BECAUSE WE CARE

KAYTTOOHJEET (FI)

VERESS-KANUULAT
- L l'
= Fig—|

wl

RUDOLF Medical GmbH + Co KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Saksa

Puhelin +49 7463 9956-0

Faksi +49 7463 9956-56
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

D0566 / Rev E / ACR00484 / 2026-03-27 c E 0297

LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA
PAIKASSA

TUOTE

Nama kayttoohjeet koskevat RUDOLF Medical Veress -kanyyleja. Olet saanut korkealaatuisen
tuotteen, jonka oikea kasittely ja kdyttd on kuvattu alla.

Vain ammattikdyttoon: Instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttéon (kirurgit,
leikkaussalihoitajat, 1a8kinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyteknikot).

Potilasjoukko: Potilasjoukkoon ei ole rajoituksia. Laaketieteen ammattilainen voi oman
harkintansa ja kokemuksensa perusteella paattaa, onko hyoty suurempi kuin riski tietyssa
potilasjoukossa.

A Poista pakkaus varovasti. Ald kosketa teravia reunoja ja karkia. Ala kayta vaurioituneita
instrumentteja alaka tee niihin korjauksia.

RUDOLF Medical -instrumentit toimitetaan steriileind, ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa ja valittdmasti jokaisen kayton jalkeen. Suojakorkit ja
kuljetuspakkaus on poistettava etukateen.

KAYTTOTARKOITUS
Instrumentit on tarkoitettu imuun ja huuhteluun/insufflaatioon kirurgisten toimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHE

Laakinnallisia laitteita ei ole tarkoitettu  kaytettavaksi  keskushermostossa tai
verenkiertoelimistossa.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Noudata myods ohjeita kohdassa "LAAKINNALLISEN LAITTEEN KAYTTO".

- Virheellinen kasittely ja kuluneet instrumentit voivat aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Yksi
mahdollisista seurauksista on pneumoperitoneumin menetys vuotavien sulkuventtiilien
VUOKSI.

- Jos sisavaipaa ei irroteta valittdbmasti penetraation jalkeen, teravat karjet voivat aiheuttaa
sisdelinten vammoja.

- Saman insufflaatiokanyylin sisa- ja ulkovaippaa ei saa vaihtaa kesken&an.

- Kayta vain alkuperaisia lisdvarusteita.

- Ole varovainen kasitellessasi terdvia karkid ja leikkausreunoja, silld niilld on
loukkaantumisvaara.

- Virheellinen kayttd ja vaantamisesta/vipuista johtuva ylikuormitus voivat aiheuttaa murtumia
ja pysyvia muodonmuutoksia.

- Ala kayta metalliharjoja, terévia tydkaluja tai hankaavia aineita, koska ne voivat vahingoittaa
pintaa ja aiheuttaa korroosiota.

- Potilailla, joilla on parantumattomia infektioita, kuten CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti), hepatiitti,
HIV, naiden infektioiden mahdolliset variantit tai epaillyt infektiot, on noudatettava voimassa
olevia kansallisia maarayksia ladkinnallisten laitteiden havittdmisesta ja uudelleenkasittelysta.

ENNE JOKAISTA KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU

Toimintatarkastus osoittaa, toimivatko instrumentti ja sen komponentit oikein. Suorita
toimintatarkastus kokoonpanon ja uudelleenkasittelyn jalkeen.

Tarkista seuraavat seikat:

- Ulkoiset vauriot (esim. vaantyneet suojukset, kolhut, purseet, halkeamat tai teravat reunat)
- Oikea toiminta

- Puhdistusaineen tai desinfiointiaineen jaamat

- Vapaa kulku tyokaytavissa

“& Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen ja ennen sterilointia suosittelemme sulkuventtiilin
voitelua instrumenttirasvalla.



TUOTEKUVAUS INSTRUMENTIN KOKOAMINEN

- Insufflaatiokanyylia kaytetaan hiilidioksidin syéttdmiseen vatsaonteloon laparoskooppisten A
toimenpiteiden aikana. Sisdanvirtaava kaasu nostaa vatsan seinimaa ja minimoi siten Epasteriloiduista instrumenteista voi aiheutua infektioriski. Instrumentti on
sisaelinten vahingoittumisen riskin toimenpiteen aikana. kasiteltava uudelleen ennen kokoamista.

