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MOLIMO PROCITAJTE PRIJE PONOVNE OBRADE | POHRANITE NA SIGURNO
MJESTO

PROIZVOD

Ove upute za uporabu vrijede za RUDOLF Medical sigurnosne trokare. Dobivate 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, tehniCara za reprocesiranje
medicinskih proizvoda).

Populacija pacijenata: Ne postoje ograni¢enja u pogledu populacije pacijenata. Odluku o tome
nadmasuje li korist rizik za odredenu populaciju prepusta se diskreciji i iskustvu medicinskog
stru€njaka.

Endoskopi RUDOLF Medical isporucuju 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
Sigurnosne trokarske Siljke namijenjene su za laparoskopski pristup kroz trbusni zid.

KONTRAINDIKACIJA
Medicinski uredaiji nisu namijenjeni za upotrebu na sredi$njem ziv€éanom i krvozilnom sustavu.

& UPOZORENJA | MUERE OPREZA

- Nepravilna upotreba i preoptere¢enje zbog uvijanja / poluge moze dovesti do loma i trajne
deformacije.

- Ne koristite metalne Cetke, ostre alate ili abrazivna sredstva za CiS¢enje jer mogu oStetiti
medicinski uredaj. Ostec¢enje povrsine moze dovesti do korozije.

- Prije klinicke uporabe, korisnik mora provijeriti sigurnu kombinaciju instrumenata medusobno
ili s implantatima.

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

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

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

PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED

Provjerite:

- Vanjsko osteéenje (npr. deformirane ovojnice, udubljenja, Zilice, pukotine ili ostri rubovi)

- Ispravno funkcioniranje

- Ostatke deterdzenta ili dezinficijensa

- Svi polimerni dijelovi moraju se pregledati kako bi se osiguralo da nisu napuknuti, krhki ili
istroSeni. Neispravni dijelovi moraju se zamijeniti novim originalnim dijelovima.

OPIS PROIZVODA

Sigurnosni trokarni bodljikav vrh s automatskim mehanizmom zaklju€avanja koristan je tijekom
slijepog umetanja prvog trokara kroz trbusni zid.
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01 Rezni rukav, s trokutastim vrhom
02 Zastitna navlaka

03 Poluga s klinom

04 Navlaka s rebrastom glavom



PRIMJENA

Pri umetanju sigurnosnog trokarskog Silika s otklju¢anim zaklju¢avaju¢éim mehanizmom, otpor
trbusnog zida gura zastithu navlaku (02) natrag u reznu navlaku (01) sve dok se o$trim trokutastim
vrhom rezne navlake ne napravi rez. Cim rez omogusti trokaru prodor u trbusnu $upljinu, otpor
se smanjuje i zastitni rukav se odskace iz reznog rukava. Vrh trokarskog €avli¢a se automatski
zaklju€ava, tj. ostar trokutasti vrh reznog rukava ponovno se nalazi iza zastitnog rukava; viSe ne
moze viriti i stoga je osiguran. To znacajno smanjuje rizik od ozljeda u trbuhu.

Otklju€ajte mehanizam zaklju€avanja:

Okrenite zup€&anicu (03) u smjeru kazaljki na satu dok ne Cujete i osjetite da je zaklju€ana. Oznacje
iznad strelice na zup€anici (03) sada je u liniji s utorom na reznom rukavu (01). Sada se zup&anicu
viSe ne moze okrenuti natrag.
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01 Rezni rukav, s trokutastim vrhom
02 Zastitni rukav

03 Raci¢

04 Navojni prsten

RAZGRADIVANJE SIGURNOSNOG TROKARA SAFETY TROCAR SPIKE

A Rastavljati samo prethodno oc€iSéene instrumente.

1. Jednom rukom drzite sigurnosni trokar za zupc¢anicu (03), a drugom rukom odvrnite nazubljeni

Cep (04) okretanjem u smjeru suprotnom kazaljki na satu. Pritom drZite reznu navlaku

podignutom na kraju drSke kako zastitna navlaka ne bi ispala.

Uklonite zupc&anicu (03) zajedno s nazubljenim poklopcem (04).

3. Nagnite reznu navlaku (01) malo prema dolje tako da zaStitna navlaka (02), zajedno s
oprugom, sklizne van. Zgrabite oprugu i zastitnu navlaku te ih uklonite iz rezne navlake.

4. Sigurnosni trokarski Siljak sada je potpuno rastavljen.

N

SKLAPANJE SIGURNOSNOG TROKARA

1. Umetnite zaStitnu navlaku (02) i oprugu u cijelosti u reznu navlaku (01). Provjerite da
osiguracki pin klizi u vodilici rezne navlake (01).

