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1 Dolezité informacie

Pred kazdym pouzitim si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a
uschovajte ho tak, aby bol lahko
pristupny pouzivatelovi alebo
prislusnému odbornému personalu.

:\H."l

Pozorne si precitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom.
Nespravne pouzivanie vyrobkov
moéZe viest k vaznym zraneniam
pacienta, pouZivatela alebo tretich
0s0b.

AN

Skupina produktov

Skladovanie pristrojov

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Zasobnik na
pristroje
4049216121436Q

Vhodna platforma na
uloZenie viacerych
lekarskych, vaésinou
chirurgickych, nastrojov a
predmetov.

Systém vozikov na
prepravu nastrojov
4049216163498A

Kontajnery na bezpe¢né
skladovanie, manipulaciu a
prepravu opakovane
pouzitelnych chirurgickych
nastrojov.

Néadoba s klieStami
4049216117998A

Nadoba na ulozenie
réznych typov kliesti

Skupina produktov

Skladovanie pristrojov

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Ruény pisoar

Nadoba na mocenie pre

2 Rozsah posobnosti

Pristroje méze pouzivat na uréené pouzitie v
lekarskych oblastiach len nalezite vySkoleny a
kvalifikovany personal. OSetrujuci lekar alebo
pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre
konkrétne aplikacie alebo operaéné pouzitie, za
prislusné Skolenie a informacie a za dostato¢né
skusenosti pri manipuldcii s nastrojmi.

3 Produkty / Uréené pouzitie

Vyrobky su uréené na neinvazivne oSetrenia v
réznych lekarskych Specializaciach. Zodpovedaju

rizikovej triede I.

Skupina produktov Misa

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Misa na
vSeobecné pouzitie
4049216428939B

Na absorbovanie kvapalin,
prenasanie alebo
skladovanie nastrojov pred
oSetrenim alebo pocas
neho, zber organického
odpadu alebo inych latok.

Miska na $pongie,
40492161369285

Nadoba Specidlne
navrhnuta na skladovanie
alalebo zber $pongie;
moze sa pouzivat na zber
Spongie pocas
chirurgického zakroku.

Miska na emesis

Vyrobok vo forme nadoby

4049216115226V na zvratky alebo sputum,
zvy€ajne od pacienta, ktory
nie je schopny pohybu
Zubny Mala miska na
amalgamovy pohar | uchovavanie zmieSaného
4049216358679L amalgamu pred jeho

naberanim pomocou
nosi¢a amalgamu alebo
amalgamovej striekacky.

Skupina vyrobkov Sterilizaény kontajner

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Sterilizaény/dezinf
ekény kontajner
4049216137307L

Nadoby na uchovavanie
chirurgickych nastrojov
pocas sterilizacie a
nasledného skladovania.

kontajner

Skupina vyrobkov Prislusenstvo Sterilizacny

(Zakladné UDI-DI)

Zamyslané pouzitie

Filter sterilizacnej
nadoby
40492166090999

Nesterilny vyrobok uréeny
ako mikrobialna bariéra v
nadobach na parnu
sterilizaciu.

Podlozka pod
sterilizacny
kontajner
4049216633769F

Nesterilna, makka
polymérova fdlia, ktora sa
umiestniuje do
nadoby/zasobnika
pouzivaného na sterilizaciu
nastrojov na ochranu
spodnej strany nastrojov.

Sterilizacné obaly
na opakované
pouzitie
4049216405177W

Vyrobok na prijem
zdravotnickych pomocok
na sterilizaciu.
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4042796405049T pacientov.
Bedpan Néadoba na zber mocu
404279634867BK a/alebo stolice.

4 Kontraindikacie

Tieto vyrobky st kontraindikované na vSetky
ostatné pouzitia okrem technik uvedenych v Gcele
pouzitia/indikaciach.

