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PRED DALSIM ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MIiSTE

VYROBEK

Tento navod k pouziti se vztahuje na kanyly RUDOLF Medical Veress. Obdrzeli jste vysoce
kvalitni produkt, jehoz spravné zachazeni a pouziti je popsano nize.

Pouze pro profesionalni pouziti: Tyto nastroje jsou uréeny pouze pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operaéni sestry, techniky pro zpracovani zdravotnickych prostfedka).

Pacientska populace: Neexistuji Zzadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

A Obal odstranujte velmi opatrné. Nedotykejte se ostrych hran a hrotl. Nepouzivejte
poSkozené nastroje a neprovadéjte zadné opravy.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouZitim a bezprostiedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné krytky a pfepravni
obaly je nutné pfedem odstranit.

URCENE POUZITI
Nastroje jsou ur€eny k odsavani a irigaci/insuflaci béhem chirurgickych zakroku.

KONTRAINDIKACE

Tyto zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralnim nervovém a obé&hovém
systému.

AN UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Dodrzujte také pokyny uvedené v éasti ,,POUZIVANi ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE*.
- PFi nespravné manipulaci a opotfebovanych nastrojich hrozi riziko poranéni. Jednim z
moznych nasledkl je ztrata pneumoperitonea v disledku netésnosti uzaviracich kohoutu.

- Pokud vnitfni plast neni uvolnén ihned po penetraci, existuje riziko poranéni vnitfnich organi

ostrymi hroty.

- Vnitfni a vnéjsi plasté stejnych insuflaénich kanyl se nesméji zamérovat.

- Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi.

- PFi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni, protoze hrozi riziko poranéni.

- Nespravné pouziti a pretizeni v dusledku krouceni/paceni mize vést k zlomeni a trvalé
deformaci.

- Nepouzivejte kovové kartaCe, ostré nastroje ani abraziva, protoze mohou poskodit povrch,
coz mGze vést ke korozi.

- U pacientd s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezfeni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostfedku.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCENi KONTROLA

Funké&ni kontrola ukazuje, zda nastroj a jeho soucasti funguji spravné. Funkéni kontrolu provedte
po sestaveni a po opétovném zpracovani.

Zkontrolujte nasleduijici:

- Vngjsi poskozeni (napf. deformované plasté, promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)
- Spravna funkce

- Zbytky Cisticich nebo dezinfekénich prostfedku

- Volny priichod pracovnimi kanaly

& Po ¢isténi a dezinfekci a pred sterilizaci doporuéujeme mazat uzaviraci kohout nastrojovym
mazivem.



POPIS PRODUKTU SESTAVENiI NASTROJE

— Insufflaéni kanyla se pouziva k zavadéni oxidu uhli¢itého do bficha béhem laparoskopickych
zakroku. PFivadény plyn zveda bfisni sténu a minimalizuje tak riziko poranéni vnitfnich organ
béhem zakroku.

— Insufflaéni kanyla se sklada z vnitiniho a vnéjSiho plasté. V okamziku fezu pruzina zatlaci Vlozte vnéjsi plast (1) a pevné jej zasroubujte (2).
vnitfni plast zpét a odhali ostry hrot vnéjSiho plasté. Tupy distalni konec vnitfniho plasté se
poté posune zpét dopfedu a zakryje ostry hrot vnéjSiho plasté, aby se zabranilo poranéni
vnitfnich organa.

— Nahradni dily jsou k dispozici na vyzadani.

A U nesterilnich pfristroja existuje riziko infekce. Pfistroj musi byt pred sestavenim
Znovu zpracovan.
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1 Vnajsi plast Vlozte zatku kohoutku do téla kohoutku tak, aby kolik (1) byl umistén v vybrani. Poté zaSroubujte
2 Vnitini plast z&tku kohoutku na pruZinovou krytku.
3 PruzZinové krytka
4 Luer Lock spojka

5 Uzaviraci kohout

* Tyto pokyny k pouziti se vztahuji na nékolik modeld. Obrazky se proto mohou mirné lisit od skute¢nych AR —
pfistroju. ' \L‘M W,

Poznamky:
Verze insuflaéni kanyly s vysokym pratokem ma vétsi pramér, aby zajistila vy$si pratok plynu.

DEMONTAZ NASTROJE
Odsroubujte vné&jsi plast (1) a sejméte vnéjsi plast (2).