2. Navucite zupcanicu (03) preko opruge reznog rukava (01). Provjerite je li zaklju¢avajuéi cep
(unutar zup€anice) postavljen u vodilicu reznog rukava i da je namjerno kotaci¢ zup€anice (03)
u dodiru s vanjskim prstenom.

3. Jednom rukom ¢&vrsto drzite reznu navlaku (01), a drugom rukom okredite polugu (03) u smjeru
kazaljke na satu dok se ne zaklizne s "klikom". Oznacje na vanjskom prstenu i oznacje na
poluzi moraju biti poravnati.

4. Navucite nazubljeni poklopac (04) preko zupcanika (03) i évrsto ga zategnite okretanjem u
smjeru kazaljke na satu. Sigurnosni trokarni bodljikavac je sada u potpunosti sastavljen. Upute
za funkcionalni pregled pronaci ¢ete u odjeljku "Prije svake upotrebe: Vizualni i funkcionalni
pregled”.

Napomena: Nakon ¢iScenja i dezinfekcije i prije sterilizacije, podmazite navoje i pokretne
dijelove proizvodom za njegu odobrenim za medicinske uredaje (npr. medicinsko bijelo ulje).

UPUTE ZA PRERADU

- Instrumenti se moraju rastaviti radi ¢i§¢enja i dezinfekcije te ponovno sastaviti za sterilizaciju.

- Instrumente je potrebno obraditi unutar jednog sata nakon uporabe kako bi se sprijecilo
suSenje kontaminacije.

- Prilikom odabira drugog sredstva za €iS¢éenje 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 €iScenje. Ako koristite druga sredstva za ¢iScenje,
potrebno ih je validirati.

- Koristite dezinfekcijska sredstva s zastitom od korozije.

- Ne ispirujte pod toplom vodom.

- Polimerne komponente ne smiju doci u kontakt s vodikovim peroksidom (H202).

- Ne koristite grube €etke, spuzve ili abrazivna sredstva za CiScenje jer mogu ostetiti povrsinu,
$to moze dovesti do korozije.

- Nikada ne ostavljajte instrumente predugo u otopini za dezinfekciju. Slijedite upute
proizvodaca otopine za dezinfekciju.

- Za CiS¢enje kanala odaberite ¢etku za CiS¢enje koja je nesto veca od unutarnjeg promjera
odgovarajuceg kanala. Osovina ¢etke mora biti najmanje jednako duga kao i kanal.

- Automatsko ciS¢enje / dezinfekcija trebalo bi se preferirati u odnosu na ru¢no ¢is¢enje /
dezinfekciju, buduéi da se automatizirani procesi mogu standardizirati, reproducirati i time
validirati.



Ograni€enja
- Na vijek trajanja proizvoda utje€u brojni ¢imbenici, ukljuujuci:
e  Broj upotreba i u€estalost ciklusa obrade
o 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 ometati €iS¢enje instrumenata.

Pocetna obrada na mjestu uporabe

- Odmah nakon upotrebe uklonite grubu kontaminaciju s instrumenata i reprocesirajte ih unutar
jednog sata kako bi se sprijecilo suSenje kontaminacije.
1. Ispirite sigurnosni trokar hladnom vodom.
2. Uklonite grubu kontaminaciju hladnom vodom.
3. Ispirajte lumen hladnom vodom.

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

Napomena: Ako ispiranje hladnom vodom nije moguce, omotajte instrument vlazZnom krpom
kako biste sprijecili suSenje ostataka.

Transport

- Sigurno skladistenje i prijevoz instrumenata do mjesta obrade treba provoditi u zatvorenom
spremniku/sustavu spremnika kako bi se sprijecilo o$tecenje instrumenata i kontaminacija
okolisa.

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

Ciséenje Sredstvo za ¢iS¢enje Doza pH vrijednost
Enzimatski Cidezyme tvrtke Johnson & 0,8 % 7,8 - 8,8 (razrijedeno)
Johnson

1. Stavite sigurnosni trokar u kadu s hladnom vodom i 0,8 %-tnim otopinom za ¢iS¢éenje na 5
minuta.

2. Cetkajte instrument polimernom &etkom pod hladnom vodom dok se ne ukloni sva vidljiva
kontaminacija. Kako biste izbjegli oneciSéenje okolisa, Cetkajte i ispirite instrument ispod
razine vode.

3. Rastavite sigurnosni trokarni bodljikavac kako je opisano u odjeliku "RASTAVLJANJE
SIGURNOSNOG TROKARNOG BODLJIKAVACA".

