BECAUSE WE CARE

NAVOD NA POUZITIE (SK)
MONOPOLARNE MIS ELEKTRODY - S A BEZ ODSAVANIA A IRIGACIE
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Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
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@ PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA BEZPECNOM
MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouzitie platia pre monopolarne MIS elektrody RUDOLF Medical. MIS elektrédy
sa pripdjaju k prislusnym monopolarnym HF kablom na vykonavanie endoskopickych zakrokov.
To umozZhuje odsavanie a irigaciu za optimalnych tlakovych a vizualnych podmienok pocas
zakroku.
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Dostavate vysoko kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané
nizSie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su urené iba na pouZitie profesionalnymi pouzivatefmi
(chirurgmi, sestrami na operaénych salach, technikmi na spracovanie zdravotnickych pomécok).
Pacientska populacia: Neexistuju zZiadne obmedzenia tykajuce sa pacientskej populacie.
Rozhodnutie, €i prinos prevazi riziko v danej populacii, méze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

& In§trumenty RUDOLF Medical sa dodavaju v nesterilnom stave a pred prvym pouzitim
a bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pri dodani sa
uistite, Ze obal nie je poSkodeny. Ochranné vie¢ka a prepravny obal sa musia vopred odstranit.

URCENE POUZITIE

Monopolarne nastroje su urené na rozrezavanie, uchopovanie, rezanie a koagulaciu tkaniva
pocas minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

INDIKACIA
Elektréody MIS su uréené na minimalne invazivne zakroky v oblasti laparoskopie, endoskopickej
gynekolégie a endoskopickej urolégie.

KONTRAINDIKACIE

- Tieto zdravotnicke pomdcky nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.
- Zdravotnicky prostriedok nepouzivajte, ak sa vyskytuje aspon jedna z nasledujucich situacii:
o Pacienti s kardiostimulatorom alebo inymi aktivnymi implantatmi. Pred pouzitim pristroja
na pacientovi sa poradte s prislusnym odbornikom.
o Akutny zapal brusnej dutiny
o Vaginalna infekcia
o Tehotenstvo

& VAROVANIA A OPATRENIA

Vseobecné

- Pouzivajte nastroj iba v pripade, ak je izolacia nepo$Skodena.

- Koagulujte iba v pripade, ak vidite kontaktné plochy nastroja. PoCas koagulacie sa nedotykajte
Ziadnych kovovych predmetov.

- Nespravne pouZitie a pretazenie v dbésledku krutenia/parovania moze viest k zlomeniu a
trvalej deformacii.

- Pocas operacie nepouzivajte horlavé alebo vybusné latky.

- Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte opatrni, pretoze existuje riziko
poranenia.

- Nepouzivajte drsné kefy, Spongie ani abrazivne prostriedky, pretoze mézu poskodit povrch,
¢o mobze viest aj ku korozii. lzolacia sa moOze poskodit, o mdze viest k riziku
nekontrolovaného popalenia.



Bezpe&nu kombinaciu nastrojov medzi sebou alebo s implantatmi musi pred klinickym
pouzitim skontrolovat pouzivatel.

Monopolarne laparoskopické nastroje sa nesmu pouzivat v aplikaciach MRI a réntgenovom
zobrazovani.

Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym Eistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda validované.

Pokyny na manipulaciu s vysokofrekvenénou chirurgiou:

Pouzivajte pristroj iba s maximalnym $pi¢kovym napatim 2 000 (dvetisic) Vp v kombinacii s
originalnym vybavenim.

Vystupné napétie vysokofrekvenéného generatora sa smie nastavit’ iba na hodnotu, ktora je
absolutne nevyhnutna pre dany zakrok. Ak sa napriek Standardnému nastaveniu
vysokofrekvenéného generatora nedosiahne obvykly koagulaény vykon, vystupné napétie
nezvysujte. Maximalne pripustné 3pickové napatie pristroja nesmie v prisluShom rezime
prekrocit hodnotu.

Povrchy kontaktnych bodov na pracovnom konci (Celuste) musia byt bez znedistenia. Aby sa
dosiahli optimalne vysledky koagulacie, je potrebné, aby pracovné konce pristrojov boli vzdy
Cisté. Zaschnuta krv a zvySky tkaniva ovplyvriuju funkénost. Ak sa vykon koagulacie znizi,
nezvysujte napétie, ale oCistite pracovné konce pristroja vihkym sterilnym tampénom.
Neumyselné aktivovanie alebo pohyb elektrédy mimo zorného pola pouzivatela moze viest k
poraneniu pacienta.

