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1. OBECNE INFORMACE

Je bezpodminecné nutné, aby byly spinény, resp. zohlednény, v8echny pfedpoklady a zvlastni informace popsané v tomto
navodu. V opa¢ném pfipadé nesmi byt vyrobky pouzity pro klinické pouziti. Je rovnéz nutné dodrzovat pfipadné specifické
navody k pouziti pfilozené k vyrobkim.

Pokud se objevi nejasnosti nebo dotazy, kontaktujte nas prosim pred pouzitim vyrobku.

Tento navod k pouziti nemuze nahradit odborné vzdélani, peclivost ani aktualni stav techniky na strané uzivatele.
Predpokladame proto znalost pfisluSnych pravnich predpis(i, norem a doporuceni (napf. RKI nebo AKI; viz ¢ast
,Normy/Odkazy*“) a omezujeme se proto pouze na pokyny a informace, které musi uzivatel u kazdého vyrobku dodrzet a které
jsou pro nase vyrobky podstatné. Duvody téchto pokynu a nebezpedi vznikajici pfi jejich nedodrzeni jsou uvedeny v pravnich
predpisech a doporuéenich.

Veskeré zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaseny vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém je usazen uzivatel a/nebo pacient.

Pred prvnim uvedenim nového zafizeni do provozu si tento navod peclivé prectéte. Ochranite tim sebe, pacienta i

pripadné treti osoby pfed Skodami, které mohou vzniknout v disledku nespravného pfipojeni, vzniklého poskozeni
nebo nespravné obsluhy!

2. UDAJE A INFORMACE NA ETIKETACH

- Cislo polozky / objednaci &islo d
A POZOR! Dillezita upozornéni! Oznageni NESTERILNIHO vyrobku

Symbol vyrobce

Oznaceni CE a identifika¢ni Cislo Dodrzujte navod k pouZiti
c € notifikované osoby
DQS Medizinprodukte GmbH Dﬂ Uzite€né informace najdete také na
0297 August-Schanz-Straflte 21 webu www.a-k-i.org ,Spravna
60433 Frankfurt, Germany priprava nastroju*
LOT Cislo $arze
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A

3. SPECIFICKA UPOZORNENI K VYROBKU

NaSe uchopovaci nastroje s rukojeti se v zasadé skladaji z rukojeti, dfiku a pracovni ¢asti. Nastroje, které se pouzivaji v
kombinaci s HF generatorem, maji potfebnou izolaci a vhodné pfipojeni.

Oblast pouziti zahrnuje vySetfeni, diagnostiku a/nebo terapii pomoci endoskopickych nastroju a jejich pfisluSenstvi v
riznych odbornych oborech, jako je chirurgie, urologie a gynekologie, vyhradné kompetentnim kvalifikovanym odbornym
personalem.

A

4. POUZITI V SOULADU S URCENIM

Pracovni ¢asti slouzi vyhradné jako pomtcka pro pouziti v HF chirurgii k:

*  bipolarni / monopolarni HF chirurgické koagulaci a utésnéni cév pomoci termofuze.
e Uc¢inné plosné hemostaze tkanovych struktur (oteviené chirurgicky i endoskopicky).
» disekci tkafiovych pruhd.

A

5. STANOVENY UCEL / INDIKACE - OBECNE

Rozebiratelné koagula¢ni klesté CLASSIC, ORBITARIS, POWERGRIP, POWERGRIP 3.0, SLIMLINE a Mithras byly
vyvinuty pro pouziti v minimalné invazivni chirurgii, zejména v laparoskopii. Nastroj se zavadi trokarovou kanylou
vhodného praméru, pop¥. pfirozenymi télnimi otvory.

Koagulaéni klesté slouzi k preparaci, uchopeni nebo stfihani biologické tkané. Kompletné sestaveny nastroj (pokud je
montaz nutna) se pfipoji vhodnym kabelem k monopolarnimu nebo bipolarnimu vystupu HF generatoru. Smi se pouzivat
pouze stanovené parametry. Je-li to indikovano, Ize cilené pouzit monopolarni nebo bipolarni koagulaéni, popf. fezaci
proud.

