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1 Dulezité informace

Pred kazdym pouzitim si peclivé
prectéte tento navod k pouziti a
uschovejte jej tak, aby byl snadno
pristupny uzivateli nebo prislusnému
odbornému personalu.
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Pozorné si prectéte varovani
oznacena timto symbolem.

A Nespravné pouzivani vyrobki muze
vést k vaznym zranénim pacienta,
uzivatele nebo tretich osob.

2 Oblast pusobnosti

Pfistroje smi pouzivat k uréenému pouziti ve
zdravotnictvi pouze fadné vyskoleny a
kvalifikovany personal. OSetfujici Iékaf nebo
uzivatel je zodpovédny za vybér nastroju pro
specifické aplikace nebo operaéni pouziti,
odpovidajici Skoleni a informace a dostate¢né
zku$enosti pro manipulaci s nastroji.

3 Produkty / Uréené pouziti

Vyrobky jsou uréeny pro neinvazivni lé¢bu v
rznych Iékafskych oborech. Odpovidaji rizikové
tridé I.

Rada vyrobkii Misa

(Zakladni UDI-DI) | ZamySlené pouziti

Miska pro Pro absorpci kapalin,
vS§eobecné pouziti prenaseni nebo skladovani
4049216428939B nastrojli pred oSetfenim

nebo béhem néj, sbér
organického odpadu nebo
jinych latek.

Miska na houby,
40492161369285

Nadoba specialné uréena
k ukladani a/nebo
shromazdovani houbicek;
mUze byt pouzita ke
shromazdovani houbigek
béhem chirurgického
zakroku.

Miska na zvraceni
4049216115226V

Vyrobek ve formé nadoby
na zvratky nebo sputum,
obvykle od neambulujiciho
pacienta.

Zubni amalgamovy
poharek
4049216358679L

Mala miska pro
uchovavani smiseného
amalgamu pred jeho
odebranim pomoci nosice
amalgamu nebo
amalgamové stiikacky.

Skupina vyrobku Steriliza¢ni kontejner

(Zakladni UDI-DI) | ZamySlené pouziti

Steriliza¢ni/dezinfe | Nadoby pro uchovavani
kéni nadoba chirurgickych nastroju
4049216137307L béhem sterilizace a
nasledného skladovani.

Skupina vyrobku Prislusenstvi Sterilizacni
nadoba

(Zakladni UDI-DI) | ZamySlené pouziti

Filtr sterilizaéni Nesterilni vyrobek uréeny

nadoby jako mikrobidlni bariéra v
40492166090999 nadobach pro parni
sterilizaci.

Podlozka pod Nesterilni mékka

sterilizacni polymerova fdlie, ktera se
kontejner vklada do
4049216633769F nadoby/zasobniku

pouzivaného ke sterilizaci
nastroji a chrani spodni
stranu nastrojl.

Steriliza¢ni obaly, Vyrobek pro pfijem

opakované zdravotnickych prostiedkt
pouzitelné ke sterilizaci.
4049216405177W

2.2_|FU_Sterilni zbozi skladovani_v02_Tschechisch.docx

Skupina vyrobkt Skladovani pristroju

(Zakladni UDI-DI) | ZamySlené pouziti

Zasobnik na Vhodna platforma pro
pristroje ulozZeni vice lékarskych,
4049216121436Q vétSinou chirurgickych,

nastroji a predméth.

Systém vozikl pro
pfepravu nastroju
4049216163498A

Kontejnery pro bezpeéné
skladovani, manipulaci a
prepravu opakované
pouzitelnych chirurgickych
nastrojl.

Sklenice s kle$témi | Nadoba na riizné typy
4049216117998A klesti

Skupina vyrobkt Skladovani pristroju

(Zakladni UDI-DI) | ZamySlené pouziti

Ruéni pisoar Nadoba na moceni pro

4042796405049T pacienty.
Bedpan Sbérna nadoba na mo¢
404279634867BK a/nebo stolici.

