BECAUSE WE CARE

Punktionskanile

]

Artikelnummern:
LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

Sicherheit und Verantwortung

Bevor Sie das Instrument benutzen

-Lesen und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung.

-Bewahren Sie diese fiir den spateren Gebrauch
an einer gut sichtbaren Stelle auf.

Rudolf Medical Gbernimmt keine Haftung fur Folgen aus
nicht bestimmungsgeméaRem Gebrauch oder durch
unsachgeméRe Aufbereitung und Pflege. In diesen
Fallen erlischt der Garantieanspruch.

Indikation
Das Instrument ist fiir den Einsatz in der
minimalinvasiven Chirurgie, besonders der Laparoskopie
vorgesehen. Es kann fir folgende Eingriffe verwendet
werden:

- Punktieren des Operationssitus zum

Einbringen von Kontrastmitteln
- Punktieren von Zysten
- Entnahme von Biopsien

Kontraindikation
Das Instrument ist nicht fir die Anwendung am zentralen
Nerven- und Kreislaufsystem vorgesehen.

Infektionsgefahr
-Vor dem Gebrauch aufbereiten.

-Instrument vor Ricksendung an den Hersteller
aufbereiten.

Verletzungsgefahr

-Nur original Zubehor verwenden.

-Beschadigte Instrumente nicht verwenden und
nicht reparieren.

-Vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

-Nicht an scharfe Kanten greifen

Lieferumfang

-Nach dem Auspacken alle Teile auf Transportschaden
prifen.

-Bei Beanstandungen den Hersteller kontaktieren.

Produktbeschreibung

Die Punktionskanule ermdglicht das Einfuhren von
Kontrastmitteln in den Operationssitus. Uber einen LL-
Anschluss kann das Kontrastmittel eingebracht werden.
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1 Nadel
2 LL-Anschluss

Technische Daten
Lager- und Transportbedingungen

Bezeichnung Wert

Temperatur -30 °C -/+40°C

Relative Luftfeuchte <90%

Luftdruck 700-1200 hPa
Produktlebensdauer

<1000 Zyklen und <2 Jahre

Vor dem Gebrauch
Verwenden Sie Komponenten, die in ihrer technischen
Ausfuhrung aufeinander abgestimmt sind.

Eingriff vorbereiten

warnung A\

Infektionsgefahr aurcn unsterile Instrumente.
- Instrument vor dem Gebrauch aufbereiten
- Inzision vornehmen
- Eingriff durchfiihren
- Instrument aufbereiten
(Siehe Seite 2 bis 7)

Sicherheitshinweise und Erlduterung von Symbolen
Gebrauchsanweisung beachten
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Hersteller

Kennzeichnet eine mogliche Gefahr
fur Personen
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Ubersicht Aufbereitungsverfahren
1 Sicherheit und Verantwortung
Bevor Sie Instrumente aufbereiten
»  Lesen und befolgen Sie die
Aufbereitungsanweisung.
»  Bewahren Sie diese fur spateren Gebrauch
an einer gut sichtbaren Stelle auf.

RUDOLF iibernimmt keine Haftung fur Folgen aus
unsachgemaRer Aufbereitung und Pflege.

Die beschriebenen Verfahren zur manuellen und
maschinellen Aufbereitung sind durch den Hersteller
validiert. Dabei handelt es sich um eine Empfehlung des
Herstellers. Bei abweichenden und/ oder modifizierten
Aufbereitungsverfahren ist der Wirksamkeitsnachweis
der Aufbereitung durch den Anwender zu erbringen.

Infektionsgefahr

> Instrument vor dem Gebrauch aufbereiten.

»  Instrument vor Ricksendung an den
Hersteller aufbereiten.

»  Gebrauchsanleitungen der verwendeten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel, sowie
der verwendeten Reinigungs- und
Sterilisationsgerate beachten.

»  Wahrend der Aufbereitung Handschuhe
tragen.

»  Einwegkomponenten nach dem ersten
Gebrauch entsorgen.

