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Aby zminimalizować ryzyko dla pacjentów, użytkowników lub osób trzecich, należy dokładnie przestrzegać 

instrukcji użytkowania. Używanie, ponowne przetwarzanie i testowanie instrumentów może być wykonywane 

wyłącznie przez przeszkolonych specjalistów. O ile nie określono inaczej, narzędzia chirurgiczne wielokrotnego 

użytku firmy Tekno-Medical są dostarczane w stanie niesterylnym i muszą zostać poddane pełnemu cyklowi 

czyszczenia i sterylizacji przed pierwszym i każdym kolejnym użyciem. 

1 ZAKRES OBOWIĄZYWANIA 

Zakres niniejszej instrukcji obsługi odnosi się do następujących produktów: Uchwyt na igłę. 

(Patrz listę produktów w ostatniej sekcji). 

2 EGZAMINY 

Przed każdym użyciem uchwytów do igieł należy je sprawdzić pod kątem pęknięć, pęknięć, odkształceń, uszkodzeń i 

funkcjonalności. Szczególnie dokładnie należy sprawdzić obszary takie jak zamki, złącza i końcówki robocze. Zużyte, 

skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposób uszkodzone narzędzia należy wyrzucić. 

3 OBSŁUGIWANIE 

Produkty mogą być używane zgodnie z ich przeznaczeniem wyłącznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany 

personel. Za wybór narzędzi do konkretnych zastosowań lub zastosowań chirurgicznych, odpowiednie przeszkolenie 

personelu i doświadczenie w obchodzeniu się z produktami odpowiada lekarz prowadzący lub użytkownik. Ze wszystkimi 

instrumentami chirurgicznymi należy zawsze obchodzić się z najwyższą ostrożnością podczas transportu, czyszczenia, 

konserwacji, sterylizacji i przechowywania. Dotyczy to szczególnie cienkich końcówek i innych wrażliwych obszarów. 

4 UCHWYT IGŁY Z WKŁADKAMI Z WĘGLIKA 

Uchwyty igieł o średnicy szczęki 5 mm mają podziałkę płytek TC wynoszącą 0,4 mm i nadają się do cienkich igieł i szwów 

w rozmiarach 5-0 i 6-0. 

Uchwyty igieł o średnicy szczęki 3 mm mają podziałkę płytek TC wynoszącą 0,3 mm i nadają się do bardzo cienkich igieł i 

szwów w rozmiarach 7-0 i do 10-0. 

5 ZAMIAR 

Narzędzie chirurgiczne używane do chwytania igieł podczas szycia rany w celu prowadzenia igieł i szwów przez tkankę. 

6 WSKAZANIA 

Narzędzia z tej grupy produktów znajdują zastosowanie we wszelkiego rodzaju zabiegach chirurgicznych, m.in.: 

• szwy endoskopowe, takie jak otrzewna, zespolenie koniec do końca , podwiązanie itp. w chirurgii 

laparoskopowej, 

• szwy w chirurgii otwartej, 

• Szwy w ogólnych zabiegach chirurgicznych lub dermatologicznych. 

 

Produkty o różnej długości roboczej należy stosować w następujący sposób: 

• W pediatrii zwykle stosuje się uchwyty do igieł Ø2,3mm, Ø3mm i Ø5mm o długości roboczej od 210mm do 

250mm. 

• U pacjentów o normalnej wadze zwykle stosuje się uchwyty do igieł Ø2,3 mm, Ø3 mm i Ø5 mm o długości 

roboczej od >250 mm do 330 mm. 
• U pacjentów z otyłością zwykle stosuje się uchwyty do igieł Ø2,3 mm, Ø3 mm i Ø5 mm o długości roboczej >330 

mm do 450 mm 

7 PRZECIWWSKAZANIA 

Obecnie nie są znane żadne przeciwwskazania bezpośrednio związane z produktem. Lekarz prowadzący/chirurg 

prowadzący musi zdecydować, na podstawie ogólnego stanu pacjenta, czy planowane zastosowanie jest możliwe, czy nie. 

