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Skratky

CDD Cistiace a dezinfekéné zariadenie

CJD Creutzfeldtova Jakobova choroba

EC-Rep Opravneny zastupca

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
Ruck GmbH Ruck Ophthalmologische Systeme GmbH

Bytec LM Bytec Legal Manufacturer GmbH

vCJD variant Creutzfeldt-Jakobova choroba

1. Uvod

Lekarske produkty od Bytec LM, ktoré distribuuje Ruck a su urcené na opatovné
pouzitie, sa uvadzaju na trh v nesterilnom stave a musia byt vzdy pred kazdym
pouzitim riadne spracované. Prepracovanie opakovane pouzitelnych zdravotnickych
zariadeni urcenych na sterilné pouzitie zvyCajne zahffia nasledujlce individualne
kroky, ktoré povazujeme za nevyhnutné na ochranu pacientov, pouzivatelov a tretich
stran pred moznymi zdravotnymi rizikami:

Priprava

(v:istenie, dezinfekcia a susenie
Udrzba a kontrola
Oznacovanie

Balenie

Sterilizacia

YV VYV V VY

Zodpovednost za efektivne prepracovanie vsak lezi na prislusnom reprocesorovi le-
karskych pomocok, s ohladom na informacie poskytnuté vyrobcom. V ramci tejto
zodpovednosti treba poznamenat, Ze vSetky postupy op&tovného spracovania musia
byt validované. To znamena, ze:

> V podstate sa pouzivaju len postupy na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu
overené Specifickymi pre zariadenie a produkt,

> pouzité zariadenia sa pravidelne udrziavaju a kontroluju a

> validované parametre spracovania sa dodrziavaju pre kazdy cyklus opatov-
ného spracovania.

Treba poznamenat, Zze osoba/osoby zodpovedné za prepracovanie zdravotnickych
pomdcok s (alebo st) znalé na vykonanie riadneho a kvalitne overeného spraco-
vania. V pripade vazneho incidentu suvisiaceho s niektorym z uvedenych produktov
okamzite informujte pravneho vyrobcu a prislusny organ vasho c¢lenského statu.

S poskytnutim tejto vSeobecnej instrukcie na prepracovanie podla EN ISO 17664-1
ma reprocesor k dispozicii overené postupy, ktoré umoznuju spravne spracovanie
znovupouzitelnych produktov Ruck. Zabezpeduje, ze bezpeénost a vykon su zaru¢ené
pred prvym a kazdym dalSim pouzitim.

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1 5
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2. Platné normy
EN ISO 17664-1, ISO 17664-2.

3. Platnost’

Tab. 1 Produkty urené na prepracovanie v Priloha popisuje vsetky produkty, na ktoré
sa tato vSeobecna instrukcia prepracovania vztahuje.

4. Obmedzenie prepracovavania

Tab. 1 Produkty urcené na prepracovanie v Priloha popisuje maximalne povolené
cykly prepracovania pre kazdy produkt.

5. Varovania a upozornenia

Varovania a upozornenia s prezentované nasledovne:

/N\  UPOZORNENIE

Upozornenia si vyZaduju osobitnd pozornost’ a sluzia na prevenciu poSkodenia zariadenia.
Nedodrzanie tohto varovania méze viest k poskodeniu majetku alebo Zivotného prostredia.

/\ UPOZORNENIE
Varovania maju najvy3si vyznam. Obsahuju varovania pred moznymi fyzickymi zraneniami.
Pozorujte bez vynimky.

2

Nasledujlice upozornenia a upozornenia sa vztahuji na tieto pokyny na opatovné
spracovanie:

/N UPOZORNENIE

Nespravne zaobchadzanie méze poskodit’ citlivé vyrobky, napriklad rukovate I/A alebo
phaco ihly.
RO1

/N\  UPOZORNENIE

Nahla faza ochladzovania alebo chladna zavlazovacia kvapalina méze spésobit trhliny v
doésledku vysokého teplotného rozdielu.
R02

6 Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1
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/N\  UPOZORNENIE

Opatovné spracovanie zdravotnickych pomuck uréenych na jednorazové pouZitie nie je povo-
lené. Opakované spracovanie s naslednym pouzitim méze viest k rizikam pre pacientov,

pouzivatelov aj tretie strany.
RO3

/N\  UPOZORNENIE

Zvysky Cistiacich prostriedkov, ktoré zostanu na produkte v dbsledku nespravneho

oplachovania, mézu pacientovi spdsobit vazne poSkodenie.
R04

/\  UPOZORNENIE

Uginna sterilizacia je mozna len na suchych, vygistenych a dezinfikovanych produktoch.
R05

/N\  UPOZORNENIE

PrekroCenie maximalnych povolenych cyklov prepracovania moze ovplyvnit vykon a be-
zpecnost zdravotnickeho zariadenia a predstavovat riziko pre pacientov, pouzivatelov aj tre-

tie strany.
R06

/N\  UPOZORNENIE

Odchylky od opisanych metéd spracovania mézu znizit ucinnost sterilizacie a viest k

poskodeniu produktov.
R0O7

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1



'

RUCK

6. Pociatoc¢né osSetrenie na mieste pouzitia

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Y

Pouzité produkty vycistite podla vaSich poziadaviek na pracovné zdravie a
ochranu pred infekciami ihned po pouZiti. Venujte osobitni pozornost nas-
ledujucim:

Na pociato¢nu Upravu zvycajne pouzivajte vodu, ktorda ma aspon kvalitu pitnej
vody.

Samostatné prepojené lekarske zariadenia. Venujte pozornost navodu na
pouzitie, informaciam v prislusnej kapitole prirucky prisluSsenstva pre Qube
Pro a Tab. 1 Produkty uréené na prepracovanie v prilohe (napr. phaco rukovat
a phaco ihly).

Ak je to potrebné, rozoberajte produkty podla pokynov v prislusnej kapitole v
prirucke prisluSenstva pre Qube pro (napr. infuzna jednotka oleja).
Odstrante hrubd zeminu pod teclicou vodou.

Ako pomdcku mdzete pouzit makké, bezzmolkové handri¢ke alebo méakké
Stetce.

Nepouzivajte pracie prostriedky.

Nepouzivajte kovové kefky ani ocelovu vinu.

Pouzité produkty spravne umiestnite do vhodnych uzavretych systémov, ako
sU zasobniky na pristroje alebo kontajnery na sterilny tovar:

Davajte pozor, aby ste neposkodili citlivé produkty (pozri upozornenie R01).
Pouzivajte suchy drvi¢ na prevenciu kordzie a zachovanie hodnoty produk-
tov.

Idedlne je transportny systém vhodny na nasledny proces strojového
spracovania.

Produkty aplikujte na jednotku na prepracovanie lekarskych pomlav do
jednej hodiny po pouZziti.

Produkt 03QA20 ma na zadnej strane oznacenie,
ktoré oznacuje rok vyroby a identifikacné cislo.
Toto oznacdenie sa pouziva na identifikaciu
boc¢nych prvkov pocas spracovania.

Dolny riadok znaciek obsahuje cisla od 0 do 9.
Identifikacné Ccislo sa urcuje vitanim dier v
prislusnych polohach.

Priklad: Vyvftané bodky na poziciach "0", "0" a "1" vedu k identifikacnému
Cislu 001. Roky su uvedené napravo od oznacovacej oblasti. Prislusny rok
vyroby sa urcuje vfitanim prislusného oznacovacieho bodu. V zobrazenom
priklade je oznacenie nastavené na "26" - produkt bol vyrobeny v roku 2026.

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1



Y RUCK

7. Osetrenie pred Cistenim

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Vykonat podiatoni Upravu pouzitych produktov podla popisu nizsie
Pociatocné oSetrenie na mieste pouZitia ak este nie je hotové.
Vykonajte ultrazvukové Cistenie s nasledujlcimi parametrami procesu:

Praci pros- Dr. Weigert, novacik MediClean
triedok:

Koncentracia: 2%

Trvanie: 5 minut.

Teplota: Izbova teplota

Frekvencia: 35 kHz

Pri nakladani sa uistite, ze vSetky povrchy mdzu prist do kontaktu s distiacim
roztokom bez obmedzeni.

Po ultrazvukovom cisteni oplachnite vnutorné lumeno dutych nastrojov aspon
raz 20 ml striekackou naplnenou deionizovanou vodou (pozri varovanie R04).

Cistenie a dezinfekcia

Odport¢ame pouzivat Cistiace a dezinfekéné zariadenie (CDD), ktoré spifia
sériu EN ISO 15883 na Cistenie strojov.

Pri nakladani CDD si vSimnite, Ze vSetky povrchy mozu prist do kontaktu s
c¢istiacim roztokom bez obmedzeni.

Pripojte vSetky produkty s vnutornym lumenom k flushing portom cez ich
Luer-konektory a uistite sa, Ze pocCas procesu ned6jde k Ziadnemu odpojeniu:

Existuje riziko prenasania zvyskov Cistiaceho prostriedku, ak vnutorné lGmeny
nie su efektivne preplachované (pozri varova-
nie R04).

Davajte si osobitni pozornost na 03QA20 -
bocény prvok pre telo kazety. VSetky tri Luer-
konektory musia byt pripojené k pre-
plachovacim portom. Uistite sa, Ze otvoreny
koniec potrubia nie je pripojeny, aby ste
zabezpedili spravny prietok.

Prislusenstvo bez Luer-konektora (napr. silikdbnové navleky) musi byt zabe-
zpecené proti odpojeniu od flushing portu pomocou adaptérov alebo inych o-
patreni.

Zabezpelte malé diely, ktoré sa inak nedaju upevnit, do Speciadlnych kosikov
na malé diely.

Nasledujuci postup bol overeny ako dokaz Cistenia a dezinfekcie strojov pre
opakovane pouzitelné produkty:

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1 9
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8.7.

9.1.

9.2.

9.3.
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cbD Miele PG 8535
Procesny krok Parameter
Trvanie 1 minuta.
Predoplachnutie Praci pros- Voda z kohutika
triedok
Teplota Vstup studenej vody
Trvanie 10 min.
. P_raC| pros- Dr. Weigert, Neodisher MediClean forte
Cistenie triedok
Koncentréacia 0,5 % vo vode z kohutika
Teplota 55°C-1,5°C
Trvanie 1 mindta.
Pram pros- Dr. Weigert, Neodisher Z
Neutralizacia triedok
Koncentréacia 0,1 % v deionizovanej vode
Teplota Vstup studenej vody
Trvanie 1 mindta.
Med2|st.upnove prepla- P_raC| pros- Deionizovana voda
chovanie triedok
Teplota Vstup studenej vody
Trvanie 5 minut.
ZaverecCné preplachova- .
. ; . Praci pros- . .
nie a termalna dezin- . Deionizovana voda
i triedok
fekcia
Teplota 90°C+1,5°C
Kroky Neutralizacia a Medzistupriové oplachovanie su velmi dolezité na
zabranenie Sirenia zvyskov Cistiacich prostriedkov alkalickou ¢innostou (pozri
varovanie R04).
Specifikované parametre tepelnej dezinfekcie zodpovedaju ekvivalentnej ho-
dnote A0 3000 podla normy EN ISO 15883-1. VysSSie hodnoty AO suU preto
pokryté touto validaciou.
Susenie
Je nevyhnutné, aby boli produkty vysusené po automatickom cisteni a dezin-
fekcii.
Nasledujuci program CDD sa osveddil v praxi:
Procesny krok Parameter
Trvanie: 15 min.
Susenie
Teplota: 109°C+1,5°C
Po susSeni v stroji si vSimnite dalSie informacie Tab. 1 Produkty uréené na
prepracovanie v prilohe a vykonavajte ich.
Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1
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9.4. Overenie procesu suSenia je v kompetencii operatora. Uistite sa, Ze do
nasledujlucich krokov procesu sa odovzdavaju iba suché produkty (pozri
varovanie R05).

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1 1
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10.Udrzba a kontrola

10.1.

Vykonajte vizualnu kontrolu cistoty a funkcnosti produktov. Venujte osobitnu
pozornost upchatym vndtornym lumenom.

10.2. Ako pomocku pouzite lupu alebo mikroskop.
10.3. Kritérid na triedenie produktov su nasledovné:
> Korodované povrchy.
> Poskodené povrchy, kable, silikbnové trubice alebo konektory.
> Deformované phaco hroty alebo I/A rukovéte.
> Degradacia materialu
10.4. Ak vizualna kontrola odhali, Ze produkt nie je Cisty, vykonajte kroky Cistenia,
dezinfekcie a opdtovného vysusenia .
10.5. Teraz, ak je to potrebné, zostavte rozobraté produkty podla pokynov v
prislusnej kapitole v prirucke prislusenstva pre Qube Pro.
11.Balenie
11.1. Pred sterilizaciou musia byt produkty zabalené v sterilnom bariérovom sys-
téme vhodnom na nasledujlci sterilizacny proces, skladovanie a prepravu,
ktory je prisposobeny vlastnostiam produktu. Ak je to potrebné, s ochrannym
balenim.
11.2. V sulade s normou EN ISO 11607-1 je vhodné balenie, ktoré spira
nasledujlce poziadavky:
> Umoznite sterilizaciu.
> Zabezpecenie sterility pri spravnom skladovani.
11.3. Opisany postup opatovného spracovania bol overeny v sterilnych vreciach,

12

ktoré pozostavaju z kombinacie papiera a filmu s plombenim v sulade s
normou EN ISO 11607-1.