Specifické kontraindikacie vyrobku

Nie st zname Ziadne kontraindikacie
5 Komplikacie / vedrajsi u€inok
/\Vseobecné

Rezné poranenia o ostré hrany

/\suvisiace s lie¢bou

KedZe ide o pomdcky, ktoré nie su v priamom
kontakte s pacientom, neo¢akavaju sa
komplikacie/neziaduce ucinky a rizika suvisiace s
liecbou.

&Komplikécie | vedrajsie uéinky / rizika
suvisiace s vyrobkom
V priebehu pozorovania trhu boli zistené dalSie
potencialne komplikacie/neziaduce uginky:
Sterilny kontajner
Unik z kontajnerov
Sterilna bariéra nie je dana
Filter:
Sterilna bariéra nie je dana
Pisoar
O Rany na genitaliach
O Modriny, opuchy a pretrvavajuce krvacanie
O Opatovna kontaminacia pri spracovani
O Kontaminacia €erstvych obvazov, a tym
mozna infekcia ran
Bedpan
O Riziko zlomenia pri prili§ velkom
mechanickom zatazeni
O Kontaminacia €erstvych obvazov, a tym
mozna infekcia ran
6 Bezpecnostné opatrenia a
upozornenia

A\ Nepouzivajte ocelovu vinu ani Cistiace
prostriedky s abrazivnym u¢inkom.

A Nepouzivajte Cistiace roztoky s jd6dom alebo
vysokym obsahom chléru.

/\ Do éistiaceho/dezinfekéného zariadenia
nevkladajte kontaminované alebo pouzité
zdravotnicke vyrobky v puzdre na Cistenie.
Kontaminované vyrobky sa musia spracovavat’
oddelene od zasten a puzdier. Puzdra su uréené
ako organiza¢né nadoby na parnu sterilizaciu, ako
nadoby na skladovanie zdravotnickych pomécok a
ako organiza¢né nadoby pocas operacie.

AN Uprednostiiuje sa strojové Cistenie, pretoze
vedie k efektivnejSiemu vysledku. Pri strojovom
Cisteni a dezinfekcii je proces bezpecénejsi.

v02

/N Alkalické gistiace prostriedky (pH > 10) nie su
vhodné pre v8etky materialy. Institut Roberta
Kocha upozorfiuje na potencialne problémy
zvySené opotrebovanie hlinika, silikénovych
elastomérov, lepenych spojov, striebornych a
cinovych spajkovacich spojov, tesniacich
materialov,

Plastové povlaky, svetlovody z optickych viakien a
optické povrchy s antireflexnymi vrstvami.

A Chybné vyrobky musia pred vratenim na
opravu alebo reklamaciu prejst celym procesom
repasovania. K vrateniu je potrebné prilozit dokaz o
dekontaminacii. Parametre sterilizacie sa vztahuju
len na primerane vopred vyc¢istené komponenty.

/N Uvedené parametre sa vztahuju len na
spravne nainstalované, udrziavané a kalibrované
gistiace systémy, ktoré spifiaju poZiadavky noriem
ISO 15883 a ISO 17665.

&Pacienti, ktori su povazovani za rizikovych z
hladiska Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJD)
a suvisiacich infekcii, pracuju s nastrojmi na jedno
pouzitie. Nastroje pouzité pri operacii pacienta s
podozrenim na CJD alebo zistenym ochorenim po
operdacii zlikvidujte a/alebo postupuijte podia
aktualnych narodnych odporucéani.

/\ Viac informacii najdete v platnych
vnutrostatnych zakonoch a predpisoch. Musia sa
dodrziavat aj interné zasady a postupy kliniky, ako
aj odporucania a pokyny vyrobcov Eistiacich a
dezinfekénych prostriedkov a systémov klinického
regenerovania.