4 Kontraindikace

Pfipravky jsou kontraindikovany pro vSechna
ostatni pouziti kromé technik uvedenych v ucelu
pouziti/indikacich.

Specifické kontraindikace vyrobku

O Nejsou znamy zadné kontraindikace
5 Komplikace / vedlejsi u€inek

/\Obecné

Rezna poranéni o ostré hrany

ASouvisejici s léébou

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pomocné
prostifedky, které nepfichazeji do pfimého kontaktu

s pacientem, komplikace/nezadouci U¢inky a rizika
spojena s |écbou se neocekavaji.

AKompIikace I vedlejsi ucinky / rizika
souvisejici s vyrobkem
V prubéhu sledovani trhu byly zjistény dalsi
potencialni komplikace/nezadouci Uginky:
Sterilni kontejner

Netésnost kontejneru
O Sterilni bariéra nebyla podana

Filtr:
Sterilni bariéra nebyla podana
Pisoar
O Rezné rany na genitaliich
O ModfFiny, otoky a pretrvavajici krvaceni
O Rekontaminace pfi zpracovani

O Kontaminace Cerstvych obvaz(, a tim i
mozna infekce rany

Bedpan
Nebezpedi zlomeni pfi pfili§ velkém
mechanickém zatizeni

O Kontaminace Gerstvych obvaz(, a tim i
mozna infekce rany

6 Bezpecnostni opatfeni a varovani

A Nepouzivejte ocelovou vinu ani Eistici
prostfedky s abrazivnim u¢inkem.

AN Nepouzivejte Cistici roztoky s j6dem nebo
vysokym obsahem chléru.

A Neukladejte kontaminované nebo pouzité
zdravotnické prostfedky do pouzdra na ¢isténi v
¢isticim/dezinfekénim zafizeni. Kontaminované
vyrobky musi byt zpracovavany oddélené od
zastén a pouzder. Pouzdra jsou uréena jako
organiza¢ni nadoby pro parni sterilizaci, jako
nadoby pro skladovani zdravotnickych prostfedkl a
jako organizaéni nadoby béhem operace.

A Uprednostiiuje se strojni ¢isténi, které vede k
efektivnéjSimu vysledku. Pfi strojnim &isténi a
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/N Alkalické &istici prostfedky (pH >10) nejsou
vhodné pro v8echny materidly. Institut Roberta
Kocha upozorfiuje na mozné problémy zvySené
opotiebeni hliniku, silikonovych elastomer,
lepicich spoju, stfibrnych a cinovych péjecich
spojl, tésnicich materiald,

Plastové povlaky, svétlovody z optickych viaken a
optické povrchy s antireflexnimi vrstvami.

A\ Vadné vyrobky musi pred vracenim k opravé
nebo k reklamaci projit celym procesem
repasovani. K vracenému vyrobku musi byt
prilozen doklad o dekontaminaci. Sterilizaéni
parametry se vztahuji pouze na dostate¢né
predcisténé soucasti.

/N Uvedené parametry plati pouze pro spravné
instalované, udrzované a kalibrované distici
systémy, které spliuji pozadavky norem ISO 15883
a lSO 17665.

/\ Pacienti povazovani za rizikové pro Creutzfeldt-
Jakobovu nemoc (CJD) a souvisejici infekce jsou
operovani nastroji na jedno pouziti. Nastroje
pouzité pfi operaci pacienta s podezienim na CJD
nebo zji§ténym onemocnénim po operaci zlikvidujte
a/nebo postupujte podle aktualnich narodnich
doporuceni.

/\ Dalsi informace naleznete v platnych
vnitrostatnich zakonech a predpisech. Je tfeba
rovnéz dodrzovat interni zasady a postupy kliniky,
jakoz i doporuceni a pokyny vyrobcu Cisticich a
dezinfek&nich prostfedk( a systému pro klinické
reprocessing.

