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DULEZITE INFORMACE:
Pomocné zdravotnické materialy spole€énosti KERIMEDICAL
v souladu s normou EN ISO 17664 (2004)

1 - Prezentace produktt
Tyto pokyny poskytuji informace ohledné dezinfekce, Cisténi, sterilizace a udrzby manualnich
chirurgickych nastroju a plati pro vSechny opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky vyrabéné
spole¢nosti KERIMEDICAL.
Tento dokument je ur€en k tomu, aby pomohl zdravotnickému personalu vytvofit postupy zarulujici
bezpecnou a U¢innou pfipravu pomocnych materiall spole¢nosti KERIMEDICAL k opakovanému pouziti.

Personal nemocnice, vedouci oddéleni i vSichni pracovnici zabyvajici se manipulaci s nastroji
zapUjéenymi spoleé¢nosti KERIMEDICAL musi byt o téchto pokynech a doporucéenich informovani, aby
zajistili uginnou a naprosto bezpecnou pfipravu nastrojii k opakovanému pouziti a zabranili jejich
poskozeni.

2 - Indikace
Tyto nastroje jsou pouzivany vyhradné s protézami TOUCH®.

3 - Povinnosti

Zdravotnicka zafizeni jsou zodpovédna za CiSténi, dezinfekci, baleni a sterilizaci vS8ech pomocnych
material dodavanych spole¢nosti KERIMEDICAL pfed jejich vracenim. Po dal$im uZivateli se nicméné
zada, aby pfi pfijmu sady nastroju zkontroloval, Ze byly vSechny fadné vycistény a dekontaminovany
dfive, nez se zopakuji postupy jejich pfipravy nezbytné k opakovanému pouziti. Zastupce spolecnosti
KERIMEDICAL pfed pfedanim dalSimu uzivateli sady s pomocnymi nastroji otevie a provede
v§eobecnou kontrolu. Spole¢nost KERIMEDICAL vSak nemUze zarudit, Ze predchozi uzivatel uvedl
nastroje do sterilniho stavu a tento stav byl béhem pFepravy zachovan. Pfed kazdym pouzitim je vzdy
nutna kompletni pfiprava k opakovanému pouZziti.

4 - Upozornéni

- Personal nemocnice pracujici se zdravotnickymi prostfedky by mél pfi manipulaci s prostfedky s ostrymi
hranami a hroty pfijmout veskera nutna bezpecnostni opatfeni.
-PFi nakladani ¢i praci s kontaminovanymi materialy by méli pracovnici nosit osobni ochranné
pomiticky, které zahrnuji ochranny oblek, masku, bryle a galoSe.
-Nepokladejte tézké nastroje na kiehké nastroje
-Cistici a solné roztoky obsahuijici aldehyd, aktivni chlor, rtut, brom nebo jod jsou korozivni a nemély by
byt pouzivany.
-Chlornan sodny (bélidlo) je zcela kontraindikovan.
-Vyhnéte se pouzivani kovovych kartacu pro ruéni €isténi, protoze by to poskodilo povrch a povrchovou
Upravu nastroja.

5 - Omezeni pouzivani
- Kvalita pouzité vody by méla byt hodnocena, kontrolovana a sledovana, pficemz by mély byt zejména
zachovany nizké hladiny vapencovych usazenin, chloru a Zeleza. Nepfiznivé chemické sloZeni vody
bude mit také negativni dopad na proces Cisténi, jakoz i na vnéj$i vzhled a materialy. Prvni oplach by se
mél provést s pouzitim tvrdé vody. Pro zavéreény oplach se v3ak doporuduje pouzit deionizovanou vodu.
-PouzZijte studenou vodu upravenou pomoci reverzni osmoézy nebo deionizovanou studenou vodu.
Teploty pfesahujici 60 °C zplsobuji koagulaci bilkovin, takze je pfili§ obtizné odstranit je
z kontaminovanych nastroj(.
Pozn. RaSple a ostatni ostré prostiedky musi byt po ocisténi alkalickymi Eisticimi prostfedky
peclivé prohlédnuty, aby se zajistilo, ze ostré okraje jsou funkéni.
-Opakované ¢€isténi podle instrukci popsanych v tomto dokumentu ma na opakované pouzitelné
pomocné materidly spole¢nosti KERIMEDICAL minimalni Gginek. Zivotnost chirurgickych nastrojt
z nerezové oceli nebo kovu se obvykle stanovi na zakladé opotfebeni a poskozeni zplsobeného
planovanym chirurgickym pouzitim, nikoli pfipravou pro opakované pouZziti.
- Automatické ¢isténi pomoci dezinfekéni pracky neni samo o sobé pro slozZité ortopedické nastroje
s kanylami, spojenymi povrchy, slepymi otvory apod. dostate¢né.
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Doporucuje se jesté dalSi manualni Cisténi.

