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Skupina vyrobk®:  UB11_monopolary
Zakladni UDI-DI: ~ 07630024509079
Vyrobky: U15-700-25  Pinzeta typ Ulrich koagulacni, 1,8 mm, 25 cm

Navod k pouziti UB11 - Trida llb v3.3CZ
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Vyrobek

Tento navod k pouziti je platny pro nize uvedenou skupinu vyrobkd znacek Ulrich, Surgimed a Ulrich
SilverLine:

UB11 tfida rizika llb.

Ucel pouziti

Uchopovani, manipulace a koagulace rdznych typd tkani.

Indikace

Tyto nastroje nemaji Zadné konkrétni indikace.

Dalezita upozornéni

—~T a7 Tento ndvod k pouziti musf byt pfed kazdym pouZitim zdravotnického prostfedku peclivé
;I. prostudovan a musi byt trvale k dispozici uzivateli nebo pfislusnému odbornému personalu.

Varovani oznacena timto symbolem musi byt peclivé dodrzovana. Nespravné nebo neodborné
pouziti zdravotnického prostfedku mdze zpUsobit zavazna poranéni pacienta, uzivatele nebo

jinych osob.
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Stanoveny zpUsob pouziti
Opakované pouzitelné monopolarni pinzety spole¢nosti Ulrich Swiss se pouZivaji ve vech oblastech
otevrené chirurgie. Jsou urceny k uchopovani, manipulaci a koagulaci rtznych tkani.

Je tfeba je pfipojit pomoci vhodného elektrického konektoru k monopolarnimu vystupu. Musi byt
pfipojeny k vysokofrekvenénimu generatoru a smi byt pouzivany pouze s monopolarnim koagula¢nim
proudem.

Tento nastroj smi byt pouzivan vyhradné k Ucelu a v lékarskych oborech, ke kterému je urcen, a pouze
odpovidajicim zplsobem vyskolenym a kvalifikovanym personalem, jako jsou napfiklad chirurgové nebo
lékafi pfibuznych obord.

Urceni uzivatelé

Predpokladanymi uzivateli jsou zdravotnicti odbornici, kteff jsou vyskoleni pro provadéni zamysleného
pouziti vyrobku. Patff sem odpovidajicim zplsobem vyskoleny a kvalifikovany personal, jako jsou
chirurgové nebo lékari pfibuznych lékarskych obord.

Odpovédnost za vybér instrumentaria pro konkrétni pouziti, resp. operacni vykon, za odpovidajici Skoleni a
informovanost a za dostate¢né zkusenosti s manipulaci s instrumentariem nese osetfujici 1ékar nebo
odpovidajicim zplsobem vyskoleny uzivatel.

Typ léCby musi byt v kazdém jednotlivém pfipadé stanoven operatérem ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

Prostfedi pouziti

Prostrfedi pouziti znovupouzitelnych monopolarnich pinzet jsou nemocnice, kliniky, ambulance nebo jina
zdravotnicka zafizeni. Nastroje jsou pouzivany manualné a mohou byt znovu reprocesovany v souladu s
pokyny pro opétovné zpracovani. Vlhkost vznikajici béhem steriliza¢niho procesu nema negativni vliv na
funk¢nost nastrojd.

Kontraindikace

<i2> ZnovupouZzitelné monopolarni pinzety by nemély byt pouzity v pfipadé, kdy lékaF rozhodne, Ze rizika
pro pacienta pfevazuji nad pfinosem jejich pouziti.

V nasledujicich pfipadech by nemély byt provadény, popfipadé pouze omezené, vysokofrekvencni (HF)
chirurgické vykony:

o Pacienti s elektronickymi implantaty, jako jsou napfiklad implantovatelné kardiostimulatory
nebo zafizeni pro hlubokou mozkovou stimulaci

o V oblastech, kde se vyskytuji horlavé nebo vybusné latky, napf. v gastrointestinalnim traktu
(nebezpedi pozéru a vybuchu)

o Zavazné poruchy krevni srazlivosti

o Materialova nesnasenlivost (alergie; hypersenzitivita)

Nastroj nesmi byt pouzit, pokud jsou znamy nesnasenlivosti, alergie nebo hypersenzitivita na pouzité
materidly.
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Cilova skupina pacientd

Opakované pouzitelné monopolarni pinzety mohou byt pouZzivany u vsech osob, vcetné dospélych, déti,
novorozencl a téhotnych Zen. Pri pouziti monopolarnich pinzet u novorozencd a kojenct je vsak nutné
dodrzovat zvysena bezpecnostni opatreni, jelikoz jejich klize ma odlisné vlastnosti nez klze dospélych, a
proto existuje vyssi riziko nekontrolovaného sifenf elektrického proudu. Pokud je to mozné, mély by byt v
téchto pripadech uprednostnény bipolarni pinzety. Jinak neexistuji zadna omezeni tykajici se pouziti
tohoto chirurgického nastroje u specifickych skupin pacientd, s vyjimkou omezeni uvedenych v kapitole
Kontraindikace.

