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GPREDT\’(M, NEZ ZACNETE S OPATOVNYM SPRACOVANIM, SI TENTO
DOKUMENT PRECITAJTE A ULOZTE HO NA BEZPECNE MIESTO

PRODUKT

Tento navod na pouzitie plati pre laparoskopické nastroje ,Screw-In“ spolo¢nosti RUDOLF
Medical.

Laparoskopické nastroje ,Screw-In“ sa pripajaju k prislusnym monopolarnym vysokofrekvenénym
(HF) kablom uréenym na endoskopické zakroky.
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Dostali ste vysokokvalitny vyrobok, ktorého spravna manipulécia a pouzivanie su opisané nizSie.
Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su uréené vyluéne na pouzitie profesionalnymi
pouzivatelmi (chirurgmi, operaénymi sestrami, technikmi na reprocesovanie zdravotnickych
pomdcok). Pouzivatel musi byt vyskoleny v spravnej manipulacii s vysokofrekvenénymi nastrojmi.

Skupina pacientov: Neexistuju Zziadne obmedzenia tykajuce sa skupiny pacientov. Rozhodnutie
o tom, &i prinos prevazi riziko v danej skupine pacientov, moze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

Nastroje RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim, ako aj
bezprostredne po kazdom pouziti, je potrebné ich vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pri dodani
sa uistite, Ze obal nie je poSkodeny. Pred opatovnym spracovanim je potrebné odstranit ochranné
vieCka a prepravny obal.

UCEL POUZITIA
Monopolarne nastroje su uréené na disekciu, uchopenie, rezanie a koagulaciu tkaniva po¢as
minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

INDIKACIA
Nastroje typu ,Screw-In“ su uréené na pouzitie v medicinskych odboroch laparoskopie a
endogynokolégie.

KONTRAINDIKACIE
— Tieto zdravotnicke pomdcky nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.
— Nastroj nepouzivajte, ak nastane aspori jedna z nasledujucich situacii:
o Pacienti s kardiostimulatorom alebo inymi aktivnymi implantatmi. Pred pouzitim nastroja
na pacientovi sa poradte s prisluSnym odbornikom.
o Akutny zapal brusnej dutiny
o Vaginalna infekcia
o Tehotenstvo

& VAROVANIA A OPATRENIA
VSeobecné poznamky

— Pouzivajte pristroj len v pripade, Ze je izolacia neposkodena.

— Koagulaciu vykonavajte len vtedy, ak su viditelné kontaktné plochy nastroja. Pocas
koagulacie sa nedotykajte Ziadnych inych kovovych predmetov.

— Nespravne pouzivanie a nadmerné namahanie v dosledku kratenia alebo pakovej sily méze
viest' k zlomeniu a trvalej deformacii.

— V blizkosti neskladujte vysoko horlavé alebo vybusné latky.

—  Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami budte opatrni, pretoze hrozi riziko
poranenia.

— Nepouzivajte kovové kefy, Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze moézu poskodit
povrch, o méze nasledne viest ku kordzii. MoZe dojst’ k poSkodeniu izolacie, o mdze viest
k nekontrolovanému horeniu.

—  Pred klinickym pouzitim musi pouzivatel skontrolovat bezpe¢nu kombinaciu nastrojov medzi
sebou alebo s implantatmi.

— Monopolarne laparoskopické nastroje nepouzivajte pri zobrazovacich vy$etreniach pomocou
MRI alebo rontgenu.



Laparoskopické nastroje sa dodavaju v dvoch réznych dizkach, prisom nastroj s dizkou 450
mm je dlhsia verzia.

Pokyny na manipulaciu pri vysokofrekvenénej chirurgii:

Nastroj pouzivajte iba s maximalnym Spi¢kovym napatim 2000 Vp v kombinacii s originalnym
prislusenstvom.

