Reda Instrumente GmbH

Navod k pouziti Ginsicker 34
Spojovaci kabely 78532 Tuttlingen
larni/bi larni (Germany)

] Fax. +49 (0) 7462/9445 20
{ ok NESTERILNI Email: info@reda-instrumente.de

REF.:
R065-04125-xxx
R065-040285-xxx
R065-02080-xxx
R065-040000-xxx
R066-020080-xxx
R066-040000-xxx
R066-040125-xxx
R066-040285-xxx

(UMDNS: 11-493 )

A. ZAKLADNIi INFORMACE

Je nezbytné nutné, aby byly splnény nebo zohlednény veskeré pozadavky a zvlastni informace uvedené v tomto navodu. V opa¢ném pfipadé
nesmi byt produkty pouzivany ke klinickému pouziti. Je rovnéz nutné dodrzovat specifické navody k pouziti, které mohou byt pfilozeny k
jednotlivym produktdm.

Pokud si nejste jisti nebo mate jakékoli dotazy, kontaktujte nas prosim pred pouzitim produktt.

Tento navod k pouziti nenahrazuje odborné skoleni, peclivost ani odpovidajici Uroven znalosti uzivatele. Pfedpokladame proto, ze pfislusna
legislativa, normy a doporuceni (napf. od RKI nebo AKI) jsou znamy (viz ¢ast ,Normy / Odkazy“) a omezujeme se na pokyny a informace,
které jsou dulezité pro spravné pouziti nasich produktt. Duvody téchto pokynu a rizika vyplyvajici z jejich nedodrzeni jsou uvedeny v pravnich
predpisech a doporucenich.

Opravy a udrzbu smi provadét pouze autorizovani odbornici.

Vyrobek smi byt pouzivan pouze s pfislusenstvim a nahradnimi dily uvedenymi v navodu k obsluze a pouze v kombinacich zde uvedenych.
PrisluSenstvi a spotfebni materidl, jakoz i jiné kombinace, Ize pouzit pouze tehdy, pokud neovliviiuji vykonové vlastnosti ani bezpecnostni
pozadavky a jsou vyslovné ur€eny pro dané pouziti.

Pred kazdym pouzitim a vracenim musi byt vyrobek zpracovan v souladu s navodem k pouZziti, aby byla zajisténa ochrana pacientd, uzivateld
a tretich osob.

Technické zmény vyhrazeny!

V disledku dal$iho vyvoje se mohou ilustrace a technické Gdaje mirné lisit.

Vyrobek smi byt pouzivan pouze vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi pracovniky se zkusenostmi v chirurgii, ktefi byli pouceni
o prislusnych postupech v ramci vSeobecné uznavanych skoleni a pouze se znalosti prislusné odborné literatury.

PECLIVE SI PRECTETE VESKERE PRISLUSNE NAVODY K POUZITi PRED PRVNiIM POUZITiM PRODUKTU!

B. INFORMACE A SYMBOLY NA OBALU
Oznaceni shody CE + €islo norifikovaného organu
. c € DQS Medical Products GmbH
R E F Cislo zboZi nebo objednavky 0297 August-Schanz-Strasse 21
60433 Frankfurt, Germany

A Pozor, dulezité informace I:IE Prostudujte navod k pouziti

LOT Cislo sarze d Symbol vyrobce

Informace o nesterilnim produktu @ Neni vyrobeno z pfirodniho latexu
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1. URCENE POUZITI

Kabely pro elektrochirurgii jsou uréeny bud k vedeni elektrické energie z vystupu vysokofrekvenéniho generatoru do nastroje, nebo ke spojeni
neutralni elektrody s generatorem.

Pfi kombinaci s jinymi elektrochirurgickymi zafizenimi se ujistéte, Ze vystupni parametry elektrochirurgického generatoru neprekracuji
jmenovité napéti kabelu.

Pouzivejte pouze s kompatibilnimi elektrochirurgickymi generatory a nastroji. Kompatibilita zavisi na konkrétnich typech konektor(, jak na
strané generatoru, tak na strané nastroje.

A

Elektrochirurgické nastroje a kabely smi pouzivat pouze osoby, které byly specialné vyskoleny nebo pouéeny o jejich pouzivani.
Vyrobek by mél byt pouzivan pouze vyskolenymi zdravotnickymi odborniky s chirurgickou specializaci, ktefi byli prosSkoleni v
prislusnych postupech v ramci vSeobecné uznavanych skoleni a se znalosti prislusné odborné literatury.

A

Vsechny zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaseny vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského
statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Pred prvnim pouzitim nového zafizeni si peclivé prectéte tento navod. Ochranite tim sebe, pacienta i pfipadné dal$i osoby pired
Skodami, které mohou vzniknout nespravnym pripojenim, poskozenim nebo nespravnym pouzivanim!

2. POKYNY K POUZITi A BEZPECNOSTI
Nedodrzeni téchto pokynt k pouziti a bezpeénosti mize vést ke zranénim, porucham nebo jinym neoéekavanym udalostem.