A

6. KONTRAINDIKACE

Nastroj se nesmi pouzit, pokud podle nazoru odpovédného Iékafe rizika pro pacienta prevysuji pfinos.

* Nepouzivejte pro tubarni sterilizaci ani tubarni koagulaci za u¢elem sterilizace. Odpovédny lékaf musi s ohledem na
celkovy stav pacienta rozhodnout, zda Ize zamyslené pouziti provést. Dal$i pokyny jsou uvedeny v aktualni odborné
literature.

Udalosti hlasené v souvislosti s pouzivanim elektrochirurgickych systému:

* NeumyslIna aktivace s naslednym poskozenim tkané na nespravném misté a/nebo poskozenim vybaveni.

* Pozar ve spojeni s rouskami a jinymi hoflavymi materialy.

* Alternativni proudové cesty vedouci k popaleninam v mistech, kde je pacient nebo uzivatel v kontaktu s
neizolovanymi souc¢astmi.

* Vybuchy zpusobené tvorbou jisker v prostfedi hoflavych plynd.

Perforace organt. Nahlé silné krvaceni.

A

7. POKYNY K POUZITI A BEZPECNOSTNI POKYNY

Nedodrzeni téchto pokynu k pouZiti a bezpeénostnich pokynt muze vést k poranénim, porucham funkce nebo jinym

neocekavanym udalostem.

* P¥i pouziti elektrochirurgie u pacientll s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty plati zvlia$tni pozadavky
(mj. nizky HF vykon, monitorovani pacienta). V kazdém pfipadé je nutné pfizvat kardiologa nebo pfislusného
specialistu.

* VS8echny nastroje musi byt pfed prvnim uvedenim do provozu a pfed kazdym dal$im pouzitim kompletné vycistény,
dezinfikovany, sterilizovany a zkontrolovany z hlediska funk&nosti.

* Je velmi dllezité kazdy chirurgicky nastroj pred kazdym pouzitim zkontrolovat z hlediska viditelného poskozeni a
opotfebeni, napf. prasklin, lomu nebo vad izolace. Zvlast peclivé je tfeba kontrolovat oblasti, jako jsou bfity, Spicky,
Celisti, aretace a zapadky, jakoz i vSechny pohyblivé &asti, izolace a keramické prvky.

* Nikdy nepouzivejte poskozené nastroje.

* Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

* Docasné nepouzivané nastroje musi byt odloZeny izolované mimo pacienta.
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* HF proud aktivujte pouze tehdy, kdyz jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s oSetfovanou tkani.
Pfitom se nedotykejte jinych kovovych nastrojl, trokarovych kanyl, optiky apod.

* Dodrzujte pokyny k pouziti a bezpenostni pokyny vyrobce HF chirurgického pfistroje.

* Pro monopolarni provoz plati: Dbejte na spravnou aplikaci neutralni elektrody na pacientovi, jinak hrozi nebezpeci
popaleni.

A\

8. MONTAZ A PROVOZ

Jednotlivé soucasti rozebiratelného nastroje jsou:

* rukojet (s aretaci nebo bez aretace)

» drfikova trubice

e pracovni ¢ast (klesté nebo nuzky)

* prevle¢na matice

Montaz je popsana v nasledujici kapitole a pfed kazdym pouzitim musi byt zkontrolovana. Pfed zakrokem je nutné
pfevle¢nou matici pevné dotahnout a funkci nastroje ovéfit ovladanim rukojeti.

Poskozené nastroje se v zadném pfipadé nesmi pouzivat. Musi byt neprodlené odeslany vyrobci k opravé. Neprovadéjte
Zadné vlastni pokusy o opravu.

Po spravné montazi Ize nastroj drzet v pravé i levé ruce. Pro zavieni €elisti nastroje: zaviete rukojet. Pro otevieni Celisti
nastroje: oteviete rukojet.
Rezaci. resp. koagulacni proud se spousti noznim pedalem, ktery je souc¢asti HF chirurgického pfistroje.

Dulezité!

