Reda Instrumente GmbH

i s Gansacker 34
Navod k pouziti 78532 Tuttlingen

—m 3 — sani, kanyly (Germany)

nesterilni

info@reda-instrumente.de

10-566 Kanyly, sani
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15-206 Knyly, ostatni

A. OBECNE INFORMACE

Je nezbytné, aby byly splnény nebo zohlednény vS§echny pozadavky a specialni informace popsané v téchto pokynech. V opaéném pfipadé
nemohou byt vyrobky pouzivany pro klinické ucely. Je tfeba dodrzovat pfipadné specifické pokyny k pouziti zafizeni, které mohou byt
pripojeny k vyrobkuam.

Vyskytnou-li se nejasnosti, neshody nebo dotazy, kontaktujte nas pred (opétovnym) pouzitim nebo pfipravou nastroju.

Tento navod k pouziti nenahrazuje Skoleni pro uzivatele. Pfedpokladame, ze zakonna ustanoveni, normy a doporuceni (napf. od RKI nebo
AKI) jsou uzivateli znama (viz ,Normy/Reference), tyto informace, pokyny musi uzivatel dodrzovat, jsou pro nase vyrobky dulezité. Divody
téchto pokynu a rizika vyplyvajici z jejich nedodrzeni jsou uvedeny v zakonnych ustanovenich a doporucenich.

Opravy a udrzba mohou byt provadény pouze autorizovanymi specialisty.

Vyrobek smi byt pouzivan pouze s pfisluSenstvim a nahradnimi dily uvedenymi v navodu k obsluze a v kombinacich tam specifikovanych.
PrisluSenstvi, opotfebitelné ¢asti a dalSi kombinace mohou byt pouzity pouze tehdy, pokud neovliviiuji vykonnostni vlastnosti nebo
bezpecénostni pozadavky a jsou vyslovné uréeny pro zamyslené pouziti.

Pred kazdym pouzitim a vracenim musi byt s vyrobkem nakladané v souladu s navodem k pouziti aby doslo k maximalni ochrané pacientd,
uzivatelll a tretich stran.

Technické zmény vyhrazeny!

Vzhledem k vyvoji se mohou ilustraéni obrazky a technicka data mirné lisit.

A

Nastroje by mély byt pouzivany pouze chirurgicky vyskolenymi specialisty, ktefi prosli obecné uznavanym skolenim a pouze s
ohledem na prfislusnou literaturu.

Vsechny zavazné incidenty, které se staly v souvislosti s pouzitim nastroje, musi byt nahlaseny vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, kterého je uzivatel a/nebo pacient soucasti.

Pred prvnim pouzitim nového nastroje si peclivé prectéte tyto pokyny. Chranite tim sebe, pacienta a pripadné treti strany pred
Skodou, ktera muize vzniknout nespravnym pfipojenim, poSkozenim nebo nevhodnym provozem!

B. INFORMACE A SYMBOLY NA OBALU
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Cislo zboZi vyrobce LOT Symbol pro LOT/Sériové &.

Symbol pro upozornéni Nesterilni
¥
(

Symbol vyrobce Symbol pro teplotni limit

L N c € Oznaceni CE s ¢islem notifikaéni osoby
Symbol ,udrzujte v suchu 027 DQS Medizinprodukte GmbH, Franfurt a M., Germany
=5 Chrafite pred pfimym svét
Symbol ,drZte se navodu k pouZiti” //.\'\ rafite pred primym svetiem
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1. POPIS A INFORMACE O NASTROJI

Na8e vyrobky jsou chirurgické nastroje uréené k opakovanému pouziti.
Vyrobky jsou zdravotnickymi prostiedky ve smyslu narodni a mezinarodnich zakon(l v Iékafstvi

A

2. ZAMYSLENE POUZITI

Produkty jsou odsavaci trubice (sani, jiné, splachovaci zafizeni) a jejich pFisluSenstvi a také kanyly.

Kanyly, znamé také jako duté jehly nebo hypodermické jehly, jsou duté jehly pouzivané v mediciné k proniknuti (propichnuti) lidskych tkani a
k injekci nebo odbéru tekutin/plyn(i (napf. oplachovani rany).