7 Kombinované produkty

Systémy sterilnich nadob se skladaji ze sterilnich
nadob, perforovanych kosu a filtri. Kromé toho Ize
pro kontejnerové systémy pouzit pfisluSenstvi. Pro
prisluSnou velikost kontejneru je tfeba pouzit
sitkovy ko$ spravné velikosti. NiZze jsou popsany
mozné kombinace rtiznych provedeni kontejneru.
Podrobny piehled kombinovatelnych vyrobku
naleznete v dalSi ¢asti.

Standardni kontejner
Drzaky filtrG jsou umistény pod/nad perforaci ve
viku a pfipadné v zasobniku. Pfed sterilizaci se
jednorazové
Lze vlozit papirovy nebo trvaly filtr.
Na viko standardni nadoby velikosti 1/1, 2 a % Ize
podle potfeby nasadit bezpe¢nostni viko. To chrani
pred
Kontaminace béhem skladovani nebo prepravy
sterilniho kontejneru.
Draténé kose
Pro kazdou velikost nadoby je k dispozici vhodny
sitovy ko$ v rGznych vySkach, s odpovidajicim
vikem a odpovidajicimi nozickami.
Bezpecénostni plomba
Bezpecénostni plomby se aplikuji na vnéjsi stranu
uzaveérl tak, Zze se plomba protahne otvorem
pruzinového uzavéru a nasledné se uzamkne. PFi
otevieni/sklopeni uzavérli se plomba prerusi.
Silikonové rohoze
Sitové koSe jsou umistény v nadobé a v pfipadé
potfeby mohou byt opatfeny silikonovou podlozkou.
Stitky indikatort
Obsazeny indikator zméni barvu pfi parni sterilizaci
pfi 134 °C.
Vezméte prosim na védomi trvanlivost $titkil podle
udajl vyrobce.
Indikaéni $titky Ize pouzivat pouze k uréenému
ucelu. Pokud nejsou dodrzeny specifikace,
vysledek je zfalSovany.

Poznamky k pouzivani papirovych filtri
O Papirové filtry jsou uréeny pouze k

jednorazovému pouziti.
g Papirové filtry jsou vyrabény podle normy
DIN EN ISO 11607-1.
Papirové filtry se nesmi lepit (napf. pro
dokumentaci b&hu), protoze lepidlo muze
obsahovat Skodlivé latky. Kromé toho se
prostfednictvim
O Lepeni ni¢i bakterialni bariéru.
O Papirové filtry musi byt dimenzovany tak, aby
byla perforace ve viku nadoby zcela zakryta.
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YN Poznamky k pouzivani permanentnich filtra

O PTFE filtry jsou uréeny pro vicenasobné
pouziti.

O Permanentni filtry se nesmi lepit (napf. za
ucelem dokumentace béhu), protoze lepidlo
mUze obsahovat $kodlivé latky. Kromé toho
se prostfednictvim

O Lepeni nici bakterialni bariéru.

O Pokud je filtr velmi znecistény, je tfeba jej
vyjmout a vycistit.

O Trvalé filtry musi byt dimenzovany tak, aby
byla perforace ve viku nadoby zcela zakryta.

8 Odpovédnost a zaruka

Spole¢nost CM Instrumente GmbH jako vyrobce
neodpovida za nasledné $kody vzniklé v disledku
nespravného pouzivani nebo manipulace. To plati
zejména pro pouziti, které neni v souladu s
definovanym uréenim, nebo pro nedodrzeni pokyn(
pro pfipravu a sterilizaci. To plati i pro opravy nebo
zmény vyrobku, které neprovadéji autorizovani
pracovnici vyrobce. Tyto vyhrady se vztahuji i na
zaruéni servis.