V§echny kabely musi byt pfed prvnim pouzitim i kazdym dal$im pouzitim dikladné vycitény, dezinfikovany a sterilizovany.
Pred kazdym pouzitim musi byt kabely vizualné zkontrolovany a podrobeny funkéni zkousce.

Ujistéte se, Ze byl zvolen spravny konektor jak na strané generatoru, tak na strané nastroje, a ze je konektor plné zasunut.
Nikdy nepouzivejte poSkozené kabely.

Kabely neohybejte, aby nedoslo k jejich pfelomeni.

Aby nedoslo k poSkozeni, pfi odpojovani drzte za konektor, netahejte za kabel.

Nikdy nepouzivejte nastroje v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

e o o o o o o

3. OSETRENi A DEKONTAMINACE
Vzhledem ke konstrukci vyrobku, pouzitym materialim a zamySlenému celu neni mozné stanovit pfesny limit maximalniho poctu cykld
pfepracovani. Zivotnost nastroju je dana jejich funkénosti a peclivym zachazenim.

Predbézna priprava a transport
Hrubé nedistoty z kabell odstrarite ihned po kazdém pouziti. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C).

Strojové piepracovani

Cisténi

Vlozte nastroje do draténého kose na zasouvaci vozik nebo do vlozek modulu MIS a spustte Eistici proces:
1) Pfedmyti studenou vodou po dobu 1 minuty
2) Vypusténi

) DalSi pfedmyti studenou vodou po dobu 3 minut

) Vypusténi

) Myti pfi 55 °C s 0,5% alkalickym nebo pfi 45 °C s enzymatickym Cisticim prostfedkem po dobu 5 minut

)

)

)

Vypusténi
Neutralizace teplou vodou z kohoutku (> 40 °C) a neutralizacnim prostfedkem po dobu 3 minut
Vypusténi

) Oplachovani teplou vodou

10) Vypusténi

3
4
5
6
7
8
9

Dezinfekce
Strojova termodezinfekce musi byt provedena s ohledem na narodni pozadavky na hodnotu AO (viz ISO 15883).

Suseni
Vnéjsi ¢asti nastroju osuste spusténim susiciho cyklu na mycim/dezinfekénim zafizeni. V pripadé potieby je mozné provést také rucni suseni
pomoci utérky nepoustéjici viakna. Dutiny vysuste proudem sterilniho stlaceného vzduchu.

Ruéni pfepracovani
Cisténi
Pripravte Cistici lazen dle pokynud vyrobce Cisticiho prostredku.
1) Oplachnéte produkty studenou vodou z kohoutku (<40 °C), dokud neodstranite veskeré viditelné nedistoty. Prilnuté necistoty odstrarite
meékkym kartackem.
2) Vlozte produkty do pfipravené Cistici lazné tak, aby byly zcela ponorené. DodrZujte dobu pusobeni dle pokynu vyrobce.
3) Nastroje v lazni ruéné cCistéte pomoci mékkého kartacku. VSechny povrchy nékolikrat pretrete.
4) Produkty dukladné oplachnéte demineralizovanou vodou.
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Dezinfekce
Pripravte dezinfekéni lazen podle navodu vyrobce dezinfekéniho prostfedku. ViozZte nastroje do dezinfekéni 1azné a dodrzujte pfedepsanou
dobu plsobeni. Produkty velmi dikladné oplachnéte piné demineralizovanou vodou, aby se dezinfekéni prostfedek zcela odstranil.

Suseni
Rucni suseni provedte pomoci utérky nepoustéjici vlakna a sterilniho stlaceného vzduchu, pfedevsim pro vysuseni dutin a kanalku.

Funkéni kontrola a baleni
Provedte vizualni kontrolu Cistoty a celistvosti nastroje. V pfipadé potfeby cely proces pfepracovani zopakujte, dokud nebude nastroj vizualné
Cisty. Baleni musi odpovidat normam ISO 11607 a EN 868 pro sterilizované zdravotnické nastroje.

4. STERILIZACE

Sterilizace produktd se provadi frakcionovanym predvakuovym postupem (v souladu s normami ISO 13060 / ISO 17665) pfi dodrzeni
pfislusnych narodnich pozadavka:

» 3 faze pfedvakuovani s tlakem alespori 60 mbar

Zahftati na steriliza¢ni teplotu minimalné 132 °C; maximalné 137 °C

Doba sterilizace: minimalné 3 minuty; maximalné 18 minut

Doba suseni: minimalné 10 minut

STERILE

V pripadé podezieni na kontaminaci priony (napt. Creutzfeldt-Jakobova choroba — CJD) je tfeba dodrzet specifické narodni smérnice a mize
byt pozadovana del$i doba sterilizace (napf. 15 minut).