Pouzité materialy
Nastroje skupiny vyrobk UB11 jsou vyrobeny z nasledujicich materialQ, které pfichazeji do pfimého
kontaktu s pacientem:

e Nerezova ocel
¢ Nylon

Bezpecnostni opatreni a varovani

& POZOR! <1>

Pred kazdym pouzitim je nutné nastroje zkontrolovat, zda nevykazuji znamky opotfebeni a viditelné
poskozeni, jako jsou praskliny nebo zlomeniny. Kromé toho je tfeba provést funkcni zkousku, aby bylo
zajisténo bezpecné pouzivani. Zejména je tfeba zkontrolovat, zda neni poskozena izolace, a ovérit
funkcnost zastreky.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda kontaktni plochy nevykazuji viditelné poskozeni.

A UPOZORNENI!

Nebezpedi Urazu v disledku vzniceni nebo vybuchu hoflavych plyna!

Pfi béZzném pouzivani vysokofrekvencniho zafizeni mize dochazet k tvorbé jisker. Dodrzujte bezpec¢nostni
pokyny uvedené v navodu k obsluze vysokofrekvenc¢niho zafizeni.

& UPOZORNENI[! <3>
Tepelné poranéni pacienta/uzivatele v disledku nedostatecné izolovaného napajeni aktivniho pfislusenstvi!

Nastavte vysokofrekvencni zafizeni tak, aby maximalni $pickové vystupni napéti bylo rovno nebo niz3i nez
jmenovité napéti pfislusenstvi uvedené pro dany vyrobek.

Vystupni vykon vysokofrekvenéniho proudu pfizplsobte danému postupu. Zohlednéte klinické zkusenosti
nebo odborné zdroje.

Béhem operace udrzujte kontaktni plochy vyrobku v ¢istoté. Zaschlé zbytky tkdné nebo télni tekutiny
setfete vihkym tampdnem.

Jmenovité napéti pfislusenstvi tohoto vyrobku je 600 V (Spitkova hodnota).

Jmenovité napéti prislusenstvi musi byt vétsi nebo rovné maximalnimu Spickovému vystupnimu napéti, pfi
kterém je vyrobek provozovan v kombinaci s pfislusnym vysokofrekvenénim zafizenim, v daném
provoznim rezimu/nastaveni (viz IEC/DIN EN 60601-2-2).
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/N UPOZORNENI! <4>
Aby se predeslo popalenindm zpUsobenym vysokofrekvenénim proudem:

<4.1> Upozornéni tykajici se dezinfek¢nich prostredkd: Alkohol, ktery obsahuijf, se mlze vznitit v disledku
elektrického oblouku.

<4.2> Pacient by se nemél dotykat zadnych vodivych predmétd.
<4.3> Nekladejte pfistroje na pacienta ani vedle négj.
<4.4> Obecné doporucujeme sundat si Sperky (piercing, nahrdelniky, prsteny atd.).

<4.5> Pacient by mél zGstat v suchu, pfipadné je tfeba béhem operace vymeénit podlozni prostéradla; u
deldich zakrokU je tfeba zavést mocovy katétr.

<4.6> U pacientll s kovovymi implantaty je tfeba dbat na to, aby se kovovy implantat nenachazel mezi
monopolarnimi klestémi a neutralni elektrodou. Je tfeba dodrzovat doporuceni vyrobce kovového
implantatu..

<4.7> Pacienti s elektronickymi implantaty by se méli fidit doporucenimi vyrobce téchto implantatd.

<4.8> Pred zapnutim vysokofrekvencniho zafizeni se ujistéte, Zze se pracovni ¢ast vyrobku nedotyka
zadného elektricky vodivého pfislusenstvi.

<4.9> ,Béhem aktivace vysokofrekvencniho zareni méjte pracovni ¢ast pfistroje vzdy na ocich

<4.10> Pred kazdym pouzitim vyrobek vizualné zkontrolujte a ovérte, zda neni poskozen a zda nedoslo ke
zménam na povrchu izolace.

Doporucujeme pouzivat vzdy pouze jedno VF zafizeni soucasné.

Dodrzujte navod k pouziti VF zafizeni.

A UPOZORNENI! <5>

U novorozencl a kojencd by se mély, pokud je to mozné, pouzivat bipolarni nastroje namisto
monopolarnich, protoZze slozeni jejich kize se lisi od dospélych, a proto u nich existuje vyssi riziko
nekontrolovaného Sifeni elektrického proudu.

A UPOZORNENI! <6>

Nastroj nesmi byt zvlast ur¢en k monitorovani, diagnostice, fizeni ani ke korekci vady srdce nebo centralniho
obéhového systému v pifimém kontaktu s témito ¢astmi téla, a proto nesmi byt pouzivan vyhradné k tomuto
Ucelu.

