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Chirurgické nastroje a implantaty

Nez zaénete zdravotnické prostiedky pouzivat, pozorné si preététe
cely ndvod k pouziti, protoze obsahuje ddlezité informace.

Nize uvedené pokyny byly spole¢nosti SIGNUS validovany jako
vhodné pro obnovu zdravotnickych prostiedk. Udaje byly
vyrobcem vypracovany v souladu s platnou normou EN ISO 17664.
Doporuduje se provadét strojni obnovu.

Nespravné obnovené zdravotnické prostfedky predstavuji vysoké
riziko infekce pro pacienty, uzivatele a pfipadné i tfeti osoby a také
riziko nespréavného fungovani. Implantaty a nastroje uréené na jed-
norédzové pouziti nesméji byt po pouziti obnovovany. Obnovovany
sméji byt pouze implantaty, jejichz obnova neni na $titku na vyrobku
vylouéena.

Osoba provéadéjici obnovu odpovida za to, ze je skuteéné prove-
denou obnovou s pouzZitym vybavenim, materidly a personalem
v zafizeni, v némz je obnova provadéna, dosazeno pozadovaného
vysledku. K tomu jsou nezbytna odpovidajici opatfeni pro validaci
a pravidelné monitorovani postupl a pouzivanych zafizeni.

Struény piehled:

e Maximalni pfipustna teplota p¥i obnové: 137 °C

® Obnova schvélena vyrobcem

* Vechny nesterilni produkty je nutno obnovovat v sitech od
firmy SIGNUS

e Pfiprava pred ¢isténim, popf. ultrazvukovou lazni

* Doporucené ¢isténi: Strojni, myci a dezinfekéni zafizeni
validované podle normy EN ISO 15883, slabé alkalicky &istici
prostiedek, Cistici prostiedek pouzity pfi validaci: neodischer
Mediclean forte

* Doporucené dezinfekce: Tepelnd, > 90 °C,
> 5 min. resp. hodnota A0 > 3000

e Suseni: Az 120 °C, 20 min.

e Baleni: Podle normy EN ISO 11607 a EN 868.

* Doporucena sterilizace: Vlhké teplo, 132 °C - -137 °C, 4 min.
doba pusobeni, EN ISO 17665

e Sterilizované pfedméty museji byt suché

Omezeni pouziti

* Vyrobky sméji pouzivat pouze osoby, které specialné pro jejich
pouzivani absolvovaly odpovidajici $koleni nebo byly nélezité
pouceny.

® Za vybér spravného chirurgického zdravotnického prostiedku
odpovidé osetfujici zdravotnicky personal.

* Vadné vyrobky se jiz nesméji pouzivat a je tfeba zamezit jejich
dal$imu pouzivéni. Je tfeba je odpovidajicim zplsobem jasné
oznadit jako ,vadné” a vyfadit.

Varovani k obnové

* Pfed kazdym pouzitim museji chirurgické nastroje a nesterilni
implantéty projit kompletnim cyklem dezinfekce v souladu s nize
uvedenymi pokyny.

U implantatd zadind cyklus obnovy strojnim mytim, protoze
implantaty museji byt po pouziti (tj. po kontaktu s pacientem)
podle navodu k pouziti odborné zlikvidovany.

Opakovanym ¢isténim zdravotnickych prostiedkd se zlepsuje
pasivni vrstva, kterd vyrobek nasledné chrani pfed moznou
korozi. Mirné zabarveni zdravotnickych prostfedku je zcela bézné
a neni divodem k reklamaci.

Pfi obnové vyrobki vzdy dbejte na dodrzovéni véech zdkonnych
a pracovnépravnich predpist tykajicich se osobni hygieny
a hygieny pracovisté a také na vlastni osobni ochranu. Dodrzujte
zakony a pfedpisy platné v dané zemi.

