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PRED DALSiM ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MIiSTE

VYROBEK

Tyto pokyny k pouZiti plati pro bezpecnostni trokarové hroty RUDOLF Medical. Obdrzeli jste
vysoce kvalitni produkt, jehoz spravné zachazeni a pouZiti je popsano nize.

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

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

Endoskopy RUDOLF Medical se dodavaiji nesterilni a pfed prvnim pouZitim a bezprostiedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné krytky a pfepravni
obaly je nutné pfedem odstranit.

URCENY UCEL
Bezpec&nostni trokarové hroty jsou uréeny pro laparoskopicky pfistup pfes bfiSni sténu.

KONTRAINDIKACE

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

A UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Nespravné pouziti a pretizeni v disledku krouceni/pa€eni mize vést k zlomeni a trvalé
deformaci.

- NepouzZivejte kovové kartace, ostré nastroje nebo abrazivni Cistici prostfedky, protoZze mohou
poskodit zdravotnicky prostfedek. PoSkozeni povrchu maze vést ke korozi.

- Pred klinickym pouzitim musi uzivatel zkontrolovat bezpe¢né kombinace nastroji mezi sebou
nebo s implantaty.

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

- U pacientd s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni pFedpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostfedku.

- Nenechaveijte nastroje pfilis dlouho v dezinfekénim roztoku. Postupujte podle pokyn(i vyrobce
dezinfek&niho roztoku.

PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNi A FUNKENi KONTROLA

Zkontrolujte:

- Vngjsi poskozeni (napf. deformované plasté, promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)

- Spravnou funkci

- Zbytky Cisticich nebo dezinfek&nich prostfedku

- VS8echny polymerové dily musi byt zkontrolovany, aby se zajistilo, Ze nejsou prasklé, kiehké
nebo opotfebované. Vadné dily musi byt nahrazeny novymi originalnimi dily.

POPIS PRODUKTU

Bezpec&nostni trokarovy hrot s automatickym uzamykacim mechanismem je uzite€ny pfi slepém
zavadeéni prvniho trokaru pfes bfiSni sténu.
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01 Rezaci pouzdro s trojihelnikovou $pi¢kou
02 Ochranny navlek

03 Racna

04 Ryhovana krytka



POUZITI

Pfi zavadéni bezpeénostniho trokaru s odeméenym zajiStovacim mechanismem tlak bfisni stény
zatlagi ochranny navlek (02) co nejhloubéji do Fezaciho navieku (01), az Ize provést fez ostrym
trojuhelnikovym hrotem fezaciho navleku. Jakmile fez umozni trokaru proniknout do bfisni dutiny,
odpor se snhizi a ochranny navlek vyskogi z fezaciho navieku. Spitka trokaru se automaticky
zablokuje, tj. ostra trojuhelnikova Spicka Fezaciho navleku se opét nachazi za ochrannym
navlekem; jiz nemdze vyénivat a je tedy zajiSténa. Tim se vyrazné snizuje riziko poranéni bficha.
Odblokujte zajisStovaci mechanismus:

Otocte zapadku (03) ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neuslySite a neucitite, ze zapadla.
Znacka nad Sipkou na zapadce (03) je nyni v jedné linii se zafezem na fezacim pouzdfe (01).
Nyni jiz nelze zapadku otoCit zpét.
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01 Rezaci pouzdro s trojuhelnikovou $pickou
02 Ochranny navlek

03 Raéna

04 Ryhovana krytka

DEMONTAZ BEZPECNOSTNIHO TROKAROVEHO Hrotu

A Demontovat Ize pouze predem vycisténé nastroje.

1. Jednou rukou pfidrzte bezpecnostni trokar za ra¢nu (03) a druhou rukou odSroubujte ryhovany

uzavér (04) oto€enim proti sméru hodinovych ruciCek. PFi tom pfidrZujte Fezaci pouzdro

nahoru na konci rukojeti, aby ochranné pouzdro nemohlo vypadnout.

Odstrante zapadku (03) spole¢né s ryhovanym uzavérem (04).

3. Naklorite Fezaci pouzdro (01) mirné dold, aby vyklouzlo ochranné pouzdro (02) véetné pruziny.
Uchopte pruzinu a ochranné pouzdro a vyjméte je z fezaciho pouzdra.

4. Bezpecnostni trokarovy hrot je nyni zcela rozebran.

N

MONTAZ BEZPECNOSTNIHO TROKAROVEHO HREBIKU

1. VlozZte ochranné pouzdro (02) a pruZinu zcela do fezaciho pouzdra (01). Ujistéte se, Ze
zajiStovaci kolik bézi ve voditku fezaciho pouzdra (01).

