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PRED SPRACOVANIM SI PRECITAJTE A
USCHOVAJTE NA BEZPECNOM MIESTE

PRODUKTY

Tento navod na opatovné spracovanie sa vztahuje na
chirurgické a endoskopické nastroje na opakované
pouzitie dodavané spolo¢nostou RUDOLF Medical.

VSEOBECNE

Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje  od
spolo¢nosti  RUDOLF Medical moézu zdravotnicki
pracovnici pouzivat pri chirurgickych zakrokoch a po
kvalifikovanom opatovnom spracovani ich mozno
opatovne pouzit.

Profesionalny pouzivatel si vybera vhodné nastroje podia
zamySlanej funkcie, tkaniva, s ktorym sa ma
manipulovat, a anatomickych Struktar.

A UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE

OPATRENIA

- RUDOLF Medical nastroje sa musia pred prvym
pouzitim vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat.
Ochranné uzavery a prepravné obaly sa musia
vopred odstranit.

- Pred kazdym pouzitim sa musi vykonat UpIna
kontrola funk&nosti.

- Nespravne pouzivanie a nadmerné namahanie v
dosledku krutenia / pakového efektu méze viest k
zlomeniu a trvalej deformécii.

- Nepouzivajte  kovové kefy alebo  brlisne
prostriedky, pretoZe hrozi riziko korézie v désledku
poskodenia povrchu.

- Bezpeénu kombinaciu nastrojov navzajom alebo
nastrojov s implantatmi musi pouzivatel pred
klinickym pouzitim skontrolovat.

- Pri manipul&cii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami
budte opatrni - hrozi nebezpecenstvo poranenia.

- V pripade pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou
chorobou (CJK), podozrenim na CJK alebo
moznymi variantmi tejto choroby sa musia
uplatriovat platné vnutro$tatne predpisy tykajuce sa
pripravy nastrojov.

- Nikdy nenechavajte nastroje v dezinfekénom
roztoku prili§ dlho. Dodrziavajte pokyny prislu§ného

vyrobcu.
- Automatizované Cistenie/dezinfekcia by sa mali
uprednostnit’ pred manualnym

Cistenim/dezinfekciou, pretoze automatizované
procesy mozno $tandardizovat, reprodukovat a tym
validovat.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA

KONTROLA

Skontrolujte, ¢i:

- VonkajSie poskodenie (deformovany hriadel,
preliaginy alebo ostré hrany)

- Spravne fungovanie

- Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

- Volny prechod cez pracovné kanaly.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Obmedzenia

- Opakované/Casté opéatovné spracovanie podla
tychto pokynov ma len maly vplyv na trvanlivost
nastrojov.

- Trvanlivost nastroja na opakované pouzitie je v
podstate dana opotrebovanim a poskodenim
spdsobenym aplikaciou.

Prvotné oSetrenie na mieste pouzitia

- Pristroje sa musia do 1 hodiny po pouZiti znovu
spracovat, aby sa zabranilo zaschnutiu necistét na
pristrojoch.

- Silné znecistenie pristroja sa musi ihned po pouziti
odstranit' jednorazovou handrou, handrickou alebo
tkaninou.

- Pracovné kanaly a lu¢e sa musia ihned po pouZziti
asponi 3-krat preplachnut, aby sa zabranilo ich
upchatiu.

- Nepouzivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani horucu
vodu (> 40 °C), pretoze to vedie k fixacii zvySkov a
moze ovplyvnit Uspednost Cistiaceho postupu.

- Chybné pristroje musia byt identifikované a zretelne
oznacené. Musia sa tiez opatovne spracovat.

Doprava
- Bezpec¢né skladovanie a preprava pristrojov na
miesto regeneracie v uzavretych

nadobéach/kontajneroch, aby sa zabranilo
poskodeniu pristrojov a kontaminacii Zivotného
prostredia.

Priprava na dekontaminéaciu
- Pristroje sa musia rozobrat alebo otvorit na

opatovné spracovanie, pokial mozno bez pouzitia
nastrojov.

Manualne predcistenie

- Nastroje s tazko pristupnymi miestami, ako su
limen, dutiny, otvory, zavity a Strbiny, sa musia
namocit do studenej vody na najmenej 5 minut a
oplachnut pod vodou pomocou vodnej pistole na
najmenej 10 sekand (pulzny postup).