OdSroubujte pruzinovou krytku a vyjméte zatku kohoutku.
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POUZiVANi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

A Vezméte prosim také na védomi informace v éasti ,,UPOZORNENiI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI*“.

& Riziko poranéni v disledku zalomeni pouzdra nastroje:
Béhem fezu drzte nastroj mezi palcem a ukazovackem a stabilizujte jej ukazovackem
uprostfed pouzdra.

A Distalni konec vnéjsiho plasté je ostry:
Provedte fez opatrné pfes pupek a okamzité uvolnéte vnitini plast, aby nedoslo k
poskozeni vnitfnich organd.

3. Nyni otevfete packu uzaviraciho kohoutu, aby mohl proudit plyn.

4. Nakonec po vytvofeni pneumoperitonea vyjméte Veressovu kanylu.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Odpocinkova poloha: dokud je paka uzaviraciho kohoutu uzaviena, nemuze unikat Zadny plyn.

1. PFipojte pfistroj k insuflatoru pomoci Luer Lock spojky a insuflaéni trubice. (1)
2. Vytahnéte vnitini plast tak, aby ostra Spi¢ka (2) vnéjSiho plasté mohla proniknout do téla.

Pfed opakovanym pouzitim je nutné nastroj rozebrat.

Nastroj musi byt znovu zpracovan do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace.

PFi vybéru jiného Cisticiho prostfedku zohlednéte materidl a vlastnosti nastroje, Cistici
prostfedky doporu¢ené vyrobcem mycky/dezinfekéniho zafizeni pro dané pouziti a pfislusna
doporuceni Roberta Kocha Institutu (RKI) a Némecké spole€nosti pro hygienu a mikrobiologii
(Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) nebo pfisluSna narodni
doporuceni.

Nepouzivejte Zzadné fixacni prostfedky.

Pouzivejte pouze specifikované Cistici prostfedky. Pokud pouzivate jiné Cistici prostredky,
musite je validovat.

Pouzivejte dezinfekéni prostfedky s ochranou proti korozi.

Neoplachujte pod horkou vodou.

Plastové soucasti nesméji pfijit do styku s peroxidem vodiku (H202).

Nepouzivejte abrazivni kartace, houby ani prostfedky, protoZe pfi poskozeni povrchu mlze
dojit ke korozi.

Nenechavejte nastroje v dezinfekénim prostfedku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokynu
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Automatické Cidténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.



Omezeni

- Zivotnost produktu je ovlivnéna né&kolika faktory, véetng:
e Pocet pouziti a ¢etnost cykla prepracovani
o Kvalita pé€e, manipulace a udrzby
e Trvala Citelnost vSech pfimych oznaceni produktu

- Nepouzivejte zadné fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoze to zpUsobuje
ztvrdnuti zbytkd, které mohou zhorsit ¢isténi nastroju.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

- Vadné nastroje musi byt viditelné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt také znovu
zpracovany.

- Nastroj oplachnéte studenou vodou.

- Odstrarite necistoty studenou vodou. Na silné zaschlé zbytky tkané se doporuéuje pouzit
plastovy kartacek.

- Proplachnéte lumen studenou vodou.

Poznamka: Pokud neni mozné oplachnout studenou vodou, zabalte nastroj do vihkého hadfiku,
aby zbytky nezaschly.

Pieprava

- Bezpecéné skladovani a pfeprava nastroji na misto zpracovani by mély byt provadény v
uzavieném systému nadob/kontejner(l, aby se zabranilo po$kozeni nastroji a kontaminaci
prostredi.

Ruéni predcisténi
Pfed automatickym ¢isténim a dezinfekci je nutné provést ruéni predcisténi, aby se zabranilo
zaschnuti chirurgickych zbytka.

Cisténi Cistici prostfedek Davkovani
Enzymatické Cidezyme od Johnson & Johnson | 0,8

Hodnota pH
7,8-8,8 (zfedény)

1. Bezpec&nostni trokarovy hrot vloZte na 5 minut do studené vodni 1azné s 0,8% Cdisticim
roztokem. Aby nedoslo ke kontaminaci okoli, nastroj oplachnéte pod vodou.