4. Ispolirajte unutrasnjost i vanjstinu trokarskog Siljka u vodenoj kupki okruglom ¢etkom dok se
ne ukloni sav ostatak.

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

6. Uklonite sve komponente sigurnosnog trokarskog Siljka iz vodenog kupelja i isperite ih
hladnom vodom.

7. Umocite komponente sigurnosnog trokarskog Siljka u kombinirano sredstvo za CiS¢enje i
dezinfekciju kako biste sprijecili suSenje preostalih ostataka.

Ciséenje u ultrazvuénoj kadi

- Dodatno ocistite komponente u ultrazvuénoj kadi prije ili u kombinaciji s automatiziranim
Cis¢enjem.

- Okrenite i pomicite komponente tijekom CiS¢enja u ultrazvu€noj kupki.

Temperatura
40-45°C

Frekvencija Trajanje
35-45kHz 10 - 15 minuta

Automatsko CiSéenje i dezinfekcija

- Automatsko CiS¢enje / dezinfekcija trebalo bi se preferirati u odnosu na ru¢no CiSéenje /
dezinfekciju, buduéi da se automatizirani procesi mogu standardizirati, reproducirati i time
validirati.

- Ocistite iglu sigurnosnog trokara kada je rastavljena. Uklonite sve zastitne Cepove, ako
postoje.

Cista¢ za automatsko ¢iSéenje i dezinfekciju u perilici/dezinfektoru alkalnim
postupkom

Ciséenje Sredstvo za ¢iSc¢enje Doza vrijednost pH
Alkalni neodisher® FA tvrtke Dr. 0,2% 11,6-11,8
Weigert (razrijedeno)

WD: Miele G 7735 CD

Priprema:

1. Postavite komponente u reSetkasti spremnik na klizni kolica za MIS perilice/dezinficijera tako
da sredstvo za CiS¢enje moze isprati sve unutarnje i vanjske povrsine.

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

3. Pokrenite program ¢isc¢enja.

Program Sredstvo za ¢iSéenje Trajanje Temperatura
1. Predispiranje Deionizirana voda 3 minute Hladno
2. Ciscenje Deionizirana voda 5 minuta 50 °C

0,2% alkalni sredak za ciS¢enje
3. Ispranje Demineralizirana voda 2 1 minuta Hladno
4. Termicka - 5 minuta 90°C
dezinfekcija

4. Uklonite komponente na kraju programa.
5. Po potrebi ispuhajte komponente medicinskim komprimiranim zrakom dok ne osuse.



ODRZAVANJE, KONTROLA | PREGLED

Nakon ¢iS¢enja i dezinfekcije, instrumenti se moraju podvrgnuti vizualnom i funkcionalnom
pregledu. Instrumenti moraju biti makroskopski &isti (bez vidljivih ostataka). Posebna
pozornost treba posvetiti utorima, bravama, zatvaraCima i drugim teSko dostupnim
podrucjima.

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

Prije sterilizacije instrument se mora sastaviti i provjeriti funkcionalnost, troSenje i oStecenja
(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, koje je biorazgradivo.

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

Molimo pogledajte i odjeljak "Prije svake uporabe: Vizualni i funkcionalni pregled" u ovim
uputama.

PAKIRANJE

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

Siljasti i o$tri rezni rubovi ne smiju probusiti ambalaZu za sterilizaciju.

U slucaju pojedina¢nog pakiranja, treba paziti da je pakiranje dovoljno veliko da primi proizvod
bez naprezanja zavarnog Sava ili trganja pakiranja.

STERILIZACIJA

Za sterilizaciju mora biti sastavljen sigurnosni trokarni vrh. Pogledajte odjeljak "SKLAPANJE
SIGURNOSNOG TROKARNOG VRHA".

Sterilizatori su validirani u skladu s normama DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Validacija sterilizacije provedena je pomocu sterilizatora Selectomat S 3000 tvrtke MMM
Group i Varioclaov 400 E tvrtke Fisher Scientific.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca sterilizatora.

Postavite instrumente u sterilizator tako da se ne dodiruju i da para mozZe slobodno cirkulirati.
Trostruki frakcijski predvakum

SKLADISTENJE

Sterilizirane instrumente Cuvajte na suhom, Cistom i bezpraSnom mjestu s kontroliranom
vlazno$cu, na sobnoj temperaturi.

Cuvaite sterilne instrumente podalje od sunéeve svjetlosti.

Ne pohranjujte ambalazu za sterilizaciju u blizini agresivnih tvari (npr. alkohol, kiseline, baze,
otapala i dezinfekcijska sredstva).