Więcej informacji można znaleźć w aktualnej literaturze medycznej. 

8 POPULACJA PACJENTÓW 

Oprócz przeciwwskazań, nie ma żadnych ograniczeń dotyczących populacji pacjentów. 
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9 KOMBINACJE 

Produkty nie są przeznaczone do łączenia z innymi produktami. 

10 SPRZEDAŻ 

Jeśli narzędzi nie można już naprawić ani przetworzyć, należy je zutylizować zgodnie z obowiązującymi przepisami i 

przepisami obowiązującymi w danym kraju. 

11 PONOWNE PRZYGOTOWANIE 

Ogólnie rzecz biorąc, narzędzia chirurgiczne mogą być poddawane dekontaminacji wyłącznie przez osoby posiadające 

wiedzę specjalistyczną niezbędną do wykonywania zamierzonych czynności. Szczegółowe informacje na temat 

regeneracji narzędzi można znaleźć w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepisów, standardów i specjalistycznych 

komitetów ds. regeneracji można również znaleźć na stronie: www.a-k-i.org. 

Ze względu na konstrukcję produktu i zastosowane materiały nie można określić limitu maksymalnej liczby zastosowań, 

które można wykonać. Żywotność wyrobów medycznych zależy od ich funkcji i ostrożnego obchodzenia się z nimi. Częste 

ponowne przetwarzanie ma niewielki wpływ na produkt. Koniec okresu użytkowania produktu jest zwykle określany przez 

zużycie i uszkodzenia spowodowane użytkowaniem. Czytelność etykiet została zweryfikowana w ponad 200 cyklach 

dekontaminacji. 

11.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania 

Natychmiast po użyciu należy usunąć z narzędzi grubsze zabrudzenia. Nie używaj środków utrwalających ani gorącej 

wody (>40°C), ponieważ prowadzi to do utrwalenia pozostałości i może negatywnie wpłynąć na skuteczność czyszczenia. 

11.2 Transport 

Bezpieczne przechowywanie w zamkniętym pojemniku i transport instrumentów do miejsca regeneracji w celu uniknięcia 

uszkodzenia instrumentów i skażenia środowiska. 

11.3 Przygotowanie do odkażania 

Jeśli to możliwe, narzędzia należy w celu ponownego przygotowania do użycia rozmontować lub otworzyć (patrz instrukcje 

dotyczące konkretnego wyrobu). Narzędzia muszą być przechowywane w sposób umożliwiający ich płukanie na 

przystosowanych do maszyny tackach do narzędzi. Stan tacek na narzędzia nie może zakłócać późniejszego czyszczenia i 

dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub związanych z płukaniem. 

11.4 Ręczne czyszczenie wstępne 

Włożyć narzędzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jeśli to możliwe, zdemontować narzędzia i 

wyczyścić je pod zimną wodą za pomocą miękkiej szczotki, aż nie będą widoczne żadne pozostałości. Płukać wnęki, 

otwory i gwinty pod ciśnieniem przez co najmniej 10 sekund za pomocą pistoletu na wodę (metoda pulsacyjna, 

minimalne ciśnienie 2 bar). Umieścić instrumenty w kąpieli ultradźwiękowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub 

enzymatycznym środkiem czyszczącym na 15 minut i poddać działaniu ultradźwięków. Wyjąć narzędzia i przepłukać 

zimną wodą. Roztwór czyszczący należy wymieniać co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby częściej. Zbyt wysoki 

stopień zanieczyszczenia osłabia efekt czyszczenia i zwiększa ryzyko korozji. Należy przestrzegać krajowych przepisów i 

wytycznych. 
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11.5 Czyszczenie maszynowe 

