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Technické zmény vyhrazeny.
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1. Vyrobce a podpora
ASANUS Medizintechnik GmbH
take off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck (okres Tuttlingen)
Némecko
Tel. +49 7467 - 94 74-0
Fax: +49 (94) 241 74-50
info@asanus.de
www.asanus.de

2. Oblast pusobnosti

Tento navod k pouziti se vztahuje na vSechny opakované
pouzitelné uchopovaci chirurgické nastroje ASANUS s IFU
kédem 0118 na $titku vyrobku.

Tento navod k pouziti se vztahuje také na varianty vyrobku,
jez jsou:

- opatfeny povrchovou vrstvou,

- opatreny ¢ipem RFID.

3. Zakladni informace

Tento navod k pouziti nemGze nahradit Skoleni, peclivost a
odborné znalosti uzivatele. Predpokladame proto znalost
pfislusnych pravnich pfedpist, norem a doporuceni (napf.
RKI nebo AKI) (viz bod 25. Normy a odkazy).
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4. Urcéené pouziti a indikace
Urcené pouziti:
Opakované pouzitelny chirurgicky invazivni nastroj pro
kratkodobé pouziti na lidech k uchopeni nebo vyfiznuti tkané,
kosti nebo jiného materialu.
Zdravotni indikace:
Tyto chirurgické nastroje slouzi jako standardni nastroje pro
operacni pouZiti ve vSeobecné chirurgii. Nastroje se sméji
pouzivat pouze k uréenému ucelu ve zdravotnictvi, a to pouze
nalezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. Osetfujici
lékar nebo uzivatel/operator je zodpovédny za vybér nastroju
pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pouziti, odpovidajici
Skoleni a informace a dostate¢né zkuSenosti s manipulaci s
nastroji.
Doba pouzivani: Kratkodobé (>60 min. za normalnich
podminek)

5. Populace pacientu

Pokud jde o pouziti vyrobku, neexistuji zadna omezeni a
restrikce tykajici se populace pacientl, pokud neexistuje
alespon jedna kontraindikace.

Volba vhodné velikosti nastroje zavisi na konkrétnich
okolnostech pacienta, jako je napf. vyska nebo hmotnost. Za
to odpovida také oSettujici Iékar.

6. Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace, které by mohly ovlivnit
bezpecné pouzivani vyrobku.
Osetfujici lékaf musi na zakladé celkového stavu pacienta
rozhodnout, zda Ize zamyslenou aplikaci provést.

7. VsSeobecné informace

e Po obdrzeni vyrobkiu nejprve zkontrolujte jejich
identitu, uplnost, neporusenost a funkénost, nez je
odeslete ke zpracovani.

e Pred kazdym pouzitim je nutno nastroje zkontrolovat,
zda nedoslo k jejich zlomeni, prasklinam, deformacim,
celkovému  poSkozeni, poskozeni povlaku  Ci
nefunkénosti. Obzvlasté peclivé je tfeba zkontrolovat
mista, jako jsou hroty, konce, zamky, zapadky a
v8echny pohyblivé &asti. U rozebiratelnych nastrojl
zkontrolujte tésnost zajistovaciho tlagitka/

Pred pfipravou a prvnim pouZzitim vyrobku si
peclivé prectéte tento navod. Tento navod k
pouZziti je tfeba dusledné dodrzovat.

Nastroje smi pouzivat, zpracovavat a likvidovat
pouze zdravotnicky personal s pfislusnou
kvalifikaci.

zajistovacich $roubl, abyste predesli pfipadnému
uvolnéni béhem pouzivani.

e Opotiebované, zkorodované, deformované, porézni
nebo jinak poSkozené nastroje se musi vyménit a
nesméji se pouzivat.

