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Zpracovani opakované steri-
lizovatelnych zdravotnickych
prostiedk (podle 1ISO 17664)

Postup:
Ru¢ni a mechanicky postup pro zpracovani opakované sterilizova-
telnych zdravotnickych prostiedkd

Vyrobky:
VacuSoft Base (hadi¢ka kanyly)

Posouzeni rizik / doporuéeni pro klasifikaci:

Kvuli kontaktu se sliznici, poranénou tkani a krvi se doporucuje
klasifikace zdravotnického prostiedku jako semikritického B. Pied
pouzitim doporucujeme nasledujici opatieni pro zpracovani: me-
chanické ¢isténi v kombinaci s tepelnou dezinfekci (dezinfekéni
mycka) a parni sterilizaci.

Varovani:

P¥i ¢isténi a dezinfekci hrozi riziko pfenosu patogen( krvi a zbytky
tkani. Je nezbytné nutné nosit osobni ochranné vybaveni (rukavi-
ce, masku, bryle).

Navod k pouziti:

Hadi¢ku saci kanyly VacuSoft je nutno pied prvnim pouzitim a na-
sledné po kazdém dalsim pouZiti oistit a dezinfikovat podle toho-
to navodu. Hadi¢ku saci kanyly VacuSoft vzdy ¢istéte a dezinfikujte
bez hrotu kanyly.

[o) i pro ¢isténi a dezinfekci:

S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité materialy nelze sta-
novit maximalni pocet proveditelnych cyklt piipravy na dalsi po-
uziti. Doba Zivotnosti zdravotnickych prostiedkil je uréena jejich
funkci a opatrnou manipulaci s nimi. Pokud vyrobky po pfipravé
na dalsi pouziti vykazuji viditelné zmény materidlu nebo tvaru
nebo maji pouze omezenou funkénost, nesméji se dale pouzivat.
Maximalni pocet opétovného pouziti vyrobku zavisi na zptsobu
pripravy na dalsi pouZiti a na zachazeni s nim. Pfed kazdym pouzi-
tim a po ném vzdy kontrolujte stav vyrobku.

Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci

Predbézné osetfeni na misté:

lhned po pouziti odstraiite z vyrobk( veskeré necistoty. Nepou-
Zivejte fixa¢ni pfipravky nebo horkou vodu (>40 °C), protoze to
zpUsobi ulpivani zbytkd a mlze narusit Uspésné ni. Aby se
zabranilo pfischnuti kontaminantd, ponoite pouzité vyrobky do
dezinfek¢ni lazné.

Pfeprava:

Bezpecné ulozte v uzaviené nadobé a premistéte vyrobky na mis-
to ¢isténi a dezinfekce, aby nedoslo k poskozeni vyrobki a znecis-
téni prostredi.

Pfiprava pred cisténim:
Zadné zvlastni pozadavky.

Mechanické ¢isténi a dezinfekce v dezinfekéni myéce:

Strojové ¢isténi: Pouzijte dezinfekéni my¢ku v souladu s normou
1SO 15883-1 a -2 (zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/
EHS nebo NARIZENI (EU) 2017/745).

Drzéky na cisténé predméty: Kanyly se musi nasadit na trysky
injektoru pro ¢isténi dutych nastroji. Doporucuje se pouzivat
ochrannou sitku, aby kanyly pfi cisténi nesklouzly z trysek injek-
toru.

Chemické prostiedky: Alkalicky cistici prostfedek (zdravotnic-
ky prostredek podle smérnice 93/42/EHS nebo NARIZENI (EU)
2017/745).

Cyklus: Dodrzujte parametry cyklu podle ndvodu od vyrobce zafi-
zeni. Typicky cyklus se sklada z nasledujicich fazi:

- Faze oplachovani (<45 °C, aby se zabranilo koagulaci bilkovin)

- Faze cisténi (napf. 55 °C - podle ndvodu k Cisticimu prostiedku)
- Faze oplachovani (je-li potfeba)

- Tepelna dezinfekce

- Sudeni

Rucni ¢isténi a dezinfekce v ultrazvukovém pfistroji:

Pro ¢isténi vyrobku v ultrazvukovém pfistroji viozte vyrobky do

kadinky naplnéné cistici kapalinou, umistéte ji do ultrazvukového

pristroje dostatecné naplnéného vhodnou kontaktni kapalinou

a zahajte ultrazvukovy cistici proces.

1. Hlavni proces ¢isténi pii 25 °C s alkalickym dezinfekénim isti-
¢em (zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/EHS nebo
NARIZENI (EU) 2017/745; koncentrace a aplikace podle pokynd
vyrobce)

2. Hojné ru¢ni oplachovani pod tekouci vodou (voda z reverzni os-
mozy)

Ruc¢ni dezinfekce:

Pokud neni k dispozici dezinfekéni ¢isti¢ pro ruéni ¢isténi, je nutné
provést po ¢isténi samostatnou dezinfekci vloZzenim vyrobku do
vhodného dezinfekéniho prostiedku (dodrzujte navod k pouzi-
ti dezinfekéniho prostiedku ohledné G¢inné koncentrace a doby
expozice). Poté vyrobek dlkladné oplachnéte vodou z reverzni
osmozy a ususte.

Rucni suseni:

Suseni nizkobakterialnim / sterilnim filtrovanym stlacenym vzdu-
chem

Kontrola a udrzba:

Kontrola cisténi: Vizudlné zkontrolujte, zda je vyrobek cisty. Po-
kud to bude nezbytné, opakujte postup cisténi, dokud nebude
vyrobek vizualné cisty.

Funkéni kontrola: Zadné zvlastni pozadavky

Baleni:
Standardizované baleni vyrobku pro sterilizaci podle norem 1SO
11607 a EN 868.

Sterilizace:

Vybaveni: Parni sterilizdtor podle norem EN 285 nebo EN 13060;
cyklus B (Prohlaseni o shodé zdravotnicky prostiedek podle smér-
nice 93/42/EHS nebo NARIZENI (EU) 2017/745).

Proces s vyuzitim frakcionovaného vakua; minimalné 3 minuty pfi
134 °C s naslednym susenim.

Skladovani:

Sterilizované vyrobky skladujte v suchém, cistém a bezprasném
prostiedi pfi teplotach od 5 °C do 40 °C (ohledné teploty skladova-
ni a doby trvani se fidte pokyny dodavatele obalu).

Vyse uvedené pokyny byly schvéleny vyrobcem zdravotnického
prostiedku jako vhodné parametry pro pfipravu zdravotnické-
ho prostiedku na ¢isténi a dezinfekci. Osoba provadéjici ¢isténi a
dezinfekci je povinna zajistit, aby vlastni zpracovani s vyuzitim vy-
baveni, materidlu a personalu pfislusného zafizeni pfineslo poza-
dované vysledky. K tomu je zapottebi ovéfovéani a/nebo validace
a rutinni monitorovani procesu.
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Glossary

“ Manufacturer

MD Medical Device

C E Notified body registration number

Rx only - restricted device for
professional use only

Keep away from sun light

Consult instructions for use

Colténe/Whaledent GmbH + Co. KG
Raiffeisenstrae 30

89129 Langenau / Germany

Tel +4973458050

Fax +49 7345 805 201
info.de@coltene.com

www.coltene.com



