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MOLIMO PROCITAJTE PRIJE PONOVNE OBRADE | CUVAJTE NA SIGURNOM
MJESTU

PROIZVOD

Ove upute za uporabu vrijede za polutvrde i fleksibilne biopsijske klijesta, hvataljke, Skare i
fleksibilni ekstraktor kamenja tvrtke RUDOLF Medical.

Primili ste visokokvalitetan proizvod, €ije je pravilno rukovanje i uporaba opisano u nastavku.
Instrumenti se koriste u urologiji, nefroskopiji i histeroskopiji.

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. LijeCnik moze
prema vlastitom nahodenju i iskustvu odluciti nadmasuije li korist rizik za odredenu populaciju.

Instrumenti RUDOLF Medical isporuéuju se nesterilni i moraju se odcistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije prve uporabe i odmah nakon svake uporabe. Zastitne kapice i transportno
pakiranje moraju se prethodno ukloniti.

NAZNACENA UPOTREBA

Polukruti i fleksibilni biopsijski pinceti, hvatalijke, Skare i fleksibilni instrumenti za uklanjanje
kamenaca namijenjeni su za rezanje, hvatanje i uklanjanje biopsija ili kamenaca u endoskopskoj
ginekologiji/urologiji.

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

A UPOZORENJA | MUERE OPREZA

- Nepravilna upotreba i preoptereéenje zbog uvijanja / poluze moZe dovesti do loma i trajne
deformacije.

- Ne dodirujte jezgru hvataliki s jezgrom drugog instrumenta, jer postoji rizik od ozljede i
infekcije.

- Ne koristite metalne Cetke ili abraziva jer mogu ostetiti povrsinu, $to 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 ozljede.

- 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 odlaganju i obradi medicinskih proizvoda.

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

- Preporu€uje se automatsko CciScenje/dezinfekcija umjesto ru¢nog c&iSéenja/dezinfekcije,
buduc¢i da se automatizirani procesi mogu standardizirati, reproducirati i time validirati.



PRIJE SVAKE UPOTREBE: VIZUALNI | FUNKCIONALNI PREGLED

Provjerite sljedece:

- Vanjsko ostecenje (npr. deformirano kuciSte, udubljenja, Zljebovi, pukotine ili oStri rubovi)
- Celjusti pincete moraju se glatko i ispravno otvarati i zatvarati bez primjene prevelike sile.
- Ispravno funkcioniranje

- Ostatci sredstva za CiS¢enje ili dezinficijensa

UPOTREBA

Umetanje pincete

Umetnite instrument zatvorenih ¢eljusti u kanal instrumenta na sljedeci nacin:

1. Provjerite da promjer upotrijebljenog instrumenta odgovara promjeru kanala instrumenta.

2. Pomoc¢u drske zatvorite kandze pincete i umetnite instrument u endoskop s zatvorenim
kandzama.

3. Instrument drzite Sto aksijalnije prilikom umetanja u instrumentni kanal.

4. Drzite instrument otprilike 3 cm ispred celjusti/radnog kraja prije umetanja pincete u
instrumentni kanal. Polako i paZljivo gurajte pincetu naprijed s zatvorenom Celjusti dok se
pinceta ne vidi u potpunosti.

5. Cvrsto drzite dréku prilikom umetanja instrumenta u instrumentni kanal.

A Ne umetajte instrument kada osjetite otpor i nikada ga naglo ne gurajte naprijed. Inace,
moze doci do o$tec¢enja instrumenta i/ili endoskopa. Takoder moze do¢i do ozljeda pacijenta, kao
8to su perforacije, krvarenije ili ozljede sluznice.

Uklanjanje uzoraka tkiva ili stranih tijela pomoc¢u pincete

1. Usmijerite pincetu do mjesta gdje se nalazi uzorak ili strano tijelo koje se treba ukloniti.
2. Otvorite Celjusti i zgrabite tkivo ili predmet koji se uklanja.

& Ne pritiskujte instrument previSe €vrsto u tkivo jer to moze dovesti do ozljeda pacijenta, kao
Sto su perforacije, krvarenje ili ozljede sluznice.

