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1. Wprowadzenie

1.1 Informacje na temat niniejszej
instrukcji obstugi

W tym rozdziale znajduja sie informacje o strukturze niniejszej
instrukcji obstugi i objasnienia do zastosowanych znakéw i
symboli.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera zalecenia dotyczace obstugi
systemu rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine®. Moze
ona zawierac¢ niedoktadnosci lub btedy drukarskie.

Podane tutaj informacje sa okresowo aktualizowane, a zmiany
wynikajace z obstugi technicznej zostaja ujete w pdzniejszych
wydaniach. Zmiany lub poprawki mozliwe sg w kazdej chwili i
bez wczesniejszego zapowiedzenia. Aktualng wersje niniejszej
instrukcji obstugi mozna zawsze znalez¢ na stronie internetowej
firmy Condor: www.condor-medtec.de.

W razie dalszych pytan prosimy o kontaktz nasza firma. Instrukcje
obstugi powinna przeczytac i stosowac kazda osoba, ktéra uzyt-
kuje lub obstuguje system GoldLine.

Oprocz instrukcji obstugi i wiazacych przepiséw dotyczacych
zapobiegania nieszczesliwym wypadkom obowiazujacych w
kraju uzytkownika i miejscu eksploatacji nalezy réwniez prze-
strzega¢ uznanych zasad bezpiecznego i fachowego wykony-
wania pracy..

1.2 Symbole uzyte w tekscie

W niniejszej instrukcji obstugi stosowane sg nastepujace ozna-
czenia lub znaki szczegdlnie waznych danych.

Niebezpieczenstwo!

Tym symbolem oznaczone s3 wskazéwki bezpie-
czenstwa, ktdre zwracaja uwage na zagrozenie dla
ludzi. Symbol ten oznacza bezposrednie niebez-
pieczenstwo, ktére grozi Smiercig lub ciezkimi
obrazeniami ciafa.

>

Ostrzezenie!
Ten znak wskazuje na mozliwie niebezpieczne
sytuacje, ktore groza lekkimi obrazeniami ciata.

Przestroga!
Ten znakinformuje o sytuacjach, ktére groza uszko-
dzeniem urzadzenia lub innych przedmiotéw.

Ten znak znajduje sie przed dodatkowymi pomoc-
nymi wskazéwkami.

gl >

Kropka przed tekstem oznacza:
Nalezy to koniecznie zrobic.

Przesuniety tekst opisuje wynik dziatania
uzytkownika.

- Potpauza przed tekstem oznacza:
To jest cze$¢ wyliczenia.

1.3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® jest
skonstruowany zgodnie ze stanem techniki i uznanymi za-
sadami bezpieczenstwa technicznego. Jednak podczas
jego uzytkowania moze powsta¢ zagrozenie dla pacjen-
tow lub oséb trzecich badz niekorzystne oddziatywanie
na urzadzenie lub inne wartosciowe przedmioty.

Systemu rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® nalezy
uzywac tylko w nienagannym, sterylnym stanie oraz zgodnie
z przeznaczeniem i ze Swiadomoscig zagrozen, przestrzegajac
instrukcji obstugi! Przede wszystkim nalezy natychmiast usuwac
usterki, ktére moga niekorzystnie wptynac na bezpieczenstwo.

System rozwieraczy chirurgicznych moze by¢ uzywany wytacznie
do celéw medycznych. System rozwieraczy chirurgicznych nie
powinien by¢ uzywany w sposéb niezgodny z jego specyfikacja.

Niniejsza instrukcje obstugi nalezy zawsze przechowywacé w
zasiegu reki w miejscu eksploatacji. Oprécz instrukcji obstugi
nalezy przestrzega¢ ogdlnie obowiazujacych prawnych i innych
wiazacych przepiséw dotyczacych zapobiegania nieszczesliwym
wypadkom i ochrony srodowiska.

Nie dokonywac zadnych zmian, nie montowa¢ dodatkowych
elementdw i nie dokonywa¢ przebudowy produktu bez zezwo-
lenia producenta. Czeéci zamienne muszg spetnia¢ wymagania
producenta. Gwarantuja to zawsze oryginalne czesci zamienne i
akcesoria.

Przestrzegac przepisowych kontroli! Zadba¢ o bezpieczne i eko-
logiczne usuwanie materiatéw eksploatacyjnych i pomocniczych
oraz czesci wymiennych!
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Zestawienie instrukcji bezpieczenstwa

A\

> D> D

B

Niebezpieczenstwo!

System rozwieraczy chirurgicznych moze odpas¢
od stotu operacyjnego, jesli nie jest w petni zamo-
cowany na jego szynie Slizgowej. Nalezy zawsze
kontrolowa¢ dobre zamocowanie uchwytu gtow-
nego do stotu operacyjnego.

Przestroga!

Uchwyt gtdwny nie jest przeznaczony na miejsce
do odktadania instrumentéw. Nie nalezy na niego
odktadac¢ zadnych instrumentéw elektrochirurgicz-
nych. Nie podchodzi¢ z aktywnym narzedziem elek-
trochirurgicznym do dystalnego obszaru uchwytu
gtownego. Nie odktada¢ na przyktad zadnych
instrumentéw ani przesaczonych chust chirurgicz-
nych. Moze to spowodowac¢ brak dziatania izolacji
elektrycznej.

Niebezpieczenstwo!

Haki operacyjne i instrumenty moga spowo-
dowac uszkodzenia tkanek. Upewnic sig, ze dobor
instrumentéw spetnia wymagania operacji, i prze-
strzegac koniecznych faz odcigzenia tkanek.

Niebezpieczenstwo!

Poprzecznica moze spowodowac uszkodzenia
od nacisku. Nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilos¢
miejsca pomiedzy pacjentem a poprzecznica.

Niebezpieczenstwo!

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy obchodzeniu sie
z uszkodzonymi i niekompletnymi uniwersalnymi
przewodami zimnego $wiatta. Moga one spowo-
dowac obrazenia ciata pacjenta, uzytkownika lub
0s06b trzecich.

Ostrzezenie!

Nieprawidtowo zamocowane instrumenty moga
odpas¢, a pacjenci moga odnie$¢ przy tym obra-
zenia. Nalezy zawsze sprawdza¢ dobre zamoco-
wanie poszczegdlnych instrumentéw na uchwy-
tach-ramionach.

>

o b - =

> D

Ostrzezenie!
Zbyt krotkie obtozenia sterylne i nieuwaga moga
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia obszaru steryl-
nego. W celu zamocowania uchwytu gtéwnego
nalezy w miare mozliwosci dotykac jego gornej
jednej trzeciej.

Ostrzezenie!

Nowe ustawienie uchwytu nalezy przeprowadzic¢
zgodnie z opisem. Otwarcie uchwytu prowadzi do
zupetnego odtaczenia sie systemu od poprzecz-
nicy.

Ostrzezenie!

Nieprawidtowe zamocowanie zaciskbw moze
prowadzi¢ do niestabilnego dziatania. Nalezy
upewnic sie, ze zaciski mocujace sg zamocowane
tylko w odpowiednich miejscach.

Niebezpieczenstwo!

Przetozenie lub dodanie hakéw operacyjnych moze
prowadzi¢ do niepozadanych zmian w opero-
wanym miejscu. Zawsze nalezy sprawdzaé pewne
zamocowanie instrumentow.

Przestroga!

Nalezy unika¢ obracania dzwigni zaciskajacej w

stanie zamknietym.

+ Obracanie dzwigni zaciskajacej moze spowo-
dowac uszkodzenie zacisku.

+ Przed obréceniem dzwigni zaciskajacej nalezy
otworzyc¢ zamek.

Niebezpieczenstwo!

Sprawdzi¢, czy z powodu manipulacji uwarunko-
wanych przez operacje nie powstanie zadne zagro-
zenie dla pacjenta.

Niebezpieczenstwo!
Regularnie odcigza¢ tkanki i sprawdza¢, czy nie
zostato zaburzone krazenie krwi na brzegach rany.