INFORMACIJE O VALIDACIJI POSTUPAKA PRERADE
Tijekom postupka validacije koriSteni su sljede¢i materijali i strojevi:

Predcisc¢enje

Enzimska

Cidezyme tvrtke Johnson & Johnson
Doziranje: 0,8 %

vrijednost pH: 7,8 - 8,8 (razrijedeno)

Ciséenje u ultrazvuénoj kadi

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

Ciséenje

alkalni

neodisher® FA, Dr. Weigert
Doziranje: 0,2 %

pH vrijednost: 11,6 - 11,8 (razrijedeno)

Perilica/dezinfektor

Miele G 7735 CD

Dezinfekcija e Temperatura: 90 °C

e Termalni

e Vrijeme drzanja: 5 minuta

Sterilizacija

Parna sterilizacija (vlaga toplina)

Sterilizator

e Selectomat S 3000 tvrtke MMM Group
e Varioclaov 400 E tvrtke Fisher Scientific

Zemlja Temperatura Vrijeme sterilizacije
Njemacka 134 °C (273 °F) = 5 minuta
Francuska 134 °C (273 °F) = 5 minuta
SAD 132°C (270°F); vrijeme suSenja = 4 minute

najmanje 20 minuta
Ostale zemlje 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) > 5 minuta

Napomena: ProduzZeno vrijeme sterilizacije (npr. 18 minuta) primjenjuje se za inaktivaciju priona

u skladu s nacionalnim propisima.

DODATNE NAPOMENE

Ako navedeni kemijski agensi i uredaji nisu dostupni, korisnik mora validirati svoj postupak.

ODLAGANJE

Proizvode treba zbrinuti tek nakon Sto su pravilno o€isc¢eni i dezinficirani.

Pridrzavajte se nacionalnih propisa i primjenjivih bolni¢kih smjernica pri odlaganju ili
recikliranju proizvoda/komponenti.

Budite oprezni s ostrim vrhovima i reznim rubovima. Koristite odgovarajuée zastitne ¢epove ili
spremnike kako biste sprijeCili ozljede trec¢ih osoba.



POPRAVCI | POVRAT

- Nikada ne obavljajte popravke sami. Servis i popravke smiju obavljati samo odgovarajuce
upucene i kvalificirane osobe. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom odjelu za
medicinsku tehnologiju, distributeru ili tvrtki RUDOLF Medical.

- Zbog rizika od infekcije, neispravni proizvodi moraju proéi cijeli postupak reprocesiranja prije
povrata na popravak ili zbog reklamacije.

PROBLEMI / DOGADAJI

- Korisnik bi trebao prijaviti sve probleme s proizvodima tvrtke RUDOLF Medical nadleznom
distributeru.

- U sluc¢aju ozbiljnih incidenata s proizvodima, korisnik mora o tome obavijestiti RUDOLF
Medical kao proizvodaca i nadlezno tijelo drzave €lanice u kojoj korisnik boravi.

GARANCIJA

— Instrumenti su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze strogu kontrolu kvalitete prije
isporuke. U slu¢aju bilo kakvih odstupanja, molimo kontaktirajte svog distributera ili RUDOLF
Medical.

PRIMJENJIVE NORME | SMJERNICE ZA REPROCESIRANJE

- Higijenski zahtjevi za reprocesiranje medicinskih proizvoda, 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacija — Parni sterilizatori — Veliki sterilizatori

- DIN EN 868-8: Pakiranje za konacno sterilizirane medicinske proizvode — Dio 8: ViSekratno
upotrebljivi spremnici za sterilizaciju za parne sterilizatore u skladu s normom 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: Opéi zahtjevi

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

- DINEN ISO 17664: Obrada zdravstvenih proizvoda — Informacije koje mora pruziti proizvodac
medicinskog sredstva za obradu medicinskih sredstava

- DIN EN ISO 17665: Sterilizacija zdravstvenih proizvoda - Vlazna toplina - Zahtjevi za razvoj,
validaciju i rutinsku kontrolu procesa sterilizacije medicinskih proizvoda

SIMBOLI

=

Pogledajte upute za uporabu

LOT Serijski broj

REF | Artikl. br.
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Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti

CE oznaka u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 o medicinskim uredajima (MDR) s
identifikacijskim brojem obavijesStenog tijela

Podmazati silikonskim uljem bez silikona,
bioloski kompatibilnim, odobrenim za
medicinske uredaje i parnu sterilizaciju.

Jedinstvena identifikacija uredaja

Medicinski uredaj
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