Pri pouzivani laparoskopickych noznic s monopolarnym pripojenim je dblezité zabezpedit,
aby bol vysokofrekvenény prad aktivovany len vtedy, ked su Celuste zatvorené. Ak sa
vysokofrekvenény prud aktivuje poc€as rezacieho zékroku, moze to viest k zhorSeniu kvality
rezu a trvalému poskodeniu funkénosti nastroja.

Vystupny vykon vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia nastavte len na hodnotu, ktora
je pre zakrok absolutne nevyhnutna. Ak sa napriek pouzitiu Standardného nastavenia
vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia nedosiahne normaélna koagulacia, nikdy
nezvySujte vystupny vykon zariadenia bez predchadzajucej kontroly vystupného vykonu.
Neprekracujte maximalne pripustné Spi¢koveé napéatie nastroja v prislusnych rezimoch.
Povrchy kontaktnych bodov na pracovnom konci (Celust) musia byt bez zvySkov. Na
dosiahnutie optimalnych vysledkov koagulacie je nevyhnutné, aby boli pracovné konce
nastrojov vzdy Cisté. Zaschnutd krv a zvySky tkaniva zhorSuju funkénost. Ak sa zniZi
koagulagny vykon, nezvySujte vykon, ale pracovné konce nastrojov oCistite vihkym sterilnym
tamponom.

Neumyselné zapnutie alebo pohyb elektrody mimo zorného pola mdze spdsobit poranenie
pacienta.

Vysokofrekvenény prud aktivujte len vtedy, ak je elektroda vo vasom zornom poli a je v
kontakte s tkanivom. V opaénom pripade sa mdze irigacna tekutina nadmerne zahrievat, ¢o
méze viest k poraneniu pacienta.

Odporuca sa pouzivat systém odsavania dymu.

Uistite sa, Ze prevadzkové podmienky vysokofrekvenéného generatora spifiaji poZiadavky
bez obmedzenia kompatibility s laparoskopickymi nastrojmi.

Riziko infekcie:

V pripade pacientov s nevylie€itefnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova
choroba), hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekciu, je
potrebné dodrziavat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovnej pripravy
zdravotnickych pomécok.

Nedostato¢né Cistenie a sterilizacia moézu tiez viest k riziku infekcie.

UMIESTNENIE PACIENTA

Zabezpecte spravne umiestnenie spatnej elektrody, inak hrozi riziko popalenia.

Uistite sa, Ze pacient nikdy nepride do kontaktu s inymi kovovymi ¢astami (napr. operaénym
stolom) a je izolovany od vSetkych elektricky vodivych Casti.

Polozte pacienta na suchu, elektricky izolovanu podlozku.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou (ruka, nohy). Medzi telo, ruky a nohy vlozte suchu
gazu, aby ste zabranili kontaktu s pokozkou.

Operacny stél musi byt uzemneny.

PRUD V TELE POCAS MONOPOLARNEJ VYSOKOFREKVENCNEJ CHIRURGIE

Cesta prudu v tele pacienta by mala byt kratka a nesmie prechadzat cez hrudnik.

Existuje riziko popalenia, ak nie je v postihnutej oblasti odstranené ochlpenie a v mieste
kontaktu je stale pritomna vihkost, napr. dezinfekény prostriedok.

Nasleduijuci obrazok znazorfiuje polohu spatnej elektrédy (Sierny obdiznik) a povolené oblasti
pouzitia (sivé) pre elektricky vodivé pracovné konce nastroja (Celuste).

Pri vybere neutralnej elekirédy sa uistite, Ze ju je mozné monitorovat’ a Ze je kompatibilna s
monitorom kvality kontaktu.
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PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA
Skontrolujte:

VonkajSie poSkodenia (napr. deformovana rucka, preliaCiny, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)

Spravne fungovanie

Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

Volny priechod pracovnymi kanalmi

Venujte pozornost najma nasledujucim bodom:

e Spravny kontakt vSetkych vysokofrekvenénych konektorov a kablov

e Funké&nost nozného spinaca

e Poskodenie izolacie vysokofrekvenéného kébla a pristroja

« Cistotu distalneho konca nastroja (kontaktné plochy)

Pozrite si tiez:

Pozrite si tiez ¢ast ,Kontrola a udrzba“.
Vadné vyrobky: Pozrite si ¢ast' ,Opravy a vratenie tovaru®.



