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@ PRED DALSIM ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MISTE

PRODUKT

Tyto pokyny k pouZiti plati pro monopolarni MIS elektrody RUDOLF Medical. MIS elektrody se
pfipojuji k odpovidajicim monopolarnim HF kabellim pro provadéni endoskopickych zakroku. To
umoznuje odsavani a irigaci za optimalniho tlaku a vizualnich podminek béhem zakroku.
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Dostavate vysoce kvalitni produkt, jehoz spravné zachazeni a pouziti je popsano nize.

Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou uréeny pouze pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operaéni sestry, techniky pro zpracovani zdravotnickych prostfedku).

Pacientska populace: Neexistuji Zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano na uvazeni a zku$enosti
zdravotnického pracovnika.

A Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a
bezprostiedné po kazdém pouZziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfi dodani se
ujistéte, Ze obal neni poskozen. Ochranné krytky a pfepravni obal je nutné pfedem odstranit.
URCENY UCEL

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

INDIKACE
Elektrody MIS jsou ur€eny pro minimalné invazivni zakroky v oblasti laparoskopie, endoskopické
gynekologie a endoskopické urologie.

KONTRAINDIKACE

- Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralnim nervovém a obé&hovém
systému.

- Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud nastane alespon jedna z nasledujicich situaci:
o Pacienti s kardiostimulatorem nebo jinymi aktivnimi implantaty. Pfed pouzitim pfistroje

na pacientovi se poradte s pfisluSnym odbornikem.

o Akutni zanét bfisSni oblasti
o Vagindlni infekce
o Téhotenstvi

/\ UPOZORNENI A BEZPEENOSTNI OPATRENI

Obecné

- Ptistroj pouzivejte pouze v pfipadé, Ze je izolace neposkozena.

- Koagulujte pouze v pfipadé, Ze vidite kontaktni plochy nastroje. B&€hem koagulace se
nedotykejte zadnych kovovych pfedmétu.

- Nespravné pouziti a pretizeni v dusledku krouceni/paceni mize vést k zlomeni a trvalé
deformaci.

- Béhem operace nepouzivejte hoflavé nebo vybusné latky.

- PFi manipulaci s ostrymi hroty a bfity budte opatrni, protoze existuje riziko poranéni.

- Nepouzivejte drsné kartaCe, houby ani abraziva, protoze mohou poskodit povrch, coz mize
také vést ke korozi. I1zolace mdze byt poSkozena, coz mize vést k riziku nekontrolovaného
popaleni.



Bezpe¢nou kombinaci nastroji mezi sebou nebo s implantaty musi pfed klinickym pouzitim
zkontrolovat uzivatel.

Monopolarni laparoskopické nastroje se nesméji pouzivat pfi aplikacich MRI a rentgenovém
zobrazovani.

Automatické Cidténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.

Pokyny pro manipulaci pfi vysokofrekvenéni chirurgii:

Pristroj pouzivejte pouze s maximalnim Spickovym napétim 2 000 (dva tisice) Vp v kombinaci
s originalnim vybavenim.

Vystupni napéti vysokofrekvenéniho generatoru musi byt nastaveno pouze na hodnotu, ktera
je pro dany zakrok nezbytné nutna. Pokud neni dosazeno obvyklého koagulaéniho vykonu i
pfes standardni nastaveni vysokofrekvencniho generatoru, nezvySujte vystupni napéti.
Maximalni pfipustné Spickové napéti pfistroje nesmi v daném rezimu pfekrocit.

Povrchy kontaktnich bod( na pracovni &asti (Celisti) musi byt bez necistot. Pro dosazeni
optimalnich vysledku koagulace je nutné, aby pracovni ¢asti pFistroji byly vzdy &isté. Zaschla
krev a zbytky tkani maji vliv na funkénost. Pokud se vykon koagulace snizi, nezvySujte napéti,
ale oCistéte pracovni ¢asti pfistroje vihkym sterilnim tamponem.

Neumyslna aktivace nebo pohyb elektrody mimo zorné pole uzivatele mlze vést ke zranéni
pacienta.

Vysokofrekvenéni vykon zapinejte pouze tehdy, kdyz je elektroda v zorném poli uZivatele a je
v kontaktu s tkani. V opa¢ném pfipadé mlze dojit k pfehfati irigani tekutiny a poranéni
pacienta.