Vysokofrekvenény vykon zapnite len vtedy, ak je elektréda v zornom poli pouzivatela a je v
kontakte s tkanivom. V opa¢nom pripade sa méze irigaéna tekutina prili§ zahriat' a spésobit
poranenie pacienta.

Riziko infekcie

U pacientov s nevyliecitelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatiiovat’ platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomdcok.

Nedostato¢né Cistenie a sterilizacia mozu 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. operacnym
stolom) a je izolovany od vSetkych elektricky vodivych Casti.

- Pacienta polozte na suchu, elektricky izolovanu podlozku.

- Zabrante tomu, aby pacient mal kontakt koze s kozou (rukami, nohami). Medzi Casti tela
pacienta, ako su ruky a nohy, vlozte suchu gazu, aby ste zabranili kontaktu koze.

- Operacny stol 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 odstranené ochlpenie v postihnutej oblasti a v mieste
kontaktu je stale pritomna vihkost, napr. dezinfekény prostriedok.

- Nasledujuci obrazok znézorfiuje polohu spétnej elektrédy (¢ierny obdiZnik) a pripustné oblasti
pouzitia (siva farba) pre elektricky vodivé pracovné konce nastroja (Celuste).

- Uistite sa, ze ste vybrali spatnu elektrodu s moznostou monitorovania, ktora je kompatibilna
so systémom monitorovania kvality kontaktu.




PRED KAZDYM POUZITiM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA
Funké&né testy ukazuju, €i nastroj a jeho komponenty funguju spravne. Funkény test vykonaijte po
automatickom umyvani a dezinfekcii, po montazi a pred sterilizaciou.
Skontrolujte nasledujuce:
- Vonkajsie poskodenie (napr. deformovana hriadel, preliaCiny, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)
- Spravne fungovanie
- Zvysky distiacich alebo dezinfekénych prostriedkov
- Volny priechod pracovnymi kanalmi
- Venujte osobitnu pozornost nasledujucim bodom:
e Spravny kontakt vSetkych vysokofrekvenénych konektorov a kablov
e Funkénost nozného spinaca
e Poskodenie izolacie vysokofrekvenéného kabla a nastroja
- Cistota distalneho konca nastroja (kontaktné plochy)
Pozrite si tiez:
- Pozrite si tiez ¢ast , “ ,Udrzba, kontrola a inSpekcia“ v tychto pokynoch na pouzitie.
- Vadné vyrobky: Pozrite si ¢ast' ,Opravy a vratenie".

Funkéna skuska rukoviti a elektrod

Vykonaijte nasledujuce funkéné testy na rukovatiach, ktoré maju funkciu odsavania a irigacie.

Rukovit’ odsavania a irigacie s posuvnym ventilom

Poziadavka: Nastroj je zmontovany.

Posurite posuvny ventil do polohy ,Suction“ (Sanie) a potom do polohy ,lrrigation” (Irigacia).
Posuvny ventil by sa mal volne pohybovat.

POPIS PRODUKTU

A Nespravna manipulacia a opotrebované nastroje mézu viest k riziku poranenia.

- Elektréda sa zavadza do opera¢ného pola cez trokarovu objimku. Vyberte trokarova objimku
podfa priemeru néastroja. Ak sa pouzije trokarova objimka s va&8im rozmerom, déjde k
prerazeniu tkaniva. Preto pouzite redukciu pre trokarové objimky s va¢sim priemerom.

-V zAvislosti od modelu maju elektrody na distalnom konci otvor na odsavanie a irigaciu a
musia byt namontované s vhodnou rukovatou. Vynimkou su elektrédy, ktoré su popisané v
Casti ,Elektrody s funkciou odsavania a irigacie a s integrovanou rukovatou®. Pre tieto
elektrody nie je potrebna dodato&na rukovat.

- Rukovate su k dispozicii v roznych vyhotoveniach. V zavislosti od modelu je mozné na rukovati
prepinat medzi funkciami odsavania a irigacie.

- Elektrédy a rukovate nie je mozné rozobrat. Rozobrat je mozné iba rukovate s funkciou
odsavania a irigacie.