Krok Parametr 

Płukanie wstępne 
Temperatura płukania + jakość wody Zimna woda kranowa 

Czas ekspozycji 60 s 

Płukanie wstępne 
Temperatura płukania + jakość wody Zimna woda kranowa 

Czas ekspozycji 180 s 

Czyszczenie 

Temperatura czyszczenia 45°C 

Jakość wody Woda kranowa 
Czas ekspozycji 300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s 

Środki czyszczące Neodisher Medizym 

Stężenie 0,50% 

Neutralizacja 

Temperatura płukania 40°C 
Jakość wody Woda kranowa 

Czas ekspozycji 180 s 
Środek neutralizujący Neodisher Z 

Stężenie 0,10% 

Płukanie końcowe 

Temperatura płukania 40°C  
Jakość wody Woda demineralizowana 

Czas ekspozycji 120 s 

11.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)  

Krok Parametr 

Dezynfekcja 
termiczna 

Temperatura dezynfekcji 90°C (A0 3000) 
Jakość wody Woda demineralizowana 

Czas ekspozycji 300 s 

Suszenie 

Suszenie zewnętrznej powierzchni narzędzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora. 
W razie potrzeby można przeprowadzić dodatkowe ręczne suszenie za pomocą 

niestrzępiącej się szmatki. 
Osuszyć wnęki i kanały instrumentów sterylnym sprężonym powietrzem. 

11.7 Kontrola działania 

Wizualna kontrola czystości; w razie potrzeby ponowny montaż instrumentów, pielęgnacja i test działania. 

W razie potrzeby powtórzyć proces dekontaminacji, aż instrument będzie wizualnie czysty.  

Instrumenty z ruchomymi częściami należy traktować olejem pielęgnacyjnym, np: TK95100-00. Instrumenty należy 

zamykać wyłącznie z zapadkami w pierwszym wycięciu. Wadliwe lub uszkodzone instrumenty należy natychmiast 

wyrzucić. 

11.8 Opakowanie 

Wybierz zgodne ze standardami opakowania narzędzi do sterylizacji zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 

868-2 i DIN EN 868-8. 

11.9 Sterylizacja 

Sterylizacja wyrobów za pomocą frakcjonowanej próżni wstępnej (zgodnie z normą DIN EN ISO 17665-1) z 

uwzględnieniem odpowiednich wymogów krajowych. 
 

 

 

 

 

Nie ponosimy odpowiedzialności za stosowanie innych metod sterylizacji! 

11.10 Przechowywanie 

Wysterylizowane narzędzia muszą być przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym, czystym i 

wolnym od kurzu środowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i stałej wilgotności. Nie 

przechowywać razem z chemikaliami. Odległość między podłogą a półką powinna wynosić co najmniej 30 cm. 

Okres przechowywania musi zostać określony przez samego użytkownika. 

  

Próżnia wstępna: 3 razy 
Temperatura sterylizacji: 134°C 

Czas sterylizacji: 5 min 

Czas schnięcia: 20 min. 
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11.11 Informacje na temat walidacji przygotowania 

Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano następujące materiały i maszyny: 

12 DODATKOWE INSTRUKCJE 

Jeśli opisane powyżej środki chemiczne i maszyny nie są dostępne, użytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednią 

walidację swojego procesu. Obowiązkiem użytkownika jest upewnienie się, że proces regeneracji, w tym zasoby, 

materiały i personel, jest odpowiedni do osiągnięcia wymaganych wyników. Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe 

wymagają przestrzegania zatwierdzonych procesów. Podczas dekontaminacji temperatura przyłożona do instrumentu nie 

powinna przekraczać 140°C. 
Co do zasady, zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja są zawsze lepsze niż czyszczenie i dezynfekcja ręczna. 

Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja zapewniają większe bezpieczeństwo procesu. 

Nigdy nie używaj metalowych szczotek, metalowych gąbek lub ściernych środków czyszczących do ręcznego czyszczenia 

/ czyszczenia wstępnego. Silnie alkaliczne środki czyszczące uszkadzają tworzywa sztuczne i warstwy anodowane. 

Instrumentów nie wolno sterylizować w sterylizatorach na gorące powietrze. 