Odsavaci trubice jsou trubky, pomoci kterych Ize odsavat tekutiny (krev, sliny, sekrece atd.).

V zavislosti na oblasti pouziti se odsavaci nastroje lisi tvarem, délkou a primérem odsavaci trubky a tvarem odsavaciho otvoru. Perforace
odsavaci trubice umozriuje odsati latek z vétsi chirurgické oblasti.

Jsou pouzivany jako chirurgické pomticky, napfiklad k pripravé chrupavky nebo odstranéni tkané béhem septalni korekce nebo odsavani
nadbyte¢ného tuku béhem liposukce.

Jsou zasazeny do téla skrz pfirozeny otvor téla nebo ne-pfirozeny (chirurgicky) otvor

Odsavaci trubice jsou pfipojeny k odsavacimu zafizeni pomoci pruzného spojeni.

Odsavaci a oplachovaci zafizeni se pouzivaji pfedevsim pfi laparoskopickych, gynekologickych, urologickych, oftalmologickych a
artroskopickych zakrocich, stejné jako v chirurgii ORL a také v jinych chirurgickych disciplinach. Slouzi k odsavani a oplachovani krve,
sekreci, hlenu, hnisu atd. v oblasti opera¢niho pole nebo rany..

3. ZAMYSLENE POUZITI

3.1. Kanyly, sani (UMDNS: 10-566)
Kanyla je duta jehla, kterd mGze byt zasunuta do lidského téla, nejlépe do télnich dutin nebo cévniho systému, samostatné nebo pomoci
styletu.
Podle svého priméru a sloZeni jsou kanyly pouzivany k odbéru nebo podavani tekutin nebo plyna.

Odsavaci kanyly jsou tupé kanyly uréené k odsavani krve nebo jinych tekutin z operaéni oblasti béhem chirurgického zakroku. Odsavaci
kanyly jsou pfipojeny k odsavacim nastrojim (elektronickym odsavacim zafizenim nebo stfikackam (pro manualni odsavani)).

3.2. Kanyly, ostatni (UMDNS: 15-206)
Kanyla je duta jehla, kterd mGze byt zasunuta do lidského téla, nejlépe do télnich dutin nebo cévniho systému, samostatné nebo pomoci
styletu.
Podle svého priméru a slozeni jsou kanyly pouzivany k odbéru tekutin nebo plynu.

3.3. Odsavaci a oplachovaci zarizeni (UMDNS: 13-485)
Odsavaci a oplachovaci zafizeni se pouzivaji pfedevsim pfi laparoskopickych, gynekologickych, urologickych a artroskopickych zakrocich.
Slouzi k odsavani a oplachovani operacniho pole. Odsavaji se krev a tekutiny az po tkanové fragmenty. Produkty jsou pfipojeny k
oplachovaci a/nebo odsavaci pumpé pomoci pfipojovacich hadic. Prislusna pfipojovaci trubice je pfipojena k adaptériim odsavaciho a
splachovaciho zafizeni pomoci systému Luer-Lock. Konec hadice je pak pfipojen k pfedem navrzené pumpé. Pumpy mohou byt bud’ ¢isté
odsavaci pumpy, Cisté oplachovaci pumpy nebo kombinace obou. BEéhem operace je odsavaci a oplachovaci nastroj ru¢né navadén
uzivatelem na pozadované misto pro zahajeni oplachovani nebo odsavani. K pfepinani mezi oplachovanim, odsavanim a uzavérkou lze
pouzit riizné systémy, jako je ventil na ovladani, trubkovy ventil nebo pedal.
Odsavaci a oplachovaci nastroje jsou kombinované nastroje pro endoskopické chirurgické techniky. Po vloZeni do téIni dutiny skrz trokar Ize
oplachovat krvacejici cévy pro lepsi viditelnost. Oplachovat télni dutiny nebo z nich odsavat Ize bez nutnosti vymény nastroji. Odsavaci-
oplachovaci nastroje jsou ovladany rukou chirurga.
Rukojeti odsavacich-oplachovacich nastrojd jsou obvykle pfipojeny k chirurgickému odsavacimu nebo odsavacimu-oplachovacimu zafizeni
prostfednictvim silikonové hadice.
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4. INDIKACE
4.1 Indikace Kanyl/Sani / Odsavaci trubice
Kanyla je duté jehla, kterda mize byt zasunuta do lidského téla, nejlépe do télnich dutin nebo cévniho systému, samostatné nebo pomoci
styletu.
Podle svého primeéru a slozeni jsou kanuly pouZzivany k odbéru nebo podavani tekutin nebo plyna.

