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V4 Instrukcja uzytkowania Instrukcja uzytkowania
B KOGEL

Instrukcja uzytkowania wyrobéw medycznych klasy | firmy Kdgel: Ce

Zakres stosowania: Wyroby medyczne Kogel, MEDSolutions V211, Numer artykutu 22.216.*****; 28.216.*****;
Nazwa produktu: Wistainer, kosze sterylizacyjne na drobne narzedzia, tace sterylizacyjne, kosze sterylizacyjne

na

narzedzia do endoskopii, kosze na materiaty sterylne i komponenty.

sl Producent: Kdgel GmbH, D-75038 Oberderdingen

Kontakt:

Kogel GmbH Tel.: +49 7045 982-0
MED Solutions Faks: +49 7045 982-22
Hagenfeldstr.4 E-Mail: med@mk-koegel.de
D-75038 Oberderdingen Internet; www.mk-koegel.de

Zastosowane symbole:

DE Postepowaé zgodnie z instrukcjg uzytkowania

& Uwaga

C € Znak zgodnosci CE

Numer artykutu producenta

T Przechowywac¢ w stanie suchym

-

“

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Wyr6b nie jest sterylny!

Ogolne zasady bezpieczenstwa:

Dziekujemy za zakup jednego z wyzej wymienionych wysokiej jakosci wyrobéw medycznych firmy Kégel zgodnego z rozporzgdzeniem

(UE) 2017/745, klasa ryzyka |. Produkty te nadajg sie do wielokrotnego uzytku. Sg one w catosci wykonane ze stali nierdzewnej i
wykorzystywane do organizacji, przechowywania, transportu i reprocesowania (przygotowania do ponownego uzycia) narzedzi medycznych.
Produkty te sg przeznaczone do stosowania podczas codziennej opieki nad pacjentami, zabiegéw diagnostycznych oraz leczenia.
Komponenty do produktéw firmy Kégel nalezy dobieraé w zaleznosci od danego zastosowania i w razie potrzeby zamoéwi¢ je indywidualnie.
Nasz zespot sprzedazy chetnie doradzi i wesprze fachowg wiedzg. Nalezy réwniez zapoznac sie z naszg instrukcja reprocesowania.

EE] Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy doktadnie i w catosci przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzytkowania oraz zataczong instrukcje

YA

reprocesowania. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej instrukcji. Nalezy przechowywac jg w bezpiecznym
miejscu.

Wymienione produkty mogg by¢ stosowane i przygotowywane wytacznie przez profesjonalnie wykwalifikowany personel.

Jesli produkt zostanie uzyty u pacjenta z chorobg Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub jesli istnieje chocby podejrzenie CJD, produktu nie wolno
uzywac ponownie i nalezy go zniszczy¢. Nalezy postepowaé w tym przypadku zgodnie z wytycznymi niemieckiego Instytutu Roberta Kocha
(RKI).

Podczas reprocesowania produktéw (czyszczenie, dezynfekcja, suszenie i sterylizacja) temperatura moze osigga¢ nawet 134°C. Niewtasciwe
obchodzenie sie z produktem przy takich temperaturach moze spowodowaé obrazenia ciata. Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢
rekawice ochronne.

Po reprocesowaniu produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i funkcjonalnosci. Uszkodzone produkty muszg by¢ natychmiast
wymienione (niebezpieczenstwo zakazenia w wyniku zranienia skory).

Nie wolno dokonywa¢ zadnych napraw bez wiedzy producenta. Utylizowaé tylko w udokumentowanym, odkazonym stanie. Komponenty

z czesciami z tworzyw sztucznych nie nadajg sie do obrobki plazmowej. Komponenty z czesciami z tworzyw sztucznych nie nadajg sie do
sterylizacji gorgcym powietrzem. Mogg one zosta¢ trwale uszkodzone lub zniszczone w trakcie tego procesu.

Mozna utozy¢ maksymalnie trzy produkty jeden na drugim, pod warunkiem, ze zostang one utozone w spos6b zorganizowany!

Mozna utozy¢ maksymalnie pie¢ produktow jeden na drugim, pod warunkiem, ze bedg one otwarte i zostang utozone w sposob
niezorganizowany!

Opakowania po naszych produktach nalezy utylizowa¢ w sposéb przyjazny dla sSrodowiska. Pamieta¢ o przestrzeganiu wymagan
obowigzujgcych lokalnie.

Maksymalny ciezar fadunku produktu o rozmiarze podstawowym 1 jednostki wsadu nie moze przekracza¢ 10 kg! Mechaniczne przecigzenie
produktdw moze prowadzi¢ do ich zniszczenia podczas uzytkowania, a tym samym do obrazen ciata.

Podczas transportu produktéw nalezy postepowac¢ zgodnie ze specyfikacjami zawartymi w naszej instrukcji reprocesowania, przechowywania
i transportu oraz z instrukcjami Grupy Roboczej ds. Reprocesowania Narzedzi Medycznych (z niem. Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung,
AKI).

Transport moze by¢ przeprowadzany wytgcznie przez przeszkolony personel specjalistyczny.