Nie stosować żrących środków czyszczących. Nie stosować silnie utleniających środków czyszczących. Najlepiej nadają 

się środki o neutralnej wartości pH (7,0). 

13 ZDARZENIA PODLEGAJĄCE ZGŁOSZENIU 

Zgodnie z wymogami Rozporządzenia UE w sprawie wyrobów medycznych (MDR) 2017/745 i naszym systemem 

zarządzania jakością, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny być zawsze zgłaszane firmie Tekno-

Medical. 

Jeśli nie możesz skontaktować się z nami bezpośrednio w sprawie zdarzeń podlegających zgłoszeniu, wyślij wiadomość e-

mail na adres:    safety@tekno-medical.com 

Poważne incydenty muszą być dodatkowo zgłaszane organowi odpowiedzialnemu właściwemu miejscowo. 

14 GWARANCJA 

Produkty są wytwarzane z wysokiej jakości materiałów i przechodzą kontrolę jakości przed dostawą. Jeśli jednak wystąpią 

błędy, prosimy o kontakt z naszym działem serwisowym. Tekno-Medical nie może zagwarantować, że produkty są 

odpowiednie do danej procedury. To musi być określone przez użytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialności 

za przypadkowe lub wtórne uszkodzenia. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialności w przypadku udowodnienia 

naruszenia niniejszej instrukcji obsługi. 

Uwaga: W przypadku użycia instrumentów u pacjentów z chorobą Creutzfeldta-Jakoba firma Tekno-Medical nie 

ponosi odpowiedzialności za ich ponowne użycie. 

15 SERWIS I NAPRAWA 

Nie należy samodzielnie dokonywać żadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to są wyłącznie 

autoryzowani pracownicy producenta. 

Uszkodzone produkty muszą przejść cały proces regeneracji, zanim zostaną zwrócone do naprawy. W przypadku zwrotów 

należy skorzystać z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination Certificate. 

Formularze są dostępne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/ 

  

Środek czyszczący: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Szczegółowe informacje patrz protokół z 

badania: 

23277 / 23278 / 23279 

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG 

Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v) 

Myjnia- 
dezynfektor: 

Miele PG 8535 

Autoklaw parowy: Lautenschläger ZentraCert 

mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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16 SYMBOLE 

Symbole użyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie mają następujące znaczenie zgodnie z normą DIN EN ISO 15223-1: 

 Uwaga!  Producent 

 Urządzenie medyczne  Data produkcji 

 Niesterylny  Postępuj zgodnie z instrukcjami użytkowania 

 Numer katalogowy  Ochrona przed światłem słonecznym 

 Oznaczenie partii  Przechowywać w suchym miejscu 

 Wyraźna identyfikacja produktu 

 

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej: 

mdc – medical device certification GmbH 

Kriegerstrasse 6, D – 70191 Stuttgart 

17 LISTA PRODUKTÓW 

Wydrukowano dnia: 20.03.2025 

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 25740-02 708-530 

20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D 25624-03 25740-03 708-531 

20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 25740-04 708-540 

20002-15HF 20210-21 20527-35 20705-21D 25624-05 25740-05 708-541 

20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 25740-06 708-542 

20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D 25624-07 25740-07 708-543 

20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC 25624-08 25740-08 708-544 

20003-14HF 20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 25740-09 708-545 

20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D 25624-10 25740-10 708-546 

20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 25740-11 708-547 

20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D 25624-12 25740-12 708-548 

20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 25740-13 708-549 

20008-12HF 20211-21D 20531-20 20710-21D 25624-14 25740-14 708-550 

20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC 25624-15 25740-15 708-551 

20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 25740-16 708-552 

20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D 25630-18 25863-22 708-553 

