Délezité informacie o poutziti a
pokyny na spracovanie
resterilizovatelnych
zdravotnickych pomaocok

C€



Postup

Strojovo v umyvacom a dezinfekénom zariadeni (RDG)

Vyrobky

Zdravotnicke pomacky Kohler triedy |

Opakovane pouzitelné (chirurgické) nastroje v stomatologickej oblasti, ktoré
- st jednodielne

- obsahuju jednoduché kiby alebo jednoduché pohyblivé Easti

- sa za istych okolnosti moZu skladat z niekolkych vymenitelnych casti.

PouZivanie v sulade
s uréenim

Nastroje smu byt pouzité vyhradne na Ucely v sulade s ich uréenim v medicinskych odvetviach
prostrednictvom vhodne vyskoleného a kvalifikovaného personalu. Zodpovednost za vyber nastrojov
na konkrétne poufzitie alebo na poufZitie pri operdcidch, za primerané zaskolenie a informacie, ako aj za
dostatocné skisenosti v oblasti manipulacie s nastrojmi ma oSetrujici lekar alebo pouzivatel.

UPOZORNENIE

Nastroje obsahujuce hlinik méZzu alkalické (pH > 7) Cistiace prostriedky a roztoky poskodit.

Pri ¢isteni fahko dostupnych alebo tazko pristupnych kibovych zavesov, skrutiek alebo nitovych
uzaverov sa musi vykonat samostatné predcistenie, pozri predéistenie.

Neodborna manipulécia s nastrojmi a starostlivost o ne, ako aj ich pouZitie v rozpore s ich uréenim
alebo zmeny na nastrojoch mézu mat za nasledok poskodenie alebo zlyhanie néstroja, ¢o by mohlo
viest k vaznym zraneniam pacientov alebo dokonca k ich smrti. Po prijati skontrolujte nastroj s dérazom
na mozné prepravné poskodenia a bezchybné fungovanie.

Miniatdrne nastroje (napr. mikrozrkadlo, vyrobok 7407) musia byt pouZivatelom zabezpeéené tak, aby
sa zabranilo ich prehltnutiu alebo vdychnutiu. Napriklad pouZitim pomécky kofferdam alebo
upevnenim chirurgickej nite.

Nastroje nie su pri dodavke sterilizované a pouzivatelia ich musia pred pouZitim vydistit a sterilizovat.

So vsetkymi nastrojmi manipulujte vidy opatrne. Pred kazdym pouZitim by sa mal kazdy nastroj
vizualne skontrolovat. Mimoriadnu pozornost venujte najma trhlinam, prasklinam, pokriveniam,
tazkému chodu - najma v oblastiach ako su ostria, hroty, uzavery, zamky, zapadky a vsetky pohyblivé
Casti. Ak bol nastroj rozobraty, po jeho zloZeni sa treba ubezpecit, Ze funguje spravne a vsetky skrutky a
jeho Casti su pevne osadené.

PoufZitie 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 pouzité 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,
ktord po sebe nezanechdva vlakna alebo utierkou na jedno poutzitie.

Na Cistenie nepouzivajte ziadne kovové kefky alebo iné abrazivne pomécky, ktoré by mohli poskodit
povrch nastroja, pretoZe inak hrozi nebezpecdenstvo vzniku korézie.

Nepoutzivajte ziadne fixaéné prostriedky ani hortcu vodu (> 40 °C), pretoZe to moze viest k zafixovaniu
zvyskov a mdze to ovplyvnit vysledok Cistenia.

NEVKLADAITE do solného roztoku (NaCl)!

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

Uschovanie a preprava

Opakované spracovanie nastroja sa odporuca uskutoénit ¢o najskor po jeho pouziti, avsak do 6 hodin.
Bezpecné uloZenie v suchej, uzavretej nddobe a prepravenie nastrojov na miesto ich spracovania, aby
sa predi$lo poskodeniu nastrojov a kontaminacii Zivotného prostredia.

Priprava na Cistenie

Nastroje nikdy neodkladajte pod napatim. Klbové nastroje odkladajte otvorené. Rozkladacie nastroje
demontujte (najma vietky silikénové komponenty). Uzkohrdlé nastroje a miesta musia byt vopred
oSetrené.



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

Nastroje skontrolujte, Ci nie st poskodené (ako su netesnosti, praskliny) a poSkodené nastroje vyradte.

Predd¢istenie Pri rozobratych nastrojoch a néstrojoch s dobre dostupnymi kibovymi zévesmi, skrutkami alebo
nitovymi uzdvermi, ktoré sa daju fahko vycistit:

Hned' po pouZiti odstrarte hrubé necistoty z nastrojov. NepouZivajte Ziadne fixacné prostriedky ani
hortcu vodu (> 40 °C), pretoZe to moZe viest k zafixovaniu zvyskov a mozZe to ovplyvnit vysledok
Cistenia.

Nastroje so zle pristupnymi kibovymi zavesmi, skrutkami alebo nitovymi uzavermi, ktoré sa nedaju
rozobrat:

Nastroje umiestnite do studenej vody najmenej na 5 minut. Ak je to moZné, nastroje rozoberte a pod
studenou vodou vycistite jemnou kefou, kym na nich nebudu viditelné Ziadne zvysky. V pripade dutin,
otvorov a otacok zavitu preplachujte najmenej 10 sekind vodnou pistolou (pulzny spdsob).

Nastroje umiestnite pri 40 °C na 15 minut do ultrazvukového kupela s 0,5 % alkalickym (enzymatickym)
Cistiacim prostriedkom a oSetrite ultrazvukom. Nastroje vyberte von a oplachnite studenou vodou.

Cistenie: automaticky Nastroje v otvorenom stave poloZte na podnos so sitom na zasivacom voziku E 327-06 alebo voziku

MIC E 450 a spustite proces Cistenia umyvacieho a dezinfekéného zariadenia Miele G 7736 CD.