Riziko infekce

U pacientd s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekce, je nutné dodrzovat
platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych
prostredkd.

Nedostatecné Cisténi a sterilizace mohou také vést k riziku infekce.

UMISTENIi PACIENTA

Zajistéte spravné umisténi zpétné elektrody, jinak hrozi riziko popaleni.

Zajistéte, aby se pacient nikdy nedostal do kontaktu s jinymi kovovymi &astmi (napf.
operacnim stolem) a aby byl izolovan od vSech elektricky vodivych &asti.

Polozte pacienta na suchou, elektricky izolovanou podlozku.

Zabrarite kontaktu kuze pacienta s kGzi (ruce, nohy). Mezi ¢asti téla pacienta, jako jsou ruce
a nohy, vlozte suchou gazu, aby nedoslo ke kontaktu kGze.

Operacni stll musi byt uzemnén.

PRUTOK PROUDU TELEM BEHEM MONOPOLARNI HF CHIRURGIE

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

Pokud neni odstranéno ochlupeni v postizené oblasti a v misté kontaktu je stale pfitomna
vlhkost, napf. dezinfekéni prostfedek, hrozi nebezpeci popéleni.

Nasledujici obrazek ukazuje polohu zpétné elektrody (Cerny obdélnik) a pFipustné oblasti
pouziti (Seda) pro elektricky vodivé pracovni konce nastroje (Celisti).

Ujistéte se, Ze jste vybrali zpétnou elektrodu s moznosti monitorovani, ktera je kompatibilni se
systémem monitorovani kvality kontaktu.




PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA
Funké&ni zkousky ukazuji, zda nastroj a jeho souéasti funguji spravné. Funkéni zkousku provedte
po automatickém zpracovani v my&ce-dezinfektoru, po sestaveni a pfed sterilizaci.
Zkontrolujte nasledujici:
- Vnéjsi poSkozeni (napf. deformovana hfidel, promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)
- Spravnou funkci
- Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostfedki
- Volny prachod pracovnimi kanaly
- Zejména dbejte na nasleduijici:
e+ Spravny kontakt vSech HF konektoru a kabell
e Funkénost nozniho spinace
o PosSkozeni izolace vysokofrekvencéniho kabelu a nastroje
- Cistota distalniho konce nastroje (kontaktni plochy)
Viz také:
- Viz také &ast ,Udrzba, kontrola a revize* v téchto pokynech k pouziti.
- Vadné vyrobky: Viz ¢ast ,Opravy a vraceni“.

Funkéni zkouska rukojeti a elektrod
Provedte nasledujici funkéni zkousky rukojeti, které maiji funkci odsavani a irigace.

Rukojet’ pro odsavani a irigaci s posuvnym ventilem
Pozadavek: Nastroj je smontovan.

Posurite posuvny ventil do polohy ,Suction” (Sani) a poté do polohy ,Irrigation” (Irrigace). Posuvny
ventil by se mél pohybovat volné.

POPIS VYROBKU

A Nespravna manipulace a opotfebované nastroje mohou vést k riziku poranéni.

- Elektroda se zavadi do opera¢niho pole pomoci trokarového pouzdra. Trokarové pouzdro
vyberte podle priméru nastroje. PFi pouziti trokarového pouzdra s vétSim rozmérem dojde k
propichnuti tkané. Proto pro trokarova pouzdra s vétSim primérem pouzijte redukci.

-V zdvislosti na modelu maji elektrody na distalnim konci otvor pro odsavani a irigaci a musi
byt namontovany s vhodnou rukojeti. Vyjimkou jsou elektrody popsané v ¢asti ,Elektrody s
funkci odsavani a irigace a s integrovanou rukojeti“. U téchto elektrod neni nutna dalsi rukojet.

- Rukojeti se dodavaji v riznych provedenich. V zavislosti na modelu je mozné na rukojeti
prepinat mezi funkcemi odsavani a irigace.

- Elektrody a rukojeti nelze rozebrat. Rozebrat Ize pouze rukojeti s funkci odsavani a irigace.

