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PRED ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A
USCHOVEJTE NA BEZPECNEM MISTE.

PRODUKTY

Tento navod k opakovanému zpracovani se vztahuje na
opakované pouzitelné chirurgické a endoskopické
nastroje dodavané spole¢nosti RUDOLF Medical.

OBECNE

Opakované pouzitelné  chirurgické nastroje  od
spole¢nosti  RUDOLF Medical mohou zdravotnici
pouzivat pfi chirurgickych zakrocich a po kvalifikovaném
zpracovani je Ize znovu pouzit.

Profesionalni uzivatel vybird vhodné nastroje podle
zamyslené funkce, tkané, s niz se ma manipulovat, a
podle anatomickych struktur.

A UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

- RUDOLF Medical nastroje musi byt pfed prvnim
pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.
Ochranna vi¢ka a prepravni obaly musi byt predem
odstranény.

- Pfed kazdym pouzitim je tfeba provést uplnou
kontrolu funkénosti.

- Nespravné pouzivani a nadmérné namahani v
dasledku krouceni / paéeni muze vést ke zlomeni a
trvalé deformaci.

- Nepouzivejte kovové kartae nebo brusné
prostfedky, protoZe hrozi riziko koroze v dusledku
poskozeni povrchu.

- Uzivatel musi  pfed klinickym pouzitim
zkontrolovat.bezpe¢nou kombinaci nastroju mezi
sebou nebo nastroju s implantaty

- PFi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni
- hrozi nebezpedi poranéni.

- V pfipadé pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou
chorobou (CJK), podezienim na CJK nebo
moznymi variantami této choroby je tfeba
postupovat podle platnych vnitrostatnich predpisu
tykajicich se pfipravy nastroju.

- Nikdy nenechavejte nastroje v dezinfekénim
roztoku pfili§ dlouho. Postupujte podle pokynu
pfislusného vyrobce.

- Automatizované &isténi / dezinfekce by mély byt
uprednostiiovany pred ruénim ¢isténim / dezinfekei,
protoze automatizované procesy Ize
standardizovat, reprodukovat a tim validovat.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNIi A FUNKCNi

KONTROLA

Zkontrolujte, zda:

- Vnéjs$i poskozeni (deformovana htidel, promackliny
nebo ostré hrany)

- Spravné fungovani

- Zbytky cisticich nebo dezinfek&nich prostiedku

- Volny priichod pracovnimi kanaly.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Omezeni

- Opakované / Casté opakované zpracovani podle
téchto pokyni ma jen maly vliv na trvanlivost
nastroja.

- Trvanlivost opakované pouzitelného nastroje je v
podstaté dana opotfebenim a poskozenim
zpusobenym aplikaci.

Prvotni oSetieni v misté pouziti

- Pristroje je nutné do 1 hodiny po pouziti znovu
zpracovat, aby se zabranilo zaschnuti nedistot na
pristrojich.

- Silné znecisténi pfistroje musi byt ihned po pouziti
odstranéno jednorazovym hadfikem, utérkou nebo
kapesnikem.

- Pracovni kandly a svételné zdroje je nutné ihned po
pouziti alespon tfikrat proplachnout, aby nedo$lo k
jejich ucpéni.

- Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou
vodu (> 40 °C), protoze to vede k fixaci zbytkl a
muze ovlivnit ispésnost Eisticiho postupu.

- Vadné pfistroje musi byt identifikovany a zfetelné
oznaceny. Musi byt také znovu zpracovany.

Doprava

- Bezpecné skladovani a pfeprava pfistroji na misto
repasovani v uzaviené nadobé / kontejnerovém
systému, aby se zabranilo po$kozeni nastroju a
kontaminaci Zivotniho prostredi.

Priprava na dekontaminaci

- PFistroje musi byt rozebrany nebo otevieny pro
opétovné zpracovani pokud mozno bez pouziti
nastrojl.

Ruc¢ni predcisténi

- Nastroje s obtizné pfistupnymi misty, jako jsou
lumeny, dutiny, otvory, zavity a Stérbiny, je tfeba
namocit do studené vody na dobu nejméné 5 minut
a oplachovat pod vodou vodnim paprskem po dobu
nejméné 10 sekund (pulzni postup).