Instrukcja obstugi i przygotowania do uzytku System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® — wydanie 2021-09-01  PL 4



1.4 Zastosowane symbole rysunkowe

Zastosowano nastepujace symbole rysunkowe zgodnie z norma

DIN ISO 15223-1.

Symbol rysunkowy

Oznaczenie

Symbole rysunkowe

Oznaczenie

REF

Oznaczenie zgodnie z norma
ISO 15223-1.

Symbol,Numer katalogowy /
numer produktu”.

MD

Oznaczenie wyrobéw
medycznych.

Symbol ,Medical Device”

SN

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy ,,Numer
seryjny”.

UDI

Oznaczenie nosnika danych,
ktory zawiera Unique Device
Identifier (niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu)

Symbol ,Unique Device
Identifier”

Oznaczenie zgodnie z norma
ISO 15223-1.

Symbol ,Nazwa i adres
producenta”.

ol
ol

Oznaczenie zgodnie z norma
ISO 15223-1.

Symbol ,Data produkcji”

)
(

@
3

\

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1. Symbol

,Przestrzegac instrukgji
obstugi”

NON
STERILE

Oznaczenie zgodnie z norma
ISO 15223-1.

Symbol ,Produkt niesterylny”.

C€

Oznaczenie wyrobéw,
ktore zostaty wprowadzone
do obrotu zgodnie z
odpowiednimi wymogami
prawa europejskiego.
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2. Podstawowe wymagania

2.1 Przeznaczenie

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® jest
wyrobem medycznym klasy lla do uzytku Srédoperacyjnego.
Jest on przeznaczony wytacznie do uzytku medycznego.

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® stuzy do
ciggtego rozwarcia obszaru operacji i pozycjonowania poszcze-
golnych organdw. Elastyczne mozliwosci ustawienia uchwy-
tow-ramion oraz instrumentéw zapewniajg indywidualne
ustawienie potozenia operacyjnego. System GoldLine przej-
muje zadania, ktére wczesniej byty wykonywane recznie przez
personel asystujacy. Dzieki szczegétom technicznym uchwy-
téw-ramion i hakéw operacyjnych mozliwe jest zastosowanie
systemow w réznego rodzaju operacjach. System rozwieraczy
chirurgicznych sprawdza sie na przykfad w chirurgii ogdlinej,
chirurgii klatki piersiowej, chirurgii naczyniowej, urologii, gine-
kologii, ortopedii itd.

Dzieki odpowiedniemu ustawieniu moga by¢ przytrzymywane
rowniez takie instrumenty, jak swiattowody i kamery.

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® moga
obstugiwac tylko osoby, ktére zapoznaty sie z produktem na
podstawie niniejszej instrukcji obstugi. Nie ponosimy odpo-
wiedzialnosci za ewentualne uszkodzenia produktu lub szkody
osobowe spowodowane przez uzycie akcesoriow wyproduko-

2.2 Opis urzadzenia

wanych przez inne firmy lub w przypadku wzajemnego znie-
sienia przewidzianego zastosowania.

Ustalona mozliwos$¢ uzycia jest przewidzianym zastosowaniem.
Dla operatora lub uzytkownika wynika ona w petni z oznako-
wania i instrukcji obstugi. Systemu rozwieraczy chirurgicznych
Condor GoldLine® nalezy uzywac¢ wytacznie w sposéb catko-
wicie zgodny z instrukcjg obstugi.

- Do uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem zalicza sie row-
niez przestrzeganie instrukgji obstugi i dotrzymywanie wa-
runkéw przegladow i konserwacji.

- System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine®
moze by¢ uzywany wylacznie przez personel z wyksztatce-
niem medycznym.

- Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ sprawnos¢ wyro-
bu.

AN

Uniwersalny przewod zimnego $wiatta

|
| 1
\

Zacisk uniwersalny
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; - e L
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At 1 . ey s
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Przyktad systemu rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® dla chirurgii jamy brzusznej
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3. Sktadowanie

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® moze by¢
uzywany tylko w stanie sterylnym.

Przy sktadowaniu, przygotowaniu do uzytku i sterylizacji
systemu nalezy przestrzegac instrukgcji obstugi i przygotowania
do uzytku.

Z zasady instrumenty powinny:
- by¢ sktadowane w czystym, chtodnym i suchym miejscu,
- by¢ chronione przed uszkodzeniem mechanicznym,

- nie przewracac sie i by¢ traktowane z ostroznoscia.

4. Obstuga

Prosimy o dokfadne przeczytanie instrukcji obstugi przed
rozpoczeciem korzystania z systemu rozwieraczy chirurgicznych
Condor GoldLine®!

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® mozna
mocowac do wszystkich stotéw operacyjnych, ktére sa wyposa-
zone w szyne $lizgowg badz normowana.

4.1 Mocowanie uchwytu gtéwnego do
stolu operacyjnego

Uchwyt gtéwny jest mocowany do stotu operacyjnego przez
obtozenie sterylne. Potozenie uchwytu gtéwnego zalezy od
techniki operacji w danym oddziale.

Propozycje konfiguracji systemu Condor® znajduja sie w
instrukcjach zestawiania w katalogu Condor®. Aktualna
wersja jest zamieszczona na naszej stronie internetowe;j.

Aby zamocowac uchwyt gtéwny, nalezy zawsze zwraca¢ uwage
na catkowite otwarcie zacisku na dolnym koncu uchwytu gtéw-
nego.

Zatozyc¢ uchwyt gtdwny na szyne slizgowa.

Obracajac pokretto w prawo, przykreci¢ uchwyt gtéwny do
szyny $lizgowe;j.

Nalezy przestrzega¢ ogdlnie obowigzujacych przepiséw i
zalecen, takich jak m.in.:

DIN EN ISO 17664:2018-04

- zalecenia Instytutu Roberta Kocha

- Grupa robocza ds. przygotowania instrumentéw do uzytku
AKI - Prawidtowe przygotowanie do sktadowania instrumen-
téw przeznaczonych do wielokrotnej sterylizacji.

Niebezpieczenstwo!

System rozwieraczy chirurgicznych moze odpasc¢ od
stotu operacyjnego, jesli nie jest w petni zamocowa-
ny na jego szynie $lizgowej. Nalezy zawsze kontro-
lowa¢ dobre zamocowanie uchwytu gtéwnego do
stotu operacyjnego.

JAN

Przestroga!

Uchwyt gtéwny nie jest przeznaczony na miejsce
do odktadania instrumentéw. Nie nalezy na niego
odkfadac zadnych instrumentéw elektrochirurgicz-
nych. Nie podchodzi¢ z aktywnym narzedziem elek-
trochirurgicznym do dystalnego obszaru uchwytu
gtéwnego. Nie odktada¢ na przykfad zadnych
instrumentéw ani przesaczonych chust chirurgicz-
nych. Moze to spowodowac brak dziatania izolacji
elektrycznej.

[@ Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczne
i sterylne zamocowanie uchwytu gtéwnego.

Zwroci¢ przy tym uwage, aby pomiedzy obtoze-
niem sterylnym a uchwytem gtéwnym znajdowata
sie tylko jedna warstwa obtozenia sterylnego.

Izolacje )

elektryczne \ 4]

Instrukcja na

A Youtube
2
Y
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4.2 Uchwyty gldwne najnowszej generacji

Ref. 100.060.060 E, Ref. 100.060.060 EL itd.

Uchwyty gtéwne najnowszej generacji mozna rozmontowac.
Zintegrowana izolacja zapewnia dodatkowa ochrone przed
pradem elektrycznym.

Jest to widoczne w danym numerze seryjnym, ktéry zawsze
zawiera ,Z" (np. 0100 Z). Oprécz stopy uchwytu gtéwnego
réwniez podzespoty ,zacisk” oraz ,pret gwintowany” maja
numer seryjny.

