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PRED DALSIM ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MIiSTE

VYROBEK

Tyto pokyny k pouziti se tykaji montaZze a demontaZze trokarovych systémid RUDOLF Medical.
Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehoz spravné zachazeni a pouziti je popsano nize.

Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou urleny pouze pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operacni sestry, techniky pro zpracovani zdravotnickych prostredku).

Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

[:E] Nasledujici pokyny se tykaji demontaze po operaci a montaze po cisténi a
dezinfekci.

Podrobné pokyny k reprocesingu naleznete v IFU D0462:
[}
B

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaiji nesterilni a pfed prvnim pouzitim i bezprostfedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfedtim je nutné odstranit
ochranné krytky a pfepravni obal.

Upozorfiujeme, ze silikonovy ventil je jednorazovy produkt. Jednorazové produkty se
nesmi znovu zpracovavat, ale musi se po prvnim pouziti zlikvidovat.

Pfed sterilizaci doporu€ujeme mechanické ¢asti nastroje namazat oSetfujicim olejem.
Pred kazdym pouzitim je tfeba provést komplexni vizualni a funkéni kontrolu nastroju.

URCENE POUZITi U

Hroty trokar( slouzi k vytvorfeni kontrolovaného vstupniho bodu pro zavedeni endoskopickych
nastroj do téla.

Kontraindikace

Tyto zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralnim nervovém a ob&hovém
systému.

&VAROVANi A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

- Nespravné pouziti a pretizeni v disledku krouceni/paéeni mize vést k zlomeninam a trvalé
deformaci.

- Nepouzivejte kovové kartace, kovové houbicky ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze po
poskozeni povrchu mize dojit ke korozi.

- Bezpetnou kombinaci nastroji mezi sebou nebo s implantaty musi pfed klinickym pouzitim
zkontrolovat uzivatel.

- PFi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni, protoze existuje riziko poranéni.

- U pacientl s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezfeni na infekce, musi byt
dodrzovany platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani
zdravotnickych prostfedku.

- Trokarové systémy nejsou vhodné pro ultrazvukové cisténi.

- Nepouzivejte Cistici roztoky s bélicimi €inidly, jako je chlornan sodny, protoze mohou zpUsobit
silnou korozi.



- Nenechavejte nastroje v dezinfekénim prostfedku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokynu
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

- Automatické Cisténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy Ize standardizovat, reprodukovat a tudiz i validovat.

- Vadné vyrobky se nesmi pouzivat a pfed vracenim k opravé nebo reklamaci musi projit celym
procesem pfepracovani.

- K Uniku plynu mize dojit v disledku nespravného upevnéni trokaru nebo nedostateéného
utésnéni soucasti vedoucich plyn, zejména silikonového ventilu (jednorazové tésnéni
trokaru).

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte nasledujici:

- Vnégjsi poSkozeni (napf. deformovany plast, promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)
- Spravnou funkci

- Zbytky Cisticich nebo dezinfek&nich prostfedku

- Volny priichod pracovnimi kanaly

- @ Pred kazdou sterilizaci vymérite jednorazovy silikonovy ventil.

- " Po &i&téni a dezinfekci nebo pred sterilizaci doporu€ujeme namazat uzaviraci kohouty
a zavity mazivem pro udrzbu.

POPIS PRODUKTU

- Trokar se pouziva k zavadéni nastroju a tekutin do operac¢niho pole.

- RozliSujeme modely s uzaviracim kohoutem a bez néj, ktery umozriuje insuflaci.

- Téla trokart jsou obecné vybavena kuzelovym silikonovym ventilem, ktery snizuje unik plynu
pfi op&tovném vyjmuti nstroje. Silikonovy ventil je jednorazovy produkt.

- Produkty kombinujte pouze s nastroji a originalnim pfislusenstvim, které jsou kompatibilni z
hlediska pouzitelné délky a priméru.

- Trokarové systémy nejsou vhodné pro ultrazvukoveé cisténi.

- Nahradni dily jsou k dispozici na vyzadani.
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1 Pruzinova krytka

2 Télo trokaru (sklada se z hlavniho téla + uzaviraci ¢asti)

3 Trokarova trubice

4 Tésnici krytka

5 Uzaviraci télo s tésnici krytkou

6 Hlavni télo

7 Uzaviraci zatka pro insuflaci

8 Luer Lock spojka

Poznamka: Tento navod k pouZiti se vztahuje na nékolik modeld trokar(. Jsou proto mozné
odchylky v provedeni.

Nasledujici obrazek je uZiteény pro nasledujici &asti tykajici se montaZe a demontaze. Cisla
jednotlivych dilt najdete v souvislém textu.
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@ Silikonovy ventil (08) v téle trokaru je jednordzovy produkt. Konstrukce silikonového ventilu
se mUze liSit v zavislosti na modelu trokaru.

MONTAZ

1. Nasadit uzaviraci krytku (04) na uzaviraci ¢ast téla trokaru (03).

2. Silikonovy ventil (08) zatlacte do protilehlého otvoru uzaviraci ¢asti (03).

3. Zavrete zavitové uzaviraci zafizeni hlavniho télesa (02) a uzaviraci ¢asti (03) oto¢enim ve
sméru hodinovych rucicek.

4. NaSroubuijte trubici trokaru (01) na hlavni &ast trokaru (02).
Trokar je nyni zcela smontovan.

DEMONTAZ

A Demontujte pouze pfedem vycisténé nastroje.

1. Sejméte tésnici krytku (04).

2. Poté oteviete zavitové uzavéry hlavniho téla (02) a uzaviraci ¢asti (03) otocenim proti sméru
hodinovych rucicek.

3. Odstrarite silikonovy ventil (08) a zlikvidujte je;.

4. OdSroubujte zavit trubice trokaru (01) z hlavniho téla (02) oto€enim proti sméru hodinovych
rucicek.
Trokar je nyni zcela rozebran.



MANIPULACE S UZAVIRACIMI KOHOUTY PRO INSUFLACI
A Uzaviraci kohout musi byt pro ¢isténi a dezinfekci odstranén z trokaru. Pred sterilizaci
musi byt uzaviraci kohout namontovan.

Demontaz
OdSroubujte pruzinovou krytku (3) a vyjméte z kohoutku zatku (4).

Montaz

1. Zasunte zatku kohoutku (4) do drzaku kohoutku (2). Ujistéte se, ze vodici kolik (5) zatky
kohoutku zapada do vybrani (6) drzaku kohoutku (2).

2. Poté naSroubujte pruzinovy uzavér (3) na opacnou stranu kohoutku neZ zatku kohoutku.
Zkontrolujte pohyblivost zatky kohoutku.

3. Pro sterilizaci musi byt kohoutek otevieny. K tomu oto¢te packu zatky kohoutku smérem k
otvoru pfipojeni Luer Lock.

Pripojeni insuflaéni hadice
1. Zavrete kohoutek (1).
2. P¥ipojte insuflacni hadici k uzaviracimu kohoutu (2) pomoci spojky Luer Lock.
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SYMBOLY
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Prectéte si navod k pouziti

LOT

Kod Sarze

REF

Cislo vyrobku

Pocet v baleni

Nesterilni

Upozornéni

Vyrobce

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) s identifikaCnim Cislem oznameného
subjektu

Uchovavejte v suchu

Promazat silikonovym, biokompatibilnim
bilym olejem schvalenym pro zdravotnické
prostfedky a parni sterilizaci.

Zdravotnicky prostrfedek
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