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

PRODUKT

Tento navod k pouZiti plati pro laparoskopicky drzak jehel RUDOLF Medical — jednodilny
a rozebiratelny.

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

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

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.

Nastroje RUDOLF Medical jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
a bezprostfedné po kazdém pouziti vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. Ochranna vicka
a prepravni obaly musi byt pfedem odstranény.

URCENY UCEL POUZITI

Laparoskopické drzaky jehel jsou uréeny k $iti v pneumoperitoneu. Jsou uréeny k uchopeni
a drzeni chirurgického Siciho materialu.

KONTRAINDIKACE

— Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouZziti na centralni nervovy a obé&hovy systém.
— Pouziti tohoto nastroje je kontraindikovano, pokud jsou obecné kontraindikovany
endoskopické zakroky.

AN UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Paceni, krouceni a nadmérné namahani mohou vést k poskozeni nebo zlomeni ¢asti nastroje.
To mize vést ke komplikacim, jako je poranéni nervd, cév nebo tkané, a také ke krvaceni
nebo infekci.

- Proplachovaci kanalek slouzi k opakovanému zpracovani a cisténi lumen rukojeti
(u rozebiratelného modelu), plasté a Celisti (u jednodilného modelu).

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

- Nepouzivejte kovové kartaCe ani brusné prostfedky, protoze mohou poskodit povrch, coz
muUze vést ke korozi.

- Alkalickeé Cgistici prostfedky (pH>12) zpusobuji zménu barvy nastroju vyrobenych z hliniku.
Nemaiji v8ak zadny vliv na mechanickou pevnost téchto nastroja.

- Opatrné zasunte nastroj do trokaru, aby nedoSlo k jeho poSkozeni.

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

- Nikdy nenechavejte nastroje v dezinfekénim roztoku pfili§ dlouho. Dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfek&niho roztoku.

- Automatizované cisténi / dezinfekce by mély byt upfednostfiovany pfed ruénim cisténim /
dezinfekci, protoze automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat, a tim
i validovat.

PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte:

- Vngjsi poSkozeni (napf. Skrabance, praskliny, ryhy, promackliny, deformované &asti).
- Spravné fungovani

- Zbytky Cisticich nebo dezinfek&nich prostfedkl

- Volny prachod pracovnimi kanaly

Poznamka: Nepouzivejte posSkozené nastroje

& Drzaky jehel se pouzivaji pro Siti rovnymi nebo zahnutymi jehlami. Modely se samonavijeci
funkci nejsou vhodné pro rovné jehly.



MONTAZ /| DEMONTAZ
Casti rozebiratelného drzaku jehel

Drzak jehly — soucasti rozebiratelného drzaku jehly:
(1) Nastrojova vlozka
(2) Trubice s prevle¢nou matici
(3) Rukojet’ s uzavérem pro proplachovaci kanalku Luer Lock

Ovladaci prvky rozebiratelnych drzaku jehel:

' &

(1) Rukojet

(2) Zapadka

(3) Z&mek

(4) Proplachovaci kanalek Luer Lock s uzavérem
(5) Spojovaci matice

Ap

Ro

likaéni poznamky

PFi zavirani rukojeti se zapadkovy mechanismus (2) postupné& zasouva. Uvolnéni zapadky se
provadi stisknutim zamku (3).

Proplachovaci kanalek Luer Lock se pouziva vyhradné pro opakované zpracovani a Cisténi
rukojeti.

zebiratelny drzak jehel — priprava na opakované zpracovani

Nastroj rozeberte za u€elem jeho opakovaného zpracovani.
Uzavér musi byt odstranén z proplachovaciho kanalu Luer-Lock (4) a znovu nasazen az po
sterilizaci, ale pouze bezprostfedné pfed pouzitim.

Demontaz

1.
2.
3.
4.

Odstrarite uzavér proplachovaciho kanalku Luer Lock.
OdSroubujte pfevle¢nou matici z rukojeti.

Vyjméte vlozku véetné trubice z drazky adaptéru rukojeti.
Otacenim proti sméru hodinovych ru€i¢ek vyjméte vloZku z trubice.

Montaz

1.
2.

NaSroubujte vlozku (1) do trubice (2) ve sméru hodinovych ru€icek a ru¢né ji utahnéte.
Umistéte vlozku se zavienymi Celistmi do drazky adaptéru rukojeti. Mirné zatlaéte na rukojet
(3) tak, aby byla vlozka umisténa proti drazce rukojeti.

Poznamka:

Celist se musi oteviit smé&rem nahoru. Pro orientaci pouZijte znagku "TOP" na pracovnim
konci.
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3. Rucné utahnéte spojovaci matici.