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1
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12. Sterilizacia

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

Upozorfiujeme, ze sterilizované mozu byt len suché, Cisté a dezinfikované pro-
dukty (pozri varovanie R0O5).

Vyslovne odporicame pouzitie sterilizacného procesu podla normy EN ISO
17665 — Sterilizacia zdravotnickych produktov - vihké teplo.

Nasledujuci postup bol overeny na preukazanie UspesSnej sterilizacie
opakovane pouzitelnych produktov od Rucku:

Parny autoklav Lautenschlager ZentraCert

Postup: Parna sterilizacia (frakcionalny predvakuovy proces)
Predvakuové cykly: Aspori 3

Teplota: 134°C+1,5°C

Trvanie: 3 min.

Cas schnutia: -

Doba su$enia zavisi od pouzitého zariadenia a zatazenia. Operator je
zodpovedny za overenie ¢asu schnutia.

Nechajte produkty Uplne vychladnut pri izbovej teplote (pozri upozornenie
R0O2).

Prekrocené trvanie sterilizacie > 3 minuty su pokryté touto validaciou a vedu
aj k produktom bez Zivych mikroorganizmov.

13.Skladovanie

13.1.

13.2.

Vzdy skladujte spracované produkty zabalené, suché, chranené pred
prachom, Cisté a bez skodcov.

Koneéné obdobie skladovania musi byt overené prevadzkovatelfom v zavislosti
od pouZitého balenia.

14.Doprava

14.1.

Pouzite vhodné prostriedky na vnutorny klinicky transport, aby ste neohrozili
integritu sterilnej bariéry a mechanickl integritu produktu.

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1 13
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15.Dopliujuce informacie

> VSetky opisané postupy a odporucania su zalozené na validacii nezavislymi,
akreditovanymi testovacimi laboratériami.

> Odchylky od popisaného postupu alebo pouzitych Cistiacich prostriedkov su
zdsadne mozné, ale s v kompetencii operatora a musia byt overené sa-
mostatne.

> Specifikované pripustné cykly prepracovania platia len pre opisany postup.
Odchylky mdzu vyrazne skratit Zivotnost zdravotnickych zariadeni

> KedZe operacie v oftalmoldgii predstavuju riziko z hladiska prenosu CID alebo
vCID, smernica KRINKO Hygiene Requirements for the Reprocessing of Med-
ical Devices odporuca sterilizacni dobu minimalne 5 minat pri 134 °C v
kombinacii so zasaditym cistenim (pozri prilohu 7 usmernenia). Pre vSetky
produkty pokryté tymito pokynmi na prepracovanie bolo preukazané, ze doba
sterilizacie 5 minut nevedie k Ziadnym podstatnym zmenam, ktoré by ob-
medzovali vykon alebo bezpecnost zdravotnickeho zariadenia.

16. Kontakt s legalnymi vyrobcami

14

Predaj a technicky servis

‘ RUCK Ruck Ophthalmologische Systeme GmbH
Ernst-Abbe-Str. 30b
52249 Eschweiler, Nemecko

Tel: +49 (0) 02403 9455 0
Fax: +49 (0) 02403 9455 50
E-mail: info@ruck-gmbh.de
Internet: www.ruck-gmbh.de

