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2. Oblast pouziti: ASANUS

1. Vyrobce a podpora

kosti nebo pro distrakci v pfipadé exten¢ni osteotomie ve
spojeni s vrtacim dratem nebo Steinmannovym hiebem
zavedenym do kosti.

Rucni pily na sadru, noze na sadru a separatory sadry
Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj pro pouZiti
u lidi k fezani nebo otevirani sadrovych obvazu.
Goniometry a pelvimetry

Opakované pouZzitelny neinvazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi pouzivany v porodnictvi a gynekologii ke sta-
noveni vnéjsich panevnich rozmért Zen.

Externi retrakéni systémy

zda zdravotnicky prostfedek neni posSkozeny, uvolnény,
ohnuty, zlomeny, praskly, opotfebovany nebo zda nema
zlomené soucasti. BEhem pouzivani nastroje nepouzi-
vejte jako paku ani jimi nekrutte.

Nastroje jsou zpravidla dodavany nesterilni! Pred prv-
nim pouzitim a pfed kazdym dal§im pouzitim je nutné na-
stroje pripravit podle nasich pokynu pro o$etfovani a ¢is-
téni.

Pro bezpec¢né pouziti a zpracovani je nutné dodrZovat
vSechny body uvedené v tomto navodu k pouziti. Nedo-
drzeni mlze vést ke zranéni, pfipadné k poruse.

Zcela nové nastroje a nastroje po opravé musi byt pred prv-
nim pouzitim zpracovany stejné jako pouzité nastroje. Pre-
pravni ochranny obal, ochranné uzavéry apod. jsou pro steri-
lizaci nepouZzitelné. Mohou byt pouzity pouze schvalené latky
(RKI, DGHM/VAH, FDA apod.).

Pracovnici odpovédni za zpracovani musi byt
seznameni s pozadavky uvedenymi v bodé 25.
At uz se pouzije jakakoliv metoda cisténi, za-
méstnanci by méli vzdy pouzivat vhodny
ochranny odév a vybaveni.

Upozornéni! Nepouzivejte alkalické Gistici pro-
stfedky s pH > 7
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Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj bez pfimého
kontaktu s télem pro pouziti u lidi k pridrzovani retraktort. 8

o Externi retraktory lebky

s - Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj bez kontaktu

e Ruénivitacky o s t&lem pro kratkodobé pousiti u lidi k drzeni raznych na-

Adaptéry pro svételné zdroje, redukéni zasuvky a adap- stroju, jako jsou $pachtle nebo retraktory pro operace na

téry pro endoskopii lebce.

Kombinace s jinymi vyrobky

Pokud jsou nastroje po demontazi znovu sestaveny, nesmi
byt jednotlivé dily nahrazeny dily jinych vyrobct. Pokud je dil oSetfovat oxidacnimi Cisticimi postupy, jako
vymeénitelny z divodu zamysleného pouziti vyrobku (napf. jsou postupy Miele Orthovario a Oxivario nebo
rizné pracovni vliozky), nesmi byt pouzity dily od jinych vy- H202.

robcu. Doporucujeme také zakoupit dal$i prisluSenstvi, jako Kvalita vody podle DIN EN 285, pfiloha B

e Dermatomové rukojeti Tyto zdravotnické prostiedky smi ve zdravotnictvi pouzivat je olej pro péci o nastroje, od spole¢nosti ASANUS Medizin- Sterilizatory podle DIN EN 285 nebo DIN EN 13060

e Rukojeti a drzaky na skalpely k uréenému U&elu pouze nalezitd vyskoleny a kvalifikovany technik GmbH. Cistici a dezinfekéni zafizeni podle DIN EN ISO 15883
o M&fitka a pravitka persondl. OSeffujici IékaF nebo uZivatel/operétor je zodpo- | g Material gastla2

o Stojici nadoby, zasobniky, misky, kelimky védny za vybér nastroji pro konkrétni aplikace, jejich spravné o o . o K ¢isténi/dezinfekci/sterilizaci 1ze pouzit pouze postupy,
e Prodluzovaci drzaky pouzivani, odpovidajici $koleni ainformace a dostateéné Pouzité kovy odpovidaji normé DIN EN ISO 7153-1 pro Iékar- které jsou dostatedné validovany pro konkrétni prostfedek
o Ruéni pily na sadru, noZe na sadru a separatory sadry zkuSenosti s manipulaci s nastroji. ské nastroje. a vyrobek.

. 10. Trvanlivost materialu
.

