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1. Vyrobce a podpora

tredky

Tento navod k pouziti se vztahuje také na varianty vyrobkd,
které

e jsou opatieny povrchovou vrstvou,

e jsou oznaceny ¢ipem RFID.

3. Zakladni informace

Tento navod nemuze nahradit $koleni, peclivost a znalosti
uzivatele v oblasti techniky. Pfedpokladame proto, Ze uZiva-
teli jsou znamy pfislusné pravni predpisy, normy a doporuéeni
(napf. predpisy RKI nebo také AKI) (viz 24. Normativni od-
kazy).

BH

Pred prvni pfipravou a pouzitim vyrobku si pe¢-
livé prectéte tento navod. Tento navod k pouziti
je tfeba peclivé dodrzovat.
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Navod k pouziti
KOD IFU

Invazivni z

ce

Nastroje smi pouzivat, zpracovavat a likvidovat
pouze zdravotnicky personadl s pfislusnou kvalifi-
kaci.

Bim

Urcené pouziti a indikace
Opakované pouzitelné irigacni stfikacky
Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi. Irigaéni stfikacka pro vyplach pfirozenych
dutin tekutinou.
Soupravy pro ligaturu hemoroidt
Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi k ligatufe hemoroidli ve vnitini oblasti kone¢-
niku.
Klesté, porodnictvi
Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k podpofe vaginalniho porodu (klestovy po-
rod).
Zubni otiskovaci misky
Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi k otiskim horni a dolni ¢elisti pro zubni pro-
tetiku.
Klesté na extrakci zubt
Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi k extrakci zub.
Dentalni Stipacky na draty a klesté

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi. Technické klesté pro ohybani, stfihani a pfi-
drzovani dratl, desticek nebo jiného materialu v zubnim
lékarstvi.

Rektalni spekula

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k otevieni a roztazeni kone¢niku a analniho
kanalu pro diagnostické a Iécebné ucely.

Vaginalni spekula

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k otevieni a odklopeni po$evni klenby pro di-
agnostiku v gynekologii.

ORL spekula

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k zavedeni a udrzovani otevienych zvuko-
vodu, nosnich prachod( nebo nosnich dutin pro diagnos-
tiku v oblasti ORL.

Rozvérace Ust

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k udrzeni otevienych ust v zubnim |ékafstvi.
Spachtle a klesté na jazyk

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k vySetfeni hitanu.

Dentalni exkavatory

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k odstranéni kazivého dentinu v blizkosti
zubni dfené pred zavedenim vypIné.

Dilatatory délozniho hrdla

Opakované pouzitelny nastroj pro prechodné pouziti u lidi
k rozsifeni kanalkd v gynekologii.

Nosni dilatatory

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k rozsifeni kanalkt v oblasti ORL.
Trachealni dilatatory

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prfechodné
pouziti u lidi k rozsifeni tracheostomie, napf. pro vyménu
kanyly.

Dentalni sondy a patradla

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k vySetfeni zubl a dasni.

O¢ni sondy

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro pfechodné
pouziti u lidi pfi trabekulektomii.

Uretralni sondy

Opakované pouzitelny invazivni nastroj pro prechodné
pouziti u lidi k rozsifeni moGové trubice.

Tyto zdravotnické prostfedky smi ve zdravotnictvi pouzivat
k uréenému ucelu pouze ndlezité vyskoleny a kvalifikovany

personal. OSetfujici lékaf nebo uZzivatel/operator je zodpo-
védny za vybér nastroji pro konkrétni aplikace, jejich spravné
pouzivani, odpovidajici Skoleni ainformace a dostatecné
zku$enosti s manipulaci s nastroji.

5. Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

V pfipadé pouziti nastroje u pacientu

s Creutzfeldt-Jacobovou chorobou (CJD) nebo

jejimi variacemi odmitame jakoukoli odpovéd-
nost za opétovné pouziti. Doporucujeme na-
stroje znicit.  Pfepracovani a opétovné pouziti
také podle smérnice RKI probiha zcela na vlastni
odpovédnost.

6. Omezeni

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,
neporusenost a funkénost, nez je pfipravite ke zpracovani.