7 Kombinované vyrobky

Sterilné kontajnerové systémy pozostavaju zo
sterilnych kontajnerov, perforovanych koSov a
filtrov. Okrem toho mozno pre kontajnerové
systémy pouzit prisluSenstvo. Pre prislusnu velkost
kontajnera by sa mal pouzit sitkovy kd$ spravnej
velkosti. NizZSie su opisané mozné kombinacie
réznych konstrukcii kontajnerov. Podrobny prehlad
kombinovatelnych vyrobkov najdete v dalSej Casti.

Standardny kontajner

Drziaky filtrov s umiestnené pod/nad perforaciou
vo veku a pripadne v zasobniku. Pred sterilizaciou
sa jednorazové

Mozno vlozit papierovy alebo trvaly filter.

Na veko Standardnej nadoby vo velkostiach 1/1, 2
a ¥ mozno podla potreby umiestnit aj
bezpecénostné veko. To chrani pred

Kontaminacia poc¢as skladovania alebo prepravy
sterilného kontajnera.

Drétené kose

Pre kazdu velkost nadoby je k dispozicii spravny
sitovy koS v roznych vyskach, s prislusnym vekom
a prisluSnymi nozi¢kami.

Bezpeénostna pecat’

Bezpecénostné plomby sa aplikuju na vonkajsiu
stranu uzaverov tak, Ze sa plomba prevlecie cez
otvor pruzinového uzaveru a nasledne sa
uzamkne. Pri otvoreni/zloZzeni uzaverov sa plomba
pretrhne.

Silikénové rohoze

Sitové koSe st umiestnené v nadobe a v pripade
potreby mézu byt vybavené silikonovou podlozkou.

Stitky indikatorov
Obsiahnuty indikator zmeni farbu pri sterilizacii

parou pri 134 °C.

Upozoriiujeme na trvanlivost Stitkov podla

informacii vyrobcu.

Indikaéné Stitky sa m6zu pouzivat len na uréeny

ucel. Ak sa nedodrzia Specifikacie, vysledok bude

sfalSovany.

VAN Poznamky k pouzivaniu papierovych filtrov

O Papierové filtre su uréené len na jedno
pouzitie.

g Papierové filtre sa vyrabaju podla normy DIN
EN ISO 11607-1.

g Papierové filtre sa nesmu lepit (napr. na
zdokumentovanie priebehu), pretoze lepidlo
moze obsahovat Skodlivé latky. Okrem toho
prostrednictvom

O Lepenie ni¢i zarodoénu bariéru.
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O Papierové filtre musia byt dimenzované tak,
aby perforacia vo veku nadoby bola uplne
zakryta.

AN Poznamky k pouzivaniu trvalych filtrov

0 PTFE filtre su ur€ené na viacnasobné
pouzitie.

O Permanentné filtre sa nesmu lepit (napr. na
dokumentaciu chodov), pretoze lepidlo mbze
obsahovat Skodlivé latky. Okrem toho sa
prostrednictvom

O Lepenie ni¢i zarodoénu bariéru.

O Ak je filter velmi znegisteny, je potrebné ho
vybrat a vydistit.

O Trvalé filtre musia byt dimenzované tak, aby
perforacia vo veku nadoby bola Gplne
zakryta.

8 Zodpovednost’ a zaruka

Spolo¢nost CM Instrumente GmbH ako vyrobca
nezodpoveda za nasledné Skody spdsobené
nespravnym pouzivanim alebo manipulaciou. To
plati najma pre pouzitie, ktoré nie je v sulade s
definovanym Géelom pouzitia, alebo nedodrzanie
pokynov na pripravu a sterilizaciu. To plati aj pre
opravy alebo zmeny na vyrobku, ktoré neboli
vykonané autorizovanymi pracovnikmi vyrobcu.
Tieto vyhrady sa vztahuju aj na zaruény servis.

9 Sterilita

A\ stav pri dodani

Zdravotnicke vyrobky sa dodavaju v nesterilnom
stave a pouzivatel ich musi pred prvou aplikaciou a
kazdou dalSou aplikaciou pripravit a sterilizovat’
podla nasledujucich pokynov.

