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PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouZzitie sa tykaju montdZze a demontdze trokarovych systémov RUDOLF
Medical.
Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané niZsie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su uréené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, sestrami na operacnych salach, technikmi na opatovné spracovanie zdravotnickych
pomaocok).

Pacientska populacia: Neexistuju Ziadne obmedzenia tykajuce sa pacientskej populacie.
Rozhodnutie, €i prinos prevazi riziko v danej populécii, méZze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

[:E] Nasledujuce pokyny sa tykaju demontaze po operacii a montaze po cisteni a
dezinfekcii.

Podrobné pokyny na spracovanie najdete v IFU D0462:

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim, ako aj
bezprostredne po kazdom pouziti, je potrebné ich vy istit, dezinfikovat a sterilizovat. Predtym je
nutné odstranit ochranné krytky a prepravné obaly.

Upozorfiujeme, Ze silikdnovy ventil je jednorazovy produkt. Jednorazové produkty sa
nesmu opatovne spracovavat, ale musia sa po prvom pouziti zlikvidovat.

Pred sterilizaciou odpori¢ame mechanické Casti nastroja namazat oSetrujucim olejom.
Pred kazdym pouzitim je potrebné vykonat komplexnu vizuélnu a funk&nu kontrolu nastrojov.

URCENIE

Hroty trokarov sluzia na vytvorenie kontrolovaného vstupného bodu pre zavedenie
endoskopickych néstrojov do tela.

Kontraindikacia

Tieto zdravotnicke pomédcky nie su uréené na pouzitie v centrdlnom nervovom a obehovom
systéme.

A VAROVANIA A OPATRENIA

- Nespravne pouzitie a pretazenie v dosledku kratenia/paceni moéze viest k zlomeninam a
trvalému deformovaniu.

- Nepouzivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze
poskodenie povrchu moze spdsobit’ kordziu.

- Bezpetnu kombinaciu nastrojov medzi sebou alebo s implantatmi musi pred klinickym
pouzitim skontrolovat pouzivatel.

- Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami budte opatrni, pretoZze 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



uplatiovat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

- Trokarové systémy nie su vhodné na ultrazvukové Eistenie.

- NepouzZivajte Cistiace roztoky s bieliacimi latkami, ako je chlérnan sodny, pretoze mézu
spoOsobit’ silnd kordziu.

- Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom prostriedku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfek&ného prostriedku.

- Automatizované distenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym
Cistenim/dezinfekciou, pretoze automatizované procesy moézu byt Standardizovaneé,
reprodukovatelné a teda validované.

- Vadné vyrobky sa nesmu pouzivat a pred vratenim na opravu alebo reklamaciu musia prejst
celym procesom opatovného spracovania.

-V désledku nespravneho upevnenia trokaru alebo nedostatoéného utesnenia komponentov
veducich plyn, najma silikdbnového ventilu (jednorazové tesnenie trokaru), méze dojst k uniku

plynu.
PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte nasledujuce:

- Vonkajsie poskodenie (napr. deformovany plast, preliaCiny, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)

- Spravna funkcia

- Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

- Volny priechod pracovnymi kanalmi

- @ Pred kazdou sterilizaciou vymerite jednorazovy silikénovy ventil.

- 7 & Po &isteni a dezinfekcii alebo pred sterilizaciou odporiéame namazat uzavery a zavity
mazacim tukom.

POPIS PRODUKTU

- Trokar sa pouziva na zavedenie nastrojov a tekutin do opera¢ného pola.

- Rozlisujeme modely s uzaverom a bez uzaveru, ktory umozriuje insuflaciu.

- Trupy trokarov su zvy€ajne vybavené kuzelfovym silikbnovym ventilom, ktory znizuje stratu
plynu pri opatovnom vyberani nastroja. Silikonovy ventil je jednorazovy produkt.

- Produkty kombinujte iba s nastrojmi a originalnym prisluSenstvom, ktoré su kompatibilné z
hradiska pouzitelnej dizky a priemeru.

