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PRODUKT
Tento navod k pouziti plati pro laparoskopické nastroje ,Screw-In“ spole¢nosti RUDOLF Medical.
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Laparoskopické nastroje ,Screw-In“ se pro endoskopické zakroky pfipojuji k pfisluSnym
monopolarnim vysokofrekvenénim (HF) kabel(m.

Ziskavate vysoce kvalitni vyrobek, jehoz spravna manipulace a pouziti jsou popsany nize.
Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou ureny vyhradné pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operacni sestry, techniky pro reprocesovani zdravotnickych prostfedku). Uzivatel musi
byt proskolen v oblasti spravné manipulace s vysokofrekvenénimi nastroiji.

Skupina pacientl: Neexistuji Zadna omezeni tykajici se skupiny pacientll. Rozhodnuti o tom,
zda u dané skupiny pacientl prevaZzuji pfinosy nad riziky, mize byt ponechano na uvazeni a
zkuSenostech zdravotnického pracovnika.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji v nesterilnim stavu a pfed prvnim pouzitim i
bezprostiedné po kazdém pouziti je nutné je vydcistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfi dodani se
ujistéte, Ze obal neni poskozen. Pfed opétovnym zpracovanim je nutné odstranit ochranné krytky
a prepravni obal.

UCEL POUZITI

Monopolarni nastroje jsou uréeny k disekci, uchopeni, fezani a koagulaci tkané béhem minimalné
invazivnich chirurgickych zakroku.

INDIKACE
Nastroje typu ,Screw-In“ jsou uréeny k pouziti v l|ékafskych oborech laparoskopie a
endogynologie.

KONTRAINDIKACE
— Tyto zdravotnické prostfedky nejsou ur€eny k pouziti na centralni nervovy a obéhovy systém.
— Nastroj nepouzivejte, pokud nastane alespor jedna z nasledujicich situaci:

o Pacienti s kardiostimulatorem nebo jinymi aktivnimi implantaty. Pfed pouzitim nastroje u

pacienta se poradte s pfisluSnym odbornikem.

o  Akutni zanét v oblasti bficha

o Vagindlni infekce

o Téhotenstvi

& VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Obecné poznamky

— Pouzivejte pfistroj pouze v pfipadé, Ze je izolace neposkozena.

— Koagulaci provadéjte pouze v pfipadé, Ze jsou viditelné kontaktni plochy nastroje. BEéhem
koagulace se nedotykejte zadnych jinych kovovych pfedmétu.

— Nespravné pouziti a nadmérné namahani zpusobené kroucenim nebo pakovym ucinkem
muZe vést k zlomeni a trvalé deformaci.

— V blizkosti pfistroje neskladujte vysoce hoflavé nebo vybusné latky.

—  P¥i manipulaci s ostrymi hroty a feznymi hranami budte opatrni, protoze hrozi nebezpeci
poranéni.

— Nepouzivejte kovové kartace, houbicky ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze by mohly
poskodit povrch, coZ by nasledné mohlo vést ke korozi. Muze dojit k po$kozeni izolace, coz
muZe vést k nekontrolovanému hofeni.

—  Pred klinickym pouzitim musi uZivatel zkontrolovat bezpe¢nou kombinaci nastroji mezi
sebou nebo s implantaty.

— Monopolarni laparoskopické nastroje nepouzivejte pro aplikace magnetické rezonance (MRI)
ani rentgenového zobrazovani.

—  Laparoskopické nastroje se dodavaji ve dvou riznych délkach, pficemz nastroj o délce 450
mm je delSi variantou.



Pokyny pro manipulaci pfi vysokofrekvencni chirurgii:

Nastroj pouzivejte pouze s maximalnim $pi¢kovym napétim 2000 Vp v kombinaci s originalnim
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pfislusenstvim.

— P¥i pouzivani laparoskopickych nlizek s monopolarnim pfipojenim je dllezité zajistit, aby byl
vysokofrekvenéni proud aktivovan pouze pfi zavienych Celistech. Pokud dojde k aktivaci
vysokofrekvenéniho proudu béhem fezani, muze to vést ke ztraté kvality fezu a trvalému
funkénimu poSkozeni nastroje.