Pred sterilizaci:

Aby se zabranilo napé&tovym trhlinam a byl zajistén neomezeny pfistup pary, uvolnéte pfevle€nou matici alespori o 1/2
otacky.

Je tfeba zkontrolovat otevirani a zavirani Celisti.
Takeé je tfeba zkontrolovat oto¢nost dfikové trubice, popf. Celisti pomoci otoéného kolecka. Nelze-li dfikovou trubici, popfF.
Celisti otacet, znovu demontujte kleStovou / nlizkovou viozku a znovu ji namontujte. Poté je nutné znovu ovéfit funkci.

A. FUNKCE OTOCNEHO KOLECKA
Oto¢nym koleC¢kem se pracovni ¢ast (klesté nebo nlizky) nataci do urcité polohy. Podle typu rukojeti je mozné usnadnit
praci zaiiSténim aretace.

A

Pozor!

Vyrobek je uréen k pouziti s vysokofrekvenénim proudem s maximalnim opakovanym $pickovym napétim az 2,0 kV.
Rezimy forced a spray koagulace nad 2,0 kV nejsou pfipustné.

Vyrobek je vhodny pouze pro kratkodobou koagulaci malych krvaceni.

B. DEMONTAZ
Klesté a nizky musi byt pro ¢isténi demontovany, jak je popsano nize.
Pozor: U rukojeti s aretaci musi byt tato aretace pfedtim otevfena, resp. odjisténa.

C. DEMONTAZ DRIKOVE TRUBICE S CELISTMI Z RUKOJETI:
Sejmuti dfikové trubice (2) s Celistmi se provadi vySroubovanim fixaéni ryhované matice (3) ve sméru Sipky. Pohybliva
Cast rukojeti (6) se pfi vytazeni dfikové trubice (2) z rukojeti (5) dostane do axialni polohy.
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D. DEMONTAZ CELISTi Z DRIKOVE TRUBICE:
Otaceijte Celistmi (1) ve sméru Sipky a vyjméte je z dfikové trubice (2) (bajonetovy uzaver).

Rozebrany nastroj se pak sklada ze tfi ¢asti: Celisti, dfikova trubice, rukojet. U nastroju s kovovymi rukojetmi probiha
demontaz stejnym zplsobem.

E. MONTAZ
Pfed montazi musi byt vSechny ¢asti uvnitf i zvenci peclivé vysuseny.

F. MONTAZ CELISTi DO DRIKOVE TRUBICE
Zasunte Celisti (1) do dfikové trubice (2) tak, aby vodici prvky dosedly do drazek. OtoCenim Celisti ve sméru Sipky az na
doraz zajistéte. Barevné znacky na konci trubice pak tvofi jednu linii.

O mmj| ==

Farbmarkierung

G. MONTAZ DRIKOVE TRUBICE S CELISTMI DO RUKOJETI A:
Pozor: Je bezpodmine&né nutné dbat na to, aby pevna &ast rukojeti (8) sméfovala nahoru a pohybliva ¢ast rukojeti (6)
byla v axialni poloze zcela oteviena.

3

Zasunte dfikovou trubici s Celistmi ve sméru Sipky do rukojeti (5). Trubkovou ¢ast a namontované Celisti Ize do rukojeti
zasunout pouze tehdy, jsou-li Celisti a trubice spravné vzajemné umistény. Dbejte na barevné oznaceni na konci trubice!
Otocte ryhovanou matici (3) ve sméru Sipky a lehce dotdhnéte.

Klestova Cast je spravné zajisténa pravé tehdy, kdyz se pfi utahovani ryhované matice pohybliva &ast rukojeti (6) vrati ze
své axialni polohy do zakladni polohy.
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Pozor: Upozorfiujeme, Ze rukojeti bez aretace s bilym oznacenim (bila krytka) jsou primarné uréeny pro ntizkové Celisti. To
chirurgovi usnadriuje rychlé nalezeni na instrumentaénim stole.

