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PRED DALSIM ZPRACOVANIM SI PROSIM PRECTETE A UCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MIiSTE

VYROBEK

Tyto pokyny k pouziti plati pro polotuhé a ohebné biopsijni klesté, uchopovaci klesté, nlizky a
ohebny extraktor kamenu spole¢nosti RUDOLF Medical.

Obdrzeli jste vysoce kvalitni produkt, jehoZz spravné zachazeni a pouziti je popsano nize. Nastroje
se pouzivaji v urologii, nefroskopii a hysteroskopii.

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

Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos pfevysSuje riziko u dané populace, midze byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

Nastroje RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné
po kazdém pouziti je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné krytky a pfepravni
obaly je nutné pfedem odstranit.

URCENE POUZITI

Polotuhé a ohebné biopsické klesté, uchopovaci klesté, nizky a ohebné nastroje k odstranéni
kamenu jsou uréeny k fezani, uchopovani a odstrariovani biopsii nebo kamenl v endoskopické
gynekologii/urologii.

KONTRAINDIKACE
Tyto zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouZziti na centralnim nervovém a obé&hovém
systému.

AN UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

- Nedotykeijte se trnu klesti na uchopeni, protoze hrozi nebezpeci poranéni a infekce.

- Nepouzivejte kovové kartace ani abraziva, protoze mohou poskodit povrch, coz muze vést ke
korozi.

- Bezpe€nou kombinaci nastroji mezi sebou nebo s implantaty musi pfed klinickym pouZitim
zkontrolovat uzivatel.

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

- U pacientd s nevyléCitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekce, musi byt
dodrZovany platné narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani
zdravotnickych prostfedku.

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

- Automatické Cisténi/dezinfekci je tfeba upfednostnit pfed ruénim ¢isténim/dezinfekci, protoze
automatizované procesy |ze standardizovat, reprodukovat a tim i validovat.



PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte nasleduijici:

- Vnéjsi poSkozeni (napf. deformovany plast, promacknuti, otfepy, praskliny nebo ostré hrany)
- Celisti klesti se musi otevirat a zavirat plynule a spravné, bez pouZiti p¥ilisné sily.

- Spravna funkce

- Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostiedkl

POUZITI
Zavedeni klesti

Vlozte nastroj se zavienymi Celistmi do kanalu nastroje nasledujicim zptisobem:

1. Ujistéte se, Ze pouzity nastroj odpovida prdméru kanalu pro nastroje.

2. Ovladejte rukojet tak, aby se celisti klesti uzavrely, a vlozte nastroj do endoskopu se
zavienymi Celistmi.

3. Pfi vkladani nastroje do kandlu pro nastroje jej drzte co nejvice v ose.

4. Pfed zasunutim klesti do kanalu pro nastroje uchopte nastroj pfiblizné 3 cm pred
Celisti/pracovni ¢asti. Pomalu a opatrné zatlacte klesté dopfedu se zavienymi Celistmi, dokud
nejsou klesté jasné viditelné.

5. Pfi zasouvani nastroje do kanalu pro nastroje pevné drzte rukojet.

A Nastroj nevkladejte, pokud citite odpor, a nikdy jej netlate prudce dopfedu. V opaéném
pfipadé muze dojit k poSkozeni nastroje a/nebo endoskopu. Mlze také dojit ke zranéni pacienta,
napfiklad k perforaci, krvaceni nebo poranéni sliznice.

Odstranéni vzorki tkané nebo cizich téles pomoci klesti

1. Nasadte klesté na misto, kde ma byt vzorek nebo cizi téleso odstranéno.
2. Otevrete Celisti a uchopte tkan nebo pfedmét, ktery ma byt odstranén.

& Nastroj netlacte pfilis silné do tkané, protoze by to mohlo vést k poranéni pacienta, jako jsou
perforace, krvaceni nebo poranéni sliznice.

Rezani tkané nebo $iti nuzkami
1. Nastroj pfivedte do mista, kde ma byt tkan fezana nebo Sita.
2. Oteviete a zavfete nastroj, abyste odstfihli a oddélili tkar nebo Siti.

& Nenatlacujte nlizky pfili§ silné do tkané, protoZe by to mohlo vést k poranéni pacienta,
jako jsou perforace, krvaceni nebo poranéni sliznice.

Extrakce tkané nebo cizich téles pomoci extraktoru kamenu

1. Nasmérujte koSik na misto, kde ma byt odebrana tkan nebo odstranéno cizi téleso.
1. Otevrete koSik posunutim posuvniku na rukojeti dopfedu.

2. Uchopte tkan nebo cizi téleso, které ma byt odstranéno.

3. Opatrné zaviete koSik zatazenim za posuvnik na rukojeti smérem k sobé.

A Nenatlacujte extraktor kament pfili$ silné do tkané, protoze by to mohlo vést k poranéni
pacienta, jako jsou perforace, krvaceni nebo poranéni sliznice.

