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PRECITAJTE S| PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA BEZPECNOM
MIESTE

VYROBOK

Tieto pokyny na pouzitie platia pre polotuhé a ohybné biopsické klieSte, uchopovacie klieste,
noznice a ohybny extrakény nastroj na kamene spolo¢nosti RUDOLF Medical.

Dostali ste kvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzivanie je popisané nizSie.
Nastroje sa pouzivaju v uroldgii, nefroskopii a hysteroskopii.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su ur€ené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, operaénymi sestrami, technikmi na spracovanie zdravotnickych pomécok).
Pacientska populacia: Neexistuju ziadne 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 vyg¢istit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné viecka
a prepravné obaly sa musia vopred odstranit’.

URCENE POUZITIE

Polotuhé a ohybné biopsické klieSte, uchopovacie klieSte, noznice a ohybné nastroje na
odstrafiovanie kamenov su uréené na rezanie, uchopovanie a odstrafiovanie biopsii alebo
kamenov v endoskopickej gynekoldgii/urologii.

KONTRAINDIKACIA
Tieto zdravotnicke pomécky nie su ur€ené na pouzitie v centrdlnom nervovom a obehovom
systéme.

A VAROVANIA A OPATRENIA

- Nespravne pouzitie a pretazenie v dosledku kratenia/parovania méze viest k zlomeniu a
trvalej deformacii.

- Nedotykajte sa tffia uchopovacich kliesti, pretoze existuje riziko poranenia a infekcie.

- Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne prostriedky, pretoze mozu poskodit povrch, ¢o méze
viest' ku koroézii.

- Bezpetnu kombinaciu nastrojov medzi sebou alebo s implantatmi musi pred klinickym
pouzitim skontrolovat pouzivatel.

- Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami budte opatrni, pretoZe existuje riziko
poranenia.

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

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

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



PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte nasledujuce:

- VonkajSie poskodenie (napr. deformovany plast, preliaginy, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)

- Celuste kliesti sa musia otvarat a zatvarat plynulo a spravne bez pouzitia prili§ velkej sily.

- Spravne fungovanie

- Zvysky distiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

POUZITIE

Vlozenie kliesti

Nastroj so zatvorenymi €elustami vlozte do kanala nastroja nasledovne:

1. Uistite sa, Ze pouzity nastroj zodpoveda priemeru kanala pre nastroje.

2. Ovladajte rukovat, aby sa Celuste klieSti uzavreli, a vlozte nastroj do endoskopu so
zatvorenymi Celustami.

3. Pri vkladani nastroja do kanala nastroja ho drzte ¢o najviac osovo.

4. Pred vlozenim klieSti do kanala pre nastroje uchopte nastroj priblizne 3 cm pred
Celustou/pracovnym koncom. Pomaly a opatrne posunte klieSte dopredu so zatvorenou
Cefustou, kym nebudu klieste jasne viditefné.

5. Pri vkladani nastroja do kanala pre nastroje pevne drzte rukovat.

A Nastroj nevkladajte, ak citite odpor, a nikdy ho netlacte dopredu prudko. V opaénom pripade
mbze dojst k poskodeniu nastroja a/alebo endoskopu. Mdze to tiez spésobit’ poranenie pacienta,
napriklad perforacie, krvacanie alebo poranenia sliznice.

Odstranenie vzoriek tkaniva alebo cudzich telies pomocou kliesti

1. KlieSte nasmerujte na miesto, kde sa ma odobrat vzorka alebo cudzie teleso.
2. Otvorte Celuste a uchopte tkanivo alebo predmet, ktory ma byt odstraneny.

A Nastroj netlacte prili$ silno do tkaniva, pretoze to moze viest k poraneniu pacienta, napriklad
k perforaciam, krvacaniu alebo poraneniu sliznice.

Rezanie tkaniva alebo Sitie noznicami

1. Nastroj nasmerujte na miesto, kde ma byt tkanivo rezané alebo Sité.
2. Otvorte a zatvorte nastroj, aby ste narezali a oddelili tkanivo alebo stehu.

A Nestlacte noznice prili$ silno do tkaniva, pretoze to méze viest k poraneniu pacienta,
napriklad k perforacii, krvacaniu alebo poraneniu sliznice.

Extrakcia tkaniva alebo cudzich teliesok pomocou extrakéného nastroja

1. Nasmerujte koSik na miesto, kde ma byt tkanivo odstranené alebo cudzie teleso vynaté.
1. Otvorte koSik posunutim posuvaca na rukovati dopredu.

2. Zachytte tkanivo alebo cudzie teleso, ktoré ma byt odstranené.

3. Opatrne zatvorte kosik potiahnutim posuvaca na rukovati smerom k sebe.

& Nenatlacajte extraktor kamenov prili§ silno do tkaniva, pretoze to moze viest k poraneniu
pacienta, napriklad k perforacii, krvacaniu alebo poraneniu sliznice.

