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Informace k pouziti

pro zapsané obchodni ndzvy pod SRN-¢. DE-MF-000005592

Rozsah obchodnich nazvii: 47235-05 az 47235-15, 51181-19, 51183-19, 51185-19, 51187-19, 51191-19, 51193-19, 51202-19,
51203-19, 51205-18, 51205-23, 51207-21, 51209-20, 51210-20, 51211-21, 51213-21, 51214-20, 51515-20, 51219-22, 53131-20,
53132-20, 53132-30, 53132-40, 53132-50, 53132-60, 41443-26, 41444-01, 41444-02, 41444-03, 41445-25, 41446-00, 41447-27,
41420-01 az 41422-03, 41430-01 az 41432-03, 41440-01 az 41442-03. Zdroj: REDA Celkovy katalog, vydani 2022 (nékteré
polozky nejsou vyobrazeny).

1. ZAKLADNI USTANOVENI

Je bezpodmineéné nutné, aby byly spinény, resp. zohlednény vSechny pfedpoklady a specifické informace uvedené v tomto
navodu. V opacéném pfipadé nesméji byt vyrobky pouzity ke klinickym G¢elim. Dodate¢né je tfeba vénovat pozornost specifickym
informacim k pouziti, které mohou byt k vyrobkim pfilozeny.

V pfipadé nejistoty €i dotazli nas prosim kontaktujte dfive, nez vyrobky pouzijete. Tento navod k pouziti nemuGze nahradit vzdélani,
peclivost a aktualni stav techniky uZivatele. Pfedpokladame proto, Ze jsou znamy pfislusné pravni pfedpisy, normy a doporuceni
(napf. RKI nebo AKI) (viz kapitola ,Normy/odkazy*“), a omezujeme se proto na pokyny a informace, které musi uzivatel u kazdého
vyrobku dodrzovat a které jsou pro nase vyrobky dilezité. Divody téchto pokyn( a rizika vznikajici pfi jejich nedodrzeni jsou
uvedeny v pravnich predpisech a doporucenich.

VSechny zavazné nezadouci prihody, které v souvislosti s vyrobkem nastanou, musi byt nahlaseny vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

PREDTIM NEZ ZACNETE JAKYKOLI VYROBEK POPRVE POUZIVAT, PRECTETE SI VELMI PECLIVE VSECHNY
PRISLUSNE INFORMACE K POUZITI!

2. UDAJE A SYMBOLY NA ETIKETACH

R E F Katalogové / objednaci &islo LOT Cislo 8arze / LOT
. Vyrobek se dodava NESTERILNI
!
A POZOR! Dodrzujte pokyny Oznaceni pro nesterilni vyrobek
|
u Symbol vyrobce ‘ Skladovaci teplota od =20 °C do 60 °C
‘ Znacka CE a identifika¢ni Cislo
iy notifikované osoby

Skladujte v suchu. C € -

e , DQS Medizinprodukte GmbH
Chrarite pred vlhkosti. 0297 August-Schanz-Strafe 21
60433 Frankfurt, Germany

e
EE Ridte se navodem k pouZiti
<)
N

L A
/.\ . . . . v
A Chrarite pfed slune¢nim zafenim
S
a
Symbol distributora / prodejce # Symbol ,Eislo modelu®
Symbol ,ZDRAVOTNICKY . ,
MD PROSTREDEK® ﬂ Symbol ,datum vyroby
uDI Symbol ,nasleduje UDI kod® Udaj o mnozstvi v baleni
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3. POPIS A INFORMACE SPECIFICKE PRO VYROBEK

Nase zdravotnické prostfedky mohou byt tvofeny jednotlivym nastrojem nebo sadou nastroji. Jedna se o nastroje uréené k
opakovanému pouziti. Vyrobky jsou zdravotnickymi prostfedky ve smyslu narodnich i mezinarodnich predpis(i pro vyrobky v
humanni mediciné.

4. URCENE POUZITi (UCEL URCENI A VYKONOVE PARAMETRY) / INDIKACE

Tyto vyrobky jsou nasledujici fezné nastroje: klesté s ostrymi Celistmi / bfity, jako napfiklad Stipaci klesté, fezné klesté na tonzily,
laminektomické klesté.

