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PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie platia pre bezpe€nostné trokarové hroty RUDOLF Medical. Dostali ste
kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzitie je popisané niZSie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su ur€ené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, sestrami na operacnych salach, technikmi na opatovné spracovanie zdravotnickych
pomdcok).

Pacientskd 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.

Endoskopy RUDOLF Medical sa dodavaju v nesteriinom stave a pred prvym pouzitim a
ihned po kazdom pouZiti musia byt vyCistené, dezinfikované a sterilizované. Ochranné viecka a
prepravné obaly musia byt vopred odstranené.

URCENE POUZITIE
Bezpe&nostné trokarove hroty su ur€ené na laparoskopicky pristup cez brusnu stenu.

KONTRAINDIKACIA

Tieto zdravotnicke pomocky nie su ur€ené na pouzitie v centralnom nervovom a obehovom
systéme.

& VAROVANIA A OPATRENIA

- Nespravne pouZitie a pretazenie v dbsledku krutenia/parovania moze viest k zlomeniu a
trvalej deformacii.

- Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mozu
poskodit zdravotnicky prostriedok. PoSkodenie povrchu méze viest ku kordzii.

- Pred klinickym pouzitim musi pouzivatel skontrolovat bezpeénu kombinéaciu nastrojov medzi
sebou alebo s implantatmi.

- Pri manipulacii 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, mozZné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatiiovat’ platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

- Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte:

- Vonkajsie poskodenie (napr. deformované plaste, prelia€iny, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)

- Spravne fungovanie

- Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

- VSetky polymérne Casti musia byt skontrolované, aby sa zabezpecilo, Ze nie su prasknuté,
krehké alebo opotrebované. Vadné Casti musia byt nahradené novymi originalnymi ¢astami.

POPIS PRODUKTU

Bezpecnostny trokarovy hrot s automatickym uzamykacim mechanizmom je uzito€ny pri slepom
zavadzani prvého trokaru cez brusnu stenu.

01 Rezaci navlek s trojuholnikovou Spickou
02 Ochranny navlek

03 Racna

04 Vroubkovany uzaver



POUZITIE

Pri vkladani bezpe&nostného trokarového hrotu s odomknutym uzamykacim mechanizmom tlak
brudnej steny zatla¢i ochranné puzdro (02) tak daleko do rezacieho puzdra (01), az je mozné
vykonat' rez ostrym trojuholnikovym hrotom rezacieho puzdra. Akonahle rez umozni trokaru
preniknut do brusnej dutiny, odpor sa znizi a ochranny navlek vyskoci z rezacieho navleku. Hrot
trokaru sa automaticky zablokuje, t. j. ostry trojuholnikovy hrot rezacieho navleku sa opat
nachadza za ochrannym navlekom; uz neméze vycnivat a je teda zaisteny. Tym sa vyrazne
znizuje riziko poranenia brucha.

Odomknite blokovaci mechanizmus:

Otocte racnu (03) v smere hodinovych ruci€iek, kym nezacujete a neucitite, ze sa zapojila. Znacka
nad Sipkou na rac¢ni (03) je teraz v jednej linii so zarezom na reznom puzdre (01). Teraz uz rac¢fiu
nie je mozné otocit spat.
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01 Rezaci navlek s trojuholnikovou Spic¢kou
02 Ochranny navlek

03 Racna

04 Vroubkovany uzaver

DEMONTAZ BEZPECNOSTNEHO TROKAROVEHO Hrotu

A Rozobrat’ sa moézu iba vopred vyc€istené nastroje.

1. Jednou rukou pridrzte bezpelnostny trokar za racru (03) a druhou rukou odskrutkujte

vroubkovany uzaver (04) otoenim proti smeru hodinovych ruciciek. Pri tom pridrzte rezaci

navlek smerom nahor na konci rukovate, aby ochranny naviek nemohol vypadnut.

Odstrarite racfiu (03) spolu s vroubkovanym vieCkom (04).

3. Naklonte reznu objimku (01) mierne nadol, aby sa ochranna objimka (02) vratane pruziny
vysunula. Uchopte pruZinu a ochrannu objimku a vyberte ich z reznych objimok.

4. Bezpecnostny trokarovy hrot je teraz Uplne rozobraty.
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MONTAZ BEZPECNOSTNEHO TROKAROVEHO Hrotu

1. Vlozte ochranné puzdro (02) a pruzinu uUplne do rezacieho puzdra (01). Uistite sa, Zze poistny
Cap bezi v vodiacej drazke rezacieho puzdra (01).