A POZOR! <7>

Nastroj nesmi byt zvlast urcen k pfimému kontaktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem ani centralnim
nervovym systémem a nesmi byt pouzivan vyhradné k tomuto Ucelu.

& POZOR! <8>

g Nastroje oznacené vedlejsim symbolem jsou dodavany v nesterilnim stavu a musi byt pred prvnim pouzitim
i pred kazdym dalsim pouzitim ddkladné vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.
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& POZOR! <9>

PFi nespravném pouziti (tj. pfi nespravném umisténf) nemusi nastroj plnit svou koagula¢ni funkci nebo ji
muUZe plnit pouze ¢aste¢né. To mlze vést ke zbyte¢nému prodlouzeni doby operace. Proto je nutné
vénovat zvlastni pozornost spravnému umisténi nastroje.

A UPOZORNENI(! <10>

Chirurgické nastroje jsou urceny vyhradné pro chirurgické pouziti a nesmi byt pouzivany k jinym aceltm.
Nespravna manipulace a péce, stejné jako nespravné pouziti, mohou vést k pfed¢asnému opotrebeni
chirurgickych nastroja.

A UPOZORNENI! <11>

Nespravna nebo neopatrnd manipulace mize poranit chirurga nebo poskodit jeho ochranny odév.
Uzivatel je proto povinen pouzivat zdravotnicky prostfedek s nalezitou opatrnosti.

/N upozoRNENI! <125

Nespravna nebo neopatrna manipulace (napf. poskozeni povrchu) a chemické, elektrochemické nebo
fyzikalni vlivy mohou zhorsit odolnost proti korozi.

A UPOZORNENI! <13>

Chirurgické nastroje koroduiji a jejich funkce se zhorsuje, pokud pfijdou do kontaktu s agresivnimi latkami.
Z tohoto dlvodu je nezbytné dodrzovat pokyny pro opétovné zpracovani a sterilizaci.

/I UPOZORNENI! <14>
Pro zajisténi bezpecného pouzivani chirurgickych nastroj je nezbytna jejich spravna udrzba a péce. Z
tohoto dlvodu odkazujeme na pfislusné casti tohoto navodu k pouziti.

A POZOR! <15>

VSechny zavazné nezadouci pfihody souvisejici s vyrobkem musi byt neprodlené hlaseny spole¢nosti Ulrich
AG a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel usazen.

Rizika a nezadouci vedlejsi ucinky

Nejsou zndma zadna dalsi rizika ani nezadouci Ucinky.

Obecna ustanoveni pro udrzbu, péci a kontrolu funkcénosti

<i3> Nastroje musi byt pred kazdym pouzitim i po ném zkontrolovany z hlediska funk¢nosti a poskozeni
povrchu. V pfipadé poskozeni musi byt nastroje vyfazeny nebo zaslany vyrobci k opravé

Nastroje je tfeba vizualné zkontrolovat na pritomnost necistot nebo zmén povrchu, jakoz i na poskozeni.
Zejména je nutné zkontrolovat povrchovou Upravu (povlak) z hlediska prasklin nebo odlupovani.
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Poskozené povlaky nelze bezpecné obnovit. Pinzety s poskozenym povlakem musi byt vyrazeny.
Po pouziti béhem operace nastroje predcisti, aby se odstranily zbytky chloru nebo chloridd..

Nechte vyrobek vychladnout na pokojovou teplotu.
Po kazdém cisténi, dezinfekci a ususeni zkontrolujte vyrobek na:
e Suchost, ¢istotu, funkci a poskozeni, napf. izolaci, korozi, uvolnéné ¢asti, ohnuti, zlomeni,
praskliny, opotfebeni a dalsi poskozené casti.
e Osuste mokré nebo vihké vyrobky
e Nedisté vyrobky znovu vycistéte a dezinfikujte.
e Zkontrolujte spravnou funkci vyrobku.
e | Poskozené nebo nefunkéni vyrobky okamzité vyradte a odeslete vyrobci (Ulrich AG).
e  Zkontrolujte kompatibilitu s pfislusnymi produkty.

Pripojeni ke generatoriim:
Monopolarni pinzeta musi byt pouzivéana s nasledujicimi parametry:
Frekvencni rozsah 300 kHz az 4 000 kHz, maximalni provozni napéti generatoru 2 000 V (3pickové napéti).

Pozadované elektrické zkousky podle rady norem IEC 60601 byly provedeny na nejhorsim mozném pfipadé
nastroje U15-700-30. Tim byly pokryty délky nastrojl od 11 cm do 35 cm.