— Vystupni vykon vysokofrekvencniho chirurgického pfistroje nastavujte pouze na hodnotu,
ktera je pro dany zakrok nezbytné nutna. Pokud se i pfes pouziti standardniho nastaveni
vysokofrekvenéniho chirurgického pfistroje nedosahne normalni koagulace, nikdy nezvysujte
vystupni vykon pfistroje bez pfedchozi kontroly vystupniho vykonu. Nepfekracujte maximalni
pfipustné Spickové napéti nastroje v pfislusnych rezimech.

— Povrchy kontaktnich bodl na pracovni &asti (Celisti) musi byt bez zbytkd. Pro dosazeni
optimalnich vysledkd koagulace je nezbytné, aby pracovni €asti nastroju byly vzdy &isté.
Zaschla krev a zbytky tkané zhorsuji funkénost. Pokud dojde ke snizeni koagulaéniho vykonu,
nezvysujte vykon, ale ocistéte pracovni ¢asti nastroju vihkym sterilnim tampénem.

— Neumyslna aktivace nebo pohyb elektrody mimo zorné pole muze vést ke zranéni pacienta.

— Vysokofrekvenéni proud zapinejte pouze tehdy, je-li elektroda ve vaSem zorném poli a v
kontaktu s tkani. V opacném pfipadé se muize irigacni tekutina nadmérné zahfat, coz muze
vést ke zranéni pacienta.

— Doporucuje se pouzivat systém odsavani koure.

— Ujistéte se, ze okolni provozni podminky generatoru vysokofrekvenéniho proudu splnuji
pozadavky, aniz by omezovaly kompatibilitu s laparoskopickymi nastroiji.

Riziko infekce:

— U pacientl s nevylégitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekci, je nutné dodrzovat
platné narodni pfedpisy tykajici se likvidace a reprocesovani zdravotnickych prostfedka.

— Krriziku infekce mdze vést také nedostatecné Cisténi a sterilizace.

POLOHOVANI PACIENTA

— Zaijistéte spravné umisténi zpétné elektrody, jinak hrozi riziko popaleni.

— Ujistéte se, Ze pacient nikdy nepfijde do styku s jinymi kovovymi ¢astmi (napf. operaénim
stolem) a je izolovan od vSech elektricky vodivych ¢asti.

— Polozte pacienta na suchou, elektricky izolovanou podlozku.

— Vyhnéte se pfimému kontaktu kuze s kiizi (paze, nohy). Mezi télo, paze a nohy vlozte suchou
gazu, aby nedoslo ke kontaktu kize.

— Operachni stll musi byt uzemnén.

UTOK PROUDU TELEM BEHEM MONOPOLARNi VYSOKOFREKVENCNI
IRURGIE

Cesta proudu v téle pacienta by méla byt kratka a proud nesmi prochazet hrudnikem.

Pokud nejsou v oSetfované oblasti odstranény chlupy a v misté kontaktu je stale pfitomna
vihkost, napf. dezinfek&ni prostfedek, hrozi nebezpedi popaleni.

Nasledujici obrazek znazorriuje polohu zpétné elektrody (€erny obdélnik) a pfipustné oblasti
pouziti (§edé) pro elektricky vodivé pracovni konce nastroje (Celisti).

Pfi vybéru neutralni elektrody se ujistéte, Ze ji Ize monitorovat a Ze je kompatibilni s monitorem
kvality kontaktu.
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PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA
Zkontrolujte:

Vnéjsi poSkozeni (napf. zdeformovana stopka, promackliny, otfepy, praskliny nebo ostré
hrany)

Spravnou funkénost

Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostfedki

Volny priichod pracovnimi kanaly

Zvlasté dbejte na nasledujici:

e Spravny kontakt v8ech vysokofrekvenénich konektort a kabeld

e Funkénost nozniho spinace

e Poskozeni izolace vysokofrekvenéniho kabelu a pfistroje

« Cistotu distalniho konce nastroje (kontaktni plochy)

Viz takeé:

Viz také kapitola ,Kontrola a udrzba“.
Vadné vyrobky: Viz kapitola ,Opravy a vraceni zbozi“.