H. KONTROLA FUNKCE
Po montazZi je tfeba zkontrolovat funkci klesti a nZzek. K tomu je nutné ovéfit otevirani a zavirani klesti a jejich otaceni:
Pokud nelze &elisti pohybovat, musi byt klesté, resp. nizky znovu demontovany, jak je popsano v kapitole 10, a znovu
smontovany podle kapitoly 10 F. Ke sterilizaci, resp. pouziti se smi uvolnit pouze funkéni klesté a nGzky.
U nlizek, PE klesti a dérovacl musi byt fezné plochy Celisti ostré a bez poskozeni. Celisti s vadnymi feznymi plochami a
zkorodované ¢asti musi byt vyménény.

9. ZAKLADNi VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Vyrobky jsou dodavany NESTERILNI! Zabalené vyrobky jsou odpovidajicim zpisobem oznaceny.
Po obdrzeni vyrobkl zkontrolujte identitu, Uplnost, neporusenost a funkci.

Pred kazdym pouzitim je tfeba nastroje zkontrolovat na lomy, praskliny, deformace, po$Skozeni a funkénost. Zvlast peclivé je
tfeba kontrolovat oblasti, jako jsou bfity, Spicky, Celisti, aretace, zapadky a vSechny pohyblivé ¢asti. Opotfebené,
zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt vyfazeny.

Osettujici IékaF a vSechny dal$i osoby zapojené do manipulace s vyrobky jsou v ramci své plsobnosti odpovédné za to, Ze
maiji odpovidajici znalosti vyrobku zalozené na nejnovéjSim stavu techniky. To umoznuje spravné zachazeni s vyrobky a
zabranuje zdravotnim nebo bezpecnostnim rizikim pro pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby.

Jako zdroje informaci o vyrobcich slouzi pfislusné katalogy vyrobku, videa, technické specifikace, pokyny poradcu pro
zdravotnické prostfedky, pracovni skupiny, seminare, odborné kurzy, publikace atd. Odpovidajici $koleni o vyrobku - véetné
manipulace s vyrobky - musi byt pfed klinickym pouzitim bezpodmine¢né provedeno.

Indikace pouziti vyrobkd predstavuji soubor standardnich informaci, které Ize pfizpusobit jednotlivym potfebam a situacim
podle schopnosti, zkuSenosti a diagnézy pravné kvalifikovaného zdravotnického pracovnika. OSetiujici Iékaf odpovida za
spravny vybér pacientd, posouzeni indikace a vybér nastroje.

Spravny vybér vyrobkul je mimofadné dulezity. Spravna velikost pouzitého vrtaku, frézy nebo zavitniku musi byt stanovena
individualné podle stavu kosti a v zavislosti na oéekavaném zatizeni. To Ize uréit posouzenim funkénich pozadavkul pacienta
a jeho anatomie. Implantat musi byt implantovan ve spravné anatomické poloze v souladu s uznavanymi standardy pro
vnitfni fixaci. Chyby pfi vybéru spravné komponenty mohou vést k uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni nastroje a/nebo kosti.
Dodrzujte také dal$i obecné védecké dokumenty s podrobnou indikaci tykajici se vybéru spravného mista implantace a
vybéru a implantace spravnych nastroja.

S vyrobky je tfeba zachézet a skladovat je peclivé. Podkozeni nebo Skrabance na rotanich nastrojich mohou vyznamné
snizit pevnost a odolnost vyrobku viéi tinavé materialu.

OSettujici Iékar by mél s pacientem podrobné projednat o¢ekavany vysledek IéEby pfi pouziti vyrobk(l. Zvlastni pozornost je
tfeba vénovat pooperacnimu rozhovoru a nutnosti pravidelnych Iékafskych kontrol.

Pacient musi byt poucen o spravné pooperaéni hygiené a musi byt instruovan, aby oSetfujiciho Iékafe neprodlené informoval
o neobvyklych zménach v operaéni oblasti. Pokud byla zjiSténa zména v operaéni oblasti, pacient musi byt trvale sledovan.

Po kontaktu s pacienty trpicimi Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJK) nebo jejimi variantami, pfipadné po pouziti u téchto
pacientll, nepfebirame za pouziti Zddnou odpovédnost! Upozorfiujeme v této souvislosti, Ze pfipadné mohly byt
kontaminovany i nepouzité nastroje v trayich.

