BECAUSE WE CARE

Vpichovacia ihla

Cisla poloziek:
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

S Bezpecnost’ a zodpovednost’

Pred pouzitim pristroja

-Preditajte si a dodrziavajte tieto pokyny.

-UlozZte ich na dobre viditelné miesto pre budtce
pouzitie.

Spolo¢nost RUDOLF Medical nenesie ziadnu
zodpovednost za nasledky vyplyvajuce z nespravneho
pouzivania alebo nespravneho spracovania a
starostlivosti. V takychto pripadoch je zaruka neplatna.

Indikacie
Nastroj je ur¢eny na pouZzitie v minimalne invazivnej
chirurgii, najma v laparoskopii. Méze sa pouzit na
nasledujuce chirurgické zakroky:

- Punkcia opera¢ného pola na zavedenie

kontrastnej latky
- Punkcia cyst
- Odber biopsickych vzoriek

Kontraindikacie
Nastroj nie je ur€eny na pouzitie na centralnom
nervovom systéme ani na obehovom systéme.

Riziko infekcie
-Pred pouzitim nastroj pripravte.
-Pred vratenim vyrobcovi nastroj sterilizujte.

Riziko poranenia

-Pouzivajte iba originalne prislusenstvo.
-Nepouzivajte a neopravujte poSkodené zariadenie.
-Pri vyberani z obalu postupujte opatrne.
-Nedotykaijte sa ostrych hran

Obsah balenia

-Po rozbaleni skontrolujte, ¢i pristroj nie je poSkodeny pri
preprave.

-V pripade akychkolvek problémov kontaktujte vyrobcu.

Popis produktu
Punké&na ihla umoziiuje zavedenie

kontrastnej latky do opera¢ného pola.
Kontrastna latka sa méze zavadzat cez LL spojku.

- u_z‘

1ihla
2 LL konektor

Technické udaje
Podmienky skladovania a prepravy

Bezpecnostné informacie a vysvetlenie symbolov

DE Postupujte podla navodu na pouzitie

REF Objednavacie &islo

Nesterilné
wl

Vyrobca

LOT Cislo $arze

C Oznacenie CE s ¢islom
0297 | notifikovaného organu

Upozornenie!

NedodrZanie varovani a
bezpecnostnych pokynov méze viest’
k smrti alebo vaznym zraneniam.

>

Popis Hodnota
Teplota -30 °C -/+40 °C
Relativna vlhkost <90 %

Tlak vzduchu 700-1200 hPa

Zivotnost vyrobku
<100 cyklov a < 2 roky

Pred pouzitim

&‘ Pouzivajte komponenty, ktoré su uréené na
vzajomné pouzitie.

Priprava na operaciu

A VAROVANIE
Riziko infekcie spésobené nesterilnymi nastrojmi.
- Pred pouzitim pripravte nastroj.
Urobte rez.
- Vykonaijte operaciu
- Pripravte nastroj
(Pozri stranu 2-7)

Prehlad spésobov pripravy
1 Bezpecnost’ a zodpovednost'
Pred pripravou nastrojov
»  Precitajte si a dodrziavajte pokyny na
pripravu.
»  Tieto pokyny uchovajte na mieste, kde budu
lahko viditeIné pre neskorsie pouzitie.

Spolo¢nost RUDOLF Medical nenesie Ziadnu
zodpovednost za $kody spdsobené nespravnou
pripravou a starostlivostou.

Za overenie alternativnych metdd Cistenia a sterilizacie
zodpoveda pouzivatel.

Specifikované postupy pre ruéné a mechanické
spracovanie su overené vyrobcom. Tieto postupy su
odporucaniami. Akakolvek Uprava poskytnutych pokynov
zo strany osoby vykonavajlcej spracovanie musi byt
riadne vyhodnotena z hladiska Gcinnosti a potencialnych
nepriaznivych dosledkov.

Riziko infekcie
»  Nastroj pripravte pred pouzitim.
»  Nastroj pripravte pred vratenim vyrobcovi.
»  Dodrziavajte pokyny na pouzitie pouzitych
Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov, ako
aj pouzitych ¢istiacich a sterilizaénych
zariadeni.