10 Spracovanie

VAN Upozornenia

O Steriliza¢né nadoby pozostavaju z hlinikovej
zliatiny, ktorej povrch je eloxovany na
ochranu proti kordzii. Agresivne Cistiace
prostriedky, kovové kefy alebo drhnuce
podlozky mdzu tento povrch trvalo poskodit),
a preto sa nesmu pouzivat. Ak sa toto
vyhlasenie nedodrzi, zaruka bude vyluéena.

O So sterilizaénymi nadobami méze
manipulovat len pouéeny alebo vyskoleny
personal, aby sa zabranilo poSkodeniu
nadob, uzaverov, tesneni a sterilnych
filtrov/kaziet.

O Steriliza¢né nadoby sa ponukaju aj s
farebnymi vekami, aby sa ulahgilo ich
pridelovanie jednotlivym odborom a
oddeleniam.

0 Indikator sterilizacie a farebné identifikacné
Stitky poskytuju informacie o obsahu, mieste
pouzitia a stave.

O Vhodnymi opatreniami (napr. utesnenim,
indikatormi procesu) v stlade s normativnymi
Specifikaciami a odporuc¢aniami sa musi
zabezpedit, aby sa sterilizované a
nesterilizované sterilizaéné nadoby nemohli
zamieSat. Len neporusené plomby
zabezpecdia, Ze sterilizacny kontajner nebol
otvoreny bez povolenia.

APriprava na Cistenie

O Oddelenie vane a veka nadoby

O Odstrarite obsah nadoby (droteny koS,
nastroje atd'.)

O Odstranenie drziakov filtrov/kaziet z vnatornej
strany veka a pripadne z €asti panvice (v
pripade nadob s perforovanym dnom)

O Pre jednorazové papierové filtre:
Jednorazové filtre zlikvidujte.

O Odstrarite jednorazové plomby a kontrolné
Stitky.

/\ Dalsie informacie

0 Casté opakované spracovanie zhor$uje kvalitu

vyrobkov.

[l Mestska voda, ktora sa ma pouzivat, musi byt

v stlade so SMERNICOU RADY 98/83/ES z 3.

novembra 1998 o kvalite vody uréenej na
fudsku spotrebu.
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[l Tento navod na oSetrovanie Specifikuje
Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivané
na validaciu. Ak sa pouzije alternativny Cistiaci
a dezinfekény prostriedok (uvedeny v zozname
RKI alebo VAH), zodpovednost nesie
spracovatel.

[l Rozlozené vyrobky pred sterilizaciou znovu
Zlozte.

Spracovanie mbze vykonavat len kvalifikovany
zdravotnicky personal. Opatovné spracovanie
strojom musi byt kvalifikované a overené
pouzivatelom. Umyvacie a dezinfekéné
zariadenia musia plne spifiat poZiadavky
normy DIN EN ISO 15883.

N Pouzitie stranky

Prvé kroky spravnej repasacie sa uskuto€nuju na
operacnej sale. Hrubé nedistoty sa musia odstranit’
pred uskladnenim nastrojov, ak je to mozné. Na
tento Ucel by sa nastroje mali oplachnut pod
studenou vodou z vodovodu (<40 °C). Ak tento
postup nepostaduje na odstranenie zjavnych
necistot, na odstranenie znedistenia mozno pouzit
makku plastovu kefku.

Ak je to mozné, malo by sa zvolit suché
odstrafiovanie (navlhéeny, uzavrety systém). Treba
sa vyhnut vysu$ovaniu akychkolvek zvyskov! Vzdy,
ked je to mozné, treba uprednostnit suché
odstrafiovanie, pretoZze pri mokrom odstranovani
moze dlhSie lezanie zdravotnickych pomdbcok v
roztokoch viest k poSkodeniu materialu (napr.
korézii). Pri oboch typoch odstrafiovania sa treba
vyhnuat dlhému ¢akaniu na opatovné spracovanie,
napriklad cez noc alebo cez vikend (< 60 minut).