Verletzungsgefahr
»  Beschadigte Instrumente nicht verwenden
und nicht reparieren
»  Nur original Zubehér verwenden

2 Symbolerklarung

GEFAHR
Kennzeichnet eine Gefahr, die zu Tod oder schwerer
Verletzung fiihrt, wenn sie nicht vermieden wird.

WARNUNG
Kennzeichnet eine Gefahr, die zu Tod oder schwerer
Verletzung filhren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

VORSICHT
Kennzeichnet eine Gefahr, die zu Verletzungen fihren
kann, wenn sie nicht vermieden wird.

ACHTUNG!
Kennzeichnet MaRhahmen zur Vermeidung von
Sachschaden.

® Dieses Symbol gibt Hinweise, um den Umgang
mit dem Gerét zu erleichtern

A Hier werden MaRnahmen aufgezeigt, die zur
Vermeidung einer Gefahr befolgt werden
miissen.

> Hier erfahren Sie das Resultat einer Handlung.

I Hier erfahren Sie das Resultat einer Handlung.

2 Dieses Symbol verweist auf erganzende
Informationen.

TIPP:

Der ,TIPP* gibt Ihnen niitzliche Tipps im Umgang mit
dem Instrument.
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3 Dekontamination vorbereiten

Um das Antrocknen von Operationsriickstanden zu
vermeiden, mussen die folgenden Handlungsschritte
direkt nach der OP durchgefiihrt werden.

VORSICHT
Infektionsgefahr durch die Fixierung von Ruckstéanden.

A Instrument mit kaltem Wasser spilen.

> Groben Schmutz mit kaltem Wasser
durchspllen.

> Hohlraume mit kaltem Wasser durchspulen.

@ Wenn das Spilen mit kaltem Wasser nicht
maoglich ist, muss das Instrument in einem feuchten
Tuch eingewickelt werden, um ein Antrocknen der

Rickstéande zu vermeiden.

> Instrument nur in einem geschlossenen
Behélter zum Aufbereitungsort transportieren,
um Produktschéden und Kontaminationen
gegeniber der Umwelt zu vermeiden.

4 Vorreinigen
Die Vorreinigung verhindert die Verschleppung von
Keimen und das Antrocknen von
Operationsrickstanden. Sie muss deshalb direkt nach
der OP durchgefihrt werden.

Die Vorreinigung wurde mit dem Reinigungsmittel
Neodisher FA von Dr. Weigert validiert:

® Spulen Sie das Instrument unter dem
Wasserspiegel. Somit vermeiden Sie die Verschleppung
von Keimen.

4 Instrument in kaltem Wasser einlegen: >5 min.
> Instrument zerlegen (wenn méglich).

2 Siehe Gebrauchsanweisung des Instruments.

> Hahne (wenn vorhanden) 6ffnen.

TIPP:

Entfernen Sie stark verkrustete Gewebereste mit einer
Kunststoffbirste.

> Unter kaltem Wasser mit einer Rundblirste

innen und auf3en bursten, bis keine
Rickstéande mehr zu sehen sind.

> Hohlrdume, Bohrungen und Gewindegénge
(wenn vorhanden) mit einer Reinigungspistole
ausspiilen >10s bei 3-5 bar.

> Aus dem Wasserbad entnehmen und mit
kaltem Wasser abspiilen.
> In kombinierte Reinigungs- und

Desinfektionsmittelldsung bis zur
nachfolgenden Reinigung einlegen, um ein
Antrocknen moglicher Riuicksténde zu
vermeiden.

5 Reinigen
Soweit in der Gebrauchsanweisung des Instruments
nicht anders beschrieben, erfolgt die Reinigung in
zerlegtem Zustand.
Die Reinigung wurde mit dem Reinigungsmittel
Neodisher FA von Dr. Weigert validiert:

5.1 Manuell

® Spulen Sie das Instrument unter dem
Wasserspiegel. Somit vermeiden Sie die Verschleppung
von Keimen.

> Hahne (wenn vorhanden) 6ffnen.

® Reinigen Sie die Komponenten zusatzlich im
Ultraschallbad bei folgenden Einstellungen

Temperatur Frequenz Dauer

40°C 35-45 kHz >4 min

Wenden und bewegen Sie die Komponenten wahrend
der Reinigung im Ultraschallbad mehrmals.