10. OPRAVY

Neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze odpovidajicim zpisobem vyskolené a kvalifikované osoby. S
pfipadnymi dotazy se obratte na vyrobce nebo na své oddéleni zdravotnické techniky.

A

Vadné vyrobky musi pfed zaslanim k opraveé projit celym procesem opétovné pfipravy.

11. VRACENI ZBOZ|

Jakékoli vraceni vyrobk( nam smi byt zaslano pouze po provedené a zfetelné viditeIné dezinfekci / sterilizaci (odpovidajici
obal se sterilizaénimi indikatory, dekontaminacni certifikat apod.).

Je nutné dodrzovat pfislusné hygienické a provozni pfedpisy.
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12. PRIPRAVA, CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE VYROBKU

A. OBECNE ZASADY
Vechny vyrobky musi byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. Obal vyrobku a transportni ochranny obal
nejsou v zasadé vhodné pro sterilizaci a pfed pfipravou musi byt odstranény! Ucinné &isténi a dezinfekce jsou nezbytnym
pfedpokladem pro u€innou sterilizaci.
V ramci své odpovédnosti za sterilitu nastroju pfi pouziti vzdy dbejte na to, aby byly pro Cisténi / dezinfekci a sterilizaci
pouzivany pouze dostate¢né validované postupy specifické pro zafizeni a vyrobek, aby pouzivana zafizeni (mycka-
dezinfektor, sterilizator) byla pravidelné udrzovana a kontrolovana a aby byly v kazdém cyklu dodrzeny validované
parametry.
Déle dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi a hygienické pfedpisy ordinace nebo nemocnice. To plati zejména pro
rozdilné poZadavky na G¢innou inaktivaci priond.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku, pouzitym materialim a Gcelu pouZiti nelze stanovit definovany limit maximalniho poctu
moznych pFipravnych cykld. Zivotnost nastroju je dana jejich funkci a Setrnym zachazenim s nimi.
Nastroje pro elektrochirurgii podléhaji ze své podstaty zvySenému opotiebeni v zavislosti na druhu a délce pouziti.

B. CISTENIi A DEZINFEKCE
Zaklady
Pro ¢isténi a dezinfekci vrtacich nastroju - fréz a komponent by se mél, pokud mozno, pouzivat strojni postup (RDG / mycka-
dezinfektor). Manualni postup - i pfi pouziti ultrazvukové lazné - by mél byt vzhledem k vyrazné nizsi uc€innosti pouzit pouze
tehdy, neni-li strojni postup k dispozici
(Pouziti manualniho postupu ¢isténi a dezinfekce musi byt zajiSténo dodateénou validaci specifickou pro vyrobek a postup v
odpovédnosti uzivatele).

Strojni ¢isténi / dezinfekce (RDG)
Pfi vybéru RDG je nutné dbat na to, aby:
. RDG v zasadé& mélo prokazanou ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA, popf. oznageni CE podle DIN EN ISO

15883),

. aby byl pokud mozno pouzit ovéfeny program pro termickou dezinfekci (min. 5 min pfi 90 °C nebo hodnota A0 > 3000)
(pfi chemické dezinfekci hrozi nebezpedi zbytkd dezinfekéniho prostfedku na nastrojich),

. aby pouzity program byl pro nastroje vhodny a obsahoval dostate¢né oplachovaci cykly,

. aby byla pro zavére¢ny oplach pouzita vhodna voda (napf. Aqua purificata / Aqua purificata valde) a aby byl vzduch
pouzivany k suseni filtrovan, takZze se tim v tomto misté nesnizuje hygienicky status,

. aby bylo RDG pravidelné udrzovano a kontrolovano.

PFi vybéru pouzitého systému disticich prostfedkd je nutné dbat na to,

. aby byl v zasadé vhodny pro ¢&isténi nastroja,

. aby - pokud se nepouzije termicka dezinfekce - byl navic pouzit vhodny dezinfekéni prostiedek s prokazanou uginnosti
(napf. schvaleni VAH / DGHM nebo FDA, popf. ozna¢eni CE) a aby byl kompatibilni s pouzitym &isticim prostfedkem a

. aby pouzité chemikalie byly kompatibilni s nastroji a komponentami.