-U néstroje s nékolika sou¢astmi by méla byt pro ucely ¢isténi kazda soucast demontovana, pficemz je
tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se zabranilo absenci drobnych soucastek. Pokud néjaka
soucast chybi, upozornéte na to pfi vraceni sady spole¢nost KERIMEDICAL.

-Polymery pouzivané v sadach spole¢nosti KERIMEDICAL Ize sterilizovat vodni parou v autoklavu.
Polymerové materidly maji omezenou Zivotnost. Pokud se na povrchu objevi potah kfidového vzhledu,
popf. bude povrch vykazovat nadmérné povrchové opotfebeni nebo naru$eni, musi byt prostfedky
nahrazeny. V takovém pfipadé informujte spole¢nost KERIMEDICAL.

-VétsSina polymer(l neni schopna odolavat podminkam c¢isténi v dezinfekéni pracce, ktera funguje pfi
teplotach nad 140 °C a mGze zpUsobit vazné poskozeni povrchu prostredkd.

- K eliminaci urcitych virl mize byt nezbytné ponoreni do dezinfekénich prostfedkil. Tyto prostfedky vsak
mohou zpuUsobit zménu barvy nastroji. Dezinfekéni prostfedky obsahujici glutaraldehyd nebo jiné
aldehydy mohou denaturovat kontaminanty na bazi bilkovin, které se v3ak velmi nesnadno odstrariuji.

6 - Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky jsou Uc€inky, které jsou nedilnou soucasti veskerych chirurgickych zakroka.

7 - Manipulace s produkty
Tyto zdravotnické prostiedky mohou byt pouZity pouze personalem operaéniho salu seznamenym
s operacni technikou.

8 - Priprava na cisténi
-Zabrarite za$pinéni nastroji zaschnutim nedéistot. Ci$téni a sterilizaci je nutno provést co nejdfive po
pouziti (cca 30 minut).
-Nastroje oteviete (napf. pomoci pinzety).
-Smontované nastroje pred Cc¢isténim demontujte a pfi tom vénujte zvlastni pozornost drobnym
soucastkam.
-Roztfidte a v pfipadé potieby zlikvidujte zoxidované nastroje. V takovém pfipadé informujte spole¢nost
KERIMEDICAL.
-Nadmérné znecisténi odstrante pomoci jemného hadfiku nebo jednorazové utérky.
-Vzhledem k Sirokému spektru stavajicich cisticich a dezinfekénich prostfedk(l  spole¢nost
KERIMEDICAL nedoporu€uje zadnou konkrétni znacku.
- Pfi validaci téchto pokynt byly pouzity nasledujici prostfedky, které prokazaly svou Ucinnost:
ANIOSYME DD1 - prostifedek pro pfedbéznou dezinfekci
ANIOSYME N2 — distici prostfedek
HAMO LIQUID 54 — &istici prostfedek
HAMO LIQUID 84 — neutralizani prostfedek
-Pouzivejte pouze prostfedky s prokazanou uc€innosti ¢i odpovidajici prostfedky jinych znacek.
-Veskeré Cistici prostfedky musi byt pfipravovany v souladu s pokyny pro Fedéni a pfi pracovnich
teplotach uvedenych vyrobcem. Cistici prostfedky mohou byt pfipravovany pomoci zmékéené vody
z vodovodu. Je dllezité pracovat s prostfedky pfi doporucenych teplotach pro zajisténi optimalnich
ucinkl jednotlivych Cisticich prostfedkd.
-Ultrazvukové Cisticky by mély byt pravidelné& kontrolovany pro zajidténi jejich fadného chodu a funkce.