« Nastroje, na nichZ je nerozeznatelné nebo necitelné
oznaceni, zejména UDI, se jiz nesméji pouzivat.

e Je tfeba dbat na opatrné a Setrné zachazeni, zejména
pfi manipulaci a pfipravé, osetfovani a baleni drobnych
nastroju (mikro nastroji), protoze hrozi nebezpedi
zachyceni hrotd o oka draténych sit a ohnuti nebo
ulomeni koncl hrotl. Tyto nastroje je rovnéz nutné
pred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda nejsou
zlomené, prasklé, deformované a celkové poskozené.
Poskozené nastroje je nutné vymeénit nebo vyhodit.

e Zaschly nebo ulpély biologicky material ztézuje ¢isténi,

a pokud neni zcela odstranén, zpUsobuje korozi.
Biologicky material koaguluje pfi teplotach nad 45 °C a
pfi oSetfeni Cisticimi prostfedky obsahujicimi aldehyd
nebo alkohol.

e Nadmérné pouzivani neutralnich nebo zasaditych
Cisticich  prostfedki mulze vést k nezadoucim
chemickym reakcim s poSkozenim laserového
znaceni.

e Usazeniny chléru a chloridd z 1ékd, solnych roztoku
nebo myci vody z cisticich procesi mohou vést ke
korozi, napfiklad k dllkové korozi nebo korozi pod
napétim, ¢i k poskozeni keramického povlaku, ¢imz se
nastroje stanou nepouzitelnymi. Aby se témto rizikiim
prede$lo, je treba nastroje dikladné oplachnout
deionizovanou vodou a zcela vysusit.

e VSechny nastroje, zejména racny a svorky, musi projit
mechanickou a vizualni kontrolou. Pfed kazdym
pouzitim musi uzivatel nastroje zkontrolovat, zda
nejsou poskozené nebo zda nemaji prasklé, uvolnéné,
ulomené, ohnuté nebo opotfebované dily a soucasti.
Béhem pouzivani nastroje nepretéZujte pa¢enim nebo
kroucenim.

« Nastroje vykazujici nékteré z uvedenych poskozeni
jsou jiz na konci své Zivotnosti a nesmi se dale
pouzivat.

o Nastroje jsou dodavany v nesterilnim stavu! Pfed
prvnim a kazdym dal§im pouzitim je nutné nastroje
vycistit a sterilizovat podle naseho navodu k pouziti.

e Pro bezpe¢né pouziti a pfipravu je nutné dodrZzovat
vSechny body uvedené v tomto navodu. V opacném
pfipadé muze dojit ke zranéni a/nebo nespravnému
fungovani.

8. Spolecné pouziti s jinymi
vyrobky

Pokud jsou pfistroje po demontazi znovu sestavovany, nesmi
byt jednotlivé dily nahrazovany dily od jinych vyrobct! Pokud
se jednotlivé dily daji vyménit vzhledem k UGcelu pouziti
vyrobku (napt. rizné pracovni tkoly), nesmi se pouzit dily od
jinych vyrobclt! Doporuéujeme také dalsi prislusenstvi,
napfiklad olej pro pééi o nastroje B. Instrument, ktery Ize
objednat u spole¢nosti ASANUS Medizintechnik GmbH.

9. Materialy
Na chirurgické nastroje se pouzivaji kovy podle normy DIN EN
I1SO 7153-1.

10. Odolnost materiala
Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat tyto slozky:
- organické, mineralni a oxidacni kyseliny
- silné zasady (> pH 12,5)
- halogenované uhlovodiky, chlor, j6d
- organicka rozpoustédia jako alkohol, aceton atd.
- amoniak

11. Likvidace nebo vraceni

Pred vracenim (opravou, reklamaci nebo vracenim) musi byt
nastroje prinejmensim vycistény, vydezinfikovany a bezpeéné
zabaleny podle naSeho navodu k pouziti. Vracené vyrobky

budou pfijimany pouze s pfislusnymi formulafi a potvrzenim
o hygienické nezavadnosti. Po Uspésné dezinfekci musi byt
vadné nebo pro$lé nastroje odborné zlikvidovany nebo
vraceny do recykla¢niho systému. Aby nedoslo k poskozeni
béhem prepravy, musi se nastroje vracet v plvodnim nebo
srovnatelném obalu, jednotlivé zabalené s dostatecnym
mezipolstrovanim. V opac¢ném pfipadé vam budeme muset
naucétovat naklady na opravu poskozeni vzniklého pfi
prepravé.