9 Sterilita

/N stav pfi dodani

Zdravotnické vyrobky jsou dodavany v nesterilnim
stavu a pred prvni aplikaci a kazdou dalSi aplikaci
je musi uzivatel pfipravit a sterilizovat podle
nasledujicich pokynu.

10 Prepracovani

/\ Varovani

O Sterilizaéni kontejnery se skladaji z hlinikové
slitiny, jejiz povrch je eloxovan proti korozi.
Agresivni Cistici prostfedky, kovové kartace
nebo draténky mohou tento povrch trvale
poskodit, a proto se nesmi pouzivat. Nebude-
li toto prohlaseni dodrzeno, bude zaruka
vylou€ena.

O Se sterilizaénimi nadobami smi manipulovat
pouze pouceny nebo vyskoleny personal, aby
nedoslo k poskozeni nadob, uzavérd, tésnéni
a sterilnich filtri/kazet.

O Sterilizaéni kontejnery jsou nabizeny také s
barevnymi vicky, aby se usnadnilo jejich
pridélovani jednotlivym obordm a oddélenim.

0 Indikator sterilizace a barevné identifikacni
Stitky poskytuji informace o obsahu, misté
pouziti a stavu.

O Vhodnymi opatfenimi (napf. utésnénim,
procesnimi indikatory) v souladu s
normativnimi specifikacemi a doporué¢enimi
musi byt zajis§téno, aby nemohlo dojit k
zameéneé sterilizovanych a nesterilizovanych
sterilizacnich nadob. Pouze neporusené
plomby zajistuji, Ze sterilizacni kontejner
nebyl otevien bez povoleni.

APFiprava na cisténi

O Oddéleni vany a vika nadoby

O Vyjméte obsah nadoby (dratény ko$, nastroje
atd.).

O Odstranéni drzaku filtri/kazet z vnitfni strany
vika a pfipadné z ¢asti panve (u nadob s
perforovanym dnem).

O Pro jednorazové papirové filtry: Jednorazové
filtry zlikvidujte.

O Odstrarite jednorazové plomby a kontrolni
Stitky.

A Dalsi informace

0 Casté opakované zpracovani zhorsuje kvalitu
vyrobka.

[l Méstska voda, ktera se ma pouzivat, musi byt
v souladu se SMERNICI RADY 98/83/ES ze
dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody uréené k
lidské spotiebé.

[l Tento navod k oSetfeni specifikuje Cistici a
dezinfekéni prostfedky pouzivané pro validaci.
Pokud je pouzit alternativni myci a dezinfekéni
prostfedek (uvedeny v seznamu RKI nebo
VAH), odpovédnost nese zpracovatel.
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[l Rozlozené vyrobky pred sterilizaci znovu
sestavte.
Repasovani smi provadét pouze kvalifikovany
zdravotnicky persondl. Zpracovani na stroji
musi byt kvalifikované a validované
uzivatelem. Myci a dezinfekéni zafizeni musi
plné vyhovovat pozadavkim normy DIN EN
ISO 15883.

/\ Poutziti webu

Prvni kroky spravného reprocessingu probihaji na
operacnim sdle. Hrubé nedistoty je tfeba odstranit
pokud mozno jesté pred ulozenim nastroju. Za
timto ucelem je tfeba nastroje oplachnout pod
studenou vodou z vodovodu (<40 °C). Pokud tento
postup nepostaduje k odstranéni zjevného
znecisténi, Ize k odstranéni znecisténi pouzit
meékky plastovy kartacek.

Kdykoli je to mozné, méla by byt zvolena metoda
suchého odstranovani (vihéeny, uzavieny systém).
Je tfeba se vyhnout vysouseni jakychkoli zbytka!
Pokud je to mozné, je tfeba uprednostnit suchou
likvidaci, protoze pfi vihké likvidaci mGze
dlouhodobé leZeni zdravotnickych prostfedkd v
roztocich vést k poSkozeni materidlu (napf. korozi).
U obou typu odstranovani je tfeba se vyvarovat
dlouhého ¢ekani do opétovného zpracovani, napr.
pres noc nebo pres vikend (<60 minut).

