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PRED OPAKOVANYM ZPRACOVANIM SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MISTE.

PRODUKT
Tento navod k pouZiti je platny pro saci-irigacni pfistroje RUDOLF Medical. Popisuje modely s
trubkovymi a posuvnymi ventily.

Spravné zachazeni a pouzivani téchto vysoce kvalitnich vyrobku je popsano nize.

A Obal odstranujte velmi opatrné. Nedotykejte se ostrych hran a hrotl. Nepouzivejte
poskozené pfistroje a neprovadéjte na nich opravy.

Nastroje RUDOLF Medical jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim a
bezprostiedné po kazdém pouziti vyc€istény, dezinfikovany a sterilizovany. Ochranna vi¢ka a
pfepravni obaly musi byt pfedem odstranény.

URCENY UCEL POUZITI
Nastroje jsou ur€eny k odsavani a irigaci pfi chirurgickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE
Tento pfistroj neni uréen k pouZiti na centralni nervovy a ob&hovy systém.

AN UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Béhem odsavani mohou v otvorech pro odsavani a irigaci uviznout kousky tkané. Proto saci-
irigacni trubici béhem zakroku nékolikrat proplachnéte mimo chirurgické misto.

- Poznamka: U saci a iriga¢ni rukojeti s posuvnym ventilem muzete zvolit, ktera pfipojka se
pouZije pro sani a ktera pro irigaci.

- Pfistroj smi pouzivat pouze kvalifikovani, I€kafsky a technicky vyskoleni odbornici.

- Prekroc¢eni zivotnosti vyrobku vede k inavé materialu a ztraté funkce.

- Nespravné pouzivani a nadmérné namahani v dusledku krouceni / paceni mize vést ke
zlomeni a trvalé deformaci.

- P¥i pouziti pouzdra trokaru s vét§im rozmérem se tkan prodéravi.

- Pouzivejte pouze originalni vybaveni.

Riziko infekce
U pacientl s podezienim na CJD nebo potvrzenou CJD nebo jejimi variantami dodrzujte prislusné
vnitrostatni pfedpisy tykajici se likvidace a/nebo opétovného zpracovani.



PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNIi A FUNKCNi KONTROLA
Funkéni zkouska se provadi za ucelem ovéreni spravné funkce pfistroje a jeho souéasti. Funkéni
zkousku provedte po montazi a opakovaném zpracovani.

Poznamka: Provedte funkéni zkousku saci irigacni rukojeti.

Zkontrolujte:

- Vnéjsi poSkozeni (napfF. deformovana hridel, promackliny, otfepy, praskliny nebo ostré hrany).
- Spravné fungovani

- Zbytky Eisticich nebo dezinfek&nich prostfedkd

- Volny prachod pracovnimi kanaly

l ,.\ Po cisténi/dezinfekci a pfed sterilizaci doporu€ujeme namazat pruzinové pisty, Srouby
s vroubkovanou hlavou a uzaviraci kohouty pfipravkem RU 8880-50.

Funkéni test

Saci iriga¢ni rukojet’ s posuvnym ventilem

Pozadavek: Pristroj je sestaven.

PFesunite posuvny ventil do polohy ,Suction” (Sani) a poté do polohy "Irrigation” (Irigace).
Posuvny ventil by se mél volné pohybovat.

Saci iriga¢ni rukojet’ s trubkovym ventilem

Pozadavek: Pristroj je sestaven.

Stisknéte trubkovy ventil dol a poté jej uvolnéte.
Trubkovy ventil by mél byt pruzinou vytlacen zpét nahoru.
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Saci irigacni pistolova rukojet’ s posuvnym ventilem

Presurite posuvny ventil do polohy "Suction" a poté do polohy "Irrigation".
Posuvny ventil by se mél volné pohybovat.

POPIS VYROBKU

Odsavaci a irigaéni hadicka je pfipevnéna k rukojeti odsavacky a zavedena do operaéniho mista
pomoci trokarového pouzdra.