Poznamka:

Provedte funk&ni zkousku otevienim a zavienim Celisti pomoci rukojeti a zapadky.

4. Nasadte uzavér na proplachovaci kanalek Luer Lock.

R .

Ovladaci prvky jednodilného drzaku jehel

1) Rukojet

(
(2) Zapadka
(3) Zamek

(4) Proplachovaci kanalek Luer Lock s uzavérem

Aplikaéni poznamky

— P¥i zavirani rukojeti se zapadkovy mechanismus (2) postupné zasouva. Uvolnéni zapadky se
provadi stisknutim zamku (3).

— Proplachovaci kanal Luer Lock slouzi k opakovanému zpracovani a ¢isténi zkumavek a Celisti.

Jednodilny drzak jehly — pfiprava na opakované zpracovani

Pfi opakovaném zpracovani se vi¢ko odstrani z proplachovaciho kanalku Luer Lock a po
sterilizaci se znovu nasadi, ale aZz bezprostfedné pfed pouzitim.




POKYNY PRO OPAKOVANE ZPRACOVANI

Omezeni

Rucni predc¢isténi

1.

Oplachnéte plast vodni pistoli pfi statickém tlaku 3,8 baru po dobu 10 sekund.

- Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouzitym materialim Ize provést 100 cykld opakovaného 2. VloZte nastroje na 5 minut do studené vody.
zpracovani. 3. Nastroje kartacujte mékkym karta€em, dokud neodstranite vSechny viditelné zbytky.

- Vzhledem k opotfebeni a poSkozeni zpisobenému pouZivanim a opakovanym zpracovanim 4. Kazdy otvor a t&Zko pFistupné plochy, otvory a zavity oplachnéte vodni pistoli pfi statickém
je nutné nastroje pfed kazdym pouzitim zkontrolovat a v pfipadé potfeby je zlikvidovat pred tlaku 3,8 baru po dobu 5 sekund. Dutiny vyplachnéte vodni pistoli pfi stejném tlaku po dobu
dosazenim 100 cykl( opakovaného zpracovani. Viz ¢ast "Pfed kazdym pouzitim: vizualni a 10 sekund.
funkeéni kontrola". 5. Pripravte ultrazvukovou lazef s &isticim prostfedkem neodisher MediClean forte. Teplota: 40

- Nepouzivejte zadné fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoZze to zplsobuje °C; koncentrace 0,5 %.
ztvrdnuti zbytkd, coz mize ztizit Cisténi nastrojd. 6. VloZte nastroje na 10 minut do ultrazvukové lazné.

7. Poté dutiny vyplachnéte vodni pistoli pod statickym tlakem 3,8 baru po dobu 10 sekund.

Prvotni oSetieni v misté pouziti

Vadné nastroje musi byt jako takové zfetelné oznaceny. Pred likvidaci nebo vracenim musi
byt opakované zpracovany.

Nastroje je tfeba do hodiny po pouziti opakované zpracovat, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace na nastrojich.

Silné znecisténi nastrojl je tfeba ihned po pouziti odstranit jednorazovym hadfikem.
Pracovni kanalky a lumen je nutné ihned po pouziti alespon tfikrat proplachnout, aby nedoslo
k jejich ucpani.

Preprava

Bezpecna preprava nastroju na misto opakovaného zpracovani by méla byt provadéna v
uzavienych nadobach / kontejnerovém systému, aby se zabranilo poskozeni nastroji a
kontaminaci prostredi.

Priprava pred CiSténim

Automatizované Cisténi a dezinfekce

Nastroj Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych myckach a dezinfekénich zafizenich (WD)
postupem / programem validovanym pro WD a tento typ nastroje (EN ISO 15883).

Ridte se provoznimi a nakladacimi pokyny vyrobce myeky — dezinfektoru.

Pro ¢iSténi je tfeba nastroje s klouby otevfit pfiblizné o 90 stupn.

Nastroje s lumenem (trubice, Sachty, Stérbiny) musi byt pfipojeny k oplachovacimu systému,
aby se zajistil vyplach lumen.

Pfi vybéru gisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro danou aplikaci a pfislusna doporu&eni Institutu Roberta Kocha
(RKI) a Némeckeé spole¢nosti pro hygienu a mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistici prostfedek a pracka pro automatizované ¢éisténi / dezinfekci

Cistici prostfedek pro automatické

- Nastroje musi byt rozebrany nebo otevieny pro opakované zpracovani, pokud mozno bez
cisténi/dezinfekci

pouziti nastroj(.