- Pro podporu ruéniho ¢isténi a pfed automatickym
Cisténim v pfipadé silné zaneseného znecisténi je
tfeba provést cisténi v ultrazvukovém Cisticim
zafizeni (Cistici roztok < 40 °C, doba sonikace min.
10 min.).

- Dodrzujte pokyny vyrobce gisticiho prostfedku
(koncentrace, teplota a doba sonikace).

- Vibrace mohou uvolnit malé dily, jako jsou Srouby a
matice. Po oSetfeni ultrazvukem se ujistéte, Ze jsou
pristroje kompletni, a vénujte pozornost uvolnénym
drobnym dilam.

Automatizované Eisténi

- Pristroj Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych
mycich a dezinfekénich zafizenich (WD) a
postupem / programem validovanym pro WD a tento
typ nastroje (EN 1SO 15883).

- Nastroje s dutinami (trubky, Sachty, hadice) musi byt
pripojeny k vhodnym proplachovacim zafizenim, aby
se zajistilo proplachnuti téchto dutin.

- Je tfeba dodrzovat navod k obsluze a nakladani od
vyrobce WD.

- PrFistroje s klouby je tfeba pro ¢isténi otevfit priblizné
0 90°.

- Pfi vybéru disticiho prostfedku se fidte materidlem a
vlastnostmi nastroje, Cisticimi prostfedky
doporuéenymi vyrobcem WD pro pfislusné pouziti a
prisluSnymi seznamy a doporu¢enimi Institutu
Roberta Kocha (RKI) a Némecké spolecnosti pro
hygienu a mikrobiologii (DGHM, German
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie).

Detergent pro automatické cisténi v myckach a
dezinfekcnich zarizenich (WD)

Typ Praci Hodnota | Vyrobce
procesu prostiedek | pH
Alkalické Neodisher® | 12.2 Dr.

FA Weigert
Enzymatické | deconex® 9.7 Borer

23

Neutrazym

Automatizovany cistici program s tepelnou
dezinfekci ve WD pomoci alkalického NEBO
enzymatického procesu.

Cas
Proces Reagencie i Te;llota !
min ¢
Predcisténi Voda 1 Studena
Odvodnéni
Predgisténi Voda 3 Studend
Odvodnéni
Voda, 0,5 % alkalicky
detergent 55
Xivex NEBO
Cisténi Voda 05 5
enzymaticky 45
detergent
Odvodnéni
Neutralizace Voda 3 Studend
Odvodnéni
Oplachovani Voda 2 Studena
Odvodnéni
Dezinfekce * Demineralizovana 5 90
voda
Suseni ** >20 max. 93

* Provadéjte mechanickou termickou dezinfekci s ohledem na
narodni poZzadavky tykajici se hodnoty AO podle normy ISO 15883-
1 (A0 = 3000).

**\/ pfipadé potfeby Ize provést také ruéni suseni hadfikem, ktery
nepousti vldkna. Dutiny pfistroje vysuste sterilnim stlaenym
vzduchem.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

- Po vycisténi a dezinfekci musi byt pfistroje
podrobeny vizuaini a funkéni kontrole. Pfistroje musi
byt makroskopicky c¢isté (bez viditelnych zbytka).
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbinam,
zapadkam, zamkdm a dalS$im obtizné pfistupnym
mistam.

- Pokud jsou stale viditeIné zbytky necistot / kapalin, je
tfeba proces CiSténi a dezinfekce opakovat.

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

- Nastroje s ra¢nou pred sterilizaci zavirejte pouze do
prvniho zafezu raény nebo je nechte oteviené.

- Po kazdém ¢isténi a pred sterilizaci je tfeba
pohyblivé ¢asti namazat a udrzovat fyziologicky



nezavadnym olejem (parafinovy olej podle DAB nebo
Ph. Eur. nebo USP); zejména zamky, klouby a
zapadky.

- Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé nebo
reklamaci projit celym procesem repasovani.