- Trokarové systémy nie su vhodné na ultrazvukové Eistenie.

- Na&hradné diely su k dispozicii na poziadanie.

c )

1 Pruzinovy uzaver

2 Telo trokaru (sklada sa z hlavného tela + uzaveru)

3 Trokarova trubica

4 Tesniaci uzaver

5 Uzaverové telo s tesniacim vieCkom

6 Hlavné telo

7 Uzaver pre insuflaciu

8 Luer Lock spojka

Poznamka: Tieto pokyny na pouzitie platia pre viacero modelov trokarov. Preto si mozné
odchylky v konstrukcii.

Nasleduijuci obrazok je uzitoény pre nasledujice Gasti tykajlice sa montaze a demontaze. Cisla
jednotlivych Casti najdete v texte.

@ Silikénovy ventil (08) v tele trokaru je jednorazovy produkt. Konstrukcia silikdbnového ventilu
sa moze lisit' v zavislosti od modelu trokaru.

MONTAZ

1. Nasurite tesniaci uzaver (04) na tesniacu Cast tela trokaru (03).
2. Silikdnovy ventil (08) zatlacte do opacného otvoru uzaverovej €asti (03).



3. Zatvorte zavitové uzavery hlavného tela (02) a uzaverovej Casti (03) otoCenim v smere Pripojenie insuflacnej hadice
hodinovych ruciciek. 1. Zatvorte kohutik (1).

4. Nasadte trubicu trokaru (01) na hlavné telo trokaru (02). 2. Pripojte insufflaénu hadicu k uzaveru (2) prostrednictvom Luer Lock pripojenia.
Trokar je teraz uplne zmontovany.

ROZOBERANIE (2] E]

A Rozmontujte iba vopred vycistené nastroje.

—~

1. Odstrante tesniaci uzaver (04).

2. Potom otvorte zavitové uzavery hlavnej Casti (02) a uzaveru (03) otoenim proti smeru
hodinovych ruciciek.

3. Odstranite silikonovy ventil (08) a zlikvidujte ho.

4. Odskrutkujte zavit trokarovej trubice (01) z hlavného tela (02) otoCenim proti smeru

hodinovych rugigiek. @,, )
Trokar je teraz Uplne rozobraty.

MANIPULACIA S UZAVERMI NA INSUFLACIU

A Zavitovy kohutik je potrebné vybrat’ z trokaru na ucely €istenia a dezinfekcie. Pred
sterilizaciou je potrebné zavitovy kohutik namontovat'’.

Demontaz
Odskrutkujte pruZinovy uzaver (3) a vyberte z uzaveru zatku (4).

Montaz

1. Zasunte zatku kohutika (4) do drziaka kohutika (2). Uistite sa, Ze vodiaci ¢ap (5) zatky kohutika
beZi v drazke (6) drziaka kohutika (2).

2. Potom nasraubujte pruzinovy uzaver (3) na opacnej strane kohutika ako zatku kohutika.
Skontrolujte pohyblivost’ zatky kohutika.

3. Zavitovy kohutik musi byt na sterilizaciu otvoreny. Na to otoéte packu zatky zavitového
kohutika smerom k otvoru Luer Lock pripojenia.




SYMBOLY

=

Pozrite si navod na pouzitie

LOT Kod Sarze

A

EF | Cislo vyrobku

QTY Podet v baleni

Nesterilné

Upozornenie

Datum vyroby

A\
d Vyrobca
]

® Nepouzivajte opakovane

Znacka CE v stlade s nariadenim (EU)
C € | 2017/745 o zdravotnickych poméckach
0297 | (MDR) s identifikanym cislom
notifikovaného organu

T Uchovavaijte v suchu

Mazajte  silikbnovym, biokompatibilnym
bielym olejom schvalenym pre zdravotnicke
pomécky a parnu sterilizaciu.

Zdravotnicky prostriedok
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