W celu demontazu uchwytu gtéwnego nalezy lewoskretnie
wykreci¢ pokretto z pretem gwintowanym.

We wnetrzu stopy uchwytu gtdwnego znajduje sie gwint do
naciggania dzwigni przy mocowaniu uchwytu gtéwnego do
stotu operacyjnego. Kolejny gwint zabezpieczajacy znajduje
sie w nieco wyzszym miejscu w rurce uchwytu gtéwnego. Ma
to zapobiec kompletnemu rozmontowaniu uchwytu gtéwnego
przy demontazu ze stotu operacyjnego.

Po wykreceniu pokretta z pretem gwintowanym mozna réwniez
zdja¢ podzespdt ,zacisk” z rurki uchwytu gtéwnego. Przy
ponownym montazu uchwytu gtéwnego nalezy zwrdci¢ uwage
na zestawienie elementéw o tym samym numerze seryjnym.

Montaz/demontaz na przykfadzie 100.060.060 E i 100.060.060

EL:
bl
@ S0\
\QQ@L@J )
Uchwyt gtéwny EL Uchwyt gtéwny E
Uchwyt gtéwny EL Uchwyt gtéwny E

e

Uchwyt gtéwny E

(R

Uchwyt gtéwny EL Uchwyt gtéwny E

Ug Zwroci¢ uwage na wyposazenie uchwytu gtéwnego w wystarczajaca liczbe zaciskow. Na przyktad:
100.060.060 E ,uchwyt gtéwny z zamkiem mimosrodowym i warstwa izolacyjng”, z jednym zaciskiem.
100.060.060 EL ,uchwyt gtéwny z zamkiem mimosrodowym i warstwa izolacyjng”, zdwoma zaciskami.
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4.3 Mocowanie i zdejmowanie uchwytu i poprzecznicy

Ref. 100.170.080 K, Ref. 100.440.040 K

System  rozwieraczy chirurgicznych  GoldLine zawiera
poprzecznice i uchwyt.

Poprzecznica i uchwyt tworza razem pozycje wyjsciowa dla
uchwytéw-ramion.

Mocowanie i zdejmowanie poprzecznicy

« W celu zamocowania poprzecznicy otworzy¢ zacisk na
uchwycie gtéwnym. W tym celu przestawi¢ dzwignie zaci-
skajgca. Na zamku mimosrodowym jest teraz widoczny na-
pis, OPEN".

Zatozy¢ poprzecznice za pomocg zacisku na uchwycie gtow-
nym. Kula poprzecznicy jest skierowana do gory.

. Ustawic poprzecznice w taki sposéb, aby pomiedzy nig a pa-
cjentem byto wystarczajaco duzo miejsca.

W celu zamocowania poprzecznicy przestawi¢ dzwignie za-
ciskajaca na uchwycie gtéwnym. Teraz jest widoczny napis
+CLOSED".

«  Zdjecie poprzecznicy odbywa sie przez przestawienie dzwi-
gni zaciskajacej na uchwycie gtéwnym.

JAN

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczne i sterylne zamoco-
wanie uchwytu gtéwnego.

Niebezpieczenstwo!

Poprzecznica moze spowodowac uszkodzenia od
nacisku. Nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ miej-
sca pomiedzy pacjentem a poprzecznica.

Poprzecznica

Dzwignia zaciskajaca

Element odblokowujacy

Dzwignia zaciskajaca
uchwyty-ramiona
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Mocowanie i zdejmowanie uchwytu

W celu zatozenia uchwytu otworzy¢ boczng dzwignie zaci-
skajaca, naciskajac element odblokowujacy i jednoczesnie
pociggajac dzwignie zaciskajaca.

Natozy¢ otwarty przegub uchwytu wokét kuli poprzecznicy.

Zamkna¢ przegub dzwignig zaciskajaca uchwytu. Uchwyt
jest teraz zamocowany na poprzecznicy.

W celu zdjecia uchwytu z poprzecznicy nacisng¢ gtowice od-
blokowujaca i tagodnie otworzy¢ dzwigne zaciskajaca.

Mozna dodatkowo regulowac wysoko$¢ systemu
rozwieraczy chirurgicznych.

Element dystansowy jest mocowany za pomocg zacisku
promieniowego przed obtozeniem sterylnym.

Element dystansowy moze zwiekszy¢/zredukowaé wyso-
kos¢ i dtugosc¢ o mniej wiecej 30 cm.

Obszarami zastosowania sa na przyktad:

operacje tarczycy
zabiegi chirurgii dzieciecej
chirurgiczne leczenie otytosci

chirurgia nadbrzusza/transplantacyjna

Przestawienie uchwytu

Aby zmieni¢ ustawienie uchwytu, uzy¢ dzwigni zaciskajacej.

Naciska¢ wytacznie dzwignie zaciskajaca — w ten sposéb
uchwyt pozostaje potaczony z poprzecznica.

Po uzyskaniu zadanego ustawienia zacisng¢ dzwignie zaci-
skajaca.

Ostrzezenie!

Nowe ustawienie uchwytu nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z opisem. Otwarcie uchwytu prowadzi do
zupetnego odtaczenia sie systemu od poprzecz-
nicy. Jesli na poprzecznicy s3 zamocowane uchwy-
ty-ramiona i instrumenty, nalezy je odpowiednio
przytrzymac.

Instrukcja na
Youtube
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4.4 Mocowanie uchwytéow-ramion
Ref. 100.170.080 K, Ref. 100.440.040 K

Uchwyty-ramiona umozliwiajag zamocowanie zaciskéw i instru-
mentéw podczas operacji.
W tym celu musza by¢ one mocno potaczone z uchwytem.

«  Otworzy¢ dany zamek mimosrodowy na uchwycie,
pociagajac dZzwignie zaciskajaca.

Nacisna¢ element odblokowujacy i otworzy¢ dzwignie
zaciskajaca.

«  Wiozy¢ uchwyt-ramie kulg do otwartego uchwytu.
«  Zamkna¢ uchwyt.
«  Sprawdzi¢ trwate zamocowanie uchwytéw-ramion.

«  Aby zdja¢ uchwyty-ramiona, nacisna¢ element odblokowu-
jacy i otworzy¢ dzwignie zaciskajaca.

Przestawienie uchwytéw-ramion

«  Uchwyty-ramiona z kulami mozna nastawi¢ indywidualnie i
dopasowac do potozenia operacyjnego.

« W tym celu otworzy¢ dzwignie zaciskajaca po zadanej stro-
nie, doprowadzi¢ uchwyt-ramie na wybrang pozycje i za-
mkna¢ dzwignie zaciskajaca

. Po uzyskaniu zgdanego ustawienia zacisna¢ dZzwignie zaci-
skajaca.

«  Naciska¢ wytacznie dzwignie zaciskajagca — w ten sposéb
uchwyt-ramie pozostaje potgczony z uchwytem.

4.5 Uchwyty-ramiona wielofunkcyjne
Mini M
Ref. 100.220.012 K-ML, Ref. 100.220.012 K-MR,
Ref. 100.220.040 K-ML i Ref. 100.220.040 K-MR

Uchwyty-ramiona umozliwiaja tgczne uzycie hakéw opera-
cyjnych wielokrotnego uzytku i jednorazowych. Stosujac haki
operacyjne, przestrzega¢ specyfikacji danego producenta.
Uzywac wytacznie hakéw chirurgicznych z oznakowaniem CE.
W czasie przygotowywania do uzytku uchwytéw-ramion Mini M
przestrzega¢ zwilaszcza wymogu dodatkowych ogledzin pod
katem pozostatosci w nacieciach.

Przyktad uchwytu-ramienia

Dzwignie zaciskajace

Uchwyty-
-ramiona

Poprzecznica, uchwytiuchwyty-ramiona

Przyktad uchwytu-ramienia wielofunkcyjnego Mini M
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4.6 Mocowanie i zdejmowanie
poprzecznicy z uchwytem
Ref. 100.120.060 K

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® obejmuje
w kolejnej opcji poprzecznice wraz z uchwytem.

