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Skupina vyrobkov

Zakladné UDI-DI

Popis

Ugel pouzitia

Indikacia

Kontraindikacie

Rezacie
nastroje

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;ag;48

VSetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomécky na
rezanie tkaniv a kosti

Nastroj uréeny na chirurgicky
zakrok (noznice, skalpely,
ihly/8idla, rezacie klieste a tro-
kary), ktory sa nepouziva v
spojeni s aktivnym zdravot-
nickym prostriedkom a
ktorého docasnym ucelom
pouzitia je rezanie tkaniv a
kosti pri chirurgickych zakro-
koch. Tieto zdravotnicke
pombcky smu pouzivat iba
chirurgovia s dostatoénymi
skusenostami, pokial ide o
ucel pouzitia a funkciu nastro-
jov pri chirurgickych zakro-
koch v nemocniciach a ordi-
naciach. Pouzivaju sa u pa-
cientov bez ohladu na vek,
hmotnost, zdravotny stav
alebo narodnost. Chirurgicky
nastroj je mozné opatovne
pouZit po vykonani vhodnych

postupov Cistenia a ste-
rilizacie.

Pouzitie pri  chirurgickych
zékrokoch na prerezanie

alebo odstranenie tkaniva.

Tieto zdravotnicke pomdcky
nie s uréené na priamy kon-
takt so srdcom, centralnym
nervovym systémom (CNS)
ani centrdlnym obehovym
systémom. PouZitie v rozpore
s uréenym ucelom.

MEDICON eG
Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen
Nemecko

Upeviovacie nastroje

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

V3etky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomocky na
uchopenie tkaniva a kosti.

Nastroj uréeny na chirurgicky
zakrok  (klieste,  pinzety,
svorky, klipy, zvierate so
slu¢kou), ktory sa nepouziva v
spojeni s aktivnym zdravot-
nickym prostriedkom a
ktorého do¢asnym pouzitim je
pri  chirurgickych zakrokoch
pridrzanie tkaniva a kosti, v
pripade ihlovych drziakov
pridrzanie ihiel. Zdravotnicke
pomdcky smu pouzivat iba
chirurgovia s dostatoénymi
skusenostami, pokial ide o
ucel pouzitia a funkciu nastro-
jov pri chirurgickych zakro-
koch v nemocniciach a ordi-
naciach. Pouzivaju sa u pa-
cientov bez ohladu na vek,
hmotnost, zdravotny stav
alebo narodnost. Chirurgicky
nastroj je mozné opatovne
pouzit po vykonani vhodnych
postupov Cistenia a ste-
rilizacie.

Pouzivanie pri chirurgickych
zakrokoch na uchopenie tka-
niva.

Tieto zdravotnicke pomdcky
nie su uréené na priamy kon-
takt so srdcom, centralnym
nervovym systémom (CNS)
ani centrdlnym obehovym
systémom. PouZitie v rozpore
s uréenym ucelom.

Brasne
nastroje

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

V3etky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomécky na ab-
razivne odstranovanie tkaniv
a kosti

Nastroj uréeny na chirurgicky
zakrok (dlata, osteotémy, lo-
patky, kyrety, pilniky,
raspatory, pily, vitacky, frézy,
zavitniky, razniky, rongeury),
ktory sa nepouziva v spojeni s
aktivnym zdravotnickym
prostriedkom a ktorého
doCasnym pouzitim je ab-
razivne odstrafiovanie tkaniva
a kosti pri chirurgickych zakro-
koch. Zdravotnicke pomocky
smu pouzivat iba chirurgovia
s dostatonymi skuse-
nostami, pokial ide o ucel
pouzitia a funkciu nastrojov pri
chirurgickych  zakrokoch v
nemocniciach a ordinaciach.
Pouzivaju sa u pacientov bez
ohfadu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo
narodnost. Chirurgicky nastroj
je mozné opatovne pouzit po
vykonani vhodnych postupov
Cistenia a sterilizacie.

Pouzitie pri  chirurgickych
zékrokoch na  abrazivne
odstranenie tkaniva a kosti.

Tieto zdravotnicke pomdcky
nie su uréené na priamy kon-
takt so srdcom, centralnym
nervovym systémom (CNS)
ani centrdlnym obehovym
systémom. PouZitie v rozpore
s uréenym ucelom.

Vyrobca podra nariadenia EU MDR 2017/745

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
E-mail: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

Odt'ahovacie, roztahovacie
a dilatujuce nastroje

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;3j;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

V3Setky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomdcky na od-
tiahnutie, roztiahnutie a dila-
taciu tkaniv a kosti

Nastroj uréeny na chirurgicky
zakrok (dilatatory, ro-
ztahovaCe, =zarazky, kon-
trakéné nastroje, chirurgické
haky, disektory, elevatory,
sondy), ktory sa nepouZziva v
spojeni s aktivnym zdravot-
nickym prostriedkom a
ktorého doCasnym pouzitim je
odtlacanie, roztvaranie a dila-
tacia tkaniva a kosti pri chirur-
gickych  zakrokoch. Tieto
zdravotnicke pomdcky smu
pouzivat iba chirurgovia s
dostatoénymi skusenostami,
pokial ide o ucel pouzitia a
funkciu nastrojov pri chirur-
gickych zakrokoch v nemocni-
ciach a ordinaciach.
Pouzivaju sa u pacientov bez
ohladu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo
narodnost. Chirurgicky
nastroj je mozné po vykonani
vhodnych postupov &istenia a
sterilizacie opatovne pouzit.

Pouzitie pri  chirurgickych
zakrokoch na odtiahnutie, ro-
ztiahnutie alebo dilataciu tka-
niva a kosti.

