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PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie sa tykaju kanyul RUDOLF Medical Veress. Dostali ste kvalitny produkt,
ktorého spravne zaobchadzanie a pouzitie je popisané nizSie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su ur€ené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, sestrami na operacnych salach, technikmi na opatovné spracovanie zdravotnickych
pomocok).

Pacientska populacia: Neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce sa pacientskej populacie.
Rozhodnutie, &i prinos prevazi riziko v danej populacii, méze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

A Obal odstrarujte velmi opatrne. Nedotykajte sa ostrych hran a hrotov. Nepouzivajte
poskodené nastroje a nevykonavajte Zziadne opravy.

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim, ako aj
bezprostredne po kazdom pouziti, je potrebné ich vy istit, dezinfikovat a sterilizovat. Predtym je
potrebné odstranit ochranné vieCka a prepravné obaly.

URCENE POUZITIE
Nastroje su ur¢ené na odsavanie a irigaciu/insuflaciu poc¢as chirurgickych zakrokov.

KONTRAINDIKACIE

Tieto zdravotnicke pomdcky nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.

& VAROVANIA A OPATRENIA

- Dodrziavajte tiez pokyny uvedené v éasti ,,POUZIVANIE ZDRAVOTNICKEHO
PRISTROJA“.

- Existuje riziko poranenia v doésledku nespravneho zaobchadzania a opotrebovanych
nastrojov. Jednym z moznych dosledkov je strata pneumoperitonea v désledku netesnosti
uzaverov.

- Ak sa vnutorny plast neuvolni ihned po penetracii, existuje riziko poranenia vnutornych
organov ostrymi hrotmi.

- Vnutorné a vonkajSie plaste rovnakych insuflatnych kanyul sa nesmu zamienat.

- Pouzivajte iba originalne prisluSenstvo.

- Pri manipulécii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko
poranenia.

- Nespravne pouzitie a pretazenie v désledku kratenia/paceni méze viest k zlomeniu a trvalej
deformacii.

- Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne prostriedky, pretoze mézu poskodit
povrch, o méze viest ku korozii.

- U pacientov s nevyliecitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplathiovat’ platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Funkéna kontrola ukazuje, €i nastroj a jeho komponenty funguju spravne. Funkénu kontrolu
vykonajte po montazi a po opatovnom spracovani.

Skontrolujte nasledujuce:

- Vonkajsie poSkodenia (napr. deformované plaste, preliaciny, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)

- Spravna funkcia

- Zvysky Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

- Volny priechod pracovnymi kanalmi

& Po gisteni a dezinfekcii a pred sterilizaciou odpori€ame mazanie uzaveru nastrojovym
mazivom.



POPIS PRODUKTU MONTAZ NASTROJA

- Insufflaéna kanyla sa pouziva na zavedenie oxidu uhli¢ittho do brucha pocas A
laparoskopickych zakrokov. Prudiaci plyn nadvihuje brusnu stenu a minimalizuje tak riziko Existuje riziko infekcie zo nesterilnych nastrojov. Nastroj musi byt’ pred montazou
poranenia vnutornych organov po¢as zakroku. opakovane spracovany.

- Insufflacna kanyla sa sklada z vnutorného a vonkajSieho plasta. Pruzina v momente rezu VloZzte vonkajsi plast (1) a pevne ho dotiahnite (2).

odtlaci vnutorny plast dozadu, ¢im sa odkryje ostra $pic¢ka vonkajSieho plasta. Tupy distalny
koniec vnutorného plasta sa potom opat posunie dopredu a zakryje ostru Spi¢ku vonkajSieho
plasta, aby sa zabranilo poraneniu vnutornych organov.

- Nahradné diely su k dispozicii na poziadanie.
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1 Vor)kajéi’ plé'évt” Vlozte zatku kohtitika do tela kohutika tak, aby sa kolik (1) nachadzal v zahlbovani. Potom zatku
2 Vnutorny plast kohdutika priskrutkujte k pruzinovému viecku.

3 Pruzinovy uzaver
4 Luer Lock spojka
5 Uzaver

* Tieto pokyny na pouzitie platia pre viacero modelov. Preto sa obrazky mézu mierne [iSit od skuto€nych
nastrojov.

Poznamky:
Verzia insuflacnej kanyly s vysokym prietokom ma vacsi priemer, aby zabezpedila vySsi prietok
plynu.