A Doprava

Vyrobky musi byt zlikvidovany v suchém stavu
pokud mozno ihned (<60 min) po pouziti. To
znamena, Ze vyrobky musi byt z mista pouziti do
Cistirny pfepravovany v uzavieném obalu, aby
nedoslo k jejich vyschnuti.

Priprava dekontaminace

Vyrobky musi byt pfed nasledujicimi kroky
prepracovani rozebrany a/nebo musi byt vystaveny
nasledujicim krok(m pfepracovani pokud mozno v
otevieném stavu. Je tfeba zabranit vzniku zbytkd
po oplachovani. Vyrobky musi byt znovu
zpracovany ve vhodnych sitovych koSich nebo
oplachovacich §titech (velikost zvolte podle
vyrobku). Vyrobky musi byt v mycim ko$i umistény
v minimalni vzajemné vzdalenosti. Vyvarujte se
prekryvani, aby bylo vylou¢eno poskozeni vyrobku
béhem procesu cisténi.

Predcisténi

1. Vyrobky pfedem zcela oCistéte pod studenou
vodou (kvalita méstské pitné vody <40 °C) mékkym
kartacem.

2. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji proplachujte studenou vodou
(pitnd voda méstské kvality <40 °C) po dobu 60 s
pomoci tlakové vodni pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického gisticiho
prostfedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukové lazni pfi 35 kHz po dobu 5 min.

4. Oplachnéte vyrobky pod studenou vodou (kvalita
méstské pitné vody <40 °C) po dobu 15 s.

5. Dutiny a tézko pfistupna mista, mezery a
Stérbiny na pfistroji proplachnéte studenou vodou
(pitnd voda méstské kvality <40 °C) po dobu 30 s
pomoci vodni tlakové pistole.

Cisténil/dezinfekce
Automatizovany proces €isténi a/nebo dezinfekce
(Dezinfektor Miele G7835 CD podle ISO 15883):

O 1 Predgisténi po dobu 1 minuty

O Vypousténi vody

O Predcisténi po dobu 4 minut

O Vypousténi vody

O Cistéte 6 minut p¥i 58 °C +/- 1 °C pomoci 0,5
% alkalického €isticiho prostredku (0,5 %
Neodisher Mediclean forte).

O Vypousténi vody

O 3 minuty Neutralizace (0,1 % NeodisherZ)
studenou vodou

O Vypousténi vody

O Cistéte po dobu 2 minut vodou FD <40 °C.

Automatizovana dezinfekce

Automaticka termicka dezinfekce v gisticim a
dezinfekénim zafizeni s ohledem na narodni

v02

pozadavky na hodnotu AQ; napfiklad hodnota AO
3000:
< 5 minut pfi >95 C.”’

Automatizované suseni

Automatické suSeni v souladu s operaci suseni
¢isticiho a dezinfekéniho zafizeni po dobu nejméné
30 minut pii 92 °C +/- 2 °C.

11 Vymeéna filtru

Po vymeéneé filtru je tfeba drzak filtru uvést do

spravné polohy stisknutim, dokud slysitelné

nezapadne. Vika CM Ize pouzivat pouze s drzaky

filtrd CM.

O Jednorazové papirové sterilni filtry musi byt
pred kazdou novou sterilizaci znovu viozeny.

O Vhodnost a pfesnost uloZeni je zaru¢ena
pouze pfi pouziti filtrd CM.

O Zaruéni servis Ize uznat pouze v pfipadé, ze
se pouzivaji vyhradné originalni filtry CM.

/\Pozor

Kombinujte pouze originalni sou¢asti CM, jako jsou
vika, zasobniky, filtry, tésnéni, kazety a drzaky
filtrG, aby byla zajisténa tésnost a bakterialni
bariéra. V opacném pfipadé spole¢nost CM
neprebird zadnou zaruku.