POPIS VYROBKU

— Laparoskopicky systém ,Screw-In“ spolo¢nosti RUDOLF Medical pozostava z trojdielnych
vymenitelnych a rozobratelnych nastrojov s monopolarnym vysokofrekvenénym pripojenim.
Nastroje su k dispozicii v roznych modeloch (vlozky Eelusti, rukovéte, trubice) a vyhotoveniach
(priemer trubice, pracovna dizka). Kompatibilné kable na pouzitie s elektrochirurgickymi
jednotkami najdete v kataldgu laparoskopickych produktov spolo¢nosti RUDOLF Medical. K
dispozicii st kable réznych dizok pre laparoskopické nastroje, pricom najdihsi kabel ma dizku
5 metrov.

— Systém ,Screw-In“ spolo¢nosti RUDOLF Medical umoznuje kombinovat trubice (s
kompatibilnymi celustovymi vlozkami) so vSetkymi rukovatami systému. Rukovate su

kompatibilné s trubicami s priemerom @5 mm aj @10 mm. Celustové vlozky su naopak Kombinované diely a komponenty: N
kompatibilné len s trubicami s identickym priemerom. (1) Vlozka ¢eluste — priklad vy$Sie s uchopovacimi klie§tami
(2) Rurka s upevinovacou maticou. Upevinovacie matice su k dispozicii v roznych farbach.

Priklad: Uchopovacie klie$te s priemerom rarky 5 mm, pracovnou diZkou 330 mm, rukovétou s (3) Rukovat — priklad vysSie ukazuje model s aretaciou
aretaciou. (4) HF pripojenie, monopdine
(5) Oto&ny adaptér, otocny o 360°, s 10 zapadkami (komfortna rukovat: 12 zapadiek)
MONTAZ / DEMONTAZ
; A Vlozky Cefusti je moZné kombinovat iba s rurkami s rovnakym priemerom systému a
pracovnou diZkou.

Montaz

1. Vlozte Celustovu vlozku do rarky a rdrku
nasraubujte na Celustovu vilozku otaanim v
smere hodinovych ruciciek.

2. Rurku utiahnite len natolko, aby sa vlozka
Celuste nemohla pocas pouzivania uvolnit.

1. Rurku so zaSraubovanou €elustovou viozkou
zasunte gulovym koncom do gulového otvoru
rukovate.

2. Uistite sa, zZe Celust je Uplne zatvorena.

Rukovat musi byt otvorena. Neovladajte ju.




Demontaz

1. Rukovat posuvajte len dovtedy, kym sa
kovovy valec rarky nedotkne objimky
rukovate.

2. Potom nasurite upeviiovaciu maticu skrutky
cez kovovy valec rdrky smerom k zavitovej
objimke rukovate.

Tymto spdsobom je zaSraubovanie
upevnovacej matice na rukovat jednoduché a
bezpecéné.

1. Priskrutkujte upevfovaciu maticu v smere
hodinovych ruciCiek na objimku rukovate a
dotiahnite ju, pri€om oto¢ny adaptér pridrzujte
za rukovat.

2. Po montazi vykonajte funkénu kontrolu.

Dalsie informacie najdete v &asti ,Pred kazdym
pouzitim: vizualna a funk&na kontrola“.

Na odskrutkovanie trubice otvorte pristroj alebo
rukovat.

Vstavané pruziny (pozri obrazok) v rukovéatiach
ulah¢&uju automatické otvorenie.

1. Pevne uchopte oto¢ny adaptér za rukovat.
2. Povolte upevnovaciu maticu trubice oto¢enim
proti smeru hodinovych ruciciek.

. Odtiahnite upeviiovaciu maticu cez kovovy
valec trubice.

. Vyberte trubicu vratane vlozky celuste z
gulového uchytu rukovate.