ROZOBRANIE NASTROJA
Odskrutkujte vonkajsi plast (1) a stiahnite vonkajsi plast’ (2).




Odskrutkujte pruzinovy uzaver a vyberte zatku kohutika.
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POUZIVANIE ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

A Pozorujte tiez informacie v ¢asti ,,VAROVANIA A OPATRENIA“.

Kludova poloha: pokial je paka uzaveru uzavreta, nemdéze unikat ziadny plyn.

1. Pripojte pristroj k insuflatoru pomocou Luer Lock pripojenia pomocou insuflaénej hadicky. (1)

2. Odstrante vnutorny plast, aby ostra $picka (2) vonkajsieho plasta mohla preniknut do tela.

& Riziko poranenia v désledku zalomenia plast'a nastroja:
Pocas rezu drzte nastroj medzi palcom a ukazovakom a stabilizujte ho ukazovakom
uprostred plasta.

A Distalny koniec vonkajsieho plasta je ostry:
Rez vykonajte opatrne cez pupok a vnutorny plast ihned uvornite, aby nedoslo k
poskodeniu vnutornych organov.

3. Teraz otvorte packu uzaveru, aby mohol pradit plyn.

4. Nakoniec po vytvoreni pneumoperitonea odstrarte Veressovu kanylu.

NSTRUKCIE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Pred opatovnym spracovanim je potrebné nastroj rozobrat.

Nastroj sa musi opatovne spracovat do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo zaschnutiu
kontaminécie.

Pri vybere iného Cistiaceho prostriedku zohladnite materidl a vlastnosti nastroja, Cistiace
prostriedky odporu¢ané vyrobcom umyvacky/dezinfekéného zariadenia pre danu aplikaciu a
prislusné odporucania Robert Koch Institute (RKI) a Nemeckej spolo€nosti pre hygienu a
mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) alebo prislusné
narodné odporucania.

Nepouzivajte Ziadne fixatné prostriedky.

Pouzivajte iba Specifikované Cistiace prostriedky. Ak pouzivate iné Cistiace prostriedky, musite
ich validovat.

Pouzivajte dezinfekéné prostriedky s ochranou proti korozii.

Neoplachujte hortcou vodou.

Plastové komponenty nesmu prist do kontaktu s peroxidom vodika (H202).

Nepouzivajte abrazivne kefy, Spongie ani prostriedky, pretoZze poskodenie povrchu méze
sposobit’ kordziu.

Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom prostriedku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

Automatizované  Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym
Cistenim/dezinfekciou, pretoze automatizované procesy moézu byt Standardizované,
reprodukovatelné a teda validované.



Obmedzenia
- Zivotnost produktu ovplyvfiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
e Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku
- Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky ani hordcu vodu (>40 °C), pretoze to spdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu stazit' Cistenie nastrojov.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

- Vadné nastroje musia byt viditelne oznacené. Pred likvidaciou alebo vratenim musia byt tiez
opatovne spracované.

- Nastroj oplachnite studenou vodou.

- Odstrarite necistoty studenou vodou. Na silne zaschnuté zvySky tkaniva sa odporu¢a pouzit
plastovu kefu.

- Lumen oplachnite studenou vodou.

Poznamka: Ak nie je mozné oplachnut studenou vodou, nastroj zabalte do vihkej handri¢ky, aby
sa zabranilo vyschnutiu zvyskov.

Preprava
- Bezpectné skladovanie a preprava nastrojov na miesto spracovania by sa mali vykonavat' v

uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poskodeniu nastrojov a kontaminacii
prostredia.

Rucné predcistenie

Pred automatickym Cistenim a dezinfekciou je potrebné manualne predcistenie, aby sa zabranilo
zaschnutiu chirurgickych zvyskov.

Cistenie Cistiaci prostriedok Davkovanie | Hodnota pH
Enzymatické Cidezyme od Johnson & Johnson | 0,8 7,8-8,8
(zriedeny)

1. Bezpecnostny trokarovy hrot vliozte na 5 minut do studenej vodnej kupel s 0,8 % Cistiacim

roztokom. Aby ste zabranili kontaminécii zivotného prostredia, nastroj oplachnite pod vodou.

Nastroj ocistite kefkou pod studenou vodou, kym sa neodstrania vSetky viditelné necistoty.

Nastroj rozlozte ¢o najviac. Pozrite ¢ast ,Rozlozenie nastroja“.