Vytahnuti nastroje z kanalu pro nastroje

1. Ovladejte rukojet, aby se Celisti nastroje uzaviely.
2. Kdyz je nastroj uzavien, pomalu a opatrné jej vytahnéte z kanalu pro nastroje.

A

- Pfi vyjimani nastroje budte opatrni. V opaéném pfipadé muze dojit k Uniku krve, hlenu a
dalSich sekretl, coz muze predstavovat riziko infekce.

- Pokud citite odpor, zmensete uhel ohybu, dokud nebude mozné nastroj snadno vytahnout.
Nastroj a/nebo endoskop mohou byt poSkozeny, pokud je budete vytahovat silou. Pokud jiz
nelze nastroj zcela zavfit, vyjméte endoskop spolu s nastrojem.

- Ujistéte se, Zze nezuUstaly zadné infekéni materialy, jinak hrozi riziko infekce pro pacienta a
uzivatele.

DEMONTAZ BIOPSICKYCH KLESTi, UCHOPOVACICH KLESTIi, NUZEK

1. Povolte Sroub (1) proti sméru hodinovych ruci¢ek a vyjméte jej (2).
2. Povolte ryhovanou matici na rukojeti (1) proti sméru hodinovych rucicek.
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3. Sejméte rukojet ovladanou palcem (2) a vytahnéte nastrojovou vliozku z rukojeti (3).




MONTAZ BIOPSICNIiCH KLESTi, CHYTACEK, NUZEK

1. Vlozte nastrojovou vlozku (1) do otvoru pfedni rukojeti a nasroubujte ryhovanou matici ve
sméru hodinovych rucicek (2).

2. Pred utazenim Sroubu umistéte pracovni konec (3).

3. Vlozte rukojet ovladanou palcem (4) s vidlickou do drézky (5) néstrojové vliozky a do
Sroubového zamku (6).
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4. Utahnéte Sroub na rukojeti ve sméru hodinovych rucicek.
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POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI

Omezeni
- Zivotnost produktu je ovlivnéna nékolika faktory, véetné:
o Pocet pouziti a €etnost cykli opakovaného zpracovani
o Kvalita péce, zachazeni a udrzby
e Trvala cCitelnost vSech pfimych oznaceni produktu
- Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protoZe to muze vést k ztvrdnuti
zbytkd a tim zhorsit G&innost &isténi. Cistici prostfedky musi byt bez aldehyd(.

A Za pfedpokladu, Ze extraktor kamene neni poskozen a je o néj nalezité pecovano, lze
extraktor kamene pouzit az 60krat. Za jakékoli dal$i pouziti nad tento limit nese odpovédnost
uzivatel. Pouziti poSkozenych a/nebo kontaminovanych nastrojii mize vést ke zranéni pacienta
a uzivatele.

Odolnost materialu

Pfi vybéru gisticich a dezinfekénich prostfedku se ujistéte, Ze neobsahuji nasledujici slozky:

- Silné organické, minerdlni a oxida¢ni kyseliny (minimaini pfipustna hodnota pH 5,5)

- Silné alkalické roztoky (maximalni pfipustnd hodnota pH 11, doporuCuje se
neutralni/enzymaticky nebo mirné alkalicky Cistici prostfedek)

- Organicka rozpoustédla (napf. ethery, ketony, benzeny), fluorované alkoholy

- Oxidujici latky (napf. peroxidy vodiku)

- Halogeny (chlor, j6d, brom)

- Aromatické/halogenované uhlovodiky

- Formamid

- Trichlorethylen/perchlorethylen

Pocatecni oSetreni v misté pouziti
Vadné nastroje musi byt jako takové oznaceny. Musi byt pred likvidaci nebo vracenim znovu
zpracovany.

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

- Silné znecisténi nastroje musi byt odstranéno ihned po pouziti jednorazovym hadfikem.

Pieprava
- Bezpecéna preprava nastrojll na misto prepracovani by méla byt provadéna v uzavieném
systému nadob/kontejnerll, aby se zabranilo poskozeni nastroji a kontaminaci prostiedi.

Piiprava pired €iSténim
- Klesté a nuzky musi byt pro opétovné zpracovani rozebrany. Viz ¢ast ,Rozebrani biopsickych
klesti, uchopovacich klesti a ntzek®.

Ruéni pred€isténi
- Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se Cisticiho prostfedku (koncentrace, teplota a doba
sonikace).

Ruéni predéisténi klesti a ntizek

1. Nastroj ponorte do Cisticiho roztoku a odstrarite veskeré necistoty viditelné na vnéjsi strané

Celisti pomoci Ccisttho mékkého kartacku, ktery se pouziva pouze k tomuto Ucelu.