- Insufflaatiokanyyli koostuu sisé- ja ulkoholkista. Jousi tyontéaa siséholkin taaksepéain viillon Aseta ulompi vaippa (1) paikalleen ja kierra se tiukalle (2).

hetkell3, jolloin ulkoholkin terava karki paljastuu. Sisaholkin tylppa distaalinen paa liukuu sitten
taas eteenpain ja peittda ulkoholkin terdvan karjen siséelinten vahingoittumisen estadmiseksi.
- Varaosia on saatavana pyynnosta.
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1 Ulompi vaippa

2 Sisempi vajppa Aseta sulkuventtiilin tulppa sulkuventtiilin runkoon siten, ettd tappi (1) on syvennyksessa. Kierra
3 Jousikorkki sitten sulkuventtiilin tulppa jousikorkkiin.

4 Luer Lock -liitanta

5 Sulkuhana

* Nama kayttdohjeet koskevat useita malleja. Siksi kuvat voivat poiketa hieman instrumenteista. -

Huomautukset: J— E.'t:é_ -

Suurvirtauksinen insufflaatiokanyyli on halkaisijaltaan suurempi, jotta kaasun virtausnopeus on ~.) !']‘ )M\J“—(

suurempi. f

INSTRUMENTIN PURKAMINEN
Kierra ulkokuori (1) auki ja veda ulkokuori (2) pois.




Kierra jousikorkki auki ja poista sulkuventtiilin tulppa.
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LAAKINNALLISEN LAITTEEN KAYTTO

A Huomioi myos kohdassa "VAROITUKSET JA VAROTOIMET" olevat tiedot.

Lepoasento: kun sulkuventtiilin vipu on kiinni, kaasua ei paase vuotamaan.

1. Liita instrumentti insufflaattoriin Luer Lock -liitAnnan kautta insufflaatioputken avulla. (1)
2. Veda sisavaipaa taaksepain, jotta ulkovaipan terava karki (2) voi lavistda kehon.

& Instrumentin vaipan taittumisen aiheuttama loukkaantumisvaara:

Pida instrumenttia leikkauksen aikana peukalon ja etusormen valissa ja vakauta
instrumentti etusormella vaipan keskella.

A Ulkovaippan distaalinen paa on terava:

Tee viilto varovasti navan kautta ja vapauta sisévaipa valittdmasti, jotta sisdelimet eivat
vahingoitu.

3. Avaa nyt sulkuventtiilin vipu, jotta kaasu voi virrata.

4. Poista lopuksi Veress-kanyyli, kun pneumoperitoneum on luotu.

KASITTELYOHJEET

Instrumentti on purettava ennen uudelleenkasittelya.

Instrumentti on kasiteltdva uudelleen tunnin kuluessa kaytosta, jotta kontaminaatio ei ehdi
kuivua.

Kun valitset toisen puhdistusaineen, ota huomioon instrumentin materiaali ja ominaisuudet,
pesukoneen/desinfiointilaitteen  valmistajan suosittelemat puhdistusaineet kyseiseen
kayttotarkoitukseen sekd Robert Koch -instituutin (RKI) ja Saksan hygienia- ja
mikrobiologiayhdistyksen (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM)
suositukset tai vastaavat kansalliset suositukset.

Ala kayta kiinnitysaineita.

Kayta vain maariteltyja puhdistusaineita. Jos kaytat muita puhdistusaineita, ne on validoitava.
Kayta korroosiosuojaa sisaltavia desinfiointiaineita.

Ala huuhtele kuumalla vedella.

Muoviosat eivat saa joutua kosketuksiin vetyperoksidin (H202) kanssa.

Ala kayta hankaavia harjoja, sienia tai aineita, koska pinta voi vaurioitua ja ruostua.

Ala jata instrumentteja liian pitkaksi aikaa desinfiointiaineeseen. Noudata desinficintiaineen
valmistajan ohjeita.

Automaattinen puhdistus/desinfiointi on suositeltavaa manuaalisen
puhdistuksen/desinfioinnin sijaan, koska automaattiset prosessit voidaan standardoida,
toistaa ja siten validoida.