»  Pocas pripravy noste rukavice.
»  Jednorazové komponenty po prvom pouziti
zlikvidujte.

Riziko poranenia
»  Nepouzivajte poskodené nastroje a
neopravuijte ich
»  Pouzivajte iba originalne prislusenstvo.
2 Vysvetlenie symbolov

>

NEBEZPECENSTVO
Oznacuje nebezpedenstvo, ktoré moze viest k smrti
alebo vaznemu zraneniu, ak sa mu nezabrani.

>

VAROVANIE
Upozorfiuje na nebezpecenstvo, ktoré moze viest k
smrti alebo vaZnemu zraneniu, ak sa mu nezabrani.

>

POZOR
Upozorfiuje na nebezpecenstvo, ktoré mdze spdsobit
zranenia, ak sa mu nezabrani.

>

DOLEZITE!
Upozorfiuje na opatrenia, ktoré maju zabranit
poskodeniu majetku.

©

Tento symbol poskytuje informacie na
ulah&enie manipulacie so zariadenim.

A Tu su uvedené opatrenia, ktoré je potrebné
dodrziavat, aby sa predislo riziku.

> Tu sa od vas vyzaduje, aby ste vykonali ur¢itu
Cinnost.

- Tu sa dozviete vysledok vykonaného opatrenia.

2 Tento symbol oznacduje dopliiujuce informacie.

TIP:

,TIP* poskytuje uzitoéné rady tykajuce sa manipulacie s
pristrojom.

3 Priprava na dekontaminaciu

Aby sa zabranilo zaschnutiu chirurgickych zvyskov, je
potrebné bezprostredne po operacii vykonat'
nasledujuce kroky.
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‘&‘ UPOZORNENIE

Riziko infekcie v désledku usadenia zvyskov.

A Oplachnutie
> Odstrarite hrubé necistoty studenou vodou.
> Dutiny vyplachnite studenou vodou.

@ Ak nie je mozné oplachnut studenou vodou,
nastroj je potrebné zabalit do vihkej utierky, aby sa
zabranilo zaschnutiu zvySkov.
> Nastroj vZdy prepravujte na miesto pripravy v

uzavretej nadobe, aby nedos$lo k poskodeniu
vyrobku a kontaminacii okolia.

4 Predcistenie
Predcistenie zabrariuje Sireniu baktérii a zaschnutiu
chirurgickych zvySkov. Preto sa musi vykonat
bezprostredne po operacii.

Predcistenie bolo validované s &istiacim prostriedkom
Neodisher FA od spolo¢nosti Dr. Weigert:

> Vonkaj$iu a vnutornu stranu ocistite okruhlou
kefkou pod studenou vodou, kym nebudu
viditeIné Ziadne zvysky.

> Dutiny, otvory a zavity (ak su pritomné)
preplachnite Cistiacou pistolou: > 10 s pri 3-5
baroch.

> Vyberte z vodného kupela a oplachnite
studenou vodou.

> Ponorte do kombinovaného &istiaceho a

dezinfekéného roztoku az do dalSieho Gistenia,
aby sa zabranilo zaschnutiu zvyskov.

5 Cistenie

Ak nie je v navode na pouzitie pristroja uvedené inak,
Cistenie sa vykonava v rozobratom stave.

Cistenie bolo validované s &istiacim prostriedkom
Neodisher FA od spolo¢nosti Dr. Weigert:

> Vnutorné komory preplachnite Cistiacim
prostriedkom: 3—20 minut pri 45-85 °C
> Ponorte pristroj do studenej demineralizovanej

vody a niekolkokrat preplachnite dutiny
demineralizovanou vodou.

Dezinfekcia a susenie

Dezinfekcia bola validovana dezinfekénym
prostriedkom Cidex OPA od spolo¢nosti Johnson &
Johnson:

prostriedok mohol dosiahnut na vSetky
vnutorné a vonkajsie povrchy.