POPIS VYROBKU

— Laparoskopicky systém ,Screw-In“ spole¢nosti RUDOLF Medical se sklada ze tfidilnych,
vyménitelnych a rozebiratelnych nastroji s monopolarnim vysokofrekvenénim pfipojenim.
Nastroje jsou k dispozici v riznych provedenich (vloZky ¢elisti, rukojeti, trubice) a variantach
(prameér trubice, pracovni délka). Kompatibilni kabely pro pouziti s elektrochirurgickymi
jednotkami najdete v katalogu laparoskopie spole¢nosti RUDOLF Medical. Pro laparoskopické
nastroje jsou k dispozici kabely riznych délek, pfi¢emz nejdelsi kabel ma délku 5 metru.

— Systém ,Screw-In“ od spole¢nosti RUDOLF Medical umoznuje kombinovat trubice (s
kompatibilnimi Celistovymi vlozkami) se vSemi rukojetmi tohoto systému. Rukojeti jsou
kompatibilni jak s trubicemi o priimé&ru 5 mm, tak s trubicemi o priméru 10 mm. Celistové
vloZky jsou naopak kompatibilni pouze s trubicemi stejného priiméru.

Priklad: Uchopové klesté s trubici o priiméru 5 mm, pracovni délkou 330 mm a rukojeti s aretaci.
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Kombinované dily a soucasti:

(1) Vlozka &elisti — pfiklad vySe u uchopovacich klesti
(2) Trubka s upevriovaci matici. Upeviiovaci matice jsou k dispozici v rGznych barvach.
(3) Rukojet’ — vySe uvedeny pfiklad ukazuje model s ra¢nou

(4) HF pfipojeni, monopolarni

(5) Oto&ny adaptér, otocny o 360°, s 10 zapadkami (komfortni rukojet: 12 zapadek)

MONTAZ | DEMONTAZ

& Vlozky Celisti Ize kombinovat pouze s trubkami stejného priméru systému a pracovni délky.

Montaz

. Nasunte celistovou vlozku do trubice a

nasroubujte trubici na Celistovou vlozku
otacenim ve sméru hodinovych rucicek.

. Trubku utdhnéte pouze natolik, aby se Celistni

vlozka b&éhem pouzivani nemohla uvolnit.

. Trubku s naSroubovanou ¢elistovou viozkou

zasunte kulovym koncem do kulového uUchytu
rukojeti.

. Ujistéte se, zZe Celist je zcela zaviena.

Rukojet’ musi byt oteviena. Neovladejte ji.

. Rukojet posurite pouze do té miry, dokud se

kovovy valec trubky nedotkne objimky rukojeti.

. Poté nasunte matici upevhovaciho Sroubu

pfes kovovy vélec trubky smérem k zavitové
objimce rukojeti.

Diky tomu lze upevhovaci matici snadno a
bezpe&né nasroubovat na rukojet.



Demontaz

1. ZaSroubujte upeviiovaci matici ve sméru

hodinovych ruci¢ek na objimku rukojeti a
utdhnéte ji, pficemz oto¢ny adaptér pfidrzujte
za rukojet.

. Po montazi provedte funk&ni kontrolu.

Dalsi informace najdete v &asti ,Pfed kazdym
pouzitim: vizualni a funk&ni kontrola“.

Chcete-li odSroubovat trubici, oteviete pfistroj
nebo rukojet.

Vestavéné pruziny (viz obrazek) v rukojetich
usnadnuji automatické otevieni.
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. Pevné uchopte oto€ny adaptér za rukojet.
. Povolte upevhovaci matici trubice otacenim

proti sméru hodinovych rucicek.

. Pritdhnéte upevihovaci matici pfes kovovy

valec trubice.

