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PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouZitie platia pre laparoskopicky ihlovy drZziak RUDOLF Medical — jednodielny

a rozlozitelny.
Spravne zaobchadzanie a pouzivanie tychto vysoko kvalitnych produktov 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

pomocok).

Pacientska 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.

In§trumenty RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim a
bezprostredne po kazdom pouZiti sa musia vy istit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné viecka
a prepravné obaly sa musia vopred odstranit’.

URCENE POUZITIE

Laparoskopické ihlové drzaky su uréené na Sitie v pneumoperitoneu. Su uréené na uchopenie a
drzanie chirurgického Sijacieho materialu.

KONTRAINDIKACIE

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

Pouzitie tychto pomécok je kontraindikované, ak suU endoskopické zakroky vSeobecne
kontraindikované.

A VAROVANIA A OPATRENIA

Pakanie, kratenie a nadmerné namahanie mozu viest k posSkodeniu alebo zlomeniu Casti
nastroja. To mdze viest k komplikaciam, ako je poranenie nervov, ciev alebo tkaniv, ako aj
krvacanie alebo infekcia.

Preplachovaci kanal sluzi na spracovanie a Cistenie liumenu rukovate (odnimatelny model),
plasta a Celuste (jednodielny model).

Bezpe¢nu kombinaciu nastrojov medzi sebou alebo s implantatmi musi pred klinickym
pouzitim skontrolovat pouzivatel.

Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne prostriedky, pretoze mézu poskodit povrch, o mbze
viest ku kordzii.

Alkalické Cistiace prostriedky (pH > 12) spdsobuju zmenu farby nastrojov vyrobenych z hlinika.
Nemaju v8ak ziadny vplyv na mechanicku pevnost tychto nastrojov.

Nastroj vlozte do trokaru opatrne, aby nedoslo k jeho poSkodeniu.

U pacientov s nevylieCitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatfiovat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

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

Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ru¢nym Cistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda validované.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA
Skontrolujte:

VonkajSie posSkodenie (napr. Skrabance, praskliny, zarezy, prelia€iny, deformované &asti)
Spravne fungovanie

ZvySky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

Volny priechod pracovnymi kanalmi



Poznamka: Nepouzivajte poSkodené nastroje
& Drziaky ihiel sa pouzivaju na stehy s rovnymi alebo zakrivenymi ihlami. Modely s funkciou

samonastavenia nie su vhodné pre rovné ihly.

MONTAZ /| DEMONTAZ
Casti demontovatelného drziaka ihiel

Drziak ihly — komponenty demontovatelného drziaka ihly:

(1) Vlozka nastroja
(2) Trubica s upevriovacou maticou
(3) Rukovéat s vie¢kom pre preplachovaci kanal Luer Lock

Ovladacie prvky demontovatelnych drziakov ihiel:

1) Rukovat
2) Racna
3) Zamka
4) Preplachovaci kanal Luer Lock s uzaverom
(5) Spojovacia matica
Poznamky k pouzitiu
- Pri zatvarani rukovéte sa racna postupne zapaja. Ra¢na sa uvolni stlatenim zamku.
- Preplachovaci kanal Luer Lock sa pouziva vylu€éne na spracovanie a Cistenie rukovate.
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Demontovatelny drziak ihly — priprava na spracovanie

- Nastroj rozmontujte na ucely opatovného spracovania.
- Z preplachovacieho kanala Luer-Lock (4) je potrebné odstranit vie€ko a nasadit ho spat az
po sterilizacii, ale az tesne pred pouzitim.

Demontaz

1. Odstrérite vie¢ko preplachovacieho kandla Luer Lock.

2. Odskrutkujte spojovaciu maticu z rukovate.

3. Vyberte vlozku vratane trubice z drazky adaptéru rukovéate.

4. Vlozku vyberte z trubice oto¢enim proti smeru hodinovych ruciciek.

Montaz

1. Vlozku (1) zaSraubujte do trubice (2) v smere hodinovych ruci€iek a ru€ne ju utiahnite.
2. Vlozku s uzavretymi ¢elustami umiestnite do drazky adaptéra rukovate. Jemne stlacte rukovat
(3), aby sa vlozka prilozila k drazke rukovéate.

Poznamka
Celust sa musi otvarat smerom nahor. Pre orientaciu pouzite znacku , TOP* na pracovhom
konci.




Ovladacie prvky jednodielneho drziaka ihly
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3. Rucne dotiahnite spojovaciu maticu.