Elektrody bez funkcie odsavania a irigacie

Nasledujuce elektrody nemaju na distalnom konci otvor na odsavanie a irigaciu. V désledku toho
nie je mozné pocas chirurgickych zakrokov odsavat a irigovat. Elektroda sa vklada do rukovati
prostrednictvom vysokofrekvenéného kontaktného kolika.
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A Elektroda

1 Vysokofrekvenény kontaktny kolik (pripojenie pre rukovat)
2 guldckova elektroda

3 Okruhla hacikova elektroda

4 Hakova elektroda 90

5 Spachtlova elektroda

6 lhlova elektréda



Elektréody a rukovite s funkciou odsavania a irigacie Elektrédy s funkciou odsdavania a irigacie a integrovanou rukovat'ou

- Nasledujuce elektrédy su pripojené k rukovéati odsavania a irigacie prostrednictvom adaptéru Pre nasledujuce elektrody nie je potrebnd dodatocné rukovat. Sanie a irigacia prebiehaju cez
elektrody. pripojenie Luer-Lock na proximalnom konci elektrody.

- Rukovat ma vysokofrekvenény kontaktny kolik.

- Pripojenie na distalnom konci umoziiuje odsavanie a irigaciu.
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7 A Elektroda s pripojenim Luer-Lock na rukovati
1 Luer-Lock pripojenie
2 HF kontaktny kolik
3 Guléckova elektroda
4 Okruhla hacikova elektréda
5 Hakova elektroda 90°
6 Spachtlova elektroda
S 7 Ihlova elektroda
9
A Elektroda 5 Spachtlova elektréda typu ,, *
B Rukovat 6 lhlova elektréda typu ,,
1 Luer-Lock pripojenie 7 HF kontaktny kolik
2 Elektroda s gufockovym hrotom 8 Posuvny ventil pre funkciu odsavania a
3 Elektréda s okrihlym hacikom irigacie
4 Hakova elektréda 90° 9 Luer-Lock pripojenie




ROZOBRANIE NASTROJA
Poznamka:

Elektrédy a rukovate nie je mozné demontovat. Demontovat je mozné iba rukovate s funkciou
odsavania a irigacie.

Rukovat’ odsavania a irigacie s posuvnym ventilom
Odstrante O-kruzok:
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MONTAZ NASTROJA

& Existuje riziko infekcie v dosledku nespravne spracovanych nastrojov. Nastroje musia byt
pred montazou vycistené a dezinfikované v umyvacke-dezinfektore.

Rukovit’ odsavacieho zavlazovac¢a s posuvnym ventilom

Vlozte uzaver (1) a zaSraubujte ho pomocou pruzinového viecka (2):




PREVADZKA

A Poznamky:

- Pozrite si tiez poznamky v ¢asti ,,Upozornenia a bezpe€énostné opatrenia“.

- Nespravna manipulacia a opotrebované/poskodené nastroje mézu viest k riziku poranenia.

- Pocas prevadzky a aplikacie noste dve pary rukavic na sebe.

- Pri koagulacii elektrédou pouzivajte iba funkciu odsavania.

- Odstrante zvy$ky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.

- Pouzite vhodnl neutralnu elektrédu. DalSie informéacie najdete v pouzivatelskej prirucke
generatora vysokofrekvenéného pradu.

- Uistite sa, Zze spatna elekiréda je umiestnena tak, aby bola v plnom kontakte s pokozkou
pacienta.

- Vysokofrekvenény prud aktivujte len vtedy, ked mate pristroj na oCiach.

- Prstami sa dotykajte iba izolovanych €asti, nie kontaktného kolika.

- Nedotykajte sa a neohybajte distalny koniec.

- Pouzivajte iba originalne prisluSenstvo, pretoZe pri pouziti nekompatibilnych nastrojov hrozi
nebezpecenstvo poranenia.

- Nastavte napatie vysokofrekvenéného generatora na rychlost rezu, aby ste podporili primarnu
hemostézu.

Pouzivanie nastroja

A Poziadavka: Nastroj je opakovane spracovany a vysokofrekvenény generator je vypnuty.