<i4> Monopolarni klesté od spolecnosti Ulrich AG jsou schvaleny pro pouziti s nasledujicimi generatory:

ERBE Elektromedizin GmbH

Typ Katalogové ¢islo Max.mono.fez./koag. vykon
VIO 300 D 10140-100 < 300 wattd
VIO 200 D 10140-200 < 200 wattd
VIO 300 S 10140-300 < 300 wattd
VIO 200 S 10140-400 < 200 wattd
VIO 100 C 10140-500 < 100 wattd
VIO 50 C 10140-550 < 50 wattl
ICC 350 ICC 350 < 300 wattd
ICC 300 ICC 300 < 300 wattd
ICC 200 ICC 200 < 200 wattd
ICC 80 ICC 80 < 80 wattl
ICC 50 ICC 50 < 50 wattl
ACC 451 ICC 451 < 300 wattl
ACC 450 ICC 450 < 400 wattd

SUTTER Medical Technology GmbH

Typ Katalogové ¢islo Max.mono.fez./koag. vykon

BM-780 Il 360080-01 < 80 wattl

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Typ ‘ Item Max.mono.fez./koag. vykon
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AUTOCON® Il 200

205322 20

< 220 wattl

AUTOCON® II 400

205352 20

< 300 wattl

COVIDIEN

Typ Katalogové ¢islo Max.mono.fez./koag. vykon
Force FX™ Force FX™ < 300 wattl

ForceTriad™ ForceTriad™ < 300 wattd

Force EZ™ Force EZ™ < 300 wattd

SurgiStat™ SurgiStat™ < 120 wattd

BOWA-electronic GmbH & Co. KG

Typ Katalogové ¢islo Max.mono.fez./koag. vykon
ARC 400 900-400 < 400 wattd

ARC 350 900-351 < 400 wattd

ARC 303 900-303 < 300 wattd

ARC 250 900-250 < 250 wattd

ARC 100 900-100 < 100 wattd

ARC PLUS 900-000 < 90 wattl

Olympus Surgical Technologies Europe

Typ Katalogové ¢islo Max.mono.fez./koag. vykon
ESG-100, 220-240 V WB991036 < 120 wattl

ESG-100, 100-120 V WB991046 < 120 wattl

ESG-400 WB91051W < 320 wattd

Séring GmbH

Typ Katalogové ¢islo Max.mono.fez./koag. vykon
MBC 600 MBC 600 < 350 wattd

MBC 601 MBC 601 < 350 wattl

MBC 601 UAM MBC 601 UAM < 350 wattl

ARCO 3000 ARCO 3000 < 350 wattd

MBC 200 MBC 200 < 200 wattd

BCC 140 BCC 140 < 350 wattl

LAMIDEY NOURY MEDICAL

Typ Katalogové ¢islo Max. mono. cut/coagulation power
Optima 4 Optima 4 < 370 wattd
Optima 3 Optima 3 < 370 wattl
Optima 2 Optima 2 < 200 wattl
MC 2 MC 2 < 200 wattd
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MC 3 MC 3 < 400 wattd
MC 4 MC 4 < 400 wattd
Integra LifeSciences Corporation

Typ

Katalogové ¢islo

Max.mono.fez./koag. vykon

Elektrotom® 621

Elektrotom® 621

< 200 wattl

Elektrotom® 630

Elektrotom® 630

< 300 wattl

Gebrtder Martin GmbH & Co. KG

Typ Katalogové cislo Max.mono.fez./koag. vykon
Mini cutter 80-008-03-04 < 80 wattl
ME 102 80-010-02-04 < 100 wattl
maxium®, m version 80-042-00-04 < 360 wattl
maxium®, i version 80-042-02-04 < 360 wattd
maxium®, e-version 80-042-04-04 < 360 wattd
ME MB 3, m version, 220-240 V 80-040-11-04 < 400 wattl
ME MB 3, m version, 100-127 V 80-040-11-10 < 400 wattl
ME MB 3, i version, 100-127 V 80-040-12-04 < 400 wattd
ME MB 3, i version, 100-127 V 80-040-12-10 < 400 wattd
ME 411 80-041-01 < 320 wattl

Aesculap AG / B. Braun Melsungen AG

Typ ltem Max. mono. cut/coagulation power
GN300 GN300 < 300 wattd
GN640 GN640 < 300 wattd

Vhodna elektrickd kontaktni zafizeni:

Monopolarni klesté musi byt pouzivany s vhodnymi elektrickymi kontaktnimi sondami a neutralnimi
elektrodami. Pfed pouZzitim kontaktnich sond a neutralnich elektrod si prosim prectéte navod k pouziti.
Kontaktni sondy a neutralni elektrody, stejné jako jejich pfipojeni a ovladani, zavisi vyhradné na pouzitych
vysokofrekvencnich generatorech. Mohou byt pro pouziti s monopolarnimi klestémi volné zvoleny.