2. Nasunite ra¢nu (03) na pruzinu fezaciho pouzdra (01). Ujistéte se, Ze zajiStovaci kolik (uvnitf
racny) bé&zi ve vodici drazce fezaciho pouzdra a Ze nastavovaci kole¢ko raény (03) je v
kontaktu s vnéjSim krouzkem.

3. Jednou rukou pevné pfidrzte fezaci pouzdro (01) a druhou rukou otacejte racnou (03) ve
sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nezacvakne. Znacka na vnéj$im krouzku a znac¢ka na raéné
musi byt v jedné linii.

4. Nasunte ryhovany uzavér (04) na ra¢nu (03) a utahnéte jej otacenim ve sméru hodinovych
rucicek. Bezpecnostni trokarovy hrot je nyni kompletné smontovan. Pokyny pro funkéni
kontrolu naleznete v ¢asti ,Pfed kazdym pouzitim: Vizualni a funk&ni kontrola®“.

Poznamka: Po vycisténi a dezinfekci a pred sterilizaci namazte zavity a pohyblivé &asti
pripravkem schvalenym pro zdravotnické prostfedky (napf. I€kafskym bilym olejem).

POKYNY PRO OPRAVU

- Nastroje musi byt pred ¢isténim a dezinfekci rozebrany a pred sterilizaci znovu smontovany.

- Nastroje musi byt znovu zpracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace.

- PFi vybéru jiného Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici
prostfedky doporuc¢ené vyrobcem mycky/dezinfekéniho zafizeni pro dané pouziti a pfislusna
doporuceni Roberta Kocha Institutu (RKI) a Némecké spole€nosti pro hygienu a mikrobiologii
(Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) nebo pfisluSna narodni
doporuceni.

- NepouzZivejte zadné fixacni prostredky.

- Pouzivejte pouze specifikované Cistici prostfedky. Pokud pouzivate jiné Cistici prostfedky,
musite je validovat.

- Pouzivejte dezinfekéni prostfedky s ochranou proti korozi.

- Neoplachujte horkou vodou.

- Polymerni soucasti nesméji pfijit do styku s peroxidem vodiku (H202).

- Nepouzivejte drsné kartaCe, houby ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze mohou poskodit
povrch, coZ mlze vést ke korozi.

- Nenechavejte nastroje pfilis dlouho v dezinfekénim roztoku. Postupujte podle pokyn( vyrobce
dezinfekéniho roztoku.

- K isténi kanalka vyberte Cistici kartacek, ktery je o néco vétsi nez vnitfni primér pfislusného
kanalku. Délka dfiku kartacku musi byt alespon stejna jako délka kanalku.

- Automatické cisténi/dezinfekci je tfreba upfednostnit pfed rué¢nim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.



Omezeni

Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, véetné:

e Pocet pouziti a ¢etnost cykl prepracovani

o Kvalita pé€e, manipulace a udrzby

e Trvala Citelnost vSech pfimych oznac&eni produktu

Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoze to zpusobuje
ztvrdnuti zbytkU, které mohou zhorsit ¢isténi nastroju.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

Ihned po pouZiti odstrarite hrubé necistoty z nastroji a do jedné hodiny je znovu zpracuijte,
aby necistoty nezaschly.

1. Bezpecnostni trokarovou Spi¢ku oplachnéte studenou vodou.

2. Hrubé nedistoty odstrante studenou vodou.

3. Lumen oplachnéte studenou vodou.

Vadné nastroje musi byt viditeIné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt znovu
zpracovany.

Poznamka: Pokud neni mozné oplachnuti studenou vodou, zabalte nastroj do vlhkého
hadFiku, aby se zabranilo zaschnuti zbytku.

Preprava

Bezpecné skladovani a pfeprava nastroju do mista opétovného zpracovani by mély byt
provadény v uzavieném systému nadob/kontejnerl, aby se zabranilo poSkozeni nastroji a
kontaminaci prostredi.

Rucni predcéisténi

Pfed automatickym cCisténim a dezinfekci je nutné provést ru€ni pfedcisténi, aby se zabranilo
zaschnuti chirurgickych zbytkd.