12. Zaruka

Za spravné cisténi, dezinfekci a sterilizaci nastroji odpovida
pracovnik obsluhy a uzivatel. Je tfeba dodrzovat narodni
predpisy vcetné prislusnych omezeni.

Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH vylu€uje veskeré
zarucni naroky a nenese zadnou odpovédnost za pfimé nebo
nasledné $kody vzniklé v dusledku nespravného nebo
nevhodného pouziti, nespravné pripravy a sterilizace,
nespravné Udrzby a oprav nebo nedodrZeni téchto pokynu.
Opravy mohou provadét pouze spoleénosti nebo osoby
autorizované spole¢nosti ASANUS Medizintechnik GmbH.
Nedodrzeni tohoto pozadavku bude mit za nasledek vylouceni
jakychkoli zaruénich narokd.

13. Omezeni zpracovani

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouzitym materialum nelze
stanovit maximalni pocet pouZiti. Zivotnost zdravotnickych
prostedkd je dana jejich funkci a $etrnym zachazenim. Casté
opétovné zpracovani ma na vyrobek jen maly vliv. Konec
Zivotnosti vyrobku je zpravidla zavisly na opotfebeni a
poskozeni zplisobeném pouzivanim.

Vyrobky ASANUS jsou testovany z hlediska nasledujicich
parametrd:

«  Fungovani

«  Citelnost pisma na Stitku

+ Citelnost kédu UDI

*  Odolnost vici korozi

pro 200 cykli opétovného zpracovani (strojni cisténi s
dezinfekci a parni sterilizaci).

14. Hygiena a opétovné zpracovani
Mechanicky zplsob ¢isténi (pomoci Cisticiho a dezinfekéniho
stroje) je preferovan pfed manualnim  opétovnym
zpracovanim. Pokud je to mozné, upfednostiiuje se
automatizovany  proces  CiSténi, nebot  poskytuje
reprodukovatelnéjsi a spolehlivéjsi vysledky. Kromé toho Ize
jednoznané omezit rozsah kontaktu zaméstnanci s
kontaminovanymi vyrobky a Cisticimi prostredky.

Zcela nové nastroje a nastroje, které byly vraceny, musi byt
pfed prvnim pouzitim zpracovany stejnym zplsobem jako
nastroje pouzité. Ochranné prepravni obaly, ochranné
uzavéry apod. nejsou vhodné pro sterilizaci. Je mozné
pouzivat pouze schvélené pripravky (RKI, DGHM/VAH, FDA
atd.).

Pracovnici odpovédni za provadéni zpracovani musi byt
obeznameni se zdravotnickymi poZadavky uvedenymi v bodé
25 a méli by vzdy pouzivat vhodny ochranny odév a vybaveni.

U pacientll s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou
(CJD), podezienim na CJD nebo moznymi
variantami CJD musi byt vyrobky opétovné
zpracovany v souladu s platnymi vnitrostatnimi
predpisy.
Pozor! Na nastroje obsahujici hlinik
A nepouzivejte alkalické Cistici prostfedky s pH >
7.
PotaZené nastroje (napf. TITANIT, ANOBILIS
atd.) se nesmi Cistit ani dezinfikovat oxida¢nimi
¢inidly, jako jsou Cistici procesy Miele
Orthovario a Oxivario nebo H202 (peroxid
vodiku).
Pozadavky:
- Kvalita vody podle DIN EN 285, pfiloha B
- Sterilizatory podle DIN EN 285 nebo DIN EN 13060
- Cistici a dezinfekéni stroje podle DIN EN ISO 15883, &ast 1
a2

- Pro cisténil/dezinfekci/sterilizaci se maji pouzivat pouze
postupy, které byly dostate¢né validovany pro konkrétni
prostfedek a vyrobek.