Tieto zdravotnicke pomdcky
nie su uréené na priamy kon-
takt so srdcom, centralnym
nervovym systémom (CNS)
ani centralnym obehovym
systémom. Pouzitie v rozpore
s ur¢enym ucelom.

Kdpou tychto nastrojov ziskavate vyrobky vysokej kvality. Spravna manipulacia a pouzivanie su popisané v
tomto navode na pouzitie.

Aplikaéné nastroje

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

VSetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomocky
uréené na aplikaciu.

Aplikacny nastroj uréeny na
chirurgicky zakrok (klieste,
Sablony, mierky, zavadzace,
napchavacie a ubijacie dlata a
drzadla), ktory sa nepouziva v
spojeni s aktivnym zdravot-
nickym prostriedkom a
ktorého docasné pouzitie
spociva v ohybani, pridrzia-
vani, prenasani tvarov a ro-
zmerov a zavadzani im-
plantatov a zdravotnickych
prostriedkov pri chirurgickych
zakrokoch. Zdravotnicke
pomécky smu pouzivat iba
chirurgovia s dostatoénymi
skusenostami, pokial ide o
ucel pouzitia a funkciu ap-
likacnych nastrojov pri chirur-
gickych zakrokoch v nemocni-
ciach a ordinaciach.
Pouzivaju sa u pacientov bez
ohfadu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo
narodnost. Aplikaéné nastroje
je mozné opatovne pouZit po
vykonani vhodnych postupov
Cistenia a sterilizacie

Pouzitie pri  chirurgickych
zakrokoch na zavedenie inych
nastrojov a implantatov.

Tieto zdravotnicke pomocky
nie su uréené na priamy kon-
takt so srdcom, centralnym
nervovym systémom (CNS)
ani centralnym obehovym
systémom. PouZitie v rozpore
s uréenym ucelom.
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1 VsSeobecné upozornenia

pouzitim je preto potrebné ich vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podla pokynov uvedenych v Casti

f Zdravotnicke pomdcky su uréené na opakované pouZzitie, dodavaju sa v nesterilnom stave a pred prvym
~Priprava“.

Produkt a prislusenstvo smu obsluhovat a pouzivat iba osoby, ktoré maju potrebné vzdelanie, znalosti
alebo skusenosti v suvislosti s pouzivanim, kontrolou funkénosti a Cistenim/sterilizaciou.

2 Mozné vedrlajsie u€inky a komplikacie
i Chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat v rozpore s ich uréenim a rozsahom pouzitia.
Komplikacie mézu byt spésobené nefunkénymi alebo nespravne pripravenymi nastrojmi.

Upozornenie pri intrauterinnych zakrokoch (Ashermanov syndrém)

Pri intrauterinnych zakrokoch, najma pri kyretazi, mézu poranenia sliznice maternice (endometria) viest k
tvorbe zrastov v maternicovej dutine (intrauterinné adhézie). Tie mdézu sprevadzat poruchy menstruacie
az po jej uplné vynechanie, bolesti, znizenu plodnost alebo opakované potraty (Ashermanov syndrém).
Riziko existuje aj pri spravhom pouzivani nastrojov.

3 Upozornenie / Bezpecnostné opatrenia

- Chirurgické nastroje su uréené na opakované pouzitie, dodavaju sa nesterilné a preto je potrebné
ich pred prvym pouzitim vycistit, dezinfikovat' a sterilizovat’ podla pokynov uvedenych v navode na
pouzitie.

- Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje su vyrobené z nerezovych materialov schvalenych pre
pouzitie v medicinskej technike. Materialy su odolné voci kordzii a vyznacuju sa vynikajucimi viast-
nostami v biologickom prostredi.

- Produkt a prisludenstvo smu obsluhovat’ a pouzivat iba osoby, ktoré maju potrebné vzdelanie, zna-
losti alebo skusenosti v suvislosti s pouzivanim, kontrolou funk&nosti a Cistenim/sterilizaciou.

- Pouzivatel, ako aj prislusny odborny personal sa zavazuju oboznamit sa s nastrojmi pred ich
pouzitim.

- Preditajte si a dodrziavajte navod na pouZitie.

- Pouzivajte vyrobok vyluéne v sulade s uréenim (pozri ucel pouzitia).

- Novy a este nepouzity vyrobok po odstraneni prepravného obalu pred prvou sterilizaciou ocistite.

- Novy a eSte nepouzity vyrobok uchovavajte na suchom, ¢istom a chranenom mieste.

- Pred kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal:

e Vizualne skontrolovat, €i neobsahuje: uvolnené, ohnuté, zlomené, popraskané€, opotrebované
a odlomené C&asti.
e skontrolovat' funkénost.

- Nepouzivajte poSkodeny alebo vadny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vyradte alebo zaslite do
servisného strediska uvedeného v tomto navode na pouzitie.

- PoSkodené suciastky ihned vymerite za originalne ndhradné diely.

- VSetky nastroje, ktoré sa daju rozobrat, je potrebné pred pripravou a sterilizaciou rozobrat.

- V8etky zavazné udalosti suvisiace s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma sidlo pouzivatel a/alebo pacient.

4 Upozornenia tykajuce sa MRI
Pouzivanie zdravotnickych pomocok predstavuje v prostredi MR riziko. Jednotlivé zdravotnicke pomécky
sa pocas vykonavania tychto procedur nesmu nachadzat v bezprostrednej blizkosti pristrojov.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
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5 Pouzitie a manipulacia
i Chirurg je zodpovedny za spravny vyber zdravotnickych pomécok, ktoré sa maju pouzit'.

