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Prvni pouziti chirurgickych nastrojt
Pfed pouzitim musi byt vSechny chirurgické nastroje Cisté a sterilizované.

Upozornéni

Tyto nastroje Ize pouzivat pouze k uréenému Ucelu v oblasti chirurgie a mohou s nimi pracovat vyhradné
osoby s pozadovanym vzdélanim a specializaci. Lékar odpovida za spravnou volbu nastroju pro dané pouziti,
za odpovidajici specializaci, znalosti a zkuSenost a za jejich praktické pouZiti pfi operaci.

Geister Medizintechnik GmbH jako vyrobce a prodejce nemuze prevzit jakoukoliv odpovédnost za
bezprostfedni nebo néasledné Skody zplsobené nespravnym pouzitim nebo aplikaci nebo neodpovidajici
sterilizaci a adrzbou téchto nastroju.

V pripadé opravy téchto nastroji jakoukoliv spole¢nosti nebo osobou, které nemaiji k tomu povoleni od
spolecnosti Geister Medizintechnik GmbH, pozbyvéa zaruka platnost.

Pfed pouzitim vZdy prohlizejte kazdy chirurgicky néstroj, zda nenese zndmky poskozeni, deformaci nebo
chybné funkce. Zcela zasadnim pozadavkem je provadéni kontrol takovych ¢asti jako jsou bfity, bodce,
konce, zarazky, pfipadné Ulomky a pak vSech pohyblivych soucasti. Kazdopadné je nutné vyradit jakékoliv
nastroje, které nesou znamky koroze, opotfebeni, deformace, pérovitosti nebo jiného poskozeni.

Skladovani

Nastroje se musi skladovat v €istém, a suchém prostfedi se zamezenim vstupu vihkosti. Nastroje musi byt
ulozeny jednotlivé v pfepravnich obalech nebo v ochranném zasobniku s pfepazkami. Chrarite hroty, bity,
apod. pomoci ochrannych trubic, krytd, gazy nebo tkaniny. V misté uskladnéni nesmi byt pobliz Zadné
chemikalie.

Pouzité materidly

Nerez ocel podle DIN EN ISO 7153-1
Cisty titan podle DIN ISO 5832-2
Titanové slitiny podle DIN 1SO 5832-3
Lehky kov (hlinik) podle DIN EN 573-3

Ocelové nastroje

Vysoce kvalitni oceli (nerez, antikorozni), které se pouzivaji pfi vyrobé chirurgickych nastroja, vytvari diky
svému chemickému slozeni specifické pasivni vrstvy jako ochranny povrch. Nicméné tyto oceli jsou odolné
vuci chlérovym iontlim a agresivnim tekutinam jen do urcité miry! Chlérové ionty mohou zpuasobit tvorbu
jamek, ale také i trhliny zpusobené korozi. NejvétSi nebezpeci predstavuji tekutiny, ve kterych je rozpusténé
velké mnoZstvi bézné soli (chlorid sodny).

Titanové néstroje

Nastroje vyrobené z gistého titanu nebo titanové slitiny vyZaduji stejnou péci a zachézeni jako néstroje
vyrobené z nerez oceli bez dalSi specialni péce. Nékteré titanové nastroje jsou bud Uplné nebo Castecné
anodicky zpracovany do modré barvy, aby je bylo moZné odliSit.

Hlinikové nastroje

Na c¢isténi téchto nastroju je mozné pouzit vyhradné nealkalické, neutralni Cistici prostfedky s piné
demineralizovanou vodou.

Jinak hrozi poskozeni anodicky zpracovaného povrchu. Cisténi alkaliemi by zpGsobilo skvrny a barevnou
nestélost na povrchu nastroju, zvlasté pak u téch v barevném provedeni a to jiZz po nékolika cyklech.

Vyrobce pfi vyrobé téchto nastroji vyvinul maximalni Usili pfi vybéru spravnych material( a jejich zpracovani
a uzivatel musi zajistit trvalou a odpovidajici péci o tyto nastroje, a to véetné jejich pripravy k pouziti, ¢isténi a
sterilizace.
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Postup:

Automatické ¢isténi

Vyrobky:

Nastroje pro kardiovaskularni chirurgii
Mikrochirurgické nastroje

Pinzety na plastiku

Svorky na cévy

Urazové svorky

Hemostatické a rozkrajovaci klesté
Drzéaky jehel

Skrtidla, stehovaci klest&, extraktor Zil
NGzky

Saci trubice a jehly

Samoupinaci retraktor

Rucni retraktor

Nastroje na kosti a Stipaci klesté
Bronchoskopy a zavadéci sondy
Péce a udrzba

UPOZORNENI:

Opakované regenerace chirurgickych nastroju jsou omezené. Pocet opakovanych
pouziti je omezen funkci a opotfebenim zafizeni.

V pfipadé poskozeni zafizeni musi toto projit regeneraci pfed odeslanim vyrobci na
opravu.