2. Nasunte ra¢nu (03) na pruzinu rezacieho puzdra (01). Uistite sa, Zze poistny ¢ap (vo vnutri
racne) bezi v vodiacej drazke rezacieho puzdra a Ze nastavovacie koliesko ra¢ne (03) je v
kontakte s vonkaj§im kruzkom.

3. Jednou rukou pevne pridrzte rezaci puzdro (01) a druhou rukou otacajte racnu (03) v smere
hodinovych ruciCiek, kym nezapadne s cvaknutim. Znacka na vonkajSom kruzku a znacka na
racni musia byt v jednej linii.

4. Nasunte vroubkovany uzaver (04) na racfiu (03) a dotiahnite ho oto€enim v smere hodinovych
ruciciek. Bezpecnostny trokarovy hrot je teraz kompletne zmontovany. Pokyny na funkénu
kontrolu najdete v €asti ,Pred kazdym pouZzitim: Vizualna a funkéna kontrola®“.

Poznamka: Po disteni a dezinfekcii a pred sterilizaciou namazte zavity a pohyblivé Casti
pripravkom schvalenym pre zdravotnicke pomécky (napr. bielym olejom pre zdravotnicke
ucely).

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

- Nastroje sa musia pred Cistenim a dezinfekciou rozobrat a pred sterilizaciou znova zmontovat.

- Nastroje sa musia opatovne spracovat do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie.

- Pri vybere iného distiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace
prostriedky odporu¢ané vyrobcom umyvacky/dezinfekéného zariadenia pre danu aplikaciu a
prislusné odporucania Robert Koch Institute (RKI) a Nemeckej spolo€nosti pre hygienu a
mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) alebo prislusné
narodné odporucania.

- Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky.

- Pouzivajte iba Specifikované Cistiace prostriedky. Ak pouzivate iné Cistiace prostriedky, musite
ich validovat.

- Pouzivajte dezinfekéné prostriedky s ochranou proti korozii.

- Neoplachujte horticou vodou.

- Polymérne komponenty nesmu prist do kontaktu s peroxidom vodika (H202).

- Nepouzivajte drsné kefy, Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu poskodit
povrch, o mdze viest ku kordzii.

- Nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

- Na Cistenie kanalikov vyberte Cistiacu kefu, ktora je o nie€o vacSia ako vnutorny priemer
prislusného kanalika. Dizka stonky kefy musi byt aspor také ista ako dizka kanalika.

- Automatické cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym &istenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda validované.



Obmedzenia
- Zivotnost produktu ovplyviiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
o Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
o Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku
- Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky ani hordcu vodu (>40 °C), pretoze to spdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu stazit' Cistenie nastrojov.

Pociatocna uprava v mieste pouzitia

- |lhned po pouziti odstrante hrubé nedistoty z nastrojov a do jednej hodiny ich opéatovne
spracujte, aby sa zabranilo zaschnutiu necistot.
1. Bezpecnostny trokarovy hrot oplachnite studenou vodou.
2. Hrubé nedistoty odstrante studenou vodou.
3. Lumen oplachnite studenou vodou.

- Vadné nastroje musia byt viditelne oznacené. Pred likvidaciou alebo vratenim musia byt
opatovne spracované.

Poznamka: Ak nie je mozné oplachnut studenou vodou, nastroj zabalte do vihkej handricky,
aby sa zabranilo zaschnutiu zvySkov.

Preprava

- Bezpecné skladovanie a preprava nastrojov na miesto opatovného spracovania by sa mali
vykonavat v uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a
kontaminécii prostredia.

Rucné predcistenie

Pred automatickym c&istenim a dezinfekciou je potrebné ruéné predcCistenie, aby sa zabranilo
zaschnutiu chirurgickych zvySkov.

Cistenie Cistiaci prostriedok Davkovanie | Hodnota pH
Enzymatické Cidezyme od Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (zriedeny)
Johnson

1. Bezpecnostny trokarovy hrot vliozte na 5 minut do studenej vodnej kupel s 0,8 % Cistiacim
roztokom.

2. Nastroj ocistite polymérovou kefkou pod studenou vodou, az kym neodstranite vsetky
viditefné necistoty. Aby ste zabranili kontaminécii Zivotného prostredia, nastroj oCistite a
oplachnite pod hladinou vody.