Cisténi

Cistici prostredek Davkovani Hodnota pH

Enzymatické

Cidezyme od Johnson & 0,8
Johnson

7,8-8.8 (zfedény)

Vlozte bezpecnostni trokar do studené vodni lazné s 0,8% Cisticim roztokem na 5 minut.
Nastroj ocCistéte polymerovym kartd€em pod tekouci studenou vodou, dokud nebudou
odstranény vSechny viditelné necistoty. Aby nedoslo ke kontaminaci okoli, nastroj oCistéte a
oplachnéte pod hladinou vody.

Rozmontujte bezpednostni trokarovy hrot podle popisu v &asti ,ROZMONTOVANI
BEZPECNOSTNIHO TROKAROVEHO HOTU".

Vycistéte vnitfek a vnéjSek bezpecnostniho trokarového hrotu ve vodni lazni kulatym
karta€em, dokud nebudou viditeIné Zadné zbytky.

Oplachnéte lumen, otvory a zavity pomoci stfikaci pistole: > 10 sekund pfi tlaku 3-5 bard.
Vyjméte v8echny soucasti bezpecnostniho trokarového hrotu z vodni |azné a oplachnéte je
studenou vodou.

Ponofte soucasti bezpecnostniho trokarového hrotu do kombinovaného Ccisticiho a
dezinfekéniho roztoku, aby nedoslo k zaschnuti zbytkd.

Cisténi v ultrazvukové lazni

Pfed automatickym cist€nim nebo v kombinaci s nim dodatecné ocistéte soucasti v
ultrazvukové lazni.
Béhem Cisténi v ultrazvukové lazni soucasti otéCejte a pohybujte s nimi.

Teplota

Frekvence Doba trvani

40-45°C

35-45 kHz 10-15 minut

Automatické CiSténi a dezinfekce

Automatické Cidténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.

Po demontazi vycCistéte bezpec€nostni trokarovy hrot. Odstrafte vSechny ochranné krytky,
pokud jsou k dispozici.

Cistici prostfedek pro automatické ¢isténi a dezinfekci v myéce/dezinfekénim
zarizeni pomoci alkalického procesu

Cisténi Cistici prostfedek Davkovani Hodnota pH
Alkalicky neodisher® FA od Dr. 0,2 11,6 -11,8
Weigert (zfedény)

WD: Miele G 7735 CD

Priprava:

1.

Umistéte komponenty do sita na zasouvaci vozik MIS mycky/dezinfektoru tak, aby Cistici
prostfedek mohl oplachnout vSechny vnitfni a vnéjsi povrchy.

2. Nastroje s lumenem (trubice, plasté, hadice) pfipojte k vhodnému irigaénimu systému, aby
doslo k proplachnuti lumenu.

3. Spustte Cistici program.
Program Cistici prostfedek Doba trvani | Teplota
1. Pfedbézné Deionizovana voda 3 minuty Studena
oplachovani
2. Cisténi Deionizovana voda 5 minut 50 °C

0,2% alkalicky Cistici prostfedek

3. Oplachovani Deionizovana voda 2 1 minuta Chlad
4. Tepelna - 5 minut 90 °C
dezinfekce

4. Po skongeni programu vyjméte soucasti.

5. 'V pfipadé potfeby komponenty vysuste |ékafskym stlacéenym vzduchem.



UDRZBA, KONTROLA A REVIZE

- Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funkéni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytkd). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
drazkam, zamkdm, uzavérdm a dal$im obtizné pfistupnym mistdm.

- Pokud jsou stale viditelné zbytky/kapaliny, je nutné proces Cisténi a dezinfekce opakovat.

- Pred sterilizaci musi byt nastroj smontovan a zkontrolovan z hlediska funk&nosti, opotfebeni
a poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén.

- Po kazdém ¢isténi a pred sterilizaci musi byt pohyblivé &asti namazany a osSetfeny
silikonovym, biokompatibilnim, Iékafskym bilym olejem.

- Vadné vyrobky musi projit celym procesem pfepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

- Viz také ,Pfed kazdym pouzitim: Vizualni a funkéni kontrola“ v téchto pokynech.

BALENI

- Baleni nastrojl pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN 1SO 11607 a DIN EN 868.

- Spigaté a ostré feznych hrany nesmi perforovat sterilizaéni obal.

-V pfipadé individualniho baleni je tfeba dbéat na to, aby baleni bylo dostate¢né velké, aby
pojalo vyrobek, aniz by dochazelo k napinani lepeného spoje nebo k roztrzeni baleni.

STERILIZACE

- Pro sterilizaci musi byt namontovan bezpe&nostni trokarovy hrot. Viz &ast ,MONTAZ
BEZPECNOSTNIHO TROKAROVEHO HROTU*.

