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PRECITAJTE S| PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

ROZSAH

Tieto pokyny na opatovné spracovanie platia pre vSetky opakovane pouzitelné zdravotnicke
pomocky spolocnosti RUDOLF Medical, na ktorych Stitku alebo v prisluSnych pokynoch na
pouzitie sa vyslovne odkazuje na tieto pokyny na opatovné spracovanie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su uréené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, sestrami na operaénych salach, technikmi na opatovné 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.

Opakovane pouzitefné zdravotnicke pomécky spolo¢nosti RUDOLF Medical sa dodavaju v
nesterilnom stave a pred prvym pouzitim a bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vygcistit,
dezinfikovat’ a sterilizovat. Pred opatovnym spracovanim je potrebné odstranit ochranné viecka
a prepravné obaly.

Uistite sa, Ze obal nie je pri dodani posSkodeny.

KONTRAINDIKACIA

- Zdravotnicke pomécky nie su uréené na pouzitie v centralnom nervovom a obehovom
systéme.

A VAROVANIA A OPATRENIA

- Nespravne pouzitie a pretaZzenie v dosledku krutenia/paceni méze viest k zlomeniu a trvalej
deformacii.

- Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu
poskodit zdravotnicky prostriedok. PoSkodenie povrchu méze viest ku kordzii.

- Poskodené a opotrebované zdravotnicke pomocky sa nesmu pouzivat.

- Alkalické cistiace prostriedky (pH < 12) mézu sposobit sfarbenie zdravotnickych pomécok
vyrobenych z hlinika. Nemaju v3ak Ziadny vplyv na mechanicki pevnost zdravotnickych
pomaocok.

- Bezpeénu kombinaciu zdravotnickych pombécok medzi sebou alebo s implantatmi musi pred
klinickym pouZitim overit pouzivatel.

- Pri manipulécii 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.

- Zdravotnicke pomdcky nikdy nenechavaijte prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte
pokyny vyrobcu dezinfek&ného roztoku.

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

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA

Skontrolujte:

- Vonkajsie poskodenie (napr. deformovana hriadel, preliaciny, otrepy, praskliny alebo ostré
hrany)

- VoIné ¢asti, najma spoje

- Opotrebenie

- Spravne fungovanie

- Zvysky distiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

- Volny priechod pracovnymi kanalmi

- Poskodenie plastovych a kovovych Casti



POKYNY NA SPATNE SPRACOVANIE
Obmedzenia a obmedzenia spracovania

Zivotnost produktu ovplyvfiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:

e Pocet pouziti a frekvencia cyklov spracovania

o Kvalita starostlivosti, zaobchadzania a udrzby

e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaéeni produktu

Nepouzivajte Ziadne fixacné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C), pretoze to spbdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu branit Cisteniu zdravotnickeho prostriedku.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

Vadné zdravotnicke pomécky musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo
vratenim musia byt opatovne spracované.

Zdravotnicke pomocky musia byt opatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa
zabranilo zaschnutiu kontaminacie na zdravotnickych poméckach.

Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu
poskodit zdravotnicky prostriedok. Poskodenie povrchu méze viest ku kordzii.

Silné znedistenie zdravotnickych pomécok sa musi ihned po pouziti odstranit’ jednorazovou
utierkou.

Pracovné kanaly a lumeny musia byt ihned po pouZiti niekolkokrat preplachnuté, aby sa
zabranilo upchatiu.

Preprava

Bezpecné skladovanie a preprava zdravotnickych pomécok na miesto opatovného
spracovania by sa mali vykonavat v uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo
poskodeniu zdravotnickych pomécok a kontaminacii zivotného prostredia.

Priprava pred Cistenim

Zdravotnicke pomébcky musia byt na spracovanie rozobraté alebo otvorené, pokial je to mozné
bez pouzitia nastrojov.

Rucné predcCistenie

Zdravotnicke pomécky s tazko pristupnymi miestami, ako su lumeny, dutiny, otvory, zavity a
Strbiny, musia byt namocené v studenej vode najmenej 5 minut a oplachnuté pod vodou
pomocou vodnej trysky najmenej 10 sekund (pulzny postup).

Nepouzivajte kovové kefy, ostré nastroje ani abrazivne Cistiace prostriedky, pretoze mézu
poskodit zdravotnicke pomécky. Poskodenie povrchu méze viest ku korozii.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajlce sa &istiaceho prostriedku (koncentracia, teplota a dizka
soniké&cie). Ak je koncentrécia prili§ nizka, voda prili$ tepla alebo dizka sonikacie prili§ kratka,
existuje riziko, Ze kontaminacia nebude dostato¢ne odstranena. Dodrziavajte vS§ak maximalnu
dizku sonikacie 10 minut.