2. Nastroj oCistéte kartd¢em pod studenou vodou, dokud nebudou odstranény v8echny viditelné
necistoty.

3. Nastroj rozlozte, jak je to mozné. Viz ¢ast ,Rozebrani nastroje”.

4. Vycistéte vnitfek a vnéjSek nastroje ve vodni lazni kulatym kartd€em, dokud nebudou

viditeIné zadné zbytky.

Oplachnéte lumen, otvory a zavity pomoci stfikaci pistole: >10 sekund pfi tlaku 3-5 bar(.

Vyjméte nastroj z vodni 1dzné a oplachnéte jej studenou vodou.

7. Nastroj vlozte do kombinovaného Cisticiho a dezinfekéniho roztoku, aby nedoslo k zaschnuti
zbytkd.

oo

Automatické CiSténi a dezinfekce

- Automatické ¢isténi/dezinfekci je tfreba upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.
- Nastroj musi byt pro Cisténi rozebran. Odstrarite v8echny ochranné krytky.

- Nastroje, které maji lumen (trubice, plasté, hadice), pfipojte k vhodnému irigaénimu systému,
aby se zajistilo proplachnuti lumenu.
Cisténi v ultrazvukové lazni

Pfred automatickym ¢isténim nebo v kombinaci s nim dodate¢né vycistéte soucasti v ultrazvukové
lazni:

Teplota Frekvence Doba trvani

40-45°C 35-45 kHz 10-15 minut

Béhem cisténi otacejte a pohybujte soucastmi pfistroje v ultrazvukoveé lazni.

Cistici prostfedek pro automatické alkalické ¢isténi v myéce/dezinfekénim zafizeni

Cisténi Cistici prostfedek Davkovani | Hodnota pH

Alkalické neodisher® FA od Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(zfedény)

Myckal/dezinfekéni zafizeni (WD): Miele G 7735 CD

Pfiprava:

1. Umistéte komponenty do sita na MIS zasouvaci vozik my¢ky/dezinfektoru tak, aby Cistici
prostfedek mohl oplachnout vSechny vnitfni a vnéjsi povrchy.

2. Pokud je k dispozici, uzaviete otvor zavlaZzovaciho systému na voziku MIC.

3. Spustte Cistici program.

Program Cistici prostredek Doba trvani Teplota °C

1. Pfedmyti Studena voda z 1 minuta Studena
vodovodu

2. Vypousténi - -—-- -—--

3. Opakované pfedbé&zné | Studena voda z 3 minuty Studena

oplachovani vodovodu

4. Vypousténi - - -

5. Cisténi 0,5% alkalicky ¢istici 5 minut 55°C
prostiedek

6. Vypousténi - -—-- -—--

7. Neutralizace Deionizovana voda 2 minuty -——-

8. Vypousténi - — —

9. Oplachovani Deionizovana voda 2 minuty -

10. Vypousténi - -—-- -—--




Program

Cistici prostfedek

Doba trvani

Teplota °C

11. SuSeni
(faze suseni ve WD)

15-25 minut

90-110 °C

12. Po skonc&eni
programu WD okamzité
vyjméte nastroj z .

13. V pfipadé potfeby
pfistroj vyfouknéte
Iékarfskym stlacenym
vzduchem, dokud
nebude suchy.

STERILIZACE

Nastroj musi byt pro sterilizaci sestaven. Viz ¢ast ,Sestaveni nastroje”.

Sterilizace byla ovéfena pomoci sterilizator(i Selectomat S 3000 od spole¢nosti MMM Group
a Varioclaov 400 E od spolecnosti Fisher Scientific. Sterilizatory jsou ovéfeny podle norem
DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

Nastroje vlozte do sterilizatoru tak, aby se navzajem nedotykaly a para mohla volné cirkulovat.

Trojité frakcionované predvakuum

Dezinfekce

Pristroj

Dezinfekéni prostredek Teplota °C Doba ptsobeni

Rada Getinge 88

Deionizovana voda 90+3°C 2> 5 minut

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funk&ni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytkd). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
drazkam, zamk{m, uzavériim a dal$im obtizné pfistupnym mistam.

Pokud jsou stale viditelné zbytky/kapaliny, je nutné proces ¢isténi a dezinfekce opakovat.
Pred sterilizaci musi byt nastroj smontovan a zkontrolovan z hlediska funkénosti, opotfebeni
a poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén.