Rezanje tkiva ili Savova Skarama

1. Usmijerite instrument na mjesto gdje treba rezati tkivo ili Sav.
2. Otvorite i zatvorite instrument kako biste prerezali i odvajili tkivo ili Sav.

& Ne pritiskujte Skare previSe snazno u tkivo, jer to moze dovesti do ozljeda pacijenta poput
perforacija, krvarenja ili ozljeda sluznice.

Vadenje tkiva ili stranih tijela pomocu ekstraktora za kamen

1. Usmijerite koSaricu na mjesto s kojeg se uzima tkivo ili s kojeg se uklanja strano tijelo.
1. Otvorite koSaricu guranjem klizaca na dr8ci prema naprijed.

2. Zahvatite tkivo ili strano tijelo koje se uklanja.

3. Patljivo zatvorite koSaricu povlaenjem kliza¢a na drSci prema sebi.

A Ne pritiskujte ekstraktor kamenja precvrsto u tkivo jer to moze dovesti do ozljeda pacijenta,
kao $to su perforacije, krvarenje ili ozljede sluznice.

Izvlaéenje instrumenta iz kanala instrumenta

1. Pomocu rucke zatvorite Celjusti instrumenta.
2. Kada je instrument zatvoren, polako i paZljivo ga izvucite iz kanala instrumenta.

A

- Budite oprezni pri vadenju instrumenta. U suprotnom, moze do¢i do izlaska krvi, sluzi i drugih
izlu€evina, $to moze predstavljati rizik od infekcije.

- Ako osjetite otpor, smanijite kut savijanja dok se instrument ne moze lako povuéi natrag.
Instrument i/ili endoskop mogu biti odte¢eni ako se povuku silom. Ako se instrument vise ne
moze potpuno zatvoriti, izvadite endoskop zajedno s instrumentom.

- Provjerite da nijedan zarazni materijal ne ostane unutar kanala instrumenta, ina¢e postoji rizik
od infekcije za pacijenta i korisnika.

RAZMONTIRANJE BIOPSIJSKIH SKARPETA, HVATALJKI, SKARA

1. Otpustite vijak (1) u smjeru suprotnom kazaljki na satu i uklonite ga (2).
2. Otpustite nazubljeni maticu s dr8ke (1) u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
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3. Uklonite rucku (2) kojom upravlja palac i izvucite umetak instrumenta (3) iz rucke.




SKLAPANJE BIOPSIJSKIH STAPICA, HVATACKIH STAPICA, SKARI

1. Umetnite umetak instrumenta (1) u otvor prednje rucke i zategnite nazubljeni maticu u smjeru
kazaljke na satu (2)

2. Postavite radni kraj (3) prije zatezanja vijka.

3. Umetnite rucku za palac (4) s vilicom u utor (5) umetka instrumenta i u zaklju€avanije vijka (6).

(1) e °
‘ ermrrre————— — i — ‘ . —6—-_%
‘ R
o \

o \
O

4. Zategnite vijak na drSci u smjeru kazaljke na satu.

UPUTE ZA PRERADU
Ograni¢enja
- Vijek trajanja proizvoda ovisi o nekoliko ¢imbenika, uklju€ujuéi:
e Broj upotreba i u€estalost ciklusa reprocesiranja
o Kvaliteta njege, rukovanja i odrzavanja
e Kontinuirana ¢itljivost svih izravnih oznaka na proizvodu
- Ne koristite sredstva za fiksiranje ili vru¢u vodu (> 40 °C), jer to moze dovesti do stvrdnjavanja
ostataka i time narusiti uspjeh ¢iS¢enja. Sredstva za CiS¢enje moraju biti bez aldehida.

A Pod uvjetom da je ekstraktor kamena neoStecen i da se o njemu vodi odgovarajuca briga,
moze se ponovno koristiti do 60 puta. Svaka daljnja upotreba nakon toga odgovornost je
korisnika. Koristenje o$tec¢enih i/ili kontaminiranih instrumenata moze dovesti do ozljeda pacijenta
i korisnika.