Cistenie v ultrazvukovej kupeli

Cistiace Cas e
Rgk prostriedky (min) [EEEEIE
Cistenie v ultrazvukovej kupeli s | Vodaz
Cistiacim prostriedkom. Zdravotnicke | vodovodu,
pomdcky musia byt uplne ponorené v | 0,5 % alkalicky 10 <40
kupeli. Cistiaci
prostriedok

Vyberte zdravotnicke pomécky z
ultrazvukového kupela. Oplachnite ich
pod te€ucou vodou, kym sa
neodstrania vSetky viditelné nedistoty.

Voda z vodovodu

-—- Studena

Detergent a ultrazvukova vana na ruéné predcistenie

Cistiaci prostriedok

neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
Koncentracia: 0,5 %
Doba pdsobenia: 5 minut

Doba sonikacie v ultrazvukovom
kupeli

Maximalne 10 minat

Ultrazvukova vana

Elmasonic S 300H od spolo¢nosti EIma

Schmidbauer GmbH

Automatické Cistenie a dezinfekcia

- Zdravotnicke pomodcky Cistite a dezinfikujte iba vo vhodnych umyvackach-dezinfektéroch
(WD) a postupom/programom validovanym pre WD a zdravotnicke pomdcky (EN ISO 15883

pre WD a DIN EN ISO 17664-1 pre postup).
- Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcov WD tykajluce sa prevadzky a plnenia.
- Na Ggely gistenia musia byt zdravotnicke pomédcky s kibmi otvorené priblizne o 90 stupriov.

- Zdravotnicke pomdcky s Iumenom

(trubice, hriadele, hadice) musia byt pripojené k

oplachovému systému, aby sa zabezpecilo preplachnutie limenu.

- Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohladnite material a vlastnosti zariadenia a Cistiace

prostriedky odporu¢ané vyrobcom WD pre danu aplikaciu.

Cistiaci prostriedok a WD pre automatické éistenie a dezinfekciu

Cistiaci prostriedok na automatické
Cistenie

neodisher MediClean forte od Dr. Weigert
Koncentracia: 0,5 %

Dezinfekény proces

Tepelna dezinfekcia (bez chemotermalne;j
dezinfekcie)

WD

Miele PG 8535




Automaticky cistiaci program s tepelnou dezinfekciou v WD s alkalickym
Cistiacim prostriedkom

Krok Cistiace prostriedky Cas (min) Teplota (°C)
Predoplachovanie Voda z vodovodu 1 Studena
Predoplachovanie Voda z vodovodu 1 Studena

)
Cistenie ;/Iokcajﬁci;'// c()":cijstiivaoc(ij L;J’rgé?risdok 5 55
Oplachovanie Demineralizovana voda* 2 Studena
Dezinfekcia*™* Demineralizovana voda >5 >90

* Aby sa zabranilo usadzovaniu a Skvrnam na zdravotnickom zariadeni, pouzite na konecné oplachovanie
demineralizovanu vodu.

** Pri vykonavani automatizovanej tepelnej dezinfekcie zohladnite narodné poziadavky tykajuce sa hodnoty
A0 v norme ISO 15883-1 (A0 = 3000).

Pre Spojené kralovstvo boli tiez validované poziadavky A0 = 600 pri 90 °C a 60 sekundach.

V pripade potreby je mozné vykonat' aj ruéné susenie pomocou handri¢ky, ktora nepusta vlakna. Dutiny
zdravotnickeho zariadenia vysuste sterilnym stlacenym vzduchom.

KONTROLA A UDRZBA

- Po &isteni a dezinfekcii je potrebné zdravotnicke pomécky vizualne skontrolovat’ a overit’ ich
funkénost. Zdravotnicke pomdocky musia byt makroskopicky Cisté (bez viditelnych zvySkov).
Osobitnu pozornost je potrebné venovat Strbinam, zamkom, zapadkédm a inym tazko
pristupnym miestam.

- Ak su stale viditelné zvysky/kvapaliny, proces Cistenia a dezinfekcie sa musi zopakovat.

- Pred sterilizdciou sa zdravotnicky prostriedok musi v pripade potreby zmontovat a
skontrolovat z hladiska funkénosti, opotrebenia a poSkodenia (trhliny, hrdza) a v pripade
potreby vymenit.

- Zdravotnicke pomécky s racnou (zamkom) sa sterilizuja bud v otvorenej polohe, alebo
uzamknuté v prvom zube.

- Po kazdom Ccisteni/dezinfekcii, t. j. pred sterilizaciou, sa pohyblivé Casti, spoje, zamky a
rafiové mechanizmy musia namazat silikonovym, biokompatibilnym bielym medicinskym
olejom.

- Vadné zdravotnicke pomdcky musia prejst celym cyklom opatovného spracovania, nez sa
vratia na opravu alebo reklamaciu.

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

BALENIE

- Balenie zdravotnickych pomdcok na sterilizaciu je v stulade s normami DIN EN ISO 11607 a
DIN EN 868.