—_

. Nasadte si dve pary rukavic.
. Pripevnite neutralnu elektrodu k pacientovi a pripojte ju k vysokofrekvenénému generatoru.
Pri pouZiti elektrdd, ktoré je potrebné namontovat na rukovat:
Vlozte elektrédu do upinacieho hriadela alebo vlozte elektrédu priamo do rukovate, ktora
ma integrovany adaptér elektrédy.
4. AKk je pritomny, odstrante ochranny kryt z hrotu elektrédy.
Odstrante ochranny kryt z kontaktného kolika.
6. Pripojte vysokofrekvenény kabel ku kontaktnému koliku. Uistite sa, Ze kontaktny kolik je
uplne zakryty.
7. Druhy koniec vysokofrekvenéného kabla pripojte k monopolarnemu vystupu
vysokofrekvenéného generatora.
8. Zavadzajte nastroj cez trokarovu objimku.
9. Aktivujte vysokofrekvenény generator pomocou pedala.
10. Vykonaijte chirurgicky zakrok.
11. Po chirurgickom zakroku vypnite vysokofrekvenény generator.
12. Elektrodu opatovne spracuijte.
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INSTRUKCIE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

- Nastroje musia byt opatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie na nastrojoch.

- Pouzivajte iba Specifikované prostriedky. Ak sa pouzivaju iné prostriedky, musia byt
validované.

- Pri vybere iného Cistiaceho prostriedku zohfadnite materidl a vlastnosti nastroja, Cistiace
prostriedky odporu¢ané vyrobcom umyvacky/dezinfekéného zariadenia pre danu aplikaciu a
prislusné odporucania Robert Koch Institute (RKI) a Nemeckej spolo€nosti pre hygienu a
mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) alebo prislusné
narodné odporucania.

- Nepouzivajte Ziadne fixacné prostriedky.

- Pouzivajte dezinfekéné prostriedky s ochranou proti korozii.

- Neoplachujte horucou vodou.

- Plastové komponenty nesmu prist do kontaktu s peroxidom vodika (H2 02 ).

- Nepouzivajte drsné kefy, Spongie ani abrazivne prostriedky, pretoze mozu poskodit’ povrch,
¢o mbéze viest aj ku korozii. lzolacia sa modze poskodit, o mbze viest k riziku
nekontrolovaného popélenia. PoSkodeny povrch moze viest k nekontrolovanému popaleniu.

Obmedzenia tykajuce sa opatovného spracovania

- Zivotnost produktu ovplyvfiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:

o Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
e Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku

- Na predcistenie nepouzivajte Ziadne fixané prostriedky ani hordcu vodu (>40 °C), pretoze to
spOsobuje stvrdnutie zvyskov, ktoré mozu stazit’ Cistenie nastrojov.

- Nastroje nikdy nenechavajte prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

Pociato¢na uprava na mieste pouzitia

- Vadné nastroje musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
byt opatovne spracované.

- Nastroj oplachnite studenou vodou.

- Hrubé znecistenie odstrarite studenou vodou. Na silne zaschnuté zvysky tkaniva sa odporuca
pouzit plastovu kefu.

- Preplachnite lumen studenou vodou.

Poznamka: Ak nie je mozné nastroj oplachnut studenou vodou, zabalte ho do vihkej handri¢ky,
aby sa zabranilo vyschnutiu zvySkov.

Preprava
- Bezpectné skladovanie a preprava nastrojov na miesto spracovania by sa mali vykonavat' v

uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poskodeniu nastrojov a kontaminacii
prostredia.



Rucné predcistenie

Pred automatickym C&istenim a dezinfekciou je potrebné vykonat ru¢né predCistenie, aby sa
zabranilo zaschnutiu zvyskov z operacie.

Cistenie Cistiaci prostriedok Davkovanie | Hodnota pH

7,8 — 8,8 (zriedeny)

Enzymaticky Cidezyme od Johnson & 0,8

Johnson

1. Nastroj ponorte do kupela so studenou vodou s 0,8 % Cistiacim roztokom a nechajte ho
namoceny po dobu 5 minut.

2. Aby sa zabranilo kontaminacii okolia, nastroj oplachnite vo vodnom kupeli a ocistite kefkou
pod studenou vodou, kym sa neodstrania vetky viditelné necistoty.

3. Nastroj rozlozte ¢o najviac. Pozrite si ¢ast ,RozloZenie nastroja“.

4. Kym je nastroj vo vodnom kupeli, o€istite ho makkou okruhlou kefkou, az kym sa neodstrania
vSetky viditefné necistoty.

5. Ak je to mozné, oplachnite lumen, otvory a zavity pomocou striekacej pistole: >10 sekund pri

tlaku 3 — 5 barov.

Vyberte nastroj z vodného kupela a oplachnite ho studenou vodou.