Rajoitukset
- Tuotteen kayttdikaan vaikuttavat useat tekijat, kuten

o Kayttokertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys
e Hoidon, kasittelyn ja huollon laatu
o  Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus
- Ala kaytd kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (>40 °C), koska ne aiheuttavat jaédnndsten
kovettumisen, mika voi haitata instrumenttien puhdistusta.

Alustava kasittely kdyttopaikalla

- Vialliset instrumentit on merkittava nakyvasti. Ne on myods kasiteltdva uudelleen ennen
havittdmista tai palauttamista.

- Huuhtele instrumentti kylmalla vedella.

- Poista lika kylmalld vedelld. Voimakkaasti kiinnittyneisiin kudosjdamiin suositellaan
muoviharjaa.

- Huuhtele ontelo kylmalla vedella.

Huomautus: Jos huuhtelu kylmalla vedelld ei ole mahdollista, k&ari instrumentti kosteaan liinaan,
jotta jadnnokset eivat kuivu.

Kuljetus
- Instrumenttien turvallinen varastointi ja kuljetus kasittelypaikalle on suoritettava suljetussa

sailio-/konttijarjestelmassa, jotta valtetddn instrumenttien vaurioituminen ja ympariston
saastuminen.

Manuaalinen esipuhdistus

Ennen automaattista puhdistusta ja desinfiointia on suoritettava manuaalinen esipuhdistus, jotta
kirurgiset jaamat eivat kuivu.

Puhdistus
Entsymaattinen

Puhdistusaine Annostus pH-arvo
Cidezyme, Johnson & Johnson 0,8 7,8-8,8
(laimennettuna)

1. Aseta turvatrokarin piikki 0,8-prosenttiseen puhdistusliuokseen kylmavesihauteeseen
viideksi minuutiksi. Ympariston saastumisen valttdmiseksi huuhtele instrumentti vedenpinnan
alapuolella.

2. Harjaa instrumentti kylman veden alla, kunnes kaikki nakyva kontaminaatio on poistunut.

3. Pura instrumentti mahdollisimman pitkalle. Katso kohta "Instrumentin purkaminen”.

4. Harjaainstrumentin sisa- ja ulkopinnat vesihauteessa pyorealla harjalla, kunnes jalkia ei enaa
nay.

5. Huuhtele ontelo, poraukset ja kierteet ruiskupistoolilla: >10 sekuntia 3—-5 baarin paineella.

6. Poista instrumentti vesihauteesta ja huuhtele se kylmalla vedella.

7. Aseta instrumentti yhdistettyyn puhdistus- ja desinfiointiaineeseen, jotta jadmat eivat kuivu.

Automatisoitu puhdistus ja desinfiointi

- Automaattista puhdistusta/desinfiointia tulisi suosia manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin
sijaan, koska automaattiset prosessit voidaan standardoida, toistaa ja siten validoida.
- Instrumentti on purettava puhdistusta varten. Poista kaikki suojakorkit.

- Liitd onteloilla varustetut instrumentit (putket, suojukset, letkut) sopivaan
huuhtelujarjestelmaan, jotta ontelot huuhdellaan.

Puhdistus ultradanikylvyssa

Puhdista komponentit lisdksi ultradanikylvyssa ennen automaattista puhdistusta tai sen
yhteydessa:

Lampétila Taajuus Kesto
40-45 °C 35-45 kHz

10-15 minuuttia

Kaanna ja liikuta instrumentin osia ultradanikylvyssa puhdistuksen aikana.

Puhdistusaine alkaliseen automaattiseen

pesukoneessal/desinfiointilaitteessa

puhdistukseen

Puhdistus Puhdistusaine Annostus pH-arvo
Alkalinen neodisher® FA, valmistaja Dr. 0,5 12,2-14
Weigert (laimennettu)

Pesukone/desinfiointilaite (WD): Miele G 7735 CD

Valmistelu:

1. Aseta komponentit pesu-/desinfiointikoneen MIS-liukukarryyn sijoitettavaan seulakoriin, jotta
puhdistusaine voi huuhdella kaikki sisa- ja ulkopinnat.