4.2 Indikace Kanyla, ostatni
Kanyla je duté jehla, kterda mGze byt zasunuta do lidského téla, nejlépe do télnich dutin nebo cévniho systému, samostatné nebo pomoci
styletu.
Podle svého priméru a sloZeni jsou kanuly pouzivany k odbéru nebo podavani tekutin nebo plynt.

4.3 Indikace odsavacich a oplachovacich nastrojt
Na jednu stranu se odsavaci a oplachovaci nastroje pouzivaji k odsavani krve nebo jinych tekutin z operacni oblasti; na druhou stranu se
kapalina nebo plyn pro oplachovani miize privadét do operacéni oblasti prostiednictvim oplachovaciho pfipojeni k jejimu oplachovani nebo k
vytvofeni nadtlaku.

5. MATERIAL
Chirurgické nastroje jsou vyrobeny ze nerezové oceli podle normy ISO 7153-1 a EN 10088-3.

6. URCENA SKUPINA PACIENTU

- Odsavaci trubice jsou pouzitelné po cely Zivotni cyklus ¢lovéka.

- Odsavaci trubice Ize pouzit u Zen, muzl a rdznorodych osob s piihlédnutim k indikaci, indikaci specifické pro vyrobek, kontraindikacim.

- Hodnoceni anatomie a fyziologie pacienta provadi uzivatel s pfihlédnutim k indikacim, indikacim specifickym pro vyrobek, kontraindikacim a
poznamkam, které je tfeba vzit v Uvahu, a které Ize nalézt v navodu k pouziti. Pokud jde o psychicky stres v kontraindikacich, upozorfiujeme,
Ze pacienti, ktefi nejsou schopni mentalné chapat a dodrzovat pokyny Iékafe, nejsou opravnéni podstoupit minimalné invazivni aplikaci za
pomoci odsavacich/oplachovacich nastroja.

7. UZIVATEL
Nastroje by mély byt pouzivany pouze zkusenymi, chirurgicky vySkolenymi Iékafskymi pracovniky, ktefi byli instruovani v pfislusnych
postupech v ramci obecné uznavanych vycvikovych kurzd a pouze s prihlédnutim k relevantni literature.

A

8. KONTRAINDIKACE

- Nespravné pouziti / zneuziti funkce

- Pouzivani na centralnim kardiovaskularnim systému a pfimo na centralnim nervovém systému
- Neni ur€eno pro neurochirurgii nebo na paterni sloupec

- Imunosupresivni terapie

- TéZkéa systémova nemoc, kterd znesnadriuje preziti po operaci

- Poruchy srazeni krve / sklony k embolickym nebo trombotickym tendencim
- Akutni a chronické infekce ovliviiujici postizenou ¢ast téla

- Onemocnéni svalli, nervi nebo cév ovliviiujici postizenou ¢ast téla.

- Dlikaz nebo domnénka sepse / infekéni chirurgické misto

- Znama alergie a/nebo znama reakce na cizi téleso.

- Zneuzivani alkoholu a/nebo drog

- Epilepsie

Nastroj by nemél byt pouzivan, pokud podle nazoru odpovédného lékare rizika pro pacienta pfevaZuji nad pfinosy.

Nastroje, které jsou védomé pouzivany u pacientii s onemocnénim zaloZzenym na prionech (pfenosné spongiformni encefalopatie, CJD, BSE,
atd.) nebo u pacientti podezielych z téchto onemocnéni, nejsou bezpecné k opétovnému pouZiti a musi byt likvidovany podle schvalenych
nemocnicnich standardd.