Pfi manipulaci s vyrobky, které maji ostré hrany nebo hroty, je
tieba postupovat opatrné.
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® Pokyny vyrobce uvedené v tomto névodu k obnové byly
validovany pro cely proces od ¢&isténi pres dezinfekci az po sterili-
zaci a zaruduji, ze pfi jejich pfesném dodrzovéni je mozné obnovu
provést bezpeéné a v souladu s uréenym Gcelem.
® V pfipadé kontaminace vyrobkl priony (nebo i pfi pouhém pode-
zfeni na kontaminaci) je nutné provést specialni postupy obnovy
v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi pokyny a internimi postupy,
které jsou v souladu s pokyny WHO a RKI. Pokud to neni zaruceno,
museji byt vyroby po pouziti odpovidajicim zpusobem zlikvido-
vany.
Odpovédnost za odbornou obnovu vyrobkid nese vzdy jejich
provozovatel, a to pfedevsim tehdy, provadi-li vlastni postupy,
které se li$i od Gdajd vyrobce v tomto navodu.
* Vyslovné upozoriiujeme, Ze k obnové zdravotnickych prostfedkd
sméji byt pouzivany vyhradné pfipustné chemikalie a ze je tieba
se Fidit Gdaji jejich vyrobcl.
Jsou-li jako hlavni postup pfipustné postupy ruéniho ¢isténi a dez-
infekce, nejsou v tomto navodu k obnové vyrobcem schvalovany.
V pfipadé ruéniho postupu musi osoba provéadéjici obnovu takovy
postup sama stanovit ve standardnim pracovnim pokynu a musi
ho pfiméfenym zplsobem vyhodnotit.

Omezeni doby pouzitelnosti

e Vzhledem ke konstrukci vyrobku, pouzitym zakladnim materiadlam
a zpUsobu jejich zpracovani nelze obecné stanovit maximalni
pocet cykll obnovy.

* Doba pouzitelnosti vyrobkd tak zavisi spise na jejich funkci, Setrné
obnové v souladu s timto nédvodem a opatrném zachazeni pfi
pouzivani vyrobkd.

e Uzivatel pozné konec Zivotniho cyklu podle moznych zdvad a ome-
zeni vlastnosti vyrobkd uvedenych v ¢&asti Udrzba, kontrola,
zkousky”.

KROKY OBNOVY

Prvni oSetfeni na misté pouziti

Bezprostfedné po pouziti je tfeba z chirurgickych nastroju odstranit

hrubé nedistoty, které na nich ulpély. Pfi tom je tfeba dbat na to, aby

na nastroji nezaschly pfipadné organické latky a aby se nevytvofily

inkrustace.

Se zohlednénim Ihat na likvidaci je tfeba stanovit postupy, které

nebudou mit negativni vliv na nésledné cisténi a dezinfekci.

Od posledniho pouziti do prvniho oSetfeni néstroje pfed suchou

likvidaci nesmi uplynout vic nez 2 hodiny.

o O¢isténi nastroju rouskou, kterd nepousti vldkna

e Oplachnuti pod tekouci vodou (mékka voda z vodovodu) nebo
destilovanou vodou, pfipadné ponofeni do vody o teploté < 25 °C
na > 1 minutu.

e Kanélky, lumeny a dutiny je tfeba proplachnout injekéni stiikaé-
kou, aby se neucpaly.

e Fyziologicky roztok, krev, télni tekutiny, tkan, zbytky kosti ani jiné
organické &astice nenechte na nastrojich pred ¢&isténim zaschnout.

* Nastroje se poté v uzavienych obalech odolnych proti propichnuti,
které jsou vhodné pro pfepravu nastrojl, pfemisti do centralniho
oddéleni pro obnovu.

Material a pracovni prostfedi:

- Cisté rousky na jednorézové pouziti, které nepoustéji vldkna
- Ochranny odév a rukavice na jednoréazové pouziti

- Tekouci studena voda z vodovodu (< 25 °C)

- Injekéni stiikacka k proplachnuti kanalkd

- PFepravni nddoba s vikem odolné proti propichnuti
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PFiprava pfred &isténim

Néstroje je vzdy nutné co nejvice rozebrat (viz dokumentace

k danému vyrobku) a vSechny jednotlivé &asti oplachnout pod

tekouci studenou vodou z vodovodu o teploté < 25 °C a vydistit

mékkym kartackem.

Je velmi dulezité na otevieném nastroji dikladné vycistit kloubové

spoje, drazky a zuby tak, aby na nastroji uz nebyly patrné z&dné

zbytky nedistot.

Volitelné ¢&isténi v ultrazvukové lazni: U vyrobkd s dutinami,

sparami, zavity, klouby a pruzinami je nutné jesté dalsi cisténi

v ultrazvukové lazni.

- Nastroje &istéte v ultrazvukové lazni 10 minut v mirné alkalickém
&isticim roztoku o teploté 40 °C. Ridte se Gdaji vyrobce ultrazvu-
kové lazné.