5. OPRAVY

« | pfi spravném pouzivani podléhaji zdravotnické prostfedky v zavislosti na intenzité pouzivani vét§imu ¢i mensimu opotfebeni. Opotfebeni
je technicky podminéné a nevyhnutelné.

« Opravy neprovadeéjte sami. Servis a opravy smi provadét pouze vyrobce nebo jim povérené osoby.

» Zdravotnické prostfedky zasilané k opravé musi byt pfedem vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Vadné produkty musi projit celym procesem prepracovani pred jejich vracenim k oprave.

6. INFORMACE O VALIDACI PREPRACOVANI
K validaci byly pouzity nasledujici testovaci postupy, materialy a zafizeni:

Cistici prosttedky (strojni): Neodisher FA, Dr. Weigert (alkalicky);
Endozime, Ruhof (enzymaticky)

Cistici prostiedky (ruéni): Enzol Enzym, Detergent, Johnson&Johnson

Dezinfekéni prostiedky (ruéni): Cidex OPA, Johnson&Johnson

Neutraliza¢ni prostfedek: Neodisher Z, Dr. Weigert

Myc¢ka-dezinfektor: Miele G 7736 CD

Zasuvny vozik Miele E 327-06
MIS vozik Miele MIC-Cart E450

Podrobnosti viz zpravy: SMP GmbH €. 01707011901 (strojni ¢isténi)
MDS GmbH ¢&. 135196-10 (ruéni ¢isténi / dezinfekce
Nnelson Labs €. 200432706-02 (sterilizace)
MDS GmbH Review ¢. 084183-10 (sterilizace)

Pokud nejsou k dispozici vy$e uvedené chemikalie a zafizeni, je na uZivateli, aby si odpovidajicim zplsobem ovéril (validoval) vlastni proces
pfepracovani.

V8echny zavazné udalosti, které se staly v souvislosti s timto produktem, musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu,
v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

7. OPAKOVANE POUZITI

Nastroje mohou byt znovu zpracovany a znovu pouzity, pokud jsou neposkozené, pIné funkéni a je s nimi zachazeno s nalezitou péci.
Zivotnost je omezena opotiebenim a pfipadnym poskozenim — tyto produkty je tfeba po pfepracovani vyradit. Zivotnost zavisi na mnoha
faktorech, v€etné druhu a délky pouziti, manipulace, skladovani a pfepravy. Peclivé kontroly a funk&ni zkousky pred dalSim pouzitim jsou
nejlepsi zpusob, jak identifikovat a vyfadit nastroj, ktery jiz neni funkéni.

Manipulace:
Kabely skladujte na Cistéem, chladném a suchém misté. Pfi pfeprave, Cisténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani s nimi zachazejte velmi opatrné.
Kabely volné smotejte, neohybejte je ani je neprekladejte.
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A

Poznamkal!

Aby nedoslo k poSkozeni béhem prepravy, doporu¢ujeme pouzivat originalni obal vyrobce.

Pri likvidaci produktu, obalového materialu a pfislusSenstvi je tfeba dodrzovat pfislusné narodni a mistni pravni predpisy.
Dal$i informace poskytne vyrobce.

8. LIKVIDACE
Likvidace se musi provadét v souladu s pFislusnymi platnymi mistnimi a narodnimi zakony a predpisy.

9. NORMY - ODKAZY

. DIN EN 285 — Velké parni sterilizatory

. DIN EN 13060 — Malé parni sterilizatory

. DIN EN ISO 11135 — Sterilizace zdravotnickych prostiedkt — Ethylenoxid

. DIN EN ISO 15883-1 az -3 — Myc¢ky a dezinfektory

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

. DIN EN ISO 17664 / ANSI AAMI ST81 — Sterilizace — informace vyrobce

. DIN EN ISO 17665-1 — Sterilizacni proces — vlhkym teplem

. AKI — Prirucka ,Spravné prepracovani nastroji“

. RKI — Doporuceni ,Pozadavky na hygienu pfi pfepracovani zdravotnickych prostfedkud”

1 AKI: Pracovni skupina pro pfepracovani nastrojl
2 RKI: Institut Roberta Kocha

10. ZARUKA
Za spravné Cisténi, dezinfekci a sterilizaci produktd odpovida provozovatel / uzivatel produktu. Je nutné dodrzovat narodni predpisy a
pfipadna omezeni.

REDA Instrumente GmbH dodava svym zakazniklim pouze provérené a bezchybné produkty.
VSechny nase vyrobky jsou navrzeny a vyrabény tak, aby splfiovaly nejvy$si standardy kvality.
Odpovédnost za produkty, které byly upraveny, nevhodné pouzivany nebo nespravné osetreny oproti originalnim pokyndm, je vyloucena.

LN

INSTRUMENTE GMBH

Reda Instrumente
Reda Instrumente GmbH
Génsacker 34

78532 Tuttlingen

(Germany)

Tel. +49 (0) 7462/9445 0

Fax. +49 (0) 7462/9445 20
Email: info@reda-instrumente.de
www.reda-instrumente.de
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