.

s

pro vyrobky obsahujici hlinik.
Nastroje s keramickym povlakem se nesmi

neinvazivni zdravotnické
prostredky

NS

Goniometry a pelvimetry : . Dodrzujte platné pravni a hygienické predpisy své zemé,
Externi retrakéni systémy S. Kontraindikace Sa— . . . . zejména pokud jde o rizné specifikace tykajici se G¢inné
Nejsou znamy zadné kontraindikace. Cistici ani dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat tyto

Externi retraktory lebky inaktivace priont.

o it 5 slozky:
KODEM IFU 0003 (viz Stitek polozky) V pfipadé  pouziti  nastroje  u pacientd e organické, mineraini a oxidacni kyseliny, 14. Preprava
Tento navod k pouZiti se vztahuje také na varianty vyrobka, & s Creutzfeldt-Jacobovou chorobou (CJD) nebo o silné louhy (> pH 12.5), B Skladovani a pfeprava na misto o$etfeni musi probihat v uza-
které jejimi variacemi odmitame jakoukoli odpovéd- ¢ halogenované uhlovodiky, chlor, jod, viené nadobé, aby se zabranilo poSkozeni nastroje a konta-
e jsou opatfeny povrchovou vrstvou nost za opétovné pouziti. Doporucujeme na- « organicka rozpoustédia jako alkohol, aceton apod., minaci Zivotniho prostfedi. Rizné druhy oceli by mély byt od-
stroje zni¢it.  PFfepracovani a opétovné pouziti e amoniak. déleny, aby se zabranilo galvanickym reakcim.

¢ ajsouoznaceny &ipem RFID. také podle smérnice RKI probiha zcela na viastni

3. Zakladni informace odpovédnost. 11. Likvidace a vraceni zbozi 15. Priprava v misté pouziti
Tento navod nemize nahradit $koleni, pedlivost a znalosti 1 Pfed odeslanim do spolecnosti ASANUS Medizintechnik Rezidua zpusobena pouzivanim je treba okamZité odstranit.
: 6. Omezeni GmbH k opravé nebo vraceni zbozi musi byt nastroje pipra- Pohyblivé &asti Gistéte kartagem a pohybuite jimi.

uzivatele v oblasti techniky. Pfedpokladame proto, Ze uziva-
teli jsou znamy pfislusné pravni predpisy, normy a doporucéeni
(napf. predpisy RKI nebo také AKI) (viz 25. Normativni od-
kazy).

Nastroje smi pouzivat, zpracovavat a likvidovat
B{"“’ pouze zdravotnicky personadl s pfislusnou kvalifi-
kaci.

Casté opakované zpracovani ma maly vliv na Zivotnost, ktera
je dana nedostate¢nym cisténim, otérem, poskozenim nebo
nespravnym pouzivanim.

7. Obecné informace a upozornéni
Po obdrzeni vyrobku zkontrolujte jejich totoznost, Gplnost, Aby se predeslo poskozeni, ke kterému muze dojit béhem
neporudenost a funkénost, nez je pfipravite ke zpraco- pfepravy, dbejte na to, aby byly nastroje zaslany zpét v pu-
vani. vodnim nebo srovnatelném obalu s dostate¢nymi proklady. V
Pred kazdou aplikaci je nutné zkontrolovat nastroje, zda pripadé poskozeni, ke kterému doslo v disledku nevhodného
nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené, zda baleni, musime naklady prevést na vas.

nemaiji poskozeny povrch a zda nalezité funguji. Proto je
tfeba zkontrolovat zejména dily, jako jsou bfity, hroty,

veny a vycistény podle tohoto navodu k obsluze a bezpe¢né
zabaleny. Prijeti oprav a vracenych zasilek Ize provést pouze
s pfislusnymi formulafi pro vraceni. Po uspésné dezinfekci
musi byt vadné nebo opotfebené nastroje odborné zlikvido-
vany nebo vraceny do recyklac¢niho systému.

Nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Nastroje zcela ponofite do Cisticiho roztoku, nevkladeijte je
do fyziologického roztoku (NaCl).

Demontovatelné nastroje demontujte.

Pomoci injekeni stfikacky zajistéte, aby se Cistici roztok do-
stal do v8ech ¢asti kanyl apod.

Strojové cisténi a dezinfekce jsou vhodné pro

nastroje s dlouhymi nebo tenkymi kanylami pouze tehdy, po-
kud jimi maze horky dezinfekéni roztok skutecné protékat
a cela délka kanyly je vycisténa nejméné trikrat kartacem na
12. Zaruka ahve.