2. Sulje MIC-vaunun huuhtelujarjestelman aukko, jos sellainen on.

3. Kaynnistd puhdistusohjelma.

Ohjelma Puhdistusaine Kesto Lampétila °C
1. Esihuuhtelu Kylméa vesijohtovesi 1 minuutti Kylma

2. Tyhjennys - - -

3. Toistuva esihuuhdelu Kylmé vesijohtovesi 3 minuuttia Kylma

4. Tyhjennys - - -

5. Puhdistus 0,5 % emaksinen 5 minuuttia 55°C

puhdistusaine

6. Tyhjennys -—— —- —-

7. Neutralointi Deionisoitu vesi 2 minuuttia -
8. Tyhjennys - - -
9. Huuhtelu Deionisoitu vesi 2 minuuttia -——-

10. Tyhjennys -—-- — ——




STERILOINTI

Instrumentti on koottava sterilointia varten. Katso kohta "Instrumentin kokoaminen”.
Sterilointi on validoitu MMM-konsernin Selectomat S 3000 -sterilointilaitteella ja Fisher
Scientificin Varioclaov 400 E -sterilointilaitteella. Sterilointilaitteet on validoitu standardien DIN
EN 13060 ja DIN EN 285 mukaisesti.

Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

Aseta instrumentit sterilointilaitteeseen siten, ettd ne eivat kosketa toisiaan ja hoyry paasee
kiertamaan vapaasti.

Kolminkertainen fraktioitu esivakuumointi

Ohjelma Puhdistusaine Kesto Lampédtila °C
11. Kuivaus - 15—25 minuuttia 90-110 °C
(kuivausvaihe WD:ssa)
12. Poista instrumentti - - -
valittdtmasti WD-ohjelman
paatyttya.
13. Puhalla tarvittaessa - - -
instrumentti kuivaksi
|aaketieteellisella
paineilmalla.

Desinfiointi
Laite Desinfiointiaine Lampétila °C Pitoaika
Getinge 88 -sarja | Deionisoitu vesi 90+3°C = 5 minuuttia

HUOLTO, VALVONTA JA TARKASTUS

Sterilointilampétila Vahimmaispitoaika Paine Kuivausaika
134 °C-137 °C 3-5 minuuttia 3 bar Vahintaan 10
44 psi minuuttia

SAILYTYS

Sailyta steriloidut instrumentit bakteerittomassa, kuivassa, puhtaassa ja polyttdomassa
ymparistdssa, mieluiten steriileissa astioissa.

Sailyta steriilit astiat puhtaassa ja kuivassa ymparistdssd, jossa kosteus on saadelty,
huoneenldammaossa.

Ala sailyta steriileja astioita aggressiivisten aineiden, kuten alkoholin, happojen, emésten,

Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen instrumentit on tarkastettava silmamaaraisesti ja
toiminnallisesti. Instrumenttien on oltava makroskooppisesti puhtaita (ilman nakyvia jaamia).
Erityistd huomiota on kiinnitettava uriin, lukkoihin, sulkimiin ja muihin vaikeasti tavoitettaviin
kohtiin.

Jos jaamia/nesteitd on edelleen nakyvissa, puhdistus- ja desinfiointiprosessit on toistettava.
Ennen sterilointia instrumentti on koottava ja tarkastettava sen toiminnan, kulumisen ja
vaurioiden (halkeamat, ruoste) varalta ja tarvittaessa vaihdettava.

Jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia liikkuvat osat on voideltava ja huollettava
silikonittomalla, biokompatibelilla, ladketieteellisella valkoisella dljylla.

Vialliset tuotteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin lapi ennen kuin ne
palautetaan korjattavaksi tai reklamoitavaksi.
Katso my6s naiden ohjeiden kohta
SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU”.

"ENNE  JOKAISTA  KAYTTOKERTAA:

PAKKAUS

Instrumenttien pakkaus sterilointia varten on standardien DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868
mukainen.

Teravat ja teravat leikkausreunat eivat saa puhkaista sterilointipakkausta.
Yksittdispakkauksissa on huolehdittava siita, ettd pakkaus on riittdvan suuri tuotteen
sailyttdmiseksi ilman, ettd sulkusauma venyy tai pakkaus repeda.

liuottimien ja desinfiointiaineiden, laheisyydessa.
- Suojaa steriilit instrumentit auringonvalolta.