1. 1 min. Predoplach studenou vodou

2. Vyprazdnenie

3. 3 min. Predoplach studenou vodou

4. Vypréazdnenie

5. 5 minat umyvanie pri 55 °C s 0,5 % alkalickym roztokom Ccistiaceho prostriedku (Neodisher FA; Dr.
Weigert; Hamburg) alebo s pouZitim enzymatického Cistiaceho prostriedku, 0,5 % enzymaticky
Cistiaci roztok (Endozime, firma Ruhof) 5 min pri 45 °C

6. Vyprazdnenie

7. 3 minuty neutralizacia pomocou 0,5 % roztoku z teplej vody z vodovodu (> 40 °C) a neutralizatora
(Neodisher Z, Dr. Weigert, Hamburg)

8. Vyprazdnenie

9. 2 minuty premyvanie teplou vodou z vodovodu (> 40 °C)

10. Vypréazdnenie

Dezinfekcia Uskutocnite tepelnd dezinfekciu s prihliadnutim na vnutrostatne poZiadavky tykajuce sa hodnoty A0
(pozri 1SO 15883).

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

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

Udrzba Po kazdej Uprave kritické miesta, ako su kliestové uzévery, zamky, klzné plochy oSetrite technickym
bielym olejom/olejom na nastroje, vyrobok 9110.

Kontrola a Vizualna kontrola a skuska funkénosti (Cistota, poskodenie, lahky chod kI'bov{/ch nastrojov, Ziadna
skugka funkénosti nadmerna vola, blokovacie mechanizmy, Ziadne zarezy na reznych hrandch). Skontrolujte ¢istotu
rozobratych nastrojov, poskladajte ich a potom vykonajte skisku funkénosti. Opotrebované,
skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené nastroje alebo €asti nastrojov musia byt
vytriedené alebo vymenené.

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

Obal Obal nastrojov na sterilizaciu podla noriem I1SO 11607 a EN 868




Sterilizacia

Sterilizacia produktov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla ISO 13060/1SO 17665), so
zohladnenim prislusnych vnutrostatnych poZziadaviek.

3 fazy predvakua s tlakom najmenej 60 milibarov

Zahrievanie na sterilizacnu teplotu najmenej 134 °C; max. 137 °C

NajkratSia doba pozdrzania: 5 minut

Cas schnutia: najmenej 10 minut

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 °C
do 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

NiZSie uvedené nastroje su z technickych dévodov iastocne vyrobené z hlinika. Preto ich nevkladajte ani do
termodezinfektora, ani do ultrazvukového kupela a
pouzivajte iba dezinfekény prostriedok vhodny pre hlinik (napr. neodisher® Septo MED od firmy Dr.
Weigert, Hamburg, www.neodisher.de)

Vyr. Cis. Oznacenie

6129 Kladivko s plastovymi ¢elustami 200 g/25 mm

5265-5268 Hlinikové dno NORM TRAY 28 x 18 cm

5271-5274 Hlinikové dno podnosu NORM TRAY 18 x 14 cm

NizSie uvedené nastroje z technickych dévodov obsahuju ciastocne pochrémované diely. Z tohto dévodu
ich nevkladajte ani do termodezinfektora, ani do ultrazvukového kupela a pouzivajte iba dezinfekény
prostriedok vhodny pre chrém podla pokynov na etikete neodisher® Septo MED von Dr. Weigert, Hamburg,
www.neodisher.de)
C. wyr. Oznacenie
6555 Injekéna striekacka 1,8 ml s 2 nadstavcami s drzadlom (v tvare S)
6555-ASP  Injekénd striekacka 1,8 ml s 2 nadstavcami, samonasavacia striekacka s kruhovou rukovatou a
odsdvanim pazirmi
6556 Injekéna striekacka 2,2 ml s 2 nadstavcami s drzadlom (v tvare S)
6556- ASP  Injekéna striekacka 2,2 ml s 2 nadstavcami, samonasévacia striekacka s kruhovou rukovatou a
odsavanim pazurmi
6557 Injekéna striekacka na vodu HUNT 10 ml
6557-K Kanyla injek¢na striekacka na vodu HUNT 6557
4515-CC Ustne zrkadlo Rhodium vel. 4 ENDOBLACK (@ 22 mm)
6412-CC Mikrozrkadlo, ENDOBLACK priemer 3 mm, rédium
6413-CC Mikrozrkadlo, ENDOBLACK priemer 5 mm, rédium
6414- CC Mikrozrkadlo, ENDOBLACK 3 x 6 mm, rédium
4516-CC Ustne zrkadlo Rhodium vel. 5 ENDOBLACK

Kontakt na
vyrobcu

ol

Kohdent Roland Kohler Medical Technology GmbH & Co. KG
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 informdcie tykajuce sa Cistenia, sterilizacie a starostlivosti o nastroje v naSom suc¢asnom vieobecnom kataldgu.
Vyssie uvedené pokyny boli spoloénostou Kohler na zéklade aktudlnej verzie normy I1SO 17664 na pripravu zdravotnickej pomécky na
jej opatovné poufitie uznané ako VHODNE.

Spracovatel je zodpovedny za to, Ze skutocne vykonané spracovanie s pouzitym vybavenim, materidlmi a persondlom v
spracovatelskom zariadeni dosiahne poZadované vysledky. Zvycéajne si to vyZaduje schvélenie a rutinné monitorovanie procesu.
Rovnako by sa mala dokladne vyhodnotit akdkolvek odchylka od pokynov poskytnutych spracovatelom z hladiska Ucinnosti a
moznych nepriaznivych dosledkov.

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

alebo pacient svoje sidlo.
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