Diilezité informace o pouiiti a
navod na pripravu
resterilizovatelnych
zdravotnickych prostiedku:
Ustni kliny

C€



Metody

Strojni v Cisticim a dezinfekcnim pfistroji (RDG)

Vyrobky

Ustni kliny ze silikonu
Jednodilny nastroj bez kloubniho zavésu, Sroubl nebo nytového uzavéru anebo rozloZitelné nastroje

Poufiti v souladu s
uréenym Ucelem

Ustni kliny smi pouzivat patfi¢né vzdélany a vy$koleny persondl, a to vyhradné jen v souladu s uréenym
ucelem ve specializovanych zdravotnickych odvétvich. Odpovédnost za vybér Ustniho klinu ma osetfujici
|ékar, resp. uzivatel.

VYSTRAZNA UPOZORNEN(

Neodbornd manipulace s Ustnim klinem a neodborna péce o néj, jakoz i jeho pouziti v rozporu s uréenym
ucelem nebo zmény na Ustnich klinech mohou pfrispét k poskozeni ¢i selhani Ustniho klinu, coZ by mohlo
vést k vdznym poranénim pacienta nebo dokonce jeho umrti. Poté, co Ustni klin obdrzite, zkontrolujte,
jestli nevykazuje néjaké poskozeni zplisobené pfi prepraveé a jestli bezchybné funguje.

Ustni kliny nejsou pii doddni ve sterilizovaném stavu. UZivatel je proto musi pred pouZitim vycistit a
sterilizovat.

Se vSemi Ustnimi kliny zachazejte vidy s nezbytnou peclivosti. Kazdy Ustni klin se musi pfed kazdym
pouzitim podrobit vizudlni kontrole. VSimejte si pfi ni pfedevsim trhlin, prasklin a deformaci.

Ustni kliny musf uZivatel zajistit tak, aby bylo vylou¢eno jejich poZiti nebo vdechnuti.

Pouzitim vyrobk( u pacientd, u nichZ je podezfeni na prionové onemocnéni (napf. Creutzfeldtova—
Jakobova choroba), existuje zvysené riziko pfenosu.

V takovém pripadé je na zvazeni lékare, jestli vyrobek nezlikvidovat nebo nerecyklovat podle narodnich
predpisu.

Omezeni recyklace

Vzhledem k designu vyrobku a pouZzitym materialdm neni mozné stanovit definovany limit maximalné
proveditelnych cykl( recyklace. Zivotnost zdravotnickych prostiedkd je uréena jejich funkei a $etrnym
zachazenim.

Poskozené vyrobky musi pred odeslanim zpét na opravu projit celym procesem recyklace

NAVOD s pokyny pro recyklaci

Pfiprava na misté
pouziti

Hned po pouZiti pokud moZno zcela odstrarite z nastroju viditelné usazeniny jednorazovym kapesnikem
nebo hadfikem, ktery nepousti vldkna.

K ¢isténi nepouZivejte kovové kartacky ani Zadné jiné abrazivni prostfedky narusujici povrch.
NepouZivejte ulpivajici prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protozZe to vede k pfilnuti usazenin a mize
to mit vliv na vysledek cisténi.

Dal3i podrobné pokyny ohledné hygienicky bezpeéné recyklace Setrné k materidlu/zachovavajici kvalitu
viz www.a-k-i.org rubrika Zverejnéni v ¢ervené brozure — jak provést spravnou recyklaci nastroja.

Skladovani a preprava

Normam odpovidajici obal na nastroje urceny pro sterilizaci (doporuceno)

Pfiprava na cisténi

Zkontrolujte Ustni kliny, jestli nejsou poskozené (napf. deformace, porézni mista, trhliny). Poskozené
ustni kliny vyradte.

Predcisténi

Bezprostfedné po poutZiti odstrarite z stnich klin( hrubé neistoty jednorazovym hadfikem/papirovym
ubrouskem. NepouZivejte ulpivajici prostredky ani horkou vodu (> 40 °C), protoze to vede k pfilnuti
usazenin a mlze to mit vliv na vysledek ¢isténi.

