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MOLIMO PROCITAJTE PRIJE PONOVNE OBRADE | CUVAJTE NA SIGURNOM
MJESTU

PROIZVOD

Ove upute za uporabu odnose se na RUDOLF Medical Veress kanule. Primili ste visokokvalitetan
proizvod, €ije je pravilno rukovanje i uporaba opisani u nastavku.

Samo za profesionalnu upotrebu: Instrumenti su namijenjeni isklju€ivo za upotrebu od strane
strucnih korisnika (kirurga, medicinskih sestara u operacijskoj sali, tehni€ara za reprocesiranje
medicinskih proizvoda).

Populacija pacijenata: Ne postoje ograni¢enja u pogledu populacije pacijenata. Lije¢nik moze
prema vlastitom nahodenju i iskustvu odluciti nadmasuje li korist rizik za odredenu populaciju.

A Pazljivo uklonite ambalazu. Ne dodirujte ostre rubove i vrhove. Ne koristite oStecene
instrumente i ne obavljajte nikakve popravke.

Instrumenti RUDOLF Medical isporu€uju se nesterilni i moraju se o istiti, dezinficirati i
sterilizirati prije prve uporabe i odmah nakon svake uporabe. Zastitne kapice i transportna
ambalaza moraju se prethodno ukloniti.

NAZNACENA UPOTREBA
Instrumenti su namijenjeni za usisavanje i irigaciju/insuflaciju tijekom kirurskih zahvata.

KONTRAINDIKACIJA
Medicinski uredaji nisu namijenjeni za upotrebu na srediSnjem ziv€éanom i krvoZilnom sustavu.

A UPOZORENJA | MUERE OPREZA

- Molimo vas da takoder posStujete upute u odjeljku "UPOTREBA MEDICINSKOG
SREDSTVA".

- Postoji rizik od ozljeda zbog nepravilnog rukovanja i istroSenih instrumenata. Jedna od
mogucih posljedica je gubitak pneumoperitoneuma zbog curenja slavina.

- Ako se unutarnja navlaka ne otpusti odmah nakon prodora, postoji rizik od ozljede unutarnjih
organa ostrim vrhovima.

- Unutarnja i vanjska navlaka istih insuflacijskih kanula ne smiju se medusobno zamijenjivati.

- Koristite samo originalne dodatke.

- Budite oprezni pri rukovanju ostrim vrhovima i reznim rubovima jer postoji rizik od ozljede.

- Nepravilna uporaba i preoptereéenje uvijanjem / poluganjem mogu dovesti do loma i trajne
deformacije.

- Ne koristite metalne Cetke, oStre alate ili abraziva jer mogu oStetiti povrsinu, $to moze dovesti
do korozije.

- Za pacijente s neizlje€ivim infekcijama kao Sto su CJD (Creutzfeldt-Jakobova bolest),
hepatitis, HIV, moguée varijante tih infekcija ili sumnja na infekciju, potrebno je primijeniti
vazece nacionalne propise o zbrinjavanju i obradi medicinskih proizvoda.

PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED

Funkcionalni pregled pokazuje ispravno funkcioniranje instrumenta i njegovih komponenti.
Funkcionalni pregled provodite nakon sastavljanja i nakon reprocesiranja.

Provjerite sljedece:

- Vanjsko ostecenje (npr. deformirane navlake, udubljenja, zilice, pukotine ili oStri rubovi)
- Ispravno funkcioniranje

- Ostatci sredstva za CiS¢enje ili dezinfekcijskog sredstva

- Slobodan prolaz kroz radne kanale

& Nakon ¢is¢enja i dezinfekcije, a prije sterilizacije, preporu¢ujemo podmazivanje zapornog
ventila instrumentnom mascu.



OPIS PROIZVODA SKLAPANJE INSTRUMENTA

- Kanyla za insuflaciju koristi se za unosenje ugljicnog dioksida u trbuh tijekom laparoskopskih A
zahvata. Ulasni plin podiZe trbugni zid i time minimizira rizik od ozljede unutarnjih organa Postoji rizik od infekcije zbog nesternih instrumenata. Instrument se mora obraditi
tijekom zahvata. prije sastavljanja.