A Doprava

Vyrobky sa musia zlikvidovat v suchom stave ihned

(<60 min) po pouziti, ak je to mozné. To znamena,
Ze vyrobky sa musia prepravovat v uzavretej
nadobe z miesta pouZitia na Cistenie, aby vyrobky
nevyschli.

Priprava dekontaminacie

Vyrobky sa musia pred nasledujucimi krokmi
opatovného spracovania rozobrat a/alebo sa musia
vystavit nasledujicim krokom opatovného
spracovania v otvorenom stave, ak je to mozné. Je
potrebné zabranit vzniku zvyskov po oplachovani.
Vyrobky sa musia opatovne spracovat vo vhodnych
sitovych koSoch alebo oplachovacich §titoch
(velkost vyberte podla vyrobku). Vyrobky musia
byt v istiacom kosSi umiestnené v minimalne;j
vzajomnej vzdialenosti. Zabrarite prekryvaniu, aby
sa vylugilo poSkodenie vyrobkov poéas Eistiaceho
procesu.

Predbezné Cistenie

1. Vyrobky vopred uUplne vygistite pod studenou
vodou (kvalita mestskej pitnej vody <40 °C)
pomocou makkej kefy.

2. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a $trbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) poc¢as 60
sekund pomocou tlakovej pistole.

3. Namocte vyrobky do alkalického cistiaceho
prostriedku (0,5 % Neodisher Mediclean forte) v
ultrazvukovom kupeli pri frekvencii 35 kHz na 5
minat.

4. Oplachnite vyrobky pod studenou vodou (kvalita
mestskej pitnej vody <40 °C) pocas 15 sekdnd.
5. Preplachnite dutiny a tazko pristupné miesta,
medzery a $trbiny na pristroji studenou vodou
(kvalita mestskej pitnej vody <40 °C) poc¢as 30
sekund pomocou tlakove;j pistole.

Cistenie/dezinfekcia

Automatizovany proces Eistenia a/alebo
dezinfekcie

(Dezinfekény pristroj Miele G7835 CD podla normy
ISO 15883):

O 1 Predbezné Cistenie pocas 1 minuty

O Odvodnenie vody

O Predbezné &istenie pocas 4 minuat

O Odvodnenie vody

O Cistenie 6 minut pri 58 °C +/- 1 °C s pouzitim
0,5 % alkalického cistiaceho prostriedku (0,5
% Neodisher Mediclean forte)

v02

O Odvodnenie vody

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

O Odvodnenie vody

0 Cistite 2 minaty vodou FD <40 °C.

Automatizovana dezinfekcia

Automatizovana tepelna dezinfekcia v Gistiacom a
dezinfek&nom zariadeni s prihliadnutim na narodné
poziadavky na hodnotu AO; napriklad hodnota AO
3000:

< 5 minut pri >95 C.”’

Automatizované susenie

Automatizované susenie v sulade s operaciou
susenia Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia
pocas najmenej 30 minut pri 92 °C +/- 2 °C.

11 Vymena filtra

Po vymene filtra je potrebné drziak filtra nastavit do
spravnej polohy stlacenim, az kym zvukovo
nezapadne. Viecka CM sa mézu pouzivat len s
drziakmi filtrov CM sa mézu pouzivat.

O Jednorazové papierové sterilné filtre sa
musia pred kazdou novou sterilizaciou znovu
vlozit.

O Vhodnost a presnost uloZenia je zaru¢ena
len pri pouziti filtrov CM.

O Zaruény servis je mozné akceptovat len
vtedy, ak sa pouzivaju vylu¢ne originalne
filtre CM.

/A\Pozor

Kombinujte len originalne komponenty CM, ako su
veko, zasobniky, filtre, tesnenia, kazety a drziaky
filtrov, aby ste zaistili tesnost a bariéru proti
baktériam. V opaénom pripade spolo¢nost CM
neprebera Ziadnu zaruku.