Saci irigacéni trubka Kompatibilni pouzdro trokaru

3 mm 2 3,5mm
@5 mm @55 mm
@10 mm 11 mm

DalSi otvory v saci irigacni trubici rozSifuji saci irigacni plochu.

V zavislosti na modelu se k prepinani mezi funkci sani a irigace pouziva posuvny nebo trubkovy
ventil na rukojeti. Funkce jsou oznaceny na rukojeti.

A Pokud potfebujete nahradni dil, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti RUDOLF
Medical.



Saci iriga€ni systém*

C

A Saci irigacni trubice

B Saci irigacni rukojet s trubkovym ventilem
C Saci irigacni rukojet’ s posuvnym ventilem
1 Irigagni otvory

2 Zavit

3 Ventil pro irigaci

4 Ventil pro sani

5 Pfipojeni hadice

6 Sroub s vroubkovanou hlavou

7 PFipojeni hadice

8 Posuvny ventil pro funkci sani a irigaci

* Tento navod k pouziti plati pro nékolik modelt pfistrojli. Proto jsou mozné odchylky od obrazku.

Saci irigac¢ni systém s pojistkou Luer-Lock*
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A Saci irigacni trubice

B Saci iriga¢ni rukojet s posuvnym ventilem
1 Irigaéni otvory

2 PFipojeni Luer-Lock

3 Kombinovana pfipojka Luer-Lock a hadice
4 Posuvny ventil pro funkci sani a irigaci

5 Pfipojeni Luer-Lock

* Tento navod k pouziti plati pro nékolik modelu pfistroji. Proto jsou mozné odchylky od obrazku.

Poznamka: Saci irigacni trubici nelze demontovat.

NaSroubujte saci irigacni trubku do zavitu rukojeti posuvného ventilu.

A Saci irigacni trubice

B Saci irigacni pistolova rukojet s posuvnym ventilem
1 Irigaéni otvory

2 Kohout s posuvnym ventilem

3 Pruzinovy uzavér

4 Kombinovana pfipojka Luer-Lock a hadice pro sani
5 Kombinovana pfipojka Luer-Lock a hadice pro irigaci

Poznamka: Saci irigacni trubici nelze demontovat.



Nasroubujte saci irigacni trubku do zavitu rukojeti pistole. 2. Vyjméte ventil.
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TECHNICKE SPECIFIKACE

Provozni podminky 3. Vyjméte pruZiny

Specifikace Hodnota

Irigacni tlak maximalné 600 mbar

Zivotnost vyrobku
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Specifikace Hodnota
Opakované zpracovani <1000 cykll
Cas <5let =
Saci irigacni rukojet’ s posuvnym ventilem

DEMONTAZ PRISTROJE Odsroubujte pruzinovy uzavér (1) a vyjméte uzaviraci kohout (2).

Poznamka: Saci irigacni trubici nelze demontovat.
ofe) [

Saci iriga¢ni rukojet’ s trubkovym ventilem

1. Od&roubujte Srouby s vroubkovanou hlavou. d WM)




Saci irigaéni pistolova rukojet’ s posuvnym ventilem 2. Ventil zasurite tak, aby otvory (1) byly v odpovidajici poloze na rukojeti.

OdSroubujte pruzinovy uzavér (1) a vyjméte uzaviraci kohout (2).

| | | ||| |
MONTAZ PRISTROJE

& Existuje riziko infekce z nesterilnich nastroji. Pfed montazi musi byt nastroj
opakované zpracovan.

Saci irigacni rukojet’ s trubkovym ventilem

Saci iriga€ni rukojet’' s posuvnym ventilem
Vlozte uzaviraci kohout (1) a naSroubujte jej pomoci pruzinové krytky (2).