Zdravotnicke pomdcky urCené na opakované pouzitie podliehaju opotrebeniu a mechanickému
namahaniu aj pri beznom pouzivani, najma vsak pri pouZziti nadmerne; sily.

Aby ste predisli rizikam suvisiacim s kompatibilitou vyrobkov, pouZivajte vyhradne prisluSenstvo a nastroje,
ktoré spolocnost MEDICON eG $pecialne urci na tento ucel.

6 Dekontaminacia, Cistenie a sterilizacia

Podrobné a produktovo Specifické pokyny na pripravu (Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) produktov
& najdete v platnych MPK v &asti ,,Osobitné upozornenia®“.
Tu najdete jeden z nasledujucich navodov na pripravu, dodrzujte prosim konkrétny navod na pripravu pre
vas vyrobok:
MPKO01-1 / MPKO03-1 / MPKO04-1 / MPK05-1 / MPK07-1 / MPK08-1 / MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 / MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-1

Upozornenie tykajuce sa prenosnych spongiformnych encefalopatii (napr. Creutzfeldt-Jakobova
choroba, CJK/VCJK)

U pacientov s potvrdenou alebo pravdepodobnou CJK/vCJK je potrebné dodrziavat osobitné poziadavky
na spracovanie zdravotnickych pomécok. Standardizované postupy &istenia, dezinfekcie a sterilizacie
mdzu za urcitych okolnosti nestacit na bezpecnu inaktivaciu prionov.

Ak nie je mozné pouZit jednorazové vyrobky, zdravotnicke pomocky, pri ktorych mohlo dojst ku
kontaminacii prionmi alebo sa tato kontaminacia neda vylucit, sa musia spracovat v sulade s platnymi
narodnymi a medzinarodnymi odporu¢aniami (napr. RKI, WHO). V zavislosti od posudenia rizika to moze
zahfhat aj likvidaciu ako infekény odpad.

V pripade podozrenia je potrebné postupovat v sulade s prisluSnymi odporia¢aniami. Opatovné pouzitie je
povolené len vtedy, ak je mozné kontaminaciu spolahlivo vylugit.

Aj v pripade nerozpoznanej CJD/vCJD je potrebné zohladnit, ze urcité tkaniva (napr. CNS, oko, lymfatické
tkanivo) mézu predstavovat zvySené riziko kontaminacie prionmi. V takychto pripadoch mézu byt potrebné
dodato¢né alebo upravené postupy spracovania. Vyber vhodnych postupov je v zodpovednosti
prevadzkovatela s ohfadom na prislusné platné smernice.

Postupy pripravy popisané v tomto navode na pouzitie neboli Specificky validované z hladiska ich u¢innosti
vocCi prionom.

mozu sposobit’ zmeny farby. Tym moéze dojst’ k strate kodovacej funkcie. Sterilizovat’ sa smu iba

i Cistiace roztoky s pridanym peroxidom vodika a/alebo umyvacie roztoky s vysokou zasaditost'ou
vycistené a dezinfikované nastroje.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
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6.1 Priprava na dekontaminaciu

Priprava sluzi na zabezpecenie ucinného Cistenia a dezinfekcie.
Je potrebné ju vykonat pred strojovym aj ruénym Cistenim.

- Nastroje je potrebné vybrat z podnosu na nastroje a umiestnit’ ich tak, aby sa dali lahko oplachnut, na
vhodné nosiCe nastrojov (napr. drétené sitkové misky).

- Usporiadanie musi zarucit, aby nasledné Cistenie nebolo naruSené miestami, kam sa voda nedostane,
alebo zakrytymi povrchmi.

- Vyrobky s viacerymi komponentmi je potrebné pred Cistenim uUplne rozobrat.
- Pohyblivé Casti je potrebné otvorit.

- Hrubé znecistenia je potrebné odstranit ihned po pouziti, aby sa zabranilo zaschnutiu organickych
zvySkov.

Patria sem najma:
e QOdstranenie hrubych necistét oplachnutim pod studenou vodou (< 35 °C)
e Pohybom pohyblivych €asti odhalit vietky relevantné povrchy

e Zabezpecenie priechodnosti lumenov, kanalikov a dutin (napr. preplachnutim vhodnymi
prostriedkami)

Poc&as prepravy a doCasného skladovania je potrebné nastroje udrziavat vihké (napr. pomocou vihkych
utierok alebo vhodnych roztokov na predbeznu Upravu), aby sa zabranilo zaschnutiu.

i Poskodené alebo nefunkéné vyrobky sa nesmu spracovavat’ a je potrebné ich vyradit'.

6.2 Strojové Cistenie a dezinfekcia

Cistenie sa musi vykonavat strojovo v Cistiacom a dezinfekcnom zariadeni (RDG).
RDG musi spliat’ poZiadavky normy DIN EN ISO 15883-1.

Cistiaci proces (priklad validovaného cyklu):

Krok procesu Parametre

Predoplachovanie <45 °C, 2 2 minuty

Sistenie minimalne 40 °C, 10 minut, alkalicky &istiaci prostriedok
(napr. minimalne Neodisher MediClean forte 0,2 %)

Medziplachanie < 30 °C, = 2 minuty, deionizovana voda

Tepelna dezinfekcia =90 °C, = 5 minut (A0 = 3000)

Susenie 100 °C, 25 minut

6.3 Rucné Cistenie

Poznamka:

Ruéné &istenie bolo testované v ramci validacie vyrobcu. Uginnost je vSak potvrdena len v ramci
validovanych parametrov opisanych nizSie. Odchylky (napr. iné koncentracie, chemikalie, ¢asy alebo
teploty) musi prevadzkovatel validovat podla normy DIN EN ISO 17664-1.