- Po vyjmuti z ultrazvukové |azné nastroje dukladné oplachnéte
pod tekouci vodou; dutiny a obtizné pfistupna mista proplachuj-
te tlakovou pistoli miniméalné 20 sekund pfi tlaku cca 3 bary stu-
denou vodou z vodovodu a odstrarite veskeré &istici prostfedky.

- Zbylou vlhkost otfete &istou, savou rouskou na jednoréazové pou-
Ziti, kterad nepousti vlakna.

Pfed¢isténé nastroje vlozte oteviené do myciho kose tak, aby

nelezely pfes sebe a aby nemohla vzniknout mista, kam se roztok

nedostane.

Néstroje s kanélky a lumeny pfipojte k pfisluSnym zafizenim na

nosici naplné a k mycimu a dezinfekénimu zafizeni.

Material a pracovni prostfedi:

- Dobfe osvétlené pracovisté

- Ochranny odév a rukavice na jednoréazové pouziti

- Tekouci studena voda z vodovodu (< 25° C), pfip. tlakova pistole

- Kartééek s mékkymi plastovymi $tétinami na povrchové &isténi

- 50 ml injekéni stfikacka k proplachovani kanalkd, lumend a dutin,
pfipadné vodni pistole s tlakem vody max. 3 bary

- Myci ko$ na ukladani nastroj

- Cisté rousky na jednorazové pouziti, které nepoustéji vldkna

- Vana s enzymatickym roztokem (podle vlastnich pokyn()

- Mékké nylonové kartacky na povrchy

- Uzké nylonové kartacky na lumeny a dutiny

- Mékka voda z vodovodu (< 25° C) a tlakova pistole s tlakem
pfibl. 3 bary

- Ultrazvukova lazen (40° C, 10 min)

- Mirné alkalicky ¢istici prostfedek
(napt. 0,5% Neodisher Mediclean Forte)

Strojni cisténi
e Dirazné doporuéujeme strojni &isténi a tepelnou dezinfekci
v mycim a dezinfekénim zafizeni.
Pfed strojnim ¢isténim museji byt dostateénym oplachovanim
odstranény pfipadné zbytky chemikalii z likvidace a ruéniho
predbézného cisténi.
Pozadavky na myci a dezinfekéni zafizeni jsou uvedeny v normé
ISO 15883 a jsou zavazné.
Pfi pInéni sit a zafizeni je tfeba dbét na to, aby mohlo probéh-
nout myti; dutiny a lumeny museji byt pfipojeny k proplachovacim
tryskdm myciho a dezinfekéniho zafizeni a museji byt kompletné
proplachnuty. Je tfeba zamezit vzniku mist, do kterych nepronik-
ne roztok.
Néstroje je tfeba uklddat s ohledem na jejich mechanickou
citlivost a nesmi byt pfes sebe pokladéno pfilis mnoho nastroja.
Implantéty se &isti a dezinfikuji v uréeném situ SIGNUS.
* Validované parametry pro strojni &isténi po spusténi jsou:

- PFedmyti: > 2 min studenou vodou z vodovodu (< 25° C)

- Vypusténi

- Myti: min. 5 min pfi 55° C (napt. 0,5% alkalicky &istici prostfedek

Neodisher Mediclean Forte)
- Vypusténi
- Neutralizace pIné demineralizovanou vodou:
min. 3 min (bez lestidla), < 25 °C
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- Vypusténi
- Prabézné oplachovani plné demineralizovanou vodou:
min. 2 min, > 25 °C
- Vypusténi
- Zavéreéné oplachovani s tepelnou dezinfekci (viz nize)
Je tfeba pfesné dodrzovat pokyny vyrobce myciho a dezinfekéniho
zafizeni.

Material a pracovni prostfedi:

- Myci a dezinfekéni zafizeni podle normy ISO 15883
(napt. Miele G7735 CD)

- Mirné alkalicky &istici prostfedek: volitelné:
Neodisher Mediclean Forte, Dr. Weigert

- PIné demineralizovana voda podle normy EN 285; s nizkym
obsahem mikroorganismd, ale min. kvality pitné vody
(orienta¢ni hodnota < 15 pS) na posledni pribézné a na
zavéreéné oplachovani

Tepelna dezinfekce

e Strojni tepelna dezinfekce: 90° C, na > 5 min

e Dodrzeni odpovidajicich pozadavkd na hodnotu A0
(typicky A0 = 3 000 podle normy EN ISO 15883)

Material a pracovni prostfedi:
- Myci a dezinfekéni zafizeni podle normy ISO 15883
(napt. Miele G7735 CD)

Suseni
e Strojni suseni horkym vzduchem pfi teploté
< 120° C po dobu 20 min

Udrzba, kontrola, zkousky
Vyrobky nechte vychladnout na pokojovou teplotu!