12 Sterilizacia

(Autoklav typ B od spolo¢nosti Tuttmauer podla
normy DIN EN 13060

Sterilizacia vyrobkov metédou frakcionovaného
predvakuovania (podla normy DIN EN ISO 17665-
1) s prihliadnutim na prislu$né vnutro$tatne
poziadavky. Sterilizacia vyrobkov sa musi
vykonavat vo vhodnych steriliza¢nych obaloch
podfa noriem DIN EN ISO 11607-1 a EN 868.

Sterilizacia sa musi vykonat metédou
frakcionovaného predvakuovania s nasledujucimi
parametrami:

u| 134°C,

0 Cas podrzania 5 minGt

O 3 cykly predbezného vysavania
Susenie vo vakuu najmenej 20 minut

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od
vyrobcu autoklavu a odporaéané pokyny pre
maximalne zatazenie tovarom, ktory sa ma
sterilizovat. Autoklav musi byt nainstalovany,
udrziavany, validovany a kalibrovany v sulade s
poziadavkami.

/\Nakladanie kontajnerov

Celkova hmotnost napine kontajnerov by nemala
prekrog¢it nasledujuce hodnoty, inak nie je mozné
zarucit uspokojivu sterilizaciu.

Model Maximaine
zat'azenie

11 (p_Ina) velkost 9,0 kg
balenia

nadoba velkosti % 7,0 kg
nadoba velkosti 2 5,0 kg
plochy kontajner 1,5 kg

mini kontajner 1,0 kg
zubny kontajner 1,8 kg

&Umiestnenie v sterilizatore

Nadoby su skonstruované tak, aby sa dali pouzit v
akomkolvek komeréne dostupnom velkom
sterilizatore na sterilizaciu vihkym teplom.
Poznamka

Vsimnite si, Ze tazké nadoby su umiestnené na dne
sterilizaénej komory.
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Vdaka svojej konstrukcii sa dozy daju bezpecne a
bez problémov stohovat na seba pocas sterilizacie
bez toho, aby sa posuvali.

Stohovanie sa odporuca len pri sterilizaénych
cykloch, pri ktorych sa pouzivaju procesy s
frakénym vakuom. Vyska stohu by nemala
presiahnut 46 cm, aby sa dosiahlo G¢inné
odstranenie vzduchu a prenikanie par. Je potrebné
dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizatora.

&Pozor

Pocas sterilizacie dodrziavajte nasledujuce pokyny:
Nadobu nikdy nebalte do iného vonkajSieho obalu.
Nikdy nezakryvajte perforaéné miesta veka a dna
ziadnym féliovym alebo podobnym obalom, pretoze
by to branilo prudeniu vzduchu a vyparov do
nadoby. Vysledkom je jedna vakuova deformacia
nadoby v désledku nedostatoéného vyrovnania
tlaku a sterilita obsahu nadoby nebude zaru¢ena.
Pri nakladani a vykladani sterilizatora a poc¢as
prepravy sa sterilny kontajner vzdy drzi za rukovate
na prenasanie a nikdy nie za veko, aby sa nosil.

A Riadenie prietoku

. Prevadzkujte vlozeny sterilizator podla
Specifikacii vyrobcu sterilizatora pre zvoleny
sterilizacny cyklus (tykajuci sa teploty a ¢asu
sterilizacie). Je potrebné zohladnit’ vysledky
validacie.

. Aby sa zabranilo kondenzacii v nadobe,
nadoba by mala na sterilizacnom voziku
uplne vychladnut.

. Po kazdej sterilizacii sa musi sterilny tovar
posudit’ a uvolnit v sulade s internymi
pokynmi a vysledkami validacie. To nasledne
vykonavaju zamestnanci so Specializovanou
kvalifikaciou 1.

