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PROSIM PRECTETE PRED OPAKOVANYM ZPRACOVANIM A USCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MISTE.

ROZSAH

Tento navod k opakovanému zpracovani plati pro vSechny opakované pouzitelné zdravotnické
prostfedky spolec¢nosti RUDOLF Medical, u nichz je na $titku zafizeni nebo v pfisluSném navodu
k pouziti vyslovné uvedeno, Ze se na né tyto pokyny vztahuiji.

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

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

Opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky spoleénosti RUDOLF Medical se dodavaji
nesterilni a pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné po kazdém pouziti se musi vy¢istit, dezinfikovat
a sterilizovat. Pfed opétovnym zpracovanim je tfeba odstranit ochranné uzavéry a prepravni
obaly.

Ujistéte se, Ze obal neni pfi doru¢eni poSkozen.

KONTRAINDIKACE
- Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralni nervovy a obéhovy systém.

AN UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Nespravné pouzivani a nadmérné namahani v dusledku krouceni / paeni muze vést ke
zlomeni a trvalé deformaci.

- Nepouzivejte kovové kartaCe, ostré nastroje ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze mohou
zdravotnicky prostfedek poskodit. PoSkozeni povrchu muize vést ke korozi.

- Vadné a opotiebované zdravotnické prostfedky se nesmi pouzivat.

- Alkalické ¢istici prostfedky (pH < 12) mohou zpUsobit zabarveni zdravotnickych prostfedku
vyrobenych z hliniku. Nemaji v8ak zadny vliv na mechanickou pevnost zdravotnickych
prostfedkd.

- Bezpecnou kombinaci zdravotnickych prostfedkt mezi sebou nebo s implantaty musi uzivatel
pfed klinickym pouzitim ovéfit.

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

- U pacientt s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova nemoc) hepatitida,
HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekci, je nutné dodrZovat platné
narodni predpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych prostfedku.

- Nikdy nenechavejte zdravotnické prostfedky v dezinfekénim roztoku pfili§ dlouho. DodrZujte
pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku.

- Automatizované c¢isténi / dezinfekce by mély byt upfednostiiovany pfed rué¢nim cgisténim /
dezinfekci, protoze automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat, a tim i
validovat.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte:

- Vngjsi poskozeni (napf. deformovana htidel, promackliny, otfepy, praskliny nebo ostré hrany).
- Uvolnéné &asti, zejména spoje

- Opotrebeni

- Spravné fungovani

- Zbytky Cisticich nebo dezinfek&nich prostfedku

- Volny priichod pracovnimi kanaly

- Poskozeni plastovych a kovovych dill



POKYNY PRO OPAKOVANE ZPRACOVANI

Omezeni a restrikce zpracovani

- Zivotnost zdravotnického prostfedku zavisi na:
e Poctu pouziti, a s tim souvisejicim poétem cyklt opakovaného zpracovani
o Udrzbé a pési

- Nepouzivejte zadné fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoZze to zplsobuje
zatvrdnuti zbytk( necistot, coz muze ztizit ¢isténi zdravotnického prostfedku.

Prvotni oSetreni v misté pouziti

- Vadné zdravotnické prostfedky musi byt jako takové jasné oznaleny. Pfed likvidaci nebo
vracenim musi byt znovu zpracovany.

- Zdravotnické prostfedky musi byt do hodiny po pouziti znovu zpracovany, aby se zabranilo
zaschnuti kontaminace na zdravotnickych prostfedcich.

- Nepouzivejte kovové kartéCe, ostré nastroje ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZze mohou
zdravotnicky prostfedek poskodit. PoSkozeni povrchu muize vést ke korozi.

- Silné znecisténi zdravotnickych prostfedki je tfeba ihned po pouziti odstranit jednorazovym
hadfikem.

- Pracovni kanalky a lumen je tfeba ihned po pouziti nékolikrat proplachnout, aby nedoslo k
jejich ucpani.

Preprava

- Bezpecné skladovani a pfeprava zdravotnickych prostfedkli na misto opakovaného

zpracovani by méla probihat v uzavienych nadobach / kontejnerovém systému, aby se
zabranilo poskozeni zdravotnickych prostfedk( a kontaminaci prostredi.

Priprava pired €isténim
- Zdravotnické prostfedky musi byt demontovany nebo otevieny pro opakované zpracovani,
pokud mozno bez pouziti nastroja.

Ruéni pred€isténi

- Zdravotnické prostfedky s obtizné pfistupnymi misty, jako jsou lumen, dutiny, otvory, zavity a
Stérbiny, je tfeba namodit do studené vody na dobu nejméné 5 minut a oplachovat pod vodou
vodnim proudem po dobu nejméné 10 sekund (pulzni postup).

- Nepouzivejte kovové kartaCe, ostré nastroje ani abrazivni Cistici prostfedky, protoZze mohou
poskodit zdravotnické prostfedky. PoSkozeni povrchu mlze vést ke korozi.