Kontrolu, udrzbu a baleni nastroji/implantati sméji provadét pouze
odborni pracovnici. Implantéty se kontroluji pouze pohledem.

1. Kontrola pohledem (pfed sestavenim):
Kontrola povrchu néastrojd, resp. jednotlivych soucasti pfed sestave-
nim, pfipadné pod lupou s osvétlenim nebo mikroskopem. Zejména
je tfeba vénovat pozornost kontrole spoju (koncovych &asti), profild,
ryh a dalsich obtizné pfistupnych mist:
- Zastaly na nich néjaké necistoty nebo zbytky?
Pokud ano, je tfeba provést ruéni doéisténi a nasledné opétovné
kompletni strojni ¢isténi a dezinfekei tak dlouho, dokud nebudou
zbytky nedistot zcela odstranény.
- Jsou patrné stopy koroze (rez, dilkova koroze)?
Pokud ano, musi byt nastroj oznaéen, okamzité vyfazen
a nahrazen.
- Je povrch poskozeny prasklinami (véetné vlasovych trhlin)
nebo jinymi znamkami opotiebeni?
Pokud ano, musi byt nastroj oznaéen, okamzité vyfazen
a nahrazen.
- Je oznaéeni zdravotnického prostfedku stale pIné &itelné?
Pokud vyrobek uz nelze jednoznaéné identifikovat, je nutné
ho vyménit nebo pozadat spole¢nost SIGNUS, aby ho opatfila
novym oznacenim.
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2. Sestaveni a udrzba

Rozlozené nastroje sestavte tak, aby byly funkéni.

Pohyblivé &asti, napt. klouby, zavity a kluzné plochy, ruéné
oSetiete vhodnym olejem na néstroje schvalenym pro |ékafské
Ucely (pfipravek na bazi parafinového/bilého oleje,
biokompatibilni podle normy EU, sterilizovatelny parou).
Opakovanym oteviranim a zaviranim rozettete olej v kloubu

a prebyteény pfipravek odstrarite ¢istou rouskou, ktery nepousti
vlakna.

Ridte se pokyny k montazi/demontazi pfislu$ného vyrobku!

Pozor:
- Nepouzivejte mineralni ani silikonové mazaci oleje!
- Nastroje do prostfedku neponofujte celé!

3. Zkouska funkénosti

P¥i zkousce funkénosti dbejte zejména na nasledujici aspekty

a mozné poruchy funkénosti:

Zadné poskozeni, napf. ulomené hroty, ohnuté nebo uvolnéné
soudasti (Srouby); zkontrolujte, zda nejsou vylomené karbidové
vlozky

- Bezvadné zavirani Celisti

Spravna a bezpecna funkce aretaci a zamku

- Lehk&, rovnomérna pohyblivost Gchopt, pohyb nastroji pokud
mozno bez vile

Odpovidajici natahovaci tlak a tlak pruziny

(Stipaci klesté, extrakéni klesté atd.)

Prachodnost lumen(, pokud je néstroj ma

Zédnéjiné znédmky opotiebeni, napf. na tésnéni, izolaci nebo
povrchové vrstvé

Pokud se pfi zkousce funkénosti zjisti zavady, je tfeba néstroj oznadit
a bezpodmineéné ho vyfadit z dalsiho pouzivani.

Material a pracovni prostfedi:

- Dobfe osvétlené a Cisté prostiedi

- Rukavice na jednoréazové pouziti

- Lupa s osvétlenim, mikroskop

- Vhodna nastrojovy olej na bazi parafinu / bilého oleje
- Cista rougka, ktera nepousti vidkna

- Vlastni prostfedky k provedeni zkousky

Zabaleni

Vsechny nesterilni implantaty a nastroje je nutno pfipravovat v za-
sobnicich od spole¢nosti SIGNUS. Spole¢nost SIGNUS validovala
sterilizaci v situ. Za pouziti jinych systém0 bariérovych oball pro
sterilizaci parou u jednotlivé balenych nastroji nese odpovédnost
uzivatel.

P¥i pfipravé na naslednou sterilizaci parou se sita bali do vhodnych
sterilizanich obalt podle téchto norem:

- ENISO 11607-1, -2

- EN 868-2az-10

Je tfeba se Fidit Gdaji vyrobce k pfislusnému balicimu systému.