. Odskrutkujte rarku z vlozky Celuste otocenim
proti smeru hodinovych ruciciek.
. Vytiahnite vlozku Celuste z rarky.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Automatizované  Cistenie/dezinfekcia by mali mat prednost pred ruénym
Cistenim/dezinfekciou, pretoZze automatizované procesy je mozné Standardizovat,
reprodukovat’ a tym aj validovat.

Pocas opatovnej pripravy pouzivajte osobné ochranné prostriedky.

Zdravotnicke pombcky sa musia spracovat do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie na nastrojoch.

Pouzivajte iba Specifikované Cistiace prostriedky. Ak sa maju pouzit iné Cistiace prostriedky,
musia byt validované.

Pri vybere iného Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace
prostriedky odporu¢ané vyrobcom WD pre prislusné pouzitie a prislusné zoznamy a
odporucania Indtititu Roberta Kocha (RKI) a Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a
mikrobioldgiu (DGHM) alebo narodné odporucania.

Nepouzivajte fixatné prostriedky.

Pouzivajte dezinfekéné prostriedky s ochranou proti korézii.

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

Neoplachujte hortcou vodou.

Nepouzivajte kovové kefy, Spongie ani abrazivne &istiace prostriedky, pretoze mézu poskodit’
povrch, €o méze nasledne viest ku kordzii. M6ze dojst k poSkodeniu izolacie, €o mdze viest
k nekontrolovanému horeniu.

Plastové sucasti, ako su napriklad plastové rukovate, sa nesmu dostat do kontaktu s
peroxidom vodika (n0,), pretoze by mohlo ddjst k ich poSkodeniu.



Obmedzenia
— Tieto zdravotnicke pomdcky nie su uréené na ru€né opatovné spracovanie.
— Zivotnost vyrobku ovplyviiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovnej pripravy
e Kvalita starostlivosti, zaobchadzania a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni na vyrobku
— Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C), pretoze to spdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu stazit Cistenie zdravotnickeho prostriedku.

Pociato¢na uprava v mieste pouzitia

— Vadné nastroje musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
prejst reprocesovanim.

— Zdravotnicke pomécky musia byt opatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa
zabranilo zaschnutiu necistot na nastrojoch.

— Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu
poskodit' zdravotnicky prostriedok. Poskodenie povrchu méze viest ku kordzii.

— Silné znedistenie na zdravotnickych poméckach sa musi ihned po pouZiti odstranit
jednorazovou utierkou.

— Pracovné kanaly a limen sa musia ihned po pouziti niekolkokrat preplachnut, aby sa
zabranilo upchatiu.

Preprava

— Bezpecné skladovanie a preprava zdravotnickych pomdcok na miesto opatovnej Upravy by
sa mali vykonavat v uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poSkodeniu
zdravotnickych pomdcok a kontaminacii zivotného prostredia.

— Zdravotnicke pomécky sa po€as prepravy nesmu navzajom dotykat.

Priprava pred Cistenim
— Zdravotnicke pomdcky sa musia na ucely opatovného spracovania ¢o najviac rozobrat alebo
otvorit bez pouzitia naradia.

Ruéné predCistenie

— Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu
poskodit zdravotnicke pomécky. Poskodenie povrchu méze viest ku korozii.

— Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa Cistiaceho prostriedku (koncentracia, teplota a doba
sonikacie). Ak je koncentracia prili§ nizka, voda prili§ tepla alebo doba sonikéacie prili§ kratka,
hrozi riziko, Ze kontaminacia nebude dostatoéne odstranena. Dodrziavajte vSak maximalnu
dobu sonikacie 5 minut.

Postupuijte takto:

1. Zdravotnicke pomocky s tazko pristupnymi miestami, ako su lumeny, dutiny, otvory, zavity a
Strbiny, je potrebné namo it do studenej vody najmenej na 5 minut a oplachnut pod teucou
vodou pomocou vodnej pistole najmenej 10 sekind (pulzny postup).