1. Vlozte pruziny do pruZinovych pistu.




Saci irigacni pistolova rukojet’ s posuvnym ventilem

Vlozte uzaviraci kohout (1) a nasroubujte jej pomoci pruzinové krytky (2).

{ Ig, IR \
Suction
R

POKYNY PRO OPAKOVANE ZPRACOVANI

& Pfed opakovanym zpracovanim je nutné pfistroj rozebrat.

- PFi opakovaném zpracovani pouzivejte osobni ochranné pomucky.

- Pristroje je tfeba do hodiny po pouziti opakované zpracovat, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace na pfistrojich.

- P¥i vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti pfistroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem mycky/dezinfektoru pro danou aplikaci a pfisluSna doporuceni Institutu
Roberta Kocha (RKI) a Némecké spoleénosti pro hygienu a mikrobiologii (Deutsche
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM).

- Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky.

- Pouzijte pouze uvedené prostfedky. Pokud jsou pouzity jiné prostfedky, je tfeba je ovéfit.

- Pouzivejte dezinfekéni prostfedky s ochranou proti korozi.

- Neoplachujte horkou vodou.

- Plastové soucasti nesmi pfijit do styku s peroxidem vodiku (H202).

- Nepouzivejte drsné kartace, houby ani brusné prostfedky, protoZze mohou poskodit povrch,
coz muze vést ke korozi

- Nikdy nenechavejte nastroje v dezinfekénim roztoku pfilis dlouho. Dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfekéniho roztoku.

Omezeni

- Zivotnost vyrobku zavisi na:
e Poctu aplikaci a s tim souvisejicim poc&tu cyklt opakovaného zpracovani
o Udrzbé a pééi

- Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protoze to zplsobuje
ztvrdnuti zbytkl, které mohou branit ¢isténi nastroja.

Prvotni oSetieni v misté pouziti

- Vadné pristroje musi byt jako takové zietelné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi
byt opakované zpracovany.

- Oplachnéte pfistroj studenou vodou.

- Hrubé nedistoty odstrarite studenou vodou. Na silné zanesené zbytky tkani se doporucuje
pouzit plastovy kartac.

- Proplachnéte lumen studenou vodou.

Poznamka: Pokud neni mozné pfistroj oplachnout studenou vodou, zabalte jej do vlhkého
hadfiku, abyste zabranili zaschnuti zbytka.

Preprava

- Bezpecné skladovani a pfeprava pfistroju na misto opakovaného zpracovani by méla probihat
v uzavienych nadobach/kontejnerovém systému, aby se zabranilo poskozeni pfistroji a
kontaminaci prostredi .

Rucni pred€isténi

Pfed automatickym ¢iSténim a dezinfekci je nutné provést ruéni pfedcisténi, aby se zabranilo

zaschnuti zbytk( po operaci.

Cisténi Praci prostredek Davkovani Hodnota pH
. Cidezyme spole¢nosti o Y
Enzymatické Johnson & Johnson 0,8 % 7,8 - 8,8 (zfedény)

1. Ponofte pfistroj do studené vodni lazné s 0,8 % Cisticim roztokem a nechte jej 5 minut

namoceny. Aby nedoS$lo ke kontaminaci okoli, oplachnéte pfistroj ve vodé.

Kartacujte pfistroj pod studenou vodou, dokud se neodstrani vSechny viditelné necistoty.

Pristroj co nejvice rozeberte. Viz ¢4st "Demontaz pfistroje".

4. Zatimco je pfistroj ve vodni lazni, kartaCujte jej kulatym karta¢em, dokud se neodstrani
veskeré viditelné necistoty.

5. Pripadné oplachnéte lumen, vyvrty a zavity pomoci stfikaci pistole: > 10 sekund pfi tlaku 3 - 5

bard.

Vyjméte pristroj z vodni 1azné a oplachnéte jej studenou vodou.

