BECAUSE WE CARE

Vpichovaci jehla Bezpeénostni informace a vysvétleni symbolt »  Jednorazové soucasti po prvnim pouZziti
Obsah baleni zlikvidujte.
-Po vybaleni zkontrolujte, zda pfistroj nebyl b&éhem [jﬂ Dodrzujte navod k pouziti
pfepravy poSkozen. Nebezpeci poranéni
-V pfipadé jakychkoli problému kontaktujte vyrobce. REF Objednaci &islo »  Nepouzivejte poSkozené pfistroje a
|/| | neprovadéjte opravy
Popis produktu »  Pouzivejte pouze originalni pfisluSenstvi.
Punkéni jehla umoziiuje zavedeni Nesterilni 2 Vysvétleni symbolu
kontrastni latky do operaéniho pole.
) Kontrastni latka mGze byt zavedena pfes LL spoj. d Vyrobce & NEBEZPECI
Cisla poloZek: Oznaéuje nebezpedi, které maze vést ke smrti nebo
LP312-140 LP313-012 LP313-013 1-—a -2 LOT Gislo sarze vaznému zranéni, pokud mu neni zabranéno.
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12 1jehla .-_-'E
RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15 2 LL konektor c € Znacka CE s Cislem notifikovaného VAROVANI
0297 | organu Upozorfiuje na nebezpedi, které mize vést ke smrti
S Bezpeénost a odpovédnost Technické udaije Upozornénit nebo vaznému zranéni, pokud mu neni zabranéno.
PFfedvp'ouiiFfm pristroje . . Podminky skladovani a pfepravy Nedodrzenf'varovénf a i}
—Prectetg S|-tyto pokyvny a |"|dte sejimi. - i Popis Hodnota Vi i \ bezpeénostnich pokynt méze vést UPOZORNENI
-Uchovejte je na dobfe viditelném misté pro budouci Teplota -30 °C — /+40 °C ke smrti nebo vaznym zran&nim. Upozoriiuje na nebezpedi, které muze vést ke zranéni,
pouZiti. Relativni vihkost <90 % pokud mu neni zabranéno.
Tlak vzduchu 700-1200 hPa . . -
Spole&nost RUDOLF Medical nenese zadnou Fivotnost vyrobku Prehled ZPUS?bU pfipravy & S TED
odpovédnost za nasledky vyplyvajici z nespravného <100 cykld a < 2 roky 1 Bezpecnost a odpovédnost } PULEZIT%' ) L L .
pouziti nebo nespravného zachazeni a udrzby. V Pted pFipravou nastrojl Upozorfiuje na opatfeni, kterd maji zabranit poSkozeni

takovych pfipadech se zaruka stava neplatnou. Pied pouzitim : _IP_l"(te(':téti sia dlocjziujte ;)oll)(vynylld(‘ tpflip'raV(j-‘-,.t majetku.
yto pokyny uloZte na dobfe viditeIné misto,

Indikace A abyste se k nim mohli pozdéji vratit.

Nastroj je uréen k pouziti v minimalné invazivni chirurgii,

©

Pouzivejte soucgasti, které jsou uréeny k
vzajemnému pouziti.

Tento symbol poskytuje informace usnadriujici
manipulaci se zafizenim.

zejména v laparoskopii. Lze jej pouzit pro nasledujici Spole¢nost RUDOLF Medical nepfebira zadnou a Zde isou uvedena opatfeni. kterd ie nutné
chirurgické zakroky: o . odpovédnost za Skody vzniklé v dusledku nespravné Jv . p o )
-~ - . Piiprava na operaci - s dodrzet, aby se predeslo riziku.
- Punkce operaéniho pole za u¢elem zavedeni pfipravy a udrzby. , . o S e
C A - ) R e I > Zde se od vas vyzaduje, abyste podnikli urcity
kontrastni latky VAROVANiI UZivatel je odpovédny za ovéfeni alternativnich metod Krok
° Punkvce .cyst” Riziko infekce zpUsobené nesterilnimi nastroji. Cisténi a sterilizace. [ Zde se dozvite vysledek provedené akce.
- Odbérbiopsii - Pred pouzitim néstroj pripravte. Uvedens postuoy bro ruéni a mechanickou reor i 7 Tento symbol oznacuje dopliujici informace.
Provedte fez. edené postupy pro ruéni a mechanickou reprocesaci TIP:

jsou ovéfeny vyrobcem. Tyto postupy jsou
doporuéenimi. Jakakoli zména postupu provadéna