1. Predcistenie

- Hrubé nedistoty odstrante pod studenou tecucou vodou.

- VSetky pohyblivé Casti Uplne aktivujte.

- Lumen, zavity a otvory preplachnite minimalne 5-krat pomocou striekacky alebo preplachovacej trysky.
- Nastroje udrziavajte vihké az do Cistenia, aby sa zabranilo zaschnutiu organickych necistét.

2. Enzymatické cistenie (namacanie + kefovanie + ultrazvuk)

- Pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok (napr. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Nastroje namodte na 1 minutu bez pouzitia ultrazvuku.

- VSetky povrchy a lumeny vydcistite kefkou (minimalne 1 minutu).

- Ultrazvukovu kupel aktivujte na 5 minut, teplota 37—40 °C.

IFU-ID: IFU-0001 Strana
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3. Oplachovanie

- Dokladne oplachnite pod te€¢ucou vodou.
- Lumen preplachnite najmenej 5x.
- Nastroje Uplne zbavte zvyskov Cistiaceho prostriedku.

4. Ruéna dezinfekcia

- Nastroje vloZte do roztoku OPA (napr. Cidex® OPA).
- Doba pdsobenia podfa pokynov vyrobcu.

- Lumen napliite dezinfekEnym prostriedkom.

5. Zavere¢né oplachovanie

- Nastroje preplachnite minimalne 5% vodou z vodovodu.

- Na zaver preplachnite deionizovanou alebo demineralizovanou vodou, aby sa zabranilo usadzovaniu
zvyskov.

- Lumen preplachnite minimalne 3x.

6. Susenie

- Nastroje uplne vysuste stlaenym vzduchom.
- Lumen aktivne prefukaijte.
-V pripade potreby dodato¢ne osuste handri¢kou, ktora nepusta viakna.

6.4 Kontrola a testovanie

Po vycisteni, dezinfekcii a vysuSeni je potrebné vSetky vyrobky vizualne a funkéne skontrolovat. Kontrola
slizi na zabezpecenie Uplného vycistenia, neporusenosti a funkénosti zdravotnickeho vyrobku.

Je potrebné skontrolovat’ nasledujuce kritéria:
- Cistota: Ziadne viditelné znegistenia, Ziadne zvysky &istiacich alebo dezinfekénych prostriedkov, Ziadna
vihkost v lime alebo kiboch
- Povrchy: Ziadna korézia, Ziadne zafarbenie, Ziadne odlupovanie, Ziadne nadmerné Skrabance
- Mechanika: volny pohyb vSetkych ¢asti, Uplna funkénost, spravne vyrovnanie
- Lumen: volne priechodny, bez zvySkov alebo upchavok
- Oznacenia: Cisla vyrobkov, laserové napisy a kody musia byt Uplne Citatelné

Postup v pripade odchylok:
-V pripade viditelnych zvySkov: produkt znovu vycistit a dezinfikovat
-V pripade funkénych chyb alebo poskodenia: vyrobok vyradit, opravit alebo vymenit
- Vyrobky s necitatelnymi ozna€eniami alebo bez moznosti identifikacie sa nesmu dalej pouzivat

f Kontrolu musi pred kazdou sterilizaciou a pred kazdym klinickym pouzitim vykonat’ kvalifikovany
personal.

6.5 Udrzba a kontrola

Po kontrole je potrebné vyrobky s pohyblivymi ¢astami udrziavat' v sulade s prislusnymi funk&nymi
poziadavkami.

Mazanie:

- Kiby a pohyblivé ¢asti sa smi mazat len vtedy, ak je to nevyhnutné pre ich funk&nost.

- Smu sa pouzivat vyluéne biokompatibilné oleje na nastroje vhodné na parnu sterilizaciu (napr. biele
oleje bez dalSich prisad).

- Maziva sa musia pouzivat Setrne a nanasat iba na uréené funkéné miesta.

- Maziva sa nesmu vnasat do lumenov, zavitov ani otvorov, pokial to nie je vyslovne uvedené.

Udrzba:
- Poskodené, opotrebované alebo nespravne fungujuce nastroje je potrebné vyradit a v pripade potreby

nechat’ opravit.
- Vyrobky sa smu sterilizovat iba v Uplne zmontovanom a funkénom stave.
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Zodpovednost’ za pravidelnu kontrolu funkénosti, idrzbu a dokumentaciu nesie prevadzkovatel.

6.6 Balenie
Pred sterilizaciou musia byt zdravotnicke pomocky zabalené do vhodnych sterilizacnych bariérovych
systémov, ktoré splfiaju poziadavky normy DIN EN ISO 11607-1/-2.

Poziadavky na balenie:

e Pouzitie validovaného systému sterilnej bariéry (napr. vrecka z félie/netkanej textilie, vrecka z
materialu Tyvek, kontajnerové systémy)

e Obalovy material musi byt vhodny pre planovanu metédu sterilizacie (napr. parna sterilizacia)

e Obal musi byt neposkodeny, Cisty a funkény

e Obal musi umozhovat Uplnu sterilizaciu a aseptické vyberanie

Pokyny k plneniu (zodpovednost prevadzkovatela):
e Nastroje musia byt Uplne vysuSené, Cisté a bez zvySkov
o Umiestnenie nastrojov do sitovych misiek, kontajnerov alebo vrecu3ok sa vykonava podla
validovanych pokynov na plnenie spolo¢nosti AEMP
o Nastroje nesmu poskodit obalovy material
o Nalozenie musi zabezpecit, aby para mohla dosiahnut v8etky plochy uréené na sterilizaciu

Zodpovednost prevadzkovatela:

o Vyber systému sterilizaCnej bariéry a validacia procesu balenia su v kompetencii prevadzkovatela
o Pred kazdou sterilizaciou je potrebné skontrolovat' neporusenost’ obalu

Sterilizovat’ sa smu iba Uplne vysusené a spravne zabalené vyrobky.