Pred prvni pfipravou a pouzitim vyrobku si pe¢-
livé prectéte tento navod. Tento navod k pouziti
je treba peclivé dodrzovat.
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4. Urc€ené pouziti a indikace

e Adaptéry pro svételné zdroje, redukéni zasuvky
a adaptéry pro endoskopii
Opakované pouzitelny neinvazivni zdravotnicky prostre-
dek pro pfipojeni, pfizplisobeni nebo rozsifeni k jinym
zdravotnickym prostfedkim v endoskopické oblasti podle
informaci v navodu k pouziti nebo v katalogovych doku-
mentech.

e Dermatomové rukojeti
Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi pro pouziti s uréenymi bfity v souladu s na-
vodem k pouZiti nebo katalogovymi dokumenty.

e Rukojeti a drzaky na skalpely
Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi. Rukojet na standardni Ziletky.

o Meéritka a pravitka
Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj pro srovnavaci
méfeni v rlznych oblastech (bez funkce méfeni ve
smyslu MEDDEV 2.1/5).

* Stojici nadoby, zasobniky, misky, kelimky
Opakované pouzitelny neinvazivni zdravotnicky prostie-
dek bez kontaktu s télem pro uchovavani tekutin, chirur-
gického materialu nebo chirurgického vybaveni.

e Prodluzovaci drzaky
Opakované pouzitelny neinvazivni nastroj pro kratkodobé
pouziti u lidi. Podpéra pro retenci v pfipadé zlomenin

konce, racny, zapadky, pojistky avSechny pohyblivé
Casti.

Nastroje, které jsou zcela opotfebované, zkorodované,
deformované, porézni nebo jinak zni¢ené, musi byt vyra-
zeny. Pouzivani téchto nastrojii neni povoleno.

Nastroje, na nichz je pfimé znaceni vyrobku (DPM),
zejména UDI, nerozpoznatelné nebo necitelné, se jiz ne-
smi pouzivat.

Zaschly nebo ulpély biologicky materidl komplikuje
uspésné cisténi a vede ke korozi, pokud neni zcela od-
stranén. Pfi teplotach nad 45 °C a pfi oSetfeni Cisticimi
prostiedky na bazi aldehydi nebo alkoholu dochazi ke
koagulaci biologického materialu.

Nadmérné pouzivani neutralnich nebo zasaditych Gisti-
cich prostfedkd muze vést k nezadoucim chemickym re-
akcim s poskozenim laserového znaceni.

Usazeniny chléru a chloridu z Iéku, fyziologickych roztokd
nebo myci vody z gisticich postupti mohou vést ke korozi,
jako je dllkova koroze nebo koroze pod napétim, a k po-

A

Odpovédnost za vhodné cisténi, dezinfekci
a sterilizaci nastroju nese uzivatel.

Je tfeba dodrzovat vnitrostatni predpisy véetné
omezeni.

Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH vy-
luGuje jakékoliv zaruéni naroky a nepfebira zad-
nou odpovédnost za pfimé nebo nasledné
$kody, které vzniknou v dusledku pouziti k jinym
uceltim, nez pro které je uréen, nevhodného po-
uziti, zaméstnani nebo manipulace, nevhod-
ného oSetfeni a sterilizace, nevhodné udrzby
a oprav a nedodrzovani tohoto navodu. Opravy
mohou provadét pouze spole¢nosti nebo osoby,
které maji opravnéni spole¢nosti ASANUS Me-
dizintechnik GmbH. V pfipadé nedodrzeni bude
jakakoliv zaruka vylou¢ena.

* Dbejte na spravné zachazeni a skladovani.

* Doporucuje se predbézné ¢isténi v ultrazvukové lazni.

16. Predbézné cisténi

Vyrobky oplachujte pod studenou vodou z vodovodu v kvalité
pitné vody (<40 °C), dokud neodstranite vS§echny viditelné ne-
Cistoty. Ulpélé nedistoty odstrarite mékkym kartaéem. S po-
hyblivymi ¢astmi nastroje je tfeba pohybovat. Dutiny, lumeny,
Stérbiny a spary intenzivné vyplachnéte (>60 s) studenou vo-
dou z vodovodu v kvalité pitné vody (<40 °C) pomoci tlakové
pistole (nebo podobného nastroje). Vlozte vyrobky do ultra-
zvukové 1azné (<40 °C) s alkalickym d&isticim prostfedkem
(0,5 % neodisher® MediClean forte), dobou sonikace 5 min.
a frekvenci pfiblizné 35 kHz. Postupujte podle pokynl vy-
robce Cisticiho prostfedku. Umistéte nastroje tak, aby byly za-
kryty vS§echny povrchy, dutiny, lumeny a otvory. Poté nastroje
kratce oplachnéte pod studenou vodou (<15 s). S pohyblivymi
¢astmi je tfeba pohybovat. Dutiny, lumeny, $térbiny a spary
znovu vyplachnéte studenou vodou z vodovodu (<40 °C) po-
moci tlakové pistole (nebo podobného nastroje) (>30 s).