Elektrody bez funkce odsavani a irigace

Nasledujici elektrody nemaiji na distalnim konci otvor pro odsavani a irigaci. V disledku toho neni
béhem chirurgickych zakrokl mozné odsavani a irigace. Elektroda se vklada do rukojeti pomoci
vysokofrekvenéniho kontaktniho koliku.
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A Elektroda

1 vysokofrekvenéni kontaktni kolik (pfipojeni pro rukojet)
2 Kuli¢kova elektroda

3 Kulata hackova elektroda

4 Hakova elektroda 90°

5 Spachtlova elektroda

6 Jehlova elektroda



Elektrody a rukojeti s funkci odsavani a irigace Elektrody s funkci odsavani a irigace a inteqrovanou rukojeti

- Nasleduijici elektrody se pfipojuji k rukojeti pro odsavani a irigaci pomoci adaptéru elektrody. U nasledujicich elektrod neni nutna dalSi rukojet. Sani a irigace probihaji pfes Luer-Lock spojku
- Rukojet ma vysokofrekvenéni kontaktni kolik. na proximalnim konci elektrody.
- Spojka na distalnim konci umoznuje odsavani a irigaci.
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A Elektroda s pfipojenim Luer-Lock na rukojeti
1 Luer-Lock spojka
2 HF kontaktni kolik
3 Kuli¢kova elektroda
4 Kulata hackova elektroda
5 Hakova elektroda 90°
S 6 Spachtlova elektroda
7 Jehlova elektroda

A Elektroda 5 Elektroda s plochou Spachtli

B Rukojet 6 Jehlova elektroda typu

1 Luer-Lock pfipojeni 7 HF kontaktni kolik

2 Kulova elektroda 8 Posuvny ventil pro funkci odsavani a
3 Kulata elektroda s hackem irigace

4 Hakova elektroda 90° 9 Luer-Lock spojka




DEMONTAZ NASTROJE MONTAZ NASTROJE

Poznamka:

Elektrody a rukojeti nelze demontovat. Demontovat Ize pouze rukojeti s funkci odsavani a irigace. & Pfi nespravném zpracovani nastroji hrozi riziko infekce. Nastroje musi byt pred
. L. . : . sestavenim vycistény a dezinfikovany v mycce-dezinfektoru.

Rukojet’ pro odsavani a irigaci s posuvnym ventilem

Odstrarite O-krouzek:

Rukojet’ odsavaciho a iriga¢niho systému s posuvnym ventilem

Vlozte uzaviraci kohout (1) a zaSroubujte jej pomoci pruzinového uzaveéru (2):
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PROVOZ

A Poznamky:

— Viz také poznamky v ¢€asti ,,Varovani a bezpec¢nostni opatreni.

- Nespravna manipulace a opotfebované/vadné nastroje mohou vést k riziku poranéni.

- Béhem provozu a aplikace noste dvé vrstvy rukavic.

- Pfi koagulaci elektrodou pouzivejte pouze funkci odsavani.

- Odstrarite zbytky dezinfekéniho prostfedku z téla pacienta.

- Pouzivejte vhodnou neutralni elektrodu. Dal$i informace naleznete v uzivatelské pfiru¢ce
vysokofrekvenéniho generatoru.

- Zajistéte, aby byla zpétna elektroda umisténa tak, aby byla v plném kontaktu s kGzi pacienta.

- Vysokofrekvenéni proud aktivujte pouze tehdy, kdyZ mate pfistroj na dohled.

- Prsty se dotykejte pouze izolovanych €asti, nikoli kontaktniho koliku.

- Nedotykejte se distalniho konce a neohybeijte je;j.

- Pouzivejte pouze originalni pfisluSenstvi, protoze pfi pouziti nekompatibilnich nastroji hrozi
nebezpedi poranéni.

- Nastavte napéti vysokofrekvenéniho generatoru na feznou rychlost, aby byla podpofena
primarni hemostaza.

Pouziti nastroje

& Pozadavek: Nastroj je pfepracovan a vysokofrekvenéni generator je vypnuty.

—_

. Nasadte si dvé pary rukavic.

2. PFipojte neutralni elektrodu k pacientovi a pfipojte ji k vysokofrekvenénimu generatoru.
3. P¥i pouziti elektrod, které je tfeba pfipevnit k rukojeti:
Vlozte elektrodu do upinaciho hfidele nebo vlozte elektrodu pfimo do rukojeti, ktera ma
integrovany adaptér elektrody.
4. Pokud je k dispozici, sejméte ochranny kryt z hrotu elektrody.
5. Sejméte ochrannou krytku z kontaktniho koliku.