« Pred kazdou aplikaci je nutné zkontrolovat nastroje, zda
nejsou zlomené, prasklé, deformované, poskozené, zda
nemaji poskozeny povrch a zda nalezité funguji. Proto je

tfeba zkontrolovat zejména dily, jako jsou bfity, hroty,
konce, racény, zapadky, pojistky a vSechny pohyblivé ¢asti.

8.

Nastroje, které jsou zcela opotiebované, 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 material komplikuje
Uspésné cisténi a vede ke korozi, pokud neni zcela od-
stranén. PFi teplotach nad 45 °C a pfi oSeteni Cisticimi
prostfedky na bazi aldehyd(l nebo alkoholu dochazi ke
koagulaci biologického materidlu.

Nadmeérné pouzivani neutralnich nebo zasaditych Cisti-
cich prostfedkdl muze vést k nezadoucim chemickym re-
akcim s poskozenim laserového znaceni.

Usazeniny chléru a chloridd z 1€k, fyziologickych roz-
tok( nebo myci vody z Eisticich postupti mohou vést ke
korozi, jako je dilkova koroze nebo koroze pod napétim,
a k poskozeni keramickych povlaku, které ¢ini nastroje
nepouzitelnymi. Abyste témto rizikim predesli, nastroje
dukladné 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,
zda zdravotnicky prostfedek neni poskozeny, uvolnény,
ohnuty, zZlomeny, praskly, opotfebovany nebo zda nema
zlomené soucasti. BEhem pouzivani nastroje nepouzi-
vejte jako paku ani jimi nekrutte.

Nastroje jsou zpravidla dodavany nesterilni! Pred
prvnim pouzitim a pfed kazdym dal$im pouzitim je nutné
nastroje pfipravit podle nasich pokynu pro oSetfovani

a cisténi.

Pro bezpecné pouziti a zpracovani je nutné dodrzovat
vSechny body uvedené v tomto navodu k pouziti. Nedo-
drzeni mlze vést ke zranéni, pripadné k poruse.

Kombinace s jinymi vyrobky

Pokud jsou nastroje po demontazi znovu sestaveny, nesmi
byt jednotlivé dily nahrazeny dily jinych vyrobct. Pokud je dil
vyménitelny z divodu zamysleného pouziti vyrobku (napt.
ruzné pracovni vliozky), nesmi byt pouzity dily od jinych vy-
robcu. Doporucujeme také zakoupit dal$i pfisluenstvi, jako
je olej pro péci o nastroje, od spolecnosti ASANUS Medizin-
technik GmbH.

G

Material

12. Zaruka

Odpovédnost za vhodné ¢isténi, dezinfekci

& a sterilizaci nastroji nese

uzivatel.
Je tfeba dodrzovat vnitrostatni predpisy véetné
omezeni.

Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH vy-
lu€uje jakékoliv zaruéni naroky a neprebira zad-
nou odpovédnost za pfimé nebo nasledné
Skody, které vzniknou v dusledku pouZziti k jinym
uceltm, 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.

13. Obecné zaklady hygieny

a zpracovani

Tento navod k pouZiti popisuje automaticky zplsob cisténi
(pomoci myciho a dezinfekéniho zafizeni). Tam, kde je to
mozné, je vhodnéjsi automaticky postup Cisténi, protoze po-
skytuje |épe reprodukovatelné a spolehlivejsi vysledky.
Kromé toho Ize jednoznacné omezit rozsah kontaktu zamést-
nancu s kontaminovanymi vyrobky a cisticimi prostredky.
Zcela nové nastroje a nastroje po opravé musi byt pfed prv-
nim pouzitim zpracovany stejné jako pouzité nastroje. Pre-
pravni ochranny obal, ochranné uzavéry apod. jsou pro steri-
lizaci nepouzitelné. Mohou byt pouzity pouze schvalené latky
(RKI, DGHM/VAH, FDA apod.).

- B

Pouzité kovy odpovidaji normé DIN EN ISO 7153-1 pro lékaf-
ské nastroje.

10. Trvanlivost materialu
Cistici ani dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat tyto
slozky:
e organické, mineralni a oxida¢ni kyseliny,
silné louhy (> pH 12,5),
halogenované uhlovodiky, chlor, jéd,
organicka rozpoustédla jako alkohol, aceton apod.,
amoniak.