. Vyjméte trubici v€etné viozky Celisti z kulového

Uchytu rukojeti.

1. Odsroubujte trubici z €elistni vlozky otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.
2. Vytahnéte Celistni vliozku z trubice.

POKYNY PRO PRIPRAVU K DALSIMU POUZITI

Automatizované cisténi / dezinfekce by mélo byt upfednostriovano pred ruénim ¢isténim /
dezinfekci, protoze automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i
validovat.

Bé&hem reprocesovani noste osobni ochranné prostredky.

Zdravotnické prostfedky musi byt repasovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo
zaschnuti kontaminace na nastrojich.

Pouzivejte pouze predepsané Cdistici prostfedky. Pokud pouzijete jiné Cistici prostfedky,
musite je sami validovat.

PFfi vybéru jiného Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici
prostfedky doporuc¢ené vyrobcem WD pro danou aplikaci a pfisluSné seznamy a doporuceni
Institutu Roberta Kocha (RKI) a Némecké spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii (DGHM)
nebo narodni doporuceni.

Nepouzivejte fixacni prostfedky.

Pouzivejte dezinfek&ni prostfedky s ochranou proti korozi.

Nenechavejte nastroje pfili§ dlouho v dezinfekénim roztoku. Dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfek&niho roztoku.

Neoplachujte pod horkou vodou.

Nepouzivejte kovové kartace, houbi¢ky ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze by mohly
poskodit povrch, coz by nasledné mohlo vést ke korozi. MlZze dojit k poSkozeni izolace, coz
muze vést k nekontrolovanému horeni.

Plastové soucasti, jako jsou plastové rukojeti, se nesmi dostat do styku s peroxidem vodiku
(H20,), protoze by mohlo dojit k poskozeni téchto dild.

Omezeni

Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k ruénimu zpracovani.

Zivotnost vyrobku je ovlivnéna nékolika faktory, mezi néz patfi:

e Pocet pouziti a frekvence cykl reprocesovani

o Kvalita péCe, zachazeni a udrzby

e Trvalé Citelnosti vSech pfimych oznaceni na vyrobku

Nepouzivejte zadna fixa¢ni €inidla ani horkou vodu (>40 °C), protoZe dochéazi k vytvrzeni
zbytk(, které mohou ztizit ¢isténi zdravotnického prostredku.



Pocatecni oSetieni v misté pouziti

— Vadné nastroje musi byt jasné oznaceny jako vadné. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt
Znovu zpracovany.

— Zdravotnické prostfedky musi byt znovu zpracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se
zabranilo zaschnuti necistot na nastrojich.

— Nepouzivejte kovové kartace, ostré nastroje ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze by mohly
zdravotnicky prostfedek poskodit. PoSkozeni povrchu muize vést ke korozi.

— Silné znecisténi na zdravotnickych prostfedcich musi byt odstranéno jednorazovym hadfikem
ihned po pouziti.

— Pracovni kanaly a lumen je nutné ihned po pouziti nékolikrat proplachnout, aby se zabranilo
ucpani.

Preprava

— Bezpecné skladovani a pfeprava zdravotnickych prostfedk(l do mista regenerace by mély byt
provadény v uzavieném systému nadob/kontejnerd, aby se zabranilo poskozeni
zdravotnickych prostfedk( a kontaminaci zivotniho prostiedi.

— Zdravotnické prostfedky se béhem prepravy nesmi navzajem dotykat.

Priprava pred Cisténim
— Zdravotnické prostfedky je tfeba pro uc€ely regenerace co nejvice rozebrat nebo otevfit bez
pouziti nastroj(.

Ruéni pred€isténi

— Nepouzivejte kovové kartace, ostré nastroje ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZze by mohly
zdravotnické prostfedky poskodit. PoSkozeni povrchu muze vést ke korozi.

— Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku (koncentrace, teplota a doba sonikace). Pokud
je koncentrace pfili§ nizka, voda pfili§ tepla nebo doba sonikace pfilis kratka, hrozi riziko, ze
kontaminace nebude dostateéné odstranéna. Dodrzujte vS§ak maximalni dobu sonikace 5
minut.