Vytiahnutie nastroja z kanala nastroja

1. Ovladajte rukovat, aby sa uzavreli Celuste nastroja.
2. Ked je nastroj uzavrety, pomaly a opatrne ho vytiahnite z kanala nastroja.
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- Pri vyberani nastroja budte opatrni. V opaénom pripade mdze ddjst k uniku krvi, hlienu a inych
sekrétov, o mbze predstavovat riziko infekcie.

- Ak citite odpor, znizte uhol ohybu, kym sa nastroj nebude dat lahko vytiahnut. Nastroj a/alebo
endoskop sa mézu poskodit, ak sa vytiahnu silou. Ak sa nastroj uz neda uUplne uzavriet,
vyberte endoskop spolu s nastrojom.

- Uistite sa, Ze nezostali Ziadne infekEné materidly, inak hrozi riziko infekcie pre pacienta a
pouzivatela.

ROZOBRATIE BIOPSICKYCH KLIESTi, UCHOPOVACICH KLIESTi, NOZNiC

1. Povolte skrutku (1) proti smeru hodinovych ruciciek a vyberte ju (2).
2. Povolit vroubkovanu maticu z rukovate (1) proti smeru hodinovych rugiciek.
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3. Odstrarite rukovat ovladanu palcom (2) a vytiahnite nastrojova viozku z rukovati (3).




MONTAZ BIOPSIJNYCH KLESTOV, CHYTACSKYCH KLESTOV, NOZNIiC

1. Vlozte nastrojovu vliozku (1) do otvoru prednej rukovati a dotiahnite vroubkovanu maticu v
smere hodinovych ruciciek (2).

2. Pred utiahnutim skrutky umiestnite pracovny koniec (3).

3. Vlozte rukovat ovladanu palcom (4) s vidlickou do drazky (5) vlozky nastroja a do skrutkového
zamku (6).
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4. Utiahnite skrutku na rukovati v smere hodinovych rugiciek.
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INSTRUKCIE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Obmedzenia
- Zivotnost produktu ovplyviiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
o Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
o Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku
- Nepouzivajte fixatné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C), pretoZe to moze viest k stvrdnutiu
zvyskov a tym k zhorseniu vysledku &istenia. Cistiace prostriedky nesmu obsahovat aldehydy.

A Za predpokladu, zZe extrakény nastroj na kamen nie je poskodeny a je oSetrovany spravnym
spOsobom, je mozné ho pouzit az 60-krat. Za akékolvek dalSie pouzitie nad tento limit zodpoveda
pouzivatel. PouZitie poSkodenych a/alebo kontaminovanych nastrojov méze viest k poraneniu
pacienta a pouzivatela.

Odolnost’ materialu

Pri vybere ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju nasledujuce zlozky:

- Silné organické, mineralne a oxida¢né kyseliny (minimalna povolena hodnota pH 5,5)

- Silné alkalické roztoky (maximalna pripustnd hodnota pH 11, odporua sa
neutralny/enzymovy alebo mierne alkalicky Cistiaci prostriedok)

- Organické rozpustadla (napr. étery, ketdny, benzény), fluérované alkoholy

- Oxidujuce latky (napr. peroxidy vodika)

- Halogény (chlér, j6d, brom)

- Aromatické/halogénované uhlovodiky

- Formamid

- Trichléretylén/perchloéretylén

Pociatoéné oSetrenie v mieste pouzitia
Vadné nastroje musia byt ako také oznacené. musia byt pred likvidaciou alebo vratenim
opatovne spracované.

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

- Silné znedistenie nastroja sa musi ihned po pouziti odstranit’ jednorazovou utierkou.

Preprava
- Bezpectna preprava nastrojov na miesto opatovného spracovania by sa mala vykonavat v

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

Priprava pred Cistenim
- KlieSte a nozZnice sa musia na spracovanie rozobrat. Pozrite si ¢ast' ,Rozobratie biopsickych
kliesti, uchopovacich kliesti a noznic".

Ruéné predcCistenie
- Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajtice sa Sistiaceho prostriedku (koncentracia, teplota a dizka
sonikacie).

Ruéné predcistenie kliesti a noznic

1. Nastroj ponorte do Cistiaceho roztoku a odstrante vSetky viditelné necistoty z vonkajsej strany

Celusti pomocou Cistej, makké kefky, ktora sa pouziva vyluéne na tento ucel. Nepouzivajte

ocelovu vinu ani kovové kefky.

Otvorte a zatvorte Cefuste nastroja ponoreného v Cistiacom roztoku najmene;j trikrat.