BALENI

- Baleni nastroju pro sterilizaci podle norem ISO
11607 a EN 868.

- Spitaté a ostré fezné hrany nesmi prorazit
steriliza¢ni obal.

-V pfipadé individualniho baleni je tfeba dbat na to,
aby byl obal dostate¢né velky, aby se do néj vyrobek
vesel, aniz by doSlo k napnuti té&sniciho Svu nebo
roztrzeni obalu.

STERILIZACE
- Sterilizace musi byt provedena podle normy DIN EN
ISO 13060 / ISO 17665 nebo validovanou metodou
parni sterilizace (metoda frakcionovaného vakua) ve
sterilizatoru podle normy EN 285 / DIN 58946.

Steriliza¢ni Minimalni Doba
teplota doba suseni
drzeni
(doba
expozice)
134 °C - 137 °C 3-5 minut Minimalné
10 minut
nebo

Sterilizace podle ANSI AAMI ST77

Steriliza¢ni Minimalni Doba
teplota doba suseni
drzeni
(doba
expozice)
132°C - 135°C 4 minuty 20 minut
(270°F - 275°F)

Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

SKLADOVANI

- Skladovani sterilizovanych nastroji v suchém,
Cistém a bezprasném prostfedi s nizkym obsahem
bakterii pfi teploté 5 - 40 °C.

INFORMACE O VALIDACI POSTUPU
PREPRACOVANI

P¥i validaci byly pouZity nasledujici materialy a stroje:
Tabulka 1: Materialy a stroje

Neodisher® FA

Alkalicky myci
prostiedek

Enzymaticky
detergent

Mycka / dezinfekce | G 7735 CD (Miele)

Vysuvny vozik E 327 - 06
MIS-Slide-in vozik E 450

deconex® 23 Neutrazym

Vysuvny vozik

DALSi POZNAMKY
- Pokud popsané chemické latky a stroje nejsou k
dispozici, je povinnosti uzivatele ovéfit svdj postup.

LIKVIDACE
- Vyrobky Ize spravné zlikvidovat az po jejich fadném
vycisténi a dezinfekci.
- PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku nebo jeho
soucasti dodrzujte narodni predpisy.
- Vyrobek zlikvidujte zplsobem Setrnym k Zivotnimu
prostfedi v souladu s platnymi pokyny nemocnice.
- Davejte pozor na ostré hroty a bfity. Pouzivejte
vhodné ochranné kryty nebo nadoby, abyste
zabranili zranéni tfetich osob.

ZPETNE VYUZITI
- Pokud je pfistroj poskozen, mél by pfed odeslanim
zpét vyrobci k opravé projit kompletnim procesem
repasovani. Na nastroji nesmi byt provadény zadné
vlastni opravy.
- Davejte pozor na ostré hroty a bfity. Pouzivejte
vhodné ochranné kryty nebo nadoby, abyste
zabranili zranéni tfetich osob.

PROBLEMY / UDALOSTI

- PFipadné problémy s nasimi vyrobky by mél uzivatel
hlasit pfislusnému odbornému prodejci.

-V pfipadé zavaznych incidentd s vyrobky musite tuto
skute¢nost nahlasit spole¢nosti RUDOLF Medical
jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢Elenského statu,
ve kterém je uzivatel veden.

ZARUKA
- Pfistroje jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material
a pred dodanim prochazeji pfisnou kontrolou kvality.
V ptipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na
spole¢nost RUDOLF Medical.

SYMBOLY
[E_] Prectéte si navod k pouziti.
LOT Kod arze
REF Cislo vyrobku

Pocet kusu v baleni

Nesterilni

Promazte bilym lékafskym olejem bez
obsahu silikonu, ktery je
biokompatibilni a schvéaleny pro parni
sterilizaci.

Upozornéni

Oznaceni CE podle smérnice EG
93/42/EHS a nafizeni o
zdravotnickych  prostfedcich  (EU)
2017/745 (MDR).

C€

0297

Oznaceni CE podle smérnice EG
93/42/EHS s identifikaCnim &islem
oznameného subjektu.

Vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek




