Nastroje

DFU-0023-7 REVIZE 0
CE: Opakované pouzitelné nesterilni nastroje
CEO0086: Jednorazové nesterilni nastroje

CEO0086: Opakované pouzitelné nesterilni/sterilni nastroje, které Ize pfipojit k napajeni

A. REFERENCE
Tento navod byl vytvoren v souladu s pokyny uvedenymi v nasledujicich norméch:
¢ ANSI/AAMI ST79: ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (Podrobny pravodce parni sterilizaci a zabezpeceni sterility ve zdravotnickych
zafizenich)

e |SO 17664: Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for
the processing of resterilizable medical devices (Sterilizace zdravotnickych prostfedkl —
Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredk)

e ISO 17665-1: Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices
(Sterilizace vyrobku pro zdravotni pégi — Sterilizace vihkym teplem — Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a priibéznou kontrolu sterilizaéniho postupu pro zdravotnické prostfedky)

e |SO 10993-5: Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro)

e AAMI TIR30:2011: A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance criteria
for cleaning reusable medical devices (Struény souhrn procesu, materialu, testovacich metod a
kritérii akceptovatelnosti v pfipadé cisténi opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedku)

B. POPIS PROSTREDKU A INFORMACE O NEM

Tento prostfedek muize byt opakované pouzitelny nebo jednoradzovy nesterilni nastroj. Pfipadné se mulze
jednat o opakované pouzitelny sterilni nebo nesterilni nastroj, ktery Ize pfipojit k napajeni. Podivejte se na
oznaceni na obalu.

Pokud jako uzivatel tohoto prostfedku dle svého profesionalniho uvazeni potfebujete komplexnéjsi
chirurgicky postup, nevahejte se obratit na zastupce spolecnosti Arthrex. Spole€¢nost Arthrex poskytuje
podrobné informace o chirurgickych technikach v pisemné podobg, ve formé videonahravky a v
elektronickych forméatech. Podrobné informace o chirurgické technice a jeji ndzornou ukazku naleznete
také na webovych strankach spole¢nosti Arthrex.

C. OMEZENI TYKAJICIi SE OPAKOVANEHO ZPRACOVANI
Pro opakované pouzitelna zafizeni: Opakované zpracovani ma na tyto nastroje pouze minimalni vliv.
Zivotnost je obvykle dana opotfebenim a poSkozenim v dusledku uzivani.

Prostfedek uréeny k jednorazovému pouziti se nikdy nesmi pouzit opakované. Opakované pouziti
muze poskodit zdravi anebo ohrozit bezpedi pacienta. Patfi sem zejména riziko kfizové infekce, rozbiti
nastroje a vznik nevyjmutelnych fragment(, snizeny mechanicky vykon zpusobeny opotfebenim,
nedostate¢na funkce nebo nefunkénost, nezarucené spravné Cisténi nebo sterilizace nastroje.

D. VALIDACE

Doporu¢ené metody ¢isténi, dezinfekce a sterilizace uvedené v tomto navodu k pouziti byly validovany
z hlediska souladu s federalnimi a mezinarodnimi pokyny a normami. V souladu s normou I1ISO 17665
byla k validaci sterilizace vyuzita na zakladé polovi¢niho cyklu metoda ,overkill“ (nadsazené podminky
pro dosazeni sterility), pfi¢emz bylo dosaZeno hladiny sterilizaéni jistoty (SAL) 10°. Cisténi, dezinfekce
a sterilizace vybaveni a materialu se z hlediska charakteristik u¢innosti liSi. Je proto odpovédnosti
zdravotnického zafizeni nebo koncového uZivatele pouzivat vybaveni schvalené Uradem pro kontrolu
potravin a lé¢iv USA (Food and Drug Administration, FDA) nebo mistnim Fidicim organem a provadét
operace v souladu s pokyny z tohoto navodu k pouziti.
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V souladu s limitnimi hodnotami a prostfedky pro monitorovani chemickych rezidui uvedenymi
v normé DIN EN I1SO 17664 bude pro vyrobek stanoveno nasledujici ¢isténi. Pfi hodnoceni koncentrace
rezidui Cisticich pfipravkid po ruénim ¢isténi a procesu dezinfekce nebo po pfistrojovém (automatickém)
¢isténi a procesu dezinfekce se doporucuje vyuzit testovani cytotoxicity jako klinicky relevantni metodu
pro testovani bezpecénosti rezidui. Testovani na cytotoxicitu musi byt provadéno a hodnoceno v souladu
s normou ISO 10993-5, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cast 5: Zkousky na
cytotoxicitu in vitro.