Legalny vyrobca

Bytec Legal Manufacturer GmbH
Ernst-Abbe-Str. 30b
52249 Eschweiler, Nemecko

bytec

Tel: +49 (0) 02403 92095 0
E-mail: info@bytec-Im.com

Internet: www.bytec-Im.com

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1



Priloha

Tab. 1 Produkty uréené na prepracovanie

Y RUCK

AERTE | [EA= Popis RP:prL;sct::- Rozobratie Dalsie informacie o suseni
Vyrobca | RENCIA P ep
sing cykly
Lekarsky Kabel na bipolarnu diatermiu pre plastové . e Nasucho zatku s filtrovanym stlaéenym
kontakt 02B146 klieSte a endotermické ceruzky 50 Pozri manual prislusenstva vzduchom. Neprekracujte 2,5 baru
- . . o Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 021A21-1 'r/uAk;‘\‘/';?;’)""t 21 G, Spicka naklonena 45° (s 50 Rozoberte oball stlagenym vzduchom. Neprekraduite 2,5
baru
- e e . Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 02IA33-1 Eﬁgz;/)at VA 19 G, hrot Sikmy 45° (s nav- 50 Rozoberte obal! stlatenym vzduchom. Neprekracujte 2,5
baru
- - ane Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 021A34-1 Irﬁ;%?:ft 19 G, hrot nakloneny 30° (s 50 Rozoberte obal! stlatenym vzduchom. Neprekracujte 2,5
baru
Dvojruéna aspiraéna rukovét 21 G (s Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 02IA36 Vol asp 50 - stlatenym vzduchom. Neprekracujte 2,5
pieskovanym hrotom, @ 0,35 mm) baru
Dvojruéné aspiraéna rukovat 21 G (s Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 02IA37 Vol asp 50 - stla¢enym vzduchom. Neprekracujte 2,5
pieskovanym hrotom, @ 0,25 mm) baru
Dvojru¢na zavlazovacia rukovat 21 G (s Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM| 02IA38 |pieskovanym hrotom, dva otvory & 0,5 50 - stla¢enym vzduchom. Neprekracujte 2,5
mm) baru
Bytec LM | 02PHS58 |Phako klu¢ 5R (nehrdzavejuca ocel) 50 - -
Bytec LM | 020EL10 |Jednotka na vstrekovanie oleja 50 Pozri manudl prisludenstva -
Spojovacia trubica pre vstrekovanie si- Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 020EL32 POl P 50 - stlatenym vzduchom. Neprekracujte 2,5

likbnového oleja

Vseobecné pokyny na spracovanie, reverend. 10.1
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EYICH IRERE, Popis RP;iprL;sct::- Rozobratie Dalsie informacie o suseni
Vyrobca | RENCIA P ep
sing cykly
Odstrafite naviek, odskrutkujte Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 03PH55 Phako splgka Turbp , 30°,81,2mm /@ 50 'hl.u z rukovate.v iy . | stlaenym vzduchom. Neprekracujte 2,5
0,7 mm (nizka bublina) Pri prvom dorugeni: Samostatny baru
phaco hrot a phaco klug.
Odstrante naviek, odskrutkujte Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM| 03PHe0 |Fragmentacia phako hrotu, 30%, 20 g, @ 50 ihlu z rukovate. . | stlagenym vzduchom. Neprekracuite 2,5
0,85 mm /@ 0,65 mm Pri prvom doruceni: Samostatny baru
phaco hrot a phaco klU¢.
Odstrafite navlek, odskrutkuite Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM| 03PHe2 |Phako Spicka Turbo’, 30%, 0,89 mm (nizka 50 ihlu z rukovate. . | stlagenym vzduchom. Neprekracuite 2,5
bublina) Pri prvom doruceni: Samostatny b
o aru
phaco hrot a phaco klU¢.
Odstrafite navlek, odskrutkuite Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM| 03PHe3 | Pnaco hrot Mini Turbo', 30°, (pre vefkost 50 ihlu z rukovate. . | stlagenym vzduchom. Neprekradujte 2,5
rezu 1,8 mm) Pri prvom doru€eni: Samostatny
o baru
phaco hrot a phaco klug.
Odstrafite naviek, odskrutkujte Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM | 03PH66 Fragmentécia phaco Spicky 30%, 23 g, @ 50 'hl.u z rukovate.v iy . | stlaenym vzduchom. Neprekracujte 2,5
0,60 mm /@ 0,50 mm Pri prvom doruc€eni: Samostatny baru
phaco hrot a phaco klug.
Bytec LM | 03PH90 |Skudobna komora 25 Rozobratie z rukovéte -
Bytec LM | 03PH95 |Silikbnovy obal svetlomodry, 19 G 25 Rozobratie z rukovate -
Bytec LM | 03PH96 |Biely silikonovy obal, 20G 25 Rozobratie z rukovéte -
Bytec LM| 03PH97 |Silikbnovy obal priehladny, 21 G 25 Rozobratie z rukovate -
Bytec LM| 03PH98 |Silikdnovy navlek oranzovy, 23 G 25 Rozobratie z rukovéte -
Rozoberte z Day Cassette Svs- Sucha vnutorna lumina s filtrovanym
Bytec LM| 03QA20 |Bocny prvok pre telo kazety 50 tem y y stlagenym vzduchom. Neprekracujte 2,5
' baru
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