/\ Dalsie informacie

Spracovatel je zodpovedny za to, aby sa pri
samotnom spracovani vratane pouZzitého
vybavenia, materialov a personalu zapojeného do
zariadenia na spracovanie dosiahli pozadované
vysledky. To si zvy€ajne vyzaduje validaciu a
rutinné monitorovanie metddy a pouzitého
zariadenia.

13 Udrzba - kontrola - in§pekcia
Vyrobky ochladte na izbovu teplotu!
Vizualna kontrola (pred montazou):

Pred montazou skontrolujte povrch pristrojov alebo

jednotlivych komponentov. Osobitnt pozornost

venujte kontrole spojov (konecnej Gasti), profilov,

drazok a inych tazko pristupnych Struktur:
Zostavaju nejaké zvysky necistot alebo
zvysky?

Ak ano, vykonaijte ruéné opatovné Cistenie a

obnovte kompletné mechanické Cistenie a

dezinfekciu.

O Su viditelné stopy korézie (hrdza, bodové
poskodenie)?

O Je povrch poskodeny prasklinami (vratane
vlasovych prasklin) alebo inymi znamkami
opotrebovania?

0 Je oznacenie uz necitatelné?

Ak ano, prislusny pristroj sa musi oznacit a

okamzite vytriedit a vymenit.

Montaz a adrzba

O RozloZené pristroje zostavte funkéne
spravne.

O Pohyblivé ¢asti, ako su spoje, zavity a klzné
plochy, oSetrite ruéne vhodnym, lekarsky
schvalenym nastrojovym olejom
(sterilizovatelny pripravok na baze
parafinu/bieleho oleja, biokompatibilny podla
normy EU). Norma EU).

O Olej rozmiestnite v kibe niekolkonasobnym
otvorenim a zatvorenim, prebytoény
pripravok odstrarite ¢istou handri¢kou, ktora
nepusta vlakna.

Nepouzivajte mineralny olej alebo silikbnové

mazivo! Neponarajte nastroje Uplne do

osetrujuceho prostriedku!

Test funkcie
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Pocas kontroly funkénosti venujte osobitnu
pozornost’ nasledujucim aspektom a moznym
porucham:
Ziadne poskodenia, ako su zlomené hroty,
ohnuté alebo uvolnené &asti (skrutky).
Ziadne poskodenie krytov, tesneni, drziakov
filtrov, filtrov, kaziet a ohnutych a
preliaéenych dielov.
Ak sa pocas funkénej skusky zistia chyby, vahy sa
musia oznadit a bezpodmienecne vyludit z
dalSieho pouzivania.
14 Zivotnost vyrobkov

Zivotnost vyrobkov vyplyva z ich funkcie, $etrného
spracovania v stlade s tymito pokynmi a opatrného
zaobchadzania pri manipuldcii s pristrojmi. Preto
nie je mozné plos$ne stanovit' limit po¢tu cyklov
repasovania. Napriek tomu bolo simulovanych 100
cyklov opatovného spracovania, ktoré nepreukazali
ziadne narusenie funkénosti, biokompatibility a
identifikacie vyrobkov. Pouzivatel rozpozna koniec
cyklu pouzivania podla moznych chyb a
obmedzujucich vlastnosti vyrobkov uvedenych v
ramci udrzby, kontroly a testovania.

15 Servis a opravy

N servis a opravy

Na vyrobku nevykonavajte Ziadne opravy ani
zmeny sami. Za takéto prace su zodpovedni
vyhradne autorizovani pracovnici vyrobcu. V
pripade, Ze chcete podat staznost alebo dotaz,
alebo nam ponuknut akukolvek radu tykajicu sa
nasich vyrobkov, nevahajte nas kontaktovat

M\Vracia

Chybné alebo nevyhovujuce vyrobky musia pred
odoslanim spat' na opravu/servis prejst celym
procesom opatovného spracovania.