6. Pripojte vysokofrekvenéni kabel ke kontaktnimu koliku. Ujistéte se, Ze je kontaktni kolik zcela
zakryty.

7. Druhy konec vysokofrekvenéniho kabelu pfipojte k monopolarnimu vystupu
vysokofrekvenéniho generatoru.

8. Zavedte nastroj pomoci trokarového pouzdra.

9. Aktivujte vysokofrekvenéni generator pomoci pedalu.

10. Provedte chirurgicky zakrok.

11. Po chirurgickém zakroku vypnéte vysokofrekvenéni generator.

12. Elektrodu znovu zpracujte.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

- Nastroje musi byt znovu zpracovany do jedné hodiny po pouziti, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace na nastrojich.

- Pouzivejte pouze predepsané prostfedky. Pokud jsou pouzity jiné prostfedky, musi byt tyto
prostfedky ovéreny.

- PFi vybéru jiného Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici
prostfedky doporu¢ené vyrobcem mycky/dezinfekéniho zafizeni pro dané pouziti a pfislusna
doporuceni Robert Koch Institute (RKI) a Némecké spolec¢nosti pro hygienu a mikrobiologii
(Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) nebo pfislusna narodni
doporuceni.

- Nepouzivejte zadné fixacni prostredky.

- Pouzivejte dezinfek¢ni prostfedky s ochranou proti korozi.

- Neoplachujte horkou vodou.

- Plastové soucasti nesméji pfijit do styku s peroxidem vodiku (H2 O2 ).

- Nepouzivejte drsné karta€e, houby ani abraziva, protoze mohou poskodit povrch, coz muze
také vést ke korozi. I1zolace muze byt poSkozena, coz miize vést k riziku nekontrolovaného
popaleni. PoSkozeny povrch mlze vést k nekontrolovanému popaleni.

Omezeni tykajici se opétovného zpracovani

- Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, véetné:
e Pocet pouziti a Cetnost cykll opétovného zpracovani
o Kvalita pé€e, manipulace a udrzby
e  Trvala Citelnost vSech pfimych oznaceni produktu

- K predcisténi nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoze to
zpusobuje ztvrdnuti zbytk(, které mohou branit ¢isténi nastroju.

- Nastroje nikdy nenechavejte pfili§ dlouho v dezinfekénim roztoku. Postupujte podle pokynl
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Pocatecni oSetieni v misté pouziti

- Vadné nastroje musi byt jasné oznaceny jako takové. Pfed likvidaci nebo vracenim musi byt
Znovu zpracovany.

- Nastroj oplachnéte studenou vodou.

- Hrubé nedistoty odstrarite studenou vodou. Na silné zaschlé zbytky tkani se doporucuje pouzit
plastovy kartac.

- Proplachnéte lumen studenou vodou.

Poznamka: Pokud neni mozné nastroj oplachnout studenou vodou, zabalte jej do vihkého
hadfiku, aby zbytky nezaschly.

Pieprava

- Bezpecéné skladovani a pfeprava nastroji na misto zpracovani by mély byt provadény v
uzavieném systému nadob/kontejner(l, aby se zabranilo poSkozeni nastroji a kontaminaci
prostredi.



Rucni pred¢isténi

Pfed automatickym cCisténim a dezinfekci je nutné provést ruéni pfedcisténi, aby se zabranilo

zaschnuti zbytk(l z operace.

Cisténi Cistici prostfedek

Davkovani

Hodnota pH

Enzymaticky Cidezyme od Johnson &

0.8

7,8 — 8,8 (zfedény)

Johnson

Nastroj ponofte do lazné se studenou vodou s 0,8% Cisticim roztokem a nechte jej 5 minut
macet.

2. Aby nedoslo ke kontaminaci okoli, nastroj oplachnéte ve vodni lazni a oCistéte kartaem pod
studenou vodou, dokud nebudou odstranény vSechny viditeIné necistoty.

3. Nastroj rozlozte, jak je to mozné. Viz ¢ast ,Rozlozeni nastroje”.

4. Zatimco je nastroj ve vodni lazni, vycCistéte jej mékkym kulatym karta¢em, dokud nebudou
odstranény v8echny viditelné necistoty.