6.7 Sterilizacia

Na sterilizaciu nastrojov sa musi pouzit validovany postup parne;j sterilizacie.

Sterilizaény postup:
e Postup s frakcionovanym vakuom (minimalne trojnasobne frakcionovany)
o Parovy sterilizator podla normy DIN EN 13060 alebo DIN EN 285
e Validacia podla normy DIN EN ISO 17665-1

Parametre sterilizacie:
e Teplota: 134 °C
e Doba udrzania: minimalne 5 minut
Dalsie poziadavky:
e Je potrebné zabezpedit dostatoéné vysuSenie vyrobku.
e Pouzity postup musi byt vhodny na dosiahnutie Urovne zabezpecenia sterility (SAL) 107,
o Je potrebné zohladnit narodné poziadavky a predpisy.

6.8 DalSie informacie o rekondicionovani

Validovany strojovy postup Cistenia a dezinfekpie je v zasade uprednostrfiovany pred ru¢nym cistenim,
pretoze zaru€uje vySSiu spolahlivost procesu. U€inné Cistenie je predpokladom Uspesnej sterilizacie.

Pri strojovej priprave je potrebné dodrziavat nasledujuce body:
o Je potrebné zabezpedit, aby boli sitové koSe naloZzené tak, aby sa dali lahko vyplachnut.
e Sitové koSe sa nesmu pretazit.

o Je potrebné zabranit vzniku miest, ktoré nie su dostatocne oplachnuté, spésobenych predmetmi
s velkou plochou.
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Casy a teploty uvedené v tomto navode na pouzitie predstavuju minimalne poZiadavky a nesmu byt nizsie
ako uvedené hodnoty.

Odchylky od popisanych postupov su pripustné len vtedy, ak ich prevadzkovatel validoval.

6.9 Cistiace prostriedky
Na Cistenie sa musia pouzivat vhodné Cistiace prostriedky zodpovedajuce pouzitému postupu.
Strojové cCistenie:
Validacia strojového Cistenia bola vykonana napriklad s pouzitim nasledujuceho alkalického Cistiaceho
prostriedku:
e neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Pouzity Cistiaci prostriedok musi mat’ porovnatelné vlastnosti, najma:
e alkalicky rozsah pH (cca pH 10—11 v pracovnom roztoku)
e vhodnost na odstrafiovanie zvyskov krvi, bielkovin a tkaniv
e kompatibilita s pouzitymi materialmi

Ruéné Cistenie (enzymové):

Na ru¢né Cistenie sa musia pouzivat enzymatické Cistiace prostriedky, napr.:
e Cidezyme® / Enzol®

Odporucané parametre:
e Davkovanie: 0,8 %
e Hodnota pH (pracovny roztok): cca 7,5 — 8,5

Aj v tomto pripade plati, Ze alternativne Cistiace prostriedky musia mat’ porovnatelné vlastnosti, pokial ide
o Cistiaci vykon a zlugitelnost' s materialom.

Pri pouziti inych €istiacich prostriedkov je zodpovednost'ou prevadzkovatela zabezpedit’ u€innost’
postupu.

7 Obmedzenie opatovnej pouzitelnosti

Zivotnost opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok je obmedzena opotrebenim, Gnavou
materialu a poskodenim, ktoré mézu vzniknut nielen pri pouziti v sulade s urCenim, ale aj pri opakovanej
regeneracii. Okrem toho plati maximalny pocet 500 cyklov regeneracie pri regeneracii podla tychto
navodov na pouzitie.

Aj pri beZznej manipulacii su vyrobky vystavené mechanickému namahaniu, najma pri pouZziti velke;j sily.

Pred kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal starostlivo skontrolovat zdravotnicky
prostriedok z hladiska jeho mechanickej neporusenosti, deformacii a Uplnej funk&nosti. Dékladna vizualna
a funk&na kontrola slizi na v€asné zistenie poskodenia a opotrebenia a na prevenciu zlyhania pocas
zakroku. Tato kontrola je nevyhnutna bez ohladu na uZ dosiahnuty pocet cyklov regeneracie.

Typické priznaky poSkodenia alebo opotrebenia:

Korézia (napr. hrdza, dierova kordzia)

Zmeny farby alebo zmeny materialu

nadmerné Skrabance, odreniny alebo odlupovanie

trhliny alebo zlomy

ohnuté alebo deformované Casti nastroja

obmedzena pohyblivost kibov alebo mechanizmov

chybajuce, poskodené alebo necitatelné oznacenia (napr. Cisla vyrobkov, laserové napisy)

Vyradenie a vymena:

Zdravotnicke pombcky s jednou alebo viacerymi z vy$Sie uvedenych vlastnosti sa nesmu dalej pouzivat.
Musia sa vymenit, opravit’ alebo riadne zlikvidovat.

Skuto€na zivotnost sa mbéze v zavislosti od pouzivania, zaobchadzania a podmienok regeneracie skoncit
uz pred dosiahnutim 500 regeneraénych cyklov. Prevadzkovatel je povinny sledovat a dokumentovat

]
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pocet vykonanych regeneracnych cyklov. Po dosiahnuti 500 cyklov regeneracie sa zdravotnicke pomocky
musia vyradit bez ohladu na vysledok vizualnej a funk&énej kontroly a nesmu sa dalej pouzivat.

8 Servis

V pripade potreby servisu a oprav sa obratte na narodné zastupenie spoloénosti MEDICON eG.