- Kanyla za insuflaciju sastoji se od unutarnje i vanjske navlake. Pri rezanju, opruga pomice Umetnite vanjsku navlaku (1) i dobro je zategnite (2).

unutarnju navlaku unatrag, izlazu¢i ostar vrh vanjske navlake. Tupi distalni kraj unutarnje
navlake zatim se ponovno pomakne naprijed i prekriva ostar vrh vanjske navlake kako bi se
sprijeCile ozljede unutarnjih organa.

- Reasepni dijelovi dostupni su na zahtjev.
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1 Vanjska navlaka
2 Unutarnja obloga
3 opruzni poklopac
4 Luer Lock spoj
5 Preklopni ventil

Umetnite Cep slavine u tijelo slavine tako da je klin (1) pozicioniran u utor. Zatim zavijte ¢ep slavine
na opruzni poklopac.

* Ove upute za uporabu odnose se na viSe modela. Stoga se slike mogu neznatno razlikovati od instrumenata.

Napomene:

Verzija insuflacijske kanile za veliki protok ima veci promjer kako bi se osigurala veéa brzina
protoka plina.

RAZGRADIVANJE INSTRUMENTA
Odvijte vanjsku navlaku (1) i skinite vanjsku navlaku (2).




Odvijte opruzni poklopac i izvadite ¢ep slavine.

UPOTREBA MEDICINSKOG UREDAJA

A Molimo vas da obratite pozornost i na informacije u odjeljku "UPOZORENJA | MJERE

OPREZA".

Pocetni polozaj: sve dok je poluga ventil-zatvara€a zatvorena, plin ne moze pobjeci.
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1. Povezite instrument s insuflatorom putem Luer Lock prikljuéka pomoéu cijevi za insuflaciju.

(1)

2. Povucite unutarnju navlaku unatrag tako da ostar vrh (2) vanjske navlake moze probiti tijelo.

& Rizik od ozljede zbog uvijanja omota¢a instrumenta:
Tijekom incizije drzite instrument izmedu palca i kaziprsta te ga stabilizirajte kaziprstom na
sredini omotaca.

A Distalni kraj vanjske navlake je ostar:
Pazljivo napravite rez kroz pupak i odmah otpustite unutarnju navlaku kako biste izbjegli
oStecenje unutarnjih organa.

3. Sada otvorite polugu slavine kako bi plin mogao te¢i.

4. Na kraju, uklonite Veressovu kanilu nakon $to je pneumoperitoneum stvoren.

UPUTE ZA PRERADU

- Instrument se mora rastaviti prije reprocesiranja.

- Instrument se mora obraditi unutar jednog sata nakon uporabe kako bi se sprijecilo suSenje
kontaminacije.

- Prilikom odabira drugog sredstva za €iS¢enje uzmite u obzir materijal i svojstva instrumenta,
sredstva za CiS¢enje koja je proizvodac perilice/dezinfektor uredaja preporucio za doti¢nu
primjenu te relevantne preporuke Instituta Robert Koch (RKI) i Njemackog drustva za higijenu
i mikrobiologiju (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) ili doti¢ne
nacionalne preporuke.

- Ne koristite nikakve fiksativne sredstva.

- Koristite samo navedene sredstva za €i8Cenje. Ako Koristite druga sredstva za CiScCenje,
potrebno ih je validirati.

- Koristite dezinfekcijska sredstva s zastitom od korozije.

- Neispirati pod toplom vodom.

- Plastitne komponente ne smiju doc¢i u kontakt s vodikovim peroksidom (H,O5,).

- Ne Kkoristite abrazivne Cetke, spuzve ili sredstva jer moZe doéi do korozije ako je povrSina
ostecena.

- Ne ostavljajte instrumente u dezinfekcijskom sredstvu predugo. Slijedite upute proizvodaca
otopine za dezinfekciju.

- Automatsko ¢iSc¢enje / dezinfekcija treba prednostiti ruénom ¢iS¢enju / dezinfekciji, buduéi da
se automatizirani procesi mogu standardizirati, reproducirati i time validirati.



Ogranic¢enja
- Na vijek trajanja proizvoda utje€u brojni €imbenici, ukljuujuci:
e  Broj upotreba i u€estalost ciklusa obrade
e Kvaliteta njege, rukovanja i odrzavanja
e Kontinuirana Eitljivost bilo kakvih izravnih oznaka na proizvodu
- Ne koristite nikakve fiksativne sredstva ili vruéu vodu (>40 °C), jer to uzrokuje stvrdnjavanje
ostataka Sto moze otezati CiScenje instrumenata.