15. Priprava na misté

lhned po pouziti odstrafite z nastroji hrubé nedistoty.
Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZze to vede k fixaci zbytki a muze ovlivnit uspésnost
cGisténi.

16. Preprava

Nastroje je nutno skladovat a pfepravovat na misto zpracovani
v uzavieném kontejneru, aby nedoslo k jejich poSkozeni a ke
kontaminaci Zivotniho prostiedi. Rizné druhy kovl by mély byt
od sebe oddéleny, aby se zabranilo galvanickym reakcim.
17. Predcisténi

Oplachuijte vyrobky pod tekouci studenou vodou z kohoutku v
kvalité¢ pitné vody (<40 °C), dokud se neodstrani veskeré
viditelné necistoty. Odolné necistoty odstrarite mékkym
karta¢em. Zahybejte pohyblivymi €astmi nastroje. Dutiny,
lumeny, mezery a $térbiny se musi intenzivné proplachnout
(>60 sekund) studenou vodou z kohoutku v kvalité pitné vody
(<40 °C) pomoci vodni tlakové pistole (nebo podobného
pfistroje). Vlozte vyrobky do ultrazvukové lazné (<40 °C) s
alkalickym cisticim prostfedkem (0,5% neodisher® MediClean
forte) na dobu sonikace 5 minut pfi frekvenci pfiblizné 35 kHz.
Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce Cdisticiho prostfedku.
Umistéte nastroje tak, aby byly ponofeny vSechny povrchy,
dutiny, lumeny a otvory. Poté nastroje kratce oplachnéte pod
studenou vodou (<15 sekund). Zahybejte pohyblivymi ¢astmi.
Dutiny, lumeny, mezery a S$térbiny znovu proplachnéte
studenou vodou z kohoutku (<40 °C) pomoci vodni tlakové
pistole (nebo podobného pfistroje) (>30 sekund).

18. Mechanické c¢isténi, termicka
dezinfekce RP21-C

Cisténi:

Umistéte oteviené nastroje do sitového kontejneru na

zasuvném voziku a zahajte proces cisténi. Nastroje, které

nelze pfipevnit v otevieném stavu, umistéte do kontejneru na

voziku MIS. Nastroje s oplachovacim kanalem pfipojte k

oplachovacimu zafizeni na zasuvném voziku.

Nastroje, které jsou zaviené, kdyz nejsou v Cinnosti (napf.

svorky typu bulldog nebo klipy), musi byt pro Cisténi oteviené

pomoci vhodného dratu nebo zafizeni.

Postup automatického CiSténi a dezinfekce (zafizeni dle

normy EN ISO 15883):

. 1 minuta predoplachovani studenou vodou z kohoutku

Vyprazdnéni

3 minuty pfedoplachovani studenou vodou z kohoutku

Vyprazdnéni

5 minut cisténi pfi teploté 55 °C + 5 °C pomoci 0,5%

alkalického disticiho prostredku (0,5% MediClean)

Vyprazdnéni

= 3 minuty neutralizace (0,1% Neodisher® Z) studenou
vodou z kohoutku v kvalité pitné vody (<40 °C)

. Vyprazdnéni

. 2 minuty oplachovani deionizovanou vodou (<40 °C)

= Vyprazdnéni

Automaticka dezinfekce

Automaticka termicka dezinfekce v mycce/dezinfektoru s

ohledem na néarodni pozadavky tykajici se hodnoty Ao, napf.

Ao=3000.

