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1. Oblast pouziti

Tento navod ke zpracovani podle pozadavkd SN EN ISO 17664 plati pro nastroje,
které jsou pouzivany vicekrat, a proto jsou opétovné zpracovany, a rovnéz pro zdra-
votnické prostredky (implantaty a nastroje), které jsou zakoupeny nesterilni, ale po-
uzivaji se sterilni.

Chirurgické nastroje vyrabéné spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach nalezi do této sku-

piny.

V pfipadé parametr( procesni chemie i zafizeni v tomto navodu ke zpracovani se
jedna o doporuceni, ktera jsou vysledkem poznatk( pfi validaci zpracovani nastroj
spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach.

Zpracovatel odpovida za to, ze skute¢né provedenym zpracovanim s individualnim
vybavenim, procesni chemii a personalem ve zpracovatelském zafizeni budou doci-
leny pozadované vysledky. Nemusi se bezpodminecné jednat o stejné chemikalie,
parametry nebo stejné technické vybaveni jako pouzivad spolec¢nost Mathys Ltd
Bettlach pfi valida¢nim postupu. Mohou byt nasazeny ekvivalentni nebo alternativni
produkty, u nichz Ize jako vysledek prokazat Uspésny validovany postup cisténi a
sterilizace. Pokud ma uZivatel jiz etablovany a validovany postup, ktery prokazatelné
vede k pozadovanym vysledkdm, neexistuje zadny dlvod, proc¢ by uZivatel nemohl
postup zménit.
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Nastroje, které byly pfi lé¢ebnych postupech kontaminovany, pfedstavuji vyznamny
potencial rizika. Plati to jak pro zdravotnicky persondl, tak pro pacienty. Pro lékare a
personal existuje nejvyssi riziko pfi fezném nebo bodném zranéni, protoze se paci-
enti mohou infikovat kfizovou infekci nespravné zpracovanymi nastroji. Proto patfi
zpracovani nastrojd k ddlezitym Ukondm ve zdravotnické hygiené.

Tento dokument zprostrfedkovava vsem osobam zapojenym do procesu cisténi a
sterilizace bezpecné postupy manipulace a uzite¢né informace pro Gc¢inné zpraco-
vani a udrzbu opakované pouzitelnych nastrojd Mathys Ltd Bettlach.

Vedeni nemocnice a vedeni jednotlivych oddéleni musi tyto pokyny a doporuceni
znat, aby bylo zajisténo bezpecné a Ucinné zpracovani osobami, které jsou k tomu
prislusné. Je to dulezité, aby se zabranilo poskozeni nebo zneuZiti Zivotniho pro-
stfedi, ¢lovéka a materialu.

Tento navod ke zpracovani by mél byt napomocny pfi realizaci zpracovani vlastnich

nemocnicnich i vypljcenych sad nastroji. Dale by mél tento navod ke zpracovani

podpofit vedeni nemocnice a vedeni oddéleni centralni sterilizace pfi vyvoji postupu.

Tyto Udaje vychazeji z validace a zkoumani spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach a rovnéz

ze zkuSenosti nauky o materialech a vieobecné uznavanych doporuceni nasledujicich

organizaci:

® Svétova zdravotnickd organizace (WHO)

¢ |nstitut Roberta Kocha (RKI)

¢ Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKI)

e Swissmedic

¢ National Health Service (NHS)

e Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO)

* International Association of Healthcare Central Service Material Management
(IAHCSMM)

¢ Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)

e Dachverband der Schweizerischen Handels- und Industrievereinigungen der
Medizintechnik (FASMED)

Dalezité
Tento navod ke zpracovani popisuje a definuje poZadované kroky zpracovani pro
nové i pouZité nastroje pro dosazeni jejich Cistoty a sterility.
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3. Rozsah

Obsah nédvodu ke zpracovani se tyka Cisténi, dezinfekce a péce/udrzby, kontroly
fungovani, balenti, sterilizace a skladovani nastrojl z ortopedické chirurgie, a je nutné
si jej peclivé prostudovat. Plati to jak pro vSechny opakovatelné pouzitelné zdravot-
nické prostredky, tak pro nesterilni jednorézové zdravotnické prostredky, které vy-
rabi spole¢nost Mathys Ltd Bettlach a/nebo je bude distribuovat.

Vyrobky k jednorazovému pouZiti Ize zpracovat, dokud nebyly pouzity. Patfi k nim
také jednorazové nastroje, které jsou zabalené a dodavaji se sterilni, a nasledné jsou
odebrany z baleni a sestavovany do individualnich sad.

Vsechny nepouZité jednorazové prostredky, které byly kontaminovany
kostmi, tkanémi nebo télesnymi tekutinami, nesmi byt zpracovavany nebo
znowu sterilizovany a je nutno je zlikvidovat.

Vyrobky, které se nesmi pouzivat opakované, jsou oznaceny nasledujicim symbolem:

@ Nepouzivejte opakované

Informace neplati pro jednordzové vyrobky, které se prodavaji sterilni a nelze je
znovu sterilizovat.

Vyrobky, které se nesmi znovu sterilizovat, jsou oznaceny nasledujicim symbolem:

Nesterilizujte opakované

Névod ke zpracovani se vztahuje na funkéni pfislusenstvi (frézy, vrtné nasadce, atd.),
avsak ne na nastroje, které maji elektronicky nebo pneumaticky pohon.
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4.

Informace poskytované vyrobcem

4.1 Pokyny ke zpracovani

Tento navod ke zpracovani chirurgickych invazivnich nastroj tvofi zéklad validova-
ného ru¢niho/automatizovaného postupu zpracovani. Cisté ru¢ni, resp. ¢isté auto-
matizovany postup zpracovani spole¢nost Mathys Ltd Bettlach nevalidovala a nevede
k dostate¢nému Uspéchu cisténi.

4.2 Omezeni pfi zpracovani

4.2.1 Poznamky

Zpracovatel musi dodrzovat mistni zakony a predpisy, pokud v této oblasti plati pfis-
néjsi pozadavky, neZ je uvedeno v tomto navodu. Nové a pouzité nastroje je tfeba
pred pouzitim zpracovat podle téchto pokynU ke zpracovani.

V pfipadé novych nastrojl dodanych do nemocnice doporucuje Mathys Ltd Bettlach
trojnasobné cisténi pred pouzitim k vytvoreni ochranné oxidové vrstvy.

PFi chirurgickych zakrocich v oblasti pohybovych organl jsou nastroje kontaminovany
krvi, tkani, ulomky kosti a kostni dfeni. Dale mohou nastroje pfijit do styku s téles-
nymi tekutinami, obsahujicimi virus hepatitidy, virus HIV nebo jiné plvodce chorob.

Veskery zUcastnény personal musi byt vyskoleny v oblasti pozadovanych a vseobecné
uznavanych bezpecnostnich opatreni. Lze tak branit poranéni ostrymi nastroji v prd-
béhu chirurgickych zékrokl a po nich i pfi zpracovani téchto nastroja.

V ortopedické chirurgii jsou potrebné tézké nastroje s vice komponentami, klouby
nebo oto¢nymi mechanismy, odnimatelnymi rukojetmi, plastovymi ndhradnimi dily a
radou méficich displejd nebo jinych méficich pfistrojd v rznych velikostech. Nastroje
jsou dodavany ve formé sad nastrojd a jsou rozdéleny do podnost a zasobnikl na
nastroje.

Zpracovatel odpovida za ¢isténi, dezinfekci, udrzbu/péci, kontrolu fungovani, baleni
a sterilizaci vypUjcenych nastrojd spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach. Pfi obdrzeni sad
vypUljcenych nastrojl je tfeba je znovu zkontrolovat, zda jsou Cisté a nejsou kontami-
nované. Az potom lze provést postup zpracovani k pripravé na nasledné pouziti.

Zpracovatel podle zakona o zdravotnickych prostfedcich (HMG, 1. kapitola Clanek 3)
povinen vypujcené nastroje po pouZiti zpracovat, nez sady zasle zpét spolenosti
Mathys Ltd Bettlach. Pfed opétovnym zaslanim pdjcovanych nastrojd zakaznikovi se
uskute¢ni zkougka Cistoty a Uplnosti a kontrola fungovani. Uplné zpracovéni pred
novym pouzitim v nemocnici je povinné.

PFi dodrzovani pokynd k ru¢nimu/automatizovanému cisténi Ize nastroje Mathys Ltd
Bettlach zpracovat bezpec¢né a Gcinné. VSechny sady Iékarskych nastrojd musi byt
Uplné a v dobrém stavu, aby bylo zajisténo jejich spravné pouziti.
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Volitelné dodavané lékarské nastroje si Ize vyzadat od mistniho partnera spole¢nosti
Mathys. Pro radnou péci o chirurgické nastroje je dulezité striktné dodrzovat nasle-
dujici pokyny ke zpracovant:

e Varovna upozornéni a bezpecnostni opatreni

e Uplnost a funkénost sady néstrojd

e Omezeni zpracovani

¢ Pfiprava na zpracovani v misté nasazeni

e Priprava na cisténi (v¢etné pripadného rozlozeni/slozeni)

o (isténi, dezinfekce a sugeni

* Udrzba, kontrola a o3etfeni pecujicim pripravkem

e Baleni

e Sterilizace

e Skladovani

4.2.2 Varovani a bezpecnostni opatieni

Personal, ktery pfichazi do styku s potencialné kontaminovanymi nebo kontamino-
vanymi chirurgickymi nastroji, musi zavést uznavana bezpecnostni opatreni (osobni
ochranné prostfedky: plast, ochrana Ust, ochranné bryle, obli¢ejovy 5tit, rukavice,
obuv, navleky na obuv, atd.). Pfi manipulaci s nastroji se Spi¢atymi misty nebo ostrymi
hranami postupujte zvlasté opatrné.

Predevsim v pfipadé feznych nastrojl (frézy, vrtaky, rasple, dlata) je tfeba postupovat
opatrné, protoZze miZe existovat nebezpeci jednak pro pacienty a na druhé strané
pro personal (opera¢ni a z oddéleni centralni sterilizace).

Predem je tfeba zjistit, zda u pacientd, ale také u personalu (operacniho a z oddéleni
centralni sterilizace) nedochazi plsobenim pfimého kontaktu s nastroji k alergické
reakci v disledku nesnasenlivosti materialu (rlizné oceli a plasty).

Pri ru¢nim postupu cisténi spolecnost Mathys Ltd Bettlach doporucuje nepouzivat
ocelové kartace a abrazivni hadfiky (poskozeni povrchi a povlakl nastrojd). Doporu-
Cuje se pouzivani plastovych kartacd s nylonovymi Stétinami a Cisticimi draty (napf.
Cisti¢ dymky), které neposkozuiji povrchy.

Pri ru¢nim postupu cisténi je tfeba pouzivat slabé pénici Cistici prostfedky, aby byl
zajistén dohled nad pristrojem. PFi ru¢nim ¢isténi kartacem se doporucuje vzdy drzet
nastroje pod hladinu cistictho roztoku. Tim bude zajisténo, Ze se nebudou tvofit ae-
rosoly a nedojde k rozstrikovani, coz predstavuje riziko infekce.

Aby se zabranilo hromadéni zbytkd cisticiho prostredku, je nutno cistici prostredky z
povrchl vyrobkd zcela odstranit patfi¢nym oplachnutim.

Na citlivé nastroje se nesmi pokladat tézké pfedméty.

Nenechejte kontaminované nastroje pred zpracovanim zaschnout. Ztézuje to viechny
nasledné uvedené kroky cisténi a sterilizace.
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Cistici a desinfekeni prostredky obsahuijici chloridové a jodidové ionty mohou zpdso-
bit dblkovou korozi. Proto udrzujte kontakt s témito prostfedky co nejkratsi. Nasledné
ddkladné oplachnéte deionizovanou vodou pro odstranéni veskerych zbytkd. Na-
stroje nikdy nenechavejte po cisténi mokré, ale ihned je osuste.

Silné kyselé nebo alkalické cistici prostfedky nebo prilis vysoké davkovani mdze na-
padnout a znic¢it ochrannou oxidovou vrstvu nebo znaceni na nastrojich. Je bezpod-
mine¢né nutné dodrzovat koncentraci a dobu plsobeni doporuc¢enou vyrobcem.

Mathys Ltd Bettlach doporucuje pro ¢isténi nastroji k opakovanému pouziti kombi-
novany postup ru¢niho a automatizovaného cisténi za pouziti mirné alkalického sa-
ponatu s hodnotou pH < 11.

Je mimoradné dllezité, aby byl alkalicky saponéat zcela a dikladné neutralizovan a
oplachnut z nastrojd. Pri automatizovaném ¢isténi je nutno respektovat Udaje vy-
robce stroje a saponatd.

Do podnosl a zasobnikd na nastroje Mathys Ltd Bettlach smi byt ukladany pouze
nastroje vyrabéné a/nebo distribuované spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach. Navod ke
zpracovani plati pouze pro podnosy a zasobniky na nastroje od spole¢nosti Mathys
Ltd Bettlach.

Kondenzovanou vlhkost vznikajici pfi sterilizaci Ize odstranit prodlouzenim faze suseni.

4.2.3 Kontrola sady nastrojti pfi pfijeti na obsah a funkénost
PFi prijeti je nutno sadu nastrojl v nemocnici zkontrolovat na Uplnost. Je tfeba zkon-
trolovat Uplnost:
e Sroubd,
e Sroubovacich nebo jinych odnimatelnych rukojeti
e vyménnych pridavnych soucasti, jako jsou cepele,
pravostranné/levostranné prislusenstvi a hlavice

Vétsina sad nastrojl ma systematické uspofadani nastrojl. Jsou prezentované ve
formé schématickych grafl, prehlednych tabulek, katalogovych ¢isel a rovnéz ozna-
Ceni nebo velikosti nastrojd a jsou na podnosu a zasobniku na nastroje natisténé si-
totiskem nebo jinou metodou.

Pokud by néastroje v sadé nastrojd chybély, obratte se laskavé na svého mistniho
partnera spole¢nosti Mathys za Ucelem doplnént.

Oznaceni na nastrojich musi byt Citelné. Patfi k tomu oznaceni rozmér(, uhlu, vniti-
niho nebo vnéjsiho primeéru, kalibrace délky a hloubky a oznaceni pravé/levé strany.
Pokud nejsou jiz ¢itelné stupnice a dal3i oznaceni, informujte o tom neprodlené svého
mistniho partnera spole¢nosti Mathys pro posouzeni, resp. vyménu nastrojd.
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4.2.4 Omezeni

Pacienty, ktefi jsou s ohledem na prionové choroby, jako je transmisivni spongi-
formni encefalopatie (TSE), Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD) a jeji varianty (vCJK)
povazovani za rizikové pacienty, je nutno podle moznosti operovat jednorazovymi

nastroji.

Spole¢nost Mathys Ltd Bettlach doporucuje pro odstranéni krve, télesnych tekutin a
tkani pouzit istici prostredek s pridavkem enzymu. Je tfeba brat v Gvahu, Ze nékteré
enzymatické roztoky jsou urceny specialné k rozkladu fekalii a jinych organickych
necistot a proto se nehodi k ¢isténi chirurgickych nastroja.

Pro acetabularni frézy (5439.00.5 az 5472.00.5) existuje omezeni ohledné Zivotnos-
ti. M@ze u nich prob&hnout pouze maximalné 60 cykld (zpracovani a pouziti). Pak je
tfeba acetabularnf frézu vymeénit. Za ucelem nahrady se ohlaste v¢as svému partne-
rovi ve spolecnosti Mathys.

Plasty pouzité v sadach nastroji Mathys Ltd Bettlach Ize sterilizovat parou/vihkym
horkem.

@ Nastroje s plastovymi materialy je nutno nahradit, kdyZz:
e povrchy vypadaji «zvapenatélé»
* vykazuji nadmérné opotrebeni (napr: bilé zbarveni zplsobené
mikrotrhlinami, odlupovanim)
® vykazuji nadmérné zmény usporadani nebo jsou zjevné ohnuté

Za Ucelem nahrady se ohlaste svému partnerovi ve spole¢nosti Mathys.

Vsechny nastroje dodané spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach, které obsahuji plasty, neni
vhodné zpracovavat v myckach a sterilizacnich pfistrojich, které pracuji s teplotami
> 141°C nebo jako pomcky k ¢isténi pouzivaji parni trysky (parni generator). Plas-
tové povrchy nastrojd s plastovymi komponentami tim mohou byt silné poskozené.
Kromé toho jsou vysokymi teplotami fixovany na povrchu proteiny, které Ize obtizné

odstranit.

Odmoceni nastrojl s plastovymi komponentami v dezinfekénim prostfedku mize byt
potfebnym krokem pro odstranéni urcitych vir(. Jejich pouziti mlze vést ke zménam
barvy az ke korozi nastrojl. Dezinfek¢ni prostfedky mohou obsahovat glutaraldehyd
a jiné aldehydy a mohou tak ménit strukturalni vazby znecistujicich latek obsahujicich
proteiny, ¢imz tyto latky ztvrdnou a obtizné se odstranuji. Mathys Ltd Bettlach proto
doporucuje ponofit nastroje s plastovymi komponentami do dezinfek&nich pro-
stredkd.

Nastroje s plastovymi pouzdry, které Ize odstranit, je nutno pro sterilizaci rozlozit
(napt. adaptér acetabularni frézy).
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Samotné automatizované cisténi je nedostatec¢né u lékarskych nastrojl s luminy,
kanylami, dutymi prostory, precizné vzajemné pUlsobicimi povrchy a jinymi slozitymi
charakteristikami usporadani. Proto doporucuje Mathys Ltd Bettlach provedeni di-
kladného ru¢niho predcisténi a kombinovaného ru¢niho/automatizovaného postu-
pu cisténi.

Pro ru¢ni a/nebo automatizované postupy cisténi je tfeba nastroje odstranit z pod-
nostl na nastroje. Cisténi po pouZiti nastrojli v podnosech na nastroje neni dovoleno.
Podnosy na nastroje, zasobniky a vika je tfeba cistit zvlast. Po vycisténi Ize nastroje
opét umistit do podnosl na nastroje a zabalit pro sterilizaci a nasledné pouziti.

Hlinik se s ohledem na svoji nizkou hmotnost pouziva pro podnosy a zasobniky na
nastroje a pro ur¢ité dily nastroju. Elektrochemickou Upravou povrchu (eloxovani,
anodicka oxidace nebo tvrda anodicka oxidace) se na hliniku vytvori ochranna oxi-
dova vrstva. Hlinik s povrchovou Upravou vykazuje dobrou odolnost vici korozi.
Pfesto je tfeba se vyhnout kontaktu se silné alkalickymi Cisticimi a dezinfek¢nimi
prostfedky a roztoky, které obsahuji jod nebo urcité soli kovd. Osetieny povrch hliniku
muUZe byt za téchto podminek chemicky napaden. V roztocich s hodnotami pH > 11
se vrstva oxidu mize dokonce rozpustit.

Pokyny k ¢isténi hlintku plati i pro titan. Ochranna oxidova vrstva na titanové slitiné
mUZze byt napadena pfi o3etrenti Cisticimi prostredky s hodnotami pH > 11.

Je tfeba se vyhnout pouziti tvrdé vody (hodnota °dH > 14). Je prokazano, ze zbytky
krve se odstranuji tim |épe, ¢im je voda méki.

Dikladné oplachnéte deionizovanou vodou pro odstranéni veskerych zbytkd. Voda
z méstského vodovodu ¢asto obsahuje vysoké koncentrace mineralnich latek (napf.
vapenec), které Ize na povrchu nastrojd rozpoznat jako skvrny s ostfe ohrani¢enymi
okraji.

Pro aplikaci implantatl Mathys Ltd Bettlach smi byt pouzity pouze nastroje od spo-
le¢nosti Mathys Ltd Bettlach a Zadné néstroje jiného vyrobce (k tomu viz pfislusnou
operacni techniku).

Nastroje nesmi byt opatifovany zadnymi dalSimi popisky jakéhokoli druhu.

Nastroje jsou baleny oddélené a jsou dodavany nesterilni. Likvidaci oball je tfeba
provadét podle mistnich pfedpisl pfislusné zemé.
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4.2.5 Kvalita vody

Je nutno vénovat pozornost kvalité vody, ktery ma byt pouzita. Ma odpovidat ales-
por kvalité pitné vody, zejména z mikrobiologického hlediska. Zde je nutno spinit
prepisy a doporuceni prislusného statu. Rovnéz musf byt spinény specifikace vyrobce
pro kvalitu vody.

Je tfeba se vyhnout pouziti tvrdé vody (> 14 °dH). Cim mékei voda bude pouzita, tim
|épe Ize odstranit kontaminaci a zabranit vyskytu viditelnych mineralnich rezidui.
Pro optimalni a reprodukovatelnou sekvenci zpracovani se doporucuje pouziti plné
demineralizované vody (dale se zde uvadi jako deionizovana voda, DI voda). Nejméné
zavérecny oplach pfi mechanickém c¢isténi musi byt proveden deionizovanou vodou,
aby byl dosazen vysledek cisténi bez rezidui.

Kvalita deionizované vody ma odpovidat alespori kvalité napajeci kotelni vody, po-
psané v EN 285, pfiloha B, tabulka B1. Rozdil od této normy je v3ak v pozadavcich na
vodivost, 15uS/c je postacujici. Doporucuje se obsah kremicitant nizsi nez 0,4 mg/|,
aby nedoslo ke zménam barvy a ke vzniku skvrn zplsobenych kfemicitanovymi usa-
zeninami.

Pokud se k cisténi pouziva pouze voda (bez pridaného saponatu), spole¢nost Mathys
doporucuje teplotu vody do 45 °C, protoze jinak by doslo k fixaci proteint na nastroj
a bylo by obtizné je odstranit.

4.3 P¥iprava na misté pouziti

Nejprve musi byt odstranény télesné tekutiny a tkané pod hladinou vody s pouzitim
specifického plastového kartace z nylonu. Pokud se k ¢isténi pouziva voda bez pfi-
davku Cisticich prostfedk(, doporucuje Mathys Ltd Bettlach teplotu vody maximalné
45°C, protoze pri vy3si teploté zacne krev denaturovat a proteiny obsazené v krvi
jsou pevné fixovany na nastroji, z néhoz je pak Ize uvolnit pouze s vynalozenim vel-
kého usili pfi automatizovaném ¢isténi.

Roztok chloridu sodného, krev, télesné tekutiny, tkané, zbytky kosti nebo jiné orga-
nické ¢astice je tfeba pred ¢isténim nastrojl co nejrychleji odstranit, aby se zabranilo
jejich zaschnuti a také korozi.

Tip

Ponoreni pouZzitych nastroji po pouZiti do enzymatického cisticiho roztoku nebo do
studené deionizované vody usnadriuje Cisténi, zejména v pfipadé nastrojd se slozitou
konstrukci a obtizné pristupnymi oblastmi (napr: s kanylovanym a trubkovitym tva-
rem, atd).

Roztoky chloridu sodného a Cistici a dezinfekéni prostfedky, obsahujici aldehydy,
rtut, aktivni chlor, chloridy, brom, bromidy, jod nebo jodidy plsobi korozivné a nesmi
se pouzivat.

@ VZdy striktné dodrzujte pokyny vyrobce k pripravé a
pouziti roztoka.
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Optimalni ¢isténi je zajisténo, kdyz jsou nastroje do jedné hodiny po pouziti odborné
¢istény v oddéleni centralni sterilizace, aby bylo minimalizovano riziko zaschnuti latek.
Pokud neni mozné nastroje do tohoto daného casu vycistit, doporucuje Mathys Ltd
Bettlach nastroje ponofit do enzymatického roztoku nebo deionizované vody vytem-
perované na pokojovou teplotu nebo vlozit do textilii navihc¢enych enzymatickym
roztokem nebo deionizovanou vodou na dobu maximalné 6 hodin.

Po pouziti je nutno néastroje transportovat ve specifickém podnosu na nastroje spo-
le¢nosti Mathys, aby nebyly pfi transportu poskozeny. Tento podnos na nastroje pak
musi byt transportovan v uzavieném kontejneru do oddéleni centralini sterilizace, aby
se zabranilo vzniku kontaminace a nebezpeci infekce pro personal a okoli.

4.4 Piiprava pred ciSténim

Prilis silné koncentrace Cisticich prostredk, které nefixuji proteiny, a také silné kyselé
a alkalické ¢istici prostfedky mohou napadnout ochrannou oxidovou vrstvu a vést k
ddlkové korozi. PFi pouziti takovych prostfedkd je bezpodminecné nutné dodrzovat
koncentraci a dobu pUsobeni doporucenou vyrobdi.

Je mimoradné dilezité, aby byl cistici prostfedek zcela a dikladné neutralizovan a
oplachnut z nastrojd.

PFi automatizovaném ¢isténi je vzdy tfeba respektovat vyrobcl Udaje strojd a Cisticich
prostredk.

Pri pouziti suchych praskovych cisticich prostfedkd je nutné dbat na to, aby byly pred
pouzitim zcela rozpusténé, aby se zabranilo zméné barvy nebo vzniku koroze na-
stroja.

Silné znecisténé roztoky (krev a/nebo zakaleni) je tfeba nahradit Cerstvé pripravenymi
Cisticimi roztoky.

Nastroje, které se skladaji z vice komponent a jsou urceny k demontazi, musi byt pro
ddkladné cisténi predem demontovany na jednotlivé dily. Pfitom je nutné davat po-
zor na to, aby nebyly ztraceny malé Srouby a rovnéz malé soucasti. Pokud by k tomu
z jakychkoli d@vodl presto doslo, je mimoradné dullezité to pfi vraceni sdélit vasemu
partnerovi ve spolecnosti Mathys.

Navody k pouziti a brozury o chirurgickych metodach a/nebo postupech mohou
slouzit jako dalsi zdroje informaci ke znazornéni urcitych slozité sestavenych nastrojd
Mathys Ltd Bettlach.
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Tabulka 1: Pfehled zpracovani podle SN EN ISO 17664:

Pocatecni zpraco- Stav Suché e Doporuceni:
vani na misté Zpracovani ihned po pouziti
pouziti

¢ Do nejvy3e do 1 hodiny

Mokré/vihké ¢ Ponofit do studené deionizované
vody (do tekutiny nebo
pouzit nasaklou textilii)

¢ Na dobu nejvyse 6 hodin

Udrzba Kontrola funkce Povinna

Udrzba O3etfovaci pfipravek na Povinna
bazi parafinu/bilého oleje
(biokompatibilni, sterilizovatelny
parou a prostupny pro paru,
napt. Aesculap®
Sterilit-1 JG 598)

+ Validovana metoda ! Tepelna dezinfekce podle DIN EN ISO 15883
— Nevalidovana metoda 2 Uprednostriovana metoda sterilizace podle SN EN ISO 17664
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4.5 Cisténi a dezinfekce

Pro dosazeni optimalnich a ddkladnych vysledk ¢isténi Mathys Ltd Bettlach doporu-
Cuje pro cisténi nastrojd k opakovanému pouziti kombinovany postup ru¢niho a
automatizovaného cisténi s Cisticim prostfedkem pfi alkalické hodnoté pH < 11.

S ohledem na ru¢ni predcisténi se celé instrumentarium déli na tfi Cistici kategorie
(tab. 2).

Tabulka 2: Pfehled ru¢niho predcisténi podle kategorie ¢isténi

Tyto nastroje nemaji Tyto nastroje nemusi byt Neni nutné ru¢ni predcisténi. -
zadné prvky, které jsou pfipravovany rucné a lze je Nastroje Ize vkladat pfimo do
problematické pfi vkladat pfimo do myciho myciho a dezinfek¢niho stroje.
Cisténf (otevreny design). a dezinfek¢niho stroje k

automatizovanému cistént.
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Tyto nastroje maji —kromé  Nastroje, které maji &istici Kromé krokU ¢isténf kategorie e Mirné alkalicky
charakteristik polohu, musf byt 2 je nastroje nutno ponofit enzymaticky cistici
kategorie 2 — nékolik pred ru¢nim predcisténim do ultrazvukové lazné s prostredek
komponent, které na sebe  uvedeny do této polohy. mirné alkalickym ¢isticim 0,5 % neodisher
vzajemné slozité plsobi roztokem pfi pokojové teploté MediClean forte ?
Kromé ru¢niho predcistént na 5 minut? pfi frekvenci (v/v) v DI vodé?
kategorie 2 je nutno 35 a7z 47 kHz. Ultrazvukova (<45°C (113°F))
provést ultrazvukové cisténi.  lazeri nesmi prekrocit teplotu
45°C. e Ultrazvukova lazer
(Sonorex RK1028H,
Bandelin)

Po ultrazvukové lazni je nutno e Dl voda?
nastroje dikladné oplachnout.

Konec¢né oplachnuti musi byt
deionizovanou vodou.

Jsou-li na nastroji nebo v -
oplachovaci vodé stopy krve
nebo jiné kontaminace,
vsechny kroky ru¢niho ¢isténf
je nutno zopakovat.
' Nylonové kartacky je nutno po pouziti dekontaminovat a vysterilizovat nebo zlikvidovat. NepouZzivejte ocelové kartacky.

2 Doporucena doba expozice, koncentrace, teplota a pH podle tdajd o vyrobku od vyrobce detergentu (Dr. Weigert GmbH).
3 Kvalita vody podle SN EN 285.
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4.5.1 Pokyny k ru¢nimu predcisténi nastroju kategorie cisténi 1

Nastroje z této kategorie nevykazuiji zadné specifické konstruk¢ni charakteristiky a
jsou celkové pripustné pro Cistici roztok a oplachovou vodu a proto neni nutné jejich
rucni predcisténi.

4.5.2 Pokyny k ruénimu predcisténi nastrojii kategorie ¢isténi 2

Nastroje z této kategorie obsahuji spary, stérbiny, plochy doléhajici na sebe, jedno-
duché nastroje s plastovymi rukojetmi, slepé a skrz provrtané otvory se zavity nebo
bez nich a oplachové stiny a musi byt ru¢né predcistény luminovymi nylonovymi
kartaci, plastovymi stiikackami a v pfipadé potreby vodni tlakovou pistoli do odstra-
néni vsech viditelnych zbytkd.

4.5.3 Pokyny k ruénimu predcisténi nastrojii kategorie ¢isténi 3

Nastroje z této kategorie obsahuji navic vedle konstruk¢nich charakteristik kategorie
Cisténi 2 zarezy, kulickova loziska, obtizné pfistupna mista a slozité vzajemné pdso-
bici komponenty nastroje a je nutno je ru¢né predcistit nylonovymi kartaci, plastovymi
stfikackami a vodnimi tlakovymi pistolemi. Nasledné musi byt nastroje na 5 minut
osetfeny v ultrazvukové lazni 35-47kHz s 0,5% pripravku neodisher MediClean
forte.
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4.5.4 Pokyny pro automatizované cisténi a dezinfekci

(vsechny kategorie ¢isténi)

Po ru¢nim predcisténi podle tabulky 2 se provadi automatizované ¢isténi a dezinfekce
v mycim a dezinfekénim pfistroji (tabulka 3).

K tomuto Ucelu jsou nastroje umistény do vhodného ¢isticiho kose Cisticiho a dezin-
fekeniho pristroje a nechd se probéhnout standardni nastrojovy cyklus WD.

Je nutno presné dodrzovat pokyny vyrobce WD.
Postup opétovného zpracovani byl proveden ve spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach s po-
uzitim WD spole¢nosti Miele AG (Miele Professional G7836CD) a s kombinovanym

Listicim procesem s pouzitim mirné alkalického enzymatického saponatu neodisher
MediClean forte spole¢nosti Chemische Fabrik Dr. Seibert GmbH & Co. KG.

Tabulka 3: Pfehled postupu automatického ¢isténi

1 Predoplach Doba trvani: 2 minuty ¢ VVodovodni voda (studend, <45°C)
2 Cisteéni’ Doba trvani/teplota: ¢ 0,5 % mirné alkalicky enzymaticky
10 minuty? pfi 55°C? Cistici roztok 2 (v/v) v DI vodé 3
Mezioplach Doba trvani: 2 minuty e Dl voda (studena)3*
4 Tepelna dezinfekce ' S ohledem na hodnotu A, podle e Dl voda3

vnitrostatnich nafizeni, napf.
hodnota AQ, nejméné 3000 pfi
90°C po dobu 5 minut.

5 Susenf® Doba trvani: 15 minuty ¢ Horky vzduch
Teplota: 115°C

6 Dbejte na to, aby jiz nebyly pritomny zadné viditelné zbytky.

! Automatizované ¢isténi musi byt provedeno v mycim a dezinfek&nim stroji v souladu se sérii norem ISO 15883.

2 Doporucena doba expozice, koncentrace, teplota a pH podle Udajd o vyrobku od vyrobce detergentu.

3 Kvalita vody podle SN EN 285.

4 Mezni hodnota pro zbytky chemikalii zohlednuje informace poskytnuté vyrobcem ¢isticiho roztoku.

> Je-li to nutné, nastroje musi byt po sudeni v mycim a dezinfek&nim stroji zcela ususeny stlatenym vzduchem pro lékatské pouziti.
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4.6 Udrzba, péce a kontrola fungovani

Po ¢isténi musi byt nastroje zcela suché zcela a bez viditelnych a znatelnych zbytka.
Kritické oblasti, jako Uchopové struktury, dlouhé a/nebo tenké otvory provrtané skrz
a slepé otvory, klouby a slozité struktury je tfeba kontrolovat zvlasté peclivé. Pro
zajisténi odstranéni veskerého znecisténi je velmi ddlezité kazdy nastroj peclivé pro-
hlédnout a zkontrolovat na cistotu a skvrny z vody (napf. vapenaté usazeniny nebo
kFemicitany). Pokud by byly nastroje pokryty ulpivajicimi necistotami, je nutné proces
ru¢niho i automatizovaného c¢isténi a dezinfekce opakovat v pIném rozsahu.

Kdyz je nastroj vizualné cisty, je nutné jej nasledné osetfit. Mathys k tomu doporu-
Cuje pouziti pecujiciho prostfedku na bazi parafinového/bilého oleje, ktery je bio-
kompatibilni, Ize jej sterilizovat parou a je polopropustny e.g. Aesculap® Sterilit-1 JG
598. Alternativni produkty nesmi obsahovat silikonovy olej a musi byt vhodné pro
parni sterilizaci a byt biokompatibilnf (viz «Cervena brozura» AKI).

Pro péci musi byt nastroje ochlazeny na pokojovou teplotu, protoze jinak existuje
riziko odéru kovu. Pecujici prostfedek musi byt ru¢né cilené opatrné po kapkach
aplikovan na zavésy nebo kulickova loZiska, oto¢né a kloubové mechanismy a/nebo
kluzné plochy a nasledné pohybem zavés(, kloubl nebo kluznych ploch rovnomérné
rozdélit. Pfebytecny pecujici prostfedek odstrarite textilii nepoustéjici vlakna (pritom
je tfeba respektovat Udaje vyrobce). «Prestrikani» nastrojli nebo ponorné lazné spo-
le¢nost Mathys nedoporucuje. Plastové povrchy nesmi byt oSetfeny osetfujicimi pro-
stfedky. Respektujte datum pouzitelnosti, uvedené vyrobcem pecujiciho prostredku.

Nastroje s plastovymi materidly je nutno nahradit, kdyz:

1. povrchy vypadaji «zvapenatélé»

2. vykazuji poskozeni (napf. (vlasové) trhliny, odlupovani, tvorba viaskd,
deformace, tvorba puchyi()

3. vykazuji nadmeérné zmény usporadani nebo jsou zjevné ohnuté

4. popisky, jako napf. katalogové cislo nebo ¢islo Sarze jiz nejsou citelné.
To plati i pro chirurgické nastroje, které neobsahuji plastové materidly a
jsou vyrobeny pouze z oceli

Za Ucelem nahrady se ohlaste svému partnerovi ve spole¢nosti Mathys.

Pokud budou na zdravotnickych prostfedcich rozpoznatelné skvrny, je tfeba nejprve
urcit jejich priciny. Barevné skvrny tak znamenaji nesnasenlivost s procesnimi chemi-
kaliemi, resp. prekroCenou dobu pulsobeni. Bilé skvrny jsou ¢asto zbytky vodniho
kamene, procesnich chemikalii nebo soli. Korozivni skvrny by nemély byt podcerio-
vany a dotcené nastroje by mély byt neprodlené nahrazeny nedotéenymi («vzdusna
koroze» nebo «nésledna koroze»).

Protoze poskozené nastroje jiz nemohou bezvadné vykonavat svoji funkci, je nutno
po udrzbé/péci, ale pred sterilizaci vsechny nastroje zkontrolovat, zda spravné fun-
guji (viz «ervend brozura» AKI).

Oznaceni na nastrojich musi byt ¢itelné. K tomu patfi stupnice k vyznaceni ahld, k
urcitym velikost implantatu, délka a/nebo vyska, orientace jako «vlevo» a «vpravon.
Pokud nejsou jiz Citelné stupnice a dalsi oznaceni, informujte o tom neprodlené svého
mistniho partnera spole¢nosti Mathys pro posouzeni, resp. vyménu nastrojd.
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Zvlasté dbejte na nasledujici:

1. Je nutno zkontrolovat Uplnost instrumentaria.

2. Je nutno zkontrolovat spravnou orientaci nastrojl na podnosu.

3. Je nutno zkontrolovat, zda nejsou nastroje poskozené (napf. (vlasové) trhliny,
deformace, ménici se stérbiny mezi kovem a plasty, praskliny, koroze
nebo zndmky opotrebeni) a zda nemaji poskozené povrchy. Skody nebo
znamky opotrebeni, které mohou narusit funkci pfistroje, je tfeba
nahlasit vasemu mistnimu partnerovi spole¢nosti Mathys. Ten rozhodne
0 opravé nebo vymeéné nastroji nebo celych sad nastrojd.

4. Je tfeba zajistit fungovani pohyblivych komponent (napf. klouby zavésd,
posuvné dily, pohyblivé dily atd.), aby bylo mozné uskutecnit stanoveny
pribéh pohybu spravné.

5. Dlouhé a uzké nastroje je tfeba zkontrolovat, zda nejsou ohnuté.

6. Nastroje, které se skladajf z vice jednotlivych komponent a pro fungovani je
nutno je sestavit, musi byt po montazi zkontrolovany, zda byly sestaveny
spravné a zda spravné funguiji.

7. Na vrtacich nastavcich, frézach, rasplich a dalSich feznych nastrojich musi byt
peclivé zkontrolovana jejich ostri. Pfitom je nutno zajistit, aby brity byly pro
pouziti ostré a nevykazovaly zadna viditelna a zjevna poskozeni feznych hran.
Lze so jednoduse provést s pouzitim lupy s 10— 12 nasobnym zvétsenim.

8. Nastroje, které jiz nejsou funkéni, je nutno zaslat zpét spolecnosti Mathys k
opravé nebo sesrotovani. Pfedtim musi nastroje projit celym cyklem zpracovani,
aby jiz nepredstavovaly riziko infekce.
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4.6.1 Tvorba vlaski na zkusebnim femuru

Tabulka 4: Zavady a jejich pFiciny, a rovnéz spravné feseni problémi v pfipadé poskozeni

Tvorba vlaskd na vedenf e Neodbornd manipulace e Pfesah materidlu (Zadné e Pokracovat v pouzivani
vrtaku nebo pilovém Fezu vlasky) na kontaktnf plose,
zkusebniho femuru e Naklon vrtaku/pilového napr. pouze skrabance

listu na prechodu k vedent

vrtaku/pilovém Fezu
o Vrtacka/pila pfilis pozdé
spusténa nebo pfilis
pozdé vypnuta

Pfesah materidlu (otfepy) Zaslat spole¢nosti Mathys

na obézné plose Ltd Bettlach nebo
zlikvidovat, podle smluvniho
vztahu
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4.7 Baleni

Obal pro sterilizaci musi byt vhodny pro postup sterilizace vihkym horkem, tzn. musi
byt zajisténa propustnost baleni pro vodni paru. Kromé toho poskytuje baleni ochranu
pfi pfepravé a skladovani.

Mathys Ltd Bettlach proto doporucuje dvojité baleni drzakovych podnosd na na-
stroje.

V pfipadé sterilnich bariérovych systému (napf. sterilni kontejnery a steriliza¢ni
obal) a pozadavkl na né musi byt postup proveden v souladu s normou DIN EN
ISO 11607-7 na jedné strané a v souladu se specifikacemi vyrobce sterilnich bariéro-
vych systémd na druhé strané.

@ Pri pouZiti sterilizacniho rouna nesmi rouno obsahovat zbytky
Cisticich prostredkd. Mathys Ltd Bettlach doporucuje nepouzivat
obal k opakovanému pouZiti.

Pro sterilizaci musi byt nastroje Mathys Ltd Bettlach umistény ve specifickych podno-
sech a zasobnicich na nastroje.

Pro nastroje, které nelze do takovych specifickych podnos( a zasobnik( na nastroje

umistit, plati nasledujici podminky:

¢ Nastroje nesmi byt stohovany na sebe ani se nesmi vzajemné dotykat a musf byt
usporadany tak, aby se para mohla dostat ke vsem povrchlm nastroje.

e Pred zahajenim sterilizace je tfeba zajistit, aby byl obsah radné zarazen, resp.
aby zasobnik na nastroje nebyl naklonény. Je mozné pouzit silikonové podlozky
specifikované pro tento Ucel, aby se zabranilo sklouznuti nastroja.

Do specifickych podnost a zésobnik( na nastroje Mathys Ltd Bettlach smi
@ byt ukladany pouze nastroje vyrabéné a/nebo distribuované spolecnosti

Mathys Ltd Bettlach. Tento pokyn ke zpracovani neplati pro podnosy

a zasobniky na nastroje Mathys Ltd Bettlach, které jsou opatreny nastroji,

které spolecnost Mathys Ltd Bettlach nevyrabi ani nedistribuuje.

4.8 Sterilizace
Zpracovatel nastrojl odpovida za provedeni valida¢niho postupu viech vyse uvede-
nych krokd pro zajisténi Uspésné sterilizace.

Déle musi uzivatel zavést ochranna opatfeni v pfipadé ostrych nebo potencialné
nebezpecnych nastrojd.

Je nutno vzdy dodrzovat pokyny vyrobce steriliza¢niho pfistroje. Pokud je v jednom
cyklu sterilizovano vice sad nastrojd, nesmi byt prekrocena maximalni zavazka pfi-
stroje podle udajd vyrobce.

Sady nastrojl je tfeba fadné pripravit pro optimalni sterilizaci a zabalit je do podnos(
a zasobnikd na nastroje k tomu urcenych. Pouze tak se mlze pdra dostat ke viem
povrchlm. PFi parni sterilizaci musi byt zajisténo, ze bude vyrobek po sterilizaci zcela
suchy.
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Parni sterilizace, resp. sterilizace vihkym horkem je doporucena sterilizace pro vyrobky
Mathys Ltd Bettlach (SN EN ISO 17664). Sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou
a suchym horkem se pro nastroje k opakovanému pouziti nedoporucuje.

Pri sterilizaci nastrojl je v kazdém pfipadé tfeba dodrzovat narodni doporuceni a
smérnice.

Dale jsou uvedeny minimalni parametry sterilizace, provadéné spole¢nosti Mathys
Ltd Bettlach na steriliza¢nim pfistroji (Euro-Selectomat, MMM GmbH) a validované
mikrobiologickymi zkouskami, pro dosazeni hodnoty SAL (sterility assurance level)
10-6.

Tabulka 5: Sterilizace parou s pouzitim nasycené pary "2

Frakcionované
prevakuum3 3070 >3042
Frakcionované - . 301 Sou
prevakuum* >
Frakcionované

134 3 30 >3042

prevakuum > ¢

! Kvalita vody podle SN EN 285.
2 Sterilizace musf byt provedena v souladu se sérii norem ISO 17665.
3 Nafizeni o prevenci Creutzfeldtovy-Jakobovy choroby pfi chirurgickych a Iékafskych intervencich (CJKV), SR 818.101.21, 2002.
4 Hygienické pozadavky pro zpracovani zdravotnickych prostfedkd, Federalni institut pro léky a zdravotnické prostiedky, 2012.
*> Validovany steriliza¢ni proces s minimalni dobou sterilizace 3 minuty pfi 134°C pro dosaZzeni Urovné zajisténi sterility
10 podle SN EN ISO 17665-1.
6 Validace s originalnim sitem s nastroji a se systémem dvojitého baleni.
7 Maximalni teplota 137°C podle SN EN 285.
8 Tlak béhem féze sterilizace pfi 134°C podle DIN ISO/TS 17665-2.
o Minimalni tlak béhem faze sterilizace pfi 137 °C musi byt =3318,5mbar podle DIN ISO/TS 17665-2.
10 Cisté plastové podnosy je nutno ¢istit minimalné 50 minut
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4.9 Skladovani

Zabalené sterilni nastroje je nutno chranit pred prachem, hmyzem, Skddci a pfimym
slune¢nim zafenim a je tfeba je skladovat na chladném misté. Toto misto smi byt
pfistupné pouze pro pfislusné pracovniky. Vybaveni pro skladovani a pfepravu musi
byt zajisténo tak, aby bylo zamezeno jakémukoli neporadku, pretéZovani nebo padu.
Sterilni zdravotnické prostredky nesmi byt nikdy pokladany pfimo na podlahu.
Nastroje nesmi byt skladovany v blizkosti chemikalii, aktivniho chloru a korozivnich
par.

Nastroje maiji byt pouzivany v poradi, v jakém dorazily do skladu, a sterilni obaly
nastrojll je tfeba pred pouZitim zkontrolovat, zda baleni neni neporusené.

Kazdy uzivatel musi podle svého validovaného postupu sterilizace urcit, jak dlouho
mohou byt sterilné zabalené nastroje skladovany pred dal$im pouzitim (DIN 58953-8).

Pokud je obal sterilniho rouna roztrzeny, prodéravély, viditelné poskozeny

@ nebo zvihly, musi byt sada nastroji znovu zabalena a sterilizovana. | pfi
znamkach otevieni nebo poskozeni tésnéni vika nebo filtri na sterilizacni
nadobé musi byt sada nastroju znovu sterilizovana a sterilni fiftr vyménén.
V pripadé filtrG k opakovanému pouZiti je tfreba provést dikladnou vizualni
kontrolu.