Kontraindikace

, . P wir o 3 - Provedte operaci
Nastroj neni uren k pouziti na centralnim nervovém

- Pfipravte nastroj

,TIP* obsahuje uzite¢né rady k zachazeni s pfistrojem.

8 é < ému. - uzivatelem oproti poskytnutym pokyndm musi byt fadné .. i
systému nebo ob&hovém systému (Viz strana 2-7) proti posky 3 '_y POKy! ) 'y 3 P¥iprava dekontaminace
vyhodnocena z hlediska U¢innosti a potencialnich L. P o .

P 5z . . N Aby se zabranilo zaschnuti chirurgickych zbytkd, je
Riziko infekce nezadoucich dusledkd. L . Ty o

" . Lo Sir nutné ihned po operaci provést nasledujici kroky.
-Pripravte nastroj pred pouzitim.
-Ped vracenim vyrobci nastroj sterilizujte. Riziko infekce &

»  Pripravte nastroj pred pouzitim. UPOZORNENI

Riziko poranéni 4 Pfipravte nastroj pfed jeho vracenim vyrobci. Riziko infekce v dusledku usazovani zbytku.
-Pouzivejte pouze originalni prislusenstvi. »  Dodrzujte pokyny k pouZiti pouzitych Eisticich
-Nepouzivejte a neopravujte poSkozené pristroje. a dezinfekénich prostfedku i pouzitych A Oplachnuti
-Pfi vyjimani z obalu budte opatrni. Cisticich a sterilizaCnich zafizeni. > Odstrarite hrubé necistoty studenou vodou.

-Nedotykejte se ostrych hran »  Bé&hem pfipravy noste rukavice. > Dukladné vyplachnéte dutiny studenou vodou.



BECAUSE WE CARE

@ Pokud neni mozné oplachnout studenou vodou,
musi byt nastroj zabalen do vihkého hadfiku, aby se
zabranilo zaschnuti zbytkud.
> Nastroj vZdy pfepravujte na misto pfipravy v

uzaviené nadobé, aby nedoslo k poSkozeni
produktu a kontaminaci okoli.

4 Predbézné cisténi
Predcisténi zabrariuje Sifeni bakterii a zasychani
chirurgickych zbytkd. Musi se proto provést
bezprostiedné po operaci.

Predcisténi bylo ovérfeno s Cisticim prostfedkem
Neodisher FA od spole¢nosti Dr. Weigert:

> Vyjméte z vodni 1azné a oplachnéte studenou
vodou.
> Ponoite do kombinovaného Eisticiho a

dezinfekéniho roztoku az do dalSiho cisténi,
aby se zabranilo zaschnuti zbytka.

5 Cisténi

Neni-li v navodu k pouziti pfistroje uvedeno jinak,
provadi se ¢isténi v rozebraném stavu.

Cisténi bylo validovano s &isticim prostfedkem
Neodisher FA od spole¢nosti Dr. Weigert:

Dezinfekce a suseni
Dezinfekce byla validovana dezinfekénim prostfedkem
Cidex OPA od spolec¢nosti Johnson & Johnson:

@ Komponenty dodateéné vycistéte v
ultrazvukové l1azni s nasledujicimi nastavenimi:

Teplota Frekvence Doba trvani

Cisténi Davkovani Hodnota pH
Alkalické 0,5% 11,4-11,9
(zfedény)

Citéni Davkovani Hodnota pH
Alkalické 0,5% 11,4-11,9
(zfedény)

‘& UPOZORNENi

P¥i pouziti nevhodnych Cisticich prostiedkt hrozi riziko
infekce a pyrogenity.