Rezné klesté pro tonzilektomii maji rukojeti, jsou robustni a pouZivaji se k chirurgickému odstranéni patrovych mandli.Rezné
klesté na kost obvykle nemaji krouzky, ale ramena, ktera jsou zvenc&i ryhovanad, aby se zabranilo sklouznuti ruky pfenasejici silu.
Jiné klesté pouzivané k fezani, napf. kleSté na nos a laminektomické klesté, maji krouzky, do kterych operatér vsouva prsty.
Vzhledem k tomu, Ze kost ma tvrdou strukturu, musi byt tyto nastroje pfizplsobeny sile a velikosti kosti. Maji ostrou IZicovitou
Celist odpovidajici danému ucelu, uzaviraci mechanismus obvykle nabizeny bez aretace, ¢astecné s dvojitym pfevodem, aby v
operacnim poli zabiraly méné mista, a dvé ramena. V Celisti se setkavaji dvé nabrouSené fezné hrany, které pretinaji silné
kortikalni struktury. Pracovni ast muze byt rovna, ohnuta nebo zahnuta v pravém ahlu, podle tvaru a lokalizace kosti. Klesté na
nos a laminektomické klesté maji rukojet tvofenou dvéma krouzky, dlouhy dfik (délka se li§i podle operacni oblasti) a Celist.
Existuje pfitom mnoho rliznych typu &elisti orientovanych nahoru, dol(i, doprava nebo doleva v riznych uhlovych stupnich. Déle
existuji varianty s pravo- a levofeznym provedenim.

5. POUZITE MATERIALY
Chirurgické nastroje jsou vyrobeny z nerezavéjicich oceli podle ISO 7153-1 a ze slitiny titanu Ti-6Al-4V podle 1ISO 5832-3.

6. CILOVA SKUPINA PACIENTU

+ Rezné nastroje Ize pouzivat b&hem viech Zivotnich fazi &lovéka.

+ Rezné nastroje Ize pouzit u Zen, muz(l i osob jiného pohlavi s pfihlédnutim k indikacim, specifickym indikacim vyrobku a
kontraindikacim.

» Posouzeni anatomie a fyziologie pacienta provadi uzivatel s pfihlédnutim k indikacim, specifickym indikacim vyrobku,
kontraindikacim a pokynum, které je tfeba respektovat a které jsou uvedeny v navodu k pouziti. Pokud jde o psychickou
zatéz, v kontraindikacich upozorfiujeme, Ze u pacient, ktefi nejsou mentalné schopni pokynam Iékaie porozumét a fidit se
jimi, neni pouziti feznych nastrojd povoleno.

7. OKRUH UZIVATELU

Tyto néstroje smi pouzivat pouze zkuSeny, chirurgicky vzdélany zdravotnicky personal, ktery byl v rdmci obecné uznavanych
Skoleni zaskolen do pfislusnych postup(, a to jen s pfihlédnutim k pFislusné odborné literature.

8. KONTRAINDIKACE

é 1. Lokalni infekce zpusobena nepfiznivymi poméry mékkych tkani v oblasti osteotomie.
2. ZvySeny vyskyt fibrézni tkané v okoli operaéniho mista.
3. Casnéa nebo pozdni hluboké a/nebo povrchova infekce.
4. Neuspéch pouziti v disledku nedostatecné faze hojeni pred zatézi.
5. Nepouzivejte v kombinaci s vysokofrekvenénimi chirurgickymi nastroiji.

9. ZBYTKOVA RIZIKA

V disledku chirurgického zakroku maze dojit k poskozeni nerva.

PFipadné komplikace ve vétsiné pfipadd pfimo nesouvisi s pouZitim nastroje, nybrz jsou zplisobeny spiSe nespravnym vybérem
pacienta, nedostateénym tréninkem a nepfesnym zachazenim. Pfi puUsobeni pfili§ velkych sil mize dojit k nezamyslenym
poranénim tkani nebo kosti vedoucim k omezenim, pfipadné k prasknuti nastroji. Peclivé zachazeni s nastroji je proto
bezpodmine€né nutné.

Aby se vyloucila komplikace zpUsobena poskozenim nastroji, musi byt pouZity material pfed pouzitim vzdy zkontrolovan.
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10. ZAKLADNi VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

é * Chirurgické nastroje nejsou uréeny k implantaci.

« Chirurgické nastroje se dodavaji NESTERILNI! Obal ptedstavuje pouze prepravni obal. Balené vyrobky jsou oznadeny
symbolem ,nesterilni“ (DIN EN ISO 15223-1). Po obdrzeni vyrobkld zkontrolujte jejich identitu, Uplnost, neporusenost a
funk&nost.

» Po kazdé pfipravé a pfed kazdym pouzitim je nutné chirurgické nastroje zkontrolovat na prasknuti, trhliny, deformace,
poskozeni a funkénost (100 %). Mimofadné peclivé kontrolujte oblasti jako bfity, Spi€ky, zamky, blokovaci mechanismy,
aretace a v8echny pohyblivé ¢asti. Opotfebované, zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi
byt vyfazeny a zlikvidovany odbornym zplsobem podle platnych narodnich predpist o likvidaci odpadu.

» OSetfujici l1ékar i vSechny dal$i osoby podilejici se na manipulaci s vyrobky jsou v ramci své oblasti ¢innosti povinny mit
odpovidajici znalosti o vyrobku odpovidajici nejaktualnéjSimu stavu techniky. Tim se umoZzfiuje spravné zachazeni s vyrobky
a pfedchazi se zdravotnim nebo bezpecénostnim rizikim pro pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby.