20011-13-P 20262-14 20535-14 20711-14TC 25631-18 25864-22 708-554 

20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 25930-18 708-555 

20012-14 20301-12HF 20535-16LH 20711-15D 25636-11 25931-18 708-556 

20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 40900-13 708-557 

20012-16HF 20308-12 20536-12SM* 20711-18D 25638-11 40905-13 708-558 

20012-16-P 20310-15* 20536-12SMLH* 20711-21 25640-15 40905-15 708-559 

20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D 25641-15 40906-12 708-560 

20012-18-P 20315-18 20536-14LH 20711-21TC 25642-15 40907-14 708-561 

20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 40910-14 708-562 

20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 40911-14 708-563 

20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 40912-14 708-564 

20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* 40913-14 708-565 

20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* 25648-25* 40915-14 708-566 

20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* 25652-13 40916-14* 708-567 

20013-14 20502-15HF 20540-20 20723-13 25653-13 40917-14 708-568 

20013-16 20502-15LH 20540-23 20724-13 25654-12 40918-14 708-569 
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20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 40919-14 708-570 

20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 40919-18 708-571 

20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 40920-11 708-634 

20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 40920-13 708-635 

20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 40922-10 708-636 

20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 40923-10 708-637 

20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 40924-10 708-638 

20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 40925-10 708-639 

20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* 25665-18 40930-14 708-640 

20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* 25666-18 40931-14 708-641 

20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* 25667-18 40932-14 708-644 

20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 40933-14 708-645 

20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 40936-14 708-648 

20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 40937-14 708-649 

20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 40938-14 708-652 

20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 40939-14 708-653 

20035-14 20510-13HF 20560-18 25512-18 25674-01 40940-14 708-656 

20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 40941-14 708-657 

20036-12 20511-13HF 20560-23 25513-18 25674-03 40942-14 708-660 

20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 40943-14 708-661 

20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 40946-14 783-730 

20036-19 20512-16HF 20570-13 25514-20 25685-08 40947-14 783-731 

20038-16 20512-16LH 20570-15 25515-18 25685-09 40948-14 CA 012-14 

20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 40949-14 CA 012-16 

20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 40950-13 CA 012-18 

20041-16* 20512-18SM* 20570-23 25516-20 25685-12 40951-13 CA 012-20 

20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 40966-14* CA 012-24 

20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 40968-10* CA 012-26 

20100-14DX* 20512-24LH 20600-17 25530-18 25685-15 40969-10* CA 512-14 

20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 40970-14 CA 512-16 

20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 40971-14 CA 512-18 

20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 40976-10* CA 512-20 

20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 40977-10* CA 512-24 

20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 40981-09 CA 512-26 

20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 40982-09 Z0000098532 

20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 40983-09 Z0000108361 

20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 40984-09 Z0000109474 

20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 51750-13 Z0000110196 

20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 51752-20 Z0000116773 

20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 51752-21 Z0000119006 

20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 52670-00 Z0000119781 

20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 52679-00 Z0000119935 

20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 56504-15 W Z0000120652 

20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 56752-00 W Z0000122457 

20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* Z0000122458 

20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 Z0000122609 

20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 Z0000127886 

20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 Z0000129133 

20204-15 20522-15LH 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 Z0000129767 

20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 703-100LL Z0000130461 

20204-18 20522-18SJ 20650-23 25623-04 25701-04 703-102LL-25* Z0000130531 

20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 703-510LL Z0000130545 
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20204-21 20522-20LH 20660-23 25623-06 25701-06 703-512LL Z0000130587 

20204-21D 20522-20SJ 20680-18* 25623-07 25701-07 708-100LL Z0000130710 

20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 708-110LL Z0000130757 

20205-15 20522-23SJ 20704-14S 25623-09 25702-01 708-511LL Z0000130758 

20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 708-511LL-45* Z0000131560 

20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 708-512LL Z0000138489 

20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 708-512LL-45*   

20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 708-512LL-O*   

20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 708-513LL   

20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 708-520   

20210-14D 20525-15SM* 20705-14S 25623-16 25702-08 708-520-45*   

20210-14DD 20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 708-521   

20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 708-522   

 