12 Sterilizace

(Typ B Autoklav od firmy Tuttmauer podle DIN EN
13060)

Sterilizace vyrobkd metodou frakcionovaného
predvakuovani (podle DIN EN ISO 17665-1) s
ohledem na pfislusné narodni pozadavky.
Sterilizace vyrobkd musi byt provadéna ve
vhodnych steriliza¢nich obalech podle DIN EN ISO
11607-1 a EN 868.

Sterilizace musi byt dokon¢ena pomoci
frakcionované pfedvakuové metody s nasledujicimi
parametry:

u| 134°C,

5 minut vydrze

3 cykly pfed vysavanim
O Suseni ve vakuu po dobu nejméné 20 minut
Je tfeba dodrzovat navod k pouziti od vyrobce
autoklavu a doporucené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizovanym zbozim. Autoklav musi byt
instalovan, udrzovan, validovan a kalibrovan v
souladu s pozadavky.

/\Nakladani kontejnerti

Celkova hmotnost napiné kontejnert by neméla
prekrogit nasledujici mnozstvi, jinak nelze zarucit
uspokojivou sterilizaci.

Model Maximalni zatizeni
1/1 (pIna) velikost

baleni 9.0kg

nadoba velikosti % 7,0 kg

nadoba velikosti /2 5,0 kg

plochy kontejner 1,5 kg

mini kontejner 1,0 kg

zubni kontejner 1,8 kg

&. Umisténi ve sterilizatoru

Nadoby jsou konstruovany tak, aby je bylo mozné
pouzit v jakémkoli komeréné dostupném velkém
sterilizatoru pro sterilizaci vihkym teplem.
Poznamka

Vsimnéte si, Ze téZké nadoby jsou umistény na dné
sterilizaéni komory.

Diky své konstrukci Ize nadoby béhem sterilizace
bezpecéné a bez problému stohovat na sebe, aniz
by sklouzly.

Stohovani se doporucuje pouze u sterilizacnich
cykll, které vyuzivaji procesy frakéniho vakua.
Vyska stohu by neméla pfesahnout 46 cm, aby
bylo dosazeno ucinného odstranéni vzduchu a
pronikani par. Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce
sterilizatoru.

&Pozor

P¥i sterilizaci dodrzujte nasledujici pokyny:
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Nadobu nikdy nebalte do jiného vné&jsiho obalu.
Nikdy nezakryvejte perforaéni mista vika a dna
zadnym féliovym nebo podobnym obalem, protoze
by to branilo proudéni vzduchu a par do nadoby.
Vysledkem je jedna deformace kontejneru
souvisejici s vakuem v dusledku nedostate¢ného
vyrovnani tlaku a sterilita obsahu kontejneru
nebude zarucena.

PFi nakladani a vykladani sterilizatoru a béhem
prepravy se sterilni nadoba vzdy drzi za drzadla a
nikdy za viko, aby se opotfebovala.

/\ Rizeni toku

. Provozujte vlozeny sterilizator podle
specifikaci vyrobce sterilizatoru pro zvoleny
sterilizacni cyklus (tykajici se teploty a doby
sterilizace). Je tfeba vzit v Gvahu vysledky
validace.

. Aby nedoslo ke kondenzaci vody v nadobé,
méla by naddoba na sterilizacnim voziku zcela
vychladnout.

. Po kazdé sterilizaci musi byt sterilni zbozi
posouzeno a propusténo v souladu s
internimi pokyny a vysledky validace. To
nasledné provadéji pracovnici se
specializovanou zpusobilosti 1.

& Dalsi informace

Zpracovatel je odpovédny za to, Ze vlastni
zpracovani, véetné pouzitého vybaveni, materiall a
personalu zapojeného do zpracovani, dosahuje
pozadovanych vysledkl. To obvykle vyZzaduje
validaci a rutinni monitorovani metody a pouzitého
vybaveni.