7. Ponofte pristroj do kombinovaného Cdisticiho a dezinfekéniho roztoku, abyste zabranili
zaschnuti zbytk(
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Automatizované ¢iSténi a dezinfekce

Automatizované Cisténi/dezinfekce by meély byt upfednostiiovany pred ruénim
Cisténim/dezinfekci, protoZe automatizované procesy Ize standardizovat, reprodukovat, a tim
i validovat.

Po demontazi pfistroj vycCistéte. Pokud je pfitomen, odstrarite ochranné kryty.

Cisténi v ultrazvukové lazni

Soucasti Cistéte v ultrazvukové lazni pfed automatickym cisténim nebo v kombinaci s nim:
Teplota Frekvence Doba trvan
40 - 45°C 35-45kHz 10 - 15 minut

Béhem Cisténi v ultrazvukové lazni otacejte a pohybujte soucastmi.

Praci prostfedek pro automatické alkalické ¢iSténi v pracéce

Cisténi Praci prostredek Davkovani Hodnota pH
L, neodisher® FA spole¢nosti o 12,2-14
Alkalické Dr. Weigert 0.5% (zfedény)

Pracka: Miele G 7735 CD

Priprava:

1.

Umistéte nastroje do sitové misky vysuvného voziku MIS Cisticiho zafizeni tak, aby bylo
mozné fadné vygistit vnitini a vnéjsi povrch.

Program Praci prostredek Doba trvani | Teplota °C
11. Suseni (program suseniv | --—- 15-25 minut | 90 - 110 °C
pfistroji)
12. Na konci cyklu pfistroj -——- - -
ihned vyjméte, pokud neni
pfili§ horky.
13. V pfipadé potfeby vysuste | ---- - -
nastroj sterilnim stlaenym
vzduchem.
Dezinfekce
Zarizeni Dezinfek¢ni prostredek Teplota °C Doba trvani
Rada Getinge 88 Deionizovana voda 90+3°C 2 5 minut

2. Prfipadné uzavrete irigacni pfipojku vysuvného voziku MIS.
3. Spustte istici program.
Program Praci prostredek Doba trvani | Teplota °C
1. Pfedoplachovani Studena voda z kohoutku 1 minuta Studena
2. Vypousténi vody - - -
3. Opakovani predoplachovani | Studena voda z kohoutku 3 minuty Studena
4. Vypousténi vody - -
5. Cisténi 0,5% alkalicky detergent 5 minut 55°C
6. Vypousténi vody - - -
7. Neutralizace Deionizovana voda 3 minuty -
8. Vypousténi vody - -
9. Oplachovani Deionizovanéa voda 2 minuty -
10. Vypousténi vody - - -

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi a dezinfekci je tfeba nastroje vizualné zkontrolovat a ovéfit jejich funkénost.
Ptistroje musi byt makroskopicky ¢isté (bez viditelnych zbytkd). Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat $térbinam, lumendm, zamkdm a dalSim obtizné pFistupnym mistiim.

Pokud jsou stale viditelné zbytky / kapaliny, je tfeba proces ¢isténi a dezinfekce opakovat.
Pred sterilizaci je tfeba pfistroj sestavit, zkontrolovat jeho funk&nost, opotfebeni a poskozeni
(praskliny, rez) a v pfipadé potfeby jej vyménit.

Po kazdém Cisténi a pfed sterilizaci je tfeba pohyblivé ¢4sti namazat bilym Iékafskym olejem
bez obsahu silikonu, ktery je biokompatibilni.

Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym cyklem
opakovaného zpracovani.

Viz také "Pfed kazdym pouzitim: vizudlni a funkéni kontrola" v tomto navodu.

BALENI

Baleni nastroju pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.

V pfipadé individualniho baleni je tfeba dbat na to, aby byl obal dostate¢né velky, aby se do
n&j vyrobek vesel, aniz by doslo k napnuti t&sniciho $vu nebo roztrzeni obalu. Spi¢até a ostré
fezné hrany nesmi steriliza¢ni obal prodéravét.