A

9. MOZNE KOMPLIKACE

Ve vétsiné pripadu nejsou piipadné komplikace pfimo spojeny s pouzitim nastroje, ale jsou spise zplsobeny nespravnym vybérem pacienta,
nedostatec¢nym vycvikem a neprfesnym zachazenim. Pfi pouziti nadmérné sily mize dojit k nechténému zranéni tkani nebo kosti, coz muze
zpuUsobit poskozeni nebo dokonce zlomeni nastroju. Je proto nezbytné pouzivat nastroje opatrné.

Aby se vyloucily komplikace zplisobené poskozenim nastroji, musi byt material pfed pouzitim vzdy zkontrolovan.

Nastroje mohou pouzivat pouze Skolené osoby.
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10. POUZITi ORIGINALNICH NASTROJU 5

Zafizeni a pfisluSenstvi byly vyvinuty a vyrobeny pro bézné pouzivani. Zadna ¢ast systému by neméla byt nahrazena produktem od jiného
vyrobce, i kdyZ se produkt zda byt vizualné (a mozna i co do rozmérd) srovnatelny nebo identicky s originalnim produktem. Pouzivani
produktt od jinych vyrobcu spole¢né s produkty od spole¢nosti REDA Instrumente GmbH muze mit nepredvidatelna rizika a/nebo
kontaminaci materialu; nebo se zafizeni a pfisluSenstvi nemusi shodovat, coz mize ohrozit pacienta, uZivatele nebo treti strany.

A

11. KOMBINACE

Sanil/irigacni nastroje jsou vybaveny hadicovym pfipojenim, kocovkou Luer-Lock, hadicovym konektorem, uzavérkou Luer a madlem.
Sanilirigacni nastroje ovlada chirurg. Madla na sani a irigaci jsou obvykle pfipojena k chirurgickym sani nebo sani-irigacnim zafizenim
pomoci silikonové hadice. Koncovky pfipojeni maji standardizované velikosti a Ize je pfipojit pomoci adaptéru (Luer ABNT NBR ISO 594-1).
Poté jsou sani/irigacni nastroje, v operacni mistnosti, pfipojeny k jednorazové saci hadici bud na koncovce pfipojeni nebo na koncovce
adaptéru.

A

12. ZAKLADNi UPOZORNEN{ A OPATRENI
Produkty jsou dodavany NESTERILNI! Produkty jsou na obale odpovidajicim zplisobem oznaceny.
Po obdrzeni produkt zkontrolujte jejich identitu, kompletnost, integritu a funkci. Obaly neslouZi jako sterilizacni obaly.

PFed kazdym pouzitim nastrojl je nutné je prohlédnout zda na nich nejsou lomy, trhliny, deformace, zda nejsou po$kozeny a zda jsou funkéni.
Casti, jako jsou Ffezné hrany, Spicky, klice, zamky, drazky a vSechny pohyblivé ¢asti, je nutné zvlast peclivé zkontrolovat. OSoupané, koroze,
deformované, pérovité nebo jinak poskozené nastroje je tfeba vyradit. To zahrnuje také intraoperacni poskozeni nastroja.

OSetfujici Iékar a vSichni ostatni zapojeni do manipulace s nastroji jsou odpovédni za to, aby méli odpovidajici znalosti na zakladé
nejnovéjsich technologickych standard(i ve svém oboru ¢innosti. To umoZriuje spravné zachazeni s nastroji a pfedchazi zdravotnim nebo
bezpecnostnim rizikiim pro pacienty, uzivatele nebo treti strany.

Relevantni katalogy produktu, videa, technické specifikace, pokyny od konzultantd pro Iékafska zafizeni, pracovnich skupin, seminard,
odbornych kurzl, publikaci atd. slouZi jako informaéni zdroje pro produkty. Pred klinickym pouzitim musi byt provedeno odpovidajici Skolenti,
v&etné manipulace s produkty.

Indikace pro pouziti produktt predstavuji skupinu standardnich informaci, které Ize pfizpUsobit individualnim potfebam a situacim, které
vznikaji v souladu s dovednostmi, zkuSenostmi a diagnézou opravnéného lékafského uzZivatele. Za spravny vybér pacienta, posouzeni
indikace a vybér nastroje je odpovédny osetfujici Iékar.