Skozeni keramickych povlaku, které ¢ini nastroje nepou-
Zitelnymi. Abyste témto rizikim predesli, nastroje du-
kladné oplachnéte demineralizovanou vodou a zcela je
osuste.

U nastroju, které vykazuji néktera z uvedenych posko-
zeni, skoncila jejich Zivotnost a nesmi se dale pouzivat.
U v8ech nastroju musi byt vzdy provedena mechanicka
a opticka kontrola. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte,

13. Obecné zaklady hygieny

a zpracovani
Tento navod k pouziti popisuje ruéni a automaticky zptsob
¢Gisténi (pomoci myciho a dezinfekéniho zafizeni). Tam, kde
je to mozné, je vhodnéjsi automaticky postup ¢isténi, protoze
Kromé toho Ize jednoznacné omezit rozsah kontaktu zamést-
nancu s kontaminovanymi vyrobky a Cisticimi prostredky.

C. dok. IFU-0003/EN
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17. Ruéni ¢isténi a dezinfekce

Povoleno pouze v pfipadé nedostupnosti strojniho postupu

a ve vyjime¢nych pfipadech. V takovém pfipadé je vSak nutna

dal$i validace specificka pro dany vyrobek a postup, za kterou

odpovida uzivatel.

Postup ruéniho Cisténi

* Umistéte vyrobky do alkalického &isticiho prostfedku

(0,5 % neodisher® MediClean forte) v ultrazvukové lazni
s dobou sonikace 10 min. a frekvenci 35 kHz. Postu-
pujte podle pokynt vyrobce cisticiho prostiedku.

Vyrobky zcela oCistéte mékkym kartacem. Intenzivné
(>30 s) proplachnéte dutiny a pfipadné lumeny tlakovou
vodni pistoli (nebo podobnym nastrojem).

Opléachnéte vyrobky pod tekouci vodou z vodovodu
v kvalité pitné vody k odstranéni Cisticiho prostfedku
(>15s).

Rucni dezinfekce

« Ponortte vyrobky do dezinfekéniho prostfedku uvede-
ného na seznamu RKI nebo VAH. Postupuijte podle po-
kynu vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Je tfeba zajistit,
aby se dezinfekéni prostfedek dostal skute¢né do véech
Casti vyrobku (pohybujte dily v dezinfekéni lazni a v pfi-
padé potieby oplachnéte skryté plochy dezinfekénim
prostfedkem pomoci injekéni stfikacky — bez jehly).

Proces se ovéfuje pomoci nasledujiciho dezinfekéniho
prostfedku: 3% Korsolex Plus, 15 minut.

Oplachnéte vyrobky (Uplné oplachnéte zevnitf, zvendi
a v dutinach) v deionizované vodé >15 s.
Ruéni suseni

o Osuste rucné jednorazovym hadfikem, ktery nepousti
vlakna. Aby se pokud mozno zabranilo usazovani zbytkd
vody v dutinach, doporucuje se vyfoukat je sterilnim stla-
¢enym vzduchem bez obsahu oleje.

* Vyrobek se nesmi zahtat na teplotu vyssi nez 140 °C.

Dezinfekce:
K dezinfekci je zapotfebi dostatecné velka lazen, do které Ize
ponofit cely nastroj.

« Pripravte si lazen s dezinfekénim prostfedkem podle
udaju vyrobce Cisticiho prostfedku o teploté a koncen-
traci a nastroj zcela ponofte po stanovenou dobu. Ka-
nyly alespon tfikrat proplachnéte injekéni stiikackou.

* Doporuéena doba expozice je nejméné 10 minut.

Oplachuijte ¢istou vodou po dobu nejméné 1 minuty,

v poslednim cyklu oplachovani se doporuéuje pouziti de-
ionizované vody.