Mocowanie i zdejmowanie poprzecznicy

. W celu zamocowania poprzecznicy otworzy¢ zacisk na
uchwycie gtéwnym. W tym celu przestawi¢ dzwignie zaci-
skajaca. Na zamku mimosrodowym jest teraz widoczny na-
pis,,OPEN".

. Zamocowac¢ poprzecznice zamkiem mimosrodowym na
uchwycie gtéwnym w taki sposéb, aby kula na poprzecznicy
byfa skierowana do gory.

Ustawic poprzecznice w taki sposéb, aby pomiedzy nia a pa-
cjentem byto wystarczajaco duzo miejsca.

. W celu zamocowania poprzecznicy przestawi¢ dzwignie za-
ciskajaca na uchwycie gtéwnym. Teraz jest widoczny napis
,CLOSED".

«  Zdjecie poprzecznicy odbywa sie przez przestawienie dzwi-
gni zaciskajacej na uchwycie gtéwnym.

Mocowanie i zdejmowanie uchwytu

« W celu stabilizacji uchwytu z boku znajduje sie dZzwignia za-
ciskajaca. Przestawic jg w celu zamocowania.

«  Natozy¢ otwarty przegub uchwytu wokét kuli poprzecznicy.

. Uchwytu nie mozna zdjg¢ z poprzecznicy, lecz pozostaje on
z nig potaczony réwniez podczas czyszczenia, dezynfekgji i
sterylizacji.

A\

Niebezpieczenstwo!

Poprzecznica moze spowodowac uszkodzenia od
nacisku. Nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ miej-
sca pomiedzy pacjentem a poprzecznica.

Uchwyt wraz z poprzecznica

Przestawienie uchwytu
«  Aby zmieni¢ ustawienie uchwytu, uzy¢ dzwigni zaciskajace;.

. Nie ma tutaj przyrzadu, ktéry utrzymuje ciezar sytemu i uta-
twia ustawienie systemu.

«  Po uzyskaniu zagdanego ustawienia zacisna¢ dzwignie zaci-
skajaca.

=y

«  Element dystansowy jest mocowany za pomoca zacisku
promieniowego przed obtozeniem sterylnym.

Mozna dodatkowo regulowaé wysokos¢ systemu
rozwieraczy chirurgicznych.

. Element dystansowy moze zwiekszy¢/zredukowaé wyso-
kos¢ i dtugos¢ o mniej wiecej 30 cm.

Obszarami zastosowania sa na przyktad:

- operacje tarczycy

- zabiegi chirurgii dzieciecej

- chirurgiczne leczenie otytosci

- chirurgia nadbrzusza/transplantacyjna

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczne i sterylne zamoco-
wanie uchwytu gtéwnego.
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4.7 Mocowanie uchwytéow-ramion
Ref. 100.400.012 K, Ref. 100.480.012 K,
Ref. 100.220.012 K, Ref. 100.360.012 OT

Uchwyty-ramiona umozliwiajg zamocowanie zaciskéw i instru-
mentéw podczas operacji. W tym celu musza by¢ one trwale
potaczone z uchwytem.

«  Otworzy¢ dany zamek mimosrodowy na uchwycie. Element
kulowy moze sie teraz swobodnie poruszac.

«  Odsunac suwak taczeniowy dwoma palcami.

«  Wprowadzi¢ uchwyt-ramie odpowiednio do dwoéch
czarnych oznaczen. Czarne oznaczenie znajduje sie réwniez
na uchwycie-ramieniu i na faczeniu.

« W celu trwatego potaczenia uchwytu-ramienia z uchwytem
zdja¢ palce z suwaka tgczeniowego. Powraca on na swoja
wyjsciowa pozycje i uchwyt-ramie jest zablokowany w ta- Przyktad uchwytu-ramienia
czeniu.

«  Sprawdzi¢ trwate zamocowanie uchwytéw-ramion.

« Aby zdja¢ uchwyty-ramiona, otworzy¢ zamek mi-
mosrodowy na dzwigni zaciskajacej i odsuna¢ su-
wak faczeniowy dwoma palcami. Wyciagnac
uchwyt-ramie.

Przestawienie uchwytéw-ramion

«  Aby zmieni¢ ustawienie uchwytéw-ramion , uzy¢ danej
dZwigni zaciskajacej.

«  Po uzyskaniu zadanego ustawienia zacisna¢ dzwignie
zaciskajaca.
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4.8 Mocowanie i zdejmowanie zacisku uniwersalnego
Ref. 100.050.020 ES, Ref. 100.050.020 DC

Zaciski systemu rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine®
stuzg do potaczenia pomiedzy uchwytem-ramieniem a instru-
mentem w obszarze operacji.

Otworzy¢ zamek mimosrodowy. Widoczny jest teraz napis
OPEN". W celu tatwego natozenia zacisku przytozy¢ kciuk (1)
do gdérnej czesci zacisku. W tylnej czesci zacisku wiozy¢ pa-
lec wskazujacy lub srodkowy (2) pomiedzy szczeki zacisku i
rozsunac je od siebie.

Zacisk mozna mocowac¢ tylko w przewidzianych do tego
miejscach.

«  Zwykte natozenie zacisku wystarczy do zabezpieczenia
zacisku przed spadnieciem.

Przesunac¢ zacisk tak, aby znalez¢ pozycje odpowiedniag do
uchwycenia instrumentow.

«  Wprowadzi¢ potrzebny instrument do zacisku.

. Po przestawieniu zamka mimosrodowego zacisk jest
zamkniety i juz nieruchomy. Teraz jest widoczny napis
,CLOSED".

Przestroga!
A Nalezy unika¢ obracania dzwigni zaciskajacej w
stanie zamknietym.

« Jesli zacisk jest zamkniety, obracanie dzwigni
zaciskajgcej moze spowodowac uszkodzenie
zacisku.

«  Przed obréceniem dzwigni zaciskajacej nalezy
otworzyc¢ zamek.

Zdejmowanie zaciskow

«  Otworzy¢ zamek mimosrodowy zacisku w celu zdjecia
uchwytu-ramienia. Przestawi¢ dzwignie zaciskajaca.

«  Usuna¢instrument z zacisku i obszaru operacji.
«  Ponownie przytozy¢ kciuk (1) do gérnej czesci zacisku.
W tylnej czesci zacisku wiozy¢ palec wskazujacy lub srodko-

wy (2) pomiedzy szczeki zacisku i rozsuna¢ je w ten sposéb
od siebie.

. Sciagna¢ zacisk z uchwytu-ramienia.

Instrukcja na
Youtube
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4.9 Warianty uchwytow koncowek

Haki operacyjne moga by¢ odchylne. Oznacza to, ze pret
mocujacy jest zamocowany bezposrednio na haku opera-
cyjnym. Mozna je réwniez montowac na tak zwanych uchwy-
tach koncowek. Pret mocujacy uchwytu koncéwek moze by¢
nastepnie wprowadzony do zacisku i odpowiednio umieszczony
W operowanym miejscu.

Uchwyt koncowek
Ref. 115.200.008

«  Wybra¢ odpowiedni instrument/koricéwke do operacji.

«  Zdja¢ gtowice Srubowa z uchwytu koncéwek, obracajac ja
lewoskretnie.
Natozy¢ odpowiedni instrument z przewidzianym do tego
otworem na uchwyt koncéwek.

«  Zamocowac gtowice Srubowa do uchwytu korcéwek, obra-
cajac ja prawoskretnie.

[[gi Uchwyt koncowek wkiadac zawsze w taki sposdb,
zeby $ruba z tbem byta skierowana do goéry. Mozna
w ten sposéb szybciej wymienia¢, przestawiac lub

dociggac instrumenty.

Uchwyt koncéwek z przegubem kulowym
Ref. 115.200.008 E

«  Uchwyt koncowek z przegubem kulowym zapewnia moz-
liwosci precyzyjnego ustawienia, jak np. ustawienie wierz-
chotkowe w obszarze operacji.