» Jako zdroje informaci o vyrobcich slouzi odpovidajici katalogy, videa, technické specifikace, pokyny poradct pro zdravotnické
prostfedky, pracovnich skupin, seminafe, odborné kurzy, publikace atd. Pfed klinickym pouzitim je nutné absolvovat
odpovidajici Skoleni o vyrobku véetné zachazeni s nim.

 Indikace k pouziti pfedstavuji soubor standardnich informaci, které Ize pfizpUsobit individualnim potfebam a situacim
odpovidajicim schopnostem, zkuSenostem a diagn6ze pravné kvalifikovaného zdravotnického uzivatele. OSetiujici Iékaf
nese odpovédnost za spravny vybeér pacientll, posouzeni indikace i vybér chirurgického nastroje.

» Osettujici |ékaf by mél ocekavany vysledek 1éby spojeny s pouZitim vyrobk( s pacientem podrobné projednat. Zvlastni
pozornost by méla byt vénovana pooperacnimu pohovoru a nutnosti pravidelné 1ékaiské kontroly.

* S chirurgickymi nastroji je tfeba peclivé manipulovat a fadné je skladovat. PoSkozeni nebo Skrabance na povrchu
chirurgickych nastroju mohou podstatné zhorsit pevnost a odolnost vyrobku proti tnavé materialu.

» Pacient musi byt poucen o spravné pooperacni hygiené a mél by byt poucen, aby oSetfujiciho Iékafe neprodlené informoval
0 neobvyklych zménach v operaéni oblasti. Pokud je v operacni oblasti zjiSténa zména, mél by byt pacient trvale sledovan.

» Po kontaktu s pacienty s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJIN) nebo jejimi variantami, resp. po pouziti u nich, odmitame
jakoukoli odpovédnost za pouziti! Upozorfiujeme, Ze v této souvislosti mohly byt kontaminovany i nepouzité nastroje ulozené
ve sitech/trayich. S nastroji kontaminovanymi CJN je nutno nakladat podle smérnic RKI.

11. KONTROLA PRED POUZITIM

VSechny néstroje musi byt pfed pouZzitim vizualné zkontrolovany na poSkozeni, opotfebeni a znecisténi. Kloubové nastroje je
treba zkontrolovat na plynuly chod (vyvarujte se nadmérné vale). VSechny nastroje musi byt zkontrolovany na 100% funkénost.
U sad se musi ovéfit, zda jsou pfitomné v8echny pfislusné komponenty. Funkéni zkouSky musi byt provedeny podle DIN 96298-
1,-2,-3a-4.

12. PRIPRAVA, CISTENi A DEZINFEKCE NASTROJU

I. Zakladni varovani a bezpecnostni opatreni

VAROVANI Nastroje z nerezaveéjicich oceli se nesméji odkladat do fyziologického roztoku chloridu sodného (NaCl), protoze delsi
kontakt vede ke korozi (napf. bodova koroze a koroze pod napétim).

Sterilizovat se sméji pouze vycisténé a vydezinfikované nastroje.
Omezeni opakovaného pouziti Casté opakovani ptipravy pro opakované pouZiti méa na tyto nastroje pouze minimalni vliv. Konec
zivotnosti je obvykle dan opotfebenim a poSkozenim vzniklym pouzivanim.

Ridte se prosim navodem k pouZiti.

Vyrobky se dodavaji NESTERILNI! Balené vyrobky jsou odpovidajicim zptisobem oznageny.

Po obdrzeni vyrobk( zkontrolujte jejich identitu, Uplnost, neporusenost a funkénost.

Pred kazdym pouzitim je tfeba nastroje zkontrolovat na prasknuti, trhliny, deformace, poskozeni a funkénost. Mimoradné peclivé
zkontrolujte oblasti jako bfity, Spi¢ky, zamky, blokovaci mechanismy, aretace a vSechny pohyblivé Casti. Opotfebované,
zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt vyfazeny.

OSetiujici Iékar i vSechny dalSi osoby podilejici se na manipulaci s vyrobky jsou v ramci své oblasti ¢innosti povinny mit
odpovidajici znalosti o vyrobku odpovidajici aktualnimu stavu techniky. Tim se umozfiuje spravné zachazeni s vyrobky a
predchazi se zdravotnim nebo bezpecénostnim rizikim pro pacienta, uzZivatele nebo tfeti osoby.
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Jako zdroje informaci o vyrobcich slouzi odpovidajici katalogy, videa, technické specifikace, pokyny poradcd pro zdravotnické
prostfedky, pracovnich skupin, seminafe, odborné kurzy, publikace atd. Pfed klinickym pouzitim je nutné absolvovat odpovidajici
Skoleni o vyrobku vetné zachazeni s nim.

Indikace k pouziti vyrobka predstavuji soubor standardnich informaci, které Ize pfizplUsobit individualnim potfebam a situacim
odpovidajicim schopnostem, zkuSenostem a diagndze pravné kvalifikovaného zdravotnického uzivatele. OSetfujici IékaF nese
odpovédnost za spravny vybér pacientu, posouzeni indikace i vybér nastroje.