Nepouzivejte ocelovou vinu ani kovové kartacky.

Oteviete a zaviete Celisti nastroje ponofeného v Gisticim roztoku alesponi tfikrat.

3. Rozmontujte klesté a ndzky. Viz ¢ast ,Rozmontovani biopsickych klesti, uchopovacich klesti
a nuzek".

4. Nastroje s otevienymi Celistmi a rukojeti vloZte pfimo do ultrazvukové lazné napinéné Cisticim
roztokem (doba trvani, koncentrace a doba sonikace podle pokyn( vyrobce).

5. Poté néstroje oplachnéte pod tekouci vodou po dobu nejméné jedné minuty: teplota
<35°C /95 °F.
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Ruéni predcisténi extraktoru kamenti

1.

Ponofte extraktor kamenu do Cisticiho roztoku a odstrarite veSkeré viditelné necistoty pomoci
Cistého, mékkého kartace, ktery se pouzivé pouze k tomuto ucelu. Nepouzivejte ocelovou vinu
ani kovové kartace.

Oteviete a zavrete pracovni konec (1) extraktoru kamenu ponofeného v gisticim roztoku
alespon tfikrat.

Umistéte navinuty odstrafiova¢ kamenud (ne méné nez @ 20 cm) s otevienou pracovni ¢asti
pfimo do ultrazvukové lazné naplnéné Cisticim roztokem (doba trvani a koncentrace i doba
sonikace podle pokynu vyrobce).

20 cm

Cistici prostiedek pro ruéni predéisténi v ultrazvukové lazni

Typ procesu

Cistici prostredek Hodnota pH Vyrobce

Enzymaticky

0,2 % neodisher® 8,2
MediZym

Dr. Weigert

Automatické CiSténi a dezinfekce

Nastroje Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych myckach-dezinfektorech (WD) a
postupem/programem schvalenym pro WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce WD k obsluze a pInéni.

PFi vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti nastroje, Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro dané pouziti a pfislusna doporu¢eni Roberta Kocha Institutu
(RKI) a Némecké spole¢nosti pro hygienu a mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistici prostiedky pro strojové &isténi ve WD

Typ procesu Cistici prostfedek Hodnota pH Vyrobce
Enzymatické 0,2 % neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Postup

1.

2.
3.
4.

VlozZte rozebrané klesté a nlzky s otevienymi Eelistmi nebo navinuty extraktor kamentl (ne
méneé nez @ 20 cm) s pracovni ¢asti vytazenou do mycky-dezinfektoru. Dbejte na to, aby se
nastroje navzajem nedotykaly.

Casti rukojeti vlozte do kosiku na malé &asti v myé&ce/dezinfektoru.

Spustte program.

Po skon&eni programu nastroje vyjméte.

Automaticky cistici program s tepelnou dezinfekci v my¢éce/dezinfektoru pomoci
enzymatického procesu

Proces Reagencie Cas / min T/°C
PFedcisténi Deionizovana voda 5 <25°C
Vypousténi - - -

. Deionizovana voda

Cisténi Enzymaticky gistici prostfedek 5 40
(1)

Vypousténi -—- - —

Odtok

Proplachovani (2) Deionizovana voda 3 Studend

Odtok

Dezinfekce (3) Deionizovana voda 10 >90

Suseni (4) - >20 Max. 93

(1) Doporu€ené koncentrace pro pfimichani jsou uvedeny v datovém listu Cisticiho prostfedku.
(2) Poznamka: K oplachovani pouzZivejte pouze sterilni vodu (max. 10 bakterii/ml) s nizkym
obsahem endotoxind (max. 0,25 jednotek endotoxind/ml).

(3) Pri mechanické tepelné dezinfekci dodrzujte narodni pozadavky na hodnotu AO podle
normy ISO 15883-1 (A0 = 3000).

(4) V pfipadé potieby Ize provést také ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vliakna.
Dutiny nastroji vysuste sterilnim stlacéenym vzduchem.



UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Nesmi se pouzivat nastrojové oleje a nastrojové maziva.

Po vycisténi a dezinfekci musi byt nastroje podrobeny vizualni a funkéni kontrole. Nastroje
musi byt makroskopicky Gisté (bez viditelnych zbytk(). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
drazkam, raénam, spojlim a dal$im obtizné pfistupnym mistim.

Pokud jsou stale viditelné zbytky / kapaliny, je nutné proces Cisténi a dezinfekce opakovat.
Pred sterilizaci musi byt nastroj smontovan a zkontrolovan z hlediska funkénosti, opotfebeni
a poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby vyménén. Viz ¢ast ,Sestaveni biopsickych
klesti, uchopovacich klesti, nGzek".

Vadné vyrobky musi projit celym procesem pfepracovani, nez budou vraceny k opravé nebo
reklamovany.