Kabely kontaktnich sond smi byt pfipojeny pouze k monopolarnimu vystupu elektrochirurgickych pfistroja.
Pred pouzitim monopoldrnich klesti si prostudujte ndvod k pouziti generétoru, kde naleznete informace o
pfipojeni téchto kabell. Vysokofrekvencni generatory jsou spojeny s rdznymi riziky, jako je nespravna
obsluha, neimysiné vysokofrekvenéni popaleni a zapaleni hoflavych kapalin a plyna (riziko vybuchu).
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Rukojet monopolarni elektrody (2) v kombinaci s nozovou elektrodou (3)

elektrody je pfipojen k VF generatoru (1). NoZova elektroda je zasunuta

do rukojeti elektrody. NoZova elektroda je tak nyni pfipojena k VF

generatoru a slouzi jako vlastni kontaktni zafizeni. Rukojet elektrody se
pouziva k zapinani a vypinani proudu. Proud tece z hrotu monopolarnich
klesti (4) pres télo pacienta k neutralni elektrodé (5).

Jsou doporuceny Nasledujici kontaktni spinace, neutralni elektrody a

pfislusenstvi:

ERERBE Elektromedizin GmbH

Typ Katalogové
Cislo

Kabely k neutralni elektrodé

Kabel k neutralni elektrodé, VIO, ICC, ACC, série T, standardni, pro neutralni elektrody s kontaktnim 20194-077

jazyckem, 4 m

Kabel k neutrélni elektrodé, VIO, ICC, ACC, série T, standardni, pro neutralni elektrody s kontaktnim 20194-078

jazyckem, 5 m

Kabel k neutralni elektrodé, VIO, ICC, ACC, externi zafizeni, mezinarodni, pro dvoudilné neutralni 20194-080

elektrody s kontaktnim jazyckem, 4 m

Kabel k neutrélni elektrodé, VIO, ICC, ACC, zafizeni tfetich stran, mezinarodni, pro dvoudilné neutralni 20194-087

elektrody s kontaktnim jazyckem, 5 m

Kabel k neutrélni elektrodé, VIO, ICC, ACC, zafizeni tfetich stran, mezinarodni, pro nedélené neutralni 20194-079

elektrody s kontaktnim jazyckem, 4 m

Kabel k neutrélni elektrodé, VIO, ICC, ACC, externi zafizeni, mezinarodni, pro nedélené neutralni elektrody | 20194-086

s kontaktnim jazyckem, 5 m

Neutralnf elektroda

NESSY® RePlate 200, kontaktni plocha 194 cmz2, opakované pouzitelna, monitorovatelna 20193-090

Monopolarni drzaky elektrody

Tenky drzak elektrody se 2 tlacitky, VIO, ICC, ACC, standardni 20190

Tenky drzak elektrody se 2 tlacitky, VIO, ICC, ACC, externi zafizeni, mezinarodni 20190-06

Tenky drzak elektrody s kolébkovym spinacem, VIO, ICC, ACC, standardni 20190-104

Tenky drzak elektrody s kolébkovym spinacem, VIO, ICC, ACC, externi zafizeni, mezinarodni 20190-076

Monopolarnf elektrody

Nozova elektroda, rovna, 3,4 x 18 mm, délka 40 mm 21191-172

Nozova elektroda, rovna, 1,5 x 17 mm, délka 40 mm 21191

NoZova elektroda, rovng, 3,4 x 24 mm, délka 45 mm 21191

Spachtlova elektroda, rovna, 3 x 24 mm, délka 45 mm 21191

Spachtlova elektroda, rovng, 2,3 x 19 mm, délka 45 mm 21191

Spachtlova elektroda, rovna, izolovana, 2,3 x 19 mm, délka 45 mm 21191

Spachtlova elektroda, rovna, flexibilni, 2 x 6 mm, délka 45 mm 21191
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Spachtlova elektroda, rovna, flexibilni, 2 x 18 mm, délka 45 mm 21191

Spachtlova elektroda, rovna, flexibilni, 1,7 x 6 mm, délka 50 mm 21191-105
Spachtlova elektroda, rovna, flexibilni, 3 x 24 mm, délka 60 mm 21191-103
Spachtlova elektroda, rovna, flexibilni, 2 x 18 mm, délka 80 mm 21191-104
Kulova elektroda, rovna, @ 2 mm, délka 40 mm 21191-123
Kulova elektroda, rovna, @ 3 mm, délka 40 mm 21191-163
Kulova elektroda, rovna, @ 4 mm, délka 40 mm 21191-124
Kulova elektroda, rovna, @ 5 mm, délka 40 mm 21191-164
Kulové elektroda, rovna, @ 6 mm, délka 40 mm 21191-125
Kulova elektroda, rovna, @ 3 mm, délka 110 mm 21191-165

Skladovani a preprava

Musi byt dodrzeny nasledujici podminky prostredi:

Podminky prostredi

Teplota prostredi:

+6°C az +32°C

Relativni vlhkost vzduchu:

30-60%
nekondenzujici

Tlak vzduchu:

500 - 1600 mbar

<i5> Nastroje skladujte cisté a suché.