Poznamka
Vykonajte funkénu skusku otvorenim a zatvorenim Celusti pomocou rukovati a raéhového
mechanizmu.

(1) Rukovat

(2) Racna

(3) Zamka

(4) Preplachovaci kanal Luer Lock s uzaverom

Pokyny na pouzitie
- Pri zatvarani rukovéte sa postupne zapdja racna (2). Racna sa uvolni stlaenim zamku (3).
- Preplachovaci kanal Luer Lock sa pouziva na spracovanie a Cistenie hadiciek a Celusti.

Jednodielny drziak ihly — priprava na opatovné spracovanie

Na ucely opatovného spracovania sa z preplachovacieho kanala Luer Lock odstrani viecko a po
sterilizacii sa opat nasadi, ale az bezprostredne pred pouzitim.

4. Nasadte vie¢ko na preplachovaci kanal Luer Lock.




POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE
Obmedzenia

- Zivotnost produktu ovplyviiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
e Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby

Nastroje s lumenom (trubice, hriadele, Strbiny) musia byt pripojené k oplachovému systému,
aby sa zabezpecilo preplachnutie limenu.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace prostriedky
odporucané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné odporucania Robert Koch Institute
(RKI) a Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene

e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku

Pozrite si ¢ast’ ,Pred kazdym pouzitim: vizualna a funk&na kontrola“.

Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky ani hordcu vodu (>40 °C), pretoze to spdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu stazit' Cistenie nastrojov.

Pociato€na uprava v mieste pouzitia

Vadné nastroje musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
byt opatovne spracované.

Nastroje musia byt opatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie na nastrojoch.

Silné znecistenie nastrojov je potrebné ihned po pouziti odstranit jednorazovou utierkou.
Pracovné kanaly a lumen sa musia ihned po pouziti najmenej trikrat preplachnut, aby sa
zabranilo upchatiu.

Preprava

Bezpecna preprava nastrojov na miesto spracovania by sa mala vykonavat v uzavretom
systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a kontaminacii prostredia.

Priprava pred cistenim

Nastroje musia byt rozobraté alebo otvorené na spracovanie v €o najvacsej miere bez pouzitia
nastrojov.

Rucné predcCistenie
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Oplachnite plast vodnou pistolou pri statickom tlaku 3,8 baru po dobu 10 sekund.

2. Nastroje vlozte na 5 minut do studenej vody.

3. Nastroje ocistite makkou kefkou, kym sa neodstrania vSetky viditelné zvysky.

4. Kazdy otvor a tazko pristupné povrchy, otvory a zavity oplachnite vodnou pistolou pri
statickom tlaku 3,8 baru po dobu 5 sekund. Dutiny oplachnite vodnou pistolou pri rovnakom
tlaku po dobu 10 sekund.

5. Pripravte ultrazvukovu vanu s Cistiacim prostriedkom neodisher MediClean forte. Teplota: 40
°C; koncentracia 0,5 %.

6. Nastroje vlozZte do ultrazvukovej kuipele na 10 minut.

7. Potom dutiny oplachnite vodnou pistolou pri statickom tlaku 3,8 baru po dobu 10 sekdnd.

Automatické Cistenie a dezinfekcia

Nastroj Cistite a dezinfikujte iba vo vhodnych umyvackach a dezinfekénych zariadeniach (WD)
pomocou postupu/programu schvaleného pre WD a tento typ nastroja (EN ISO 15883).
Dodrziavajte pokyny vyrobcu umyvacky a dezinfekéného zariadenia tykajuce sa prevadzky a
plnenia.

Na ugely &istenia musia byt nastroje s kibmi otvorené priblizne o 90 stupfiov.

und Mikrobiologie, DGHM).

Cistiaci prostriedok a umyvacéka pre automatické éistenie/dezinfekciu

cistenie/dezinfekciu

Cistiaci prostriedok pre automatické

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, alkalicky

Umyvacka/dezinfekény pristroj

Miele G 7836

Cistiaci program

Oxivario

Metoéda dezinfekcie

Tepelna dezinfekcia

Pri vykonavani  automatizovanej tepelnej
dezinfekcie zohladnite narodné poziadavky
tykajuce sa hodnoty AO v norme ISO 15883-1 (AO
= 3000).