Kvalita vody na Cistici a dezinfek&ni postupy byla validovana tak, aby rezidua nenaruSovala nasledné
kroky zpracovani. Testovani na cytotoxicitu jako hlavni prostfedek posouzeni bezpecnosti hladiny
Cisticiho nebo dezinfekéniho pfipravku po Cisténi a myti bylo provedeno podle validaéniho protokolu
v souladu s normou AAMI TIR30:2011. Pro ru¢ni a automatické Cisténi byla z hlediska kvality typu vody
validovana deionizovana voda.

E. 1IZOLACE A PREMISTENI

Opakované zpracovani nastroju doporuéujeme provadét ihned po pouziti, jakmile je to mozné. Jakékoli
viditelné necistoty je nutné odstranit v misté pouziti, aby nedoslo k jejich zaschnuti. Nadoby a zdsobniky
na nastroje se povazuji za produkty ur¢ené k opakovanému pouziti. Zasobniky je nutné pred pouzitim
prohlédnout, zda na nich nejsou viditelné necistoty a pfipadné je vygistit. Zasobniky Ize vygistit rué¢né
nebo v automatickém mycim zafizeni s pouzitim Cisticiho prostfedku.

F. CISTENI

I. PREDBEZNE CISTENI
Pokud jsou Cisténi, dezinfekce nebo sterilizace provadény spravné, nijak to nesniZzuje moznost pouziti ani
mechanicky vykon téchto nastroju. Tyto nastroje se pouzivaji u pacientl, ktefi mohou trpét znamou nebo

neznamou infekci. Abyste zabranili Sifeni infekce, je nutno veskeré opakované pouzitelné nastroje
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat po pouziti na kazdém pacientovi.

Poznamka: Neni nutna zadna montaz/demontaz téchto nastrojd, pokud neni uvedeno jinak
v oznaceni, v navodu k pouziti nebo v pokynech k sestaveni (LAl neboli literature assembly instructions)
tykajicich se cisténi, dezinfekce a sterilizace.

1. Prostfedky vyzadujici demontaz je nutné pred CiSténim rozebrat.

2. Pred mytim z prostfedkl odstrarite zaschlé necistoty, zvlasté z mist, jako jsou spoje a ryhy. Povrchy
Cistéte houbickou nebo kartackem pod tekouci studenou vodou, dokud neni odstranéna viditelna
kontaminace. Pro pfedbézné ¢isténi Ize vyuzit i ultrazvukovou koupel. V pfipadé ultrazvukového
¢isténi vlozte zafizeni minimalné na 10 minut do ultrazvukové jednotky a oSetfete je podle pokyn(

k ultrazvukové jednotce.

3. Zkontrolujte, zda néstroje nejsou viditelné znecisténé. Pokud je néjaké znecisténi patrné, opakujte
predbézné ¢isténi i naslednou kontrolu.

4. Po dokonceni pfedbézného ¢isténi ma koncovy uzivatel moznost provést bud ruéni ¢isténi (¢ast F 11)
a dezinfekci nebo pfistrojové (automatickeé) €isténi a tepelnou dezinfekci (¢ast F 1I).

II. RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE

Po predbézném ¢isténi Ize pro alternativni istici metodu pfistrojového (automatického) cisténi a tepelné
dezinfekce pouzit pokyny pro ruéni €isténi a dezinfekci.

UPOZORNENI: Ruéni &i$téni neni vhodna metoda pro &i§téni ruénich nastrojd, které obsahuiji
neexponované hybné soucasti, napf. rukojet WishBone nebo uchopovaci a propichovaci nastroje se
standardni rukojeti apod. U téchto nastroju je nutno postupovat podle procesu pfistrojového
(automatického) Cisténi a tepelné dezinfekce.