«  Zdja¢ gtowice srubowa z uchwytu koncéwek.

Natozy¢ odpowiedni instrument z przewidzianym do tego
otworem na uchwyt koncéwek.

«  Zamocowac gtowice srubowg do uchwytu koncéwek.

«  Otworzy¢ zamek mimosrodowy za pomoca dzwigni zaci-
skajacej, tak by widoczne byto OPEN".

«  Wybrac¢ zadang pozycje i ponownie przestawi¢ dZzwignie za-
ciskajaca; teraz wida¢,CLOSED".

Uchwyty koncéwek z przegubem kulowym, zamkiem
mimosrodowym i $ruba z tbem do hakéw operacyjnych
przepuszczajacych promienie rentgenowskie

Ref. 115.200.008 EAL z kluczem nasadowym

Ref. 122.020.100

«  Uchwyt koncéwek z przegubem kulowym odréznia sie swo-
im specjalnym obszarem zastosowania.

«  Jest on wyprodukowany specjalnie do hakéw operacyjnych
przepuszczajacych promienie rentgenowskie, dzieki czemu
haki operacyjne nie maja niekorzystnego wptywu na prze-
Swietlenie miedzyoperacyjne.

« Do mocowania hakéw operacyjnych nalezy uzywac klucza
nasadowego.

Uchwyt koncéwek z przegubem kulowym zapewnia moz-
liwosci precyzyjnego ustawienia, jak np. ustawienie wierz-
chotkowe w obszarze operacji.

«  Wybrac zadang pozycje i ponownie przestawi¢ dZwignie za-
ciskajaca; teraz wida¢,CLOSED".

Uchwyt korncéwek 115.200.008

Uchwyt koncéwek 115.200.008 E

Uchwyt korncéwek 115.200.008 EAL

Klucz nasadowy
122.020.100

Instrukcja na
Youtube
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Uchwyt koncéwek z zamkiem kulowym i otwarciem rekoje-
Sciowym Ref. 115.200.008 OT

«  Ten uchwyt koncéwek umozliwia mocowanie instrumen-
tow, ktére w celu zamocowania sg zaopatrzone w kule.
«  Nacisng¢ otwarcie rekojesciowe i wiozy¢ instrument z me-
chanizmem kulowym.
. Pusci¢ otwarcie rekojesciowe. Zamocowany instrument i
uchwyt koncéwek s teraz mocno potaczone.
«  Szczegodlna cecha: Dzieki potaczeniu przez przegub kulowy
mozna zrownowazy¢ ruchy w polu operacyjnym i uzyskac
optymalne ustawienie pozycji. Uchwyt koncéwek 115.200.008 OT

Uchwyt koncéwek 90° z zamkiem kulowym i otwarciem
rekojesciowym Ref. 115.200.090 OTG

«  Ten uchwyt koncéwek umozliwia mocowanie instrumen-
toéw, ktére w celu zamocowania sg zaopatrzone w kule.
Nacisna¢ otwarcie rekojesciowe i wtozy¢ instrument z me-
chanizmem kulowym.
. Pusci¢ otwarcie rekojesciowe. Zamocowany instrument i
uchwyt koncéwek s teraz mocno potaczone. [
«  Szczegdlna cecha: Zagiecie 90° opiera sie duzym sitom przy- =
trzymujacym i pomaga w wykonaniu pozycji ustawien, kto-
re sg bardzo niedostepne w innym przypadku. Uchwyt koncéwek 115.200.008 OTG

Uchwyt koncowek z zamkiem kulowym i otwarciem rekoje-
Sciowym ,Flex” Ref. 115.200.008 OTF

«  Ten uchwyt koncéwek umozliwia mocowanie instrumen-
tow, ktére w celu zamocowania sg zaopatrzone w kule.
Nacisna¢ otwarcie rekojesciowe i wtozy¢ instrument z me-
chanizmem kulowym.
. Pusci¢ otwarcie rekojesciowe. Zamocowany instrument i
uchwyt koncéwek sa teraz trwale pofaczone i tworza prze-
gub kulowy.
«  Szczegodlna cecha: Dzieki potaczeniu przez dwa przeguby
kulowe mozna zréwnowazy¢ ruchy w polu operacyjnym i
uzyskac optymalne ustawienie pozycji. Uchwyt koficowek 115.200.008 OTF
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Uchwyt koncéwek z zamkiem kulowym i otwarciem rekoje-
Sciowym Ref. 115.200.008 OTF

Montaz
«  Nacisna¢ kule w kierunku preta mocujacego.

«  Nastepnie pociggnac ztote mocowanie w kierunku preta
mocujacego.

Pusci¢ ztote mocowanie. Uchwyt koncéwek jest zamonto-
wany.

«  Przygotowanie do uzytku powinno odbywac sie w stanie

zdemontowanym.

Pret mocujacy

Demontaz
«  Uchwyt koncowek OTF obejmuje przegub kulowy.
. Nacisna¢ kule w kierunku preta mocujacego.

Nastepnie przesunag¢ ztote mocowanie na precie mocujagcym
w kierunku kuli.
Ztote mocowanie
«  Uchwyt koncéwek jest rozmontowany na dwie czescii moze
by¢ przygotowany do uzytku
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4.10 Przyrzad rozciagajacy do systemu Rochard o

Ref. 140.260.400

Montaz

«  Ztozyc ze soba raczke z elementem wciskowym i drazek.

«  Wiozy¢ oba elementy do bloczka prowadnicy.

. Pozostawi¢ nieco luzu na zatrzasniecie bolcéw
zabezpieczajacych.

«  Wiozy¢ bolce

«  zabezpieczajace do przewidzianych w tym celu otwordw.

«  Upewnic sie, ze bolce sg catkowicie wsuniete.

Demontaz

«  Wyciagna¢ bolce

«  zabezpieczajace z boku.

«  Wyjac raczke z elementem wciskowym i drazek z bloczka
prowadnicy.

Montaz/Demontaz drazka z elementu wciskowego

«  Obréci¢ drazek 0 90° (patrz rys.).
«  Wyciagna¢ drazek z raczki z elementem wciskowym.

LUB: Scisna¢ chwytak elementu wciskowego, a potem wy-
ciggnac drazek z raczki z elementem wciskowym.

=y

Czyszczenie i sterylizacja

Nalezy zdemontowac wszystkie poszczegoélne cze-
$ci. Bolce zabezpieczajace powinny by¢ przy tym
przechowywane w drucianym koszu.

Hak brzuszny

Ref. 114.060.085 UA itp.

Montaz haka brzusznego

. Przytrzymac nacisniety przycisk.
«  Wsuna¢ hak brzuszny przez bloczek prowadnicy.
Pusci¢ przycisk.
«  Aby zatrzasna¢ hak brzuszny, pociggnac hak troche do tytu.

Demontaz haka brzusznego
«  Nacisna¢ przycisk na dolnym korncu bloczka prowadnicy.

Wyciggna¢ hak brzuszny z uchwytu koncéwki, naciskajac
przycisk.

- Drazek

/chzka z elementem wciskowym

Bolec zabezpieczajacy - Bloczek prowadnicy

ze wspornikiem
/

Chwytak z
elementem
wciskowym

Bloczek prowadni-
cy ze wspornikiem

Przycisk do montazu
haka brzusznego

Hak brzuszny nad-
brzusze

Instrukcja na
Youtube
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4.11 Przyrzad rozciagajacy Thorax do klatki piersiowej

Ref. 140.260.400 TX, Ref. 140.260.400 TXW itp.
Montaz (patrz kolejnos¢ rysunkéw na str.18).

«  Ztozyc ze sobg raczke z elementem wciskowym i drazek.

«  Wiozy¢ oba elementy do bloczka prowadnicy.

«  Pozostawi¢ nieco luzu na zatrzasniecie bolcow
zabezpieczajacych.