TIETOJA UUDELLEENKASITTELYMENETTELYN VALIDOINNISTA
Validointimenettelyn aikana on kaytetty seuraavia materiaaleja ja laitteita:

Esipuhdistus

Cidezyme, Johnson & Johnson

Alkalinen puhdistusaine

automaattiseen puhdistukseen

neodisher® FA, Dr. Weigert

Pesukone

Miele G 7735 CD

Desinfiointilaite

Getinge 88 -sarja

Sterilointilaite

— Selectomat S 3000, MMM Group
— Varioclaov 400 E, Fisher Scientific

Sterilointi

Kosteaa lampda




LISATIEDOT

- Jos maariteltyja kemiallisia aineita ja koneita ei ole saatavilla, kayttdjan on vahvistettava
prosessinsa.

HAVITTAMINEN

- Tuotteet on havitettava asianmukaisesti vasta sen jalkeen, kun ne on puhdistettu ja desinfioitu
asianmukaisesti.

- Noudata kansallisia maarayksia ja sovellettavia sairaalan ohjeita tuotteen/komponenttien
havittdmisessa tai kierrattdmisessa.

- Ole varovainen teravien karkien ja leikkaavien reunojen kanssa. Kayta sopivia suojakorkkeja
tai -astioita, jotta kolmannet osapuolet eivat loukkaannu.

KORJAUKSET JA PALAUTUKSET

- Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto ja korjaukset saa suorittaa vain asianmukaisesti
koulutetut ja patevat henkil6t. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta ladketieteellisen tekniikan
osastoon, jalleenmyyjaan tai RUDOLF Medicaliin.

- Infektioriskin vuoksi vialliset tuotteet on kasiteltdvd kokonaan uudelleen ennen niiden
palauttamista korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

ONGELMAT / TAPAHTUMAT

- Kayttajan tulee ilmoittaa RUDOLF Medical -tuotteiden ongelmista kyseiselle jalleenmyyjalle.
- Tuotteiden vakavien tapahtumien sattuessa kayttdjan on ilmoitettava asiasta RUDOLF
Medicalille valmistajana ja kayttajan asuinvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKUU

- Instrumentit on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista, ja ne kayvat lapi tiukan
laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos havaitset poikkeamia, ota yhteytta jalleenmyyjaan tai
RUDOLF Medicaliin.

SOVELLETTAVAT STANDARDIT JA OHJEET UUDELLEENKASITTELYYN

- Hygieniavaatimukset ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelylle, 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilointi — Hoyrysterilointilaitteet — Suuret sterilointilaitteet

- DIN EN 868-8: Pakkaukset lopullisesti steriloitaville |aakinnallisille laitteile — Osa 8:
Uudelleenkaytettavat sterilointisailiot hoyrysterilointilaitteille, jotka ovat standardin EN 285
mukaisia — Vaatimukset ja testausmenetelmat

- DIN EN ISO 11607: Loppusteriloitujen Iaakinnallisten laitteiden pakkaukset

- DIN EN 13060: Laaketieteelliset sterilointilaitteet — Pienet hoyrysterilointilaitteet — Vaatimukset
ja testaus

- DIN EN ISO 15223-1: Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien tietojen yhteydessa
kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset

- DIN EN ISO 15883-1: Pesu- ja desinfiointikoneet — Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja

maaritelmat seka testit

- DIN EN ISO 17664: Terveydenhuollon tuotteiden kasittely — L&akinnallisten laitteiden
valmistajan toimittamat tiedot 1aakinnallisten laitteiden kasittelya varten

- DIN EN ISO 17665: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Kosteuslampd — Vaatimukset
laakinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, validoinnille ja rutiinivalvonnalle

SYMBOLIT

EE] Katso kayttdohjeet

LOT Erakoodi

REF | Tuotenumero

QTY Kpl/pakkaus

Ei steriili

& Varoitus

d Valmistaja
&I Valmistuspéiva

c€ CE-merkinta asetuksen (EU) 2017/745
(Idakinnalliset laitteet, MDR) mukaisesti,
0297 ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

Voitelu silikonittomalla, biokompatibelilla,
hoyrysterilointiin - hyvaksytylla valkoisella
laaketieteelliselld oOljylla.

T Pid4 kuivana

Suojaa auringonvalolta
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Laakinnallinen laite
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