Pocetna obrada na mjestu uporabe

- Neispravni instrumenti moraju biti vidljivo oznaceni. Takoder se moraju obraditi prije odlaganja
ili povrata.

- Ispirati instrument hladnom vodom.

- Uklonite kontaminaciju hladnom vodom. Za snazno naslage tkivnih ostataka preporucuje se
plasti¢na Cetka.

- Ispirite lumen hladnom vodom.

Napomena: Ako ispiranje hladnom vodom nije moguce, omotajte instrument viaznom krpom kako
bi se sprijecilo suSenje ostataka.

Transport
- Sigurno skladistenje i prijevoz instrumenata do mjesta obrade treba provoditi u zatvorenom

spremniku kako bi se sprijecilo oSte¢enje instrumenata i kontaminacija okolisa.

Rucéno predcéiséenje

Prije automatiziranog CiS¢enja i dezinfekcije potrebno je ru¢no predciS¢enje kako bi se sprijecilo
susenije kirurskih ostataka.

Ciséenje Sredstvo za €iScenje Doza pH vrijednost
Enzimska Cidezyme tvrtke Johnson & 0,8% 7,8-8,8
Johnson (razrijedeno)

1. Stavite sigurnosni trokar u kadu s hladnom vodom i 0,8 %-tnom otopinom za ¢i8Cenje na 5

minuta. Kako biste izbjegli kontaminaciju okoli$a, ispirite instrument ispod razine vode.

Istrijajte instrument pod hladnom vodom dok sva vidljiva kontaminacija ne bude uklonjena.

Rastavite instrument $to je viSe moguce. Pogledajte odjeljak "Rastavljanje instrumenta".

4. Cetkajte unutradnjost i vanjétinu instrumenta u vodi kupke okruglom &etkom dok se ne uklone

svi ostaci.

Ispirite lumen, buSotine i navoje pomocu rasprsivaca: >10 sekundi pri 3 - 5 bara.

Izvadite instrument iz vodene kupke i isperite ga hladnom vodom.

7. Stavite instrument u kombinirano sredstvo za CiS¢enje i dezinfekciju kako biste sprijecili
susenje ostataka.
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Automatsko ¢iSéenje i dezinfekcija

- Automatsko CiS¢enje / dezinfekcija treba preferirati u odnosu na rucno €is¢enje / dezinfekciju,
buduci da se automatizirani procesi mogu standardizirati, reproducirati i time validirati.

- Instrument se mora rastaviti radi ¢iS¢enja. Uklonite sve zastitne ¢epove.

- Povezite instrumente koji imaju lumen (cijevi, omotaci, crijeva) na odgovarajuéi sustav za
ispiranje kako biste osigurali ispiranje lumena.

Ciséenje u ultrazvuénoj kupki

Dodatno odistite komponente u ultrazvuénoj kadi prije ili u kombinaciji s automatiziranim

Cis¢enjem:
Temperatura Frekvencija Trajanje
40-45°C 35-45kHz 10 - 15 minuta

Okrenite i pomicite komponente instrumenta u ultrazvuénoj kupki tijekom &iséenja.

Sredstvo za ¢iséenje za alkalno automatsko éi§éenje u perilici/dezinfektoru

Ciscéenje Sredstvo za ¢iSéenje Doza pH vrijednost
Alkalni neodisher® FA tvrtke Dr. 0,5% 12,2-14
Weigert (razrijedeno)

Perilica/dezinfektor (WD): Miele G 7735 CD

Priprema:

1. Postavite komponente u reSetkasti spremnik na klizni kolica MIS perilice/dezinfekcijskog

uredaja tako da sredstvo za €iS¢enje moze isprati sve unutarnje i vanjske povrsine.
2. Ako je dostupno, zatvorite otvor sustava za ispiranje na MIC kolicima.
3. Pokrenite program ¢idcenja.