- Na podporu ruéného &istenia a pred automatickym
Cistenim v pripade silne zaneseného znecistenia sa
musi Cistenie vykonat v ultrazvukovom c¢istiacom
zariadeni (Cistiaci roztok < 40 °C, ¢as sonikacie min.
10 min.).

- Dodrziavajte pokyny vyrobcu cistiaceho prostriedku
(koncentracia, teplota a ¢as sonikacie).

- Vibracie mézu uvolnit malé Casti, ako su skrutky a
matice. Po oSetreni ultrazvukom skontrolujte, ¢&i su
pristroje kompletné, a venujte pozornost uvolnenym
malym Castiam.

Automatizované Cistenie

- Pristroj Ccistite a dezinfikujte len vo vhodnych
umyvacich a dezinfekénych zariadeniach (WD) a
postupom/programom validovanym pre WD a tento
typ pristroja (EN ISO 15883).

- Pristroje s dutinami (rarky, $achty, hadice) musia byt
pripojené k vhodnym preplachovacim zariadeniam,
aby sa zabezpecdilo preplachnutie tychto dutin.

- Je potrebné dodrziavat navod na obsluhu a
nakladanie od vyrobcu WD.

- Pristroje s kibmi sa musia na gistenie otvorit priblizne
0 90°.

- Pri vybere Cdistiaceho prostriedku sa riadte
materidlom a vlastnostami pristroja, Cistiacimi
prostriedkami odporiéanymi vyrobcom WD pre
prislusné pouzitie a prislusnymi zoznamami a
odportéaniami Instititu Roberta Kocha (RKI) a
Nemeckej spolo¢nosti pre hygienu a mikrobiolégiu
(DGHM, German society for hygiene and
microbiology).

Cistiaci prostriedok na automatické Gistenie v
umyvackdch a dezinfekénych zariadeniach (WD)

Typ Cistiaci Hodnota | Vyrobca
procesu prostriedok | pH
Alkalické Neodisher® | 12.2 Dr.

FA Weigert
Enzymatické | deconex® 9.7 Borer

23

Neutrazym

Automatizovany €istiaci program s tepelnou
dezinfekciou vo WD pomocou alkalického alebo
enzymatického procesu

Proces Cinidla Cals | Teplota
min /°C
?.redb.e ne Voda 1 studené
Cistenie
Odvodnenie
Iiredbg “ne Voda 3 studené
Cistenie
Odvodnenie
Voda, 0,5 % alkalicky
detergent 55
R ALEBO
Cistenie Voda 05 5
enzymaticky 45
detergent
Odvodnenie
Neutralizacia Voda 3 studené
Odvodnenie
Oplachovanie | Voda 2 studené
Odvodnenie
Dezinfekcia * Demineralizovana 55 >90
voda
Sudenie ** >20 max. 93

*Vykonajte mechanicku tepelnt dezinfekciu s ohladom na narodné
poziadavky tykajuce sa hodnoty AO podia normy ISO 15883-1
(A0 = 3000).

** V pripade potreby je mozné vykonat aj ruéné susenie
handri¢kou, ktora nepusta vldkna. Dutiny pristroja vysuste
sterilnym stlacenym vzduchom.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

- Povycisteni a dezinfekcii sa musia nastroje podrobit’
vizudlnej a funkénej kontrole. Pristroje musia byt
makroskopicky Ccisté (bez viditelnych zvySkov).
Osobitnd  pozornost treba venovat §trbinam,
zapadkam, zamkom a inym tazko pristupnym
miestam.

- Ak su zvySky necistot/tekutin stale viditelné, proces
Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.

- Pred kazdou sterilizaciou sa musi pristroj zostavit,
skontrolovat jeho funkénost, opotrebovanie a
poskodenie (praskliny, hrdza) a v pripade potreby
vymenit'.



Nastroje so zapadkou pred sterilizaciou zatvorte len
do prvého zarezu zéapadky alebo ich nechajte
otvorené.

Po kazdom Gisteni a pred sterilizaciou sa musia
pohyblivé Easti naolejovat a udrziavat fyziologicky
neskodnym olejom (parafinovy olej podla DAB alebo
Ph. Eur. alebo USP, napr. RU 8880-03); najma
zamky, kiby a zapadky.

Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu
alebo reklamaciu prejst celym  procesom
opatovného spracovania.