Nastroje musi byt chranény pfed mechanickym poskozenim.

Nastroje musi byt skladovany a pfepravovany v bezpecnych a uzavfenych nadobach nebo obalech.

S nastroji je nutné zachazet s maximalni opatrnosti, nesmi byt hazeny ani upustény.

Skladovani a preprava nastrojl na misto zpracovani musi probihat v uzavienych nadobach, aby se
zabranilo poskozeni nastrojl a kontaminaci okolniho prostredi.

/ivotnost

Zivotnost a pocet cykl( prepracovani zavisi na tom, jak peclivé je s vyrobkem zachazeno a zda jsou

dodrzovany pokyny pro jeho prepracovani. Zivotnost se mlze v zavislosti na charakteru pouziti
nespecificky zkratit.

Nastroj je urcen pro maximalné 100 cykll ¢isténi, dezinfekce a sterilizace.
Po 100 pouzitich se doporucuje zaslani nastroje vyrobci k opravé nebo kontrole technického stavu.

Likvidace

Likvidace se provadi v ramci bézné odborné a spravné likvidace chirurgickych nastrojl, za pfedpokladu, ze
nastroje pred likvidaci prosly kompletnim procesem cisténi, dezinfekce a sterilizace.

Pokud jsou nastroje kontaminovany infek¢nim materialem, musi byt dodrzeny vzdy aktualné platné

narodni predpisy.
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Validovany postup cisténi, dezinfekce a sterilizace

Obecna upozornéni

<i7> The reprocessing procedure is validated such that the instruments should undergo pre-cleaning no
later than 2 hours after contamination with blood.

The specified chemicals were used for validation.

A POZOR! <16>

U pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), s podezfenim na CJD nebo jeji mozné varianty,
stejné jako u pacientl s infekci HIV, je pfi hygienické pfipravé vyrobkl nutné dodrzovat vzdy aktualné
platné narodni predpisy. V opa¢ném pripadé vyrobce v téchto pfipadech neprebira zadnou odpovédnost
za opakované pouziti vyrobkd.

A POZOR! <17>

Je tfeba si uvédomit, Zze Uspésna hygienicka pfiprava tohoto zdravotnického prostfedku mdze byt zajisténa
pouze tehdy, pokud byl postup hygienické pfipravy pfedem validovan. Odpovédnost za validaci a
provadéni tohoto postupu nese provozovatel nebo osoba provadéjici hygienickou pfipravu.

A POZOR! <18>

PFi hygienické pfipravé je nutné dodrzovat narodni pravni predpisy, narodni a mezinarodni normy a
smérnice a také vlastni hygienické predpisy pracovisté.

Cistici a dezinfekeni zafizeni musi mit prokazatelné ovéfenou Ucinnost (oznaceni CE a validaci podle
normy DIN EN ISO 15883).

Parni sterilizator s frakcionovanym vakuovym postupem musi mit prokazatelné ovérenou ucinnost
(oznaceni CE podle DIN EN 285 a validaci podle DIN EN ISO 17665).

Validace sterilizace byla provedena pro baleni do mékkého obalu (sterilizacni sacky Steriking/Wipak). Je
nutné dodrzovat pfislusné pozadavky normy DIN EN ISO 11607 ,,Obaly pro zdravotnické prostredky
sterilizované v kone¢ném obalu”.

Plati mimo jiné nasledujici pozadavky specifické pro jednotlivé zemé pro parni sterilizaci s frakcionovanym
vakuem:

Zemé Teplota Doba sterilizace

Svycarsko 134° C 18 minut

Némecko 134° C 5 minut

Rakousko 134°C 5 minut

Ceské republika 134°C 5 minut

Slovenska republika 134°C 5 minut
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Prvotni oSetfeni pred pouzitim
Pred prvnim pouzitim musf byt chirurgicky nastroj podroben Uplnému cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

Kromé toho nejsou vyzadovana zadna dalsi zvlastni opatrent.

Priprava v misté pouziti
Hrubé necistoty odstrante z nastrojl ihned po pouziti (nejpozdéji do 2 hodin). Zvlastni POZOR je tfeba
vénovat nasledujicim konstruk¢nim prvkdm nastroja:

e Atraumatické drazkovani

Nepouzivejte zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (> 40 °C), protoze by mohlo dojit k fixaci necistot
a zhorseni procesu cistén.

<i8> Nastroje musi byt skladovany a pfepravovany na misto dekontaminace v uzaviené nadobé, aby se
zabranilo jejich poSkozeni a kontaminaci okolniho prostredi.

Predcisténi

NiZze uvedené procesy predcisténi ,ru¢ni predcisténi” a ,ultrazvukové ¢isténi” jsou nezbytné pro dosazeni
bezchybného vysledku cisténi.