9 - Dekontaminace/¢€isténi
-Pomocné materidly vcetné téch dodanych dfive, pfipadné pronajatych, nebo takové, které byly
pouzivany po urlitou dobu na operaénich sélech, musi byt pfed sterilizaci nejprve dekontaminovany
a vycistény.
-Pouzdra, tcy a vika by také mély byt oddélené vycistény.
-Kromé automatického &isténi doporucujeme jesté vycistit vSe manualné pomoci kartackua.
-Vyhybejte se pouzivani kovovych kartaCu nebo Cisticich hubek/dratének a jakychkoli abrazivnich Cinidel.
-Cistici prostfedky musi byt pfipravovany v souladu s doporudenymi hodnotami pro fed&ni a pracovni
teploty (viz tabulky nize).
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a) Automatické Cisténi:

Vyrobek quncentrace Doba namaceni | Teplota Ultrazvuk
pfipravku
Predb&zna Cistici prostfedek Minimalng 15 Pokojova Ano
dezinfekce (ANIOSYME DD1) 0.5 % minut teplota Frekvence
35-40 kHz
. Pokojova
Oplach 2 minuty teplota Ne
Predmyti tvrdou 3 minuty 30°C+2°C | Ne
vodou
] Cistici prostiedek 0 - 0 o
Myti (HAMO LIQUID 54) 0,3% 10 minut 93°C+2°C | Ne
Oplach tvrdou 3 minuty 30°C+2°C | Ne
vodou
Neutralizaéni
Neutralizace prostfedek (HAMO | 0,1 % Ne
LIQUID 84)
Dezinfekce 2 minuty 80°Cx2°C | Ne
Suseni 25 minut 110°C+2°C| Ne

Pro zavérec¢né oplachnuti doporu€ujeme pouzivat deionizovanou vodu.

b Ruéni Cisténi:

Koncentrace| Doba

o v Teplota Ultrazvuk
pFipravku namaceni
Prostfedek pro MoZno
Predbézna predbéznou 05 % Minimalné Pokojova Frekvence 35-40
dezinfekce dezinfekci 15 minut teplota KHz

(ANIOSYME DD1)
Oplachnéte prostfedek v kontejneru naplnéném béznou vodovodni vodou po dobu

Oplach nékolika sekund.
2 . . T Lo Ano
A Cistici prostfedek o Minimalné 5 | Pokojova _
Namaceni (ANIOSYME N2) | &2 % minut teplota ELeZkvence 35-40
Mivix Cistéte prostfedky mékkym kartadem. Cisténi kartaéem by mélo probihat pod hladinou
Cisténi ; e ; . . X Ati i iy
Kartacem rothlfu tak, aby ne’docrjazelo k Sireni kontamlna_ntu. Dutg, vyvrvtgne. qastl v,ymitetg
kartaCkem a proplachnéte tekouci vodou; bude-li to nutné, pouZijte injekéni stfikacku.
Oplach Namocdte prostfedky v kontejneru naplnéném béznou vodovodni vodou a ruéné s nimi

nékolik sekund pohybuijte.
Teplota suseni nesmi pfesahnout 120 °C.

10 - Kontrola a udrzba
- Dlouhodobym nebo nevhodnym &i nedbalym pouzivanim muze dojit k poSkozeni chirurgickych nastroju
a jejich pouzder. Aby nedoSlo ke snizeni kvality jejich ucinnosti, je tfeba jim vénovat zvlastni péci. Méla
by byt provadéna nasledujici preventivni opatfeni:
-Zkontrolujte kazdy prostiedek a ovéite, Zze byla eliminovana veskera viditelnd kontaminace. V pfipadé
vyskytu viditelné kontaminace postup zopakuijte.
-Pokud je na prostfedku patrné opotfebovani, jehoz nasledkem by utrpéla kvalita Uucinnosti prostredku,
kontaktujte spole€nost KERIMEDICAL a pozadejte o novy kus.
- Sestavte a zkontrolujte funkénost vSech nastrojl, které jsou rozebiratelné.
- Zkontrolujte do sebe zapadajici mechanismy: zapadky, hacky.
- Zkontrolujte sadu rotujicich, pfipadné posuvnych €asti (mechanismy se musi pohybovat volné).
- Zkontrolujte, zda duté nastroje (napf. trubice atd.) nejsou ucpany.
-Promazte kloubni spojeni (zdravotnickym tekutym parafinem).

11 - Baleni
- Do pouzder znacky KERIMEDICAL by mély byt umistovany vyhradné prostiedky znacky
KERIMEDICAL.
- Sady nastroji by mély byt baleny v pevnych taccich s viky.
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-Tacky mohou byt umistény v baleni pro standardni zdravotnické parni sterilizaéni postupy.

-Kazdy nastroj by mél byt umistén v prostoru vyhrazeném k tomuto ucelu v kontejnerech poskytovanych
spole€nosti KERIMEDICAL.