1. Ponofte nastroj do roztoku enzymatického nebo alkalického &isticiho prostfedku. Cistici prostfedky
mohou zahrnovat zejména prostfedky: ENZOL® enzymatic, neodisher® Mediclean forte a
Thermosept® alka clean. UPOZORNENI: Slabé kyselé a silné alkalické roztoky nedoporuéujeme,
protoze zptlisobuji korozi kovovych éasti a eloxovaného hliniku a posSkozuji polymerové
plasty, jako je FEP (fluorovany etylen-propylen), ABS (akrylonitril-butadien-styren), Ultem™,
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II1.

Lexan™ a Cycolac™. V pripadé pouziti €isticich chemikalii s jinym nez neutralnim pH je nutno
dbat na zajisténi prislusnych krokil oplachovani (validovanych instituci koneéného uzivatele)
a neutralizace, aby nedoslo k negativnimu ovlivnéni zptsobilosti, povrchové Upravy nebo
funkce zdravotnického prostredku. Cistici roztoky musi byt vzdy nafedény na koncentraci
specifikovanou vyrobcem, a pokud vyrobce v navodu k ¢isticimu prostfedku neuvadi jinak, ¢isténi
musi probihat pfi pokojové teploté.

Nastroj oCistéte kartackem s jemnymi Stétinami. Zvlastni pozornost vénujte mistim, kde by se mohly
hromadit necistoty. Nikdy na nastroj nepouzivejte ostré materialy, které by jej mohly poskrabat nebo
jinak poskodit jeho povrch. Ponofte nastroj do Cisticiho prostfedku, zatfepejte s nim a nechte plsobit
alespon jednu minutu.

Po ¢isténi nastroj alespon jednu minutu dukladné oplachujte studenou destilovanou vodou.

Nastroje ponofte do dezinfekénich roztok(l nejméné na 20 minut. Vhodné dezinfekéni roztoky
zahrnuji zejména: CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®, Kohrsolin® a podobné produkty. Roztok
pfipravte podle pokynt dodavatele. UPOZORNENI: Slabé kyselé a silné alkalické roztoky
nedoporucujeme, protoze zplisobuji korozi kovovych €asti a eloxovaného hliniku a poskozuji
polymerové plasty, jako je FEP (fluorovany etylen-propylen), ABS (akrylonitril-butadien-
styren), Ultem™, Lexan™ a Cycolac™. V pfipadé pouziti dezinfekénich chemikalii s jinym nez
neutralnim pH je nutno dbat na zajisténi prislusnych krokl oplachovani (validovanych
instituci koneéného uzivatele) a neutralizace, aby nedoslo k negativhimu ovlivnéni
zpuUsobilosti, povrchové Upravy nebo funkce zdravotnického prostredku. Dezinfekéni roztoky
musi byt vzdy namichany podle specifikace vyrobce pro danou koncentraci.

Po dezinfekci je nutno nastroje oplachovat studenou destilovanou nebo deionizovanou sterilni vodou
po dobu minimalné jedné minuty.

Nastroje dukladné osuste pomoci stlaceného vzduchu, ubrouskd nebo susSicky.

Zkontrolujte, zda nastroje nejsou viditelné znecisténé. Pokud je néjaké znecisténi patrné, opakuijte
¢isténi i naslednou kontrolu.

PRISTROJOVE (AUTOMATICKE) CISTENI A TEPELNA DEZINFEKCE

Po predbézném cgisténi |ze pro alternativni Cistici metodu ru¢niho &isténi a dezinfekce pouzit pokyny pro
pristrojové (automatické) cisténi a tepelnou dezinfekci.

1.

Vlozte nastroje do myciho zafizeni tak, aby byly vSechny konstrukéni prvky prostfedku pfistupné pro
myti, a aby mohla vytéci kapalina z téch konstrukénich prvka, které by mohly obsahovat kapalinu (je
tfeba otevrit panty a kanyly ¢i otvory umistit tak, aby kapalina odtekla).