> Innenrdume mit Reinigungsbiirste unter
Wasser saubern.

4 Innenrdume mit Reinigungsmittel durchspilen
3-20 min. bei 45-85°C

> Instrument in kaltes VE-Wasser eintauchen und

Hohlraume mehrmals mit VE-Wasser
durchspiilen.

Desinfizieren und trocknen
Die Desinfektion wurde mit dem Desinfektionsmittel
Cidex OPA von Johnson & Johnson validiert:

Reinigung Dosierung pH-Wert
Alkalisch 0,5 % 11,4-11,9

(verdiinnt)
WARNUNG

Gefahr von Infektionen und Pyrogenitat durch
Verwendung nicht geeigneter Reinigungsmittel.
A Keine fixierenden Mittel benutzen.

A Nicht unter heiBem Wasser spulen.

ACHTUNG! Produktschaden vermeiden.

A Keine kratzenden Bursten oder Schwamme
verwenden.

A Nur geeignete Reinigungsmittel verwenden.

A Desinfektionsmittel mit Korrosionsschutz
verwenden.

Reinigung Dosierung pH-Wert

Alkalisch 0,5% 11,4-11,9
(verdiinnt)

WARNUNG
Infektionsgefahr durch mangelnde Aufbereitung.
A Schutzkappen (wenn vorhanden) entfernen.

ACHTUNG! Produktschaden vermeiden.

A Nur geeignete Reinigungsmittel verwenden.

A Kontakt mit Wasserstoffsuperoxyd (H202)
vermeiden.

A Keine kratzenden Birsten oder Schwamme
verwenden.

A Wahlen Sie zwischen der manuellen und

maschinellen Reinigung.

Reinigung Dosierung pH-Wert
Alkalisch 0,5 % 72-78
(verdiinnt)
> Mit Desinfektionsmittel desinfizieren.
7 Siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers.

> Innen und aufRen trocknen:

>10 in bei 50-100 °C

Und/oder:

Mit medizinischer Druckluft ausblasen.

5.2 Maschinell
Die maschinelle Reinigung wurde mit dem
Reinigungsgerat 7735 CD und 7736 CD von Miele
validiert.

Fir einen angemessenen Reinigungserfolg ist das
richtige Reinigungsprogramm ausschlaggebend.
Vergleichen Sie das folgende Reinigungsprogramm
ausschlaggebend. Vergleichen Sie das folgende
Reinigungsprogramm mit dem lhrer

Reinigungsmaschine und speichern Sie es, wenn

erforderlich:

1.  Vorspllen mit kaltem Wasser: 1 min.

2. Entleeren

3. Wiederholtes Vorspulen mit kaltem Wasser: 3
min.

4. Entleeren

5. Reinigen mit 0,5 % mild alkalischem
Reinigungsmittel: 5 min. bei 45°-55°C

6. Entleeren

7. Neutralisieren mit warmen Leitungswasser und
geeignetem
Neutralisator: 3 min. bei >40 °C

8. Entleeren

9. Spulen mit warmen Leitungswasser: 2 min. bei >
40°C

10. Entleeren

11. Desinfizieren: Nationale Anforderungen beziglich
des AO-Wertes einhalten (siehe ISO 15883)

12.  Trocknen: 15-25 min. bei 90°-110°C

4 H&hne (wenn vorhanden) 6ffnen.

> Instrumente in eine Siebschale auf den MIC-
Einschubwagen des Reinigungsgerates so
platzieren, dass das Reinigungsmittel Zugang
zu allen inneren und auReren Oberflachen hat.

4 Spiiléffnung (wenn vorhanden) an MIC-
Einschubwagen anschlie3en.

> Reinigungsprogramm starten.

> Wenn erforderlich, Instrument nach der

Reinigung zusatzlich mit medizinischer
Druckluft trocknen.

