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Pokyny k obsluze trokarového systému XION

Firma XION GmbH ani jeji autorizovani zastupci nenesou zadnou zodpovédnost za jakékoliv pfimé nebo
nasledné Skody, které vznikly v disledku nespravného uzivani nebo manipulace s pfistrojem, zvlasté pak v
dasledku nedodrzeni pokynu k obsluze nebo nespravné pfipravy, udrzby a oprav.

Poskytnuti technické dokumentace nedava uzivateli pravo provadét na pfistroji jeho prisluSenstvi jakakoliv
pfizpusobeni, opravy nebo zmény.

Reprodukce této dokumentace, jakoz i zneuziti a sdélovani jejiho obsahu je nezakonné, pokud neni
stanoveno jinak.

Moznosti vyuziti pristroje

VSeobecné informace

Trokarovy systém XION je uréen pro torakoskopickou a laparoskopickou chirurgii a
jeho ucelem je vytvorit endoskopickym systémim pfistupovy kanal do télnich dutin.
Trokary se skladaji ze dvou €asti: trokarového pouzdra a trokarového bodce.
Trokarové pouzdro je vybaveno magnetickym klapkovym ventilem, ktery brani uniku
plynu béhem zavadéni a vytahovani nastroji. Volné vloZzena klapka z nerezové oceli
je jisténa magnetickym systémem. Absence mechanickych spoji a pruzin zajistuje
vysoky stupefn bezpecénosti pfi praci s pfistrojem a zjednoduSuje a zefektiviiuje
pfipravu pristroje pro klinické vykony.

Jistici kryt na konci ventilu znemoznuje pfistup k viozenému nastroji, pokud je zaveér
otevieny.

Trokarova pouzdra se vyrabi v riznych funkénich délkach, s/bez uzaviraciho kohoutu
pro insuflaci oxidem uhlicitym.

Trokarové bodce se vyrabi v rlznych tvarech a jsou vybaveny prvky, které brani
nahodné perforaci. Vyrabi se také jako plnici trubice s kulatym koncem pro uziti
v minilaparotomii.

Kompletni sada pfisluSenstvi obsahuje nastroje k upeviiovani pouzder, pro zkraceni
délky pfistroje a k extrakci.

Chcete-li, aby si pfistroje uchovaly svou kvalitu co nejdéle, dodrZujte laskavé vSechny
pokyny k jeho obsluze.

Trokary spadaji do kategorie lékafskych produktt podle evropské smérnice pro
Iékarska zafizeni 93/42/EEC.

Bezpecnost prace

Trokary je nutno pouzivat v souladu s pfedpisy, obecnymi technickymi normami,
predpisy pro bezpecénost prace a prevenci uraza.

Trokary se nesmi pouzivat, jestlize vykazuji znamky poskozeni, které by mohlo ohrozit
pacienta, uzivatele nebo jakoukoliv tfeti osobu.

S trokary mohou pracovat pouze osoby, které byly k jeho pouzivani vySkoleny nebo
které jsou schopny ho pouzivat na zakladé svych znalosti a praktickych zkuSenosti.

Pfed pouzitim trokarG prohlédnéte, zkontrolujte, ze spravné funguiji, a ujistéte se, ze
nejsou poskozeny.
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Vizualni kontrola:

— Zkontrolujte, Ze pfistroje a pfisluSenstvi nejsou poskozeny, znecistény a Ze jsou
Uplné.

— V8echny znacky musi byt jasné Citelné.

— Presvédcte se, Ze distalni konec neni deformovan a nejsou na ném ostré okraje

— Zkontrolujte, Ze jistici krouzky nejsou poskozeny.

— PresvédCte se, ze jistici kryty nejsou kiehké a Ze jejich otvory nenesou znamky
opotiebeni.

Zkouska funkénosti

— Pred pouzitim pFistroje provérte funkci ventilu.

— Zkontrolujte, Ze insuflatnim kohoutem Ize lehce otacet a Ze matky s pruzinou
nejsou uvolnény.

— VyzkouSejte funkénost bezpecnostniho trokaru.

Pfed zavedenim trokaru do abdomenu nebo toraxu je nutné tato mista vhodnymi

chirurgickymi prostfedky na tento ukon pfipravit.

