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Varovani - Cisty Nesterilni vyrobek

PRIBALOVA INFORMACE
DOPORUCENI PRO PECI O NASTROJE, CISTEN{ A STERILIZACI PAROU /
VLHKYM TEPREM

UPOZORNENI
Federalni zakon (USA) povoluje prode;j tohoto prostfedku pouze lékaitim nebo na
jejich piedpis.

POPIS:

Specidlni instrumentarium, které slouzi jako pomiicka operatéra pro instalaci, sestaveni
a/nebo odstranéni chirurgického zafizeni. Operatér se musi pied implantaci dikladné
obeznamit s chirurgickymi technikami pro implantaci zdravotnického prostiedku, které
popisuji spravné pouziti specidlniho instrumentaria. Tyto pokyny se nevztahuji na
vzduchem nebo elektricky pohanéna zafizeni. Vztahuji se vSak na funk¢éni nastavce (napf.
vystruzniky a vrtaky), které se pfipojuji k pohanénym zatizenim.

MATERIALY:

ASTM F 138 nerezova ocel F 316 L ASTM F 564 nerezova ocel F 17- 4Ph
ASTM F 276 nerezova ocel F 440C Hlinik
Plasty Ultem'™ nebo Radel™

VAROVANI

Nastroje, které nejsou sterilni, musi byt pfed kazdym pouzitim sterilizovany. Nové,
pouzité, opravené, renovované, zapiij¢ené nebo odeslané nastroje musi byt pied pouzitim
ve zdravotnické organizaci peclivé prezkoumany, vy€iStény a sterilizovany podle
pisemnych doporuceni.

Pfezkoumani by mélo zahrnovat vSechny pohyblivé ¢asti, hnaci konce, hroty, zamky
skiing, raény, §rouby a fezné hrany, a jeho cilem je odhalit vady a opotiebeni a zajistit
nalezity provozni stav danych prostiedki.

Pii kontrole nastroji se ovéfuje, Ze pfistroj nema zadné zjevné vady a nedoslo k jeho
poskozeni béhem piepravy.

Nejcastéjsi piicinou poskozeni nebo rozbiti nastroje je nespravné pouziti. Specialni
instrumentarium by se nemélo pouZzivat k ukonim, pro které neni uréeno. Nespravné
pouziti nastroje muze vést k jeho poSkozeni, nelispé$nému sestaveni chirurgické
konstrukce nebo k traumatickému poskozeni pacienta nebo pracovniki opera¢niho salu.

Nastroje s feznymi hranami nebo ostrymi rohy mohou v pfipadé nespravné manipulace
narusit sterilitu roztrzenim chirurgickych rukavic.

Pokud dojde k ohnuti, odstipnuti nebo jinému poskozeni hrotu néstroje, je tfeba nastroj
pied dal$im pouzitim vyménit nebo opravit. Narovnani ohnutych ¢asti se nedoporucuje,
protoze muze byt narudena metalurgicka integrita kovu a béhem nasledného pouziti by
mobhlo dojit ke zlomeni nastroje.

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost Aptis Medical LLC zarucuje, Ze tento vyrobek splituje specifikace vyrobce
a ze v dobé dodani je prosty vyrobnich vad. Tato zaruka vyslovné vylucuje vady vzniklé
nespravnym pouzitim, zneuzitim nebo nespravnou manipulaci s vyrobkem po prevzeti
kupujicim. Spolecnost Aptis Medical, LLC neruci za vysledek chirurgického vykonu.

PECE O NASTROJE

Nové nastroje jsou baleny Cisté, nesterilni a je tfeba piedpokladat, Ze jsou
kontaminované. VSechny nastroje musi byt pfed kazdym pouzitim vycCistény a
sterilizovany.

Z duvodu vlastni bezpecnosti se nejprve obeznamte s postupy pro manipulaci s
kontaminovanymi materialy platnymi na va§em pracovisti.

Nastroje vycistéte co nejdiive po pouziti a zne¢isténé nastroje nenechavejte zaschnout.