Otpornost materijala

Prilikom odabira sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju, provjerite sadrze li sliedece sastojke:

- Jake organske, mineralne i oksidirajuée kiseline (minimalna dopustena pH vrijednost 5,5)

- Jaka alkalna otopina (najviSa dopustena pH vrijednost 11, preporuCuje se
neutralno/enzimatsko ili blago alkalno sredstvo za ¢iS¢enje)

- Organska otapala (npr. eteri, ketoni, benzeni), fluorirani alkoholi

- Oksidansa (npr. vodikov peroksid)

- Halogeni (klor, jod, brom)

- Aromatski/halogenirani ugljikovodici

- Formamid

- Trikloretilen/perhloreten

Pocetni tretman na mjestu upotrebe
Neispravni instrumenti moraju biti oznaceni kao takvi. Moraju biti reprocesirani u skladu s
propisima o zbrinjavanju otpada ( ) prije odlaganja ili povrata.

- Instrumenti se moraju obraditi unutar jednog sata nakon uporabe kako bi se sprijecilo suSenje
kontaminacije.

- Jaka kontaminacija na instrumentu mora se odmah nakon uporabe ukloniti jednokratnom
krpom.

Transport

- Siguran prijevoz instrumenata do mjesta obrade treba provoditi u zatvorenom
spremniku/sustavu spremnika kako bi se sprijeCilo oStecenje instrumenata i kontaminacija
okolisa.

Priprema prije €iSéenja
- Pinzeta i Skare moraju se rastaviti radi reprocesiranja. Pogledajte odjeljak "Rastavljanje
biopsijske pince, pince za hvatanje i Skara".

Rucno predcisc¢enje
- Pridrzavajte se uputa proizvodada za sredstvo za CiScenje (koncentracija, temperatura i
vrijeme sonikacije).

Ruéno pred¢iséenje pinceta i Skara

1. Umodite instrument u otopinu za €iSéenje i uklonite svu vidljivu prljavstinu s vanjske strane
Celjusti pomocu Ciste, mekane Cetkice koja se koristi isklju€ivo za tu svrhu. Ne koristite ¢eli¢nu
vunu ili metalne Cetke.

2. Otvorite i zatvorite €eljusti instrumenta uronjenog u otopinu za &iS¢enje najmanje tri puta.

3. Rastavite Skare i pincetu. Pogledajte odjeljak "Rastavljanje biopsijskih Skare, hvataljki i
pinceta".

4. Postavite instrumente otvorenih Celjusti i drSke izravno u ultrazvuénu kadu napunjenu
otopinom za ¢iS¢enje (duljina, koncentracija i vrijeme sonikacije prema uputama proizvodaca)

5. Zatim isperite instrumente pod teku¢om vodom najmanje jednu minutu: temperatura < 35 °C
/95 °F.



Ruéno predciscenje ekstraktora kamenja
1.

Umodite ekstraktor kamenja u otopinu za ¢iS¢enje i uklonite svu vidljivu prljavstinu Cistom,

mekanom ¢etkom koja se Koristi isklju€ivo u tu svrhu. Nemojte koristiti ¢eli¢nu vunu ili metalne

Cetke.

tri puta.

Otvorite i zatvorite radni kraj (1) ekstraktora kamena uronjenog u otopinu za ¢iS¢enje najmanje

Postavite namotani ekstraktor kamena (ne manji od @ 20 cm) s otvorenim radnim krajem

izravno u ultrazvu€nu kadu napunjenu otopinom za ¢&iSéenje (duljina i koncentracija, kao i

vrijeme sonikacije, prema uputama proizvodaca).

20 cm

Cistaé¢ za ruéno predéiséenje u ultrazvuénoj kadi

Tip procesa

Sredstvo za ¢iS¢enje

pH vrijednost

Proizvodac

Enzimatski

0,2% neodisher®
MediZym

8,2

Dr. Weigert

Automatsko ¢iSéenje i dezinfekcija

Cistite i dezinficirajte instrumente samo u odgovarajuéim perilicama-dezinficiima (WD) i
postupkom/programom validiranim za WD i kirurSke instrumente (EN ISO 15883).