4. Vnutornu a vonkajSiu stranu nastroja ocistite v kupeli s vodou pomocou okruhlej kefy, kym
nebudu viditelné Ziadne zvysky.

5. Lumen, otvory a zavity oplachnite pomocou striekacej pistole: >10 sekund pri tlaku 3 — 5

barov.

Vyberte nastroj z vodného kupefa a oplachnite ho studenou vodou.

7. Nastroj vlozte do kombinovaného Cistiaceho a dezinfekéného roztoku, aby sa zabranilo
zaschnutiu zvyskov.
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Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym Eistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda validované.
- Nastroj je potrebné na Cistenie rozobrat. Odstrarite vSetky ochranné kryty.

- Nastroje, ktoré maju lumen (trubice, plaste, hadice), pripojte k vhodnému irigaénému systému,
aby sa zabezpecilo preplachnutie lumenov.
Cistenie v ultrazvukovej kupeli

Komponenty dodato¢ne vycistite v ultrazvukovej kupeli pred automatickym Cistenim alebo v
kombinacii s nim:

Teplota Frekvencia Trvanie

40-45°C 35— 45 kHz 10 — 15 minat

Pocas Cistenia otacajte a pohybujte komponentmi pristroja v ultrazvukovej kupeli.

Cistiaci prostriedok pre automatické alkalické éistenie v umyvaéke/dezinfektore

Cistenie Cistiaci prostriedok Davkovanie | Hodnota pH
Alkalicky neodisher® FA od Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(zriedeny)

Umyvackal/dezinfekény pristroj (WD): Miele G 7735 CD

Priprava:

1. Umiestnite komponenty do sitového koSa na zasuvaci vozik MIS umyvacky/dezinfektora tak,
aby Cistiaci prostriedok mohol oplachnut v§etky vnutorné a vonkajsie povrchy.

2. Ak je to mozné, uzavrite otvor zavlazovacieho systému na voziku MIC.

3. Spustite Cistiaci program.

Program Cistiaci prostriedok Trvanie Teplota °C

1. Predoplach Studena voda z 1 mindta Studena
vodovodu

2. Vypustanie - -—-- -—--

3. Opakované Studend voda z 3 minuty Studena

predoplachovanie vodovodu

4. Vypustanie - - -

5. Cistenie 0,5 % alkalicky ¢istiaci 5 minat 55°C
prostriedok

6. Vypustanie - -—-- -—--

7. Neutralizacia Deionizovana voda 2 minaty -

8. Vypustanie - — —

9. Oplachovanie Deionizovana voda 2 minaty -

10. Vypustanie - -—-- -—--




Program Cistiaci prostriedok Trvanie Teplota °C
11. SuSenie - 15 — 25 minut 90-110°C
(faza susenia v WD)
12. lhned po ukon&eni - - -
programu WD vyberte
nastroj z .
13. V pripade potreby - - -
pristroj vyfukajte
medicinskym stlacenym
vzduchom, kym nebude
suchy.

Dezinfekcia
Pristroj Dezinfekény prostriedok Teplota °C Doba posobenia
Séria Getinge 88 Deionizovana voda 90+3°C = 5 minut

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

- Po Cisteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funk&nej kontrole. Nastroje
musia byt makroskopicky cisté (bez viditefnych zvySkov). Osobitna pozornost sa musi

venovat Strbinam, zamkom, uzaverom a inym tazko pristupnym miestam.
- Ak su stale viditelné zvysky/kvapaliny, procesy Cistenia a dezinfekcie sa musia zopakovat.

STERILIZACIA

Nastroj musi byt na sterilizaciu zmontovany. Pozrite ¢ast ,Montaz nastroja“.

Sterilizacia bola validovana pomocou sterilizatorov Selectomat S 3000 od spolo¢nosti MMM
Group a Varioclaov 400 E od spolognosti Fisher Scientific. Sterilizatory su validované podla
noriem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Nastroje vlozte do sterilizatora tak, aby sa navzajom nedotykali a para mohla volne cirkulovat.

Trojité frakcionované predvakuum

Sterilizacna teplota Minimalna doba Tlak Doba susenia
udrzania
134 °C-137 °C 3 — 5 minut 3 bar Minimalne 10 minat
44 psi

SKLADOVANIE

Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, Cistom a
bezprasnom, najlepsie v sterilnych nadobach.

Sterilné nadoby skladujte v ¢istom a suchom prostredi s kontrolovanou vihkostou pri izbovej
teplote.