Navod na regeneraci

Priprava v bodé

Hrubsi necistoty odstrarite ponofenim nastroje do studené vody (<40°C) ihned po

pouZiti: pouziti.
NepouZivejte fixacni Cistidla nebo horkou vodu (>40°C), protoze by mohlo dojit k
fixaci zbytkd, které by mohly ovlivnit regeneracni proces.

Preprava: Bezpecné ulozZeni a pfeprava v uzavieném kontejneru do mista regenerace zabrani

jakémukoliv poSkozeni a kontaminaci zivotniho prostredi.

PFiprava na
dekontaminaci:

Nastroje je nutno regenerovat v otevieném a demontovaném stavu.

Predcisténi:

Ponofte nastroj do studené vody z kohoutku a ponechte ponofeny nejméné 5 minut.
Pokud je to mozné, tak nastroj rozeberte a pod tekouci studenou vodou zbavte
viditelnych zbytkd.

Vnitfni prdchody, zavity a otvory je nutno prostfiknout tryskovou vodni pistoli po
dobu minimélné 10 vtefin v krokovém reZimu.

Ponofte néastroj do ultrazvukové lazné s alkalickym (enzymatickym) cisticim
prostfedkem (0,5%) a Cistéte ultrazvukem po dobu 15 minut pfi teploté 40°C.

Potom néstroj vyjméte z lazné a opét oplachnéte studenou tekouci vodou.

Automatické ¢isténi:

A: Otevieny a pokud mozno rozebrany nastroj viozte na podnos na nastroje.
Podnos vlozte do police v dezinfektoru a spustte €istici cyklus:

B: Chirurgické nastroje pro artroskopii: VlozZte oteviené, pokud je to mozné, tak i
rozebrané nastroje na specialni podnos pro artroskopické nastroje. Ty nastroje,
které nebude mozné na tento podnos umistit se umisti na podnos niZze a potom se
spusti Cistici cyklus:

1. 1 minuta predc¢isténi studenou vodou

2. vysuSeni

3. 3 minuty pfedcisténi studenou vodou

4. vysuSeni

5. 5 minut ¢isténi pfi teploté 55°C s 0,5 % roztokem alkalického Cisticiho prostfedku
nebo pfi teploté 45°C s pouZitim enzymatického Cisticiho prostfedku.

6. vysuSeni

7. 3 minuty neutralizace teplou vodou (>40°C) a neutralizérem

8. vysuSeni

9. 2 minuty oplachovéani teplou vodou (>40°C)

10. vysuSeni

Dezinfekce:

Automaticka tepelna dezinfekce v dezinfikatoru pfi dodrzeni mistnich pozadavki
ohledné hodnot AO (viz ISO 15883).

SusSeni:

Osuseni vnéjSich povrchd néstroju pfi vysouSecim cyklu v dezinfikatoru.
V pfipadé potfeby je mozné nastroje ru¢né otfit tkaninou nezanechavajici vidkna
nebo textilni prach. Otvory v nastrojich profouknout sterilnim stlaéenym vzduchem.
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Funkéni otestovani, | Proveést vizualni kontrolu €istoty, opétovného sestaveni nastroju a jejich funkénosti

Gdrzba: podle navodu.

V pfipadé potfeby zopakujte regeneraéni postup, dokud nejsou nastroje zcela Cisté.
Zabalent: Zabalte pro sterilizaci podle 1ISO 11607 a EN 868.
Sterilizace: Sterilizace nastroju pomoci postupu frakéniho vakua podle normy 1SO 13060 /

ISO17665) pfi zvazeni pfislusnych narodnich predpis(.
Parametry pro pre-vakuovy cyklus:

3 vakuové faze pfi tlaku min. 60 milli bar

Ohfat na minimalni steriliza¢ni teplotu 132°; maximalné na 137°C
Minimalni vydrz: 5 min

Doba suSeni: minimélné 10 minut

Skladovani: Sterilizované néstroje skladujte na suchém, €istém a bezpraSném misté pfi teploté
od 5°C do 40°C.

Informace a materidly | NiZze uvedené materidly, zkuSebni zafizeni a stroje byly vyuZzity pfi této kontrolni
vyuZzité pf¥i zpracovani | studii:

studie platnosti Cistici prostfedek: Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg
regenerace néstrojﬁ: Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatic)
Neutralizator: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg
Mycka / Dezinfektor: Miele 7735 CD
Podnos na nastroje: Miele E 327-06
Podnost na nastroje pro artroskopii: Miele E 450
Podrobnosti: Cisténi: Projekt &. 01707011901-2

Sterilizace: Projekt ¢. 13308022609

DalSi instrukce:
Pokud nema uzivatel vySe uvedené chemikdlie a zafizeni k dispozici, pak si musi nechat uZivatel proces
sterilizace pfedepsanym zpusobem schvélit.

Je povinnosti uzivatele zajistit, aby regeneracni postup véetné zdrojd, materialll a personalu splfoval
predepsané vysledky. Musi byt spinény vSechny pozadavky stanovené narodnimi pfedpisy na nejmoderné;jsi
techniku, zdroje a tyto musi byt pravidelné ovérovany.