Postupujte nasledovné:

1. Zdravotnické prostfedky s tézko pFistupnymi misty, jako jsou lumeny, dutiny, otvory, zavity a

Stérbiny, je tfeba namodit do studené vody na alespori 5 minut a oplachnout pod tekouci vodou

pomoci vodni pistole po dobu alespon 10 sekund (pulzni postup).

Vnitfek trubiCek vycCistéte odpovidajicim velkym a mékkym kartacem.

Trubice znovu oplachnéte vodni pistoli po dobu 10 sekund (1,8 baru).

4. Vnéjsi povrchy nastroji vycGistéte mékkym kartd¢em, dokud na nich nezlstanou Zadné
viditelné zbytky.

5. Poté nastroje vlozte do ultrazvukové lazné pfi pokojové teploté.
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Cisténi v ultrazvukové lazni

Cistici Doba

RIok prostredky (min)

Teplota (°C)

Cisténi v ultrazvukové lazni s &isticim | Voda z
prostfedkem. Zdravotnické prostfedky | vodovodu, 0,5% 5 <40
musi byt zcela ponofeny do lazné. alkalicky cistici

prostiedek
Vyjméte zdravotnické prostfedky z
ultrazvukové lazné. Oplachnéte je pod
tekouci vodou, dokud nebudou | Voda z vodovodu -—-- Studena
odstranény v§echny viditelné
necistoty.

— Poznamka: Vibrace mohou uvolnit malé soucasti, jako jsou Srouby a matice. Po ultrazvukové
upravé se ujistéte, Zze jsou nastroje kompletni, a zkontrolujte, zda se neuvolnily malé soucasti.

Cistici prostfedek a ultrazvukova lazeii pro ruéni predéisténi

neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
Koncentrace: 0,5 %
Doba pusobeni: 5 minut

Cistici prostredek

Doba sonikace v ultrazvukové lazni Maximalné& 5 minut

Elmasonic S 300H od spole¢nosti EIma

Ultrazvukova lazen Schmidbauer GmbH

Automatické €isténi a dezinfekce

— Zdravotnické prostfedky Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych mycich a dezinfekénich
zarizenich (WD) a pomoci postupu / programu validovaného pro dané WD a zdravotnické
prostfedky (EN ISO 15883 pro WD a DIN EN ISO 17664-1 pro postup).

— Je nutné dodrzovat provozni a plnici pokyny vyrobcl myéek a dezinfekénich zafizeni.

— Pro ¢isténi je nutné zdravotnické prostfedky s klouby otevfit pfiblizné o 90 stupni.

— Pro Cisténi oteviete vlozky Celisti.

— Zdravotnickeé prostfedky s lumenem (trubice, dfiky, hadice) je nutné pfipojit k proplachovacimu
systému, aby bylo zajiSténo proplachnuti lumenu. K tomuto Ucelu Ize pouzit proplachovaci
adaptér RUDOLF Medical s Luer lockem (viz obrazky 1 + 2 nize).

— P¥i vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti zafizeni a Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro danou aplikaci.




Poznamka: Pro automatické ¢isténi trubi¢ek o priméru 5 mm a 10 mm (viz obrazky 1 a 2) pouzijte
proplachovaci adaptér (REF: RS000-010).

Montéz (obrazek 1): NaSroubujte proplachovaci adaptér (2) ve sméru hodinovych ruci¢ek do
upevnovaci matice trubi¢ek. Pevné pfidrzte upeviovaci matici (1).

Demontaz (obrdzek 2): OdSroubujte proplachovaci adaptér (2) proti sméru hodinovych rucic¢ek
z upevnovaci matice trubice. Pfitom pevné pfidrzujte upeviiovaci matici (1).