Osettujici Iékar by mél oGekavany vysledek IéEby spojeny s pouZitim vyrobkl s pacientem podrobné projednat. Zvlastni pozornost
by méla byt vénovana pooperaénimu pohovoru a nutnosti pravidelné Iékafské kontroly.

S vyrobky je tfeba peclivé manipulovat a fadné je skladovat. PoSkozeni nebo Skrabance na nastroji mohou podstatné zhorsit
pevnost a odolnost vyrobku proti Gnavé materialu.

Pacient musi byt pou€en o spravné pooperacni hygiené a mél by byt poucen, aby oSetfujiciho Iékafe neprodlené informoval o
neobvyklych zménach v operaéni oblasti. Pokud je v operaéni oblasti zji§téna zména, mél by byt pacient trvale sledovan.

Po kontaktu s pacienty s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN) nebo jejimi variantami, resp. po pouZiti u nich, odmitame jakoukoli
odpovédnost za pouziti! Upozorfiujeme, Ze v této souvislosti mohly byt kontaminovany i nepouzité nastroje ulozené v trayich.
Dbejte navic pravnich predpist platnych ve vasi zemi i hygienickych pfedpist Iékafské ordinace, resp. nemocnice.

Il. Cisténi/ Dezinfekce: strojni

1. Ihned po pouziti odstrante z nastroju hrubé nedistoty jednorazovou utérkou / papirem.

2. Nesmi se pouzivat fixacni prostfedky ani tepla voda (>40 °C), protoZe to vede k fixaci zbytkd a mize ovlivnit vysledek ¢isténi.
3. Nastroje musi byt neprodlené pfedany do procesu pfipravy.

4. Uprednostriuje se sucha likvidace.

5. Pfeprava v uzavieném kontejneru pro likvidaci.

Priprava pro dekontaminaci:

Kloubové nastroje musi byt pro pfipravu oteviené. Nastroje musi byt na nosic¢ich vhodnych pro myci proces ulozeny tak, aby bylo
mozné je fadné vyplachnout. Nosi¢e nastroji (napf. draténa sita) musi byt provedeny tak, aby nasledné ¢isténi v ultrazvuku nebo
v mycim a dezinfek&nim pfistroji (RDG) nebylo znesnadnéno akustickymi ani oplachovymi stiny.

Predbézné ¢isténi:
1. Vlozte nastroje na 5 minut do studené vody.
2. Nastroje pod studenou vodou kartacujte (plastovymi kartaci), dokud nebudou odstranény vSechny viditelné necistoty.
3. Vnitfni dutiny, zavity a otvory oplachnéte vzdy po dobu 10 sekund tlakovou vodni pistoli a poté znovu vykartacuijte.
Je tfeba dodrzovat narodni smérnice.
Strojni priprava v mycim a dezinfekénim pfistroji (RDG):
Odpovédnost za odborné cisténi a dezinfekci feznych chirurgickych nastroji vyrobce Reda Instrumente GmbH lezi na

provozovateli a uzivateli vyrobku. Je pfitom nutné dodrZzovat narodni smérnice. Stejné tak je nutné dodrZovat aseptické predpisy
odpovidajici narodnim smérnicim.

Je tieba dodrzovat nasledujici pokyny:

ﬁ « Pouzity Cistici a dezinfekéni prostfedek musi byt vhodny pro €isténi/dezinfekci chirurgickych nastroji z vysoce legované oceli
a titanovych slitin, nesmi pénit a musi byt vysoce alkalicky. Smi se pfitom pouzivat pouze schvalené gistici a dezinfekéni
prostfedky podle (RKI, FDA, DGHM, DGSV, DGKH).

* Pro optimalni pfipravu chirurgickych nastroju by mély byt kosiky, resp. chirurgické nastroje umistény tak, aby otvory, zavitové
otvory nebo jiné prohlubné mohly byt Uplné a dikladné proplachnuty.

« Validace procesu pro opakované pouziti a sterilizace u vyrobce probiha u jednotlivé balenych nastroj, nikoli v trayich.

« Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce zafizeni k strojni pfipravé.

» NapInéni ko$ikl nebo sit ponofovacich nadrzi myciho zafizeni je nutné provadét podle udajl vyrobce.

« Strojni pfiprava se smi provadét pouze s pIné demineralizovanou vodou (VE-voda) podle EN 285:2015+A1:2021, pfiloha B.