PFi pouzivani autoklava pro sterilizaci chirurgickych nastrojl je tfeba jednoznacné zajistit, aby pouzivana para
byla zcela prosta cizich latek, jako jsou necistoty nebo korodujici ¢astecky, aby nedochézelo k usazovéani
sedlin a korozi. PFi pouziti autoklavu je nutné bezpodmineéné dodrzovat kompletni navod k pouziti.

Poskozené nastroje je zakazano pouzivat.

Rady pro sterilizaci nastroja pfi pouziti systémi sterilizaénich kontejnert

e Do steriliza¢niho kontejneru vlozte 1 nebo 2 vrstvy OT tkaniny, kterad bude slouzit jako obal kolem koSiku
a ze dna bude absorbovat vihkost.

e Sterilizacni kontejner v pribéhu sterilizace nezabalujte z vnéjsi strany do papirovych nebo textilnich filtrd.
Tim by doSlo k zakryti otvoru,pfitlaceni filtru natolik, Ze by se para nemohla pohybovat spravné dovnitf a
ven. Navic by také suSeni neprobihalo odpovidajicim zpisobem.

e Jednorazoveé filtry vzdy nahrazujete po kazdém sterilizaénim cyklu a textilni po 60 cyklech.

e VysouSeci cyklus v délce 20 minut musi byt za vSech okolnosti dodrZzen! Jedna se o zasadni poZadavek,
ktery nelze obejit! Po této dobé by mély byt sterilizaéni kontejner a nastroje suché. Je tfeba to ovéfit.

e  Zbyvajici vihkost ve sterilizaénim kontejneru a jeho pfipadné uskladnéni v tomto stavu muze mit za
nasledek vznik rzi na nastrojich a jejich zahnédnuti.

e DULEZITE! Vaha nékladu v jednom sterilizaénim kontejneru 1/1 nem@ze byt vy3si neZ 10 kg! Véha
nakladu v mensich sterilizac¢nich kontejnerech musi byt odpovidajicim zplisobem nizsi.

e U nastroji s kontaminaci Crutchfield-Jacob je nékdy nutné prodlouZit vydrz pfi sterilizaénim cyklu na
dobu delSi nez 30 minut. To zplsobuje problémy s nastroji. V takovém pfipadé je vhodnéjsi pouzit
nejdfive dezinfekéni prostfedek a pak sterilizovat s normalni vydrzi jako u béznych nastroj.

Zarizeni a metody pouZzité pro €iSténi, dezinfekci a sterilizaci musi byt v souladu s nize uvedenymi
normami a doporu€enimi.

EN ISO 17664 Sterilizace |ékafskych zafizeni — Povinné informace poskytované vyrobcem pro
jejich resterilizaci )
EN ISO 17665-1 Sterilizace vyrobkd pouzivanych ve zdravotnictvi - Vlhké teplo - Cast 1. Pozadavky
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na vyvoj, schvalovani a pravidelnou kontrolu sterilizaénich procesu Iékafskych
zarizeni

EN ISO 14937 Sterilizace vyrobkl pouzivanych ve zdravotnictvi - VSeobecné pozadavky na
charakteristiku steriliza¢nich prostfedk(l a vypracovani, schvaleni a pravidelnou
kontrolu procesu sterilizace

EN 285 Sterilizace - parni sterilizatory - velké sterilizatory

EN 13060 Malé parni sterilizatory

ISO 15883 Mycky - dezinfektory

DEN 556-1 Sterilizace |ékarskych zafizeni — Pozadavky na lékafska zafizeni s oznacenim

“STERILNI" — Cést 1: Pozadavky na sterilizaci |ékafskych zafizeni pouZitych pfi
smrtelnych chorobach

EN ISO 11607-1

Baleni sterilizovanych |ékarskych zafizeni pfi smrtelnych chorobach - Cast 1:
Pozadavky na materialy, systémy sterilni zdbrany a systémy baleni

EN 868

Baleni materialll pro sterilizovana |ékafské zafizeni pfi smrtelnych chorobach

DIN EN ISO 11737-1

Sterilizace Iékafskych zafizeni - Mikrobiologické postupy - Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganismd na vyrobku

DIN EN ISO 11737-2

Sterilizace Iékafskych zaFizeni - Mikrobiologické postupy - Cast 2: Testy sterility
provedené v rdmci validace sterilizacniho procesu

DIN 58946-7

Sterilizace; Dampf-Sterilisatoren; Bauliche Anforderungen bei Gro3-Sterilisatoren

Spravna udrzba nastrojl, pfiprava pracovnich skupin nastrojl

http://www.a-k-i.org

Udrzba nastroja

Udrzba chirurgickych nastroja predstavuje lubrikaci fyziologicky inertnim olejem na nastroje (podle DAB 8
nebo Ph.Eur. nebo Usp), zvlasté pak ohebnych mechanismd. Pred provéfenim funkce je nutné vzdy néstroj
fadné promazat. Namazat je tfeba vSechny pohyblivé sou€asti (klouby) a fezné bfity. Potom teprve provést
kontrolu funkce a tim se zabrani otéru kovu. Mazadla musi zaru€ovat, Ze i po ¢astém pohybu nedojde k

zaseknuti kloubd.
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