Osetiujici |ékar by mél s pacientem podrobné probirat ocekavany vysledek IéCby s pouzitim produktt. Zvlastni pozornost by méla byt
vénovana pooperacni konzultaci a nutnosti pravidelnych lékarskych kontrol.

S produkty je nutné zachazet a skladovat opatrné. Poskozeni nebo po$krabani nastroje mize vyznamné ovlivnit pevnost a Unavovou
odolnost.

Pacienta je tfeba instruovat o spravné pooperacni hygiené a mél by byt pou€en, aby o neobvyklych zménéach v operacni oblasti okamzité
informoval oSetfujiciho Iékare.
Pacient by mél byt neustale monitorovan, pokud je zaznamenana zména v operacni oblasti.

Po kontaktu s pacienty s onemocnénim Creutzfeldt-Jakob* (CJD) nebo jeho variantami odmitame jakoukoli odpovédnost za pouziti! V této
souvislosti si prosim uvédomte, Ze jste mohli kontaminovat nepouzité nastroje na sitech.

*CREUTZFELDT-JAKOB-DISEASE (CJD)

V pripadé pacienti s onemocnénim Creutzfeldt-Jakob, podezrenim na CJD nebo mozZnymi variantami tohoto onemocnéni musi byt uplatnény
prislusné platné narodni predpisy tykajici se opétovného pouZivani néastroju.

Po pouZiti na pacientech s onemocnénim Creutzfeldt-Jakob nebo jeho variantami odmitame jakoukoli odpovédnost za opétovné pouZziti.
Doporucujeme, aby byly nastroje zlikvidovany. Za zpracovani a opétovné pouZiti v souladu s pokyny RKI jsou plné zodpovédni uzivatele!

IFU: kanyly, sani (Cesky)
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13. OPRAVY / VRACENI
Neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy mohou provadét pouze odpovidajicim zplisobem vyskolené a kvalifikované osoby. Pokud mate
ohledné oprav jakékoliv otazky, kontaktujte vyrobce nebo svoje oddéleni pro |Iékafskou techniku.

Defektni produkty musi pred vracenim k opravé nebo k likvidaci projit celym procesem sterilizace!

A

14. ZPRACOVANI, CISTENI, DEZINFEKCE NASTROJU

A. OBECNE ZASADY
pred pouzitim musi byt vSechny produkty dezinfikovany a sterilizovany. Obaly produktu a ochranny transportni obal jsou nevhodné ke
sterilizaci a pfed pouzitim musi byt odstranény! U¢inné ¢isténi a dezinfekce jsou zakladnim predpokladem pro efektivni sterilizaci.
V ramci vasi odpovédnosti za sterilnost nastroju béhem pouzivani se ujistéte, Ze pro ¢isténi/dezinfekci a sterilizaci jsou pouzivany pouze
specifické ovérené postupy, Zze pouzivana zafizeni (WD, sterilizator) jsou pravidelné udrzovany a kontrolovany, a Ze jsou dodrzovany
pozadované parametry v kazdém cyklu.
Prosim, respektujte také pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienicka nafizeni Iékarské praxe nebo nemocnice. To plati zejména pro
riizné pozadavky tykajici se uc¢inné inaktivace prion(.

B. CISTENi A DEZINFEKCE
Zaklad
Pro cisténi a dezinfekci nastroju a komponent by mél byt pouzit mechanicky proces (Cisticka/dezinfekéni pristroj), pokud je to mozné.
Manualni Cisténi - v€etné pouziti ultrazvukové 14zné - by mélo byt pouzZivano pouze tehdy, pokud nejde pouzit proces mechanického ¢isténi.
Manualni ¢isténi ma vyrazné nizsi ucinnost.
- Pouziti manualniho procesu cisténi a dezinfekce musi byt zajisténo procesové specifickym ovérenim, které spada do odpovédnosti
uzivatele

A

Pouzivejte pouze schvalené pripravky (RKI, VAH, atd.)! Lze pouzit jak mirné alkalické, tak pH-neutralni Cistici prostfedky. Vyhnéte se kontaktu
s peroxidem vodiku (H202).

Béhem procesu na pfipravu dal$iho pouziti by teplota plisobici na nastroj neméla prekrocit 140° C.