Je tieba zajistit dostateénou ochranu nastroji a baliciho systému
pred mechanickym poskozenim a narusenim sterilni bariéry.

Je také tieba pouzit dostateénou velikost baliciho systému.
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Sterilizace
Chrarite vyrobky pfed poskozenim. Nep¥ekradujte maximalni
naplnéni zafizeni. Viz ndvod k pouZiti od vyrobce.
Pfed ostatnimi metodami sterilizace je upfednostiiovana sterilizace
vlhkym teplem/parou podle norem EN ISO 17665 a EN 285.
Nésledujici parametry procesu byly validovany jako Gé&inné a Ize jimi
spolehlivé doséhnout hodnoty SAL (Sterility Assurance Level) 10-°.
- Metoda frakcionovaného predvakua (3 faze predvakua)
- Validované teplota / doba pusobeni: 132° C / 3 min

(sito DIANA SHO1TAY 10 min)
- Doporuéené teplota / doba pusobeni: 134° C / 4 min
- Suseni: 30 min
Pfitomny kondenzat se musi odpafit a musi byt odstranén z vyrobku,
obalu i komory, aby byla zajisténa nasledna skladovatelnost.
Uginnost vye uvedeného procesu je v souladu s definici v normé
EN 556-1.

Material a pracovni prostfedi:

Parni sterilizator s frakcionovanym predvakuem

(napt. Varioclav 400 E, Fisher Scientific)

Skladovani, preprava

Sterilizované vyrobky skladujte na suchém, Cistém misté
chranéném proti prachu, oddélené od nesterilnich vyrobka.
Chrarite pfed pfimym svétlem a extrémnimi teplotnimi vykyvy.
Vzdy se Fidte udaji vyrobce obalu pro systém sterilni bariéry.
Plati pokyny osoby odpovédné za hygienu a vyrobce ohledné
maximélni doby skladovéni.

Je tfeba dodrzovat vnitrostatni predpisy tykajici se skladovani
a manipulace se sterilnim materialem.

Pfeprava nesmi negativné ovlivnit vlastnosti sterilizovaného
materialu.

Likvidace
Likvidace vyrobkd se provadi po jejich kompletni obnové uzivatelem
v souladu s pfislusnymi platnymi vnitrostatnimi pfedpisy a zakony.

Vylouéeni odpovédnosti

Odpovédnost vyrobce je vylouéena mj. v téchto pfipadech:

- Pouziti vyrobku mimo jejich uréeny Géel

- Neodborné zachazeni

- Nedodrzeni pokynd v tomto navodu

- Pouziti nevhodnych nebo nepovolenych chemikalii a zafizeni pro
obnovu

- Upravy a opravy vyrobku neopravnénymi osobami

Vraceni vyrobku

Pfed vracenim musi pouZzité sito, resp. pouzity néstroj projit valido-
vanym postupem obnovy. Tuto skuteénost je tfeba zaznamenat do
dodavané pravodky, které se pfilozi ke zpétné zésilce.

Ohlasovaci povinnost

Vady vyrobku, které p¥i spravném pouzivani nasich vyrobkd vedly
nebo mohly vést ke zranéni pacientd, uzivateld nebo tfetich osob
(tzv. pfihody podléhajici oznamovaci povinnosti), neprodlené hlaste
vyrobci a pfipadné pfislusnému Gfadu.

Nezédouci pfihody museji byt hlaseny bezprostiedné poté, co k nim
dojde, aby bylo mozné dodrzet dulezité Ihity pro hlaseni a zabranit
dalsim pfihodam.

Dotéené vyrobky je tfeba vyfadit z pouzivéni a obnovit a poslat
je ke kontrole vyrobci. Pomize vém s tim p¥ipadné véas obchodni
zastupce.

Po doruéeni hlaseni vas budeme v pfiméfené Ihaté informovat
o dalsich nezbytnych opatfenich.
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Pouzité symboly
Pouzité symboly podle normy ISO 15223-1

d Vyrobce a datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

LOT| | K&d 3arze
@ Sériové ¢&islo

Jedine¢ny identifikator prostfedku

C€0483 | Oznaceni CE

Katalogové cislo

Ctéte elektronicky navod k pouziti

Pozor!

Nesterilni

Nepouzivat opakované

® B>

Neprovadét opétovnou sterilizaci

5

Omezeni teploty

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno

Sterilizovano ozafenim

Systém jednoduché sterilni bariéry

Systém dvojité sterilni bariéry

100l ®

Pouzit do data
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