11. Likvidace a vraceni zbozi

Pred odeslanim do spolecnosti ASANUS Medizintechnik
GmbH k opravé nebo vraceni zbozi musi byt nastroje pfipra-
veny a vycistény podle tohoto navodu k obsluze a bezpeéné
zabaleny. Pijeti oprav a vracenych zasilek Ize provést pouze
s prislusnymi formulafi pro vraceni. Po Uspésné dezinfekci
musi byt vadné nebo opotfebené nastroje odborné zlikvido-
vany nebo vraceny do recyklac¢niho systému.

Aby se predeslo poskozeni, ke kterému muze dojit béhem
pfepravy, dbejte na to, aby byly nastroje zaslany zpét v pu-
vodnim nebo srovnatelném obalu s dostate¢nymi proklady. V
pfipadé poskozeni, ke kterému do$lo v dusledku nevhodného
baleni, musime naklady prevést na vas.

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

Upozornénil Nepouzivejte alkalické Cistici pro-
stfedky s pH > 7

pro vyrobky obsahujici hlinik.

Nastroje s keramickym povlakem se nesmi
oSetfovat oxidacnimi Cisticimi postupy, jako

jsou postupy Miele Orthovario a Oxivario nebo
H20:.

Kvalita vody podle DIN EN 285, pfiloha B

Sterilizatory podle DIN EN 285 nebo DIN EN 13060

Cistici a dezinfekéni zafizeni podle DIN EN ISO 15883
castla2

K cisténi/dezinfekci/sterilizaci |ze pouzit pouze postupy,
které jsou dostate¢né validovany pro konkrétni prostredek
a vyrobek.

Dodrzujte platné pravni a hygienické predpisy své zemé,
zejména pokud jde o ruzné specifikace tykajici se Gc¢inné
inaktivace prionu.

14. Preprava
Skladovani a pfeprava na misto oSetfeni musi probihat v uza-
viené nadobé, aby se zabranilo poskozeni nastroje a konta-
minaci zivotniho prostredi. Rtzné druhy oceli by mély byt od-
déleny, aby se zabranilo galvanickym reakcim.

15. Priprava v misté pouziti

Rezidua zpUsobena pouzivanim je treba okamzité odstranit.
Pohyblivé ¢asti Cistéte kartd¢em a pohybuite jimi.
Nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

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

Demontovatelné nastroje demontujte.

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

Strojové Cisténi a dezinfekce jsou vhodné pro nastroje
s dlouhymi nebo tenkymi kanylami pouze tehdy, pokud jimi
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muze horky dezinfekéni roztok skutecné protékat a cela e Po ¢isténi a dezinfekci, ale pred funk&nimi zkouskami Trvanlivost lepiciho spoje je zasadné
délka kanyly je vycisténa nejméné tiikrat kartdcem na lahve. a sterilizaci, oSetfete klouby, zavity a kluzné plochy olejo- zavisla na pouzitych Cisticich prostfedcich a my-
o Dbejte na spravné zachazeni a skladovani. vym sprejem. cich zafizenich.
o Doporuéuje se predb&zné &iténi v ultrazvukové lazni. o Ostatni o3etfujici pfipravky (na bazi parafinu / bilého va- i: Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH
. wv s wawgw zeliny a bez silikonu) pouze v pfipadé, Ze jsou schvaleny proto doporucuje mistni validaci zpracovani
16. Predbézné cisténi pro parni sterilizaci a testovany na biokompatibilitu. pomoci vzorovych nastroju s oznacenim. Z to-
Vyrobky oplachujte pod studenou vodou z vodovodu v kvalité o Je tfeba zkontrolovat pojistky. hoto divodu
pitné vody (<40 °C), dokud neodstranite v8echny viditelné ne- o Na feznych hranach nesmi byt zadné vrypy. nelze poskytnout zaruku na trvanlivost.
Cistoty. Ulpélé necistoty odstrarite meékkym kartacem. S po- o Povrchy musi byt hladké a rovné. Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH do-
hyblivymi ¢astmi nastroje je treba pohybovat. Dutiny, lumeny, « Rezné a pohyblivé &asti je treba posuzovat samostatné. porucuje, abyste po kazdém postupu prepraco-
Stérbiny a spary intenzivné vyplachnéte (>60 s) studenou vo- Protilehlé brity se musi dokonale uzavfit po celé své délce vani zkontrolovali pod lupou, zda nejsou v lepe-
dou z vodovodu v kvalité pitné vody (<40 °C) pomoci tlakové a sifce. ném spoji pfitomny praskliny nebo trhliny. Na-