Nastroje suste bud zdravotnickym stlacenym vzduchem,
Cistymi utérkami nepoustéjicimi viakna schvalenymi pro

jednorazové pouziti, nebo v susi¢ce pfi teploté nizsi nez

110 °C.
« Nastroje vizualné zkontrolujte a v pfipadé potreby cisténi
zopakuijte.
18. Mechanické ¢isténi — tepelna
dezinfekce

Automaticky postup éni/dezinfekce
(Myci zarizeni, WD podle EN 1SO 15883):
.

1 minuta predcisténi studenou vodou z vodovodu
o kvalité pitné vody <40 °C

e Vypusténi vody

e 3 minuty pfedcisténi studenou vodou z vodovodu
o kvalité pitné vody <40 °C

e Vypusteni vody

e Vypusténi vody
e 2 minuty oplachovani deionizovanou vodou <40 °C
Je tfeba dodrzovat zvlastni pokyny vyrobce myciho zafizeni.

Automaticka dezinfekce

Automaticka tepelna dezinfekce v mycim a dezinfekénim za-
fizeni s ohledem na vnitrostatni pozadavky na hodnotu AO;
napf. hodnota A0 3000: >5 minut pfi 92 °C +2 °C v deionizo-
vané vodé.

Automatické suseni

Automatické suseni podle automatického procesu suseni po-
moci myciho a dezinfekéniho zafizeni po dobu nejméné
30 minut (pfi 60 °C 5 °C v oplachovaci mistnosti). V pfipadé
potfeby nasledné ruéné osuste hadfikem, ktery nepousti
vlakna, alumeny vyfoukejte steriinim stlacéenym vzduchem
bez oleje.

AN

19. Kontrola a udrzba

« Nastroje je tfeba zchladit na pokojovou teplotu.

e Zkontrolujte nastroje pod osvétlenou lupou. Klouby, pru-
Ziny, otvory a lumeny je tfeba kontrolovat se zvlastni pec-
livosti.

eV pripadé znecisténi rezidui je tfeba postup ¢isténi zopa-
kovat.

e Pred testovanim funkénosti a sterilizaci musi byt nastroje
znovu sestaveny.

e Po cisténi a dezinfekci, ale pred funkénimi zkouskami
a sterilizaci, oSetrete klouby, zavity a kluzné plochy olejo-
vym sprejem.

e Ostatni oSetfujici pfipravky (na bazi parafinu / bilého va-
zeliny a bez silikonu) pouze v pfipadé, Ze jsou schvaleny
pro parni sterilizaci a testovany na biokompatibilitu.

Je tfeba zkontrolovat pojistky.

Na feznych hranach nesmi byt zadné vrypy.

Povrchy musi byt hladké a rovné.

Rezné a pohyblivé &asti je treba posuzovat samostatng.

Protilehlé bfity se musi dokonale uzavfit po celé své délce

a Sifce.

e Poskozené nastroje, které tyto pozadavky nesplfiuji, musi
byt vyfazeny za ucelem opravy nebo vymeény, viz také
bod 11.

20. Baleni
Lze pouzit obaly podle normy DIN EN 868. Obal vybirejte tak,
aby do néj nastroje dobre vesly. Pouzijte indikator sterilizace
stroj zabalte.
EN 285
Doporuceny postup:

na obalu a zaznamenejte data sterilizace a exspirace.
21. Sterilizace
Aby se zabranilo vzniku skvrn a koroze, musi
byt para cista a nesmi obsahovat zadné pri-
e Parni sterilizace s frakcionovanym poc¢ate¢nim vakuem
podle DIN EN I1SO 17665-1
Faze pocatecniho vakua: 3
Steriliza¢ni teplota: 134°C /273 °F

Dodrzujte také pokyny k ¢isténi podle pokynt
vyrobce Cisticich prostfedku.

Pred sterilizaci provedte rucni predcistént,
sady.
« Jiné metody sterilizace (napf. plazmova sterilizace) a me-

strojni ¢isténi, suseni, kontrolu a udrzbu a na-
e Parni sterilizator podle normy DIN EN 13060 nebo DIN
toda bleskové sterilizace nejsou povoleny.

Zakladni validovany postup pfi nejhorsich parametrech:
Faze pocatecniho vakua:

Sterilizacni teplota: 132°C /270 °F

Tlak: 3 bar
Doba do stabilizace (polo- 1,5 min
vina cyklu):

Doba suseni: 1 min

22. Skladovani

Suché, prachotésné, bez plsobeni sil zvenéi, bez vétsich tep-
lotnich vykyvt a ne v blizkosti agresivnich médii, nejlépe v za-
sobnicich, kontejnerech, skfinich.