-V pripade individudlneho balenia sa uistite, Ze balenie je dostatocne velké, aby pojalo
zdravotnicky prostriedok bez napinania tesniaceho $vu alebo roztrhnutia balenia. Spicaté a
ostré rezné hrany nesmu perforovat sterilizacné balenie.

STERILIZACIA

- Sterilizatory su validované podla noriem DIN EN 13060 a DIN EN 285, resp. sterilizacny
proces je validovany podla normy DIN EN ISO 17665.
- Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizatora.

Boli validované nasledujuce parametre parnej sterilizacie (metéda frakcionovaného
vakua):

Sterilizacia validovana podrl'a DIN EN ISO 17665:

Minimalna doba Doba susSenia

udrzania
(doba expozicie)

Sterilizacna teplota

134 °C, minimalne 132 °C;
maximalne 137 °C

4 minuty Minimalne 10 minuat

alebo

Sterilizacia podl'a ANSI AAMI ST79:

Minimalna doba udrzania Doba sus$enia

(doba vystavenia)

Sterilizacna teplota

132°C-135°C 4 minuty 20 minuat

SKLADOVANIE

- Sterilizované zdravotnicke pomdcky skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom,
Cistom a bezprasnom pri teplote 5 — 40 °C.

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

o Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean forte od Dr.
Weigert, alkalicky, koncentracia 0,5 %

Ruéné predcistenie v e Ultrazvukova vana: Elmasonic S 300H od spolo¢nosti

ultrazvukovej kupeli Elma Schmidbauer GmbH

e Teplota: <40 °C

e Trvanie: 10 minut

o Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean forte od Dr.

Automatické cistenie a Weigert, alkalicky, koncentracia 0,5 %

dezinfekcia o Tepelna dezinfekcia (bez chemotermalnej dezinfekcie)
¢ Umyvacka a dezinfekény pristroj: Miele PG 8535
e . . Parna sterilizacia, frakcionovana vakuova metéda
Sterilizacia

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




Validaéné zaznamy OPATOVNE SPRACOVANIE — UPLATNOVANE NORMY A USMERNENIA

. ; ; ; - DIN EN 285 Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory
Proces Cislo Testovacie zariadenie 1 . . e
spravy - DIN EN 13060 Malevparne sterilizatory
- DIN EN ISO 15883 Casti 1, 2 a 5 Umyvacky a dezinfekéné zariadenia
Cistenie a dezinfekcia 43633 CleanControlling GmbH - DIN EN 868 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky
. . . - DIN EN ISO 11607 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky
Sterilizacia parou 13m217 gag::ned.cm Device Testing - DIN EN ISO 17664 Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré ma poskytnut
vyrobca zdravotnickych pomécok na spracovanie zdravotnickych pomécok
DODATOCNE POZNAMKY - DIN EN ISO 17665 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — VIhké teplo — PoZiadavky na vyvoj,

- Ak nie su k dispozicii $pecifikované procesné prostriedky a stroje, pouzivatel musi overit svoj validaciu a rutinnd kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych pomocok

proces. SYMBOLY
LIKVIDACIA I:E:I Pozrite si navod na pouzitie.
- Az po riadnom vycisteni a dezinfekcii zdravotnickych pomocok je mozné ich likvidovat.
- Prilikvidacii alebo recyklacii zdravotnickych pomoécok dodrziavajte narodné predpisy a platné LOT Kod Sarse
nemocni¢né smernice.
- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné . .
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb. REF Cislo vyrobku
OPRAVY A VRATENIE QTY Pocet v baleni
- Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smie vykonavat iba riadne vyskoleny a
kvalifikovany personal. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost RUDOLF Nesterilné
Medical, svojho distributora alebo oddelenie zdravotnickej techniky.
- Vadné zdravotnicke pomécky musia prejst celym cyklom opatovného spracovania, nez budu
vratené na opravu alebo reklamaciu. A Upozornenie
PROBLEMY / UDALOSTI
- Akékolvek problémy s zdravotnickymi poméckami spolo¢nosti RUDOLF Medical nahlaste d Vyrobca

svojmu distributorovi.

-V pripade zavaznych incidentov s lekarskymi zariadeniami musi pouzivatel nahlasit tuto &I
skutonost’ spolo€nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prislusnému organu ¢&lenského
Statu, v ktorom pouzivatel byva.

Datum vyroby

OznaCenie CE podla nariadenia o

ZARUKA C € | zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745
- Zdravotnicke pomécky su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim 0297 | (MDR) S identifikaCnym Cislom
prechadzaju prisnou kontrolou kvality. V pripade akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte notifikovaného organu

spolo¢nost RUDOLF Medical alebo svojho distributora.
Mazajte  silikénovym, biokompatibilnym

bielym medicinskym olejom schvalenym pre
~ | parnu sterilizaciu.

Zdravotnicky prostriedok
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