3. Rozlozte klieSte a noznice. Pozrite si €ast ,RozloZenie biopsickych kliesti, uchopovacich
kliesti a noznic".

4. Nastroje s otvorenymi Cefustami a rukovatou vlozte priamo do ultrazvukovej kupelne
naplnené Cistiacim roztokom (trvanie, koncentracia a doba sonikacie podla pokynov vyrobcu).

5. Potom nastroje oplachnite pod te¢icou vodou najmenej jednu minutu: teplota < 35 °C / 95 °F.

N



Ruéné predcistenie extrakéného nastroja na kamene

1.

Ponorte extraktor kamenov do Cistiaceho roztoku a odstrante vsetky viditelné necistoty
pomocou Cistej, makkeé kefky, ktora sa pouziva vyluéne na tento ucel. Nepouzivajte ocefovu
vinu ani kovové kefky.

Otvorte a zatvorte pracovny koniec (1) extrakéného nastroja ponoreného v &istiacom roztoku
najmene;j trikrat.

Vlozte navinuty extrakény nastroj na kamen (nie menej ako @ 20 cm) s otvorenou pracovnou
Castou priamo do ultrazvukovej kupefne naplnenou  istiacim roztokom (trvanie a
koncentracia, ako aj doba sonikacie podla pokynov vyrobcu).

20 cm

Cistiaci prostriedok na ruéné predgéistenie v ultrazvukovej kupeli

Typ procesu

Cistiaci prostriedok Hodnota pH Vyrobca

Enzymaticky

0,2 % neodisher® 8,2
MediZym

Dr. Weigert

Automatické Cistenie a dezinfekcia

Nastroje Cistite a dezinfikujte iba vo vhodnych umyvackach-dezinfekénych pristrojoch (WD) a
postupom/programom schvalenym pre WD a chirurgické nastroje (EN ISO 15883).

Je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcov WD tykajluce sa prevadzky a plnenia.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti nastroja, Cistiace prostriedky
odporucané vyrobcom WD pre danu aplikaciu a prislusné odportucania Robert Koch Institute
(RKI) a Nemeckej spolo€nosti pre hygienu a mikrobioldgiu (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM).

Cistiace prostriedky na strojové éistenie v WD

Typ procesu Cistiaci prostriedok Hodnota pH Vyrobca
Enzymatické 0,2 % neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Postup

1. Rozobraté klieSte a noznice s otvorenymi Cefustami alebo navinuty extraktor kamerov (nie
menej ako & 20 cm) s pracovnym koncom zasufite do umyvacky-dezinfektora. Uistite sa, ze
sa nastroje navzajom nedotykaju.

2. Casti rukovati viozte do kosika na malé &asti v umyvadke/dezinfektore.

3. Spustite program.

4. Po skon&eni programu nastroje vyberte.

Automaticky Cistiaci program s tepelnou dezinfekciou v WD pomocou
enzymového procesu

Proces Reagent Cas / min T/°C
PredcCistenie Deionizovana voda 5 <25°C
Vypustanie - - -

. Deionizovana voda

Cistenie Enzymaticky &istiaci 5 40
prostriedok (1)

Vypustanie -—- - —

Odtok

Preplachovanie (2) Deionizovana voda 3 Studend

Vypustanie -—- - —

Dezinfekcia (3) Deionizovana voda 10 >90

SusSenie (4) - >20 Max. 93

- (1) Odporucané koncentracie zmesi najdete v technickom liste Cistiaceho prostriedku.

- (2) Poznamka:

Na oplachovanie pouzivajte

iba sterilnd (max.

nizkoendotoxinovu (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) vodu.

- (3) Pri mechanickej tepelnej dezinfekcii dodrzujte narodné poziadavky na hodnotu AO podla

normy 1SO 15883-1 (A0 = 3000).

- (4) V pripade potreby je mozné vykonat aj ruéné suSenie pomocou handri¢ky, ktora nepusta

vlakna. Dutiny nastrojov vysuste sterilnym stlacéenym vzduchom.

10 baktérii/ml) a




UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

Nesmu sa pouzivat oleje a maziva na nastroje.

Po ¢isteni a dezinfekcii musia byt nastroje podrobené vizualnej a funkénej kontrole. Nastroje
musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvySkov). Osobitna pozornost sa musi
venovat drazkam, zapadkam, spojom a inym tazko pristupnym miestam.

Ak su stale viditelné zvySky/kvapaliny, proces Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.
Pred sterilizaciou musi byt nastroj zmontovany a skontrolovany z hladiska funkénosti,
opotrebenia a poskodenia (praskliny, hrdza) a v pripade potreby vymeneny. Pozrite si ¢ast
~Montaz biopsickych kliesti, uchopovacich kliesti, noznic*.

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

Pozrite si tiez ¢ast ,Pred kazdym pouzitim: vizualna a funkéna kontrola“ v tychto pokynoch.