Program Sredstvo za ¢iSc¢enje Trajanje Tem. °C

1. Predispiranje Hladna voda iz slavine 1 minuta Hladno

2. Ocjedivanje - — —

3. Ponovljeno Hladna voda iz slavine 3 minute Hladno

predispiranje

4. Ocjedivanje - -—-- -—--

5. Ciéc’;enje 9?% glkalni srednik za | 5 minuta 55°C
¢iscenje

6. Ispustanje - - -

7. Neutralizacija Demineralizirana voda 2 minute -

8. Ispustanje -—— —- —-

9. Ispranje Demineralizirana voda 2 minute -

10. Ocjedivanje - — —

11. Susenje - 15 - 25 minuta 90-110°C

(faza susenja u WD-u)




Program

Sredstvo za €iSc¢enje

Trajanje

Tem. °C

12. Odmah uklonite
instrument nakon

zavrSetka programa WD.

13. Po potrebi ispuhajte
instrument medicinskim
komprimiranim zrakom

dok ne osusi.

Dezinfekcija

Uredaj

Dezinficijens

Temperaturu
°C

Vrijeme drzanja

Getinge 88 serija

Deionizirana voda

90+3°C

= 5 minuta

STERILIZACIJA

- Instrument se mora sastaviti za sterilizaciju. Pogledajte odjeljak "Sklapanje instrumenta".

- Validacija sterilizacije provedena je pomoc¢u sterilizatora Selectomat S 3000 tvrtke MMM
Group i Varioclaov 400 E tvrtke Fisher Scientific. Sterilizatori su validirani u skladu s normama
DIN EN 13060 i DIN EN 285.

- Pridrzavajte se uputa proizvodaca za sterilizator.

- Postavite instrumente u sterilizator tako da se ne dodiruju i da para moze slobodno cirkulirati.

Trostruka frakcijska pred-vakum

Temperatura sterilizacije | Minimalno vrijeme Pritisak Vrijeme susenja
zadrzavanja
134 °C-137 °C 3 - 5 minuta 3 bara Najmanje 10 minuta
44 psi

SKLADISTENJE

ODRZAVANJE, KONTROLA | INSPEKCIJA

Nakon ¢&iS¢enja i dezinfekcije instrumente je potrebno podvrgnuti vizualnom i funkcionalnom
pregledu. Instrumenti moraju biti makroskopski Cisti (bez vidljivih ostataka). Posebnu
pozornost treba posvetiti utorima, bravama, zatvaraCima i drugim teSko dostupnim
podrucjima.

Ako su ostaci/tekuéine i dalje vidljivi, postupci €i§¢enja i dezinfekcije moraju se ponoviti.

Prije sterilizacije instrument se mora sastaviti i provjeriti radi li ispravno, ima li znakova tro$enja
i oSte¢enja (pukotine, hrda) te, po potrebi, zamijeniti.

Nakon svakog ¢iSc¢enja i prije sterilizacije, pokretni dijelovi moraju se podmazati i odrzavati
medicinskim bijelim uljem, bez silikona i bioloski kompatibilnim.

Neispravni proizvodi moraju proci cijeli postupak obrade prije povrata na popravak ili zbog
reklamacije.

Vidi takoder "PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED" u ovim
uputama.

PAKIRANJE

Pakiranje instrumenata za sterilizaciju provodi se u skladu sa standardima DIN EN ISO 11607
i DIN EN 868.

Zubate i oStre reznice ne smiju perforirati ambalazu za sterilizaciju.

U slu€aju pojedinacnog pakiranja, treba paziti da je pakiranje dovoljno veliko da primi
proizvod bez naprezanja zavarnog Sava ili trganja pakiranja.

- Sterilizirane instrumente Cuvajte u okruzenju s niskom razinom mikroba, suhom, &istom i bez

prasine, po mogucnosti u sterilnim spremnicima.

Sterilne posude Cuvajte u &istom i suhom okruzenju s kontroliranom vlazno$¢u na sobnoj
temperaturi.

Ne pohranjujte sterilne posude u blizini agresivnih tvari kao Sto su alkohol, kiseline, baze,

otapala i dezinfekcijska sredstva.
Cuvaite sterilizirane instrumente podalje od sunéeve svjetlosti.