Cidténi: Automatické

Pouzivat se smi pouze Cistici prostfedky, které jsou uréeny na plast/plastickou hmotu. Musi byt
dodrzovan pfisluiny navod vyrobce. Cistici prostiedek se musi dikladné smyt pod tekouci vodou. Pfi
strojnim Cisténi nesmi byt prekrocena teplota 93 °C.

Dezinfekce

Pouzivat se smi pouze dezinfekéni prostfedky, které jsou uréeny na plast/plastické hmoty, a to pfesné
podle navodu vyrobce. Po Cisténi se musi Cistici prostfedek dikladné smyt pod tekouci vodou. Pfi
strojnim Cisténi nesmi byt prekrocena teplota 93 °C.

Suseni

Suseni vnéjsi strany nastroju pomoci cyklu suseni Cisticiho/dezinfekéniho zafizeni (Miele G 7736 CD).
V pfipadé nutnosti Ize navic docilit ru¢niho suseni pomoci jednordzového ubrousku nebo hadfiku, ktery
nepousti vlakna. Duté prostory néstrojli vysuste sterilnim stlaéenym vzduchem.

Udrzba

Nejsou nutnd zadna specialni opatfeni



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

Kontrola a Provedte vizudini kontrolu a zkousku funkénosti (Cistota, poskozeni, Zadné zarezy). Zkontrolujte, jestli
zkouska funkcnosti jsou ustni kliny Cisté. Opotirebované, deformované, porézni Ci jinak poskozené Ustni kliny se musi vyradit.
V pfipadé nutnosti recyklacni proces opakujte, dokud nebude Ustni klin na pohled Cisty.

Obal Normam odpovidajici obal na nastroje urceny pro sterilizaci podle ISO 11607 a EN 868

Sterilizace Ustni kliny Ize sterilizovat viemi technikami sterilizace za studena. Sterilizace ethylenoxidem, parni v
autoklavu nebo v chemiklavu, sterilizace suchym teplem nebo ,,rychlym suchym teplem“ do 500 °F nebo
260 °C.

Skladovani Skladovani sterilizovanych nastrojd v suchém, Cistém a bezprasném prostiedi, mimo dosah chemickych
vyrobk(.
Zamezte teplotnim vykyvim a pfimému slunecnimu zareni. Skladovat pfi mirnych teplotach od 5 °C do
40 °C.

Likvidace Dodrzujte mistni a narodni zakony, smérnice, normy a nafizeni tykajici se likvidace a ujistéte se, Ze dily

nejsou pfi likvidaci kontaminované.

Vyjimky zadné

Kontakt na Kohdent Roland Kohler Medizintechnik GmbH & Co. KG
vyrobce d Bodenseeallee 14-16

D-78333 Stockach

Tel.: +49 7771 64999-0

Fax: +49 7771 64999-50

E-mail: info@kohler-medizintechnik.de

Webova stranka: www.kohler-medizintechnik.de

Odkazujeme na nase pokyny ohledné cisténi, sterilizace nastroji a péCe o nastroje, které najdete v nasem aktualnim souborném
katalogu.

Vyse uvedené pokyny byly firmou Kohler vychézejici z aktualni verze 1SO 17664 validovany jako VHODNE pro pfipravu zdravotnického
prostfedku k jeho recyklaci.

Osobé provadéjici recyklaci prislusi odpovédnost, aby skutecné provedena recyklace s pouZitou vybavou, materialy a personalem v
recykla¢nim zafizeni docilila poZzadovanych vysledkl. Nezbytna je k tomu normalni validace a rutinni sledovani postupu. Osoba
provadéjici recyklaci by rovnéz méla peclivé vyhodnotit Uc¢innost kazdé odchylky od dodanych pokynd a mozné negativni ddsledky.

Zavazné udalosti v souvislosti s nastrojem musi byt nahlaseny vyrobci a pfislusSnému Uradu ¢lenského statu EU, v némz ma své sidlo
uzivatel nebo pacient.
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