Po kazdém Ccisténi a pred sterilizaci musi byt pohyblivé &asti namazany a oSetfeny
silikonovym, biokompatibilnim, Iékafskym bilym olejem.

Vadné vyrobky musi projit celym procesem prepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

Viz také ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNI A FUNKCNi KONTROLA® v t&chto
pokynech.

BALENI

Baleni nastrojl pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.
Spitaté a ostré feznych hrany nesmi perforovat sterilizaéni obal.

V pfipadé individualniho baleni je tfeba dbat na to, aby baleni bylo dostateéné velké, aby
pojalo vyrobek, aniz by dochazelo k napinani lepeného spoje nebo k roztrzeni baleni.

Sterilizacni teplota Minimalni doba Tlak Doba suseni
udrzovani
134 °C-137 °C 3-5 minut 3 bar Minimalné 10 minut
44 psi

SKLADOVANI

- Sterilizované nastroje skladujte v prostfedi s nizkym obsahem bakterii, suchém, Cistém a
bezprasném, nejlépe ve sterilnich nadobach.
- Sterilni nadoby skladujte v Cistém a suchém prostfedi s regulovanou vihkosti pfi pokojové

teploté.

- Neskladujte sterilni nadoby v blizkosti agresivnich latek, jako jsou alkohol, kyseliny, zasady,
rozpoustédla a dezinfekéni prostredky.

- Sterilni nastroje chrante pfed slunecnim zarenim.

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU REPROCESINGU

Béhem validaéniho postupu byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

Predcisténi

Cidezyme od spole¢nosti Johnson &
Johnson

Alkalicky Cistici prostiredek pro
automatické cisténi

neodisher® FA od Dr. Weigert

Mycka

Miele G 7735 CD

Dezinfekéni zarizeni

Getinge Ffada 88

— Selectomat S 3000 od MMM Group

Sterilizator — Varioclaov 400 E od spole¢nosti Fisher
Scientific
Sterilizace Vlhké teplo




DODATECNE POZNAMKY

- Pokud nejsou k dispozici specifikované chemické latky a stroje, musi uzivatel ovéfit svyj
postup.

LIKVIDACE

- Teprve po fadném vycisténi a dezinfekci produktl je tfeba je odpovidajicim zplsobem
zlikvidovat.

- Ptilikvidaci nebo recyklaci produktu/soucasti dodrzujte narodni pfedpisy a platné nemocnic¢ni
pokyny.

- Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby
nedoslo ke zranéni tfetich osob.

OPRAVY A VRACENI

- Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze fadné prodkolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotaz(i se obratte na své oddéleni zdravotnické techniky,
distributora nebo spole¢nost RUDOLF Medical.

- Z duvodu rizika infekce musi vadné produkty pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit
celym procesem pfepracovani.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Uzivatel by mél nahlasit veSkeré problémy s produkty RUDOLF Medical pfisluSnému
distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentl s produkty musi uzZivatel nahlasit tuto skute¢nost spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel
sidli.

ZARUKA

- Nastroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materidlll a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na svého distributora nebo
spole¢nost RUDOLF Medical.

PLATNE NORMY A POKYNY PRO OPRAVY

- Hygienické pozadavky na reprocesovani zdravotnickych prostfedk, 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 868-8: Obaly pro terminané sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8:
Opakované pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s EN 285 —
Pozadavky a zku$ebni metody

- DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

- DIN EN 13060: Sterilizatory pro lékarské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a
zkousky

- DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky

- DIN EN ISO 15883-1: Myé&ky a dezinfekéni pFistroje — Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a
definice a zkousky

- DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych prostfedkll — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedkl pro zpracovani zdravotnickych prostfedku

- DINEN ISO 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — VIhké teplo — Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostiedky

SYMBOLY

[Ti] | Viz navod k pouziti

LOT Kod Sarze

REF | Cislo vyrobku

QTY Podet v baleni

Nesterilni
A Upozornéni
d Vyrobce

&I Datum vyroby

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
C€ | 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
0297 | (MDR) s identifikaénim Cislem oznameného
subjektu

Promazavejte silikonovym,
biokompatibilnim Iékafskym bilym olejem
schvalenym pro sterilizaci parou.

‘T Uchovavejte v suchu

,
~

Chrarite pfed slune¢nim zafenim
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Zdravotnicky prostfedek
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