Moraju se postivati upute za rad i punjenje proizvoda¢a WD-a.
Prilikom odabira sredstva za €iS¢enje, uzmite u obzir materijal i svojstva instrumenta, sredstva
za CiSéenje koja je proizvoda¢ WD-a preporucio za doti¢nu primjenu te relevantne preporuke
Instituta Robert Koch (RKI) i Njemackog drustva za higijenu i mikrobiologiju (Deutsche
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

Sredstva za CiSéenje u stroju u WD-u

Tip procesa Sredstvo za CiS¢enje pH vrijednost Proizvodaé
Enzimatski 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Postupak

1. Umetnite rastavljene pincetu i Skare s otvorenim vilicama ili kameni ekstraktor (ne maniji od &
20 cm) namotane, s radnim krajem izvucenim u perilicu-dezinfektor. Pobrinite se da
instrumenti ne dodiruju jedni druge.

2. Postavite dijelove rucki u koSaricu za sitne dijelove u perilicu/dezinfektor.

3. Pokrenite program.

4. Uklonite instrumente nakon zavrSetka programa.

Automatski program c¢iSéenja s termickom dezinfekcijom u WD-u pomocu
enzimatskog procesa

Proces Reagenasi Vri'j:‘a ir::e g T/°C
Predciscenje Deionizirana voda 5 <25°C
Odvodnja --- - -

5 Deionizirana voda

Ciscenje Enzimski sredstvo za &idéenje 5 40
(1)

Odvodnja - - -

Odvodnja - - -

Ispiranje (2) Demineralizirana voda 3 Hladno

Odvodnja - - -

Dezinfekcija (3) Deionizirana voda 10 >90

Susenje (4) -—- > 20 Max. 93

(1) Preporucene koncentracije za mijeSanje mogu se pronaci u tehni¢kom listu sredstva za

Cis¢enje.

(2) Napomena: Za ispiranje koristite samo sterilnu vodu (najviSe 10 klica/ml) i vodu s niskom

razinom endotoksina (najvise 0,25 jedinica endotoksina/ml).

- (3) Za mehanicku toplinsku dezinfekciju poStujte nacionalne zahtjeve za A0 vrijednost iz
norme I1ISO 15883-1 (A0 = 3000).

- (4) Po potrebi se ruéno susenje moze provesti i pomocu tkanine koja ne ostavlja viakna. SuSite

Supljine instrumenata sterilnim komprimiranim zrakom.



ODRZAVANJE, KONTROLA | INSPEKCIJA

Ne smiju se koristiti ulja i masti za instrumente.

Nakon c¢iSéenja i dezinfekcije, instrumenti moraju proéi vizualni i funkcionalni pregled.
Instrumenti moraju biti makroskopski Cisti (bez vidljivih ostataka). Posebna pozornost treba
posvetiti utorima, poluzi¢kim mehanizmima, spojevima i drugim te$ko dostupnim podrucjima.
Ako su ostaci / tekucine i dalje vidljivi, postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije mora se ponoviti.

Prije sterilizacije instrument se mora sastaviti i provjeriti radi funkcionalnosti, troSenja i
ostecenja (pukotine, hrda) te, po potrebi, zamijeniti. Pogledajte odjeljak "Sklapanje biopsijskih
Skarpeti, hvataljki i Skara".

Neispravni proizvodi moraju pro¢i cijeli postupak reprocesiranja prije povrata na popravak ili
zbog reklamacije.

Vidi takoder "Prije svake uporabe: vizualni i funkcionalni pregled" u ovim uputama.

PAKIRANJE

Standardizirano pakiranje instrumenata za sterilizaciju provodi se u skladu s normama DIN
EN ISO 11607 i DIN EN 868.

U slu€aju pojedinacnog pakiranja, provjerite je li pakiranje dovoljno veliko da primi proizvod
bez naprezanja zavarnog $ava ili pucanja pakiranja. Ostri vrhovi i rubovi ne smiju probusiti
pakiranje za sterilizaciju.

STERILIZACIJA

Sterilizatori su validirani prema normama DIN EN 13060 i DIN EN 285.

Proces sterilizacije parom (proces djelomi¢nog vakuuma) validiran je prema normi DIN EN
ISO 17665-1

Sljededi postupci sterilizacije se ne smiju Koristiti: brza sterilizacija, sterilizacija vruéim zrakom,
sterilizacija zracenjem, sterilizacija formaldehidom ili etilen oksidom i plazma sterilizacija.

Temperatura sterilizacije

Minimalno vrijeme - S
Vrijeme suSenja

zadrzavanja
132 °C (270 °F) - 134 °C (273 °F) 5 minuta Najmanje 20 minuta
121 °C (250 °F) 20 minuta Najmanje 20 minuta

Moraju se postivati upute proizvodaga za uredaj za sterilizaciju.

SKLADISTENJE

Sterilizirane instrumente Cuvajte na suhom, Cistom i bezpraSnom mijestu s niskom razinom
mikroba, na sobnoj temperaturi.

INFORMACIJE O VALIDACIJI RECIKLAZE
U validaciji su koristeni sljededi alati i strojevi:

Ruéno predéisSéenje u ultrazvuénoj o Detergent: 0,2 % neodisher® MediZym tvrtke
kadi Dr. Weigert, enzimatski, pH vrijednost: 8,2

e Ultrazvuéna kada

Automatsko ciSc¢enje i dezinfekcija e Terminska dezinfekcija

e Detergent: 0,2 % neodisher® MediZym tvrtke
Dr. Weigert, enzimatski, pH vrijednost: 8,2

Perilica / dezinfektor

Miele G 7836 CD

Sterilizacija

e Parna sterilizacija 1: trostruki predvakum; 132
°C/134 °C

o Sterilizator 1: ZIRBUS tehnologija HST 6x6x6

e Parna sterilizacija 2: trostruki predvakum; 121
°C

e Sterilizator 2: MMM Euro-Selectomat

DODATNE NAPOMENE

Ako navedeni sredstva za c&iS¢enje i strojevi nisu dostupni, korisnik mora validirati svoj
postupak.

ODLAGANJE

Proizvode treba zbrinuti u skladu s propisima tek nakon $to su pravilno ociSéeni 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 trecih osoba.

POPRAVCI | POVRAT

Nikada ne obavljajte popravke sami. Servis i popravke moraju obavljati samo obucene i
kvalificirane osobe. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se tvrtki RUDOLF Medical, vasem
distributeru ili vasem odjelu za medicinsku tehnologiju.

Neispravni proizvodi moraju procéi cijeli postupak reprocesiranja prije povrata na popravak ili
zbog reklamacije.



PROBLEMI / DOGADAJI

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

- U slu€aju ozbiljnih incidenata s proizvodima, korisnik ih mora prijaviti proizvoda¢u RUDOLF
Medical i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj boravi.

GARANCIJA

- Instrumenti su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze strogu kontrolu kvalitete prije
isporuke. Ako postoje bilo kakve nepravilnosti, molimo kontaktirajte svog distributera ili tvrtku
RUDOLF Medical.

PRERADA - PRIMJENJIVE NORME

- AAMI/ANSI ST77: Uredaji za zadrzavanje pri sterilizaciji viSekratno upotrebljivih medicinskih
proizvoda

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Zahtjevi za
higijenu pri pripremi medicinskih proizvoda), status: 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 parom 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 ENISO 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 uredaja za obradu medicinskih uredaja

- 1SO 17665: Sterilizacija zdravstvenih proizvoda — Vlazna toplina — Zahtjevi za razvoj, validaciju
i rutinsku kontrolu procesa sterilizacije medicinskih proizvoda

- Usluge za medicinske proizvode - za parnu sterilizaciju: Izvjestaji br. 146159-10 i 052360-10

- Usluge za medicinske proizvode - za automatizirano CiSéenje: IzvjeS¢éa br. 146158-10-A,
146158-10-B, 146158-10-C

SIMBOLI
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Pogledajte upute za uporabu

LOT Serijski broj
REF | Artikl. br.

QTY Broj po pakiranju
Nesterilan

A Oprez

d Proizvodac

il

Datum proizvodnje

3
0297

CE oznaka u skladu s Uredbom (EU)
2017/745 o medicinskim uredajima (MDR) s
identifikacijskim brojem obavijeStenog tijela
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Cuvati dalje od izravne sungeve svjetlosti
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Medicinski uredaj
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