9 Skladovanie a likvidacia

9.1 Skladovanie

Regenerované sterilné nastroje sa musia skladovat' tak, aby si zachovali sterilitu az do pouzitia.
Skladovanie musi prebiehat v suchom prostredi, chranené pred prachom a mechanickym posSkodenim.
Je potrebné zabranit vyraznym teplotnym vykyvom, ktoré mézu viest k tvorbe kondenzatu.

Povolena doba skladovania zavisi od pouZitého systému sterilizanej bariéry a od podmienok skladovania
a musi ju stanovit prevadzkovatel.

9.2 Likvidacia
Pred likvidaciou musia byt vyrobky zbavené potencialne kontaminovaného materialu. Na tento ucel je
potrebné vyrobky v pripade potreby pripravit v sulade s tymito navodmi na pouzitie.

V pripade ostrych hran alebo poSkodenia sa likvidacia musi vykonat tak, aby bolo vylu¢ené ohrozenie
0s0b.

10 Zodpovednost’

Upozornenie pre USA

ii Podla federalnych zakonov USA smie byt tento vyrobok v USA zakupeny iba lekarom alebo na lekarsky
predpis.

Platnost’ navodu na pouzitie
Vzdy je potrebné pouzivat aktualnu verziu tychto navodov na pouzitie. V désledku technického vyvoja sa
navod na pouzitie pravidelne aktualizuje. Datum verzie a Cislo revizie su uvedené na dokumente.

Vyluéenie zodpovednosti
Spolo€nost MEDICON eG nenesie Ziadnu zodpovednost za Skody spdsobené:
- nespravneho pouzivania
- pouzitia v rozpore s uréenim
- nespravnej manipulacii, starostlivosti alebo udrzbe
- nedodrzanie tohto navodu na pouzitie
- Upravy alebo opravy bez suhlasu spolo¢nosti MEDICON eG
- opravy vykonané neautorizovanymi osobami alebo zariadeniami

V pripade uprav alebo neautorizovanych oprav navySe zanika zaruka za vady.

11 Vysvetlenie symbolov a obrazkov

“ Vyrobca @ Nie je bezpecné pri MRI
Py
@ Datum vyroby / l \ Pozor
Cislo vyrobnej $arze, $arza C € 0297 Oznacenie CE
Cislo vyrobku Zdravotnicky prostriedok
Nesterilny Rx only  Na predpis

[ ij Dodrziavajte navod na pouZitie
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12 Osobitné upozornenia
Najhorsi pripad (kéd)
Geometrické Specifika

Objem preplachovania

Kefa

rozobratie,
patnasobné
preplachnutie vnutri,
vycistenie kefou
zvonku aj zvnutra

rozobraté, patkrat
preplachnut vnutri,
vycistit zvonku aj
zvnutra

Specialny/doplfiujdci postup pri

Po demontazi na-
sadte vonkajsiu rarku
na preplachovaci trn,
drobné diely vlozte do
kosika na drobné
diely, ostatné diely do
Standardného kosika
Balenie

Sterilizacia

Maximalny povoleny pocet
cyklov

MPKO1-1

Vyrobky s
dih§im/uzsim
vnutornym  prieme-
rom prstenca (Stan-
dard) Moznost de-
montdze na Ucely
Cistenia/dezinfekcie
Priame pripojenie nie
je mozné

50 ml (jednorazova
injekéna striekacka)
s nasadenou kany-
lou (na spatné pre-
plachovanie slepého
lumenu)
Standardné kefy

Standardné kefy

rozobraté,  patkrat
preplachnut  vnutri,
vycistit kefkou

zvonku aj zvnutra

rozobraté,  patkrat
preplachnut  vnutri,
vycistit kefkou

zvonku aj zvnutra

Zmontujte volne,
vnutornt  hriadel a
zavit namazte

Volne namontované,
namazané

MPKO03-1
Vyrobky s
dih§im/uzsim
prstencovym
limenom  (Stan-
dard) — priame

pripojenie nie je
mozné

50 ml

(jednorazova in-
jekéna strie-
kacka) pre-

plachovacia pistol

Standardné kefy
DIha kefa (dizka >
320 mm, priemer
cca 6 mm)
Rozmontujte,
patkrat otvorte a
zatvorte, pri
oSetreni ultrazvu-
kom vlozte v otvo-
renej polohe

Rozobraté,
patkrat otvorit a
zatvorit, pri ultra-
zvukovej Uprave
vloZit v otvorenej
polohe

Standardné Ro-
zobraté

Znovu  zmonto-
vat, mazanie nie
je povolené

namontované

MPKO04-1
Vyrobky s dlh§im/uz§im
prstencovym lumenom

(8tandard) MozZnost de-
montaze na Ucely Ciste-
nia/dezinfekcie Priame
pripojenie nie je mozné

5ml
(jednorazova
kacka)

strie-

Standardné kefy Diha
kefa (dizka > 320 mm,
priemer cca 4 mm)

Demontujte, patkrat
preplachnite vnutro,
vycistite kefkou vnutro
aj vonkajSok, drotené
oc¢ko patkrat pohybujte
sem a tam.

Patkrat preplachnite
vnutro, vycistite kefkou
vnutro aj vonkajSok,
drotené ocko patkrat
pohybujte sem a tam.