Sterilné nadoby neskladujte v blizkosti agresivnych latok, ako su alkohol, kyseliny, zasady,
rozpustadla a dezinfekéné prostriedky.

Sterilné nastroje chrarite pred sine¢nym Ziarenim.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validaGnom postupe boli pouzité nasledujuce materidly a stroje:

Pred sterilizaciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hladiska funkénosti,
opotrebenia a poskodenia (trhliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny.

Po kazdom Ccisteni a pred sterilizaciou musia byt pohyblivé €asti namazané a oSetrené
silikbnovym, biokompatibilnym, medicinskym bielym olejom.

Vadné vyrobky musia prejst celym procesom opatovného spracovania, nez budu vratené na
opravu alebo reklamaciu.

Pozrite si tiez ¢ast ,PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA* v
tychto pokynoch.

BALENIE

Balenie nastrojov na sterilizaciu je v stilade s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.
Ostré a Spicaté rezny hrany nesmu perforovat sterilizacné balenie.

V pripade individualneho balenia je potrebné dbat na to, aby bolo balenie dostato¢ne velké
na to, aby pojalo vyrobok bez napinania zvaru alebo roztrhnutia balenia.

Predcistenie

Cidezyme od spolo¢nosti Johnson &
Johnson

Alkalicky Cistiaci prostriedok pre
automatické Cistenie

neodisher® FA od spolo¢nosti Dr.
Weigert

Umyvacka

Miele G 7735 CD

Dezinfekény prostriedok

Getinge 88 Series

— Selectomat S 3000 od MMM Group

Sterilizator — Varioclaov 400 E od spolo¢nosti Fisher
Scientific
Sterilizacia Vlhké teplo




DODATOCNE POZNAMKY
- Ak nie su k dispozicii Specifikované chemické latky a stroje, pouzivatel musi overit svoj
postup.

LIKVIDACIA

- Az po riadnom vycisteni a dezinfekcii vyrobkov je mozné ich likvidovat.

- Prilikvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov postupujte v stlade s narodnymi predpismi
a platnymi nemocni¢nymi smernicami.

- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb.

OPRAVY A VRATENIE

- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba riadne vysSkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na vaSe oddelenie zdravotnickej
techniky, distribatora alebo spoloénost RUDOLF Medical.

- Vzhladom na riziko infekcie musia byt vadné vyrobky pred vratenim na opravu alebo
reklaméciu podrobené kompletnému procesu opatovného spracovania.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s produktmi spoloénosti RUDOLF Medical
prislusnému distributorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s vyrobkami musi pouzivatel nahlasit tito skutocnost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu &lenského Statu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

- Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte svojho distributora alebo
spolo¢nost RUDOLF Medical.

PLATNE NORMY A USMERNENIA PRE OPATOVNE SPRACOVANIE

- Hygienické poziadavky na opéatovné spracovanie zdravotnickych pomécok, 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

- DIN EN 868-8: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 8:
Opakovane pouzitelné sterilizatné kontajnery pre parné sterilizatory v sulade s EN 285 —
Poziadavky a skuSobné metédy

- DIN EN ISO 11607: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky

- DIN EN 13060: Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — Poziadavky a
skusanie

- DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnicke pomodcky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat s
informaciami poskytovanymi vyrobcom — Cast 1: V&eobecné poZziadavky

- DIN EN ISO 15883-1: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast' 1: V&eobecné poziadavky,
pojmy a definicie a skusky

- DIN EN ISO 17664: Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut
vyrobca zdravotnickych pomécok na spracovanie zdravotnickych pomécok

- DIN EN ISO 17665: Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Vihké teplo — Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych pomécok

SYMBOLY

EE] Pozrite si navod na pouzitie

LOT Kod Sarze

REF | Cislo vyrobku

QTY Podet v baleni

Nesterilné
& Upozornenie
d Vyrobca

&I Datum vyroby

Znadka CE v sulade s nariadenim (EU)
C€ | 2017/745 o zdravotnickych poméckach
0297 | (MDR) s identifikaCnym Cislom
notifikovaného organu

Mazajte  silikénovym, biokompatibilnym
bielym olejom schvalenym pre parna
sterilizaciu.

‘T Udrzujte v suchu

,
~

Chrénite pred sIneénym Ziarenim

o)/
)

H

Zdravotnicky prostriedok
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