» Specifikace studené vody odpovida zadsobovani pitnou vodou (TrinkwV z 10. 4. 2022).
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Cyklus strojni pfipravy

Krok 1: 1. Pfedoplach studenou vodou

Doba: 2 minuty Teplota: 18 az 21 °C

Krok 2: 2. Pfedoplach studenou vodou

Doba: 4 minuty Teplota: 18 az 21 °C

Krok 3: Cisténi 0,5% alkalickym cistiCem

Doba: 5 minut Teplota: 55 az 58 °C  Médium: 0,5% alkal. ¢isti¢ Neodisher®
Krok 4: Neutralizace 0,1% neutralizatorem

Doba: 3 minuty Teplota: 38 az40 °C  Médium: 0,1% neutralizator
Krok 5: Mezioplach VE-vodou

Doba: 2 x 2 minuty  Teplota: 40 az 45 °C  Médium: VE-voda

S mezivypousténim.

Krok 6: Konecny oplach VE-vodou a termodezinfekce

Doba: 5 minut Teplota: 90 az 95 °C  Médium: VE-voda

Dezinfekce:
i"f Dezinfekce v ramci strojni pfipravy probiha s ohledem na hodnotu AO (ISO 15883-1+2) a narodni pozadavky. AO = 3000, hodnota
=90 °C pfi dobé plsobeni 5 minut (worst-case validace provedena pfi 55 °C a dobé plisobeni 5 minut).
PFi chemické dezinfekci je tfeba dodrzovat tyto body:
* Roztoky pouzivané pfi chemické dezinfekci musi byt pouzity podle udaja vyrobce pfislusného rozpoustédia.
» Uzitkova fedéni chemickych prostiedkll je tfeba pfipravovat s Cistou vodou. Pfidavani dalSich cisticich prostfedkl neni
dovoleno.
 Pfi pouziti chemickych prostfedkl je tfeba presné dodrzet udaje vyrobce (doba plsobeni a koncentrace). Doporuceni:
Korsolex® Endo-Disinfectant, dezinfekéni prostfedek pro chemotermickou pfipravu. Pouziti podle udaja vyrobce.

Suseni:

Krok 7: Suseni

Doba: 30 minut Teplota: 80 az 85 °C

(worst-case validace provedena pfi 60 °C po dobu 30 minut)

Dostate¢né suSeni musi zajistit RDG. Chirurgické nastroje musi byt z RDG vyjmuty ihned po skon&eni Cisticiho a dezinfekéniho
programu. Je-li to nutné, doporucuje se pouziti stlaeného vzduchu pro suSeni pro jeho dobry a rychly uc¢inek (doporuceni RKI).

1ll. Cisténi / Dezinfekce: ruéni

Pouzivané Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt zasadné vhodné pro ruéni Cisténi, resp. dezinfekci nastroju a musi byt
vzajemné kompatibilni. Dezinfekéni prostfedek musi mit ovéfenou ucinnost. Pfi vybéru dezinfekéniho prostfedku a postupu je
tfeba dodrzovat pfislusné seznamy a doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) a Némecké spole¢nosti pro hygienu a mikrobiologii
(DGHM).

Predbézné ¢isténi:
1. Vlozte nastroje na 5 minut do studené vody.
2. Néstroje pod studenou vodou kartacujte (plastovymi kartaci), dokud nebudou odstranény vSechny viditelné necistoty.
3. Vnitfni dutiny, zavity a otvory oplachnéte vzdy po dobu 10 sekund tlakovou vodni pistoli a poté znovu vykartacujte.

Ru¢ni ¢isténi

1. Nastroje viozte do ultrazvukové lazné na 15 minut pfi 40 °C s 0,5% enzymatickym Cisti¢em a pusobte ultrazvukem.

2. Nastroje vyjméte a oplachnéte studenou vodou.

3. Nastroje kartacujte pod studenou vodou (plastovymi kartaci) po dobu 1 minuty. Vnitfni dutiny, zavity a otvory oplachnéte
vzdy po dobu 10 sekund tlakovou vodni pistoli a poté znovu vykartacujte. Nepouzivejte kovové kartace, ocelovou vinu ani
jiné ¢istici pomUicky s obsahem kovu, aby se zabranilo riziku poSkozeni izolace nebo korozi.

4. Nastroje osuste savou, mékkou a netfepivou utérkou. Lumina a kanaly vysuste stlacenym vzduchem.

Informace k pouziti: Opakované pouZzitelné néstroje / Rezné ndstroje (¢estina)
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Vysokéa z&téZ nedistotami v ultrazvukové lazni zhor$uje Ucinek &isténi a zvysuije riziko koroze. Cistici roztok je nutno v zavislosti
na provoznich podminkach pravidelné obnovovat. Kritériem je opticky rozeznatelné znecisténi. V kazdém pfipadé je nutna Casta
vyména lazné, nejméné jednou denné.

Ruéni / chemicka dezinfekce:
1. Nastroje vlozte do lazné s uvedenym dezinfekénim prostfedkem (napf. 3% Korsolex® plus na 15 minut).
2. Nastroje musi byt roztokem zcela pokryty; dutiny musi byt dezinfekénim prostfedkem proplachnuty.
3. Doby pUsobeni, teploty a koncentrace uvedené vyrobcem Cisticiho, resp. dezinfekéniho prostfedku musi byt bezpodminecné
dodrzeny.
4. Nastroje vyjméte a oplachnéte studenou VE-vodou alespori 2 minuty.