BALENIE

Balenie nastrojov na sterilizaciu podla noriem ISO
11607 a EN 868.

Spicaté a ostré rezné hrany nesml prerazit
sterilizacny obal.

V pripade individualneho balenia je potrebné dbat na
to, aby bol obal dostato¢ne velky na to, aby sa v iom
vyrobok udrzal bez toho, aby do$lo k napnutiu
tesniaceho Svu alebo roztrhnutiu obalu.

STERILIZACIA

Sterilizacia sa musi vykonat podla normy DIN EN
ISO 13060 / ISO 17665 alebo validovanou metédou
parnej sterilizacie (metéda frakcionovaného vakua) v
sterilizatore podla normy EN 285 / DIN 58946.

Sterilizaéna Miniméalny | Cas
teplota ¢as drzania | suSenia
(cas
expozicie)
134°C-137°C 3-5 minat Minimélne
10 minat
alebo

Sterilizacia podla normy ANSI AAMI ST77

Sterilizaéna Minimalny Cas
teplota ¢as drzania | suSenia
(Gas

expozicie)
132°C - 135°C 4 minaty 20 minat
(270°F - 275°F)

DodrZiavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

SKLADOVANIE

Sterilizované nastroje skladujte v suchom, ¢istom a
bezpraSnom prostredi s nizkym obsahom baktérii
pri teplote 5 - 40 °C.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU
OPATOVNEHO SPRACOVANIA
Pri overovani sa pouZzili tieto materidly a stroje:

Tabulka 1: Materialy a stroje

Alkalicky ¢istiaci | Neodisher® FA

prostriedok

Enzymaticky
detergent

deconex® 23 Neutrazym

Umyvacka /
dezinfekcia

G 7735 CD (Miele)

Zasuvny vozik Vysuvny vozik E 327 - 06

MIS-Slide-in vozik E 450

DALSIE POZNAMKY

Ak opisané chemické ¢inidla a stroje nie su k
dispozicii, je povinnostou pouzivatela overit svoj
postup.

DISPOZICIA

Vyrobky sa moézu spravne zlikvidovat az po ich
riadnom vycisteni a dezinfekcii.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku alebo jeho
komponentov dodrziavajte vnutrostatne predpisy.
Vyrobok zlikvidujte spésobom Setrnym k Zivotnému
prostrediu v sdlade s platnymi smernicami
nemocnice.

Davajte pozor na ostré hroty a rezné hrany.
Pouzivajte vhodné ochranné kryty alebo nadoby,
aby ste zabranili poraneniu tretich osob.

NAVRATY

Ak je pristroj poskodeny, mal by pred odoslanim spat’
vyrobcovi na opravu prejst kompletnym procesom
repasovania. Na pristroji sa nesmu vykonavat
Ziadne vlastné opravy.

Davajte pozor na ostré hroty a rezné hrany.
Pouzivajte vhodné ochranné kryty alebo nadoby,
aby ste zabranili poraneniu tretich osob.

PROBLEMY / UDALOSTI
Akékolvek problémy s nasimi vyrobkami by mal
pouzivatel nahlasit  prislusSnému  odbornému
predajcovi.

V pripade zavaznych incidentov s vyrobkami musi
tuto skuto€nost nahlasit spoloénosti RUDOLF
Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu
Elenského Statu, v ktorom je pouzivatel usadeny.

ZARUKA

Pristroje s vyrobené z vysokokvalitnych materialov
a pred dodanim podliehaju prisnej kontrole kvality. V
pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte
spolo¢nost RUDOLF Medical.

SYMBOLY

Pred prvym pouZitim vyrobku si
pozorne precitajte tieto pokyny. Vzdy
postupujte podla pokynov uvedenych
v tomto navode. Tento navod na
pouzitie uchovavajte na bezpecnom
mieste.

LOT Kéd davky

REF | Cianoké.

Pocet kusov v baleni

Nesterilné

Namazte bielym lekarskym olejom bez
obsahu silikénu, ktory je
biokompatibilny a schvaleny na parnt
sterilizaciu.

Upozornenie

Oznacenie CE podla smernice EG
93/42/EHS a nariadenia [¢]
zdravotnickych  poméckach  (EU)
2017/745 (MDR)

q3

0297

Oznacenie CE podla smernice EG
93/42/EHS s identifikaénym ¢islom
notifikovaného organu

Vyrobca

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie




