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L. Pokyny ke zpracovani: ] }
CISTENI, STERILIZACE, KONTROLA a UDRZBA
KeriMedical Nastroje pro opakované pouziti dodavané v nadobach z nerezavéjici oceli

1. Varovani a bezpe¢nostni opatreni

- Zdravotnicky personal v kontaktu se zdravotnickymi prostfedky musi pfi praci s prostfedky s ostrymi okraji nebo hroty
postupovat opatrné.

- Pfi manipulaci nebo praci v kontaktu s kontaminovanymi materialy se personalu doporucuje pouzivat osobni ochranné
prostiedky (OOP): rukavice, ochranny plast, masku, bryle a galoSe. Zvlasté zdlraznujeme pokyny dodavané vyrobcem
Cisticiho pFipravku pro spravnou manipulaci s pfipravkem a jeho pouziti.

- Cistici roztoky a solné roztoky obsahuijici aldehyd, aktivni chlér, rtut, brom nebo jod jsou leptavé a nesmi byt pouzivany
k ¢isténi opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedk KeriMedical. Chlornan sodny (bélidlo) je zcela kontraindikovan.
- Jednorazové prostfedky je zakazano pouzivat opakovang, jelikoz nejsou navrzeny k tomu, aby po Gvodnim pouziti
fungovaly dle pGvodnich specifikaci. Jednorazové a opakované pouzitelné prostfedky a soucasti jsou pfislusnym zplsobem
oznaceny na Stitku prostredku.

2. Uvod

Kazdy implantat od KeriMedical musi byt implantovan za pouziti doprovazejici sady nastroji poskytnutych KeriMedical.
Navod k pouziti implantatt popisuje uréeny ucel pouziti implantatu a dedikovanych nastroju zdravotnického prostfedku
formou jasné specifikace indikaci, kontraindikaci, cilové skupiny nebo skupin pacientt a pfedpokladanych uzivateld, dle
potfeby. Definuje také hlavni kroky chirurgické techniky. V pfipadé, kdy je to nezbytné, muze byt poskytnuta chirurgicka
technika pro implantaty KeriMedical.

Tento dokument uvadi podrobné pokyny pro zpracovani chirurgickych nastroju na opakované pouziti dedikovany pro
implantaty KeriMedical stejné znacky a dodané v nadobach z nerezavéjici oceli. Seznam nastrojl je uveden v datovém
listu dodavaném s kazdou sadou chirurgickych nastrojli KeriMedical, ktera také obsahuje pokyny tykajici se demontaze a
zpétné montaze nastroju, pokud to pfipada v Gvahu.

Vsechny opakované pouzitelné chirurgické nastroje KeriMedical je nutné pfipravit k pouziti ¢iSténim a sterilizaci.
Zdravotnici, vedouci oddéleni a veSkery personal manipulujici s nastroji dodavanymi spole€nosti KeriMedical musi byt znali
téchto pokynt a doporuéeni, aby bylo zajisténo efektivni a bezpecné zpracovani k opakovanému pouziti bez poskozeni
prostfedku.

Spolecnost KeriMedical validovala procesy popisované v téchto pokynech, kterymi ziskate prostfedky bezpecné k pouziti
dle definice jejich zamysSleného pouziti.

K U€innosti zpracovani pfispivaji vybaveni, nastroje, Cinidla a metody. Zdravotnické pracovisté ma oveéfit bezpecnost
a ucinnost zvolenych krokd zpracovani.

V souladu s normou ISO 17664:2017 jsou v téchto pokynech uvadény dvé metody €isténi opakované pouzitelnych nastroju
KeriMedical, plné manuélni metoda (€ast 7) a metoda pouzivajici automatickou mycku-dezinfektor (Cast 8). Kdykoli je to
mozné, je tfeba pouzit automatickou metodu, jelikoz minimalizuje expozici osob potencialné $kodlivym mikroorganismuim,
zlepsuje efektivitu ¢isténi, zvySuje produktivitu a umoznuje snaze sledovat kvalitu vystupu.

Obecné je tfeba béhem zpracovani k opakovanému pouziti minimalizovat nebo eliminovat prodlevy mezi kroky. Prodlevy
mohou vytvaret podminky pfiznivé pro mikrobialni rast, coz mlze zvysit naro¢nost naslednych krokl jako napf. Cisténi
a dezinfekce/sterilizace.

3. Zodpovédnost

Zdravotnicka pracovisté jsou zodpovédna za CiSténi, dezinfekci, baleni a sterilizaci opakované pouzitelnych chirurgickych
nastroji dodavanych spole¢nosti KeriMedical prfed jejich vracenim a vyplnéni formulafe sledovani s podrobnymi
informacemi o provedenych krocich. Zastupce spole¢nosti KeriMedical otevie doplfikové soupravy a provede jejich obecnou
kontrolu pfed pfedanim dalSimu uzivateli a zkontroluje formular sledovani. Dal$i uzivatel musi zkontrolovat, jestli spole€nost
KeriMedical pfipojila k nastrojum formular sledovani vyplnény pfedchozim uzivatelem. Pfed kazdym pouzitim je vzdy nutné
kompletni ¢isténi a sterilizace.

Tyto zdravotnické prostfedky smi pouzivat pouze zdravotnici znali operacni techniky.

U odkazu v téchto pokynech opatfenych datem je relevantni pouze uvedené vydani. U odkaz(l bez data je relevantni
posledni vydani uvadéného dokumentu (véetné pfipadnych dodatka).

4. Omezeni pouziti, omezeni zpracovani k opakovanému pouziti

- Nékteré materialy prostfedku mohou po opakovaném pouziti, CiSténi a sterilizaci, které narusi integritu konstrukce a/nebo
zméni bezpefnost materialu, funkénost a/nebo shodu s relevantnimi specifikacemi, vykazovat zmény mechanickych,
fyzikalnich nebo chemickych charakteristik.

Zpracovani k opakovanému pouziti dle pokyn( uvadénych v tomto dokumentu ma minimalni vliv na nerezové nebo kovové
opakované pouzitelné dopliikové materiadly KeriMedical. Zivotnost kovovych chirurgickych nastroj(i je obvykle uréena
opotfebenim a poskozenim v dusledku opakovaného pouZiti.

Zpracovani k opakovanému pouziti vSak mlze ovlivnit Zivotnost polymernich materiald. Pokud zUstanou povrchy matné
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nebo budou vykazovat nadmérné opotfebeni & deformaci, je nutné prostfedky vyménit. V takovém pfipadé informujte
spole¢nost KeriMedical.

VétSina polymer( neodola podminkam pfi myti v myckach-dezinfektorech pracujicich pfi teplotach nad 140 °C, hrozi
vyznamné poskozeni povrchu prostfedku.

- Jelikoz nemusi byt vSechny Cdistici a dezinfekéni pfipravky k dispozici ve vSech oblastech, spole¢nost KeriMedical
nedoporucuje zadny specificky Cistici a/nebo dezinfekéni pfipravek. Pfesné podminky validace jsou vS8ak pro informaci
uvedeny v téchto pokynech (viz poznamky).

- Ddkladné zvazte kvalitu vody pouzité k nafedéni Cisticich a/nebo dezinfek&nich pfipravkd a k oplachovani opakované
pouzitelnych nastroji. Ddrazné doporucujeme pouzivat Cerstvé pfipravenou purifikovanou / vysoce purifikovanou vodu nebo
sterilni vodu ke kone¢nému oplachu s méné nez 100 CFU/ml a 0,5 EU/ml. Zbytky minerala z tvrdé vody a vysoka
kontaminace mikroorganismy a endotoxiny muze vést ke znecisténi prostfedku nebo zabranit efektivnimu cisténi
a sterilizaci. Teploty striktné nad 60 °C povedou ke koagulaci proteinu. Jejich odstranéni z kontaminovanych nastrojli pak
bude narocné.

5. Prehled zpracovani k opakovanému pouziti
Postup krok( potfebnych k pfipravé opakované pouzitelnych nastroju k opakovanému pouziti nebo pfipravé novych

prostfedku k ivodnimu pouziti je shrnut v tabulce nize. Podrobnéjsi pokyny k jednotlivym krokim naleznete na nasledujicich
strankach.

Na misté pouZiti - Odstraiite hrubé znegisténi

. i Omezte zasychani nedistot
Preprava do mista Minimalizujte dobu pfed

zpracovani gisténim B
Omezte expozici pracovnikl

PFiprava k gisténi

[ ]
MANUALNI CISTENI AUTOMATICKE CISTENI

Rozeberte nastroje
Otevrete nastroje s klouby
- Pfedem namocte nastroje
(volitelné)

Pifedbézne Cisténi

My¢ka-dezinfektor

Manualni
predbézné cisténi

\ 4

Manualni ¢isténi

v

Kontrola

Zkontrolujte cCistotu, funkci,
rovnost, poskozeni...

Pouzijte baleni vhodné k parni
sterilizaci

Provedte cyklus parni
sterilizace

Baleni a sterilizace

'

Uskladnéni

- Kontrolované prostredi
Ovérena doba skladovani

6. Misto pouziti, pfeprava a priprava k ¢isténi

Po pouziti (do 30 minut po opera¢nim zakroku):

- Odstrarite hrubé znecisténi pomoci absorpénich papirovych utérek nebo jednorazovych utérek.
- Darazné doporucujeme intenzivni oplach opakované pouzitelnych nastroju vodovodni vodou
nebo namoceni do koupele s dezinfekénim pfFipravkem bez aldehydu (abyste predesli koagulaci
proteinu) ¢i jiného pfipravku k pfedb&znému ocisténi dle pokynli vyrobce. Pomoci stfikacky nebo
pipety zajistéte pfistup vody ke vSem €astem kanylace. Pohnéte pohyblivymi prostfedky.

Misto pouziti
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Pfeprava do mista
zpracovani

- Prepravujte v uzavrenych kontejnerech nebo v nosici zakrytém vihkymi ru¢niky, aby nedoslo ke
zbyte¢né kontaminaci a aby necistoty nezaschly.

- Zabrante mechanickému poskozeni — tézké prostfedky se nesmi promichat s jemnéjSimi.
Vénujte pozornost feznym hranam.

Pfiprava k €isténi

- Rozeberte nastroje sestavajici z vice soucasti, vénujte pozornost malym dilim.
- Otevrete nastroje s klouby
- Zlikvidujte poSkozené néstroje. V takovém pripadé informujte spole€nost KeriMedical.

- Jednorazové a/nebo absorp¢ni papirové utérky

Vybaveni - Pfepravni nosi€e nebo nadoby; vihké ruéniky
- Nosi¢e a obaly KeriMedical nejsou navrzeny k &isténi a/nebo dezinfekci v plné sestaveném
Upozornéni stavu. Abyste dosahli adekvatnich vysledku &isténi, je nastroje nutné vyjmout z nosi¢e. Nosice

a vika je nutné gistit samostatné.

7. Manualni ¢isténi

Predbézn

Maceni

Doba
maceni

Typ vody

Sonikace a frekvence
a teplota

Cistici pripravek Koncentrace

Alkalicky
enzymaticky roztok
(pH 10,4 az 10,8)

Minimalné
10 minut

Dle pokynu
vyrobce pfipravku

Dle pokynu

vyrobce pfipravku Ne

Poznamka: Pro validaci pouzil KeriMedical nasledujici formulace a parametry: Neodisher Mediclean Forte (Dr Weigert) v koncentraci 5SmL/L
(0,5 %) v ¢isténé vodé pfi 35°C,, namoceni na 10 minut bez sonikace.

pristup Cisticiho roztoku ke vSem ¢astem kanylace.

prostredky.

é Cisténi

- Ujistéte se, ze jsou vSechny povrchy dobfe namocené: Pomoci vodni pistole, stfikacky nebo pipety zajistéte

- Ujistéte se, Ze v ¢astech prostfedku neni pfi ponofovani do roztoku zachycen vzduch. Pohnéte pohyblivymi

Cisténi
kartacem

- Kartaéem odstrarite veskeré viditelné znecisténi, vénujte pozornost $térbindm, lumindm, matnym
povrchiim, konektorim a jinym Spatné pfistupnym oblastem.

- Na drsné povrchy a prvky, kde mohou byt necistoty pfitlaceny nebo kryty, pouzivejte kartace s jemnymi
Stétinkami. Na prvky ur€ené k fezani kosti pouzivejte pevné kartace. Pro kanylované dily pouzivejte kartac¢
na lahve (prdmér a délka dle cisténé kanylace. Ujistéte se, Ze karta¢ projde celou délkou jednotlivych
kanylaci).

Oplachovani

Typ vody Teplota vody Doba oplachovani

Tekouci vodovodni voda Pokojova teplota Minimalné 2 minut

- Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy dobfe oplachnuté: Pomoci vodni pistole, stfikaCky nebo pipety zajistéte
pfistup oplachovaciho roztoku ke vS§em €astem kanylace. Pohnéte pohyblivymi prostredky.
- Po oplachovani nesmi zlstat na prostfedku zadné zbytky Cgisticiho pfipravku.

Cistici pfipravek

Koncentrace

Doba
maceni

Typ vody
a teplota

Sonikace
a frekvence

Alkalicky enzymaticky
roztok (pH 10,4 az 10,8)

Dle pokynl
vyrobce pfipravku

Minimalné
10 minut

Dle pokynl
vyrobce

Ano
35-45 kHz

Maceni

pfipravku

Poznamka:
Pro validaci pouzil KeriMedical nasledujici formulace a parametry: Neodisher Mediclean Forte (Dr Weigert) v koncentraci 5mL/L (0,5 %) v
¢isténé vodé pfi 35°C, 10minutové namodeni se sonikaci pfi 35-45 kHz

- Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy dobfe namocené: Pomoci vodni pistole, stfikacky nebo pipety zajistéte
pristup Cisticiho roztoku ke v§em &astem kanylace.

- Ujistéte se, Ze v Castech prostfedku neni pfi ponofovani do roztoku zachycen vzduch. Pohnéte pohyblivymi
prostredky.

Cisténi
kartacem

- Kartacem odstrafite vesSkeré viditelné znecisténi, vénujte pozornost Stérbindm, lumindm, matnym
povrchiim, konektorim a jinym $patné pfistupnym oblastem.

- Na drsné povrchy a prvky, kde mohou byt necistoty pfitlaceny nebo kryty, pouzivejte kartace s jemnymi
Stétinkami. Na prvky uréené k fezani kosti pouzivejte pevné kartace. Pro kanylované dily pouzivejte kartac
na lahve (primér a délka dle ¢isténé kanylace. Ujistéte se, Ze kartd¢ projde celou délkou jednotlivych

kanylaci).

Manualni
Gisténi

Typ vody

Teplota vody

Doba oplachovani

Tekouci purifikovana

Pokojova teplota

Minimalné 2 minut

Oplachovani

voda

- Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy dobfe oplachnuté: Pomoci vodni pistole, stfikacky nebo pipety zajistéte
pristup oplachovaciho roztoku ke vSem €astem kanylace. Pohnéte pohyblivymi prostredky.

Minimalné 1 minutu Cistéte prostfedek kartacem ve vodni lazni o pokojové teploté a odstrarite vSechny
zbytky.

- Po oplachovani nesmi zlstat na prostfedku zadné zbytky Cisticiho pfipravku.

- Pokud je to relevantni, dodrzujte pokyny vyrobce pfipravku pro oplach.

Kontrola

- Vizualné zkontrolujte nastroje, jestli na nich nezustavaji néjaké viditelné nedistoty. V pfipadé potieby
zopakujte maceni, Cisténi kartaCem a oplachovani dle krokli vySe nebo prostfedek bezpecné zlikvidujte
(v takovém pfipadé informujte spole¢nost KeriMedical).

Posledni
oplach

Posledni oplach provedte purifikovanou vodou o pokojové teploté po minimalné 1minutovém Ccisténi
prostfedku kartacem.

Suseni

- Odstrarite prebyte¢nou vlhkost z nastroje pomaoci Cisté absorpéni jednorazoveé utérky nepoustéjici viakna
a/nebo filtrovaného stlaceného vzduchu a/nebo pece s teplotou do 110 °C. Po oSetfeni nesmi zUstat Zadné
vlhké stopy, jelikoz by v nich mohly vzniknout pfiznivé podminky pro prezivani mikrobl nebo vznik rzi i skvrn
na povrchu prostfedku.
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- Kartace: kartaCe s mékkymi a pevnymi Stétinami, kartace na lahve v riznych délkach a primérech.
Dlrazné doporucujeme pouzivat jednorazové kartace.
- Stfikacky, pipety, vodni pistole.

Vybaveni - Sonikacni jednotka (35—45 kHz), dostate¢né velka k uplnému ponofeni nastroja.

- Jednorazové absorp¢ni utérky nepoustgjici viakna.
- Stlaéeny vzduch nebo pec (volitelné).
- K gisténi nikdy nepouzivejte kovové kartace ani draténku.
- Dodrzujte doporuceni poskytované vyrobcem Cisticiho pfipravku tykajici se koncentraci a teplot. Pokud
vyznamneé prekrocite tyto koncentrace a teploty, mohou se nékteré materialy odbarvit nebo mohou zrezivét.
- K ¢isténi nebo dezinfekci opakované pouzitelnych nastroju pouzivejte vyhradné Cistici pfipravky se

Upozornéni specifickym slozenim. Koncovy uzivatel musi ovéfit, Ze je zvoleny Cistici pfipravek vhodny k pouziti na

opakované pouzitelnych chirurgickych nastrojich a jestli vyrobce Cisticiho pfipravku nedoporucuje dalSi kroky
(napf. neutralizaci).

- Nosice a obaly KeriMedical nejsou navrzeny k Cisténi a/nebo dezinfekci v pIné sestaveném stavu. Abyste
dosahli adekvatnich vysledkl c¢isténi, je nastroje nutné vyjmout z nosice. NosiCe a vika je nutné Cistit
samostatné.

8. Automatické ¢isténi
P A fi Sonikace
Cistici pripravek Koncentrace Doba maceni | Typ vody a teplota a frekvence
enzyrﬁlakt?c!,llf)!/(}r/oztok Dle polf}/nﬁ vkyrobce M1i8im.élln;§ Dle polf’ynﬂ vkyrobce Ne
(pH 10,4 a 10.8) pfipravku minu pfipravku
Maceni Poznamka: Pro validaci pouzil KeriMedical nasledujici formulace a parametry: Neodisher Mediclean Forte (Dr Weigert) v koncentraci 5mL/L (0,5 %) v
cisténé vodé pfi 35°C , namoceni na 10 minut bez sonikace.
- Ujistéte se, Ze jsou vSechny povrchy dobfe namocené: Pomoci vodni pistole, stfikacky nebo pipety zajistéte pfistup
¢isticiho roztoku ke vSem ¢astem kanylace.
- Ujistéte se, Ze v Castech prostfedku neni pfi ponofovani do roztoku zachycen vzduch. Pohnéte pohyblivymi
prostredky.
- Kartaem odstrante veskeré viditelné znecisténi, vénujte pozornost Stérbinam, luminim, matnym povrchdm,
Gistani konektortim a jinym $patné pfistupnym oblastem.
. o . Ly - Na drsné povrchy a prvky, kde mohou byt necistoty pfitlaceny nebo kryty, pouzivejte kartaCe s jemnymi Stétinkami.
Prggbvezlne kartacem Na prvky uréené k fezani kosti pouzivejte pevné kartage. Pro kanylované dily pouzivejte karta¢ na lahve (pramér
cisteni a délka dle ¢isténé kanylace. Ujistéte se, Ze karta¢ projde celou délkou jednotlivych kanylaci).
Cistici pripravek Koncentrace Doba maceni Dl SoilEes
a teplota a frekvence
Alk?"C,ky Dle pokynl vyrobce Minimalné Dle pokynl Ano
Sonikace e(r;zl_)l/r;]g’ticgé r1°()Z’ t80)k pFipravku 10 minut vyrobce pfipravku 35-45 kHz
Poznamka: Pro validaci pouzil KeriMedical nasledujici formulace a parametry: Neodisher Mediclean Forte (Dr Weigert) v koncentraci 5mL/L (0,5 %) v
cisténé vodé pfi 35°C, 10minutové namoceni se sonikaci pfi 35-45 kHz
Typ vody Teplota vody Doba oplachovani
Tekouci vodovodni voda Pokojova teplota Minimalné 2 minut
Oplachovani | - Ujistéte se, ze jsou vSechny povrchy dobfe oplachnuté: Pomoci vodni pistole, stfikacky nebo pipety zajistéte pfistup
oplachovaciho roztoku ke vSem Castem kanylace. Pohnéte pohyblivymi prostfedky.
- Po oplachovani nesmi zistat na prostfedku zadné zbytky Cisticiho pfipravku.
- Pokud je to relevantni, dodrzujte pokyny vyrobce pfipravku pro oplach.
Automatické cisténi je tfeba provadét v mycéce-dezinfektoru spliiujici normu ISO 15883
- Vlozte opakované pouzitelné nastroje do kvalifikované mycky-dezinfektoru s alkalickym enzymatickym roztokem
vhodné k automatickému ¢isténi dle standardnich pokynu vyrobce pfipravku.
- Zabrarite kontaktu mezi prostfedky. Usporadejte nastroje tak, aby kanylace probihaly horizontalné, slepé otvory byly
Automatické | otoZené smérem doltl a prostfedky s klouby byly oteviené.
cisténi, - Aktivujte cyklus my€ky-dezinfektoru (validovany program cyklu).
dezinfekce Poznamka: K validaci automatického cisténi pouzila spole¢nost KeriMedical nasleduijici pfipravky a parametry:
. . 5minutové predbézné ¢isténi purifikovanou vodou pfi pokojové teploté
a suseni - 10minutové myti s Cisticim pripravkem Neodisher Mediclean Forte (Dr Weigert) v koncentraci 5 ml/l (0,5 %) v purifikované vodé, teplota 55 °C
. . - 5minutové oplachovani purifikovanou vodou (> 40 °C)
Automaticke - 3minutové oplachovani ¢erstvou purifikovanou vodou (> 40 °C)
cisténi - 5minutova termalni dezinfekce purifikovanou vodou s teplotou 93 °C
20minutové suseni horkym vzduchem s teplotou pod 110 °C (dle parametr( myc¢ky-dezinfektoru)
- Po dokonceni vylozte my¢ku-dezinfektor.
- Vizualné zkontrolujte nastroje, jestli na nich nezlstavaji néjaké viditelné necistoty. V pfipadé potfeby zopakuijte
Kontrola automatické cisténi a dezinfekci dle krokl vySe nebo prostfedek bezpecné zlikvidujte (v takovém pfipadé informuijte
spoleénost KeriMedical).
- Odstrante prebyte€nou vlhkost z nastroje pomoci Cisté absorp&ni jednorazové utérky nepoustéjici viakna a/nebo
Suseni filtrovaného stlateného vzduchu a/nebo pece s teplotou do 110 °C. Po oSetfeni nesmi zlistat Zadné vihké stopy,
(volitelné) jelikoz by v nich mohly vzniknout pfiznivé podminky pro prezivani mikrobl nebo vznik rzi €i skvrn na povrchu
prostredku.
- Kartace: kartdCe s mékkymi a pevnymi $tétinami, kartd¢e na lahve v rlznych délkach a primérech. Ddrazné
doporucujeme pouzivat jednorazové kartace.
- Stfikacky, pipety, vodni pistole.
. - Sonikaéni jednotka (35-45 kHz), dostate¢né velka k Uplnému ponoreni nastroj.
Vybaveni

- My¢ka-dezinfektor s dolozenou uginnosti (napf. oznaeni CE nebo schvaleni FDA a validace v souladu s normou
ISO 15883), spravné nainstalovana, kvalifikovana a podléhajici pravidelné udrzbé a testovani.

- Jednorazové absorp¢ni utérky nepoustéjici viakna.

- Stlaéeny vzduch nebo pec (volitelné).
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Upozornéni

- K ¢isténi nikdy nepouzivejte kovové kartace ani draténku.

- Dodrzujte doporuceni poskytované vyrobcem Cisticiho pfipravku tykajici se koncentraci a teplot. Pokud vyznamné
prekrogite tyto koncentrace a teploty, mohou se nékteré materialy odbarvit nebo mohou zrezivét.

- K ¢isténi nebo dezinfekci opakované pouzitelnych nastroju pouzivejte vyhradné Cistici pfipravky se specifickym
slozenim. Koncovy uzivatel musi ovéfit, ze je zvoleny Cistici pfipravek vhodny k pouziti na opakované pouzitelnych
chirurgickych nastrojich a jestli vyrobce Gisticiho pfipravku nedoporucuje dalsi kroky (napf. neutralizaci).

- Chemické dezinfekéni programy se nedoporucuji kvuli riziku chemickych zbytkd na nastrojich. Tyto zbytky mohou
naruSovat efektivitu sterilizace.

- Nosi¢e a obaly KeriMedical nejsou navrzeny k CiSténi a/nebo dezinfekci v piné sestaveném stavu. Abyste dosahli
adekvatnich vysledku ¢isténi, je nastroje nutné vyjmout z nosie. NosiCe a vika je nutné Cistit samostatné.

9. Udrzba, kontrola a testovani

Kontrola &istoty
a integrity

- Pfed pfipravou ke sterilizaci je nutné zkontrolovat vSechny opakované pouzitelné nastroje (KeriMedical mize
poskytnout na pozadani formulaf pokynu pro kontrolu pomocnych zafizeni).

- Zkontrolujte pfitomnost viditelného znecisténi. Pozornost vénujte ,pastem“ na nedistoty, zahybim,
otvortim/kanylam a ve$kerym prvkim, kde mohou byt na prostfedek pfitlaceny necistoty.

- Vizualné zkontrolujte pfitomnost koroze, prohlubinek a/nebo opotfebeni, které by mohly narusit integritu
prostfedku.

Kontrola
funkénosti

- Zkontrolujte funkénost prostfedku, v€etné, mimo jiné, nasledujicich: ostrost a poSkozeni feznych hran,
spojované prostfedky (jestli jsou spravné sestavené), nastroje s pohyblivymi ¢astmi (jestli spravné funguji),
rotacni nastroje (jestli jsou rovné), .flexibilni“ nastroje (jestli neni poSkozen spiralni prvek), zajiStovaci
mechanismus (jestli se spravné uzavira/otevira), kanylované nastroje (jestli nejsou ucpané).

Vybaveni

Z&dné. Vizualni kontrola volnym okem.

Upozornéni

- Chirurgické nastroje a kryty nastroju se mohou dlouhodobym nebo nevhodnym pouzitim ¢i neopatrnou
manipulaci poskodit.

Poznamky

- Spolec¢nost KeriMedical nedefinuje maximalni pocet pouziti vhodny pro opakované pouzitelné nastroje.
Zivotnost téchto prostfedkil zavisi na mnoha faktorech, véetn& metody adélky jednotlivych pouZiti
a manipulaci mezi pouzitimi.

- Prostfedky vystavené béhem chirurgického postupu naraziim vyzaduji kontrolu, Ze nejsou poSkozené
v rozsahu vedoucim k naru$eni funkce nebo vzniku ostrych hrotl, které by mohly poskodit tkané nebo
chirurgické rukavice.

Pecliva kontrola a funkéni test nastroje pfed pouzitim jsou nejlepSi metodou uréeni konce Zivotnosti.

- V pfipadé poskozeni nebo ztraty nastrojli kontaktujte spole¢nost KeriMedical se Zadosti o vyménu.

10. Baleni (pro sterilizaci)

Baleni

Umistéte opakované pouzitelné nastroje na podnosy od KeriMedical na jejich spravné misto (podivejte se v
pfipadé potfeby na vyryta mista na podnosu nebo proctéte datovy list poskytnuty s kazdym nastrojem).
Podnos uzaviete dedikovanym vikem.

- Sestava nosi¢u/vik KeriMedical ma byt dvakrat zabalena dle techniky AAMI ST79.

Vybaveni

- Dvojity obal schvaleny FDA, dostate¢né velky k fixaci prostredku.

Upozornéni

- Baleni pro terminalné sterilizované opakované pouzitelné nastroje ma byt vhodné pro parni sterilizaci se
stupném odpovidajicim hmotnosti nastrojll. Za vybér baleni pro standardni parni sterilizaci nese zodpovédnost
zdravotnické pracovisté.

- Pouziti kombinaci vika/krytu/nosice v rigidnim systému sterilizacnich nadob nebylo validovano dle normy
ISO 17665. | kdyz mohou byt vhodné jiné kombinace a parametry, koncovy uzivatel musi zajistit validaci
a vyhodnotit, jestli byly spinény vSechny zasadni podminky pro sterilizaci.

Poznamka

- Spolecnost KeriMedical doporuCuje pouzivat biologické indikatory dle popisu v normé 1SO 11138-3
(Geobacillus stearothermophilus) a/nebo chemické indikatory dle popisu v normé ISO 11140 pro spravné
sledovani v8ech sterilizacnich cykld.

- Spole¢nost KeriMedical odmita zodpovédnost za problémy v disledku nedostate¢né Cistoty nebo sterilizace
zdravotnickych prostfedktl dodavanych spole¢nosti KeriMedical, které mél vycistit a sterilizovat koncovy
uZivatel.

11. Sterilizace

Doporu€ujeme parni sterilizaci v autoklavu (mokré teplo) za pouziti prevakuového cyklu (dynamické
odstranéni vzduchu) dle nasledujicich schvalenych cykll:

Teplota Doba expozice' Doba suseni? Doba chlazeni
Cyklus 1 134 °C (273 °F) 18 minut . .
Cyklus 2 134 °C (273 °F) 3 minuty 20 minut 20 minut
Sterilizace 1Doba expozice: Doba, po kterou jsou obsah a celd komora udrzovany pii steriliza¢ni teploté.
2Doba suseni: Doba, po kterou se para odstraiiuje z komory a tlak v komoft'e je sniZen, aby se kondenzat mohl odpafit z obsahu
komory prodlouZenou evakuaci nebo vstiiknutim a extrakci horkého vzduchu ¢i jinych plyni. Doba suseni se mtze lisit v zavislosti
na konfiguraci obsahu komory, metodé baleni a materialu.
VysSe uvedené parametry procesu jsou validovany pfi minimalni dobé a teploté dle normy ANSI/AAMI ST79
a EN ISO 17665. Spole¢nost KeriMedical validovala doporucované sterilizacni cykly pro kompletni opakované
pouzitelna vika/nosi€e pro nastroje.
Autoklavy (v€etné pfivodu vody) by mély splnit pozadavky (z hlediska pfivodu vody, vihkosti, tlaku atd.) a
Vybaveni mély by byt validovany a udrzovany v souladu s EN285, EN13060, EN ISO 17665, a ANSI/ AAMI ST79.
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- Spole¢nost KeriMedical nedoporucuje ,bleskovou* sterilizaci opakované pouzitelnych nastrojd.

- Lze pouzit delSi cykly jako napf. cykly doporu€ované pro kontrolu &i eliminaci agens prenosnych
spongiformnich encefalopatii. Nastroje ale pak mohou mit kratsi Zivotnost.

- Implantaty a nastroje dodavané STERILNI je zakazano opétovné sterilizovat, jelikoz takovy proces nebyl
validovan.

- Dodrzujte mistni doporuéeni pro sterilizaci, pokud je to relevantni.

Upozornéni

12. Uskladnéni

- Po sterilizaci je nutné opakované pouzitelné nastroje uskladnit v jejich sterilizacnim baleni (tzn. sterilizacnim
obalu) na suchém a bezpraSném misté s omezenym pristupem. Po dokonceni terminalniho procesu lze
Uskladnéni prostiedky vratit do provozu.

- Maximalni skladovatelnost sterilizovanych opakované pouzitelnych nastroji musi definovat kazdé
zdravotnické pracovisté dle doporuceni vyrobce obalu.

- Pfed otevienim zkontrolujte a ujistéte se, Ze nedoslo k naruseni integrity obalu.

Upozornéni - Pokud je obal roztrzen &i perforovan, vykazuje znamky manipulace nebo byl vystaven vlhkosti, soupravu
nastroje je nutné vydistit, znovu zabalit a sterilizovat.

13. Reklamace produktu

VSichni zdravotnici, ktefi chtéji produkt reklamovat nebo nejsou spokojeni s kvalitou, identitou, spolehlivosti, bezpecnosti,
uginnosti a funk&nosti produktu, maji kontaktovat distributora a/nebo spole€nost KeriMedical. Pokud kromé toho jakékoli
soucasti nefungovaly spravné a/nebo ziskate podezfeni, Ze zplsobily umrti &i zavaznou Ujmu na zdravi pacienta nebo k nim
prispéli, je nutné do 24 hodin informovat distributora nebo spole¢nost KeriMedical.

KeriMedical SA

E-mail: qualite@kerimedical.com

Telefonni Cislo: +41 58 255 01 30

Internetové stranky: https://www.kerimedical.com/en/portail-kerimedical-en/home-professional/products/

14. Vraceni z operacnich sall (pujéené kryty na nastroje, vraceni za ucelem udrzby atd.)

V8echny materialy odesilané vyrobci a maloobchodnikim (KeriMedical) po zapujéeni, za Ucelem opravy, servisu nebo
udrzby musi mit pfilozeny sledovaci formulaF potvrzujici pfedchozi kompletni oSetfeni dle memoranda €. DGS/RI3/2011/449
z 1. 12. 2011. Musi byt zabaleny zplsobem branicim poskozeni krytu na nastroje béhem prepravy.

‘ Vyrobce
I::I’—i:l Prostuduijte si pokyny
k pouziti. KERIMEDICAL SA
45A route des Acacias c €
& Upozornéni 1227 GENEVA
SVYCARSKO
LOT Kod Sarze

Katalogové Cislo

Datum posledni revize: 12/2020
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