Koncentrace uvedené vyrobcem gisticiho prostfedku a pfipadné dezinfekéniho prostfedku musi byt bezpodmine&né
dodrzeny.

Postup:

1. Vlozte nastroje do RDG. Dbejte pfitom na to, aby se nastroje a komponenty vzajemné nedotykaly a aby byly
orientovany tak, aby na vyrobcich nemohly zUstavat vétsi zbytky kapalin.

Spustte program.

Po ukonéeni programu vyjméte vyrobky z RDG.

Vyrobky po vyjmuti co nejdfive zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly ,Kontrola“ a ,Baleni*), pfipadné po dodate¢ném
dosus$eni na Cistém misté.

PN

Zakladni vhodnost nastroju pro uginné strojni ¢isténi a dezinfekci byla prokazana nezavislou akreditovanou zku$ebni
laboratofi pfi pouziti ,RDG G 7836 CD* (termicka dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a Cisticiho prostfedku
.Neodisher mediclean forte* (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pfitom byl zohlednén vySe popsany postup.
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Vrtani:
Béhem predcisténi proplachnéte vrtani nejméné 3x jednorazovou stfikackou (min. 10 ml, u vétSich pramérd odpovidajicim
zplsobem vétsSim objemem).

C. KONTROLA
Zkontrolujte vSechny nastroje a komponenty z hlediska poSkozeni a znecisténi a poSkozené a znecisténé vyrobky vyradte.
Oleje na nastroje nesmi pfijit do kontaktu s nastroji.

D. UDRZBA
Rozebrané nastroje znovu sestavte.
Oleje na nastroje by se pokud mozno nemély pouzivat. Je-li jejich pouziti pfesto pozadovano, je nutné dbat na to, aby byly
pouzity pouze oleje na nastroje (bily olej), které jsou - s ohledem na maximalni pouzitou sterilizacni teplotu - schvaleny pro
parni sterilizaci a maji prokazanou biokompatibilitu.

E. BALENI
Roztfidte vycisténé a dezinfikované vyrobky do steriliza¢nich tray( a zabalte je do jednorazovych sterilizacnich obal(
(jednoduchy nebo dvojity obal) a/nebo sterilizacnich kontejner(, které splfiuji nasledujici pozadavky:

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

- vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost nejméné do 137 °C (279 °F), dostate¢na propustnost pary)
- dostate¢na ochrana nastroju, resp. sterilizacnich oball pfed mechanickym poskozenim

- pravidelné udrZzované podle pokyn( vyrobce (sterilizacni kontejnery)

F. STERILIZACE
Pro sterilizaci se smi pouzivat pouze nize uvedené sterilizacni postupy; jiné sterilizacni postupy nejsou pfipustné.
Parni sterilizace:

- frakcionovany vakuovy postup / pfedvakuovy postup nebo gravitaéni postup 2 (s dostate¢nym vysusenim vyrobku)

- parni sterilizator podle DIN EN 13060, resp. DIN EN 285

- validovano podle DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (platna komisionace a hodnoceni vykonu specifické pro vyrobek)
- maximalni steriliza¢ni teplota 134 °C (273 °F; plus tolerance podle DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- sterilizaCni doba (expozi¢ni doba pfi sterilizacni teplot&) min. 5 min 3 pfi 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

2 Pouziti méné ucinného gravitaniho postupu je pfipustné pouze v pfipadé, Ze frakcionovany vakuovy / pfedvakuovy postup neni k dispozici.

3
resp. max. 18 min (inaktivace priont)

Zakladni vhodnost nastroju pro G¢innou parni sterilizaci byla prokazana nezavislou akreditovanou zku$ebni laboratofi pfi
pouziti parniho sterilizatoru ,Systec V-150, Systec Labor-Systemtechnik, Wettenberg® pfi pouziti frakcionovaného vakuového
postupu a gravitaniho postupu. PFitom byl zohlednén vysSe popsany postup.