Nastroje by se mély v priib&hu postupu otfit dle potieby sterilnimi chirurgickymi hubkami
navlh¢enymi sterilni vodou, aby se odstranily hrubé necistoty. Kontaminované nastroje
musi byt béhem piepravy izolovany a musi byt v¢as pfepraveny na misto uréené k
dekontaminaci.
Krev a télesné tekutiny mohou zpiisobit dilkovou korozi nastroji, a pokud se nechaji
zaschnout, jsou obtizné odstranitelné. Krev, télesné tekutiny a fyziologicky roztok jsou
silné korozivni. Koroze, rezivéni a dilkova koroze vznikaji, pokud se fyziologicky
roztok, krev a tkafiova drt’ nechaji zaschnout uvnitf nebo na povrchu chirurgickych
nastroju. Vzhledem ke korozivnim vlastnostem krve, t€lesnych tekutin a fyziologického
roztoku je tfeba nastroje oplachovat vodou. Pokud krev a télesné tekutiny nejsou vcas
odstranény, mohou znemoZnit adekvatni sterilizaci a zplsobit tak pfenos jinych
potencialné infekénich materialti. Zaschlou krev a tkanovou drt' je béhem procesu
dekontaminace obtizné (ne-1i nemozZné) odstranit ze vSech povrchi, a nasledna dezinfekce
nebo sterilizace proto nemusi byt dostate¢na. Zne¢isténé nastroje ponoite do roztoku nebo
je otfete utérkou nebo hubkou navlhéenou deionizovanou nebo destilovanou vodou, aby
pied ¢isténim nedoslo k jejich zaschnuti. Kanylované néstroje (néstroje s lumen) je tieba
béhem chirurgického zakroku dle potieby proplachnout sterilni vodou, aby se usnadnilo
odstranéni zbytka.

Lumen nastroje se miZze ucpat organickym materialem. Proplachnuti t&chto nastroji
sterilni vodou usnadiiuje odstranéni zbytkd. Lumen nastroj je tfeba béhem chirurgického
zékroku dle potfeby proplachnout sterilni vodou, aby se usnadnilo odstranéni zbytka.

Nepouzivejte detergenty v extrémné vysokych koncentracich. Citéni mize usnadnit
tepla nebo horka voda (max. 300°F/149°C). U nastroji s lumen, vnitinimi povrchy nebo
Stérbinami, které jsou obtizné Cistitelné ruénimi metodami, se doporucuje ultrazvukové
Cisténi.

Pro delsi zivotnost nastrojii se doporucuji Cistici prostfedky s neutralnim pH (pH 6,0-
8,0). Pokud se pouzivaji kyselé nebo alkalické roztoky, dodrzujte doporuceni vyrobce pro
neutralizaci pH oplachnutim vodou nebo neutraliza¢nim prostfedkem. Vysoce alkalické
nebo kyselé Cistici prostfedky (pouzivané v nékterych mechanickych myckach) se
nedoporucuji, protoze zkracuji Zivotnost nastrojii a mohou ovlivnit jejich funkénost.
Nevystavujte nastroje dlouhodob& kyselym nebo zasaditym roztokim a roztokim
obsahujicim chloridy, bromidy nebo jod.

U nastrojii s pohyblivymi ¢astmi nebo u nastrojii, které maji byt b&hem operace
pfipojeny na jiny nastroj, se doporucuje pouziti lubrikantii rozpustnych ve vod¢.

Nastroje diikladné zkontrolujte na znamky poskozeni. Nepouzivejte poskozené nastroje,
protoze by mohly ohrozit vysledek operace. Poskozené nastroje pred dal$im pouzitim
vyméiite.