16 Skladovanie, preprava a likvidacia

A Ulozisko

Cas skladovania zdravotnickych vyrobkov v
sterilizaénych nadobach je uvedeny v norme DIN
58953-9 (Technoldgia pouzitia sterilizacnych
nadob). Doba skladovania zvy€ajne zavisi od
podmienok skladovania a musi ju urcit zodpovedny
hygienik. V pripade obzvlast vysokych poziadaviek
na asepsu alebo v pripade odchylok od
stanovenych podmienok skladovania platia kratSie
doby skladovania alebo pouzitie dal$ich obalov

&Podmienky skladovania

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

Ro6zne zatazenia kontajnerov, ¢asy skladovania a
podmienky skladovania uréuju zodpovedni
pracovnici hygieny.

Sterilné nadoby CM sa testovali po¢as 6 mesiacov
skladovania pouzitim suspenzie spér Bacillus
subtilis. Na zaklade toho mozno slubit dobu
skladovania 6 mesiacov. Nadoby sa musia
skladovat v chranenych podmienkach (napr. v
uzavretych skriniach), chranené pred prachom,
Cisté, suché a bez Skodcov.

A Doprava

Sterilné nadoby by sa mali prepravovat len
pomocou dodanych drzadiel na prenasanie.

A\ Likvidacia

Likvidacia vyrobkov, obalového materialu a
prisluSenstva sa musi vykonavat v sulade s
platnymi vnatro$tatnymi predpismi a zakonmi.
Vyrobca na to neposkytuje Ziadne osobitné pokyny.

17 Oznamovacie povinnosti

Zavady vyrobku, ktoré sa vyskytli po€as spravneho
pouzivania naSich vyrobkov, je potrebné nahlasit
priamo nam ako vyrobcovi alebo vasmu
Specializovanému predajcovi.

Zavady, pri ktorych boli pacienti, pouzivatelia alebo
tretie strany poskodeni vyrobkami (tzv. udalosti

v02

podliehajuce hlaseniu), sa musia bezodkladne
nahlasit vyrobcovi a v pripade potreby vasmu
prislusnému zodpovednému organu. Toto hlasenie
incidentov sa musi uskuto¢nit bezprostredne po ich
vyskyte, aby sa mohli dodrzat dblezité terminy
hlasenia.

Postihnuté vyrobky sa musia zlikvidovat, opatovne
spracovat a poslat vyrobcovi na preskimanie. Vas
servisny predajca vam s tym rad poméze.

Po prijati vdsho oznamenia vas budeme v
primeranej lehote informovat o dal$ich potrebnych
opatreniach.

18 Dalsie informacie

Ak tu opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii
a ak proces opatovného spracovania nie je mozné
vykonat podla opisu, pouzivatel je zodpovedny za
prislu$nu validaciu svojho procesu.

Dalsie informéacie o opatovnom spracovani
zdravotnickych pomécok:

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

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

O Hygienické poziadavky na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomdcok
Odporucanie Komisie pre nemocni¢nu
hygienu a prevenciu infekcii pri Intitute
Roberta Kocha (RKI) a Spolkového institatu
pre lieky a zdravotnicke pomdcky (BfArM) k
"Hygienickym poziadavkam na opatovné
spracovanie zdravotnickych pomdcok"

O DIN 96298-4 Funkéna kontrola v procese
regeneracie

19 DalSie prislu$né dokumenty

Pokyny na spravnu demontaz uvedenych vyrobkov
najdete na naSej domovskej stranke:

www.cm-instrumente.de/ifu

O Pokyny na demontaz pristrojov

20 Opis pouzitych symbolov

Pozor!

Dodrziavajte navod na pouzitie

Cislo polozky

HIR=NEE

-
o
o

Oznacenie pozemku

oznacenie CE, v pripade
potreby m identifikaéné &islo
notifikovaného organu.

n
m

XXXX

Oznacenie nesterilného
vyrobku

Néazov a adresa vyrobcu

Datum vyroby

Zdravotnicke zariadenie

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kod na identifikaciu
vyrobku

EIEIEE 3=

Registracné &islo vyrobcu v
SRN databaze EUDAMED
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