A Nepouzivejte fixacni prostfedky.

A Neoplachujte horkou vodou.

DULEZITE! Zabrarite podkozeni vyrobku.

A Nepouzivejte drsné kartaCe ani draténky.

A Pouzivejte pouze vhodné ¢istici prostfedky.

A Pouzivejte dezinfekéni prostfedek s ochranou
proti korozi.

® Nastroj oplachnéte pod hladinou vody. Tim
zabranite $ifeni bakterii.

> Vlozte nastroj do studené vody: >5 min.

> Nastroj rozmontujte (je-li to mozné).

2 Viz navod k pouZziti pfistroje.

> Otevrete uzaviraci ventily (pokud jsou k
dispozici).

TIP:

Odstrarite zaschlé zbytky tkané plastovym kartacem.

> Vnéjsi a vnitfni strany kartacujte pod studenou

vodou kulatym karta¢em, dokud nejsou
viditelné Zadné zbytky.

> Dutiny, otvory a zavity (pokud jsou k dispozici)
proplachnéte distici pistoli: > 10 s pfi tlaku 3-5
bar(.

‘&‘ UPOZORNENI

Riziko infekce v dusledku nedostate¢né pfipravy.
A Sejméte ochranné uzavéry (pokud jsou k
dispozici).

DULEZITE! Zabraiite poskozeni vyrobku.
A Pouzivejte pouze vhodné Cistici prostfedky.

A Zabrante kontaktu s peroxidem vodiku (H,o,).
A NepouZivejte drsné kartace ani draténky.
> Vyberte si mezi ruénim a mechanickym
isténim.
5.1 Ruéni

@ Nastroj oplachnéte pod hladinou vody. Tim
zabranite Sifeni bakterii.
» Otevrete uzaviraci ventily (pokud jsou k
dispozici).

® Dale vycistéte soucasti v ultrazvukové lazni s
nasledujicimi nastavenimi:

Teplota Frekvence Doba trvani

40 °C 35-45 kHz >4 min

Béhem ¢isténi v ultrazvukové lazni nékolikrat otocte a
posunte soucasti.

> Vnitfni komory vycistéte pod vodou pomoci
Cisticiho kartace.

> Vnitfni komory proplachnéte Cisticim
prostfedkem: 3—20 min. pfi 45-85 °C

> Ponofte pfistroj do studené demineralizované

vody a nékolikrat proplachnéte dutiny
demineralizovanou vodou.

Cisténi Davkovani Hodnota pH
Alkalické 0,5 % 72-78
(zfedény)
> Dezinfikujte dezinfekénim prostfedkem.
7 Viz navod k pouziti od vyrobce.

> Vysuste zevnitf i zvenku:

>10 min pfi 50-100 °C

A/nebo:

Profouknéte sterilnim stlatenym vzduchem.

5.2 Mechanické
Mechanickeé Cisténi bylo ovéfeno pomoci Cisticich
zafizeni 7735 CD a 7736 CD od spole¢nosti Miele.
Spravné ¢isténi zavisi na spravném Eisticim programu.
Porovnejte Cistici program s programem vaseho
¢isticiho systému a v pfipadé potfeby provedte Uspory:

1. Predmyti studenou vodou: 1 min.

2. Vyprazdnit

3. Opakované predmyti studenou vodou: 3 min.

4. Vypustit

5. Cisténi 0,5% mirné alkalickym roztokem

6.  Vyprazdnit

7. Neutralizace teplou vodou z vodovodu a vhodnym
neutralizadnim prostfedkem: 3 min. pfi teploté
>40°C

8.  Vyprazdnit

9. Oplachnéte teplou vodou z vodovodu: 2 min. pfi
>40 °C

10. Vyprazdnit

11.  Dezinfikujte: Dodrzujte narodni poZzadavky tykajici
se hodnoty AO (viz ISO 15883)

12.  SuSeni: 15-25 min. pfi 90-110 °C

> Otevrete uzaviraci kohoutky (pokud jsou k
dispozici).
> Umistéte nastroje do sita na voziku Eisticiho

zarfizeni MIC tak, aby Cistici prostfedek mohl
dosahnout na v8echny vnitfni i vn&jSi povrchy.