Vizualni kontrola:

5. Pokud jsou na nastroji dosud patrné nedistoty, opakujte proces €isténi.
Musi se pouzivat denné Cerstvé pfipravené uzitkové roztoky. PFi silném znecisténi je nutné uzitkovy roztok vymérovat ¢astéji. Je
tfeba dodrzovat narodni smérnice.

Suseni:
Ruéni sudeni stlatenym vzduchem a pomoci netfepivé utérky. PouZiti stlaéeného vzduchu pro sudeni se v této souvislosti
doporucuje pro jeho dobry a rychly u€inek (doporuéeni RKI).

Udrzba, kontrola a zkouseni:

Po cisténi/dezinfekci musi byt nastroje makroskopicky Cisté, tj. bez viditelnych nedistot a zbytkd. Kontrola probiha vizualné. U
vSech nastroju s lumeny (kanylami) musi byt ovéfena prichodnost. Nedostate¢né vycisténé nastroje musi byt znovu vycistény a
poté dostate¢né oplachnuty a osuseny. Nastroje s pohyblivymi dily (napf. klouby a zamky) musi byt pfed funkéni zkouskou
vychlazeny a naolejovany sterilizovatelnym, pro paru propustnym oSetfovacim olejem. Nastroje s aretaci sméji byt zavirany pouze
do prvni zarazky (riziko vzniku napétovych trhlin). Vadné nastroje (vlasové trhliny, deformace nebo opotfebeni) je tfeba vyménit,
nebot’ svou funkci jiz neplni nebo ji jiz neplni dostateéné bezpecné. Stejné tak je tfeba odstranit zkorodované nastroje, nebot
prenosem cizi rzi na neporu$ené nastroje mohou zpUsobit korozi.

Baleni podle DIN EN ISO 11607:
Po ¢isténi a dezinfekci musi byt vyrobky pfemistény do oballl a sit vhodnych pro sterilizaci. Je nutné dodrzovat odpovidajici
normy. Vycisténé a vydezinfikované vyrobky roztfidte jednotlivé a zabalte je do jednordzovych steriliza¢nich oball nebo je viozZte
do kontejneru, které odpovidaji témto pozadavkim:

» Podle DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ST79 / TIR12:2010 a EN 868-2 az -10.

* Vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost alespon do 137 °C (279 °F), dostate€na propustnost pro paru).

* Dostate¢na ochrana chirurgickych nastrojl, resp. sterilizacnich oball pfed mechanickym poskozenim.

* Pravidelné udrzované podle pokynu vyrobce (sterilizaéni kontejnery).
Sterilizaéni pfFislusenstvi a sterilizaéni obal musi byt sladény jak s obsahem baleni, tak s pouZitou sterilizaéni metodou.

IV. Sterilizace

Jako doporu¢ena metoda sterilizace se provadi ,parni sterilizace sytou parou s frakcionovanym vakuem® podle EN
13060:2014+A1:2018 a DIN EN ISO 17665-1 a s ohledem na narodni pozadavky.

* Musi probéhnout 3 faze pfedvakua s tlakem nejméné 65 mbar.
« Sterilizacni teplota minimalné 134 °C (maximalné 137 °C).

» Doba pusobeni alesport 3 minuty (max. 10 minut).

» Doba suSeni musi Cinit alespori 10 minut (maximalné 15 minut).

Pokyny:
Je tfeba se fidit udaji (navodem k pouziti) vyrobce sterilizatoru.

Informace k pouziti: Opakované pouZzitelné néstroje / Rezné ndstroje (¢estina)
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Nechte vyrobky vychladnout na pokojovou teplotu.
VSechny chirurgické nastroje smi byt vystaveny teplotam nejvySe 137 °C (279 °F)!

Skladovani:

Opétovné pfipravené sterilni nastroje skladujte ve vhodném opakované pouzitelném sterilizaénim kontejneru v suchu, chranéné
pred prachem, v nizkokontaminovaném, tmavém a chladném prostfedi bez vyskytu Skidcl. Abyste zabranili tvorbé kondenzatu,
je tfeba pfi skladovani omezit vétsi teplotni vykyvy. Spolu s nastroji nesméji byt skladovany zadné chemikalie. Stény, podlahy a
stropy skladovaciho prostoru by mély byt hladké a snadno Cistitelné a dezinfikovatelné. Regaly musi mit vySku nejméné 30 cm
nad podlahou. PFipustna doba skladovani na misté se fidi typem pouZitého systému sterilni bariéry a skladovacimi podminkami.
Pfipustnou dobu skladovani stanovi provozovatel.