+  Wiozy¢ bolce
zabezpieczajace do przewidzianych w tym celu otworéw.

«  Upewnic sie, ze bolce sg catkowicie wsuniete.

Demontaz (patrz kolejnosc¢ rysunkéw na str.18).

+  Wyciagna¢ bolce
zabezpieczajace z boku.

«  Wyjac raczke z elementem wciskowym i drazek z bloczka
prowadnicy.

Montaz/Demontaz drazka z elementu wciskowego

Obroci¢ drazek 0 90° (patrz rys.).

«  Wyciagna¢ drazek z raczki z elementem wciskowym.

«  LUB: Scisna¢ chwytak elementu wciskowego, a potem wy-
ciagna¢ drazek z raczki z elementem wciskowym. Rys. 140.260.400 TX

D%D Czyszczenie i sterylizacja

Nalezy zdemontowa¢ wszystkie poszczegdlne
czesci. Bolce zabezpieczajace powinny byc¢ przy
tym przechowywane w drucianym koszu.

Przyrzad rozciggajacy TX jest czesto stosowany w obszarze tuku
zebrowego i stuzy do rozwarcia obszaru miedzy zebrami. W
tym celu mniejsze haki brzuszne mozna potaczy¢ z przyrzagdem
rozciggajacym TX.

Zwroci¢ uwage na to, aby rozciaggniecie wykona¢ powoli i
réwnomiernie.

Rys. 140.260.400 TXW
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4.12 Uchwyt do kamery i narzedzi

Ref. 115.250.008 F

Uchwyt do kamery i narzedzi ,flex” z zamkiem mimosro-
dowym stuzy do sterylnego mocowania elementéw optycznych
podczas operacji. Ten instrument jest czesto uzywany w chirurgii
matoinwazyjnej (MIC).

Otworzy¢ zamek mimosrodowy (1). Widoczny jest teraz napis
,OPEN" i kula (2) moze sie swobodnie porusza¢ w przegubie.

Po uzyskaniu zadanego ustawienia zamkna¢ z powrotem zamek
mimosrodowy (1). Widoczny jest teraz napis ,CLOSED” i kula jest
zamocowana.

Odkreci¢ Srube ustalajaca (4) do otwierania i zamykania uchwytu
instrumentu (kula 3).

Dostepne sg kule w rozmiarach: 3 mm, 4 mm, 5 mm oraz 10 mm
w zaleznosci od rodzaju narzedzia. .
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5. Ustawienia polozenia operacyjnego

Ustawienie potozenia operacyjnego jest decydujace dla spokoj-
nego przebiegu operacji. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na
prawidtowy dobér uchwytéw koncéwekiinstrumentéw. Uzywacd
wszystkich hakéw operacyjnych w taki sposéb, aby nie ogra-
nicza¢ operatora ani nie powodowac zagrozenia dla pacjenta.
Poswieci¢ réwniez troche czasu na umieszczenie instrumentow
zgodnie z wiasnymi potrzebami. Zaoszczedzi to niepotrzebnych
strat czasu przy korygowaniu ustawienia instrumentow.

Sprawdzi¢, czy z powodu manipulacji uwarunkowanych przez
operacje nie powstanie zadne zagrozenie dla pacjenta.

Umieszczanie, zmiana pozycji i usuwanie hakéw operacyjnych
powinno sie odbywac wytacznie pod kontrola wzroku.

Dotyczy to zabiegéw inwazyjnych i matoinwazyjnych.

A
A

Przeliczenie kontrolne:

Zaleca sie przeliczenie kontrolne przed operacjg, w jej trakcie i po
niej. Elementy systemu Condor GoldLine® mogg niezauwazenie
trafi¢ w operowane miejsce.

JAN

Niebezpieczenstwo!

Sprawdzi¢, czy z powodu manipulacji uwarunko-
wanych przez operacje nie powstanie zadne zagro-
zenie dla pacjenta.

Niebezpieczenstwo!
Regularnie odcigza¢ tkanki i sprawdza¢, czy nie zo-
stato zaburzone krazenie krwi na brzegach rany.

Niebezpieczenstwo!

Zapominanie o przeliczeniach kontrolnych i kon-
troli wzrokowej instrumentéw moze prowadzi¢
do pozostawienia pooperacyjnych ciat obcych.
Zawsze nalezy wykonywac przeliczenie kontrolne.
Dokumentowac przeliczenia kontrolne.

Inne ogdline wskazowki

JAN

JAN

Przestroga!

Uzywanie systemu rozwieraczy chirurgicznych
Condor GoldLine® jest niedozwolone, jesli jedno-
czesnie odbywa sie badanie MRI (obrazowanie ma-
gnetyczno-rezonansowe), gdyz moze to zaktocic¢
badanie MRI. Mozna uzywac wyfgcznie elementéw,
ktdre zostaty dozwolone przez firme Condor® Med-
Tec GmbH.

Niebezpieczenstwo!

Incydenty  podczas narkozy (np. uciska-
nie) moga prowadzi¢ do uszkodzenia or-
ganéw miazszowych nadbrzusza. W razie
wystapienia  incydentéw  podczas  narkozy
nalezy poluzowa¢ haki operacyjne lub usunac caty
rozwieracz.

Niebezpieczenstwo!

W przypadku reanimacji nalezy niezwtocznie usu-
nac system rozwieraczy chirurgicznych, jesli nie jest
nadal potrzebny.
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6. Instrukcja przygotowania do uzytku systemu
rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine®

Okres uzytkowania

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® nalezy do
linii produktéw ,Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku”.
Koniec okresu uzytkowania z zasady nastepuje, gdy narzedzia
sg zuzyte lub podniszczone w wyniku ich eksploatacji. Czeste
uzywanie nie wptywa na wydajnos¢ systemu rozwieraczy chirur-
gicznych Condor GoldLine®. Uzytkowanie narzedzi powoduje
powstanie na nich warstwy pasywnej, ktéra wynika ze sktadu
materiatu, z ktérego sg one wykonane, stanu powierzchni lub
warunkdéw czyszczenia. Warstwa pasywna powstata na narze-
dziach w zaden sposéb nie wptywa na jakos¢ badz funkcjonal-
nos¢ systemu. Doswiadczenie pokazuje, ze zwiekszajaca sie
warstwa pasywna powoduje spadek ryzyka korozji narzedzi.

W celu zapewnienia wieloletniej funkcjonalnosci i bezpieczen-
stwa, a takze zachowania jakosci systemu, zalecamy przeprowa-
dzenie nastepujacych krokéw w postepowaniu z narzedziami
niesterylnymi lub zanieczyszczonymi.

Czynnosci wstepne

Zaleca sie przeprowadzenie procesu czyszczenia i sterylizacji
zanieczyszczonych narzedzi jak najszybciej po zakonczeniu ich
uzywania. Powinny by¢ one transportowane w zamknietych po-
jemnikach.

Po uzyciu narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy zwréci¢ uwage,
aby nie ulegty one uszkodzeniu podczas transportu.

Przed czyszczeniem narzedzia nalezy rozlaczy¢, o ile jest to moz-
liwe.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia korozji, jak rowniez czynniki
wystepujace podczas czyszczenia, nalezy unikac dtugich przerw
(noc, weekend) miedzy uzytkowaniem i przygotowaniem na-
rzedzi do ponownego uzytku. Dotyczy to zaréwno procesu ,na
mokro’, jak i ,na sucho”. Jednostki zajmujace sie przygotowaniem
narzedzi (The Instrument Preparation Working Group (www.a-k-i.
org)) zalecaja w miare mozliwosci korzystanie z procesu ,na su-
cho".