pistole (nebo podobného nastroje). Vlozte vyrobky do ultra-
zvukové lazné (<40 °C) s alkalickym Cisticim prostfedkem

stroje, které maiji praskliny nebo trhliny, mohou

o Poskozené nastroje, které tyto pozadavky nespliiuji, musi byt néchyiné Kk nedostategnému &ist3ni. Tyto

byt vyfazeny za U€elem opravy nebo vymeény, viz také

(0,5 % neodisher® MediClean forte), dobou sonikace 5 min. bod 11. nastroje by mély byt oznaceny znovu. Kromé
a frekvenci pfiblizné 35 kHz. Postupujte podle pokynl vy- toho se po kazdém pouziti ujistéte, ze je Cip
robee ¢isticiho prostfedku. Umistéte nastroje tak, aby bylyza- | 19. Baleni stale spravné pfipevnén k nastroji.
kryty vSechny povrehy, dutiny, lumeny a otvory. Poté nastroje [ | 76 pouzit obaly podie normy DIN EN 868. Obal vybireite tak —
kratce oplachnéte pod studenou vodou (<15 s). S pohyblivymi | gy do ngj nastroje dobre vesly. Pouzijte indikator sterilizace 24. uNormatlvan odkgzy T —
¢astmi je tfeba pohybovat. Dutiny, lumeny, $térbiny a spary na obalu a zaznamenejte data sterilizace a exspirace. e Pravodce AKI ,Pfepracovani nastroji” (Cervena brozura)
znovu vyplachnéte studenou vodou z vodovodu (<40 °C) po- - « Doporuceni RKI ,Hygienické pozadavky na prepracovani
moci tlakové pistole (nebo podobného nastroje) (>30 s). 20. Sterilizace zdravotnickych prostredki®
LA KiEEi z Pied sterilizaci provedte rugni predgisténi, o DIN EN 285 Velké parni sterilizatory
17. Mechanické cisténi — tepelna strojni &isténi, susent, kontrolu a (drzbu a n- « DIN EN 868 Obalové materily
dezinfekce stroj zabalte. « DIN EN ISO 11607 Obaly pro tepelné sterilizované zdra-
Automatické Cisténi/dezinfekce (dvouslozkovy alkalicky/enzy- Aby se zabranilo vzniku skvrn a koroze, musi votnické prostiedky
maticky RP23-D, myci zafizeni, WD podle EN ISO 15883): byt para cista a nesmi obsahovat zadné pfi- o DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory
¢ 3 minuty predgisténi studenou vodou z vodovodu sady. e DIN EN ISO 15883-1-3 Myci a dezinfekéni zafizeni
L e Parni sterilizator podle normy DIN EN 13060 nebo DIN e DIN EN ISO 17664 Sterilizace zdravotnickych pro-
° Vypusténi EN 285 stfedku — Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
o 10 minut myti 55 °C (voda z vodovodu, cyklus 2 slozek) e Parni sterilizace s frakcionovanym poc¢atecnim vakuem zdravotnickych prostredkd
o) s - Ak o &, podle DIN EN ISO 17665-1 e DIN EN ISO 17665-1 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni
sl?o:)a 7 dévkovani TWIN PH10 pfi 35 °C (Borer, Svycar- « Jiné metody sterilizace (napf. plazmova sterilizace) a me- péci — Sterilizace vihkym teplem — Cast 1
- 0,2% dévkovani TWIN ZYME pfi 40 °C (Borer, Svycar- toda bleskové sterilizace nejsou povoleny. . gg‘:e'fi’;‘l)'lso 58953 a nasledujici — Sterilizace — Obalové
sko) Doporuceny postup: -~ - . o , .
o Vypusténi Faze pogate&niho vakua: 3 25. HIlaseni incidentl v ramci EU
o 2 minuty prib&2né oplachnuti deionizovanou vodou Sterilizacni teplota: 134°C /273 °F Jakykoliv zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
>30 eCy P P Tlak: 3 bar zdravotnickymi prostfedky ASANUS, by mél byt nahlasen
Minimalni doba do stabili- 5 min spole¢nosti ASANUS jako vyrobci a pislusnému organu élen-
e Vypusténi zace: ského statu EU, ve kterém uzivatel, pfipadné pacient sidli.
. s . . . - Zakladni validovany postup pfi nejhorSich parametrech: SR =
o 1 rglnuta prubézné oplachnuti studenou deionizovanou Féze potateéniho vakua: 3 26. Informace o pou2|tem vybavenl
vodou ML X o o Ty = -
Vvougtent Sltelzl.hZaCnl teplota: 132°C /270 °F a Cisticich prostredc|ch
* Vypusteni Dk 4o stabil | fga’. validace byla provedena s nasledujicim vybavenim, gisticimi
Je tfeba dodrzovat zvlastni pokyny vyrobce myciho zafizeni. vigaacykcl’u?a llizace (polo- »> min prostiedky a obalovymi materialy:
Automaticka dezinfekce Doba suseni: 1 min «  Voda z vodovodu: kvalita pitné vody (<100 CFU)
Automaticka tepelna dezinfekce v mycim a dezinfekénim za- 21. Skladovani e Demineralizovana voda: deionizovana a destilovana (Ry-