Spustte automaticky myci cyklus. Minimalni parametry cyklu jsou uvedeny nize:
MINIMALNi PARAMETRY MYCIHO CYKLU

Faze Doba recirkulace Teplota Cistici prostiedek
PF i 205°C
Fedmyti 3 minuty NepouZiva se
studenou vodou (68 9 °F)
© 65,5 15 °C icky icky
Cistici faze 10 minut Enzyr?.at'lclky nebvo alkalicky
(150 19 °F) Cistici prostfedek
Oplach 1 3 minut P0£5°C N Ziva
ac minu epouziva se
P y (122 9 °F) P
. 5015°C .
Oplach 2 3 minuty NepouZiva se
(122 +9 °F)
90 £5 °C
Oplach s tepe!nou 5 minut NepouZiva se
dezinfekci (194 £9 °F)
_ , 115°C "
Suseni 6 minut Nepouziva se
(239 °F)
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3. Cistici roztoky pro automatické myti mohou zahrnovat zejména: neodisher® Mediclean forte,
Thermosept® alka clean, koncentrovany enzymaticky dgistici prostfedek Prolystica® Ultra a neutralni
gistici prostfedek ProKlenz NpH. UPOZORNENI: Slabé kyselé a silné alkalické roztoky
nedoporucujeme, protoze zplisobuji korozi kovovych €asti a eloxovaného hliniku a poskozuji
polymerové plasty, jako je FEP (fluorovany etylen-propylen), ABS (akrylonitril-butadien-
styren), Ultem™, Lexan™ a Cycolac™. V pfipadé pouziti €isticich chemikalii s jinym nez
neutralnim pH je nutno dbat na zajisténi prislusnych krokl oplachovani (validovanych
instituci koneéného uzivatele) a neutralizace, aby nedoslo k negativhimu ovlivnéni
zpusobilosti, povrchové Upravy nebo funkce zdravotnického prostredku.

4. Zkontrolujte, zda nastroje nejsou viditelné znecisténé. Pokud je néjaké znecisténi patrné, opakujte
c¢isténi i naslednou kontrolu.

G. KONTROLA A UDRZBA

1. Nesterilni nastroje spole€nosti Arthrex jsou pfesné Iékafské nastroje a je hutno s nimi zachazet
opatrné.

2. Pred pouzitim a ve vSech fazich manipulace nastroje zkontrolujte, zda nejevi znamky poSkozeni.

3. Prostfedky s Fezacimi funkcemi nebo ostrymi Spi¢kami se ¢asem pouzivanim otupi. Tento stav
neznamena zavadu prostfedku. Jedna se o normalni opotfebeni. Tupé prostfedky mize byt nutno
vymeénit, pokud jiz neplni pdvodné navrzeny Ucel. Kontrola pfed pouzitim by méla zahrnovat ovéreni
fezaci funkce a ostrosti t&chto hran.

4. Pokud objevite poSkozeni, prostfedek nepouzivejte, dokud se o dalSim postupu neporadite
s vyrobcem.

5. Prostfedky dikladné vysuste a pred sterilizaci namazte vSechny pohyblivé soucasti lubrikantem
rozpustnym ve vodé. Pfijatelné lubrikanty zahrnuji zejména: lubrikant na nastroje Steris Hinge-Free®
a sprej neodisher® IP. Lubrikanty naneste podle pokynu vyrobce.

H. BALENI

Jednotlivé baleni: Jednotlivé nastroje je tfeba zabalit tak, aby byl obal dost velky a pojmul nastroj bez
toho, Ze by vznikl tlak na spoje. K zabaleni je nutno pouzit sacek nebo zabal, které jsou v souladu

s doporu¢enymi specifikacemi pro parni sterilizaci, jak je uvedeno vySe. PFfi pouziti zabalu je nutno
provést zabaleni vhodnym zdbalem v souladu s normou AAMI nebo podobnymi smérnicemi. Vhodny
zabal je napfiklad takovy, ktery je schvalen tfadem FDA nebo mistnim vladnim orgdnem v misté pouziti.