Podczas stosowania w miejscu pracy lasera nalezy przestrzega¢ odpowiednich wymagan prawnych (unikanie niekontrolowanych odbi¢).
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Nasze produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem muszg by¢ poddane kompletnemu certyfikowanemu
procesowi reprocesowania maszynowego! Nalezy rowniez przestrzegac indywidualnych przepiséw prawnych i dotyczacych higieny w zakresie
gabinetow lekarskich, centrow reprocesowania wyrobéw medycznych i/lub szpitali, obowigzujgcych w danej placéwce, w danym kraju lub
regionie!

1. Okres uzytkowania:
Okres uzytkowania produktow nie jest ograniczony w czasie. Zostaty one zaprojektowane zgodnie z normami DIN 58952-2, DIN 58952-3 na co
najmniej 500 cykli uzytkowania. Minimalny okres uzytkowania wszystkich elastomeréw wynosi 350 cykli uzytkowania. Niezaleznie od podanych
minimalnych cykli uzytkowania, po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie produkty sg nadal zdatne do uzytku!

2. Kontrola dziatania:
Informacje na temat kontroli dziatania znajduja sie w naszej instrukcji reprocesowania.
Kontrola dziatania moze by¢ przeprowadzana wytgcznie przez wykwalifikowany i przeszkolony personel! Metody i procedury nalezy
opracowaé we wiasnym zakresie. Odpowiednie wytyczne mozna znalez¢ w zaleceniach niemieckiego Towarzystwa ds. Sterylizacji Narzedzi
(z niem. Gesellschatft fir Sterilgutversorgung, DGSV) i Grupy Roboczej ds. Reprocesowania Narzedzi Medycznych (z niem. Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung, AKI).
Podmiot przygotowujgcy sprzet do uzycia jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze w wyniku procesu reprocesowania przeprowadzonego
z uzyciem sprzetu, materiatéw i personelu, osiggniete zostang pozgdane wyniki. Za skutecznos¢ reprocesowania odpowiada wytgcznie
uzytkownik.
Ab{/ sprawdzi¢ dziatanie wyrobéw medycznych firmy Kégel po reprocesowaniu, przed nowg organizacjg narzedzi medycznych nalezy
przeprowadzi¢ co najmniej jedng kontrole wzrokowg wszystkich elementéw danego produktu. Nalezy sprawdzi¢, czy ramka i kratka z siatki
drucianej (korpus) wraz z odpowiednimi elementami nie zostaty uszkodzone. Sprawdzi¢, czy silikonowe maty z uchwytami na narzedzia
medyczne nie wykazujg zadnych uszkodzen powierzchni. Uszkodzone czesci nalezy natychmiast wymieni¢! Niebezpieczenstwo odniesienia
obrazen ciata / niebezpieczenstwo zakazenia!
Ponadto nalezy przeprowadzi¢ test uktadania produktow jeden na drugim z uzyciem co najmniej trzech identycznych produktow.
Uszkodzony produkt nalezy przesta¢ do firmy Kégel GmbH wraz z protokotem zwrotu w celu kontroli technicznej. Musi on by¢ w petni
przygotowany do uzytku oraz wyraznie oznakowany. Oznakowa¢ zapakowany produkt!

3. Organizacja/ zaopatrywanie tacek:
Zaopatrywanie i organizacja produktow zawsze podlega obowigzujgcym wytycznym medycznym!

4. Przechowywanie i transport:

T 7-'L-\-Przechowywanie i transport powyzszych produktéw moze odbywac sie wylgcznie w czystych, suchych, dobrze wentylowanych
pomieszczeniach i przy uzyciu sprzetu transportowego, ktory jest fatwy do czyszczenia i dezynfekcji. Podczas transportu nalezy przestrzegaé
warunkow okreslonych w normie DIN 58983-8 dotyczacej transportu artykutéw sterylnych.

5.  Protokét zwrotu:
Wszelkie usterki wystepujgce w danym produkcie, w tym w akcesoriach, nalezy zgtasza¢ za pomocga zatgczonego protokotu zwrotu!
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszaé producentowi i odpowiednim wtadzom.

6. Ograniczenie odpowiedzialnosci:
Firma Kdgel GmbH, Oberderdingen nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, jesli sposéb zastosowania, reprocesowania lub uzytkowania
produktéw wraz z komponentami nie jest zgodny z niniejszg instrukcjg uzytkowania. Zaktada to uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem,
a takze profesjonalne oddanie do uzytku i reprocesowanie wyrobéw medycznych.

7. Gwarancja:
Okres gwarancji jest uregulowany w Ogoélnych Warunkach Handlowych firmy Kogel GmbH i obowigzuje od dnia dostawy / pierwszego
uruchomienia przez firme Kogel lub upowazniong i wyznaczong przez Kégel firme specjalistyczng. W przypadku nieprzestrzegania tego
wymogu wszelkie gwarancje tracg waznos¢. Wszelkie pytania dotyczace serwisowania, kompatybilnych komponentéw lub gwarancji nalezy
kierowa¢ do firmy Kégel GmbH na nastepujgcy adres e-mail: med@mk-koegel.de.

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie, modyfikowanie lub ttumaczenie niniejszej instrukcji obstugi, nawet we fragmentach, bez uprzedniej
pisemnej zgody firmy Kégel GmbH jest zabronione.

Oberderdingen, dn. 19.07.2021
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