Primér endoskopl je u kazdého vyrobce jiny. Pokud pfi chirurgickém zakroku
pouzivate endoskopy a endoskopické pfislusenstvi od rlznych vyrobcl, dbejte, aby
vSechny nastroje byly kompatibilni. Elektricka izolace a zemnéni nesmi byt poruseny.
Uvedené praméry oznacuji volny vnitfni prdmér trokarového pouzdra, t. j. velikost
zavadénych nastrojl.

Pouzivani endoskopll o priméru vyrazné mensim nez je vnitini prdmér pouzdra miize
vést k znacénym ztratam plynu. Z toho dlivodu je zapotfebi primér pouzdra zmensit
vhodnymi prostfedky, jimiz jsou adaptéry, extrakéni pouzdra a redukce klapky.

Konstrukce

Obrazek 1:
2 5 3 4 1 Trokarovy bodec a trokarové pouzdro

1 Trokarovy bodec
2 Trokarové pouzdro
3 Magneticky ventil
4 Jistici kryt
5 Insuflaéni kohout

Ujistéte se, ze pfistroj je uplny a Ze je napohled v perfektnim stavu.
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Dezinfekce a ¢isténi

Manualni pfiprava pristroje — chemicka dezinfekce

Pozor: K &isténi a dezinfekci pouzivejte neutralni roztoky.
Nezahfivejte Cistici a dezinfek&ni roztoky na teplotu vétsi nez 45 °C.
Postupujte podle pokynd vyrobce pro pfipravu roztoku, jeho teplotu a
koncentraci a ¢as potfebny k dezinfekci pfistroje.

K prfipravé disticich a dezinfekénich roztokli a omyvani uzivejte vodu, ktera ma
alespon kvalitu pitné vody. Nicméné musime podotknout, Ze i v pitné vodé se mohou
nachazet $kodlivé chemikalie v nadmérné koncentraci.

Proto doporu¢ujeme pouzivat deionizovanou vodu.

VSechny nastroje vycistéte a dezinfikujte ihned po pouziti.

Zaschlé necistoty dezinfekci a €isténi ztézuiji.

Nastroje vlozte do nadoby s Cisticimi a dezinfek&nimi prostfedky.
Oteviete vSechny ventily, z nichz pfedtim odstranite ochranné kryty.

Pozor: Pfed Cisténim je nutno pfistroj rozmontovat.
Jednotlivé soucasti dukladné oplachnéte pod tekouci vodou nebo specialnim gisticim
roztokem. V pfipadé nutnosti pouzijte jemny kartaCek. Nikdy nepouzivejte kartaCe

s kovovymi Stétinami.

Po uziti neutralnich nebo alkalickych ¢istidel a dezinfekénich prostfedkl je nutné
vSechny soucasti peclivé omyt a oftfit.

Termalni dezinfekce v mycich a dezinfekénich automatech

Pozor: Pfed Cisténim je nutno pfistroj rozmontovat.

Nejprve odSroubujte magneticky ventil od trokarového pouzdra. Poté odstrante
ochranny kryt magnetického ventilu a vyjméte klapku ventilu. Insuflaéni kohout
demontujete tak, Ze odSroubujete matku s pruZinou a z ventilu vyjmete kuZelku.

Pro mechanickou pfipravu pfistroje k automatickému ¢isténi a dezinfekci

v automatech fady VARIO.TD doporu€ujeme pH neutralni na enzymech zalozeny
pfipravek ,Dismoclean 24 Vario* (frmy BODE CHEMIE, HAMBURG, GERMANY) a
demineralizovanou vodu.
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Sterilizace

Pired sestavenim pristroje zkontrolujte, ze zadna souéast neni poskozena.
Vsechny soucéasti, které vykazuji znamky poskozeni, odstrarite a nechte je
opravit.

K oSetfovani vSech pohyblivych ¢asti, podloZek a zavitt pouzivejte silikonovy olej
nebo jiné dostupné Cistici prostfedky vhodné k ¢isténi chirurgickych nastroju,
prednostné vSak ty které obsahuji PTFE.

Insuflaéni kohout lehce potfete mazivem na kohouty.

Spojte jednotlivé ¢asti trokaru a zkontrolujte jeho funkénost.

Pozor: Trokarové bodce, trokarova pouzdra ani pfisluSenstvi nelze sterilizovat
v horkovzdusnych sterilizatorech.