Sady: Tam, kde je to vhodné, je nutno vycisténé, dezinfikované a zkontrolované nastroje umistit do
zasobnikl nebo pouzder nebo do univerzalnich sterilizacnich zasobnik(. Zajistéte, aby byly fezné hrany
chranény a aby naplnéné zasobniky nepfekracovaly hmotnost 11,34 kg / 25,0 liber. Zasobniky nebo
pouzdra je nutno dvoijité zabalit vhodnym zabalem v souladu s normou AAMI nebo podobnymi
smérnicemi. Vhodny zabal je napfiklad takovy, ktery je schvalen ifadem FDA nebo mistnim viadnim
organem v misté pouziti.

VSechny symboly pouzité na stitcich spolu s nazvem, popisem a Cislem standardniho uréeni Ize
nalézt na nasem webu na adrese www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. STERILIZACE

Tento prostfedek maze byt dodavéan jako sterilni nebo nesterilni. Dal$i informace ziskate na oznaceni na
obalu. Pokud jde o nastroje, které nejsou dodavany v terminalné sterilizované konfiguraci, Ize sterilizaci
provést po vycisténi, dezinfekci a sterilnim zabaleni.

Neékteré prostredky spolecnosti Arthrex, které se mohou v ramci daného postupu pouzivat, se
dodavaji nesterilni a pfed pouzitim nebo opakovanym pouzitim je nutné je fadné umyt a sterilizovat.
(Pokyny k €isténi jsou uvedeny vyse).

Sterilizatory se liSi konstrukci a charakteristikami vykonu. Parametry cyklu a rozmisténi
sterilizovanych nastroju uvnitf je nutné ovéfit, zda splfiuji pokyny vyrobce sterilizatoru.

Dodrzujte pfedpisy, normy a poZadavky platné ve vasi zemi.
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www.arthrex.com/symbolsglossary

A

Teplota expozice

A

Doba expozice

Doba suseni

Parni steriliza¢ni 121 °C (250 °F) 30 minut 15 az 30 minut
cyklus s vyuzitim 132 °C (270 °F) 15 minut 15 az 30 minut
gravitace 135 °C (275 °F) 10 minut 30 minut
Cyklus odcerpani 132 °C (270 °F) 4 minuty 20 az 30 minut
vzduchu 135 °C (275 °F) 3 minuty 16 minut
‘PARAMETRY STERILIZACE: PLATI POUZE MIMO USA: ‘
Teplota expozice | Doba expozice Doba suseni

Parni sterilizacni
cyklus s vyuzitim
gravitace

132°C-135°C

(270 °F - 275 °F)

18 minut

15 az 30 minut

121 °C (250 °F)

30 minut

15 az 30 minut

Cyklus odcerpani
vzduchu

132°C-135°C

(270 °F - 275 °F)

4 minuty

20 aZz 30 minut

Chlazeni — prostfedek je nutno po vyjmuti ze sterilizatoru pfiméfené ochladit. BE€hem chlazeni se
prostfedku nedotykejte. Nepokladejte nastroj na studeny podklad ani ho neponofujte do studené kapaliny.

J. USKLADNENI

Sterilni, zabalené nastroje je nutno ulozit v Cistém, suchém prostfedi s omezenym pfistupem a za
podminek, které jsou kontrolovany za ucelem ochrany pfed prachem, vihkem, Skddci a extrémnimi
teplotami / extrémni vihkosti. Pfed pouzitim je nutné peclivé zkontrolovat sterilni obal a ovéfit, zda nebyla
naruSena celistvost obalu.

Nesterilni kovové prostfedky je tfeba skladovat v Cistém a suchém prostiedi. Trvanlivost nesterilniho
prostfedku neni omezena; prostrfedek je vyroben z neodbouratelného materialu, ktery nevyvolava zadné
pochybnosti tykajici se jeho stability, je-li prostfedek skladovan v doporu¢enych podminkach. Je
odpovédnosti koncového uzivatele zajistit, aby byly zdravotnické prostfedky po sterilizaci ulozeny
takovym zplsobem, ktery zajisti zachovani sterility nastroja az do jejich pouziti.