Pouzivejte pouze vhodné chemikalie (idealné s ochranou proti korozi) v spravném davkovani podle pokynu vyrobce Cisticiho prostredku.
Voda pouzivana pfi oSetfeni musi, neni-li vyslovné uvedeno jinak, alespon spliovat pozadavky nafizeni o pitné vodé (TrinkwV).

Pouzivejte pouze dostate¢né ovérené metody pro Cisténi / dezinfekci / sterilizaci.

Je tfeba dodrzovat informace a doporuc€eni vyrobce (zafizeni, Cistici prostfedky).

Strojové cisténi/dezinfekce zafizenim (WD)
Pfi vybéru WD se ujistéte, Ze:

» ma WD prokazanou ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE podle DIN EN ISO 15883),

« je-li to mozné, pouziva se ovéreny program pro tepelnou dezinfekci (alespori 5 minut pfi 90 ° C nebo hodnota A0 > 3000)
(pfi chemické dezinfekci hrozi usazeni zbytkd dezinfekénich latek na nastrojich),

* pouzity program je vhodny pro nastroje a obsahuje dostatecny pocet cykli oplachovani,

* se pouziva vhodna voda (napf. Aqua purificata/Aqua purificata valde) k oplachovani a vzduch pouzivany k suseni je filtrovan
a neohrozuje hygienicky stav v mistnosti,

« je WD pravidelné servisovan a kontrolovan.

PFi vybéru pouzivaného cisticiho systému je dllezité zajistit, Ze:

* je vhodny k ¢isténi nastroju,
» pokud se nepouziva tepelna dezinfekce, pouziva se vhodny dezinfekéni prostfedek s ovéfenou uéinnosti

(napf. schvaleni VAH/ DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE), a zZe je kompatibilni s pouzivanym Cisticim prostfedkem a
« pouzité chemikalie jsou kompatibilni s nastroji a komponenty.

Koncentrace stanovené vyrobcem Cisticiho prostfedku a pfipadné dezinfekéniho prostfedku musi byt dodrzeny!

Postup:
1. Umistéte nastroje do WD. Ujistéte se, Ze se nastroje a komponenty nedotykaji a jsou urovnany tak, aby na vyrobcich
nezustavalo velké mnozstvi tekutiny.
2. Spustte program.
3. Na konci programu vyjméte vyrobky z WD.
4. Vizualné zkontrolujte a co nejdfive po vyjmuti zabalte vyrobky (viz kapitola "Kontrola" a "Baleni"), pokud je to nutné dodate¢né
osuste vyrobky na Cistém misté.

IFU: kanyly, sani (Cesky)
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Trubky:
Predcisténi trubek (dutych €asti): pfed samotnym ¢isténim, trubky oplachnéte alespor 3krat pomoci jednorazoveé stfikacky (alespon 10 ml, u
vétsich primérd pouzijte odpovidajici objem).

C. KONTROLA
Zkontrolujte vSechny nastroje a komponenty zda nejsou poSkozeny a zaspinény, oddélte poSkozené a zaSpinéné produkty.
Oleje pro nastroje nesmi pfijit do styku s nastroji!

D. UDRZBA
Slozte rozebrané nastroje zpét.

Pokud je to mozné, nemély by byt pouzivany oleje na nastroje. Pokud je pouziti pfesto zadouci, mélo by byt dbano na to, aby byly pouzivany
pouze oleje pro nastroje (bily olej), které jsou schvéleny pro sterilizaci parou, s ohledem na maximalni teplotu sterilizace, a které maji
testovanou biokompatibilitu.

E. BALENI
Seradte vycisténé a dezinfikované produkty do sterilizacnich sit a zabalte je do jednorazovych sterilizacni oballi (jednotlivé nebo dvojité
baleni) a/nebo sterilizaénich kontejnert, které spliiuji nasledujici pozadavky:

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

« jsou vhodné pro sterilizaci parou (odolnost proti teploté alespori 137 °C (279 °F), dostateéna propustnost pary)
» Dostate¢né chrani nastroje a steriliza¢ni obaly pfed mechanickym poskozenim

« Jsou pravidelné servisované podle specifikaci vyrobce (sterilizac¢ni kontejner)

F. STERILIZACE
Nastroje by mély byt sterilizovany metodou sterilizace vihkym teplem pfi teploté 270° F (132° C) po dobu 3 az 15 minut (validovano podle EN
ISO 17665-1-2006 pred pouzitim v chirurgii). Doporucuje se, aby teploty sterilizace nepresahly 280 °F (137 °C).