4.10 U¢innost procesu zpracovani

Postup zpracovani doporuceny v téchto pokynech ke zpracovani byl validovan. Vy-
sledky splfiuji pozadavky na mezni hodnoty zbytk( proteinl podle predpist DHKH,
DGSV a AKI pro automatizované postupy Cisténi a tepelnou dezinfekci pro zdravot-
nické prostredky (D 2596 F).

4.11 Odpovédnosti nemocnice za nastroje zapulj¢ené od Mathys Ltd Bettlach
Lékarské nastroje Ize zpravidla dlouho pouzivat pfi spravném nasazeni a odpovidajici
péci. Nastroje, které na zakladé opotrebeni, neodborného pouzivani nebo neod-
borné péce jiz nefunguji bezvadné, je tfeba vratit spole¢nosti Mathys k likvidaci.
Problémy s pfistroji ihned nahlaste svému mistnimu partnerovi spole¢nosti Mathys.

Pljcené nastroje musi byt pred vracenim podrobeny ¢isténi, dezinfekci, kontrole a
zavérecné sterilizaci. Pri vraceni je tfeba priloZit dokumentaci o dekontaminaci.

Aby byla pro nasledujici nemocnici zajisténa Uplnost a plna funk¢nost sady nastrojd,
musi byt chybéjici nebo poskozené nastroje ze sady vypUljcenych nastroji nahlaseny
mistnimu partnerovi Mathys odpovédnou osobou pro operacni sal nebo oddéleni
centralni sterilizace nebo opétovné zpracovani z oddéleni zpracovani.
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Odpovédnost za uplatnéni tohoto pokynu ke zpracovani nese nemocnice. Odpovida
za to, Ze pro zpracovani pouzije vybaveni a materidly odpovidajici danému Ucelu a
zUcastnény persondl je patfi¢né vyskoleny. Lze toho dosahnout pouze validovanim a
pravidelnym dozorem nad vybavenim a procesy. V pfipadé odchylky jakéhokoli druhu
od popsaného postupu je nutno provést kontrolu Ucinnosti pro vylouceni nezadou-
cich dlsledkd.

4.12 Pocet cykla zpracovani

Lékarské nastroje maiji pfi spravném pouZzivani a zpracovani véetné udrzby, péce a
kontroly fungovani (funk¢ni nastroj, Zadna koroze, zadné prasknuti, zadné trhliny,
Zadné ohyby, Zadné olupovani, zadné defekty) podle kapitoly 4.6 tohoto navodu ke
zpracovani zpravidla dlouhou dobu zpUsobilosti k nasazeni. Tato doba zpUsobilosti k
nasazeni chirurgickych nastrojd je v normalnim pripadé ur¢ovana odérem, opotiebe-
nim, neodbornym pouzivanim a péci a nikoli zpracovanim. Pokud se zpracovani pro-
vadi podle pokynl ke zpracovani, nelze o¢ekavat poskozeni nebo omezeni Zivotnosti
zdravotnického prostfedku. Kromé toho testovala spole¢nost Mathys Ltd Bettlach
250 cykld zpracovani a maze dokazat, ze zpracovani v 250 cyklech nema na nastroje
Zadny skodlivy vliv. Pri pouziti a po kazdém pouZziti Iékarskych nastrojd provadi zapo-
jenf odborni pracovnici opakované prezkouseni funkenosti. Nastroje, které jiz nejsou
funkeni, budou nahrazeny.

Zpracovatel odpovida za zkousku optimalini funk¢énosti (napf. schopnost stiihat) veetné
pouziti pecujictho prostfedku na bazi parafinového/bilého oleje, ktery je biokompati-
bilni, Ize jej sterilizovat parou a je paropropustny (napt. Aesculap® Sterilit-l JG 598),
Cistoty a defektl (napt. koroze) pred kazdym pouzitim.

Uzivatel musi vzdy zajistit, aby byla pouZzita aktualni verze tohoto navodu ke zpraco-
vani.
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5. Symboly

- Sterilizovano parou Pouzitelnost do
Nepouzivejte opakované t. Material

Oznaceni CE pro zdravotnické prostredky
s tfidou rizika |

Pozor Zdravotnicky prostfedek

6. Informace o sluzbé zakaznikiim

Katalogové ¢islo

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
P.O. Box

2544 Bettlach
Svycarsko

Telefon +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161

info@mathysmedical.com
www.mathysmedical.com
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Rychly zacatek

/. Pri

7.1 Rucni predcisténi

7.1.1 Kategorie cisténi 1
Ru¢ni predcisténi neni nutné. Nastroje Ize dat pfimo do Cisticiho a dezinfek¢niho pfistroje.

7.1.2 Kategorie cisténi 2

Nastroje musi byt s pouzitim kartacl/luminovych kartacl z nylonu 3 minuty pod hladinou vody kompletné zbaveny
organickych zbytkd. Nasledné musi byt nastroje oplachovany 1 minutu vodni tlakovou pistoli a 2 minuty pod tekouci
vodou z vodovodu. Teprve potom Ize dat nastroje do Cistictho a dezinfek¢niho pfistroje.

7.1.3 Kategorie ¢isténi 3

Nastroje musf byt po ru¢nim predcisténi podle popisu v kapitole 7.1.2 5 minut osetfovany v ultrazvukové lazni
pfi 35-47kHz s 0,5 % pfipravkem neodisher MediClean forte. Po ultrazvukové lazni musf byt nastroje 3 minuty
oplachovany vodni tlakovou pistoli. Teprve potom Ize dat nastroje do cisticiho a dezinfekeniho pfistroje.

7.2 Automatizované ¢isténi (v mycim a dezinfekénim stroji)

Predoplach Doba trvani: 2 minuty * \Vodovodni voda (studena, <45°C)
Cisteni Doba trvani: 10 minuty ¢ 0,5 % mirné alkalicky enzymaticky €istici
Teplota: 55°C prostiedek MediClean forte v DI vodé
Oplachovani Doba trvani: 2 minuty ® DI voda (studena)
Tepelna S ohledem na hodnotu A, podle vnitrostatnich ¢ Dl voda
dezinfekce nafizeni, napt. hodnota A, nejméné 3000 pfi
90°C po dobu 5 minut.
Suseni Doba trvani: 15 minuty e Horky vzduch

Teplota: 115°C

7.3 Sterilizace parou s frakcionovanym prevakuem

Frakcionované

1 30 >3042
prevakuum

Frakcionované

5 134 3 30 >3042
prevakuum

' Doporuceny steriliza¢ni proces
2 Validovany steriliza¢ni proces
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