POKYNY PRO CISTENI

Pted sterilizaci kazdy nastroj dikladné oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu,
dokud nebudou odstranény veskeré viditelné necistoty. Pfipravte si lazeii pfidanim
Setrného Gisticiho prostiedku (napt. Enzol®) do vodovodni vody o pokojové teploté podle
doporuceni vyrobee Cisticiho prostiedku, a ponoite nastroje do této 1azné minimalné na
20 minut. Kazdy nastroj dikladné o¢istéte a vydrhnéte ruéné Cistym kartaem s mékkymi
$tétinami nebo makkym hadiikem v lazni se $etrnym isticim prostiedkem (napf. Enzol®)
pfipravené podle doporuceni vyrobce Eisticiho prostiedku, aby se odstranily vSechny
viditelné necistoty / materialy proteinové povahy, a pfitom vénujte zvlastni pozornost
Stérbindm a dal§im obtizné pfistupnym mistim. Vy¢istéte lumen nastroji Sisti¢em dymek
nebo vhodnym kartackem v celém pribéhu od jednoho konce k druhému. Dikladné
proplachnéte lumen a otvory a vyplachnéte lumen injekéni stiikackou a purifikovanou
vodou. Kazdy nastroj dikladné oplachnete purifikovanou vodou po dobu minimélné
3 minuty.
Pfipravte si ultrazvukovou &istici lazen pfidanim Setrného Eisticiho prostiedku (napf.
Enzol®) do vodovodni vody a néstroje zcela ponoite do této 14zné a &istéte ultrazvukem
po dobu 10 minut. Po sonikaci diikladné oplachnéte vechny nastroje po dobu minimélné
3 minuty. Po sonikaci opakujte ¢i§téni v§ech lumen a otvori pomoci injekéni stiikacky a
purifikované vody.

Po sonikaci a oplachnuti dikladné zkontrolujte kazdy néstroj, zda neobsahuje viditelné
necistoty / proteinové materialy. Osuste kazdy nastroj mékkym ¢istym hadiikem.

Dikladné vycistéte a vizualné zkontrolujte ¢istotu misky a kazdého nastroje, véetnd
vnitinich povrchi a $térbin. Misku a nastroje je tieba znovu vy¢istit a oplachnout a znovu
zkontrolovat na viditelné necistoty a znamky cizich latek nebo rezidui.

Pouziti mechanickych podlozek nebylo vyrobcem hodnoceno. Vhodnost konkrétnich
mycich cyklt a zafizeni by méla byt ovéfena uzivatelem.

STERILIZACE

Toto doporuceni pro sterilizaci popisuje metody sterilizace parou / vlhkym teplem. Bylo
prokézano, Ze nize uvedené sterilizaéni cykly poskytuji troveii sterility 10, pokud jsou
dily vycistény podle vyse uvedenych pokynii. Mohou byt pouzity také jiné podobné parni
cykly a dCistici postupy, které vSak nebyly hodnoceny. Vhodnost sterilizace byla
hodnocena pomoci specifického vybaveni a postupii. Pouziti zde neuvedenych cykli,
zafizeni a postupti musi byt validovano uzivatelem. Nepiekracujte teplotu 300°F/149°C.
Béhem sterilizace neskladejte sita na sebe a do sita nevkladejte vice nez 11 kg.
*Poznamka: Pouzdra na nastroje nezajist'uji sterilni bariéru a musi se pouzivat ve spojeni
s neporusenym obalem kompatibilnim se sterilizaci parou schvalenym ufadem FDA, aby
byla zachovana sterilita.

DOPORUCENE PARAMETRY PARNI STERILIZACE

Typ cyklu Minimalni Minimalni Minimalni Pozna
teplota doba expozice doba schnuti | mka

Predvakuova 134°C 3 minuty 40 minut 1,2

parni sterilizace

Predvakuova 132°C 4 minuty 60 minut 3

parni sterilizace

Okamzité pouziti 132°C 3 minuty Neuplatiiu 2,34

Piedvakuova je se.

parni sterilizace

Poznamka: Gravita¢ni parni sterilizace jiz neni doporuc¢ovana vzhledem k
prodlouzené dobé zpracovani.

1 Parametry sterilizace nejsou urfeny pro pouziti ve Spojenych statech

2 Minimalni validovana doba pro dosazeni irovn& bezpetné sterility (SAL) 107

3 Minimalni validovana teplota pro dosazeni trovné bezpecné sterility (SAL) 10
4Bleskova flash (okamzitd) parni sterilizace vystavenim teploté 132 °C by se

méla pouzivat pouze jako nouzova metoda.

Pro dalsi informace o vyse uvedenych doporucenych postupech ¢isténi a sterilizace
kontaktujte:

Aptis Medical, LLC Obelis s.a
3602 Glenview Avenue Bd. Général Wahis 53
d Glenview, KY 40025 E 1030 Brusel, BELGIE

Tel: +(1) 502.425.8584

Fax: +(1) 502.425.7422

E-Mail: info@aptismedical.com
Webova stranka: www.aptismedical.com

Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net