> Pripojte preplachovaci port (ak je to relevantné)
k voziku Cistiaceho zariadenia MIC.

> Spustite Cistiaci program

> V pripade potreby nastroj po Cisteni dodato¢ne

osuste sterilnym stlacenym vzduchom.

® Komponenty dodatoéne vycistite v ultrazvukovej
kupeli s nasledujucimi nastaveniami:

Cistenie Davkovanie Hodnota pH
Alkalicky 0,5 11,4-11,9
(zriedené)

Cistenie Davkovanie Hodnota pH
Alkalické 0,5 % 11,4-11,9
(zriedené)

& UPOZORNENIE

Pri pouziti nevhodnych ¢istiacich prostriedkov hrozi
riziko infekcie a pyrogénnosti.

A Nepouzivajte fixacné prostriedky.

A Neoplachujte horticou vodou.

DOLEZITE! Vyhnite sa pogkodeniu vyrobku.

A Nepouzivajte abrazivne kefy ani drétenky.

A Pouzivajte iba vhodné Cistiace prostriedky.

A Pouzivajte dezinfek&ny prostriedok s ochranou
proti korozii.

® Nastroj oplachnite pod hladinou vody. Tym
zabranite Sireniu baktérii.

> Nastroj vlozte do studenej vody: >5 min.
> Nastroj rozmontujte (ak je to mozné).
2 Pozrite si navod na pouZzitie pristroja.
> Otvorte uzavery (ak je to relevantné).

TIP:

Zaschnuté zvysky tkaniva odstrarite plastovou kefkou.

& UPOZORNENIE

Riziko infekcie v dosledku nedostato¢nej pripravy.
A Odstrarite ochranné viecka (ak su pritomné).

DOLEZITE! Zabrarite poskodeniu vyrobku.
A Pouzivajte iba vhodné Cistiace prostriedky.

A Vyhnite sa kontaktu s peroxidom vodika (H,o0,).
A Nepouzivajte abrazivne kefy ani drétenky.
> Vyberte si medzi ruénym a mechanickym
Cistenim.
5.1 Ruc¢né

® Nastroj oplachnite pod hladinou vody. Tym
zabranite Sireniu bakteérii.
» Otvorte uzavery (ak je to potrebné).

® Okrem toho vy¢istite komponenty v ultrazvukovej
kupeli s nasledujucimi nastaveniami:

Teplota Frekvencia Trvanie

40°C 35-45  kHz >4 min

Pocas @istenia v ultrazvukovej kupeli niekolkokrat otocte
a posurite komponenty.
> Vnutorné komory vygistite Cistiacou kefkou pod
vodou.

Cistenie Davkovanie Hodnota pH
Alkalicky 0,5% 72-78
(zriedené)
> Dezinfikujte dezinfekénym prostriedkom.
2 Pozrite si ndvod na pouzitie od vyrobcu.
> Vysuste zvnutra aj zvonku:
>10 minut pri 50-100 °C
Alalebo:

Prefuknite sterilnym stlacéenym vzduchom.

5.2 Mechanické
Mechanické &istenie bolo validované pomocou
Cistiacich zariadeni 7735 CD a 7736 CD od spolo¢nosti
Miele.
Spravne Cistenie zavisi od spravneho cistiaceho
programu. Porovnajte Cistiaci program s programom
vasho ¢istiaceho systému a v pripade potreby usetrite:
1. Predoplach studenou vodou: 1 min.
2. Vyprazdnenie
3. Opakované predoplachovanie studenou vodou: 3
min.
Vyprazdnit
Cistenie 0,5 % mierne alkalickym roztokom
Vyprazdnit
Neutralizacia teplou vodou z vodovodu a
vhodnym neutraliza¢nym prostriedkom: 3 min. pri
>40 °C
Vyprazdnit
9. Oplachnite teplou vodou z vodovodu: 2 min. pri
>40 °C
10. Vyprazdnit
11. Dezinfikujte: Dodrziavajte narodné poziadavky
tykajuce sa hodnoty AO (pozri ISO 15883)
12.  Su$enie: 15-25 minut pri 90-110 °C

N o oA

*®

> Otvorte uzavery (ak je to relevantné).
> Nastroje umiestnite do sitového ko$a na voziku
Cistiaceho zariadenia MIC tak, aby cistiaci

Teplota Frekvencia Trvanie

40 °C 35-45 kHz >4 min

Pocas Gistenia v ultrazvukovej kupeli niekolkokrat otocte
komponenty.