K. ZVLASTNI BEZPECNOSTNi OPATRENI - LATKY ZPUSOBUJICi PRENOSNOU SPONGIFORMNI
ENCEFALOPATII

Detailni popis opatfeni, ktera je tfeba pfijmout ve vztahu k pivodcim pfenosné spongiformni

encefalopatie, pfesahuje ramec tohoto dokumentu.

Latky pfenasejici Creutzfeldt-Jakobovu nemoc jsou podle vSeho rezistentni vici normalnim
desinfekénim a sterilizacnim postuptm, tudiz obvyklé metody dekontaminace, sterilizace popsané vyse
nemusi byt dostate¢né, hrozi-li prenos CJD.

Obecné plati, Ze tkané, které pfichazeji do kontaktu s ortopedickymi chirurgickymi nastroji, vykazuji
jen nizkou infek&nost TSE. Zvlastni bezpecnostni opatfeni je vSak nutné pfijmout v pfipadé manipulace
s nastroji, které byly pouzity u rizikovych pacientll nebo pacientd s prokazanym &i suspektnim
onemocnénim.

L. UPOZORNENI

1. Pokud jako uzivatel tohoto prostfedku dle svého profesiondlniho uvazeni potfebujete komplexnéjsi
chirurgicky postup nebo vice informaci, nevahejte se obratit na zastupce spole¢nosti Arthrex.
Spolecnost Arthrex poskytuje podrobné informace o chirurgickych technikach v pisemné podobg, ve
formé videonahravky a v elektronickych formatech. Podrobné informace o chirurgické technice a jeji
nazornou ukazku naleznete také na webovych strankach spole¢nosti Arthrex.

2. Abyste predesli poSkozeni nastrojl, vyvarujte se narazu nebo plsobeni hrubé sily na jakykoli nastroj,
ktery m& byt otaCen nebo nasroubovan. Jsou-li dva prostfedky uréeny k seSroubovani, pfed pouzitim
se ujistéte, ze jsou UpIné spojené.
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3. Nepouzivejte nastroje spolecnosti Arthrex pro zadny jiny ucel nez ten, pro ktery jsou uréeny.
Manipulace s mékkou tkani nebo kosti pomoci nastroje, ktery pro dany ucel neni uréeny, maze vést
k poskozeni néstroje.

4. S nastroji obsahujicimi sefizovaci sou¢asti je nutno zachazet opatrné. Jsou-li pfilis utazeny nebo je-li
s nimi nakladano hrubym zpisobem, mlze se poskodit blokovaci mechanismus nastroje. Blokovaci
mechanismus s vnitfnimi polymerovymi sou¢astmi se muze oslabit vlivem opakovaného
autoklavovani.

5. Nastroj, ktery je uréen pro pouziti s konkrétnim implantatem, nepouzivejte na jiném implantatu.
6. Ohnuti spoje s nastrojem umisténym ve spoji miize vést k ohnuti nebo zlomeni nastroje.
I. Varovani pro konkrétni nastroje

¢ Hloubkové voditka: Pokud je tak na hloubkovém voditku uvedeno, pfed ¢isténim, dezinfekci a
sterilizaci demontujte prostfedek na jednotlivé soucasti.

e Svorkovac: Nepouzivejte konec Celisti svorkovace na umisténi svorky. Vedlo by to ke zlomeni
nebo ohnuti Celisti. Nepouzivejte palicku ke klepnuti na koncovou krytku svorkovace.

¢ Radiolucentni retraktory: Pouzivejte pouze ke stahnuti mékké tkané. Nepouzivejte jako §tit
k ochrané mékkeé tkané pred ostfim pily, nastroji na osteotomii a dalSimi chirurgickymi nastroji.

M. VYSTRAHY

Po vlozeni nastroje do kloubu nevyvijejte na kloub dalsi flexi. Kus rozbitého nastroje by mohl uviznout
v mékkeé tkani nebo zmizet z artroskopického nahledu operacniho pole a mohl by zUstat v pacientovi.
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