-~ t ?!‘ -
(1) Trubice s upeviiovaci matici
(2) Oplachovaci adaptér s Luer lockem

Cistici prostfedek pro automatické neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
gisténi Koncentrace: 0,5 %

Dezinfekéni proces Tepelna  dezinfekce  (bez  chemotermalni
dezinfekce)

Mycka-dezinfekéni zarizeni Miele PG 8535

Automaticky myci program s termalni dezinfekci v myéce-dezinfektoru s alkalickym
mycim prostiedkem

Krok Cistici prostiedky Cas (min) Teplota (°C)
Predbézné oplachnuti Voda z kohoutku 1 Studena
Predbézné oplachnuti Voda z kohoutku 1 Studena

)
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Néaasledné oplachnuti Demineralizovana voda* 2 Studend
Dezinfekce™* Demineralizovana voda >5 >90

* Aby se zabranilo usazovani necistot a vzniku skvrn na zdravotnickém prostfedku, pouzijte pro zavére¢né
oplachnuti demineralizovanou vodu.

** PFi provadéni automatizované tepelné dezinfekce zohlednéte narodni pozadavky tykajici se hodnoty AO
podle normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Pro Spojené kralovstvi byly rovnéz ovéreny pozadavky A0 = 600 pfi 90 °C a 60 sekundach.

V pfipadé potreby Ize provést také ruéni osuseni hadfikem, ktery nepousti viakna. Dutiny zdravotnického
prostfedku osuste sterilnim stlaenym vzduchem.

KONTROLA A UDRZBA

— Po vycisténi a dezinfekci je nutné zdravotnické prostfedky zkontrolovat vizualné a z hlediska
funkénosti. Zdravotnické prostfedky musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytka).
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat drazkam, zamkam, zapadkam a dal$im tézko pfistupnym
mistim.

— Pokud jsou stale viditelné zbytky / kapaliny, je nutné proces €idténi a dezinfekce opakovat.

— Prfed sterilizaci musi byt zdravotnicky prostfedek pfipadné smontovan a zkontrolovan z
hlediska funkénosti, opotfebeni a posSkozeni (trhliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén.

— Zdravotnické prostfedky s zapadkou (zamkem) se sterilizuji bud v oteviené poloze, nebo
zajisténé v prvnim zubu.

— Po kazdém Ccisténi/dezinfekci, tj. pfed sterilizaci, je nutné pohyblivé &asti, klouby, zamky a
zapadky namazat biokompatibilnim bilym Iékafskym olejem bez obsahu silikonu.

— Vadné zdravotnické prostfedky musi projit celym cyklem pfipravy pfed tim, nez budou vraceny
k opravé nebo v ramci reklamace.

— Viz také ¢ast ,Pfed kazdym pouzitim: vizualni a funkéni kontrola“ v tomto navodu.

BALENI

— Baleni zdravotnickych prostfedku pro sterilizaci se Fidi normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN
868.

— 'V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, ze obal je dostateéné velky, aby pojmul
zdravotnicky prosttedek, aniz by dochazelo k napinani svaru nebo k roztrzeni obalu. Spigaté
a ostré hrany nesmi propichnout sterilizacni obal.



STERILIZACE

— Sterilizatory jsou validovany podle norem DIN EN 13060 a DIN EN 285; sterilizacni proces je
validovan podle normy DIN EN ISO 17665.
— Dodrzujte prosim pokyny vyrobce sterilizatoru.

Byly validovany nasledujici parametry parni sterilizace (metoda frakcionovaného vakua):

Sterilizace validovana podle normy DIN EN ISO 17665:

Minimalni doba
udrzovani
(doba puisobeni)

Sterilizacni teplota Doba suseni

134 °C, minimalné 132 °C; 4 minuty Minimainé 10 minut

maximainé 137 °C

nebo

Sterilizace podle normy ANSI AAMI ST79:

Minimalni doba udrzovani
(doba pusobeni)

Teplota sterilizace Doba suseni

132°C-135°C 4 minuty 20 minut

SKLADOVANI

— Sterilizované zdravotnické prostfedky skladujte v prostfedi s nizkym obsahem
mikroorganisma, suchém, Cistém a bezprasném pfi teploté 5-40 °C.