@ Reinigen Sie die Komponenten zusétzlich im
Ultraschallbad bei folgenden Einstellungen:

Temperatur Frequenz Dauer

40 °C 35-45 kHz >4 Min

Wenden Sie die Komponenten wahrend der Reinigung
im Ultraschallbad mehrmals.
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6 Pflegen

Die richtige Pflege der Instrumente verlangert deren
Lebensdauer und sollte deshalb nach jeder Reinigung
vorgenommen werden.

WARNUNG
Verletzungsgefahr durch defekte oder beschadigte
Komponenten

A Defekte oder beschéadigte Instrumente nicht
wiederverwenden.

> Auf Sauberkeit prifen und die Reinigung wenn
erforderlich, wiederholen.

> Auf Beschadigungen (z.B. scharfe Kanten, raue
Oberflachen) prifen.

4 Spréde und rissige Dichtungen (wenn
vorhanden) ersetzen.

> Bewegliche Teile (z.B. Gelenke, drehbare
Hahne) mit medizinischem Ol pflegen.

> Uberschiissiges Ol entfernen.

> Beschadigte Komponenten nicht verwenden.

> Instrument zusammenbauen (wenn mdglich)

und auf einwandfreie Funktionsweise prifen.
2 Siehe Gebrauchsanweisung des
Instruments.

7 Wischdesinfizieren

Die Wischdesinfektion dient der Keimreduktion auf
Oberflachen von Geraten. Sie wurde mit dem
Wischdesinfektionsmittel Neoform MED AF von Dr.
Weigert validiert:

9 Sterilisieren

Soweit in der Gebrauchsanweisung des Instruments

nicht anders beschrieben, erfolgt die Sterilisation in

zusammengebautem Zustand.

2 Ausflhrliche Informationen tber das
Zusammenbauen des Instruments finden Sie in
dessen Gebrauchsanweisung.

Die Sterilisation wurde mit dem Sterilisationsgerat
Selectomat S3000 von MMM Group und Vaiocalv 400
E von Fisher Scientific validiert.

ACHTUNG! Produktschaden vermeiden.
A Maximalbeladung des Geréts beachten.
2 Siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers.

WARNUNG

Infektionsgefahr aufgrund zu kurzer Sterilisationsdauer.

A Bei Verdacht auf Prionen und die Creutzfeld-
Jakob-Krankheit muss eine Sterilisationsdauer
von 2 18 min. eingehalten werden.

Die Sterilisationsdauer liegt bei 4-30 min. Fur folgende
Lander gibt es abweichende Vorgaben, die eingehalten
werden missen:

Land Sterilisationsdauer

Frankreich 218 min.

Schweiz =18 min.

Dosierung Einwirkzeit
1% 15 min.
2% 5 min.

ACHTUNG! Produktschaden vermeiden.

A Keine kratzenden Bursten oder Schwadmme
verwenden.

A Geeignete Desinfektionsmittel verwenden.

> Gerateoberflache mit Wischdesinfektionsmittel
abwischen.

8 Verpacken
Das Instrument muss vor der Sterilisation angemessen
verpackt werden, um eine erneute Kontamination mit
der Umwelt zu vermeiden.
> Instrument normgerecht nach ISO 11607 und
EN 868 verpacken.

> Hahne (wenn vorhanden) 6ffnen.

> Instrument so in Sterilisationsgerat legen, dass
sich keine Komponenten beriihren und der
Dampf frei zirkulieren kann.

> Sterilisationsparameter einstellen:

Temperatur Druck Dauer

134-137 °C 3 bar 7 Siehe Angaben in
44 psi diesem Kapitel.

> Sterilisationsprozess starten.

10 Sterilprodukte lagern

Um eine Verkirzung der Haltbarkeit und einen Verlust
der Keimdichtheit zu vermeiden, mussen folgende
Lagerbedingungen eingehalten werden:

> Sterilprodukt in einem sauberen, staubfreien
und trockenen Sterilcontainer geschlossen
lagern.

> Sterilcontainer in einer sauberen und trockenen

Umgebung mit kontrollierter Luftfeuchtigkeit bei
Raumtemperatur lagern.