3. Rozlo#te bezpednostny trokarovy hrot podla pokynov v &asti ,ROZLOZENIE
BEZPECNOSTNEHO TROKAROVEHO HOTU*.

4. Vnutornu a vonkajSiu stranu bezpeénostného trokarového hrotu ocistite v kupeli s vodou
pomocou okruhlej kefy, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky.

5. Oplachnite lumen, otvory a zavity pomocou striekacej piStole: > 10 sekuand pri tlaku 3 — 5
barov.

6. VS8etky komponenty bezpecnostného trokarového hrotu vyberte z vodného kupela a
oplachnite ich studenou vodou.

7. Ponorte komponenty bezpecnostného trokarového hrotu do kombinovaného Cistiaceho a
dezinfek&ného roztoku, aby sa zabranilo vyschnutiu zvySkov.

Cistenie v ultrazvukovej kupeli

- Pred automatickym c&istenim alebo v kombinacii s nim dodato¢ne vycistite komponenty v
ultrazvukovej kupeli.

- Pocas Cistenia v ultrazvukovej kupeli komponenty otacajte a pohybujte nimi.

Teplota Frekvencia Trvanie
40-45°C 35-45 kHz 10 — 15 minat

Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym Eistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy je mozné Standardizovat, reprodukovat a tym aj validovat.

- Po rozobrati vyCistite bezpe€nostny trokarovy hrot. Odstrarite v8etky ochranné kryty, ak su
pritomné.

Cistiaci prostriedok na automatické &istenie a dezinfekciu v

umyvacke/dezinfekénom pristroji pomocou alkalického procesu

Cistenie Cistiaci prostriedok Davkovanie Hodnota pH
Alkalicky neodisher® FA od Dr. 0,2 11,6-11,8
Weigert (zriedeny)

WD: Miele G 7735 CD

Priprava:

1. Komponenty umiestnite do sitového zasobnika na zasuvaci vozik MIS
umyvacky/dezinfektora tak, aby Cistiaci prostriedok mohol opladchnut vSetky vnutorné a
vonkajsie povrchy.

2. Nastroje s lumenom (trubice, plaste, hadice) pripojte k vhodnému irigaénému systému, aby
sa lumeny preplachli.

3. Spustite Cistiaci program.

Program Cistiaci prostriedok Trvanie Teplota
1. Predoplachovanie | Deionizovana voda 3 minaty Studena
2. Cistenie Deionizovana voda 5 minut 50 °C

0,2 % alkalicky Cistiaci prostriedok

3. Oplachovanie Deionizovana voda 2 1 minuta Chlad

4. Tepelna - 5 minat 90 °C
dezinfekcia

4. Po skonceni programu vyberte komponenty.



5. 'V pripade potreby komponenty vyfukajte medicinskym stlaGenym vzduchom, kym nebudu

suché.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

- Po Cisteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funk&nej kontrole. Nastroje

SKLADOVANIE

- Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, Cistom a

bezprasnom pri izbovej teplote s kontrolovanou vihkostou.
- Sterilné nastroje chrante pred slne¢nym Ziarenim.

musia byt makroskopicky cisté (bez viditefnych zvySkov). Osobitna pozornost sa musi
venovat Strbinam, zamkom, uzaverom a inym tazko pristupnym miestam.

Ak su stale viditelné zvySky/kvapaliny, procesy Cistenia a dezinfekcie sa musia zopakovat.
Pred sterilizaciou musi byt ndastroj zmontovany a skontrolovany z hladiska funkénosti,
opotrebenia a poskodenia (trhliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny.

Po kazdom Cdisteni a pred sterilizaciou musia byt pohyblivé Casti namazané a oSetrené
silikbnovym, biokompatibilnym, medicinskym bielym olejom.

Vadné vyrobky musia prejst celym procesom opatovného spracovania, nez budu vratené na
opravu alebo reklamaciu.

Pozrite si tiez Cast ,Pred kazdym pouzitim: Vizualna a funkéna kontrola“ v tychto pokynoch.

BALENIE

Balenie néstrojov na sterilizaciu je v sulade s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.
Ostré a Spicaté rezny hrany nesmu perforovat sterilizacné balenie.

V pripade individualneho balenia je potrebné dbat’ na to, aby bolo balenie dostato¢ne velké
na to, aby pojalo vyrobok bez napinania zvaru alebo roztrhnutia balenia.

STERILIZACIA

Na sterilizaciu je potrebné namontovat bezpe&nostny trokarovy hrot. Pozrite &ast ,MONTAZ
BEZPECNOSTNEHO TROKAROVEHO HROTU*.