6 Starostlivost’

Spravna starostlivost o nastroje predizi ich Zivotnost, a
preto by sa mala vykonavat po kazdom procese
Cistenia.

& VAROVANIE

Riziko poranenia v désledku chybnych alebo
poskodenych komponentov

A NepouZivajte opatovne chybné alebo

poskodené nastroje.

> Skontrolujte, ¢i su Cisté, a v pripade potreby
Cistenie zopakujte.

> Skontrolujte, ¢i nie s poskodené (napr. ostré
hrany, drsné povrchy).

> Vymerite krehké a popraskané tesnenia (ak je
to relevantné).

> Pohyblivé &asti (napr. kiby, otoéné uzavery)
namazte lekarskym olejom.

4 Odstranite prebytocny olej.

> Nepouzivajte poSkodené komponenty.

> Zlozte nastroje (ak je to mozné) a skontrolujte,

&i su v perfektnom prevadzkovom stave.
2 Pozrite si navod na pouZzitie pristroja.
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7 Dezinfekcia utieranim

Dezinfekcia utieranim sluzi na znizenie mnozstva
baktérii na povrchoch zariadeni. Dezinfekcia utieranim
bola overend s dezinfekénym prostriedkom na utieranie
Neoform MED AF od spolo¢nosti Dr. Weigert:

Doba sterilizacie je 4-30 minut. Nasledujuce krajiny
maju odlidné predpisy, ktoré je potrebné dodrziavat’

Krajina Doba sterilizacie

Francuzsko 2 18 min.

Svajgiarsko =18 min.

Davkovanie Doba pésobenia
1% 15 min.
2% 5 min.

‘&- DOLEZITE! Vyhnite sa podkodeniu vyrobku.

A Nepouzivajte abrazivne kefy ani drétenky.

A Pouzite vhodny dezinfek&ny prostriedok.

> Povrch zariadenia utrite dezinfekénym
prostriedkom na utieranie.

8 Balenie
Nastroj musi byt vhodne zabaleny, aby sa zabranilo
opatovnej kontaminacii z okolia.
2 Vhodné balenie na sterilizaciu podfa noriem ISO
11607 a EN 868.

9 Sterilizacia
Ak nie je v navode na pouzitie pristroja uvedené inak,
sterilizacia sa vykonava so zostavenym pristrojom.
2 Podrobné informacie o montazi pristroja najdete v
navode na pouzitie pristroja.

Sterilizacia bola validovana pomocou sterilizaéného
zariadenia Selectomat S 3000 od spoloénosti MMM
Group a Variocalv 400 E od spolo¢nosti Fisher
Scientific.

DOLEZITE! Zabrarite podkodeniu vyrobku.
A Dodrziavajte maximalne zataZenie zariadenia.
2 Pozrite si navod na pouzitie od vyrobcu.

‘&‘ VAROVANIE

Riziko infekcie v désledku prili§ kratkeho ¢asu
sterilizacie.
A Ak existuje podozrenie na priony a Creutzfeldt-
Jakobovu chorobu, doba sterilizacie musi byt =
18 min.

> Otvorte uzavery (ak je to potrebné).

> Vlozte do sterilizatora tak, aby sa komponenty
nedotykali a para mohla volne cirkulovat.

> Zvolte parametre sterilizacie:

Teplota Tlak Trvanie

134-137 °C 3 bar 71 Podrobnosti
44 psi najdete v tejto
kapitole.

> Spustite proces sterilizacie.

10 Skladovanie sterilnych zariadeni

Aby sa zabranilo zniZeniu trvanlivosti a strate odolnosti
voci baktériam, je potrebné dodrziavat nasledujuce
podmienky skladovania:

> Sterilny pristroj skladujte v uzavretom, ¢istom,
bezprasnom a suchom sterilnom obale.