INFORMACIJE O VALIDACIJI POSTUPAKA PRERADE

Tijekom postupka validacije koriSteni su sljede¢i materijali i strojevi:

Predciséenje

Cidezyme od Johnson & Johnson

Alkalni sredstvo za ¢iSéenje za

automatsko €iScenje

neodisher® FA od Dr. Weigerta

Perilica

Miele G 7735 CD

Dezinfector

Getinge 88 Series

Sterilizator

— Selectomat S 3000 iz MMM Grupe
— Varioclaov 400 E od Fisher Scientific

Sterilizacija

Vlazna toplina




- DINEN ISO 17664: Obrada zdravstvenih proizvoda — Informacije koje mora pruziti proizvodac
DODATNE NA?OM"ENE - o . o o . medicinskog sredstva za obradu medicinskih sredstava
- Ako navedeni kemijski agensi i strojevi nisu dostupni, korisnik mora validirati svoj proces. - DIN EN ISO 17665: Sterilizacija zdravstvenih proizvoda - Vlazna toplina - Zahtjevi za razvoj,
validaciju i rutinsku kontrolu procesa sterilizacije medicinskih proizvoda

ODLAGANJE
- Tek 'n'akon Sto su proizvodi pravilno ociS¢eni i dezinficirani, treba ih zbrinuti u skladu s SIMBOLI
propisima.
- Pridrzavajte se nacionalnih propisa i primjenjivih bolni¢kih smjernica pri odlaganju ili EE] Pogledajte upute za uporabu

recikliranju proizvoda/komponenti.
- Budite oprezni s ostrim vrhovima i reznim rubovima. Koristite odgovarajuce zastitne ¢epove ili
spremnike kako biste sprije€ili ozljede trecih osoba.

LOT Serijski broj

POPRAVCI | POVRAT REF | Artikl. br.
- Nikada ne obavljajte popravke sami. Servis i popravke smiju obavljati samo odgovarajuce
upucene i kvalificirane osobe. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se odjelu za medicinsku QTY Broj po pakiranju
tehnologiju, distributeru ili tvrtki RUDOLF Medical.
- Zbog rizika od infekcije, neispravni proizvodi moraju proéi cijeli postupak reprocesiranja prije Nesterilan
povrata na popravak ili zbog reklamacije.
PROBLEMI/ DOGADAJI A Oprez
- Korisnik treba prijaviti sve probleme s proizvodima tvrtke RUDOLF Medical odgovaraju¢em
distributeru.
- U sluc€aju ozbiljnih incidenata s proizvodima, korisnik to mora prijaviti proizvodac¢u RUDOLF d Proizvodac
Medical i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik boravi.
JAMSTVO &I Datum proizvodnje
- Instrumenti su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze strogu kontrolu kvalitete prije
isporuke. U slu€aju bilo kakvih neuskladenosti, molimo kontaktirajte svog distributera ili c € CE oznaka u skladu s Uredbom (EU)
RUDOLF Medical. 0297 2017/745 o medicinskim uredajima (MDR) s
PRIMJENJIVE NORMATIVE | SMJERNICE ZA REPROCESIRANJE identifikacijskim brojem obavijestenog tijela
- Higijenski zahtjevi za reprocesiranje medicinskih proizvoda, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM Podmazati silikonskim uljem bez silikona,
- DIN EN 285: Sterilizacija — Parni sterilizatori — Veliki sterilizatori : bioloski kompatibilnim medicinskim bijelim
- DIN EN 868-8: Pakiranje za konaé¢no sterilizirane medicinske proizvode — Dio 8: ViSekratno ~ | uliem odobrenim za parnu sterilizaciju.

upotrebljivi spremnici za sterilizaciju za parne sterilizatore u skladu s EN 285 — Zahtjevi i
metode ispitivanja

- DIN EN ISO 11607: Pakiranje medicinskih proizvoda za terminalnu sterilizaciju

- DIN EN 13060: Sterilizatori za medicinsku upotrebu — Mali parni sterilizatori — Zahtjevi i
ispitivanja

- DIN EN ISO 15223-1: Medicinski proizvodi — Simboli koji se koriste uz informacije koje mora
dostaviti proizvodac — Dio 1: Op¢i zahtjevi

- DIN EN ISO 15883-1: MaSine za pranje i dezinfekciju - Dio 1: Op¢i zahtjevi, pojmovi i definicije
te ispitivanja

Cuvati na suhom
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Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti
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Medicinski uredaj
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