Dalsi informace k opétovné pripravé:
Validovany strojni postup ¢i$téni a dezinfekce je vzdy upfednostriovan pfed ruénim ¢isténim pro vyssi bezpecénost procesu. Dobré
Gisténi slouzi také k zachovani hodnoty a je pfedpokladem pro Uspésnou sterilizaci.
P¥i strojni pFipravé je tfeba dodrzovat nasledujici body:
* Pro ucinnou strojni pfipravu je pfedpokladem spravné naplnéni sita umozriujici oplach. Sita nesméji byt pfeplnéna.
« Je tfeba se vyvarovat oplachovych stind zpusobenych velkoplo$nymi nastroji.
« Nastroje musi byt odloZeny, resp. uloZeny s ohledem na svou mechanickou citlivost tak, aby bylo vyloudeno pogkozeni. Casy
a teploty uvedené v tomto navodu k opétovné pfipravé jsou minimalni pozadavky, které nesméji byt poddimenzovany. Pokud
by z procesné technickych divodu byla nutna odchylka smérem doll, musi to provozovatel validovat. Pfekro¢eni uvedenych
¢asll a teplot je v zdsadé mozné, vede vSak ke zvySenému namahani materidlu a mlze vést k predéasnému starnuti
nastroju.

Informace k validaci pfipravy
Validace byla provedena s nasledujicimi pfistroji, materialy a chemikaliemi:
Myci a dezinfekéni pfistroj:  typ Miele PG 8536

Cistici prostredek: neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Neutralizator: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Cistici kartage: $tétiny z plastu / nylonu

Ultrazvukova lazeri: Sonorex HW-FG

Sterilizator: MMM Autoclav Selectomat premium line 18 StE

V. Materidlova odolnost

PFi vybéru cisticich a dezinfekénich prostfedkl dbejte, aby neobsahovaly tyto slozky:

» organické, mineralni a oxidac¢ni kyseliny,

* silngjsi louhy (pH > 11 nepfipustné, doporucuji se mirné alkalické Cistice),

« halogenované uhlovodiky, chlor, j6d,

* amoniak.
Zadné nastroje, sterilizadni traye ani sterilizaéni kontejnery nikdy negistéte kovovymi kartadi nebo ocelovou vinou.
VSechny nastroje, sterilizaCni traye a sterilizaCni kontejnery smi byt vystaveny teplotam nejvyse 137 °C (279 °F)!

13. NASLEDNA KONTROLA / ZKOUSKA

Po cisténi, resp. CiSténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje na korozi, poSkozené povrchy, odstépky a znecisténi a
poskozené nastroje vyfadte (poCetni omezeni opakovaného pouziti viz kapitola 16 ,Opakovana pouzitelnost”). Dosud znecisténé
néastroje musi byt znovu vycistény a vydezinfikovany.

14. BALENI DIN EN ISO 11607
Po cisténi a dezinfekci musi byt vyrobky pfemistény do oballd a sit vhodnych pro sterilizaci. Je nutné dodrzovat odpovidajici
normy. Vycisténé a vydezinfikované vyrobky roztfidte jednotlivé a zabalte je do jednorazovych sterilizaénich obald nebo je viozte
do kontejneru, které odpovidaji ttmto pozadavkim:

* Podle DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ST79 / TIR12:2010 a EN 868-2 az -10.

Informace k pouziti: Opakované pouZzitelné néstroje / Rezné ndstroje (¢estina)
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» VVhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost alesporn do 137 °C (279 °F), dostatecna propustnost pro paru).
* Dostate¢na ochrana chirurgickych nastrojd, resp. sterilizacnich oball pfed mechanickym poskozenim.
* Pravidelné udrzované podle pokynt vyrobce (sterilizacni kontejnery).
Steriliza¢ni pfislusenstvi a sterilizani obal musi byt sladény jak s obsahem baleni, tak s pouzitou sterilizaéni metodou.

15. SKLADOVANI

Po sterilizaci musi byt nastroje skladovany ve sterilizaénim obalu v suchu a bez prachu. Nastroje uchovavejte zabezpecené proti
mechanickému poskozeni. Pro ochranu pfed prachem a vihkosti pouzijte vnéjSi obal. Na nastroje nepokladejte téZké predméty,
aby nedoslo k poskozeni.

16. OPAKOVANA POUZITELNOST / ZIVOTNi CYKLUS

Néstroje Ize — pfi odpovidajici pééi a jsou-li neposkozené a pIné funkéni — znovu pfipravit a op&tovné pouzit. Zivotnost je
omezena poskozenim a b&Znym opotiebenim; tyto vyrobky je po pfipravé nutno vyradit. DodrZujte vSak prosim omezeni ohledné
Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJIN).

Spole¢nost Reda Instrumente GmbH validovala integritu téchto nastroji pro 100 cyklt za standardnich podminek. Vzhledem k
tomu, Ze skute¢na Zivotnost je ovlivnéna konkrétnim zachazenim a parametry sterilizace, muze uzivatel pokracovat v klinickém
pouzivani i po prekrodeni tohoto referenéniho bodu, pokud nastroj zlistava ve funkénim stavu na zakladé kontroly. Zivotnost zavisi
na mnoha faktorech, véetné typu a délky pouzivani, jakoz i na manipulaci, skladovani a pfepravé nastroju. Pecliva kontrola a
funkéni testovani pred dal$im pouzitim je nejlepSim zplUsobem, jak odhalit a vyfadit nefunkéni nastro;.