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

- Sterilizace byla validovana pomoci sterilizatord Selectomat S 3000 skupiny MMM a Varioclaov
400 E spole€nosti Fisher Scientific.

- Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

- Nastroje vlozte do sterilizatoru tak, aby se navzajem nedotykaly a para mohla volné cirkulovat.

- Trojité frakcionované predvakuum

Zemé Teplota Doba sterilizace

Némecko 134 °C (273 °F) =5 minut

Francie 134 °C (273 °F) =5 minut

USA 132 °C (270 °F); doba schnuti = 4 minuty
minimalné 20 minut

Ostatni zemé 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) =5 minut

Poznamka: Prodlouzené doby sterilizace (napf. 18 minut) se vztahuji na inaktivaci priond v
souladu s narodnimi pfedpisy.

SKLADOVANI

- Sterilizované nastroje skladujte v prostfedi s nizkym obsahem bakterii, suchém, Cistém a
bezprasném pfi pokojové teploté s regulovanou vihkosti.

- Sterilni nastroje chrante pfed slune¢nim zarenim.

- Sterilizani obaly neskladujte v blizkosti agresivnich latek (napf. alkoholu, kyselin, zasad,
rozpoustédel a dezinfek&nich prostfedka).

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU REPROCESINGU
Béhem validaéniho postupu byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

Enzymatické

Cidezyme od spole¢nosti Johnson & Johnson
Davkovani: 0,8 %

Hodnota pH: 7,8-8,8 (zfedény)

Predbézné cisténi

Teplota: 40—45 °C
Frekvence: 3545 kHz
Doba trvani: 10—-15 minut

Cisténi v ultrazvukové lazni

Alkalické

neodisher® FA, Dr. Weigert
Davkovani: 0,2 %

Hodnota pH: 11,6-11,8 (zfedény)

Cisténi

Myckal/dezinfekéni zafizeni Miele G 7735 CD

e Tepelna
Dezinfekce e Teplota: 90 °C
e Doba udrzovani teploty: 5 minut

Sterilizace Sterilizace parou (vihké teplo)

Sterilizator e Selectomat S 3000 od MMM Group

e Varioclaov 400 E od Fisher Scientific

DALSi POZNAMKY
- Pokud nejsou k dispozici uvedené chemickeé latky a stroje, musi uZivatel ovéfit svlij postup.

LIKVIDACE

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

- P¥ilikvidaci nebo recyklaci produktu/soucasti dodrzujte narodni predpisy a platné nemocnic¢ni
pokyny.

- Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby
nedoslo ke zranéni tfetich osob.



OPRAVY A VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze Fadné proskolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotaz(i se obratte na své oddéleni zdravotnické techniky,
distributora nebo spole¢nost RUDOLF Medical.

Z duvodu rizika infekce musi vadné produkty pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit
celym procesem pfepracovani.

PROBLEMY / UDALOSTI

Uzivatel by mél nahlasit veSkeré problémy s produkty RUDOLF Medical pfisluSnému
distributorovi.

V ptipadé zavaznych incidentl s produkty musi uzivatel nahlasit tuto skute¢nost spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
sidlo.

ZARUKA

PFistroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pfed dodanim prochazeji pfisnou
kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na svého distributora nebo
spole¢nost RUDOLF Medical.

PLATNE NORMY A POKYNY PRO OPRAVY

Hygienické pozadavky na zdravotnickych  prostfedkl(, 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN 868-8: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8:
Opakované pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s EN 285 —
PozZadavky a zkuSebni metody

DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

DIN EN 13060: Sterilizatory pro lékafské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a
zkouSky

DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky

DIN EN ISO 15883-1: My¢&ky a dezinfekéni pfistroje — Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a
definice a zkousky

DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych prostfedkl — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedkl pro zpracovani zdravotnickych prostredki
DIN EN ISO 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — VIhké teplo — Pozadavky na vyvoj,

validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky

reprocesovani

SYMBOLY

=

Prectéte si navod k pouziti

LOT Kod sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilni
A Upozornéni
d Vyrobce

]

Datum vyroby

z
S

\
AN

Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

0297 | (MDR) s identifikaCnim Cislem oznameného
subjektu

) Promazavejte silikonovym,

“f\ _. | biokompatibilnim bilym olejem, ktery je

T {y | schvalen pro zdravotnické prostiedky a

parni sterilizaci.

Jedinecna identifikace zafizeni

Zdravotnicky prostfedek
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