Jsou povoleny pouze niZe uvedené procesy sterilizace; jiné metody sterilizace nejsou povoleny.
Sterilizace parou:

« Frakéni vakuova metoda/pfed-vakuova metoda nebo gravitaéni metoda (s dostate¢nym vysousenim produktu)

« Sterilizator parou podle DIN EN 13060 nebo DIN EN 285

« Validovano podle DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 (platny vybér a vykon specificky pro produkt)

» Maximalni sterilizacni teplota 134° C (273° F; plus tolerance podle DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665)

« Doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizacni teplot€) minimalné 3 min. pfi 132° C (270° F) / 134° C (273° F)

» Méné efektivni gravitaéni metoda smi byt pouzita pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici frakéni vakuova metoda / pfed-vakuova
metoda.

* Doba trvani: minimalné 3 minuty; maximalné 18 minut.

* Doba suseni: minimalné 10 minut.

Dukaz o spInéni zakladnich pozadavkud pro Géinnou parni sterilizaci poskytla nezavisla akreditovana testovaci laboratof na parnim
sterilizatoru "Systec V-150, Systec Labor- Systemtechnik, Wettenberg" metodou frakéniho vakua a gravitacni metodou.
Byla testovana vy$e popsana metoda.

Neni poveolena metoda rychlé sterilizace. NepouZivejte Zadnou horkovzdusnou sterilizaci, zadnou radiacni sterilizaci, Zadnou
formaldehydovou nebo etylenoxidovou sterilizaci a ani zadnou plazmovou sterilizaci.

Sterilizacni metoda Konfigurace nastroje Teplota Trvani expozice Trvani suseni
(minimum) (minimum)
Pre-Vacuum Zabaleno 132°C 4 minuty 10 minut
Pre-Vacuum Zabaleno 134°C az 137°C 3 minuty 10 minut
Pre-Vacuum Zabaleno 135°C 3 minuty 10 minut
Gravitaéni metoda Zabaleno 132°C az 135°C 10 minut 10 minut

A

NEBEZPECi! STERILIZACE NENAHRAZUJE CISTENi
1

G. SKLADOVANi
Po sterilizaci musi byt nastroje skladovany suché a bez prachu ve steriliza¢nim obalu.

IFU: kanyly, sani (Cesky)
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Provozni, skladovaci a transportni podminky.

Provozni podminky
+10 °C az +40 °C, relativni vlhkost 30 % az 75 %, tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

Podminky skladovani a transportu
-20 °C az +60 °C, relativni vlhkost 10 % az 90 %, tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

H. ODOLNOST MATERIALU
PFi vybéru cisticich a dezinfekénich prostfedku se ujistéte, Ze neobsahuji nasledujici slozky:
« organické, mineralni a oxidacni kyseliny
« silné;jsi alkalie (pH> 11 neni povoleno, doporuéuji se mirné alkalické Cistice)
« organické rozpoustédla (alkoholy, aceton, ...), benzin
« halogenové uhlovodiky, chlor, jod
* amoniak
VSechny nastroje, steriliza¢ni sita a sterilizacni kontejnery nesméji byt vystaveny teplotam vy$§im nez 137° C (279° F)!

I. OPETOVNE ZPRACOVANI
Pokud byl nastroj vyjmut ze sterilniho obalu nebo sterilizacniho kontejneru v souladu s pfedchozimi popisy, nebyl pouzit, nebo nebyl z jinych
davodu vyrazen, maze byt znovu pouzit. Plati také pro nastroje, které jiz byly jednou nebo vicekrat znovupouzity.
Je vSak tfeba poznamenat omezeni uvedené v oddilu 12, posledni odstavec, tykajici se nemoci Creutzfeldt-Jakob (CJD).
Opakované pouziti nezpusobuje zadné zmény rozméru a podle nasich sou¢asnych znalosti Zzadné zmény materialu.
Radi bychom v8ak upozornili, Ze v disledku usazovani zbytkd cisticiho prostfedku jiz nemuze byt zaru¢ena biologicka kompatibilita nastroje.
Sam uzivatel je zodpovédny za toto monitorovani stavu.