Automatizovany gistiaci program s tepelnou dezinfekciou v WD

Postup Reagent Cas / min Teplota / °C
PredcCistenie Pitn4 voda z vodovodu 2 Studend
Vypustanie - - -

Pitna voda z vodovodu
Koneentis tacene ; s
Odtok
Neutralizacia Deionizovana voda 3 10-25
Vypustanie - - -
Oplachovanie Deionizovana voda 2 10-25
Vypustanie - - -
Susenie - >20 Max. 93
V pripade potreby je mozné vykonat aj ru¢né suSenie pomocou handri¢ky, ktora nepusta
vlakna. Dutiny nastroja vysuste sterilnym stlacéenym vzduchom.




UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

- Po disteni a dezinfekcii je potrebné nastroje vizualne skontrolovat a overit ich funkénost.
Pozrite si tiez Cast’ ,,Pred kazdym pouzitim: vizualna a funk&na kontrola“.

- Nastroje musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvySkov). Osobitni pozornost je
potrebné venovat drazkam, zapadkam, zamkom a inym tazko pristupnym miestam.

- Ak su stale viditelné zvysky/kvapaliny, proces Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.

- Pred sterilizaciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hladiska funk&nosti,
opotrebenia a poskodenia (trhliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny.

- Po kazdom &isteni a pred sterilizaciou musia byt pohyblivé &asti (napr. kiby, zamky)
namazané silikbnovym, biokompatibilnym, paropriepustnym, medicinskym bielym olejom.

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

BALENIE

- Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu je v stlade s normami DIN EN ISO 11607 a
DIN EN 868.

-V pripade individualneho balenia je potrebné dbat na to, aby bolo balenie dostato¢ne velké
na to, aby pojalo vyrobok bez napinania tesniaceho $vu alebo roztrhnutia balenia. Spicaté
hroty a ostré rezny hrany nesmu perforovat' sterilizaéné balenie.

STERILIZACIA

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

- Metdda parnej sterilizacie (metéda frakcionovaného vakua) je validovana podla DIN ISO
17665-1.

- Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Tepelna dezinfekcia

Pri vykonavani  automatizovanej tepelnej
dezinfekcie zohladnite narodné poziadavky
tykajuce sa hodnoty AO v norme ISO 15883-1 (A0
= 3000).

Metoda dezinfekcie

Sterilizacia Sterilizacia parou

Sterilizator Selectomat HP 666-1HR

Validacia bola vykonana s nasledujucim balenim:

Sterilné vrecka podla normy EN ISO 11607-1

Sterilné balenie (Wipak STERIKING ploché rolky typu R43 / typu

R44)

Minimaina doba

. . Doba susSenia
udrzania

3 Predvakuové fazy Sterilizaéna teplota

Minimalne 10

Minimalny tlak 60 mbar | 132 °C — 137 °C 5 minut o
minut

SKLADOVANIE

- Sterilizované nastroje skladujte v suchom, €istom a bezpraSnom prostredi pri teplote priblizne
25 °C bez vacsich vykyvov teploty.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validacii boli pouzité nasledujuce materialy a stroje:

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

Ruéné predcistenie

Cistiaci prostriedok pre automatické | p; \yeigert neodisher® MediClean forte, alkalicky
Cistenie/dezinfekciu

Umyvackal/dezinfekény prostriedok Miele G 7836

Cistiaci program Oxivario

DODATOCNE POZNAMKY
- Ak nie su k dispozicii Specifikované Cistiace prostriedky a stroje, pouzivatel musi validovat
SVOj proces.

LIKVIDACIA

- Produkty by sa mali likvidovat' az po ich riadnom vycisteni a dezinfekcii.

- Pri likvidacii alebo recyklacii produktu/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, kontaktujte spolo¢nost RUDOLF Medical
alebo va$e oddelenie zdravotnickej techniky.

- Vadné vyrobky musia prejst celym cyklom spracovania, nez budu vratené na opravu alebo
reklamaciu.

PROBLEMY / UDALOSTI

- Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s nasimi produktmi prislusnému distribdtorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tuto skutoCnost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

- Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spolo¢nost RUDOLF
Medical.



SYMBOLY

[1]

Pozrite si navod na pouzitie

LOT Kod sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Podet v baleni

Nesterilné

/AN

Upozornenie

Vyrobca

al

Datum vyroby

C€
0297

Oznatenie CE podla nariadenia o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745
(MDR) s identifikaCnym Cislom
notifikovaného organu

Uchovavaijte v suchu

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

Zdravotnicky prostriedok
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