Sterilizaci Ize provadét:

— v autoklavech pfi 120 °C nebo 134 °C

— v plynovych sterilizatorech (v otevifené nadobg, ve formaldehydu, pfi 60 °C, ve
dvouvrstvém obalu)

— v plazmovych sterilizatorech

— ve sterilizaCnich roztocich (pouze pfi povolenych sterilizaCnich postupech)

Po neutralizaci pfistroj dukladné omyijte sterilni vodou a vysuste sterilnim hadfikem.
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Varianty soucasti pristroje a jeho prislusenstvi
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Obrazek 2:  Prehled variant jednotlivych ¢asti pFistroje a jeho pfisluSenstvi

H1 Magneticky ventil D1 Dilataéni pouzdro s obturatorem
H2 Pouzdro s insufla¢nim kohoutem
H3 Pouzdro bez insuflaéniho kohoutu R1 Redukéni adaptér

R2 Redukce klapky
T1 Trokarové pouzdro s pyramidovym hrotem  R3 Redukce klapky (dvoijita)

T2 Trokaroveé pouzdro s konickym hrotem

T3 Plnici trubice (tupy konec) F1 Fixacni pouzdro
T4 Bezpecnostni trokar F2 Kanyla HASSON
T5 Bezpecnostni trokar s rukojeti F3 Kanyla se zavitem

E1l Extrakéni pouzdro
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Opravy
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Obrazek 3:  Prehled nahradnich dill
Velikost Trokarova pouzdra
(H1, H2)
Jistici kryty Jistici krouzky Klapka ventilu Magnetické
ventily
55 110 231 211, 110 231600, 110 231217 110 231 215 110 231 901
110 231 602
8 110 234 211, 110 234600, 110 234 217 110 230 215 110 234 901
110 234 604
10 110 230 211, 110 234608 110 230 217 110 230 215 110 230 906
11 110 230 211 110 230 217 110 230 215 110 232 901
125 110 230 211 110 233 217 110 233 215 110 233 901
Matka s pruzinou
ke kohoutu (H2)
110 230 903
Velikost Redukéni adaptéry (R1) Redukce klapky (R2)
Jistici kryty Jistici krouzky Jistici kryty
8/5.5 110 231 211 110 234 218 110 231 211
10/5.5 110 231 211 110 231 218 110 231 211
10/8 110 234 211 - 110 234 211
11/55 110 231 211 110 231 218 110 231 211
11/8 110 234 211 110 233 219 110 234 211
11/ 10 110 230 211 - 110 230 211
-12.5/5.5 | 110231 211 110 233 218 110 231 211
125/8 110 234 211 110 233 218 110 234 211
12.5/10 110 230 211 110 233 219 110 230 211
12.5/11 110 230 211 - 110 230 211
Velikost Extrakéni pouzdra (E1) Dilataéni pouzdra (D1)
Jistici kryty Jistici kryty
8/5.5 110 231 211 -
10/5.5 110 231 211 110 231 211
10/8 110 234 211 -
11/55 110 231 211 110 231 211
12.5/5.5 110 231 211 110 231 211
12.5/10 110 230 211 -
Velikost Bezpecnostni trokary bez rukojeti (T4)
Pruziny
8 110 230 904
10 110 230 904
11 110 230 904
12.5 110 230 904
| [ Fixaéni pouzdra (F1) [ Kanyly HASsON (F2) [ Kanylysezavitem |
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F3)
Upevriovaci Sroub Upevnovaci Sroub Jistici kryt Jistici kryt
110 230 901 110 230 901 110 230 211 110 230 211

Opravy pfistroje mlize provadét pouze firma XION nebo servisni centra k této ¢innosti
firmou XION opravnéna, ktera pouzivaji originalni komponenty vyrobce. Opravy

vyfizujte pfes svého dodavatele.

Prosime uzivatele, aby pfistroj, dfive nez jej odeSlou k opravé, laskavé odistili,

dezinfikovali a/nebo sterilizovali.

Firma XION se ziika jakékoliv odpovédnosti za neopravnéné opravy nebo zmeény. Za
takovych okolnosti se zaruka stava neplatnou a to i pfed uplynutim zaruéni doby.

XION GmbH
Pankstrasse 8
13127 Berlin

Germany

C€

0482
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