Doélezité informacie o pouziti a
pokyny na spracovanie
resterilizovatelnych
zdravotnickych pomacok:
Ustne kliny

C€



Postup

Strojovo v umyvacom a dezinfekénom zariadeni (RDG)

Vyrobky

Ustne kliny vyrobené zo silikénu
Jednodielny nastroj bez klbového zavesu, skrutiek alebo nitovych uzaverov alebo rozlozZitelnych nastrojov

Pouzivanie v sulade
s uréenim

Ustne kliny smu byt pouZité vyhradne na Géely v stlade s ich uréenim v medicinskych odvetviach
prostrednictvom vhodne vyskoleného a kvalifikovaného personalu. Za vyber tstneho klinu zodpoveda
oSetrujuci lekdr alebo pouzivatel.

UPOZORNENIE

Neodbornd manipuldcia s Ustnymi klinmi a starostlivost o ne, ako aj ich pouZitie v rozpore s ich uréenim
alebo zmeny na Ustnych klinoch mézu mat za nasledok poskodenie alebo zlyhanie Ustneho klinu, ¢o by
mohlo viest k vaznym zraneniam pacientov alebo dokonca k ich smrti. Po prijati skontrolujte Ustny klin s
dorazom na jeho mozné prepravné poskodenia a bezchybné fungovanie.

Ustne kliny nie st pri dodavke sterilizované a pouZivatelia ich musia pred pouZitim vycistit a sterilizovat.

So vsetkymi Gstnymi klinmi manipulujte vidy opatrne. Pred kazdym pouZzitim by sa mal kazdy Ustny klin
vizudlne skontrolovat. Zvlastnu pozornost venujte trhlindm, prasklinam a pokriveniam.

Ustne kliny musia byt pouZivatefom zabezpecené tak, aby sa zabranilo ich prehltnutiu alebo vdychnutiu.

PoutZitie produktov u pacientov, pri ktorych sa predpoklada prionova choroba (napr. Creutzfeldt-Jakobova
choroba) méze predstavovat zvysené riziko prenosu choroby.

V takom pripade zaleZi od posudenia lekara, i sa takyto nastroj zlikviduje, alebo v sulade s
vnutrostatnymi predpismi sa opakovane spracuje.

Obmedzenie
opakovaného
spracovania

Vzhladom na konstrukciu vyrobku a pouZzité materidly nie je stanoveny Ziadny definovany limit max.
uskutoénitelnych cyklov opakovaného spracovania. Zivotnost zdravotnickych pomdcok je uréena ich
funkénostou a Setrnym zaobchadzanim s nimi.

Poskodené vyrobky pred tym, ako sa za$lu na opravu, musia prejst celym procesom opakovaného
spracovania.

POKYNY Navod na opakované spracovanie (reprocessing)

Priprava na mieste
pouzitia

lhned' po pouZiti podla moznosti z nastroja kompletne odstrarite viditelné zvysky pomocou handry, ktora
po sebe nezanechava vldkna alebo utierkou na jedno poufZitie.

Na ¢istenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné abrazivne pomécky, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja.

NepoufZivajte Ziadne fixacné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C), pretoze to mdze viest k zafixovaniu
zvy$kov a méze to ovplyvnit vysledok Eistenia.

Dalsie podrobnejsie pokyny k hygienicky bezpe¢nému a vodi materidlu $etrnému opakovanému
spracovaniu nastrojov si pozrite na www.a-k-i.org sekcia publikacii Cervena broztrka — Spravne
uskutocnené opakované spracovanie.

Uschovanie a preprava

Obal nastrojov na sterilizaciu zodpovedajici normam (odporucanie)

Priprava na Cistenie

Skontrolujte, ¢i nie su Ustne kliny poskodené (napr. deformacie, porovité miesta, praskliny) a poskodené
ustne kliny vyradte.