STERILIZACE

Pred sterilizaci musi byt pfistroj sestaven. Viz ¢ast "Sestaveni pfistroje".

Sterilizace byla ovéfena pomoci sterilizatorli Selectomat S 3000 spole¢nosti MMM Group a
Varioclav 400 E spolecnosti Fisher Scientific.

Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

Sterilizatory jsou validovany podle norem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Umistéte nastroje do sterilizdtoru tak, aby se vzajemné nedotykaly a para mohla volné
cirkulovat.

Trojité frakcionované pfedvakuum:

Minimalni doba
Sterilizacni teplota drzeni (doba Tlak Doba suseni
expozice)
134 °C-137 °C 3 - 5 minut 3 bar Minimalné 10 minut
44 psi

SKLADOVANI

Sterilizované nastroje skladujte na suchém, Cistém a bezpraSném misté s nizkou vlhkosti,
nejlépe ve sterilizacnich nadobach.

Steriliza¢ni nadobu skladujte na Cistém a suchém misté pfi pokojové teploté a kontrolované
vihkosti.

Neskladujte sterilizaéni nadoby v blizkosti agresivnich latek, jako je alkohol, kyseliny, zasady,
rozpou$tédla a dezinfekéni prostiedky.

Sterilni nastroje uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni.

INFORMACE TYKAUJICi SE VALIDACE POSTUPU OPAKOVANEHO ZPRACOVANI
Pfi validaci byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

Cidezyme spolecnosti Johnson &

Predcisténi

Johnson

Alkalicky cistici prostredek pro
automatické cisténi

neodisher® FA spolecnosti Dr. Weigert

Cistici

Miele G 7735 CD

Dezinfek¢ni zarizeni

Rada Getinge 88

Sterilizator

Selectomat S 3000 spole¢nosti MMM
Group

Varioclav 400 E spoleCnosti Fisher
Scientific

Sterilizac¢ni prostredek

VIhkeé teplo

DALSI POZNAMKY

Pokud zadané chemickeé latky a stroje nejsou k dispozici, musi uzivatel svij postup ovéfit.

LIKVIDACE

Teprve po fadném vycisténi a dezinfekci je tfeba vyrobky odpovidajicim zplsobem
zlikvidovat.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku/komponentd dodrzujte narodni pfedpisy a pfislusné
pokyny nemochnic.

Davejte pozor na ostré hroty a bfity. PouZivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, abyste
zabranili zranéni tfetich osob.

OPRAVY / VRACENI ZzBOZi

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy by meély provadét pouze osoby s
odpovidajicim vzdélanim a kvalifikaci. V pfipadé jakychkoli dotazl se obratte na spoleénost
RUDOLF Medical nebo na oddéleni zdravotnické techniky.

Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym cyklem
opakovaného zpracovani.

PROBLEMY / UDALOSTI

Pfipadné problémy s nasimi vyrobky by mél uzivatel hlasit pfisluSnému distributorovi.

V pfipadé zavaznych incidentll s vyrobky musi uZivatel tuto skute¢nost nahlasit spolecnosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
bydlisté.

ZARUKA

Ptistroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materidli a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na spoleénost RUDOLF
Medical.



SYMBOLY
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Prectéte si navod k pouziti

LOT Kod Sarze

REF | Objednaci &islo
QTY Podet kust v baleni
Nesterilni
A Upozornéni
d Vyrobce
&, Datum vyroby
-
N~ L .
/.s.\ Chrarnite pfed slune¢nim zarenim

Znacka CE podle Nafizeni o

C € | zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745
0297 | (MDR) s identifikacnim Cislem ozndmeného
subjektu.

Mazat bilym IékaFskym olejem bez silikonu,
ktery je biokompatibilni a schvaleny pro
parni sterilizaci.

(Medical Device) Zdravotnicky prostfedek