BALENIE

Standardizované balenie nastrojov na sterilizaciu sa vykonava podra noriem DIN EN ISO
11607 a DIN EN 868.

V pripade individualneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo vyrobok
bez napatia na tesniacom Sve alebo roztrhnutia balenia. Ostré hroty a hrany nesmu perforovat
sterilizacné balenie.

STERILIZACIA

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

Proces parnej sterilizacie (frakcionovany vakuovy proces) je validovany podla DIN EN ISO
17665-1

Nesmu sa pouzivat nasledujuce sterilizané postupy: bleskova sterilizacia, sterilizacia
hortcim vzduchom, sterilizacia Ziarenim, sterilizacia formaldehydom alebo etylénoxidom a
plazmova sterilizcia.

Sterilizacna teplota

Minimalna doba ..
Doba sus$enia

INFORMACIE O VALIDACII REPROCESINGU
Pri validacii boli pouzité nasledujuce nastroje a stroje:

Ruéné pred¢istenie v ultrazvukovej o Cistiaci prostriedok: 0,2 % neodisher®
kupeli MediZzym od Dr. Weigert, enzymaticky,
hodnota pH: 8,2
e Ultrazvukova vana
Automatické Cistenie a dezinfekcia e Tepelna dezinfekcia
o Cistiaci prostriedok: 0,2 % neodisher®
MediZym od Dr. Weigert, enzymovy, hodnota
pH: 8,2

Umyvacka / dezinfek€ny pristroj

Miele G 7836 CD

Sterilizacia

e Sterilizacia parou 1: trojité predvakuovanie;
132 °C/134 °C

o Sterilizator 1: technoldgia ZIRBUS HST 6x6x6

e Parna sterilizacia 2: trojité predvakuum; 121
°C

e Sterilizator 2: MMM Euro-Selectomat

udrzania
132 °C (270 °F) — 134 °C (273 °F) 5 minut Minimalne 20 minut
121 °C (250 °F) 20 minuat Minimalne 20 minuat

Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu tykajuce sa sterilizacného zariadenia.

SKLADOVANIE

Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, Cistom
bezprasnom pri izbovej teplote.

DODATOCNE POZNAMKY

Ak nie su k dispozicii Specifikované Cistiace prostriedky a stroje, pouzivatel musi overit' ich
proces.

LIKVIDACIA

Produkty sa mézu likvidovat az po ich riadnom vycisteni a dezinfekcii.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov postupuijte v sulade s narodnymi predpismi
a platnymi nemocniénymi 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 musia vykonavat iba vysSkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte spoloénost RUDOLF Medical,
svojho distributora alebo vase oddelenie zdravotnickej techniky.

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



SYMBOLY

PROBLEMY / UDALOSTI
- Pouzivatel by mal vSetky problémy s produktmi spolo¢nosti RUDOLF Medical nahlasit svojmu I:E] Pozrite si navod na pouZitie
distributorovi.
-V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tieto incidenty LOT Kéd Sarse
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel sidli. REF | Cislo vyrobku
ZARUKA
- Nastroje sl vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaju prisnou QTY Pocet v baleni
kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte svojho prislusného
distributora alebo spolo€nost RUDOLF Medical. Nesterilné
OPATOVNE SPRACOVANIE — PLATNE NORMY
- AAMI/ANSI ST77: Zariadenia na sterilizaciu opakovo pouZitefnych zdravotnickych pomdcok A Upozornenie
- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Poziadavky na
hygienu pri spracovani zdravotnickych pomocok), stav: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM d .
- DIN EN 285: Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory Vyrobca

- DIN EN 868-8: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 8:
Opakovane pouzitelné sterilizatné kontajnery pre parné sterilizatory v sulade s EN 285 — &I

Dat yrob
Poziadavky a skuSobné metddy atum vyrovy

- DIN EN ISO 11607: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomdcky N N - - ,
Znacka CE v sulade s nariadenim (EU)

- DIN EN 13060: Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — Poziadavky a i N
skisky C€ | 2017/745 o zdravotnickych poméckach
- DIN EN ISO 15883-1: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: V&eobecné poziadavky, 0297 | (MDR) S identifikacnym Clslom

pojmy a definicie a skusky nofifikovaného organu

- DIN EN ISO 17664: Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut

vyrobca zdravotnickych pomécok na spracovanie zdravotnickych pomacok I Uchovavajte v suchu

- ISO 17665: Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — ViIhké teplo — Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu zdravotnickych pomécok
- Sluzby pre zdravotnicke pomdcky — pre parnu sterilizaciu: Spravy €. 146159-10 a ¢. 052360-

2
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Chrante pred slneénym Zziarenim

)

10
- Sluzby pre zdravotnicke pomdcky — pre automatické Cistenie: Spravy €. 146158-10-A, ¢.
146158-10-B, €. 146158-10-C

H

Zdravotnicky prostriedok
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