Standardné Rozobraté

Znovu namontovat (len
preplachovaci drét, nie
ochranny  kryt pre-
plachovacieho pripoje-
nia), mazanie nie je
povolené
namontované (len pre-
plachovaci drét, bez
ochranného viecka na
preplachovacom pripo-
jeni)

pozri bod ,Obmedzenia a opatovna pouzitelnost™

MPKO05-1

Vyrobky s
dlh§im/uzs8im prsten-
covym limenom

(Standard, nie je
mozné pre-
plachovat)

n/a

Standardné kefy

Vy¢istit zvonku ke-
fou, patkrat otvorit' a
zavriet, pri ultrazvu-
kovej Uprave vlozZit v
otvorenej polohe

Patkrat otvorit' a zat-
vorit, pri ultrazvu-
kovej Uprave vlozit v
otvorenej polohe

\% Standardnom
kosSiku

Posunite slu¢ku doz-
adu — mazanie nie je
povolené

Standard

MPKO07-1

Vyrobky s
dIh§im/uzsim prsten-
covym lumenom s
pripojenim na pre-
plachovanie  (Luer-
Lock) s ochrannym
vieCkom — demontaz
nie je mozna

10 ml
(jednorazova in-
jekéna striekacka)

Standardné kefy

Patkrat otvorit a
zavriet, pri ultrazvu-
kovej Uprave vlozit' v
otvorenej polohe

Patkrat otvorit a zat-
vorit, pri ultrazvu-
kovej Uprave vioZit v
otvorenej polohe

Pripojenie k
umyvacej pripojke

Standardny postup:
Namazte spoj, ot-
vorte uzaver na pre-

plachovacej hadici,
nasadte  ochranny
uzaver

Standardny postup:
nasadeny ochranny
kryt, otvoreny kryt na
preplachovace;j
hadici, uzavreté
uchytky

Odporuéanie tykajlce sa klasifikacie podla odpori¢ania KRINKO/RKI/BfArM (len v Nemecku, pri pouziti v stlade s uréenim): Kritické B

MPKO08-1

Trubica Telo
Vyrobky s Luer-Lock
— demontaz nie je
mozna

10 ml
(jednorazova in-
jekéna striekacka)

Standardné kefy

vyCistit vonkajsiu
stranu kefkou, vnuatro
preplachnut

najmenej 5-krat,
kibom péatkrat
pohnut pocas
namacania a pre-
plachovania

vonkajSok  vydistit
kefkou, vnutro

preplachnut
najmenej 5-krat, kib
poas namacania a
preplachovania
patkrat pohnut
Pripojenie k
umyvacej  pripojke
Celuste v otvorenej
polohe

Namazte kiby,
nechajte Luer-Lock
otvoreny a zatvorte
Celuste.

namazany ochranny
kryt otvoreny,
Celuste zatvorené

MPK11-1

Vyrobky s
dih§im/uzs§im  jed-
noduchym lumenom
Luer/Luer-Lock

5ml
(jednorazova in-
jekena striekacka)

Standardné kefy

Patkrat preplachnite
vnutro  (pripojenie
cez Luer Lock), von-
kajSok ocistite kef-
kou

patkrat preplachnite
vnutro (pripojenie
cez Luer-Lock),
zvonku vycgistite kef-
kou

Pripojenie cez Luer-
Lock

znova zmontovat,
mazanie nie je povo-
lené

Standard

MPK12-1

Vyrobky s velmi
kratkym/Sirokym
prstencovym lume-

nom bez Luer-Lock —
demontadz na ucely
Cistenia/dezinfekcie

je mozna, priame pri-
pojenie nie je mozné

50 ml

(jednorazova in-
jekéna striekacka /
preplachovacia
pistol)

Standardné kefy —
dha kefa (dizka >
510 mm, priemer cca
4 mm)
Rozmontovat,
patkrat preplachnut
vnutri, vydistit' vnatro
aj vonkajsok

Po rozobrati patkrat
preplachnite vnutro,
vonkajSok  vydistite
kefkou

Demontovany $tan-
dardny ko8, spojova-
cia objimka v kosi na

drobné diely
znova zmontovat,
namazat zavit a

vnutorné hriadele

Namontované,
namazané
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MPK13-1
segmentované
vyrobky s dlh§imi /
uzkymi prstenco-
vitymi kanylami; de-
montaz na ucely Cis-
tenia / dezinfekcie je
mozna; priame pri-
pojenie nie je mozné

n/a

Standardné kefy

Po demontazi
vycistit vnatornu aj
vonkajsiu stranu kef-
kou, vnutornu aj von-
kajSiu stranu
preplachnut
najmenej 5-krat

Po demontazi
vygistit vnatornu aj
vonkajsiu stranu kef-
kou, vnutornu aj von-
kajSiu stranu
preplachnut
najmenej 5-krat
Demontovany kosik
na drobné diely

takmer uzavreté, ale
stale trochu volne
namontované -
namazat zavit

takmer uzavreté, ale
stale trochu volné
namontované,
namazané
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vlastnosti

Objem preplachovania

Kefa

rozobratie,
patnasobné
preplachnutie vnutri,
vycistenie kefou
zvnutra aj zvonku

rozobratie,
patnasobné
preplachnutie vnutri,
vycistenie kefou
zvnutra aj zvonku

Specialny/doplfiujdci postup pri

Po demontazi na-
sadte vonkajsiu rarku
na cistiaci trn, drobné
diely vlioZte do kosika
na drobné diely,
ostatné diely do Stan-
dardného kosika
Balenie

Sterilizacia

Maximalny povoleny pocet
cyklov

MPK14-1

Vyrobky s dlh§im /
uzSim jednoduchym
limenom s olivou na
preplachovaciu
hadicu

50 ml
(jednorazova strie-
kacka) /

Pistola na pre-
plachovanie
Standardné kefy —
ohybna dlha kefa
(dizka = 700 mm,
priemer cca 4 mm)
vycistit vnatro aj von-
kaj$ok kefou,
vnutri preplachnut
najmenej 5-krat

vnutri aj zvonku
vycistit kefou, vnutri
aspon 5-krat
preplachnut

Nasadte umyvaciu
hadicu na olivu

mazanie nie je povo-
lené

Standard

MPK16-1
Vyrobky s
velmi uzkymi
dutinami bez
Luer-Lock,
minimalne ot-
vorenymi

10 ml
(jednorazova
striekacka)