6.1 Czyszczenie
Czyszczenie dzieli si¢ na 3 etapy:

1. Czyszczenie wstepne
1.1. Wstepne czyszczenie reczne
1.2. Czyszczenie ultradzwiekami

2. Czyszczenie automatyczne zgodnie znorma DIN EN ISO
15883-1i -2 (w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekgji)

Zalecamy stosowanie Srodkéw do czyszczenia, ktére usuwaja
priony (patrz specyfikacja producenta). Prowadzone obecnie
badania nad usuwaniem prionowych biatek infekcyjnych wyka-
zuja, ze czyszczenie srodkiem zasadowym (pH > 10) i nastepu-
jaca po tym dezynfekcja lub sterylizacja to najbardziej skuteczne
metody. Nalezy wykonywac etapy czyszczenia zgodnie z zale-
ceniami producenta $rodka do czyszczenia. Ponizsze punkty
odnosza sie do zasadowego $rodka do czyszczenia Deconex
28 Alka One fimy Borer Chemie, przy uzyciu ktérego zostaty
zatwierdzone nasze produkty.

1. Czyszczenie wstepne
1.1 Czyszczenie reczne

Zanieczyszczone narzedzia nalezy moczy¢ w zimnej wodzie
(o jakosci co najmniej wody pitnej) przez co najmniej 10
minut. Prosimy przestrzega¢ nastepujacej zasady: Instru-
menty nie powinny przez dtuzszy czas, np. przez cata noc lub
przez weekend, leze¢ w wodzie lub w srodkach czyszczacych i
dezynfekcyjnych.

«  Zanurzy¢ czesci i czysci¢ je miekka szczotky przez co naj-
mniej 1 minute. W razie silnego zanieczyszczenia czas czysz-
czenia wstepnego moze sie rézni¢ od podanego. Zwrdcic
uwage na to, zeby dotrze¢ do wszystkich powierzchni. Ka-
naly i $lepe otwory nalezy wyczysci¢ odpowiednig szczotka.

. Doktadnie przeptukac czesci biezacg woda (o jakosci co naj-
mniej wody pitnej) przez 1 minute. Woda musi przeptywac
przez kanaty, a slepe otwory nalezy ponownie napetniac i
oproézniac.

1.2. Czyszczenie wstepne w kapieli ultradzwiekowej

Wtozy¢ wstepnie oczyszczone czesci do kapieli ultradzwiekowej
ogrzanej do 40°C (czestotliwos¢: od 35 do 40 kHz) z zasadowym
$rodkiem do czyszczenia (np. Deconex 28 Alka One firmy Borer
Chemie) zgodnie z instrukcja uzycia producenta, a nastepnie
poddac instrumenty dziataniu ultradzwiekéw przez 10 minut. Po
czyszczeniu w kapieli ultradZzwiekowej przeptukac¢ instrumenty
przez 1 minute zimnga, biezaca woda (o jakosci co najmniej wody
pitnej).

2. Czyszczenie automatyczne (w urzadzeniu do czyszczenia
i dezynfekcji zgodnie znorma DIN EN ISO 15883-1i-2)

Przed rozpoczeciem czyszczenia automatycznego nalezy
wykonac czyszczenie wstepne zgodnie z punktem 1. Instru-
menty do czyszczenia automatycznego potozy¢ nastepnie na
przystosowanych do czyszczenia koszach lub stojakach siatko-
wych. Unika¢ powstawania miejsc trudno dostepnych do mycia.
Instrumenty drazone podtaczy¢ do systemédw do mycia przed
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miotéw drazonych urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgji.
Stosowac zasadowy srodek do czyszczenia (warto$¢ pH > 10)
zgodnie z instrukcja uzycia producenta. Zwréci¢ uwage na
prawidtowe dozowanie! Wyroby zostaty dopuszczone do czysz-
czenia zasadowego. Do czyszczenia i dezynfekcji nie wolno
uzywac srodkéw kwasowych.

Przestrzegac rowniez instrukgji producenta urzadzenia. Typowy
cykl powinien obejmowac opisane ponizej etapy i nalezy go
przeprowadzi¢ zgodnie ze specyfikacja producentow srodkéw i
urzadzen do czyszczenia.

Przyktad cyklu czyszczenia wraz z dezynfekcja:
(prosimy o przestrzeganie zalecen producenta $rodka do czysz-
czenia)

Co najmniej 2 minuty mycia wstepnego zimng woda
(o jakosci co najmniej wody pitnej i w maks. temperaturze
45°C)

«  Potraktowanie zasadowym srodkiem do czyszczenia z od-
powiednim, podanym przez producenta czasem oddzia-
tywania, stezeniem i temperaturg (np. co najmniej 5 minut
srodkiem Deconex 28 Alka One firmy Borer Chemie w tem-
peraturze 70°C)

«  Wykona¢ ptukanie(-a) posrednie zgodnie z zaleceniem pro-
ducenta srodka czyszczacego (np. 1 minuta ciepta woda
pitng o temperaturze 40-45°C, potem 1 minuta wodga dejo-
nizowanga (woda VE))

«  Dezynfekcja termiczna woda VE i w maks. temp. 93°C
— wartos¢ A0 > 3000 (np. 5 minut w temp. 90°C)
«  Cykl suszenia (maks. temp. 120°C)

Powyzsze dane moga sie zmienia¢ w zaleznosci od zatadowania
i programu.

Po zakoniczeniu programu czyszczenia nalezy bezzwtocznie
wyjac¢ narzedzia z urzadzenia i schtodzi¢ je do temperatury
pokojowej. Po zakonczeniu procesu mycia nie powinny one
pozostawac w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekgji.

. Po dezynfekcji skontrolowac wszystkie czesci pod katem
widocznych zabrudzen (zwiaszcza w kanatach i $lepych
otworach). W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ cykl
czyszczenia lub wyczysci¢ narzedzie recznie.

«  Wszystkie czesci, zwtaszcza przeguby, musza by¢ po oczysz-
czeniu wysuszone czystym, sprezonym powietrzem.

Przestroga!
A Niewystarczajace wysuszenie moze prowadzi¢ do
korozji instrumentéw! Dlatego nalezy zwréci¢ uwa-
ge na to, aby instrumenty po dezynfekcji byty zu-
petnie suche.

Po dezynfekgji sktadowa¢ wyroby w nastepujacych warunkach:

zupetnie suche, chronione od kurzu, w zamknietym pojemniku,

w sterylnych warunkach (patrz rozdziat Sktadowanie).
Przestroga!

W razie sktadowania przez wiele dni nalezy ponow-
nie zdezynfekowac produkt przed sterylizacja!

Wyroby medyczne w trakcie przygotowania do uzytku musza
by¢ sterylizowane po dezynfekdji (rozdziat 6.2). Skontrolowac,
czy czesci nie majg uszkodzen, ktére mogtyby niekorzystnie
wptyna¢ na ich sprawnosc.

Uszkodzone i niesprawne instrumenty nalezy oddzieli¢ i
wymieni¢. Napraw moze dokonywac wylacznie firma Condor!
W tym celu réwniez nalezy wczesniej wykonac sterylizacje
odpowiednich  instrumentéw  (pojedyncze opakowanie,
patrz rozdziat Sterylizacja). Prosimy o skorzystanie z naszego
formularza dla przesytek zwrotnych zamieszczonego na koricu
tej instrukcji obstugi.

Po kazdym czyszczeniuischtodzeniuinstrumentéw miejsca takie
jak przeguby, gwinty itp. nalezy posmarowa¢ odpowiednimi
srodkami pielegnacyjnymi (biaty olej medyczny) w zaleznosci od
obszaru zastosowania podanego przez producenta.

6.2 Sterylizacja

Narzedzia mozna poddawac sterylizacji w osobnych opakowa-
niach (w zwyktych torbach do sterylizacji), w specjalnych
systemach pojemnikéw lub wielofunkcyjnych pojemnikach
do sterylizacji. Pojemniki nie moga by¢ przetadowane (nalezy
przestrzegac instrukcji producenta).