5. V pfipadé potieby oplachnéte lumen, otvory a zavity pomoci stfikaci pistole: >10 sekund pfi
tlaku 3-5 bard.

6. Vyjméte nastroj z vodni |azné a oplachnéte jej studenou vodou.

7. Nastroj ponoite do kombinovaného Cisticiho a dezinfekéniho roztoku, aby nedoSlo k

zaschnuti zbytk(. Nastroje nikdy nenechavejte pfili§ dlouho v dezinfekénim roztoku.
Postupuijte podle pokynu vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Automatické CiSténi a dezinfekce

Automatické Cidténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.

Nastroj vycistéte v rozlozeném stavu. Pokud jsou k dispozici, odstrante ochranné krytky.
Nastroje s lumenem (trubice, plasté, hadice) je tfeba pfipojit k vhodnému irigaCnimu systému,
aby bylo zajisténo proplachnuti lumenu.

Cisténi v ultrazvukové lazni
Pfred automatickym ¢isténim nebo v kombinaci s nim vycistéte soucasti v ultrazvukové lazni:

Teplota

Frekvence Doba trvani

40-45°C

35-45 kHz 10-15 minut

Béhem cisténi otacejte a pohybujte soucastkami v ultrazvukoveé lazni.

Cistici prostiedek pro automatické alkalické ¢isténi v myéce

Cisténi Cistici prostfedek Davkovani Hodnota pH
Alkalicky neodisher® FA od Dr. 0,5 12,214
Weigert (zfedény)

My¢ka: Miele G 7735 CD

Priprava:

1.

Nastroje vlozte do sita voziku MIS mycky/dezinfektoru tak, aby bylo mozné fadné vydcistit
vnitfni i vnéjSi povrchy.

2. 'V pfipadé potfeby uzavrete proplachovaci pfipojku zasouvaciho voziku MIS.
3. Spustte Cistici program.
Program Praci prostredek Doba trvani Teplota °C
1. Predmyti Studend voda z 1 minuta Studena
vodovodu
2. Vypousténi - - -
3. Opakované predbézné | Studena voda z 3 minuty Studena
oplachovani vodovodu
4. Vypousténi - -—-- -
5. Cisténi 0,5% alkalicky distici 5 minut 55 °C
prostiedek
6. Vypousténi - - -
7. Neutralizace Deionizovana voda 3 minuty -
8. Vypousténi - -—-- -
9. Oplachovani Deionizovana voda 2 minuty -
10. Vypousténi - -—-- -
11. Suseni (susici - 15— 25 minut | 90 - 110 °C
program v
pracce/dezinfekénim
zafizeni)

V ptipadé potfeby pouzijte k vysuSeni nastroje lékafsky stlaceny vzduch. Pouzivejte pouze
filtrovany stlageny vzduch (bez oleje, bakterii a ¢astic).




Dezinfekce

Pristroj

Dezinfekéni prostredek Teplota °C Doba ptisobeni

Rada Getinge 88

Deionizovana voda 90+3°C 25 minut

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi a dezinfekci je nutné nastroje zkontrolovat vizualné a z hlediska funkénosti.
Nastroje musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytk(). Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat drazkam, lumendm, zamkim a dalSim obtizné pfistupnym mistim. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat drazkam, lumenim, zamkdm a dal$im obtizné pfistupnym mistim.
Viz takeé ¢ast ,Pfed kazdym pouzitim: vizualni a funk&ni kontrola“ v téchto pokynech.

Pokud jsou stale viditelné zbytky / tekutiny, je nutné proces ¢isténi a dezinfekce opakovat.
Pred sterilizaci musi byt nastroj sestaven a zkontrolovan z hlediska funkénosti, opotfebeni a
poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén.

Po kazdém cCisténi a pfed sterilizaci musi byt pohyblivé ¢asti rukojeti namazany silikonovym,
biokompatibilnim bilym olejem schvalenym pro zdravotnické prostfedky a parni sterilizaci.

BALENI

Baleni nastroju pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.
Spisaté a ostré Feznych hrany nesmi perforovat sterilizaéni obal.

V pfipadé individualniho baleni je tfeba dbat na to, aby baleni bylo dostate¢né velké, aby
pojalo vyrobek, aniz by dochazelo k napinani lepeného spoje nebo k roztrzeni baleni.