> Pripojte proplachovaci port (pokud je k
dispozici) k voziku &isticiho zafizeni MIC.

> Spustte cistici program

> V pripadé potfeby nastroj po ¢isténi dodatecné

osuste sterilnim stlacenym vzduchem.

40 °C 35-45 kHz >4 min

Béhem ¢isténi v ultrazvukové lazni nékolikrat otocte
soucasti.

6 Péce

Spravna péce o pfistroje prodlouZzi jejich Zivotnost, a
proto by méla byt provadéna po kazdém ¢isténi.

‘&- VAROVANI

Nebezpeci poranéni zplsobené vadnymi nebo
poskozenymi soucastmi

A Vadné nebo poSkozené nastroje nepouzivejte

opakované.

> Zkontrolujte, zda jsou Cisté, a v pfipadé potfeby
Cisténi opakujte.

> Zkontrolujte, zda nejsou poskozené (napf. ostré
hrany, drsné povrchy).

> Vymeérite kfehka a popraskana tésnéni (pokud
se to tyka daného piipadu).

> Pohyblivé ¢asti (napf. klouby, otoéné uzaviraci
kohouty) namazte Iékafskym olejem.

> Odstrarite prebytecny olej.

> Nepouzivejte poSkozené soucasti.

> Sestavte nastroje (je-li to mozné) a zkontrolujte,

zda jsou v dokonalém provoznim stavu.
7 Viz navod k pouziti pfistroje.

7 Dezinfekce otfenim

Dezinfekce otiranim slouzi ke sniZzeni poctu bakterii na
povrchu pfistroji. Dezinfekce otirdnim byla ovéfena s
dezinfekénim prostfedkem Neoform MED AF od
spole€nosti Dr. Weigert:

Davkovani Doba pusobeni
1% 15 min.
2% 5 min.

‘& DULEZITE! Zabrarite podkozeni vyrobku.
A NepouZivejte drsné kartace ani draténky.
A Pouzijte vhodny dezinfekéni prostfedek.



BECAUSE WE CARE

> Povrch zafizeni otfete dezinfekénim
prostfedkem uréenym k otirani.

8 Baleni
Nastroj musi byt vhodné zabalen, aby se zabranilo
opétovné kontaminaci z okolniho prostfedi.
2 Vhodné baleni pro sterilizaci podle norem ISO
11607 a EN 868.

9 Sterilizace
Neni-li v navodu k pouziti pFistroje uvedeno jinak,
provadi se sterilizace se sestavenym pristrojem.
2 Podrobné informace o sestaveni pfistroje najdete
v jeho navodu k pouziti.

Sterilizace byla validovana pomoci sterilizaniho
zafizeni Selectomat S 3000 od spole¢nosti MMM
Group a Variocalv 400 E od spole¢nosti Fisher
Scientific.

DULEZITE! Zabrafite poskozeni produktu.
A Dodrzujte maximalni zatizeni zafizeni.
2 Viz navod k pouziti vyrobce.

& VAROVANI

Riziko infekce v dusledku pfili§ kratké doby sterilizace.
A PFi podezfeni na priony a Creutzfeldt-Jakobovu
chorobu musi byt doba sterilizace = 18 min.

Doba sterilizace je 4-30 min. Nasledujici zemé maji
odli$na ustanoveni, ktera je nutné dodrzovat:

Zemé Doba sterilizace

Francie =18 min.

Svycarsko =18 min.

> Oteviete uzaviraci kohoutky (pokud jsou k
dispozici).

> Umistéte do sterilizatoru tak, aby se soucasti
nedotykaly a para mohla volné cirkulovat.

> Zvolte parametry sterilizace:

Teplota Tlak Doba trvani

134-137 °C 3 bar 7 Podrobnosti

44 psi najdete v této
kapitole.

> Spustte sterilizacni proces.