7. Nastroj ponorte do kombinovaného Cistiaceho a dezinfekéného roztoku, aby sa zabranilo
zaschnutiu zvySkov. Nastroje nikdy nenechavajte prili§ dlho v dezinfekénom roztoku.
Postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného roztoku.
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Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym Cistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy mézu byt Standardizované, reprodukovatelné a teda validované.

- Nastroj Cistite v rozobratom stave. Ak su pritomné, odstrante ochranné kryty.

- Nastroje s lumenom (trubice, plaste, hadice) je potrebné pripojit k vhodnému irigaénému
systému, aby sa zabezpecilo preplachnutie limenov.

Cistenie v ultrazvukovej kupeli

Komponenty vygcistite v ultrazvukovej kupeli pred automatickym Cistenim alebo v kombinacii s
nim:

Trvanie
10 — 15 minat

Frekvencia
35-45kHz

Teplota
40-45°C

Pocas Cistenia otacajte a pohybujte komponentmi v ultrazvukovej kupeli.

Cistiaci prostriedok pre automatické alkalické éistenie v umyvacke

Cistenie Cistiaci prostriedok Davkovanie Hodnota pH
Alkalicky neodisher® FA od Dr. 0,5 12,2-14
Weigert (zriedeny)

Umyvacka: Miele G 7735 CD

Priprava

1. Nastroje vlozte do sitového zasobnika zasUvacieho vozika MIS umyvacky/dezinfektora tak,

aby bolo mozné riadne vycistit vnutorné a vonkajsie povrchy.
2. Ak je to mozné, uzavrite pripojenie na zavlazovanie vozika MIS.

3. Spustite Cistiaci program.

Program Praci prostriedok Trvanie Teplota °C

1. Predoplachovanie Studend voda z 1 minata Studena
vodovodu

2. Vypustanie - - -

3. Opakované Studena voda z 3 minuaty Studena

predoplachovanie vodovodu

4. Vypustanie - -—-- -

5. Cistenie 0,5 % alkalicky ¢istiaci 5 minat 55°C
prostriedok

6. Vypustanie - - -

7. Neutralizacia Deionizovana voda 3 minuty -

8. Vypustanie - -—-- -

9. Oplachovanie Deionizovana voda 2 minuty -

10. Vypustanie - -—-- -

11. Susenie (program - 15 —-25 minut | 90 - 110 °C

suSenia v

pracke/dezinfekEnom

pristroji)

V pripade potreby pouzite na suSenie nastroja stlateny vzduch ureny na lekarske ucely.

Pouzivajte iba filtrovany stlaceny vzduch (bez oleja, baktérii a Castic).




Dezinfekcia

Pristroj Dezinfekény prostriedok Teplota °C Doba poésobenia

Séria Getinge 88 Deionizovana voda 90+3°C =5 minuat

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

Po vydisteni a dezinfekcii je potrebné nastroje vizualne skontrolovat a overit ich funkénost.
Nastroje musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvyskov). Osobitni pozornost je
potrebné venovat Strbindm, limenom, zdmkom a inym tazko pristupnym miestam. Osobitnu
pozornost je potrebné venovat S$trbinam, limenom, zamkom a inym tazko pristupnym
miestam. Pozrite si tiez Cast ,Pred kazdym pouzitim: vizualna a funkéna kontrola“ v tychto
pokynoch.

Ak su stale viditefné zvySky/kvapaliny, proces Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.
Pred sterilizdciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hfadiska funknosti,
opotrebenia a poskodenia (praskliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny.

Po kazdom disteni a pred sterilizaciou musia byt pohyblivé Casti rukovate namazané
silikénovym, biokompatibilnym bielym olejom schvalenym pre zdravotnicke pomocky a parnu
sterilizaciu.

BALENIE

Balenie néstrojov na sterilizaciu je v sulade s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.
Ostré a Spicaté rezny hrany nesmu perforovat sterilizacné balenie.

V pripade individualneho balenia je potrebné dbat na to, aby bolo balenie dostato¢ne velké
na to, aby pojalo vyrobok bez napinania zvaru alebo roztrhnutia balenia.

STERILIZACIA

Pred sterilizaciou musi byt nastroj zmontovany. Pozrite si ¢ast' ,Montaz nastroja“.
Sterilizacia bola validovana pomocou sterilizatorov Selectomat S 3000 skupiny MMM a
Varioclav 400 E spolo¢nosti Fisher Scientific.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Sterilizatory su validované podla noriem DIN EN 13060 a DIN EN 285.