- Dodrzujte pokyny vyrobce ¢isticiho prostfedku (koncentraci, teplotu a dobu sonikace). Pokud
je koncentrace pfiliS nizka, voda pfili§ tepld nebo doba sonikace pfili§ kratka, hrozi, ze
znecCisténi nebude dostate¢né odstranéno. Dodrzujte vS§ak maximalni dobu sonikace 10 minut.

Cisténi v ultrazvukové lazni

Cistici Cas

RIok prostredky (min)

Teplota (°C)

Cisténi v ultrazvukové lazni pomoci | Voda z kohoutku,
Cisticiho  prostfedku.  Zdravotnické | 0,5% alkalicky

prostfedky musi byt zcela ponofeny v | Cistici prostfedek 10 <40
lazni.

Vyjméte zdravotnické prostfedky z | Voda z kohoutku

ultrazvukové lazné. Oplachnéte je pod . studené

tekouci vodou, dokud se neodstrani
vS§echny viditelné necistoty.

Cistici prostfedek a ultrazvukova lazen pro ruéni predéisténi

neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
Koncentrace: 0,5%
Doba expozice: 5 minut

Cistici prostfedek

Doba sonikace v ultrazvukové lazni Maximalné 10 minut

Elmasonic S 300 H od Elma Schmidbauer GmbH

Ultrazvukova lazen

Automatizované Cisténi a dezinfekce

- Zdravotnické prostfedky Cistéte a dezinfikujte pouze ve vhodnych mycich a dezinfekénich
zafizenich (WD) a postupem / programem validovanym pro WD a zdravotnické prostfedky
(EN 1SO 15883 pro WD a DIN EN ISO 17664-1 pro postup).

- Musi byt dodrzeny provozni a zatézové pokyny vyrobce WD.

- Zdravotnické prostredky s klouby je tfeba pro Cisténi otevfit pfiblizné o 90 stupnu.

- Zdravotnické prostfedky s lumenem (hadi¢ky, Sachty, hadice) musi byt pfFipojeny k
oplachovacimu systému, aby se zajistil vyplach lumenu.

- Pfi vybéru Cisticiho prostfedku zohlednéte material a vlastnosti zafizeni a Cistici prostfedky
doporucené vyrobcem WD pro dané pouziti.

Cistici prostfedek a WD pro automatické éisténi a dezinfekci

Cistici prostfedky pro automatické neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
gisténi Koncentrace: 0,5%

Termicka dezinfekce (bez chemotermické
dezinfekce)

Proces dezinfekce

WD Miele PG 8535




Automatizovany CcCistici program s tepelnou dezinfekci ve WD s alkalickym
Cisticim prostiedkem

Krok Cistici prostredky Cas (min) Teplota (°C)
Predoplachovani Voda z kohoutku 1 Studena
Predoplachovani Voda z kohoutku 1 Studena

0
o oot 05 s 5
Po oplachnuti Demineralizovana voda* 2 Studena
Dezinfekce™* Demineralizovana voda >5 >90

* Abyste zabranili usazenindam a skvrnam na zdravotnickém prostfedku, pouZzijte pro zavérecny oplach
demineralizovanou vodu.

** PFi provadéni automatické termické dezinfekce zohlednéte narodni pozadavky tykajici se hodnoty AO podle
normy 1SO 15883-1 (A0 = 3000).

Pro Velkou Britanii byly rovnéz ovéfeny pozadavky A0 = 600 pfi 90 °C a 60 sekundach.

V pfipadé potfeby Ize provést také rucni susSeni hadfikem, ktery nepousti vlakna. Dutiny zdravotnického
prostfedku vysuste sterilnim stlaéenym vzduchem.

KONTROLA A UDRZBA

- Po vycisténi a dezinfekci je tfeba zdravotnické prostfedky vizualné a funk&né zkontrolovat.
Zdravotnické prostfedky musi byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zbytkl). Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat otvorim, zamkim, zapadkam a dalSim obtizné pfistupnym
mistim.

- Pokud jsou stale viditelné zbytky / kapaliny, je tfeba proces Cisténi a dezinfekce opakovat.

- Pred sterilizaci je tfeba zdravotnicky prostfedek pfipadné sestavit, zkontrolovat jeho
funk&nost, opotfebeni a poskozeni (praskliny, rez) a v pfipadé potfeby jej vyménit.

- Zdravotnické prostfedky se zapadkou (zamkem) se sterilizuji bud' v oteviené poloze, nebo
uzamcené v prvnim zubu.

- Po kazdém cisténi / dezinfekci, tj. pred sterilizaci, je tfeba pohyblivé ¢asti, klouby, zamky a
zapadky namazat bilym Iékafskym olejem bez obsahu silikonu, ktery je biokompatibilni.

- Vadné zdravotnické prostiedky musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym
cyklem opakovaného zpracovani.

- Viz také "Pfed kazdym pouzitim: vizualni a funk&ni kontrola" v tomto navodu.

BALENI

- Baleni zdravotnickych prostfedkd pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a
DIN EN 868.