> Sterilcontainer nicht in der Néhe von
aggressiven Substanzen (z.B. Alkohole,
Sauren, Basen, Lésungs- und
Desinfektionsmittel) lagern.

® Beachten Sie auch lhre internen
Aufbewahrungsstandards fur sterile Produkte.

11 Entsorgen
Durch umweltgerechte Entsorgung kénnen
wertvolle Rohstoffe wiedergewonnen
werden.
Produkt nach den giiltigen
Krankenhausrichtlinien umweltgerecht
entsorgen.
12 Informationen zur Validierung
. Die folgenden Materialien und Maschinen wurden
bei der Validierung benutzt:
. Reinigungsmittel: Neodisher FA von Dr. Weigert.
. Reinigungs- und Desinfektionsgerét: 7735 CD
und 7736 CD von Miele.
. Sterilisationsgerat: Selectomat S 3000 von MMM
Group und Variocalv 400 E von Fisher Scientific
. Sterilisiermittel: Feuchte Hitze
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Aufbereitung
Aufbereitungsverfahren Aufbereitungsmittel Wiederverwendbare chirurgische Instrumente Instrumente zur
Verwendung mit Endoskopen
Nass Aufweichen in Reinigungs- und ++ ++
Vorreinigen direkt nach Desinfektionslésung und Spilen mit
dem Gebrauch W?"Sse’ - -
Trocken Wischen mit feuchtem Tuch oder mit + +
Reinigungs- und Desinfektionslésung
Vorreinigen* 7Siehe Kapitel ,4 Dekontamination vorbereiten*.
Dekontaminieren Reinigen” Manu(—:‘_ll1 ++ +
Maschinell* ++ +
Ultraschall + +
Alkalisches Reinigungsmittel® pH 9-12 +43 43
55-85 °C/ 3-20 min 55-85 °C/3-20 min
Saures Reinigungsmittel® ++ 43
55-85 °C/ 3-20 min. 55-85 °C/3-20 min
Neutrales Reinigungsmittel® ++ 43
55-85 °C / 3-20 min. 55-85 °C/3-20 min
Enzymatisches Reinigungsmittel® + +
45-50 °C / 5-20 min. 45-50 °C / 5-20 min.
Spilen VE-Wasser + +
Desinfizieren Chemisch max. 60 °C - +
Thermisch max. 93 °C + +
Trocknen Temperatur ++ +
50-100 °C / >10 min. 50-100 °C/>10 min.
7Siehe Kapitel “6 Reinigen” ++ ++
Pflegen®
Feuchte Warme Autoklav Vorvakuum ++ ++
Sterilisieren’ — 134-137°C 134-137°C
Niedrigtemperatur + +
(Dampf+Formaldehyd)
Ethylenoxid + +
HeiBluft - -
Flussiges Sterilisierungsmittel + +
Gasplasma -
Symbol Erklérung
++ Verfahren mit validierter mikrobiologischer Wirksamkeit und verifizierter Materialkompatibilitat
+ Verfahren mit verifizierter Materialkompatibilitét
- Inkompatibel
0 Fir weitere Informationen Hersteller kontaktieren
# Ausfiihrliche Informationen siehe Kapitel ,6 Reinigen*.

1 Fir letzte Spilung wird entionisiertes Wasser empfohlen

2 Gummi und/oder Latex, Silikonelastomere.

® Weiterflhrende Informationen zur Aufbereitung geben das Robert Koch-Institut

3 Gilt nicht fur (eloxierte) Aluminiumlegierungen.

(RKI) und der Arbeitskreis fir Instrumenten-Aufbereitung (AKI): RKI: Anforderungen

4 Nicht fur die ultraschallunterstiitzte Reinigung geeignet.

an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Ausgabe

5 Gebrauchsanleitungen der Reinigungsmittel beachten.

01.11.2001,www.rki.de) AKI: Instrumenten-aufbereitung richtig gemacht (Ausgabe 8,

6 AAusfihrliche Informationen siehe Kapitel ,7 Pflegen*.

www.a-k-i.org)

7 7ZSterilisationsdauer siehe Kapitel ,9 Verpacken®.
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RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Germany
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com