Viz také ,Pfed kazdym pouzitim: vizualni a funk&ni kontrola® v téchto pokynech.

BALENI

Standardizované baleni nastroju pro sterilizaci se provadi podle norem DIN EN ISO 11607 a
DIN EN 868.

V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze baleni je dostate¢né velké, aby pojalo vyrobek,
aniz by dochazelo k napinani tésniciho Svu nebo k roztrzeni baleni. Ostré hroty a hrany nesmi
perforovat sterilizaéni baleni.

STERILIZACE

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

Proces parni sterilizace (frakcionovany vakuovy proces) je validovan podle normy DIN EN
ISO 17665-1.

Nesmi byt pouzity nasledujici sterilizani postupy: bleskova sterilizace, sterilizace horkym
vzduchem, sterilizace zarenim, sterilizace formaldehydem nebo ethylenoxidem a plazmova
sterilizace.

Minimalni doba

Sterilizacni teplota SR Doba suseni
udrzovani

132 °C (270 °F) — 134 °C (273 °F) 5 minut Minimalné 20 minut

121 °C (250 °F) 20 minut Minimalné 20 minut

Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce pro sterilizaéni zafizeni.

SKLADOVANI

Sterilizované nastroje skladujte v prostiedi s nizkym obsahem bakterii, suchém, Cistém a
bezprasném pfi pokojové teploté.

INFORMACE O VALIDACI REPROCESINGU
Pfi validaci byly pouzity nasledujici nastroje a stroje:

Ruéni pfed¢isténi v ultrazvukové lazni | « Cistici prostfedek: 0,2 % neodisher® MediZym

od Dr. Weigert, enzymaticky, hodnota pH: 8,2

e Ultrazvukova lazen

Automatické cisténi a dezinfekce e Tepelna dezinfekce

« Cistici prostfedek: 0,2 % neodisher® MediZym
od Dr. Weigert, enzymaticky, hodnota pH: 8,2

Mycka / dezinfekéni zarizeni

Miele G 7836 CD

Sterilizace

o Sterilizace parou 1: trojité pfedvakuovani; 132
°C/134 °C

o Sterilizator 1: technologie ZIRBUS HST 6x6x6

o Sterilizace parou 2: trojité pfedvakuum; 121 °C

o Sterilizator 2: MMM Euro-Selectomat

DALSi POZNAMKY

Pokud nejsou k dispozici specifikované &istici prostfedky a stroje, musi uzZivatel ovéfit svij
proces.

LIKVIDACE

Vyrobky by mély byt likvidovany az po fadném vycisténi a dezinfekci.

P¥i likvidaci nebo recyklaci produktu/soucasti je tfeba dodrZzovat narodni pfedpisy a platné
nemocniéni pokyny.

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

OPRAVY A VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy musi provadét pouze vyskolené a
kvalifikované osoby. V pfipadé dotazl se obratte na spole¢nost RUDOLF Medical, svého
distributora nebo oddéleni 1ékarské techniky.

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



PROBLEMY / UDALOSTI

- Uzivatel by mél vSechny problémy s produkty RUDOLF Medical nahlasit pfislusnému
distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentl s produkty musi uzivatel nahlasit tyto incidenty spole¢nosti
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 pfisluSného distributora
nebo spoleénost RUDOLF Medical.

OPETOVNE ZPRACOVANI — PLATNE NORMY

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

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Pozadavky na
hygienu pfi zpracovani zdravotnickych prostfedku), stav: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

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

- DIN EN 868-8: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 8:
Opakované pouzitelné sterilizani kontejnery pro parni sterilizatory v souladu s EN 285 —
Pozadavky a zkusebni metody

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

- DIN EN 13060: Sterilizatory pro lékarské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a
zkousky

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

- DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych prostfedkll — Informace, které musi
poskytnout vyrobce zdravotnickych prostfedk( pro zpracovani zdravotnickych prostfedkt

- IS0 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedkl — VIhké teplo — Pozadavky na vyvoj, validaci
a rutinni kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostfedky

- Sluzby pro zdravotnické prostfedky — pro parni sterilizaci: Zpravy €. 146159-10 a ¢. 052360-
10

- Sluzby pro zdravotnické prostfedky — pro automatické Cisténi: Zpravy ¢. 146158-10-A, ¢.
146158-10-B, ¢. 146158-10-C

SYMBOLY

[1]

Prectéte si navod k pouziti

LOT Kod sarze
REF | Cislo vyrobku
QTY Pocet v baleni
Nesterilni
A Upozornéni
d Vyrobce

il

Datum vyroby

C€
0297

Znacka CE v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) s identifikacnim &islem oznameného
subjektu

Uchovavejte v suchu

~

W
N

)

Chrante pred slune¢nim zafenim

H

Zdravotnicky prostrfedek
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