Sterylizacja powinna by¢ przeprowadzana z zachowaniem
uznanej metody parowej i prozniowej (np. sterylizator zgodny z
norma EN 285 i uznany zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-1).
Nalezy przestrzega¢ czasu trwania sterylizacji: 5 minut w
temperaturze 134°C. Podczas sterylizacji wszystkie przeguby i
zamki mimosrodowe musza by¢ w pozycji otwartej.

Po sterylizacji nalezy sktadowa¢ produkt w opakowaniach
sterylnych, chroniagc go przed wilgocig, wahaniami temperatury,
bezposrednim promieniowaniem stonecznym i kurzem.

Wskazoéwki koncowe

Powyzsze instrukcje zostaty uznane przez Condor® MedTec
GmbH jako odpowiednie w przygotowywaniu systemu rozwie-
raczy chirurgicznych Condor® GoldLine wielokrotnego uzytku
do powtérnego uzycia. Osoba przygotowujaca narzedzia do
powtérnego uzytku jest odpowiedzialna za wtasciwe przepro-
wadzenie tego procesu w zakresie osiggnietych wynikéw co
do sprzetu, materiatéw i oséb, ktére taki proces przeprowa-
dzaty. Procedura taka powinna by¢ weryfikowana i monitoro-
wana na biezgco. Niezastosowanie sie do dotaczonej instrukgji
przez osobe nadzorujaca proces sterylizacji musi by¢ poddane
doktadnej ocenie w zakresie efektywnosci i mozliwego niepoza-
danego wptywu na caty proces.

Dokonujemy napraw wytacznie wyczyszczonych i wysterylizowa

Przestroga!

Nieprawidtowe sktadowanie moze prowadzi¢ do
utraty sterylnosci — w tej sytuacji producent nie po-
nosi odpowiedzialnosci.
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nych produktéw. Prosimy o skorzystanie w tym celu z naszego
formularza do skopiowania zamieszczonego na koricu niniejszej
instrukgji.

Firma Condor® MedTec GmbH potwierdzita, ze wymienione

powyzej instrukcje  przygotowania  instrumentéw  s3

odpowiednie do ich ponownego przygotowania do uzytku.

Polecamy zapoznanie sie z ponizszymi pozycjami:

«  Broszura DIN 100/1 ,Medizinische Instrumente 17, Beuth
Verlag GmbH Berlin, Vienna, Zurich, ISBN-13: 978-3-410-
20746-7

. Broszura DIN 100/2 ,Medizinische Instrumente 2", Beuth
Verlag GmbH Berlin, Vienna, Zurich, ISBN-13: 978-3-410-
20749-8

Zalecenia Instytutu Roberta Kocha dostepne na www.rki.
de/EN

«  AKI (Instrument Preparation Working Group) - Wtasciwe
utrzymanie narzedzi (Czerwona broszura) dostepne na
www.a-k-i.org

6.3 Wskazowki dotyczace pielegnacji

Aby zapewni¢ dtuga trwatos¢ produktow, nalezy przestrzegac
kilku zalecen dotyczacych pielegnacji. W dalszej czesci s one
przyktadowo przedstawione dla réznych produktéw i nalezy
je zastosowac réwniez do podobnych czesci konstrukcyjnych
innych artykutéw.
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7. Konserwacja

Staranne postepowanie, przeglady i konserwacja utrzymuja
bezpieczenstwo dziatania i eksploatacji przez wiele lat. Prze-
glady stuza zapewnieniu bezpieczenstwa i minimalizuja ryzyko
awarii. Dlatego zalecamy zlecanie konserwacji/kontroli w regu-
larnych odstepach czasu.

Konserwacje nalezy powierza¢ wytacznie firmie Condor®
MedTec.

Konserwacja poprawia niezawodnos¢. Jest ona istotnym
warunkiem dla utrzymania bezpieczenstwa dziatania i
eksploatacji. Dlatego zalecamy regularne wykonywanie
konserwacji. Firma Condor® MedTec GmbH oferuje ponadto
remont generalny systemoéw po uptywie gwarancji.

8. Naprawy

W razie usterek w dziataniu prosimy o kontakt wytacznie z
producentem Condor® MedTec GmbH. Przydzieli on Parstwu
odpowiedniego ustugodawce. Prosimy przygotowac w tym
celu numer artykutu, ktéry znajduje sie na wyrobie.

Dane kontaktowe znajduja sie w rozdziale 11. Dane techniczne.

Przestroga!
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem na-
lezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe
uzytkownik.

9. Czesci zamienne

Czesci zamienne otrzymaja Paiistwo w razie potrzeby wytacznie
za posrednictwem Condor® MedTec GmbH.

W przypadku zamawiania opiséw technicznych lub czesci
zamiennych prosimy mie¢ koniecznie przygotowany numer
artykutu. Te informacje znajduja sie na oznakowaniu laserowym
danego produktu.

10. Utylizacja

Opakowanie

Condor® MedTec GmbH odbiera na zyczenie kompletne opako-
wanie. Jesli jest to mozliwe, czesci opakowania sa powtdrnie
wykorzystywane. Jedli nie chca Panstwo z tego skorzystac,
mozna usuna¢ opakowanie jako odpady papierowe lub komu-
nalne.

Przy konstrukgcji wyrobu zwracalismy uwage, aby w miare mozli-
wosci nie uzywac materiatéw kompozytowych. Ta koncepcja
konstrukcyjna pozwala na duzy zakres recyklingu.

Po zakonczeniu okresu zywotnosci wyrobéw prosimy o dostar-
czenie instrumentéw chirurgicznych do specjalistycznej utyli-

zacji lub systemu ponownego wykorzystania.

W przypadku wszystkich dziatan utylizacyjnych nalezy prze-
strzegad przepiséw krajowych i dyrektyw dotyczacych utylizacji.

11. Dane techniczne

Producent

Condor® MedTec GmbH
Dr.-Krismann-Str. 15
33154 Salzkotten
GERMANY

tel: +49 5258 9916-0
faks +49 5258 9916-16

info@condor-medtec.de
www.condor-medtec.de

11.1 Klasyfikacja

Zgodnie z zalacznikiem IX, reguta 7 dyrektywy w sprawie
wyrobéw medycznych 93/42 EWG badz zatacznikiem VIII Medical
Device Regulation (MDR) - (UE) 2017/745, reguta 7 system
rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® jest wyrobem
medycznym klasy lla.

11.2 Zastosowane normy

System rozwieraczy chirurgicznych Condor GoldLine® spetnia
wymagania nastepujacych norm:

« ENISO 13485
+  93/42/EWG zatacznik Il bez (4)
+  Nrreg./Reg.No. 44 232 117867

«(EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR)

11.3 Certyfikaty

+ Aktualne certyfikaty mozna pobrac z naszej strony interneto-
wej (www.condor-medtec.de/downloads).
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12. Prawa autorskie

Wszelkie tresci zawarte w niniejszej instrukcji obstugi, a zwtas-
zcza teksty, zdjecia i grafiki, sa chronione prawami autorskimi.
Prawa autorskie nalezg, o ile nie zaznaczono wyraznie inaczej, do
firmy Condor® MedTec GmbH. Prosimy skontaktowac sie z firma
Condor®, jesli chca Parstwo wykorzystac tresci tego dokumentu.

Zyczymy Panstwu wielu sukceséw w pracy z systemem rozwieraczy chirurgicz-

nych Condor GoldLine® i jestesmy do dyspozycji w razie pytan i sugestii.
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Wypetni¢ w przypadku ponownej wysviki!

o Zwrot wypozyczonych narzedzi

o Zwrot narzedzi przeznaczonych do naprawy

Prosimy wypetni¢ ponizszy formularz i dotagczy¢ go do
przedmiotéw wysytanych ponownie.

Niniejszym potwierdzamy odpowiedniag dezynfekcje,
wyczyszczenie i sterylizacje zataczonych (wypozyczonych)
narzedzi.

Narzedzia: Certyfikat/Etykieta:

Szpital (adres):

Oddziat:

Osoba odpowiedzialna:

Data, pieczatka, podpis:
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