STERILIZACE

Pred sterilizaci musi byt nastroj sestaven. Viz ¢ast ,Sestaveni nastroje”.

Sterilizace byla ovéfena pomoci sterilizatorll Selectomat S 3000 skupiny MMM a Varioclav
400 E spole¢nosti Fisher Scientific.

Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

Sterilizatory jsou validovany podle norem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Nastroje vlozte do sterilizatoru tak, aby se navzajem nedotykaly a para mohla volné cirkulovat.

Trojité frakcionované predvakuum:

SKLADOVANI

Sterilizované nastroje skladujte v prostfedi s nizkym obsahem bakterii, suchém, Cistém a
bezprasném, nejlépe ve sterilizaénich nadobéach.

Sterilizaéni nddoby skladujte v Cistém a suchém prostfedi pfi pokojové teploté a kontrolované
vihkosti.

Neskladujte sterilizaéni nadoby v blizkosti agresivnich latek, jako jsou alkohol, kyseliny,
z4sady, rozpoustédla a dezinfekeni prostredky.

Sterilni nastroje chrarite pred slune¢nim zafenim.

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

Predcisténi

Cidezyme od spole€nosti Johnson &
Johnson

Alkalicky Cistici prostiredek pro
automatické cisténi

neodisher® FA od Dr. Weigert

Mycka

Miele G 7735 CD

Dezinfek¢ni zarizeni

Getinge Ffada 88

Sterilizatory

— Selectomat S 3000 od MMM Group
— Varioclaov 400 E od Fisher Scientific

Sterilizace

Sterilizace parou (vihké teplo)

Sterilizacni teplota Minimalni doba Tlak Doba suseni
udrzovani (doba
expozice)
134 °C - 137 °C 3-5 minut 3 bar Minimalng 10 minut
44 psi

DALSiI POZNAMKY

Pokud nejsou k dispozici specifikované chemické latky a stroje, musi uZivatel ovéfit svij
postup.

LIKVIDACE

Teprve po fadném vycisténi a dezinfekci produktl je tfeba je odpovidajicim zplUsobem
zlikvidovat.

P¥i likvidaci nebo recyklaci produktu/soucasti dodrzujte narodni predpisy a platné nemocnic¢ni
pokyny.

Budte opatrni s ostrymi hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, aby
nedoslo ke zranéni tfetich osob.

OPRAVY A VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy by mély provadét pouze fadné proskolené
a kvalifikované osoby. V pfipadé dotazl se obratte na spolecnost RUDOLF Medical nebo na
vase oddéleni zdravotnické techniky.

Vadné produkty musi projit celym cyklem zpracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.



PROBLEMY / UDALOSTI

- Uzivatel by mél nahlasit veSkeré problémy s produkty RUDOLF Medical pfislusSnému
distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentd s produkty musi uZivatel nahlasit tuto skute¢nost spolecnosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel sidli.

ZARUKA

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

PREPRACOVANI — POUZITE NORMY

- AAMI/ANSI ST77: Kontejnery pro sterilizaci opakované& pouzitelnych zdravotnickych
prostfedku

- DIN EN 285: Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

- DINEN 868: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8: Opakované
pouzitelné sterilizacni kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s normou EN 285 —
PozZadavky a zkuSebni metody

- DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

- DIN EN 13060: Sterilizatory pro |ékaiské ucely — Malé parni sterilizdtory — Pozadavky a
zkousky

- DIN EN ISO 15883-1: My¢&ky a dezinfekéni pFistroje — Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a
definice a zkousky

- DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky

- DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych prostfedkl — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedkd pro zpracovani zdravotnickych prostfedku

- DIN EN ISO 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedkl — VIhké teplo — Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky

SYMBOLY

©

Prectéte si navod k pouziti

LOT Kod Sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilni
& Upozornéni
d Vyrobce

Datum vyroby

Oznaceni CE podle nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745

0297 | (MDR) s identifikatnim Cislem oznameného
subjektu
‘T Uchovavejte v suchu
-
AN | Chrarite pfed slune¢nim zéfenim
a

Promazat silikonovym, biokompatibilnim
bilym olejem schvalenym pro zdravotnické
prostfedky a parni sterilizaci.

Zdravotnicky prostfedek
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