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PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE
PRODUKT

Tieto pokyny na pouZitie platia pre diagnostické a operacné plaste RUDOLF Medical.
Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané nizSie.
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Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su uréené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, operanymi sestrami, technikmi na spracovanie zdravotnickych pomécok).

[:m Nasledujuce pokyny sa tykaju demontaze nastroja po operacii a montaze po procese
Cistenia a dezinfekcie.

Podrobné pokyny na spracovanie najdete v IFU D0462:

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesteriinom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouziti je nutné ich vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné
vie€ka a prepravné obaly je nutné vopred odstranit’.

URCENE POUZITIE

Puzdra su uréené na odsavanie, irigaciu, insuflaciu a/alebo zavadzanie nastrojov pocas
minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

KONTRAINDIKACIE

Tieto zdravotnicke pomécky nie su urené na pouzitie v centrdlnom nervovom a obehovom
systéme.

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 VAROVANIA A OPATRENIA

- Nespravne pouzitie a pretazenie v dosledku kratenia/parovania méze viest k zlomeniu a
trvalej deformacii.

- Tieto zdravotnicke pomdcky su urlené na pouzitie iba v zdravotnickych zariadeniach
vySkolenym zdravotnickym personalom.

- Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu poskodit povrch,
€¢o moze viest ku kordzii.

- Bezpecnu kombinaciu kompatibilnych nastrojov a ich vzajomnu kompatibilitu musi pred
klinickym pouZitim skontrolovat pouzivatel.

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

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



PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte:

- Vonkajsie poskodenie (napr. deformovana stopka, hrée, otrepy, praskliny alebo ostré hrany)
- Spravne fungovanie

- Zvysky distiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

- Volny priechod pracovnymi kanalmi

"4 Po &isteni a dezinfekcii alebo pred sterilizaciou odporu¢ame:

- Pohyblivé ¢asti namazte silikénovym, biokompatibilnym bielym olejom, ktory je schvaleny
pre parnu sterilizaciu.

- Zatvaracie kohutiky, zavity a tesniace kruzky hriadela namazte mazivom na udrzbu.

ZAMOKOVY SYSTEM PRE ENDOSKOPY A NASTROJE

RUDOLF Medical plaste (opera¢né a diagnostické plaste), endoskopy a endoskopické nastroje
su vybavené Specidlnym drziakom a uzamykacim systémom.

1. Drziak hriadela a uzamykaci mechanizmus (1):
Pred uzamknutim endoskopu alebo nastroja vioZzeného do hriadela sa uistite, Ze je uzamykaci
mechanizmus otvoreny.
Uistite sa, ze znacky (2) na uzamykacom mechanizme hriadefa su umiestnené v jednej linii
(nulova poloha).

2. Teraz vlozte obturator, endoskop (4) alebo endoskopicky nastroj s drazkou do naboja hriadela
a zaistite ho oto¢enim poistnej packy (3) o 90° v smere hodinovych ruciciek.

ZAVOROVE KOHOUTY PRE PRITOK A ODTOK

A Paky uzaverov musia byt na Gucely opatovného spracovania vynaté z puzdra.
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Demontaz

Odskrutkujte pruzinové viecka (3) a odstrarite packu uzaveru (4) z uzaveru.

Montaz

1. Vlozte packu kohutika (4) do drziaka kohutika (2).

Uistite sa, ze vodiaci ¢ap (5) paky kohutika bezi v drazke (6) drziaka (2).

Potom priskrutkujte pruzinovy uzaver (3) k packe kohutika na opacnej strane kohutika.

Skontrolujte pohyblivost paky kohutika.

4. Zavora musi byt otvorena na sterilizaciu. Na to otoc¢te paku zavory smerom k otvoru Luer lock
Spojky.
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Pripojenie preplachovacich hadic
1. Zatvorte preplachovacie kohutiky (1). @
2. Pripojte privodnu hadicu (pripojenie Luer lock) k privodnému kohdtiku (2).

3. Pripojte odtokovu hadicu alebo pripojenie Luer lock k vypustaciemu kohutiku (3).

2. Odskrutkujte pruzinové viecka (3) a odstrante packu kohutika (4) z kohutika.
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Demontaz

& Rozobrat’ mozno iba vopred vyéistené nastroje.
1. Odskrutkujte spojovaciu maticu (1) z puzdra a stiahnite drziak (2).

®

D0151 Stranka 3z 7



Montaz

1. Zmontujte kohutiky. Pozrite si ast ,KOHUTIKY PRE PRiVOD A ODTOK".

2. Nasunte drziak (2) so zmontovanymi kohutikmi na hriadel a zatlate drziak az na doraz
spojovacej Casti.

3. Potom drzak pevne priskrutkujte spojovacou maticou (1).

PUZDRA PRE ENDOSKOPICKU GYNEKOLOGIU (HYSTEROSKOPIU) A
UROLOGIU (CYSTOSKOPIU)

Puzdra pre endoskopickl gynekolégiu (hysteroskopiu)

Nastroje sa pouzivaju v kombinacii s kompatibilnymi nastrojmi (endoskopy, flexibilné a polotuhé
néastroje, flexibilné monopolarne HF elektrody). Plaste s kontinualnym prietokom (hysteroskopy)
umoznuju vySetrenie aj chirurgické zakroky v maternici alebo kréku maternice pod endoskopickym
dohladom.

Plaste pre endoskopickt uroldgiu (cystoskopiu)
Nastroje sa pouzivaju v kombinacii s kompatibilnymi nastrojmi (endoskopy, flexibilné a polotuhé
nastroje, flexibilné monopolarne HF elektrody).

Endoskopické mostiky pre cysto-uretroskopické plaste

K puzdram cysto-uretroskopu musi byt pripojeny aj endoskopicky mostik, inak nie je mozné
zarucit kompatibilitu s endoskopom. Okrem toho nie je mozné pouzivat flexibilné a polotuhé
néastroje bez endoskopického mostika.

Poznamka: Pri montazZi dbajte na uzamykaci systém pre systém hriadela. Pozrite si klikaci
systém (1) na nasledujucom obrazku. Na strane endoskopu je vzdy namontovany bajonetovy
zamok.

KLIKOVY SYSTEM / BAJONETOVY UZAVER
V zavislosti od verzie su puzdra RUDOLF Medical vybavené klikovym systémom a/alebo
bajonetovym uzaverom.

KLIKOVY SYSTEM
- Klikaci systém je automaticky uzamykaci mechanizmus, v ktorom sa kombinovatelné nastroje

uzamknu ,kliknutim“ jednoduchym stlacenim adaptéra (2) do drziaka (3).
- Stlacenim tlacidla (1) na adaptéri (2) uvolnite spojenie s drziakom (3). Nastroje je teraz mozné
od seba odpojit.
Poznamka: Kombinujte iba kompatibilné nastroje RUDOLF Medical s rovnakym farebnym
oznacenim.
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BAJONETOVY ZAMOK

- Pri bajonetovom uzamknuti sa dva kombinovatelné nastroje uzamkni pomocou packy.
Adaptér (2) sa musi umiestnit oto€enim packy (1) tak, aby sa jeho pazuriky mohli zasunut do
zavitovej drazky drziaka (3) a uzamknut pomocou packy (1).

- Nastroje je mozné od seba odpojit uvolnenim packy (1) adaptéra (2) z drziaka (3).

Poznamka: Kombinujte iba kompatibilné nastroje RUDOLF Medical s rovnakym uzamykacim
systémom.




POUZITIE
Puzdra s pracovnymi kanalmi su vybavené vymenitelnymi gumovymi uzavermi (1). Kompatibilné
nastroje je mozné vlozit cez gumovy uzaver do kanala nastroja prislusného puzdra.

Poznamka: Vzdy sa uistite, Ze pracovné kanaly plasta su vybavené gumovymi uzavermi (REF
RZ200-000) a Ze tieto uzavery nevykazuju ziadne viditelné poskodenie. Gumové uzavery musia
byt pred opatovnym spracovanim z nastroja odstranené.

Puzdra s pracovnym kanalom:

RZ200-000

KOMBINACIA PLASTOV S OBTURATORMI ALEBO ENDOSKOPMI

Puzdrd a ich uzamykaci systém su farebne oznaené podfa velkosti. Pri kombinovani
kompatibilnych endoskopov/obturatorov RUDOLF Medical venujte pozornost ich farebnému
oznaceniu (1).

Poznamka: Farebné oznacenie endoskopu predstavuje jeho uhol pohladu a preto sa moze liSit
od farebného oznacenia plastov/uzamykacieho systému.

DIAGNOSTICKE PLASTE

- Diagnosticky plast (1) s otoénym uzaverom a bajonetovym zamkom, obturator (2).

- Diagnosticky plast s vonkajsim plastom Click System (3) a vnutornym plastom Click System
(4) s bajonetovym uzaverom, obturator (2).

- Pri pouziti puzdra na diagnostiku sa obturator nahradi kompatibilnym endoskopom RUDOLF
Medical.

OPERACNE PLASTE

- Operacny vonkajsi plast Click System (1), operaény vnutorny plast Click System (2) s
pracovnym kanalom (3) a bajonetovym uzaverom, endoskop (4).

- Pred pouzitim vhodného endoskopu s operaénym plastom je potrebné nahradit uzaver
kompatibilnym endoskopom RUDOLF Medical.
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Operaéné plaste pre kontinualny tok, s pakou Albarran

Vonkajsi opera€ny plast pre kontinualne zavlaZovanie (1) mozno kombinovat so systémom
Obturator Click (2) alebo so systémom Click s ohybnou pakou Albarran (3) a bajonetovym
uzaverom.

Packa Albarran (5) sa nastavuje otoenim nastavovacich koliesok (4). Packa Albarran sa
pouziva na vedenie a riadenie flexibilného alebo polotuhého nastroja (klieSte, noznice,
monopolarna HF elektréda) vlozeného cez pracovny kanal.

VonkajSie opera¢né puzdro (7) s integrovanym puzdrom Albarran.

Pri pouziti opera¢ného plasta sa obturator nahradi kompatibilnym endoskopom RUDOLF
Medical.

Pri vkladani a vyberani plasta Albarran cez vonkajSi operacny plast musi byt paka Albarran
v pokojovej polohe (6).

Flexibilné alebo polotuhé nastroje vkladajte cez pracovny kanal plasta vzdy so zatvorenymi
Celustami.
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Plaste s vysokym prietokom

Plaste s vysokym prietokom (1) s pracovnym kanalom a gumovou Ciapkou (4), s dvoma
otoénymi uzavermi, bajonetovym uzaverom pre obturator (3) alebo endoskop.

Plast s vysokym prietokom (2) s pracovnym kandlom a gumovou ¢iapockou (4), dvoma
diagonalne umiestnenymi uzavermi, bajonetovym zamkom pre obturator (3) alebo endoskop.
Pri pouziti vysokoprietokového plasta sa obturator nahradi kompatibilnym endoskopom
RUDOLF Medical.




SYMBOLY

I:E] Pozrite si navod na pouzitie.

LOT Kod Sarze

REF | Cislo vyrobku

QTY Poget v baleni

Nesterilné

A Upozornenie

‘ Vyrobca

&I Datum vyroby

Znatka CE v sllade s nariadenim (EU)
C€ 2017/745 o zdravotnickych pomdckach
0297 | (MDR) s identifikanym Cislom
notifikovaného organu

Pohyblivé ¢€asti namazte silikonovym,
biokompatibilnym bielym olejom, ktory je
schvaleny pre zdravotnicke pombcky a
parnu sterilizaciu.

Zatvaracie kohutiky, zavity a tesniace kruzky
namazte mazivom na udrzbu.

Zdravotnicky prostriedok
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