Standardné kefy

patkrat
preplachnite
vnutro, vonka-
jSok vycistite ke-
fou

(nedisti vnatro
kefou!)

patkrat
preplachnut
vnutri, zvonku
vycistit kefou

Nasadte umyva-
ciu hadicu (pri-
pojenie hadice)

mazanie nie je
povolené

Standard

MPK20-1

segmentované vyrobky s
dIh&imi / extrémne Gzkymi
prstencovitymi kanylami a
zlozitym mechanizmom
moznost demontaZe na
ucely Cistenia / dezinfekcie
priame pripojenie nie je
mozné

50 ml

(jednorazova injekéna strie-
kacka)/

plniaca pistol)

Standardné kefy

dihé kefy

(dizka > 510 mm, priemer
cca4 a5mm)

Rozmontujte, vycistite
vnutro aj vonkajsok kefou,
vnutro aj vonkajSok
preplachnite najmenej 5-krat

Rozobraté, vy¢istit kefou
zvnutra aj zvonku, aspon 5-
krat preplachnut zvnutra aj
zvonku

Rozobraté:

Pre kanulované diely
pouzite umyvaciu trysku,
pre ostatné diely Standardny
kos

znova zmontuijte, vSetky
pohyblivé ¢asti namazte

Namontované (okrem
zasuvnej

a kuzelova cast)
Namazané

pozri bod ,Obmedzenia a opatovna pouzitelnost*

MPK20-2
Samootvaracie
kibové nastroje s
kizavymi plochami,
rozlozitelné

n/a

Standardné kefy

Rozmontujte, vygis-
tite kefkou vnutro aj
vonkaj$ok, vnutro aj
vonkajsok
preplachnite
najmenej 5-krat.

vygistit kefou zvnutra
aj zvonku, patkrat ot-
vorit a zavriet, pri
oSetreni v ultrazvu-
kovej vani vlozit' v ro-
zobratom stave

Standardny ko$ik,
vlozte vystrizok v ro-
zobratom stave na
koSik na pre-
plachovanie.

namazte kiby a
klzavé plochy

Sterilizacia v
namontovanom
stave

Odporucanie klasifikacie podla odport¢ania KRINKO/RKI/BfArM (len v Nemecku, pri pouziti v sulade s uréenim): Kritické B

MPK21-1
Vyrobky s kibom, ro-
zobratelné

n/a

Standardné kefy Dlha
kefa

(dizka > 400 mm; prie-
mer cca 12 mm)
rozobraté, rurky ru-
kovéate preplachnut pod
teclcou vodou,

kib patkrat otvorit a zat-
vorit, pri ultrazvukovej
Gprave vloZit kib v otvo-
renej polohe

rozobraté, kib, patkrat

otvorit a zavriet, pri ult-
razvukove;j liecbe vlozit
kib do otvorenej polohy

Standardny kosik, ro-
zobraty, viozZte kib do
otvorenej polohy

namontujte (rukovéte)
namazte klby

Zmontované
Namazané

MPK22-1
Vyrobky s kibom /
zavitom

n/a

Standardné kefy

Vycistit kefou zvonku
a v medzerach,
patkrat

otvorit' a zatvorit, pri
ultrazvukovej Uprave
vlozit kib v otvorenej
polohe

Vycgistit vonkajsiu
stranu a medzery ke-
fkou, patkrat

otvorit' a zavriet, pri
ultrazvukove;j liebe
vlozit kib do otvo-
renej polohy

Standardny kosik,
kib vioZte v otvorenej
polohu

ak nie su Uplne uzav-
reté, namazte kiby a
zavit vretena

nie je uplne
zatvorené

MPK23-1
Samozatvaracie
Klbové nastroje

n/a

Standardné kefy

Vye¢istit vnatornu aj vonkajsiu
stranu kefkou, patkrat otvorit
a

zatvorte, pri ultrazvukovej Up-
rave vloZte kib do otvorenej
polohy (ak nie je k dispozicii a-
retacia, kib zaistite pomocou
gumickou / slu¢kou z nere-
zového drétu

udrzujte kib v otvorenej po-
lohe)

Vye¢istit vnatornd a vonkajsiu
stranu, patkrat otvorit a
zatvorit, pri ultrazvukovej
lie¢be vlozit kib do otvorenej
polohy (ak nie je k dispozicii a-
retécia, kib udrzat otvoreny
pomocou

gumickou / slu€kou z nere-
zového drétu okolo rukovati)
Standardny ko8, viozte kib v
otvorenej polohe (ak nie je k
dispozicii aretacia, kib pridrzte
gumickou / slu€kou z nere-
zového drétu okolo

rukovéte

v mierne otvorenej polohe
namazte kiby

v mierne otvorenej polohe
Klby namazané

MPK24-1
Roztahovace
Rozobratelné

n/a

Standardné kefy

Rozmontujte, vygistite
vnutornud aj vonkajsiu
stranu kefkou

Pocas namécania
pohybujte klukou
najmenej patkrat a
oplachovania

Po demontazi vycistite
vnutornud aj vonkajsiu
stranu kefkou, po¢as
namacania a
oplachovania otocte
klukou najmenej
patkrat

Standardny ko$ik je de-
montovany

Mazanie
nie je povolené

Namontované
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