— Obal musi zajistit optimalni ochranu sterilnich nastroju béhem skladovani. Vzdy je nutné
dodrzovat poZadavky pfislusné normy DIN EN ISO 11607.

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU PRIPRAVY
Béhem valida¢niho postupu byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

o Cistici prostfedek: neodisher MediClean forte od Dr.
Weigert, alkalicky, koncentrace 0,5 %
Ruéni predcéisténi v e Ultrazvukova lazen: Elmasonic S 300H od spolecnosti
ultrazvukové lazni Elma Schmidbauer GmbH
e Teplota: <40 °C
Doba trvani: 5 minut

o Cistici prostfedek: neodisher MediClean forte od Dr.
Weigert, alkalicky, koncentrace 0,5 %

e Tepelna dezinfekce (bez chemotermailni dezinfekce)
Myc&ka-dezinfekéni zafizeni: Miele PG 8535

Automatické cisténi a
dezinfekce

e Parni sterilizace, frakcionovana vakuova metoda
Sterilizace o Sterilizator: HX-320 2D od spoleénosti Systec GmbH &
Co. KG

Zaznamy o validaci

Proces Cislo zpravy Kontrolni organ

Cisténi a dezinfekce 43633 CleanControlling GmbH

Sterilizace parou 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

DALSi POZNAMKY

— Pokud nejsou k dispozici specifikované procesni €inidla a stroje, musi uzivatel svlj proces
validovat.

LIKVIDACE

— Zdravotnické prostfedky by mély byt zlikvidovany az po fadném ocisténi a dezinfekci.

— P likvidaci nebo recyklaci zdravotnickych prostfedk( dodrzujte vnitrostatni predpisy a platné
nemocni¢ni smérnice.

— Davejte pozor na ostré hroty a fezné hrany. Pouzivejte vhodné ochranné krytky nebo nadoby,
abyste zabranili zranéni tfetich osob.

OPRAVY A VRACENI

— Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze fadné proskoleny a
kvalifikovany personal. V pfipadé jakychkoli dotazli se obratte na spole¢nost RUDOLF
Medical, svého distributora nebo oddéleni zdravotnické techniky.

— Vadna zdravotnicka zafizeni musi projit celym cyklem opétovného zpracovani, nez budou
vracena k opravé nebo reklamaci.

PROBLEMY / UDALOSTI

— Jakékoli problémy se zdravotnickymi prostfedky spoleénosti RUDOLF Medical nahlaste
svému distributorovi.

— 'V pfipadé zavaznych incidentd s lékafskymi pfistroji je uzivatel povinen nahlasit tuto
skute¢nost spole¢nosti RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu,
ve kterém ma uzivatel sidlo.

ZARUKA

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



REPASACE: PLATNE NORMY A SMERNICE

— DIN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

— DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory

— DINEN ISO 15883 Casti 1, 2 a 5 My¢ky a dezinfekéni zaFizeni

— DIN EN 868 Baleni terminalné sterilizovanych zdravotnickych prostrfedku

— DIN EN ISO 11607 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

— DIN EN ISO 17664 Zpracovani zdravotnickych prostfedk(l — Informace, které musi vyrobce
zdravotnického prostfedku poskytnout pro zpracovani zdravotnickych prostfedki

— DIN EN ISO 17665 Sterilizace zdravotnickych prostfedkl — Vlhké teplo — Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu sterilizagniho procesu pro zdravotnické prostfedky

SYMBOLY

Viz navod k pouziti

& Upozornéni

LOT Kod sarze

REF Cislo vyrobku

QTY Pocet kust v baleni
Nesterilni

d Vyrobce

Datum vyroby

C€

0297

Oznaceni CE podle  nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
(MDR) s identifikacnim €islem oznameného
subjektu

Uchovavejte v suchu

M-
/.\ v v v s I ,
,:{ Chranite pfed slune¢nim zarenim
Promazte bezsilikonovym, biokompatibilnim
== bilym olejem schvalenym pro zdravotnické

prostfedky a parni sterilizaci.

Zdravotnicky prostfedek
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