-Nastroje by mély byt ulozeny tak, aby para byla v kontaktu se vSemi povrchy.

- Jednotlivé nastroje mohou byt umistény ve zdravotnickém sterilizaénim baleni splfiujicim specifikace pro
parni sterilizaci. Mélo by byt zajisténo, ze baleni je pro dany prostfedek dostatecné velké.

-Pokud jsou pouzivany sterilizacni sacky, mély by byt prosty jakychkoli rezidui Cisticich prostfedku.
-Nedoporucujeme pouzivat baleni pro opakovana pouziti.

-Zdravotnické zafizeni (nemocnice) nese zodpovédnost za vnitfni postupy tykajici se opétovného
sestavovani, kontroly a baleni téchto zdravotnickych prostfedkd. Nemocnice by méla rovnéz mit
k dispozici zvlastni postupy tykajici se nastroju s potencialné rizikovymi &i ostrymi hranami atd.

- Nastroje spole¢nosti KERIMEDICAL jsou opatfeny pouzdry, ktera je chrani béhem prepravy.
Zdravotnicky personal je v kone¢né fazi zodpovédny za vhodnost metod nebo obalovych materialt
pouzivanych pfi sterilizaénich postupech aza uchovani sterilty vramci daného konkrétniho
zdravotnického zafizeni. V daném konkrétnim zdravotnickém zafizeni by mély byt provadény testy, které
OVefi, zda jsou veSkeré nezbytné podminky pro sterilizaci spinény.

Spoleénost KERIMEDICAL nepfijima jakoukoli zodpovédnost vyplyvajici z nedostate¢né distoty nebo
sterilizace zdravotnickych prostfedkd dodavanych spole¢nosti KERIMEDICAL, které byly c¢istény
a sterilizovany koncovym uzivatelem.

12 - Pokyny pro sterilizaci
Vzhledem k potencialnimu riziku pfenosu Creutzfeldtovy—Jakobovy nemoci nékteré zdravotnické organy
doporuduiji sterilizaci dle nize uvedenych parametr(l, a to zejména u chirurgickych nastrojl, které mohou
pfijit do pfimého kontaktu s nervovym systémem.
Tyto nastroje by mély byt sterilizovany parou v souladu s nize uvedenymi parametry:

Metoda Cyklus Teplota Délka expozice
Para Atmosféricky tlak 134-137 °C 18 min

13 - Skladovéni
- Tento material by mél byt skladovan v mistech s omezenym pfistupem osob.
-Pokud je to mozné, je lepSi pfed zahajenim Cisticiho a sterilizacniho postupu chranit tyto materialy pfed
v8emi typy kontaminace.
- Jakmile jsou materialy Cisté a sterilni a dojde k protrzeni nebo perforaci baleni, pfipadné obal
vykazuje znamky neopravnéného anevhodného zachazeni, nebo byly materidly vystaveny
pusobeni vihkosti, méla by byt sada nastroji vycisténa, znovu zabalena a znovu sterilizovana.

14 - Stiznosti na produkty
Kterykoli zdravotnicky profesiondl, ktery vzna$i stiznost nebo vyjadfuje nespokojenost s mnoZstvim,
typem, spolehlivosti, bezpec€nosti, u&innosti a vykonem takového vyrobku, by mél kontaktovat
distributora, pfipadné pfimo spole€¢nost KERIMEDICAL. Dale, pokud jakékoli komponenty nebyly plné
a fadné funkéni, pfipadné u nich doSlo k podezieni, Ze zapficinily amrti nebo vazné poranéni pacienta,
pfipadné k nému pfispély, méli by byt distributor nebo spolecnost KERIMEDICAL informovani pokud
mozno co nejdrfive.

15 - Navrat z operaéniho salu (k udrzbé apod.)
VeSkeré materidly odesilané vyrobci a prodejci (spoleCnosti KERIMEDICAL) k opravé, servisnim
a udrzbovym ukontm, musi byt za vSech okolnosti opatfeny formulafem umoznujicim sledovani pohybu
materialu, ktery potvrzuje pfedchozi provedeni kompletniho postupu udrzby, jak je stanoveno
v memorandu ¢. DGS/RI3/2011/449 z 1. prosince 2011.

“ Vyrobce
I:Ii] Precltéte si ndvod k pouZiti
ce
A Upozornéni
Kod Sarze
Katalogové &islo Datum posledni revize: 02/2019
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