Sterilizatory su validované podla noriem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Sterilizacia bola validovana pomocou sterilizatorov Selectomat S 3000 spolo¢nosti MMM
Group a Varioclaov 400 E spolo¢nosti Fisher Scientific.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Nastroje vloZte do sterilizatora tak, aby sa navzajom nedotykali a para mohla volne cirkulovat.
Trojité frakcionované predvakuum

- Sterilizacné obaly neskladujte v blizkosti agresivnych latok (napr. alkoholu, kyselin, zasad,

rozpustadiel a dezinfek&nych prostriedkov).

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validaGnom postupe boli pouzité nasledujuce materidly a stroje:

Predcistenie

Enzymatické

Cidezyme od spolo¢nosti Johnson & Johnson
Davkovanie: 0,8 %

Hodnota pH: 7,8 — 8,8 (zriedené)

Cistenie v ultrazvukovej kupeli

Teplota: 40 — 45 °C
Frekvencia: 35 — 45 kHz
Trvanie: 10 — 15 minut

Cistenie

Alkalické

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

Hodnota pH: 11,6 — 11,8 (zriedené)

Umyvacka/dezinfekény
prostriedok

Miele G 7735 CD

e Tepelna
Dezinfekcia e Teplota: 90 °C
e Doba udrzania: 5 minut
Sterilizacia Sterilizacia parou (vihké teplo)
Steriliza e Selectomat S 3000 od MMM Group
erilizator

e Varioclaov 400 E od Fisher Scientific

Krajina Teplota Doba sterilizacie

Nemecko 134 °C (273 °F) =5 minat

Francuzsko 134 °C (273 °F) =5 minat

USA 132 °C (270 °F); minimalna doba = 4 minuty
schnutia 20 minat

Ostatné krajiny 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) =5 minat

DODATOCNE POZNAMKY

- Ak nie su k dispozicii Specifikované chemické latky a stroje, pouzivatel musi overit svoj

proces.

LIKVIDACIA

- Az po riadnom vycisteni a dezinfekcii vyrobkov je mozné ich likvidovat.

Poznamka: Predizené doby sterilizacie (napr. 18 minit) sa vztahuji na inaktivaciu prionov v
sulade s narodnymi predpismi.

Pri likvidacii alebo recyklécii vyrobku/komponentov dodrZiavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich osdb.



OPRAVY A VRATENIE

Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba riadne vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na vasSe oddelenie zdravotnicke;j
techniky, distributora alebo spolo¢nost RUDOLF Medical.

Vzhladom na riziko infekcie musia byt vadné vyrobky pred vratenim na opravu alebo
reklamaciu podrobené kompletnému procesu opatovného spracovania.

PROBLEMY / UDALOSTI

Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s produktmi spolo¢nosti RUDOLF Medical
prislusnému distribatorovi.

V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tito skutocnost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte svojho distributora alebo
spoloénost RUDOLF Medical.

PLATNE NORMY A USMERNENIA PRE OPATOVNE SPRACOVANIE

Hygienické poZiadavky na opatovné spracovanie zdravotnickych pomocok, 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN 868-8: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 8:
Opakovane pouzitelné sterilizacné kontajnery pre parné sterilizatory v sulade s EN 285 —
PoZiadavky a skuSobné metody

DIN EN ISO 11607: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky

DIN EN 13060: Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — Poziadavky a
skusanie

DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat s
informaciami poskytovanymi vyrobcom — Cast 1: V&eobecné poZiadavky

DIN EN ISO 15883-1: Umyvadky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: V$eobecné poZiadavky,
pojmy a definicie a skusky

DIN EN ISO 17664: Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut
vyrobca zdravotnickych pomocok na spracovanie zdravotnickych pomdcok

DIN EN ISO 17665: Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Vihké teplo — Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych pomécok

SYMBOLY

=

Pozrite si navod na pouzitie

LOT Kod Sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Podet v baleni

Nesterilné

Upozornenie

Vyrobca

LK P P

Datum vyroby

N2
s

Chrénite pred sIneénym Ziarenim

Znatka CE v sllade s nariadenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach

0297 | (MDR) s identifikaCnym Cislom
notifikovaného organu

(o Mazajte  silikdnovym, biokompatibilnym

l-.:f,:"-';\ bielym olejom, ktory je schvéleny pre

zdravotnicke pomocky a parnu sterilizaciu.

Jedinecna identifikacia zariadenia

Zdravotnicky prostriedok
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