Dirky:
Pri predcisténi oplachujte dirky nejméné 3krat pomoci jednorazové strikacky (alespori 10 ml, pfi vétSich primérech odpovidajici objem).

A

15. INFORMACE O VALIDACI PROCESU ZNOVUPOUZITi
Pro ovéfeni byly pouzity nasledujici testovaci postupy, materialy a stroje:

Cistici prostfedek (stroj): Neodisher FA; Dr. Weigert (alkalicky)

; Endozime Fa. Ruhof (enzymaticky)

Cistici prostfedek (ruéni): Enzol Enzym, Detergent, Johnson&Johnson
Dezinfekeni prostfedky (ru¢ni): Cidex OPA, Johnson&Johnson

Neutralizér: Neodisher Z; Dr. Weigert

Myc¢ka a dezinfekéni stroj: Miele G 7736 CD

Miele Slide-in cart E 327-06
Miele MIC-Cart E450
Podrobnosti naleznete ve zpravach: SMP GmbH #01707011901 (strojové Cisténi)
MDS GmbH #135196-10 (rucni ¢isténi/dezinfekce)
Nelson Labs #200432706-02 (sterilizace)
MDS GmbH Review 084183-10 (sterilizace)

Pokud uvedené chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je na odpovédnosti kazdého uzivatele ovéfit jeho postup v souladu s témito testovacimi
postupy.

16. OPETOVNE POUZITi / ZIVOTNOST

Nastroje od spole¢nosti REDA Instrumente GmbH jsou uréeny k opakovanému pouZiti. Zivotnost zavisi na typu a délce pouzivani, stejné jako
na manipulaci, skladovani a pfepravé. Produkty podléhaji opotiebeni v disledku svého uzivani.

Primérna Zivotnost je pfiblizné 3 roky. Pecliva kontrola a funkéni testovani pred pouzitim je nejlepsi zplisob, jak identifikovat a vyradit nastroj,
ktery jiz neni funkeni.

17. VYRAZENI
Vyfazeni nastroje musi byt provedeno v souladu s pfislusnymi platnymi mistnimi a narodnimi zakony a pfedpisy.

18. ZARUKA/GARANCE
Provozovatel/uzivatel vyrobku je odpovédny za spravné cisténi, dezinfekci a sterilizaci vyrobk(. Musi byt dodrzovany narodni predpisy, véetné
omezeni.
REDA Instrumente GmbH dodava svym zakaznikim pouze vyrobky otestované a bez zavad.
VSechny nase produkty jsou navrzeny a vyrabény tak, aby splfiovaly nejvys$si standardy kvality. Zodpovédnost za produkty, které byly
upraveny, zneuZity nebo se s nimi nevhodné zachazelo nebo byly nevhodné pouzivany ve srovnani s originalem, je vyloucena.

* nespravné pouziti

« nevhodné pouziti, aplikace nebo zachazeni

* nespravna priprava a sterilizace

IFU: kanyly, sani (Cesky)
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* nespravna udrzba a opravy
* nerespektovani pokynt k pouziti
* mechanické zmény a Upravy

19. STANDARDY - REFERENCE

» AKI1 - Pravodce "Spravné zpracovani nastroji”

* RKI2 - Doporuceni: "Hygienické pozadavky na zpracovani lékarskych prostiedk(”

* DIN EN 285 - velké parni sterilizatory
* DIN EN 13060 - malé parni sterilizatory
* DIN EN ISO 15883-1-3 - Myci a dezinfekéni zafizeni

* DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 a EN 868-2 az -10 - obalové materialy
* DIN EN ISO 17664 / ANSI AAMI ST81 - sterilizace - informace od vyrobce

* DIN EN ISO 17665-1 - proces sterilizace - vihké teplo
1 AKI: Pracovni skupina pro zpracovani nastrojd

2 RKI: Robert-Koch-Institut
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