>5 minut pfi teploté 92 °C + 2 °C s pouzitim deionizované vody

Automatické suseni

Automatické suSeni podle automatického procesu suseni

daného myciho a dezinfekéniho zafizeni po dobu nejméné 30

minut (pfi teploté 60 °C + 5 °C v mycim prostoru). V pfipadé

potfeby provedte nasledné ruéni osuSeni utérkou, ktera

nepousti vlakna, a vyfoukani lument steriinim stlacenym

vzduchem neobsahujicim olej.

JAN

DodrZujte také pokyny k ¢isténi vydané
vyrobcem chemickych &isticich prostfedku.
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19. Kontrola a udrzba

- Nastroje je tfeba nechat vychladnout na pokojovou teplotu.
Pod osvétlenou lupou provedte kontrolu nastroju. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat kloubtim, pruzinam, otvorim a
cockam.

V pripadé ulpivajicich zbytki necistot je nutné cisténi
opakovat.

Pred testovanim funké&nosti a pred sterilizaci nastroje znovu
sestavte.

Po vycisténi/dezinfekci, ale pred testovanim funkénosti a
sterilizaci, oSetfete spoje, zavity a kluzné plochy olejem ve
spreji. Dal$i produkty péce (na bazi parafinu/bilého oleje a
bez silikonu) Ize pouzit pouze v pfipadé, Ze jsou schvaleny
pro parni sterilizaci a testovany na biokompatibilitu.

Je tfeba zkontrolovat zamky.

Nastroje nesmi vykazovat zadné znamky prasklin nebo
koroze.

Oznaceni UDI musi byt jasné rozpoznatelné a Citelné.

- Povrchy musi byt hladké a rovné.

Uchopovaci plochy a pohyblivé ¢asti je tfeba kontrolovat
oddélené. Protilehlé uchopovaci plochy se musi dokonale
uzavfit po celé délce a Sifce.

Nastroje vykazujici nékteré z uvedenych poskozeni jsou jiz
na konci své Zivotnosti a nesmi se dale pouzivat. Poskozené
nastroje musi byt vyfazeny a opraveny nebo vyménény, viz
bod 11.

20. Baleni

Obaly nastroju pro sterilizaci v souladu s normami ISO 11607
a EN 868.

Obal volte tak, aby se do néj nastroje dobfe vesly. Na obalu
pouzijte pole pro informace o sterilizaci a napiste sem datum
sterilizace a datum exspirace.

21. Sterilizace
Pred sterilizaci je treba provést ruéni
predgcisténi, mechanické (strojové) ¢isténi,
& suseni, kontrolu a udrzbu, opravu a baleni.
Aby nedoslo ke vzniku skvrn a koroze, musi byt
para Gista a bez pfisad.

Nastroje zaviete zamky az po prvni zarez.

- Parni sterilizator odpovidajici normé& DIN EN 13060 nebo
DIN EN 285.

- Parni sterilizace s validovanou metodou frakcionovaného
prevakua podle DIN EN ISO 17665-1.

- Jiné sterilizaéni postupy (napf. plazmova sterilizace) a
metoda bleskové sterilizace nejsou povoleny.

Doporuéeny postup:

Faze s prevakuem: 3
Sterilizacni teplota: 134 °C
Tlak: 3 bar
Minimalni doba trvani: 5 min

Zakladni validovany postup pfi nejhorSich parametrech:
Faze s prevakuem: 3

Steriliza¢ni teplota: 132°C
Tlak: 3 bar
Doba trvani  (polovicni 1,5 min
cyklus):

Doba schnuti: 1 min

22. Skladovani

Skladujte v suchu, chranéné pred prachem, bez vnéjSich
vlivl, bez vétsich teplotnich vykyvi a ne v bezprostfedni

blizkosti agresivnich médii. Vhodné je skladovani v
kontejnerech, zasobnicich, skinich.

23. Potvrzeni — oznameni
UzZivatel/zpracovatel je odpovédny za to, Ze zpracovani
skute¢né provadéné pomoci zafizeni, materialt a persondlu
pouzivaného ve zpracovatelském zafizeni zajisti dosazeni
pozadovanych vysledku.