Namaceni a ru¢ni predcisténi

Po pouziti musi byt nastroje po dobu 15 minut ponoreny do mirné alkalického dezinfek¢niho roztoku
(napf. 2% deconex 53 Plus, Borer Chemie). Pouziva se studena voda.

VSechny viditelné necistoty musi byt odstranény pomoci houby nebo mékkého kartace, napfiklad kartace
na nastroje o velikosti B.

Vnitfni dutiny musi byt procistény cisticim kartac¢em odpovidajiciho prliméru, napfiklad vnitfnim E
kartacem o prémeéru 2 mm.

Soucastmi s pohyblivymi prvky, napfiklad Sroubovymi maticemi, klouby nebo pruzinami, je nutné pfi
¢isténi pohybovat. Zvlastni pozornost je nutné vénovat dutindm a skrytym povrcham.

Nasledujici parametry byly validovany:

Namocdenf s ru¢nim predbéznym cisténim Mirné alkalicky dezinfek¢nf roztok

Dezinfekénf prostredek deconex 53 Plus, Borer Chemie

Koncentrace 2% dezinfekéni prostredek

Nadoba Nespecifikovana nadoba

Teplota Studena voda

Doba pouziti 15 minut

Dal$i pomocné prostredky Maly karta¢ na nastroje, velikost C
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Ultrazvukové cisténi

Po predbézném cisténi musi byt nastroj po dobu 5 minut oSetfen v ultrazvukové lazni s neutralnim ¢isticim
roztokem, napfriklad 3 ml na litr pfipravku deconex Prozyme Active od spole¢nosti Borer Chemie.
Ultrazvukova lazer musi byt nastavena na teplotu 35 °C a ultrazvukovou frekvenci 45 Hz.

Soucastmi s pohyblivymi prvky, napfiklad sSroubovymi maticemi, klouby nebo pruzinami, je nutné béhem
ultrazvukového cisténi po dobu 30 sekund pohybovat.

ZvI&stni pozornost je nutné vénovat dutindm a skrytym povrchm.

Nasledujici parametry byly validovany:

Ultrazvukové &istént Neutralni ¢istici roztok

Dezinfekénf prostredek deconex Prozyme Active, Borer Chemie
Koncentrace 3 ml na litr &istictho roztoku

Nadoba Ultrazvukova lazen

Teplota 35°

Frekvence 45Hz

Doba pouziti 5 minut

Doba manipulace 30 sekund

Dal3i pomocné prostredky Zadné

Strojni cisténi
Nalozeni

Nastroj je vybaven pfipojkou pro oplachovou hadici, ktera umoznuje pratok cistici kapaliny vnitfnimi
dutinami nastroje b&hem strojniho cisténi.

Predbézny oplach
e demineralizovanou vodou po dobu 3 minut
Cisténi pomoci mirné alkalické a enzymatické Cistici slozky
e demineralizovanou vodou
e (CiSténi pri teploté 55 °C po dobu 10 minut
e davkovani mirné alkalické Cistici slozky
(napf. deconex Twin PH10 pri teploté 30 °C; 4 ml na litr)
e davkovani enzymatické Cistici slozky
(napf. deconex Twin Zyme pfi teploté 40 °C; 2 ml na litr)
Mezioplach |
e teplou vodou z vodovodni sité (42 °C) po dobu 1 minuty
Mezioplach I

e demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty;
definice kvality vody: < 1T0CFU/100ml, < 0,25 EU/ml endotoxind
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Dezinfekce
Tepelna dezinfekce:

- ULRICH

demineralizovanou vodou pfi teploté 90 °C po dobu nejméné 5 minut;

definice kvality vody: < 1T0CFU/100ml, < 0,25 EU/ml endotoxind

Suseni
Suseni:

po dobu 30 minut pfi teploté > 60°C

Pokud je po suseni stale pfitomna zbytkova vlhkost, mize byt provedeno dodatecné suseni v

susici skrini pri teploté >60°C +5°C

Nasledujici parametry byly validovany:

Predbé&zny oplach

demineralizovanou vodou po dobu 3 minut

Cisténi pomoci mirné alkalické a enzymatické Cisticf slozky

Cisténi p¥i teploté 55 °C po dobu 10 minut

Mirné alkalicka Cistici slozka

deconex Twin PH10

Davkovani

od 30 °C; 4 ml na litr,
po celou dobu trvani ¢isticiho kroku

Enzymaticka cistici slozka

deconex Twin Zyme

Davkovani

od 40 °C; 2 ml na litr,
po celou dobu trvani Cisticiho kroku

Mezioplachovani |

teplou vodou z vodovodni sité (42 °C) po dobu 1
minuty

Mezioplachovani Il

demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty
definice kvality vody: < 10 CFU/100 ml, < 0,25
EU/ml endotoxin(

Tepelna dezinfekce

demineralizovanou vodou pfi teploté 90 °C po
dobu 5 minut

definice kvality vody: < 10 CFU/100 ml, < 0,25
EU/ml endotoxin(

Suseni

30 minut pfi teploté 60 °C

Sterilizace
VSechny nastroje musi byt pfed pouzitim sterilizovany.