Upozorfiujeme, Ze hromadénim zbytk( detergentll mize byt biologicka snasenlivost nastrojli také naru$ena. To spada do
povinnosti dohledu ze strany uZivatele.

Zdravotnické prostfedky Ize znovu pouZzit poté, co byly pfipraveny tak, aby splfiovaly zakladni poZzadavky na bezpecnost a vykon.
Upozorniujeme, Ze kazda odchylka od tohoto navodu, véetné pouziti Cisticl/detergentd, které nejsou v tomto navodu uvedeny,
vyzaduje vyhodnoceni specifické U€innosti a vhodnosti pro vyrobek v realné provedeném cyklu. Pfi nedodrzeni je vylouCena
jakakoli odpovédnost.

17. LIKVIDACE
» Vadné nastroje oznacte.
« Ostré a $picaté zdravotnické prostiedky likvidujte tak, aby bylo minimalizovano riziko poranéni personalu.
» Kabely a hadic¢ky pokladejte nahoru na nastroje nebo je likvidujte oddélené.
* Kloubové nastroje oteviené pfiblizné na 90°.
« Pred likvidaci nastroje dekontaminujte.
» Nastroje, které se nevejdou do likvidaénich sit, likvidujte ve vhodnych uzavienych nadobach nebo uzaviené v mékkém obalu
(ten musi byt pevné uzavien a zvenci bez kontaminace).

18. VRACENE ZASILKY

Jakékoli vraceni vyrobkll je mozné pouze po provedené a zfetelné doloZzené dezinfekci/sterilizaci (odpovidajici baleni se
sterilizacnimi indikatory, dekontaminacni certifikat atd.).

Je tfeba dodrzovat pfislusné hygienické a provozni pfedpisy. Vadné nastroje se nepokousejte opravovat sami!

19. ZARUKA

Bezpecnostni upozornéni: Odpovédnost za fadnou dezinfekci a sterilizaci vyrobkud lezi na provozovateli / uzivateli vyrobku.
Narodni predpisy, vEetné pfipadnych omezeni, musi byt bezpodmine¢né dodrzovany.

REDA dodava svym zakaznikim vyhradné pfezkousené vyrobky. VSechny nase vyrobky jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby
spliovaly nejvy$si naroky na kvalitu.
Spolecnost Reda jako distributor vyrobkl vylu€uje jakékoli zaruéni naroky a nepfebira odpoveédnost za pfimé Skody ani nasledné
$kody, které vzniknou v disledku:

* pouziti k jinému nez uréenému ucelu,

* nespravného pouzivani, aplikace nebo manipulace,

* nespravneé pfipravy a sterilizace,

* nespravné udrzby a oprav,

» nedodrzeni informaci k pouziti.

Informace k pouziti: Opakované pouZzitelné néstroje / Rezné ndstroje (¢estina)
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20. NORMY — ODKAZY

* AKI: Pracovni skupina pro pfipravu nastroju (Arbeitsgruppe Instrumentenvorbereitung)
* RKI: Institut Roberta Kocha (Robert-Koch-Institut)

* DIN EN 285 — Velké parni sterilizatory

* DIN EN 13060 — Malé parni sterilizatory

* DIN EN ISO 11135 — Sterilizace vyrobk{ zdravotnické péce — Ethylenoxid

* DIN EN ISO 11607 — Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném obalu
* DIN EN ISO 15883-1-3 — Myci a dezinfekéni pfistroje

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 a EN 868-2 az -10 — Obalové materialy

* DIN EN ISO 17664-1 / ANSI AAMI ST81 — Sterilizace — informace vyrobce

* DIN EN ISO 17665-1 — Sterilizacni postupy — vihké teplo

* DIN EN ISO 7153-1 — Nerezavéjici ocel

* DIN EN ISO 5832-3 — Silitina titan-6hlinik-4vanad

« DIN EN ISO 15223-1 — Symboly

* DIN 96298-1 az -4 — Funké&ni zkousky
* MDR 2017/745, kapitola 111/23 a nasl. — Oznaceni a navod k pouziti

u LR

21. VYROBCE

INSTRUMENTE GMBH

REDA Instrumente GmbH
Gansacker 34
78532 Tuttlingen
Germany
Tel. +49 (0) 7462/9445 0
Fax +49 (0) 7462/9445 20
E-Mail: info@reda-instrumente.de
www.reda-instrumente.de

SRN: DE-MF-000005592

Spolec¢nost REDA Instrumente GmbH neprebira odpovédnost v pripadé poruseni tohoto navodu k pouziti.

Informace k pouziti: Opakované pouZzitelné néstroje / Rezné ndstroje (¢estina)
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