13 Udrzba-Kontrola-Inspekce
Zchladte vyrobky na pokojovou teplotu!
Vizualni kontrola (pfed montazi):

Pfed montazi zkontrolujte povrch pfistroju nebo
jednotlivych soucasti. Zvlastni pozornost vénujte
kontrole spojii (koneéna ¢ast), profilt, drazek a
dal$ich obtizné pfistupnych struktur:
Zustavaji na ném néjaké zbytky necistot nebo
zbytky?

V takovém pfipadé se provede ruéni gisténi a

obnovi se kompletni mechanické &isténi a

dezinfekce.

O Jsou viditelné stopy koroze (rez, dlilkova
koroze)?

O Je povrch poskozen prasklinami (véetné
vlasovych) nebo jinymi znamkami
opotfebeni?

O Je oznaceni jiz necitelné?

V takovém pfipadé musi byt dotyény pfistroj

oznacen a neprodlené vytfidén a nahrazen novym.

Montaz a adrzba

O RozloZené pfistroje sestavte funkéné
spravnym zpusobem.

O Pohyblivé ¢asti, jako jsou spoje, zavity a
kluzné plochy, oSetfete ru¢né vhodnym,
|ékarsky schvalenym olejem na nastroje
(sterilizovatelny pfipravek na bazi
parafinu/bilého oleje, biokompatibilni podle
normy EU). Norma EU).

O Nékolikerym otevienim a zavienim kloubu
olej rozdélte a pfebytecny pfipravek odstrarite
Cistym hadfikem, ktery nepousti vliakna.

Nepouzivejte mineralni olej nebo silikonové

mazivo! Neponofujte nastroje zcela do oSetfujiciho

pfipravku!

Funkeéni test

P¥i kontrole funkénosti vénujte zvlastni pozornost

nasledujicim aspektim a moznym porucham:
Zadné poskozeni, napfiklad ziomené hroty,
ohnuté nebo uvolnéné ¢asti (Srouby).

Zadné poskozeni vitek, tésnéni, drzaka filtra,
filtr(, kazet a ohnutych a promacknutych dild.

Pokud se pfi funkéni zkousce zjisti zavady, musi

byt pfistroje oznaceny a bezpodmineé&né vylouceny

z dal$iho pouzivani.

14 Zivotnost vyrobkii

Zivotnost vyrobku vyplyva z jejich funkce, $etrného
zpracovani v souladu s timto navodem a opatrného
zachazeni pfi manipulaci s pFistroji. Proto nelze
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plo$né stanovit limit poctu cyklt repasovani. Presto
bylo simulovano 100 cykl reprocesovani, které
neprokazaly zadné naru$eni funkénosti,
biokompatibility a identifikace vyrobkul. Uzivatel
pozna konec cyklu pouzivani podle moznych zavad
a omezujicich vlastnosti vyrobku uvedenych v
ramci udrzby, kontroly a testovani.

15 Servis a opravy

/N servis a opravy

Neprovadéjte sami zadné opravy ani zmény na
vyrobku. Za tyto prace odpovidaji vyhradné
autorizovani pracovnici vyrobce. Pokud chcete
vznést stiznost nebo dotaz nebo nam nabidnout
jakoukoli radu tykajici se nasich vyrobk(, nevahejte
se na nas obratit.

M\Vraci se

Vadné nebo nevyhovuijici vyrobky musi pfed
odeslanim k opravé/servisu projit celym procesem
repasovani.

16 Skladovani, preprava a likvidace

A viozists

Doba skladovani zdravotnickych vyrobka ve
sterilizacnich nadobach je uvedena v normé DIN
58953-9 (Technologie pouziti sterilizaénich nadob).
Doba skladovani obvykle zavisi na podminkach
skladovani a musi ji urcit odpovédny hygienik. V
pfipadé zvlasté vysokych pozadavkl na asepsi
nebo v pfipadé odchylek od stanovenych
skladovacich podminek plati krat$i doby skladovani
nebo pouziti dal$ich obald.