Doba sterilizace musi ¢init nejméné 5 minut pfi teploté 134 °C s naslednym susenim.

Nasledujici parametry byly validovany

Sterilizace Parnf sterilizace s frakcionovanym vakuem
Teplota 134°C

Doba sterilizace 5 minut

Suseni 10 minut

Pri sterilizaci je nutné presné dodrzovat navod k pouZiti vyrobce steriliza¢niho zafizeni pro doporuceny

zpUsob pouziti.
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Pomocné prostredky

Doporucené chemické prostredky pro myti a dezinfekci
<i9>

Namaceni a predbézné cisténi

mirné alkalicky dezinfek¢nf roztok: 2 %

e deconex 53 Plus, Borer Chemie

Ultrazvukové cisténi
neutralni ¢istici roztok: 3 ml na litr

e deconex Prozyme Active, Borer Chemie

Cisténi
Mirné alkalické Cistici slozka

e deconex Twin PH10, Borer Chemie, pfi teploté 30 °C; 4 ml na litr

Enzymaticka cistici slozka
e deconex Twin Zyme, Borer Chemie, pfi teploté 40 °C; 2 ml na litr

Pomucky pro predcisténi
A maly karta¢ na nastroje

Technicky servis / preventivni a pravidelna udrzbova opatfeni

Aby se minimalizovala zdravotni a bezpec¢nostni rizika souvisejici s pouzivanim, jsou povolena pouze
omezena udrzbova opatreni. V pfipadé poskozeni musi byt nastroje zlikvidovany nebo zaslany vyrobci k
posouzeni..

A POZOR! <19>

Povolena udrzbova | Je povoleno odstranovat silikatové nebo vodni skvrny z kovu pomoci povrchové
opatreni Upravy. Pfitom musi byt zajisténo, aby informace slouzici ke zpétné
dohledatelnosti zlstaly po provedené Upravé Citelné.

Nepovolena Neni povoleno geometricky ménit zdravotnicky prostfedek.

Udrzbova opatfeni | Neni povoleno narovnavat deformovany zdravotnicky prostfedek.

Neni povoleno odstranovat informace o zpétné dohledatelnosti viditelné na
zdravotnickém prostfedku.

Pro opravy a servis se obratte na spolecnost Ulrich AG. Aby nedoslo ke ztraté shody, smi byt nastroje
opravovany nebo servisovany vyhradné spolecnosti Ulrich AG nebo partnery, které tato spole¢nost
vyslovné autorizovala. Tim je zajisténo, ze i po opravé budou splnény a zdokumentovany rozsahlé
pozadavky na bezpecnost pacienta.
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V pfipadé oprav provedenych firmami, které nejsou spole¢nosti Ulrich AG k opravdm autorizovany, nesmi
byt opravené nastroje podle ¢lanku 5, bodu 1 nafizeni MDR 2017/745 znovu uvedeny do provozu. To
zarovel znamena, Ze u takovych nastroji neni povoleno oznaceni CE.

A POZOR! <20>

Vadné nebo nevyhovuijici vyrobky musi pfed vracenim k opravé/servisu projit celym procesem
dekontaminace (reprocessingu).

Zaruka

Spole¢nost Ulrich AG dodava svym zakaznikim pouze testované a bezvadné vyrobky. Vsechny nase
produkty jsou navrzeny a vyrabény tak, aby splfiovaly nejvyssi standardy kvality. Pokud se v3ak vyskytnou
zavady, kontaktujte prosim nase oddéleni zakaznického servisu. Neprebirame zadnou odpovédnost za
vyrobky, které byly upraveny, nespravné pouzivany nebo s nimi bylo nevhodné manipulovano. Opravy
provedené spole¢nostmi, které nemaji opravnéni od Ulrich AG k provadéni oprav, vedou ke ztraté zaruky.
Spole¢nost Ulrich AG nenese odpovédnost za ndhodné nebo nasledné skody.
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Popis pouzitych symbold

POZOR! Dodrzujte upozornéni

/N
&

Dodrzujte navod k pouziti

REF

Objednaci ¢islo polozky

LOT

Sarze

SN

Sériové ¢islo

MD

Zdravotnicky prostredek

Vyrobek je dodavan nesterilni

EC (REP

Zplnomocnény zastupce v
Evropské unii

w

Vyrobce

Datum
vyroby

Datum vyroby

4
P

&

Uchovavejte v suchu

C€o123

Oznaceni CE

- ULRICH

Ulrich AG
M@ovenstrasse 12
9015 St. Gallen

Tel +41 7131462 62
Fax +41 7131462 99

info@uilrich-swiss.ch
www. ulrich-swiss.ch
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