23. Potvrzeni — oznameni
Uzivatel odpovida za to, Ze realizované zpracovani s pouzi-
tym vybavenim, materialy a personalem ve zdravotnickém za-
Ffizeni dosahne pozadovanych vysledku.

V pfipadé odchylek od uvedenych validovanych parametrd
procesu nebo v pfipadé, Ze uvedena myci zafizeni nebo Cis-
tici prostfedky nejsou k dispozici, je povinnosti uzZivatele, aby
svlij postup prepracovani validoval sam.

Tento navod k pouZiti nezbavuje uZivatele povinnosti pravi-
delné ovérovat svUj postup prepracovani v souladu s vnitro-
statnimi predpisy tak, aby byla zajisténa jeho platnost.

Pokud jsou dodané nastroje rozdéleny,

musi byt vzdy k dispozici navod v kazdé

oblasti pouziti / oddéleni.

24. Reference pro nastroje s Cipem
RFID

Pokud jsou systémem ARIS RFID oznaceny ex-
ternimi nastroji, zGstava navod vyrobce k pouZiti
nedotéen a je tfeba jej zohlednit.

Trvanlivost lepiciho spoje je zasadné

zavisla na pouzitych Eisticich prostfedcich a my-
cich zafizenich.

Spolec¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH
proto doporucuje mistni validaci zpracovani
pomoci vzorovych nastroju s oznacenim. Z to-
hoto duivodu

nelze poskytnout zaruku na trvanlivost.
Spolecnost ASANUS Medizintechnik GmbH do-
porucuje, abyste po kazdém postupu prepraco-
vani zkontrolovali pod lupou, zda nejsou v lepe-
ném spoji pfitomny praskliny nebo trhliny. Na-
stroje, které maji praskliny nebo trhliny, mohou
byt nachylné k nedostate¢nému ¢isténi. Tyto
nastroje by mély byt oznaceny znovu. Kromé
toho se po kazdém pouziti ujistéte, Ze je Cip
stale spravné pfipevnén k nastroji.

25. Normativni odkazy
e Pravodce AKI ,Pfepracovani nastroju“ (¢ervena brozura)
« Doporuceni RKI ,Hygienické pozadavky na prepracovani

zdravotnickych prostredku”

DIN EN 285 Velké parni sterilizatory

e DIN EN 868 Obalové materialy

« DIN EN ISO 11607 Obaly pro tepelné sterilizované zdra-
votnické prostfedky

e DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory

e DIN EN ISO 15883-1-3 Myci a dezinfekéni zafizeni

e DIN EN ISO 17664 Sterilizace zdravotnickych pro-
stifedkl — Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnickych prostredk

e DIN EN ISO 17665-1 Sterilizace vyrobkl pro zdravotni
pédi — Sterilizace vihkym teplem — Cast 1

e DIN EN ISO 58953 a nasledujici — Sterilizace — Obalové
materialy

>
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27. Informace o pouzitém vybaveni

a Cisticich prostredcich
Validace byla provedena s nasledujicim vybavenim, Cisticimi
prostredky a obalovymi materialy:

Cistici prostfedek: Neodisher Mediclean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekce: Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Kartace: Oboustranny Cistici kartacek
REF 09098 zeleny

Interlock

Zarizeni:

Myci a dezinfekéni automat: Miele PG 8535

Ultrazvukova jednotka: ElIma Elmasonic S 300H
Autoklav: Selectomat HP666-1HR (MMM) kapacita 4 STE

Zpravy:

Rucni ¢isténi 6659
Mechanické: 6658
Sterilizace: 12616

e 5 minut ¢iSténi pfi teploté 55 °C +5 °C s 0,5% alkalic- Tlak: 3 bar s x s . o - .
kjm it prosfekom (0,5% MeclClean) Minimaini doba o siabil- 5 min o e
W/ o Vypustsni vody zace: zdravotnickymi prosttedky ASANUS, by mél byt nahlagen
U e 3 minuty neutralizace (0,1% Neodisher® Z) studenou spolecnosti ASANUS jako vyrobci a pfislusnému organu clen-
vodou z vodovodu o kvalité pitné vody <40 °C ského statu EU, ve kterém uZzivatel, pfipadné pacient sidli.
C. dok. IFU-0003/EN © ASANUS Medizintechnik GmbH rev. 1.2 vydano: 2023-01-27