&Podminky skladovani

. Teplota: 15 - 26° C
. Vlhkost: 30 - 50 %
. Tlak vzduchu: normalni atmosféricky tlak

RUzné zatizeni kontejnerd, dobu skladovani a
podminky skladovani uréuji odpovédni pracovnici
hygieny.

Sterilni nadoby CM byly testovany po dobu
skladovani 6 mésicu aplikaci suspenze spor
Bacillus subtilis. Na zakladé toho Ize pfislibit dobu
skladovani 6 mésicu. Nadoby musi byt skladovany
v chranénych podminkach (napf. v uzavienych
skfinich), chranény pred prachem, €isté, suché a
bez skudcu.

A Doprava

Sterilni kontejnery by se mély pfepravovat pouze
pomoci drzadel, ktera jsou soucasti baleni.

/\ Likvidace

Likvidace vyrobku, obalového materialu a
prisluSenstvi musi byt provadéna v souladu s
platnymi vnitrostatnimi pfedpisy a zakony. Vyrobce
k tomu neposkytuje Zadné zvlastni pokyny.

17 Ohlasovaci povinnosti

Zavady na vyrobku, které se vyskytly pfi spravném
pouzivani nasich vyrobkd, je tfeba hlasit pfimo nam
jako vyrobci nebo vaSemu specializovanému
prodejci.

Zavady, pfi kterych doslo k poSkozeni pacientd,
uzivatel( nebo tfetich stran (tzv. hlaSené udalosti),
je tfeba neprodlené nahlasit vyrobci a pfipadné
prislusnému odpovédnému organu. Toto hlaseni
incidentd musi probéhnout bezprostfedné po jejich
vyskytu, aby bylo mozné dodrzet dulezité Ihaty pro
hlaseni.

Postizené vyrobky musi byt vyfazeny, znovu
zpracovany a zaslany vyrobci ke kontrole. S tim
vam ochotné pomuze vas servisni prodejce.

Po obdrzeni vaSeho oznameni vas budeme v
priméfené Ihaté informovat o dalSich potfebnych
opatfenich.

18 Dalsi informace

Pokud zde popsané chemikalie a stroje nejsou k
dispozici a pokud proces pfepracovani nelze
provést popsanym zpusobem, je na odpovédnosti
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uzivatele, aby svUj proces odpovidajicim zpusobem
ovefil.

DalSi informace o repasovani zdravotnickych
prostredku:

O Internet: http://www.rki.de

O Internet: http://www.a-k-i.org

O Hygienické pozadavky na reprocessing
zdravotnickych prostifedkt Doporuceni
Komise pro nemocniéni hygienu a prevenci
infekci pfi Institutu Roberta Kocha (RKI) a
Spolkového Ustavu pro IéCiva a zdravotnické
prostfedky (BfArM) k "Hygienickym
pozadavkim na reprocessing zdravotnickych
prostredkud".

O DIN 96298-4 Funkéni kontrola v procesu
prepracovani

19 DalSi pouzitelné dokumenty

Pokyny pro spravnou demontaz uvedenych
vyrobk( naleznete na nasi domovskeé strance:

www.cm-instrumente.de/ifu

O Pokyny pro demontaz pfistroju

20 Popis pouzitych symbolt

Pozor!

Dodrzujte navod k pouziti

HIR=NE

Cislo polozky

=
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Oznaceni pozemku

oznaceni CE, v pfipadé potfeby
m identifikaéni ¢islo
oznameného subjektu.

e
m

XXXX

Oznaceni nesterilniho vyrobku

Néazev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢na identifikace zafrizeni,
kéd pro identifikaci vyrobku

EREIESE

Registraéni €islo vyrobce v
SRN databazi EUDAMED
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