10 Skladovani sterilnich prostiedku

Aby se zabranilo snizeni trvanlivosti a ztraté odolnosti
proti bakteriim, je nutné dodrZovat nasledujici podminky
skladovani:

> Sterilni zafizeni skladujte uzaviené v Cisté,
bezprasné a suché sterilni nadobé.

> Sterilni nddobu skladujte v ¢istém a suchém
prostfedi s regulovanou vihkosti pfi pokojové
teploté.

> Sterilni obal neskladujte v blizkosti agresivnich

latek (napf. alkoholl, kyselin, zasad,
rozpoustédel a dezinfekenich prostfedku).

® DodrzZujte také své interni normy pro skladovani
sterilnich prostfedk.

1 Likvidace
Ekologicka likvidace umozhuje recyklaci
cennych surovin.
Zlikvidujte zafizeni ekologickym zplisobem
v souladu s platnymi nemocni¢nimi
smérnicemi.

12 Informace o validaci
K validaci byly pouzity nasledujici materialy a pfistroje:
. Cistici prostfedek: Neodisher FA od spole&nosti
Dr. Weigert.
. Cistici a dezinfekéni zafizeni: 7735 CD a 7736
CD od spole¢nosti Miele.
. Steriliza¢ni zafizeni: Selectomat S 3000 od MMM
Group a Variocalv 400 E od Fisher Scientific
. Steriliza¢ni prostfedek: vihké teplo
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Zpracovani

Metody pfipravy

Ptipravné prostfedky

Chirurgické nastroje
pro opakované

Nastroje pro pouziti
s endoskopy

pouziti
Predbézné cisténi ihned Navlhéete Namocte do Gisticiho a dezinfekéniho roztoku a oplachnéte vodou ++ ++
po pouZiti Suché Otrete vihkym hadfikem nebo &isticim a dezinfekénim roztokem + +
Dekontaminujte Predbézné Cisténi* Viz kapitola 4 Pfiprava dekontaminace
Vygistit* Ruéng' ++ +
Mechanicky' ++ +
Ultrazvuk + +
Alkalicky gistici prostfedek 5 pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Kyselé Cistici prostfedky® ++ +43
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Neutralni istici prostfedek® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3-20 min. 3-20 min.
Enzymaticky Cistici prostfedek® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Oplachnout Demineralizovana voda + +
Dezinfekce Chemicky az do max. 60 °C - +
Tepelné az do max. 93 °C + +
Sucho Teplota ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Udrzba® Viz kapitola 6 Cisténi. ++ ++
Sterilizace ’ VIhké teplo, autoklav, pfedvakuum ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Nizka teplota (para + formaldehyd) + +
Ethylenoxid + +
Horky vzduch - -
Tekuty sterilizaéni prostfedek + +
Plynova plazma - -
Symbol Vysvétleni
++ Metoda s ovéfenou mikrobiologickou Uc¢innosti a ovéfenou materidlovou kompatibilitou
+ Metoda s ovéfenou materidlovou kompatibilitou
- Nekompatibilita
0 Dal$i informace ziskate u vyrobce
# Podrobnéjsi informace naleznete v kapitole ,6 Cigténi*

1 Pro kone¢né oplachnuti se doporu€uje deionizovana voda.

2 Guma a/nebo latex, silikonové elastomery.

3 Nevztahuje se na (eloxované) hlinikové slitiny.

4 Nevhodné pro Cisténi pomoci ultrazvuku.

5 Dodrzujte navod k pouziti Cisticiho prostredku.

67 Podrobné informace viz kapitola ,7 Péce".

i.org)

77 Doba sterilizace viz kapitola ,,9 Baleni“ na strané

® Podrobnéjsi informace o pfipravé jsou k dispozici u Robert Koch-
Institut (RKI) a Instrument Preparation Working Group (AKI): RKI:
Hygienické pozadavky na reprocesovani zdravotnickych prostiedkt (vydani
01.11.2001,www.rki.de) AKI: Spravna udrzba nastroju (vydani 8, www.a-k-

wul

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Némecko
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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