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkalicky

Prackal/dezinfektor Miele G 7836

Program ¢&i§téni Oxivario

Tepelna dezinfekce

PFfi provadéni automatické termické dezinfekce
zohlednéte narodni pozadavky tykajici se hodnoty
A0 podle normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Metoda dezinfekce




Automatizovany gistici program s tepelnou dezinfekci ve WD

Proces Reagencie Cas / min Teplota / °C

Predcisténi Pitna voda z kohoutku 2 Studena

Vypousténi vody - — —

Pitna voda z kohoutku
Koncentrace disticiho 5 55

Cisteni prostfedku: 0,5 %.

Vypousténi vody -— - —

Neutralizovani Deionizovana voda 3 10-25
Vypousténi vody - — —
Oplachovani Deionizovana voda 2 10-25
Vypousténi vody -— - —
Suseni - > 20 Max. 93

V pfipadé potfeby Ize provést také ruéni suSeni hadfikem, ktery nepousti vlakna. Dutiny
nastroje vysuste sterilnim stlaenym vzduchem.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

- Po vycisténi a dezinfekci je tfeba nastroje vizualné zkontrolovat a ovéfit jejich funkénost. Viz
také oddil "Pfed kazdym pouzitim: vizudlni a funk&ni kontrola".

- Nastroje musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytkl). Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat $térbinam, zapadkam, zamkim a dal$im obtizné pfistupnym mistam.

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

- Pred sterilizaci je tfeba nastroj sestavit, zkontrolovat jeho funkénost, opotfebeni a poskozeni
(praskliny, rez) a v pfipadé potfeby jej vymeénit.

- Po kazdém cisténi a pred sterilizaci je tfeba pohyblivé ¢asti (napf. klouby, zamky) namazat
bilym 1ékafskym olejem bez obsahu silikonu, ktery je biokompatibilni a propousti pary.

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

BALENI

- Standardizované baleni nastroju pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a
DIN EN 868.

-V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze obal je dostate¢né velky, aby se do n&j produkt
vesel, aniz by doslo k napnuti svaru nebo roztrzeni obalu. Spi¢até a ostré fezné hrany nesmi
sterilizacni obal prodéravét.

STERILIZACE

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

- Metoda parni sterilizace (metoda frakcionovaného vakua) je validovana podle normy DIN ISO
17665-1.

- DodrzZujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

3 faze Minimalni doba

pFedvakuového cyklu Sterilizacni teplota drseni Doba suseni

Minimalné 10

Minimalni tlak 60 bar( .
minut

132°C - 137°C 5 minut

SKLADOVANi
- Sterilizované nastroje skladujte v suchém, €istém a bezpradném prostfedi pfi teploté pfiblizné
25 °C bez vétSich teplotnich vykyva.

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU OPAKOVANEHO ZPRACOVANI.
Pfi ovéfovani byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

Ultrazvukova lazen
Dr. Weigert neodisher MediClean forte; teplota:
40°C; koncentrace 0,5%

Ruéni predcéisténi

Cistici prostiedek pro automatické

A . L Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkalicky
cisténi / dezinfekci

Pracka / dezinfektor Miele G 7836

Program cisténi Oxivario

Tepelna dezinfekce

PFfi provadéni automatické termické dezinfekce
zohlednéte narodni pozadavky tykajici se hodnoty
A0 podle normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Metoda dezinfekce

Sterilizace Parni sterilizace

Sterilizator Selectomat HP 666-1HR

Validace byla provedena s nasledujicim balenim:

Sterilni baleni Sterilni sa¢ky podle EN ISO 11607-1 (ploché role

Wipak STERIKING typ R43 / typ R44)




DALSiI POZNAMKY

Nejsou-li zadané Cistici prostfedky a stroje k dispozici, musi uzivatel ovéfit svlj proces.

LIKVIDACE

Vyrobky by mély byt odpovidajicim zpisobem zlikvidovany az po jejich fadném vycisténi a
dezinfekci.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku / komponentl dodrzujte narodni predpisy a pfislusné
pokyny nemocnic.

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

OPRAVY A VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze osoby s odpovidajicim
vzdélanim a kvalifikaci. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se obratte na spole¢nost 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 pfFipadé zavaznych incidentll s vyrobky musi uzivatel tuto skute¢nost nahlasit spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
bydlisté.

ZARUKA

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

SYMBOLY

[13]

Prectéte si navod k pouziti

LOT Kod Sarze

REF | Objednaci &islo.
QTY Pocet kusu v baleni
Nesterilni

A Upozornéni

d Vyrobce

al

Datum vyroby

C€
0297

Znacka CE podle Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR) s
identifikaénim €islem oznameného subjektu.

Chrarite pfed vihkosti

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

Zdravotnicky prostrfedek
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