-V pfipadé individualniho baleni se ujistéte, Ze obal je dostatecné velky, aby se do néj
zdravotnicky prostfedek vesel, aniZ by do$lo k napnuti svaru nebo roztrzeni obalu. Spi¢até a
ostré fezné hrany nesmi steriliza¢ni obal prodéravét.

STERILIZACE

- Sterilizatory jsou validovany podle norem DIN EN 13060 a DIN EN 285; sterilizani proces je
validovan podle normy DIN EN ISO 17665.
- Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

Byly ovéreny nasledujici parametry parni sterilizace (metoda frakcionovaného vakua):

Sterilizace validovana podle normy DIN EN ISO 17665:

Minimalni doba drzeni Doba suseni

(doba expozice)

Sterilizacni teplota

134 °C, minimalné 132 °C 4 minuty
maximalné 137 °C

Minimalné 10 minut

nebo

Sterilizace podle normy ANSI AAMI ST79:

Sterilizacni teplota Minimalni doba drzeni Doba suseni
(doba expozice)
132°C - 135°C 4 minuty 20 minut

SKLADOVANI
- Sterilizované zdravotnické prostfedky skladujte na suchém, Cistém a bezprasném misté s
nizkym obsahem bakterii pfi teploté 5-40 °C.

INFORMACE TYKAJiCi SE VALIDACE POSTUPU OPAKOVANEHO
ZPRACOVANI.

Pfi validaci byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

e Myci prostfedek: neodisher MediClean forte od Dr.
Weigert, alkalicky, koncentrace 0,5 %.

Ruéni predcisténi e Zafrizeni pro ultrazvukovou lazer: Elmasonic S 300H od

v ultrazvukové lazni Elma Schmidbauer GmbH

e Teplota: <40 °C

e Doba trvani: 10 minut

e Myci prostfedek: neodisher MediClean forte od Dr.
Automatizované cisténi a Weigert, alkalicky, koncentrace 0,5 %.

dezinfekce e Termicka dezinfekce (bez chemotermické dezinfekce)
Dezinfekéni pracka: Miele PG 8535

- Parni sterilizace, metoda frakcionovaného vakua
Sterilizace

Sterilizator: HX-320 2D od Systec GmbH & Co. KG




Valida€ni zaznamy

Proces Zprava €. Testovaci zarizeni

Cisténi a dezinfekce 43633 CleanControlling GmbH

Parni sterilizace 13m217 GmbH

MDT Medical Device Testing

DALSi POZNAMKY

Pokud nejsou k dispozici pfedepsané procesni prostfedky a zafizeni, musi si uzivatel validovat
vlastni postup.

LIKVIDACE

Teprve po fadném vycisténi a dezinfekci by mély byt zdravotnické prostfedky odpovidajicim
zpusobem zlikvidovany.

Pfi vyfazovani nebo recyklaci zdravotnickych prostfedkl dodrzujte narodni predpisy a
pfislusné smérnice nemocnic.

Davejte pozor na ostré hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo kontejnery,
abyste zabranili poranéni tfetich osob.

OPRAVY A VRACENI

Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze nalezité proskoleny a
kvalifikovany persondl. V pfipadé jakychkoli dotazli se obratte na spole¢nost RUDOLF
Medical, svého distributora nebo oddéleni zdravotnické techniky.

Vadné zdravotnické prostfedky musi pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit celym
cyklem opakovaného zpracovani.

PROBLEMY / UDALOSTI

Jakékoli problémy se zdravotnickymi prostfedky spole¢nosti RUDOLF Medical nahlaste
svému distributorovi.

V pfipadé zavaznych udalosti se zdravotnickymi prostfedky musi uzivatel tuto skute€nost
nahlasit spole¢nosti RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislu§nému organu ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel sidlo.

ZARUKA

Zdravotnické prostfedky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material(i a pfed dodanim podléhaji
pfisné kontrole kvality. V pfipadé jakychkoli nesrovnalosti se obratte na spole¢nost RUDOLF
Medical nebo na svého distributora.

OPAKOVANE ZPRACOVANI — POUZITE NORMY A POKYNY

- DIN EN 285 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

- DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory

- DINEN ISO 15883 Casti 1, 2 a 5 Dezinfekéni mycky

- DIN EN 868 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

- DIN EN ISO 11607 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

- DIN EN ISO 17664 Zpracovani produktt pro zdravotni péci — Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostfedkl pro zpracovani zdravotnickych prostfedkl

- DIN EN ISO 17665 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Vihké teplo - Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky

SYMBOLY

[Ti] | Prectste si navod k pouziti.

LOT Kod sarze

REF | Objednaci ¢islo

QTY Podet kust v baleni

Nesterilni
A Upozornéni
d Vyrobce

&I Datum vyroby

c € Znacka CE podle Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR) s
0297 identifikaénim Cislem oznameného subjektu.

Mazat bilym IékaFskym olejem bez silikonu,
ktery je biokompatibilni a schvaleny pro
/| parni sterilizaci.

Zdravotnicky prostfedek
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