Vnutro rurok vycistite pomocou primerane velkej a makkeé kefy.

Trubice opat oplachnite vodnou pistolou po dobu 10 sekund (1,8 bar).

4. VonkajSie povrchy nastrojov ocistite makkou kefkou, kym nezostanu Ziadne viditelné zvysky.
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. Potom vloZte nastroje do ultrazvukovej kupefla pri izbovej teplote.

Cistenie v ultrazvukovej kapeli

Cistiace Cas o
ek prostriedky (min) TCE @1 (2]
Cistenie v ultrazvukovej kupeli s | Voda z
Cistiacim prostriedkom. Zdravotnicke | vodovodu, 0,5 %
A - - . RS 5 <40
pomé&cky musia byt iplne ponorené do | alkalicky distiaci
kupefla. prostriedok
Vyberte zdravotnicke pomécky z
uItrazvukgyeJ kupefa. Oplachnlte ich Voda z vodovodu . Studena
pod teCucou vodou, kym sa
neodstrania vSetky viditelné nedistoty.

Poznamka: Vibracie mézu uvolnit malé suciastky, ako su skrutky a matice. Po ultrazvukovej
Uprave sa uistite, Ze su nastroje kompletné, a skontrolujte, ¢i sa neuvolnili malé suciastky.

Cistiaci prostriedok a ultrazvukova vaiia na ruéné predgéistenie

neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
Koncentracia: 0,5 %
Doba pdsobenia: 5 minut

Cistiaci prostriedok

Doba sonikacie v ultrazvukovej

e Maximalne 5 minut
kupeli

Elmasonic S 300H od spolo¢nosti EIma

Ultrazvukova vana Schmidbauer GmbH

Automatické Cistenie a dezinfekcia

Zdravotnicke pomécky Cistite a dezinfikujte vylu€ne vo vhodnych umyvackach-dezinfekénych
zariadeniach (WD) a pomocou postupu/programu validovaného pre dané zariadenie a
zdravotnicke pomécky (EN ISO 15883 pre zariadenie a DIN EN ISO 17664-1 pre postup).
Je potrebné dodrziavat prevadzkové a plniace pokyny vyrobcov WD.

Na ucely Cistenia je potrebné zdravotnicke pomdcky so spojmi otvorit' priblizne o 90 stupriov.
Na cistenie otvorte viozky Celusti.

Zdravotnicke pomocky s limenom (trubice, hriadele, hadice) musia byt pripojené k
preplachovaciemu systému, aby sa zabezpecilo preplachnutie lumenu. Na tento ucel je
mozné pouzit preplachovaci adaptér RUDOLF Medical s uzaverom Luer lock (pozri obrazky
1 + 2 nizSie).

Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohfadnite material a vlastnosti zariadenia, ako aj Cistiace
prostriedky odporu¢ané vyrobcom WD pre danu aplikaciu.



Poznamka: Na automatické Cistenie rarok s priemerom 5 mm a 10 mm (pozri obrazky 1 a 2)
pouzite oplachovaci adaptér (REF: RS000-010).

MontéZz (obradzok 1): Nasadte oplachovaci adaptér (2) v smere hodinovych ruciciek do
upevnovacej matice skumaviek. Upeviiovaciu maticu (1) pevne pridrzte.

Demontaz (obrazok 2): Odskrutkujte oplachovaci adaptér (2) proti smeru hodinovych ruciciek z
upevinovacej matice trubice. Pri tom pevne pridrzte upevinovaciu maticu (1).