Preddistenie

lhned' po pouZiti z Ustnych klinov odstrante hrubé necistoty pomocou Cistiacej utierky na jedno
pouzitie/papierovej utierky. Nepouzivajte Ziadne fixacné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C), pretoze
to méze viest k zafixovaniu zvy$Skov a moze to ovplyvnit vysledok Cistenia.

Cistenie: automaticky

Pouzivajte iba €istiace prostriedky uréené na umeld hmotu/plasty. Je potrebné dodrziavat prislusny
navod od vyrobcu Cistiaci prostriedok sa musi dékladne zmyt pod tec¢tcou vodou. Poéas strojového
Cistenia sa nesmie prekrocit teplota 93 °C.

Dezinfekcia Poutzivajte iba dezinfekéné prostriedky ur¢ené na umeld hmotu/plasty podla pokynov vyrobcu. Po Eisteni
sa Cistiaci prostriedok musi dékladne zmyt pod te¢lcou vodou. Potas strojového Cistenia sa nesmie
prekrocit teplota 93 °C.

Susenie Susenie vonkajsej strany nastrojov pomocou cyklu sudenia umyvacieho/dezinfekéného zariadenia
(Miele G 7736 CD).

Ak je to potrebné, je mozné navySe uskutocnit manudlne susenie pomocou handricky, ktord nezanechava
po sebe vldkna alebo utierkou na jedno pouzitie. Dutiny nastrojov vysuste sterilnym stlacenym
vzduchom.

Udriba Nie s potrebné Ziadne zvlastne opatrenia



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

Kontrola a
skuaska funkénosti

Uskutocnite vizualnu kontrolu a skusku funkénosti (Cistota, poskodenie, Ziadne zarezy). Skontrolujte
Cistotu ustnych klinov. Opotrebované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené Ustne kliny musia
byt vyradené.

Ak je to potrebné, zopakujte proces opakovaného spracovania, az kym nebude Ustny klin opticky Cisty.

Obal Obal nastrojov na sterilizaciu podla noriem 1SO 11607 a EN 868

Sterilizacia Ustne kliny mdzu byt sterilizované vietkymi technikami sterilizicie za studena. Etylénoxid, parny autoklav
alebo chemiklav, suché teplo alebo ,,rychlo schnuce teplo” do 500 °F alebo 260 °C.

Skladovanie Sterilizované nastroje skladujte v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi, nie v blizkosti chemickych
vyrobkov.
Vyvarujte sa kolisaniu teploty a priamemu slne¢nému Ziareniu. Skladovanie pri miernych teplotach od
5°Cdo 40 °C.

Likvidacia Pri likvidacii dodrZiavajte miestne a vnutrostatne zakony, smernice, normy a predpisy na likvidaciu a
zabezpecte, aby pocas likvidacie nedoslo ku kontaminacii dielov.

Vynimky Ziadne

Kontakt na Kohdent Roland Kohler Medical Technology GmbH & Co. KG

vyrobcu 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 informdacie tykajuce sa Cistenia, sterilizacie a starostlivosti o nastroje v naSom sic¢asnom vseobecnom kataldgu.
Vyssie uvedené pokyny boli spoloénostou Kohler na zaklade aktualnej verzie normy ISO 17664 na pripravu zdravotnickej pomécky na
jej opatovné pouzitie uznané ako VHODNE.

Spracovatel je zodpovedny za to, Ze skutoCne vykonané spracovanie s pouzitym vybavenim, materidlmi a persondlom v
spracovatelskom zariadeni dosiahne poZadované vysledky. Zvy¢ajne si to vyZzaduje schvalenie a rutinné monitorovanie procesu.
Rovnako by sa mala dokladne vyhodnotit akdkolvek odchylka od pokynov poskytnutych spracovatelom z hladiska Ucinnosti a moznych

nepriaznivych doésledkov.

Zavazné udalosti v suvislosti s nastrojom sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tétu, v ktorom ma pouzivatel

alebo pacient svoje sidlo.
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