Metoda bleskové sterilizace neni v zasadé pfipustna. Dale nepouzivejte horkovzdusnou sterilizaci, radiacni sterilizaci,
sterilizaci formaldehydem nebo ethylenoxidem ani plazmovou sterilizaci.

A

POZOR! STERILIZACE NENi NAHRADOU ZA CISTOTU!

G. SKLADOVANI

Skladovani sterilizovanych nastroji v suchém, Cistém a bezprasném prostredi. Je nutné dodrzovat narodni smérnice.

Provozni, skladovaci a pfrepravni podminky

Provozni podminky +10 °C az +40 °C, 30 % az 75 % rel. vihkosti, tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

Skladovaci a pfepravni podminky | -20 °C az +40 °C, 10 % az 90 % rel. vihkosti, tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

H. ODOLNOST MATERIALU
PFi vybéru gisticich a dezinfekénich prostfedku dbejte na to, aby neobsahovaly nasledujici slozky:
. organické, mineralni a oxidacéni kyseliny
. silngj8i zasady (pH > 11 neni pfipustné, doporuduji se mirné alkalické CistiCe)
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. organicka rozpoustédla (alkoholy, aceton, ...), benziny

. halogenované uhlovodiky, chlor, jod

. amoniak

V3echny nastroje, sterilizaCni traye a sterilizani kontejnery smi byt vystaveny pouze teplotdm ne vy3Sim nez 137 °C (279
°F)!

I. OPAKOVANé ZNOVUPOUZITI
Byl-li nastroj vyjmut ze sterilniho obalu, resp. z instrumentaéniho traye a podle pfedchozich popist nebyl pouZit ani nebyl z
jinych davodd vyfazen, Ize jej znovu pfipravit na dal$i pouZiti. To plati i pro nastroje, které jiz byly jednou nebo vicekrat
pouzity. Dodrzujte v8ak omezeni uvedené v ¢asti 12, posledni odstavec, tykajici se Creutzfeldt-Jakobovy choroby (CJK).
Opakovanou pfipravou pro znovupouZiti nevznikaji zadné rozmérové zmény a podle nasich sou¢asnych poznatkd ani zadné
materialové zmény. Upozoriiujeme vSak, Zze hromadénim zbytk(i detergentl jiz nemusi byt zajiSténa biologicka snasenlivost
nastroje. To spada do povinnosti dohledu uzivatele.

Drikové trubice:
Bé&hem predcisténi proplachnéte dfikové trubice nejméné 3x jednorazovou stfikackou (min. 10 ml, u vétsich priimér
odpovidajicim zpusobem vét§im objemem).

13. ZARUKA

Bezpecnostni upozornéni: Za spravné ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci vyrobk( odpovida provozovatel / uzivatel vyrobku. Je
nutné bezpodmine&né dodrzovat narodni pfedpisy, v€etné pfipadnych omezeni.

Reda GmbH dodava svym zakaznikim vyrobky vyhradné zkontrolované a bez vad. VSechny nase vyrobky jsou navrZzeny a
vyrobeny tak, aby splfiovaly nejvy$si pozadavky na kvalitu.

Reda GmbH jako distributor vyrobka vylucuje veskeré zaru¢ni naroky a neprebira odpovédnost za pfimé ani nasledné $kody,
které vzniknou v disledku:

. pouziti v rozporu s uréenim

nespravného pouziti, aplikace nebo manipulace

nespravné pfipravy a sterilizace

nespravné udrzby a opravy

nedodrzeni navodu k pouziti

4. NORMY - ODKAZY
DIN EN 285 Parni velké sterilizatory
AKI1 - Priivodce ,Spravna pfiprava nastroji“
RKI2 - Doporuceni: ,Pozadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych prostfedku*®
DIN EN 13060 Parni malé 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 vyrobce
DIN EN ISO 17665-1 Steriliza¢ni postupy - vihké teplo

1 AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung

2 RKI: Robert Koch Institut
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