-~ t ?!‘ -
(1) Hadice s upevriovacou maticou
(2) Oplachovaci adaptér s Luer lock

Cistiaci prostriedok a umyvacka-dezinfekény pristroj na automatické éistenie a dezinfekciu

Cistiaci prostriedok na automatické neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
cistenie Koncentracia: 0,5 %

Tepelna dezinfekcia (bez  chemotermalnej

Dezinfekény proces . .
dezinfekcie)

Miele PG 8535

Umyvacka-dezinfekény stroj

Automaticky gistiaci program s termalnou dezinfekciou v umyvaéke-dezinfektore s
alkalickym ¢istiacim prostriedkom

Krok Cistiace prostriedky Cas (min) Teplota (°C)
Predbezné oplachovanie | Voda z vodovodu 1 Studena
Predbezné oplachovanie | Voda z vodovodu 1 Studena

)
Cistenie ;/Iokglai‘ciy\'// c()":cijsot;/aoc(ij l;’rgé?rié)dok 5 55
Oplachovanie Demineralizovana voda* 2 Studend
Dezinfekcia™* Demineralizovana voda >5 >90

* Aby sa zabranilo usadzovaniu necistét a vzniku Skvfn na zdravotnickom zariadeni, na zaverec¢né
oplachovanie pouzite demineralizovanu vodu.

** Pri vykonavani automatizovanej tepelnej dezinfekcie zohladnite narodné poziadavky tykajuce sa hodnoty
A0 podla normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Pre Spojené kralovstvo boli overené aj poziadavky A0 = 600 pri 90 °C a 60 sekundach.

V pripade potreby je mozné vykonat aj ruéné suSenie handrickou, ktora nepusta vlakna. Dutiny
zdravotnickeho zariadenia vysuste sterilnym stlatenym vzduchom.

KONTROLA A UDRZBA

— Po vycisteni a dezinfekcii je potrebné zdravotnicke pomécky vizualne skontrolovat’ a overit
ich funkénost. Zdravotnicke pomoécky musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych
zvySkov). Osobitnl pozornost je potrebné venovat Strbinam, zamkom, zapadkam a inym
tazko pristupnym miestam.

— Ak su stale viditelné zvy3ky/kvapaliny, proces Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.

— Pred sterilizaciou sa zdravotnicky prostriedok musi v pripade potreby zmontovat a
skontrolovat z hladiska funkénosti, opotrebenia a poSkodenia (trhliny, hrdza) a v pripade
potreby vymenit.

— Zdravotnicke pomécky s zapadkou (zamkom) sa sterilizuju bud v otvorenej polohe, alebo
zaistené v prvom zubovom zabere.

— Po kazdom gisteni/dezinfekcii, t. j. pred sterilizaciou, sa pohyblivé asti, kiby, zamky a zapadky
musia namazat’ biokompatibilnym bielym zdravotnickym olejom bez obsahu silikénu.

— Vadné zdravotnicke pomodcky musia prejst celym cyklom opatovnej Upravy, nez budu vratené
na opravu alebo reklaméaciu.

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

BALENIE

— Balenie zdravotnickych pomdcok na sterilizaciu je v sulade s normami DIN EN ISO 11607 a
DIN EN 868.

— V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze obal je dostatocne velky na to, aby pojmul
zdravotnicky prostriedok bez toho, aby doslo k napatiu na zvarovom $ve alebo k roztrhnutiu
obalu. Spicaté a ostré hrany nesmu prepichnut sterilizadny obal.



STERILIZACIA

— Sterilizatory su validované podla noriem DIN EN 13060 a DIN EN 285; sterilizacny proces je
validovany podla normy DIN EN ISO 17665.
— Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Boli validované nasledujuce parametre parnej sterilizacie (metéda frakcionovaného
vakua):

Sterilizacia validovana podla normy DIN EN ISO 17665:

Minimalna doba
udrzania

(doba pésobenia)

Teplota sterilizacie Doba susenia

134 °C, minimalne 132 °C; 4 minaty
maximalne 137 °C

Minimalne 10 minut

alebo

Sterilizacia podl'a ANSI AAMI ST79:

Minimalna doba udrzania
(doba posobenia)

Teplota sterilizacie Doba susenia

132°C-135°C 4 minaty 20 minut

SKLADOVANIE

— Sterilizované zdravotnicke pomocky skladujte v prostredi s nizkym obsahom
mikroorganizmov, suchom, Cistom a bezprasnom pri teplote 5 — 40 °C.