V pripadé odchylek od uvedenych validovanych procesnich
parametrd nebo pokud nejsou k dispozici uvedena zafizeni
nebo Ccistici prostfedky, je povinnosti uzivatele, aby svuj
proces opétovného zpracovani validoval sam.

Tento nadvod k pouziti nezbavuje uZivatele provadéjiciho
opétovné zpracovani povinnosti pravidelné validovat svij
proces opétovného zpracovani v souladu s vnitrostatnimi
predpisy, aby byla zajisténa jeho platnost.

Uzivatel musi zajistit, aby pfi déleni

dodanych nastroji byl v kazdé oblasti

pouziti / na kazdém oddéleni k dispozici k
nahlédnuti navod k pouziti.

24. Pokyny k manipulaci s nastroji
opatfenymi ¢ipem RFID
Pokud je systtm ARIS RFID pfipojen k
nastrojim dodavanym tretimi stranami, nejsou
tim nijak dotéeny pokyny vyrobce k pouZiti,
které je treba dodrzovat.
Trvanlivost adhezniho spoje do velké miry
zavisi na pouzitych Cisticich prostfedcich a
strojich.
Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH
proto doporucuje ovéfit proces opétovného
zpracovani na misté pomoci vzorovych nastroju
oznacenych nalepkami. Proto nelze poskytnout
zaruku na trvanlivost.
Spole¢nost ASANUS Medizintechnik GmbH
doporucuje po kazdém procesu opétovného
zpracovani pod lupou zkontrolovat adhezni spoj
na pfitomnost trhlin a prasklin. U nastroju, které
vykazuji mezery nebo praskliny, hrozi, ze
¢isténi nebude provedeno fadné. U téchto
nastrojl je tfeba ¢ip vyménit. Kromé toho se po
kazdém pouziti ujistéte, Ze je Cip stale spravné
pfipevnén k nastroji.

25. Normy a odkazy
- Prtvodce AKI ,Pfiprava nastroju“ (Cervena brozura)
- Doporuceni RKI: ,Hygienické pozadavky na zpracovani
zdravotnickych prostredk(”
DIN EN 285 Velké parni sterilizatory
DIN EN 868 Obalové materialy
DIN EN ISO 11607 Obaly pro zavérecné sterilizované
zdravotnické prostredky
- DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory
- DIN EN ISO 15883-1-3 Myci a dezinfekéni zafizeni
- DINEN ISO 17664 Sterilizace — Pokyny vyrobce
- DIN EN ISO 17665-1 Sterilizace vyrobkl pro zdravotni
pégi — Sterilizace vihkym teplem — Cast 1
- DINENISO 58953 a nasl. Sterilizace a dodavky sterilniho
zbozi

26. Hlaseni incidentud

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se
zdravotnickymi prostfedky ASANUS, musi byt nahlasen
spole¢nosti ASANUS jako vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu EU, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient
sidlo/bydlisté.

27. Informace o pouzitych zafizenich
a Cisticich prostredcich
Ve validaéni studii byla pouzita nasledujici zkusebni zafizeni,

materialy a stroje:
- Voda z kohoutku, kvalita pitné vody (< 100 KBE)

' > BB P

- Deionizovana voda: deionizovana a destilovana
(Rhyma Pharm/BBraun)

- Cistici prostfedek pro predgisténi: Neodisher
Mediclean Forte 0,5% (v/v)

- Cistici prostfedek: Neodisher Mediclean 0,5% (v/v)

- Neutralizacni prostfedek: Neodisher Z 0,1%

- Zafizeni pro c¢isténi a dezinfekci: Miele G 8535 CD

- Sterilizator: Lautenschlager ZentraCert

Zpravy:
- Cisténi: 6654
- Sterilizace: 6661
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