fizeni s ohledem na vnitrostatni pozadavky na hodnotu AO;
napf. hodnota A0 3000: >5 minut pfi 92 °C +2 °C v deionizo-

maPharm/BBraun)

Suché, prachotésné, bez pusobeni sil zvenci, bez vétsich tep- Vodni tryskaci pistole: Select
. odni tryskaci pistole: Selecta

lotnich vykyvt a ne v blizkosti agresivnich médii, nejlépe v za-

vané vod. sobnicich, kontejnerech, skfinich. +  Kartace: Ruéni kartagek, kartagek s plastovymi viakny na
L nastroje, Cistici kartacek s nylonovymi viakny na nastroje

Automatické suSeni o o 22. Potvrzeni — oznameni MIS (interLock 09098), zubnf kartagek.

Automatické suseni podie automatického procesu suseni po- | 5 atel odpovida za to, Ze realizované zpracovani s pouzi- | ¢  Cistici prostredek: Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg

moci _myciho a dezinfekéniho zafizeni po dobu nejméné tym vybavenim, materidly a personalem ve zdravotnickém za- (alkalicky), TWIN PH10 (Borer, Svycarsko), TWIN ZYME

30 minut (pfi 60 °C %5 °C v oplachovaci mistnosti). V pfipadé fizeni dosahne pozadovanych vysledkil. (Borer, Svycarsko)

potfeby nasledné ru¢né osuste hadfikem, ktery nepousti

; . e o e Neutralizator: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg
;Iakn?,_a lumeny vyfoukejte sterilnim stladenym vzduchem V pfipadé odchylek od uvedenych validovanych parametrd e Myci a dezinfekéni zafizeni: Miele G 7836 CD
ez oleje. procesu nebo v pfipadé, Zze uvedena myci zafizeni nebo cis- o  Sterilizator: Selectomat HP666-1HR (MMM)

tici prostfedky nejsou k dispozici, je povinnosti uZivatele, aby .
Dodrzuijte také pokyny k &isténi podle pokyn svyj postup pepracovani validoval sam. ) ) ) Zpravy:
vyrobce gisticich prostredk. Tent9 nayf)d k pol:IlZItI nezba\{UJe uZ|V§t§Ie povinnosti pravi- o Cisténi: 10109011407
delné ovéfovat svij postup prepracovani v souladu s vnitro- e Sterilizace: 12616
P statnimi predpisy tak, aby byla zajisténa jeho platnost.
18. Kontrola a udrzba Pokud jsou dodané nastroje rozdéleny,
o Nastroje je tfeba zchladit na pokojovou teplotu. musi byt vzdy k dispozici navod v kazdé
e Zkontrolujte nastroje pod osvétlenou lupou. Klouby, pru- oblasti pouziti / oddélent.
ﬁllrggﬁc-)tvory a lumeny je treba kontrolovat se zvlastni pec: 23. Reference pro nastrOJe s éipem
eV piipadé znecisténi rezidui je tfeba postup Cisténi zopa- RFID
kovat. é Pokud jsou systémem ARIS RFID oznaceny ex-
e Pred testovanim funkcnosti a sterilizaci musi byt nastroje ternimi nastroji, zastava navod vyrobce k pouZiti

znovu sestaveny. nedotcen a je tfeba jej zohlednit.
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