> Sterilnd nadobu skladujte v ¢istom a suchom
prostredi s regulovanou vihkostou pri izbovej
teplote.

4 Sterilny obal neskladujte v blizkosti

agresivnych latok (napr. alkoholov, kyselin,
zasad, rozpustadiel a dezinfekénych
prostriedkov).

® Dodrziavajte tiez svoje interné normy pre
skladovanie sterilnych pomocok.

1" Likvidacia
Ekologicka likvidacia umozniuje recyklaciu
cennych surovin.
Zariadenie likvidujte spdsobom Setrnym k
Zivotnému prostrediu v sulade s platnymi
nemocniénymi smernicami.

12 Informacie o validacii
Na validaciu boli pouzité nasledujuce materialy a
zariadenia:

. Cistiaci prostriedok: Neodisher FA od spolo&nosti
Dr. Weigert.
. Cistiace a dezinfek&né zariadenie: 7735 CD a

7736 CD od spolo¢nosti Miele.

Sterilizacné zariadenie: Selectomat S 3000 od
spolo¢nosti MMM Group a Variocalv 400 E od
spoloc¢nosti Fisher Scientific

Sterilizacny prostriedok: vihké teplo
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Spracovanie

Metédy pripravy

Pripravné prostriedky

Chirurgické nastroje
na opakované

Nastroje na pouzitie
s endoskopmi

pouzitie
Predgistenie ihned po Navlhéite Namocte do Gistiaceho a dezinfekéného roztoku a oplachnite vodou ++ ++
pouziti Suché Utierajte vihkou handri¢kou alebo &istiacim a dezinfekénym + +
roztokom
Dekontaminujte Predcistenie* Pozri kapitolu 4 Priprava na dekontaminaciu
Cistenie* Rugng’ ++ +
Mechanické' ++ +
Ultrazvuk + +
Alkalicky Gistiaci prostriedok ® pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Kyslé Cistiace prostriedky® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3—20 min. 3—20 min.
Neutralny gistiaci prostriedok® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3—20 min. 3—20 min.
Enzymaticky Cistiaci prostriedok® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Oplachnite Demineralizovana voda + +
Dezinfekcia Chemicky do max. 60 °C - +
Tepelne do max. 93 °C + +
Suché Teplota ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Udrzba® Pozri kapitolu 6 Cistenie. ++ ++
Sterilizacia ’ Vlhké teplo, autoklav, predvakuum ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Nizka teplota (para + formaldehyd) + +
Etylénoxid + +
Hordci vzduch - -
Tekuty sterilizator + +
Plynna plazma - -
Symbol Vysvetlenie
++ Metdda s overenou mikrobiologickou Uéinnostou a overenou materidlovou kompatibilitou
+ Metdéda s overenou materialovou kompatibilitou
- Nezlucitelnost’
0 Dalsie informécie ziskate od vyrobcu
# Podrobnejsie informacie najdete v kapitole ,6 Cistenie”

1 Na zaverec€né oplachovanie sa odporuca deionizovana

voda.

2 Guma alalebo latex, silikonové elastoméry.

3 Nevztahuje sa na (eloxované) zliatiny hlinika.

4 Nevhodné na Cistenie pomocou ultrazvuku.

5 Dodrziavajte navod na pouzitie Eistiaceho prostriedku.

67 Podrobné informacie najdete v kapitole ,,7 Starostlivost*”.

8, www.a-k-i.org)

77 Trvanie sterilizacie pozri kapitolu ,9 Balenie" na strane

® Podrobnejsie informacie o priprave su k dispozicii na strankach
Robert Koch-Institut (RKI) a pracovnej skupiny pre pripravu nastrojov (AKI):
RKI: Hygienické poziadavky na spracovanie zdravotnickych pomécok
(vydanie 01.11.2001,www.rki.de) AKI: Spravna Udrzba nastrojov (vydanie

wul

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Nemecko
Tel. +49 7463 9956-0

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