— Obal musi zabezpecit optimalnu ochranu sterilnych nastrojov po€as skladovania. Vzdy je
potrebné dodrziavat poziadavky prislusnej normy DIN EN ISO 11607.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU OPATOVNEJ UPRAVY
Pocas validacného postupu boli pouzité nasledujuce materialy a zariadenia:

o Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean forte od Dr.
Weigert, alkalicky, koncentracia 0,5 %

Ruéné predcistenie v o Ultrazvukova kupefl: Elmasonic S 300H od spolo¢nosti

ultrazvukovej kupeli Elma Schmidbauer GmbH

e Teplota: <40 °C

e Trvanie: 5 minut

« Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean forte od Dr.

Automatické Cistenie a Weigert, alkalicky, koncentracia 0,5 %

dezinfekcia o Tepelna dezinfekcia (bez chemotermalnej dezinfekcie)

o Umyvacka-dezinfekény pristroj: Miele PG 8535

e Parova sterilizacia, metdéda frakcionovaného vakua
Sterilizacia o Sterilizator: HX-320 2D od spolo¢nosti Systec GmbH &

Co. KG

Zaznamy o validacii

Proces Cislo spravy Kontrolny organ

Cistenie a dezinfekcia 43633 CleanControlling GmbH

Parna sterilizacia 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

DOPLNUJUCE POZNAMKY

— Ak nie su k dispozicii uvedené procesné Cinidla a zariadenia, pouzivatel musi svoj proces
validovat.

LIKVIDACIA

— Az po riadnom vydcisteni a dezinfekcii zdravotnickych pomécok by sa mali zodpovedajucim
spbsobom zlikvidovat.

— Prilikvidacii alebo recyklacii zdravotnickych pomécok dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

— Davaijte pozor na ostré hroty a rezné hrany. Pouzivajte vhodné ochranné kryty alebo nadoby,
aby nedoSlo k poraneniu tretich oséb.

OPRAVY A VRATENIE

— Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smie vykonavat iba riadne zaskoleny a
kvalifikovany personal. Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte spolo€nost RUDOLF Medical,
svojho distributora alebo oddelenie zdravotnickej techniky.

— Vadné zdravotnicke pomdcky musia prejst celym cyklom opatovnej Upravy, nez budu vratené
na opravu alebo reklamaciu.

PROBLEMY / UDALOSTI

— Akékolvek problémy so zdravotnickymi poméckami spolo&nosti RUDOLF Medical nahlaste
svojmu distributorovi.

— 'V pripade zavaznych udalosti suvisiacich so zdravotnickymi zariadeniami je pouzivatel
povinny nahlasit ich spolo€nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel bydlisko.

ZARUKA

— Zdravotnicke pomocky su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim
prechadzaju prisnou kontrolou kvality. Ak zistite akékolvek nezrovnalosti, kontaktujte
spolo¢nost RUDOLF Medical alebo svojho distributora.



REPRACOVANIE: UPLATNOVANE NORMY A USMERNENIA

— DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

— DIN EN 13060 Malé parné sterilizatory

— DIN EN ISO 15883 Casti 1, 2 a 5 Umyvacky a dezinfek&né zariadenia

— DIN EN 868 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky

— DIN EN ISO 11607 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky

— DIN EN ISO 17664 Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma vyrobca
zdravotnickych pomdcok poskytnut na ucely spracovania zdravotnickych pomécok

— DIN EN ISO 17665 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — VIhké teplo — Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu pre zdravotnicke pomdcky

SYMBOLY

Pozrite si navod na pouzitie

A

Upozornenie

LOT Kod sarze
REF Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilné
d Vyrobca

Datum vyroby

C€

0297

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

Uchovavaijte v suchu

e - e

j:{\ Chranite pred slneénym Ziarenim
Mazat  silikbnovym,  biokompatibilnym
== bielym olejom schvalenym pre zdravotnicke

pomocky a parnu sterilizaciu.

Zdravotnicky prostriedok
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