Nastroje vlozte do sterilizatora tak, aby sa navzajom nedotykali a para mohla vofne cirkulovat.

Trojité frakcionované predvakuum:

SKLADOVANIE

Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, istom a
bezprasnom, najlepSie v sterilizaénych nadobach.

Sterilizatné nadoby skladujte na Cistom a suchom mieste pri izbovej teplote a kontrolovanej
vihkosti.

Sterilizacné nadoby neskladujte v blizkosti agresivnych latok, ako su alkohol, kyseliny,
z4sady, rozpustadla a dezinfekéné prostriedky.

Sterilné nastroje chrarite pred sine¢nym Ziarenim.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validaénom postupe boli pouzité nasledujuce materialy a stroje:

Cidezyme od spolo¢nosti Johnson &

Predcistenie Johnson

Alkalicky detergent na

automatické Gistenie neodisher® FA od Dr. Weigert

Sterilizacna teplota Minimalna doba Tlak Doba susenia

udrzania (doba
vystavenia)

134 °C — 137 °C 3 -5 minat 3 bar Minimalne 10 minut

44 psi

Umyvacka Miele G 7735 CD
Dezinfekény pristroj Getinge 88 Series
. — Selectomat S 3000 od MMM Group
Sterilizatory ) ) o
— Varioclaov 400 E od Fisher Scientific
Sterilizacia Sterilizacia parou (vihké teplo)

DODATOCNE POZNAMKY

Ak nie su k dispozicii Specifikované chemické latky a stroje, pouzivatel musi overit svoj
proces.

LIKVIDACIA

AZ po riadnom vycisteni a dezinfekcii vyrobkov je mozné ich likvidovat.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov postupujte v sulade s narodnymi predpismi
a platnymi nemocni¢nymi smernicami.

Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich osdb.

OPRAVY A VRATENIE

Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba riadne vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte spolo¢nost RUDOLF Medical
alebo vade oddelenie zdravotnickej techniky.

Vadné vyrobky musia prejst celym cyklom spracovania, nez budu vratené na opravu alebo
reklamaciu.



PROBLEMY / UDALOSTI

Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s produktmi spolo¢nosti RUDOLF Medical
prisludnému distribatorovi.

V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouZivatel nahlasit tuto skuto&nost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel byva.

ZARUKA

Nastroje su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaju prisnou
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spolo¢nost RUDOLF
Medical alebo svojho distributora.

OPATOVNE SPRACOVANIE — UPLATNOVANE NORMY

AAMI/ANSI ST77: Zariadenia na sterilizaciu opakovo pouzitelnych zdravotnickych pomocok
DIN EN 285: Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN 868: Obaly pre terminaine sterilizované zdravotnicke pomdcky — Cast 8: Opakovane
pouzitefné sterilizatné kontajnery pre parné sterilizatory v sulade s EN 285 — PoZiadavky a
skusSobné metédy

DIN EN ISO 11607: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky

DIN EN 13060: Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — PoZiadavky a
skusky

DIN EN ISO 15883-1: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: V&eobecné poziadavky,
pojmy a definicie a skusky

DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat s
informaciami poskytovanymi vyrobcom — Cast 1: V&eobecné poziadavky

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

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

SYMBOLY

©

Pozrite si navod na pouzitie

LOT Kod sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Podet v baleni

Nesterilné

Upozornenie

Vyrobca

Datum vyroby

OznaCenie CE podla nariadenia o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745

0297 | (MDR) s identifikacnym Cislom
notifikovaného organu
‘T Uchovavaijte v suchu
<
AN | Chrérite pred sinecnym Ziarenim
a

Mazajte  silikbnovym, biokompatibilnym
bielym olejom schvalenym pre zdravotnicke
pomécky a parnu sterilizaciu.

Zdravotnicky prostriedok




	ÚDRŽBA, KONTROLA A INŠPEKCIA
	BALENIE
	STERILIZÁCIA
	SKLADOVANIE
	INFORMÁCIE TÝKAJÚCE SA VALIDÁCIE POSTUPU REPROCESINGU
	DODATOČNÉ POZNÁMKY
	LIKVIDÁCIA
	OPRAVY A VRÁTENIE
	PROBLÉMY / UDALOSTI
	ZÁRUKA
	opätovné spracovanie – uplatňované normy
	SYMBOLY

