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Doporucena péce a manipulace
Chirurgické nastroje a pouzdra na nastroje
Biomet Orthopedics a Biomet Sports Medicine

POPIS

Nastroje a pouzdra na nastroje Biomet Orthopedics a Biomet Sports Medicine jsou obvykle vyrobeny
z hliniku, nerez oceli a/nebo polymernich materialGd. Pouzdra mohou mit vice vrstev s rdznymi
vloZzkami na uloZeni chirurgickych nastroji pfi manipulaci a skladovani. Vlozky mohou byt ve formé
tacq, drzakd a silikonovych podlozek. Pouzdra na nastroje jsou perforovanda, aby pres tyto razné
materialy a prvky mohla prostupovat para. Pouzdra na nastroje umoZnuiji sterilizaci obsahu v parnim
sterilizatoru s vyuzitim steriliza¢niho a susiciho cyklu, ktery uZivatel ovéfril pro prislusné vybaveni, a
s vyuzitim postupl, které se v jeho zafizeni pouzivaji. Pouzdra na ndstroje nepredstavuji sterilni
bariéru a musi se pouzivat spolecné se sterilizacnim obalem, aby byla sterilita zachovana.

Materialy

hlinik

nerez ocel
polymerni materialy

PROHLASENI

Pouzdra na nastroje Biomet Orthopedics a Biomet Sports Medicine jsou uréena na ochranu nastrojd a

usnadniuji proces sterilizace, nebot umoznuji prostup pary a suSeni. Spole¢nost Biomet ovéfila

laboratornim testovdnim, Ze jeji pouzdra na nastroje jsou vhodna pro konkrétni metody a cykly

sterilizace, pro néz byla testovana. Kone¢nou odpovédnost za zajisténi vhodného zplsobu baleni a

vhodnych materialQ, véetné pevného systému kontejnerd na opakované pouZiti, jez budou pouZity

pfi sterilizaci a udrZeni sterilizace v konkrétnim zdravotnickém zafizeni, nese zdravotnicky personal.

CISTENI A DEKONTAMINACE

1. Odstranéni viditelné kontaminace — U¢innost néslednych dekontaminaénich procestl zavisi na
predchozim odstranéni viditelného znecisténi. Viditelné znecisténi je tfeba odstranit pod tekouci
vodou pomoci mechanické pomfcky, napt. kartacku s pevnymi nylonovymi Stétinami. Dbejte, aby
voda pfi Cisténi nestrikala a nevznikal aerosol. Proto pfidrZujte nastroje pod hladinou vody
v dfezu, do néjZz natékd a prabéiné znéj vytékd voda. Nastroje nedrite pod otevienym
kohoutkem, protoZze by se voda mohla rozstfikovat. Personal musi pouzivat ochranné pomucky
véetné rukavic a bryli. Dbejte, abyste se pfi ¢isténi neporanili a nefizli. Zvlastni pozornost vénujte
odstranéni vsech zbytkd ze vsech kanalk( a skrytych otvor(i v nastrojich.

2. Demontaz — Vétsina chirurgickych nastrojl a sond je konstruovana tak, Ze nevyZaduji demontaz.
Nékteré sloZitéjsi ndstroje se vSak skladaji z nékolika komponent, které je tfeba pred
dekontaminaci demontovat na jednotlivé soudasti. Ve vétSiné pripadll je zplsob demontaze
intuitivni. Nastroje s odnimatelnymi ¢astmi uvolnite a/nebo rozeberete.U nékterych nastroji lze
pri ¢isténi povolit Srouby ¢i matice, které zlistanou uchyceny na nastroji, aby se neztratily.
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3. Myti/dezinfekce — Doporucujeme nastroje, podle potfeby demontované, dekontaminovat
v automatické mycce - dezinfekéni jednotce s pouZitim tepelné dezinfekce. Nejlépe by mélo jit o
ultrazvukové Cisténi nebo cisténi v kontinualnim tunelu. Pokud nemate k dispozici kontinualni typ
mycky, je pfijatelnou alternativou skfifovy typ. Podle doporuceni vyrobce myci-dezinfekéni
jednotky muzZete pouZit vhodné myci a oplachovaci prostredky. Tyto myci a/nebo oplachovaci
prostfedky vsak musi mit neutralni hodnotu pH nebo hodnotu blizkou. Pfilis kyselé nebo zasadité
roztoky by mohly zplsobit korozi hlinikovych nastroji ¢i pouzder na nastroje. V nasledujici
tabulce je uvedena ovérena metoda Cisténi nastroju.

Faze Cas Teplota a kvalita vody Myci prostiedek a
(v minutach) koncentrace
Predmyti 2:00 35°C Zadny
pitnd voda
Myti pomoci myciho 6:00 70°C Enzol®
prostiredku pitnd voda 1 unce / ga|on
Myti 4:00 70°C Renu-Klenz™
pitna voda % unce / galon
Oplachovani 2:00 70°C Zadny
pitnd voda
Suseni 7:00 115°C zadny
pitnd voda

PRIPRAVA A MONTAZ
Po vycisténi/dezinfekci je tfeba demontované nastroje znovu smontovat a uloZit na pfislusné misto
do pouzdra na nastroje.

PECE O NASTROJE A MANIPULACE S NIMI

1.

Obecné. Chirurgické ndastroje a pouzdra na nastroje jsou nachylné na poskozeni z celé fady

dlvodl vcetné dlouhodobého pouZivani, nespravného pouZivani, neSetrné ¢i nevhodné

manipulace. Je tfeba peclivé dbat na to, aby nebyla narusena jejich ndro¢na funkce. Pro
minimalizaci poskozeni a rizika poranéni dodrzujte nasledujici pokyny:

e Po predani a po kazdém pouziti a Cisténi zkontrolujte, zda pouzdro na nastroje a nastroje
nejsou poskozeny. Nedokonale vycisténé nastroje je tfeba vydistit tak, aby byly viditelné
Cisté, a proces Cisténi je tfeba opakovat podle potieby. Nastroje vyZadujici opravu je treba
nechat opravit nebo vratit spole¢nosti Biomet. Nastroje, které vracite spolecnosti Biomet
nebo jejim distributordm, musi byt pred odeslanim vycisténé a sterilizované. Pokyny pro
vraceni najdete v dokumentu ANSI/AAMI ST35 Bezpecnd manipulace se zdravotnickymi
prostiedky na opakované pouZiti a jejich biologickd dekontaminace ve zdravotnickych
zarizenich a v neklinickém prostredi, pfipadné se mlzZete obrétit na spolecnost Biomet nebo
svého distributora, ktery vdm poskytne podrobnéjsi informace.

e Nastroj pouzivejte pouze k tGcelu, k némuz je urcen.

e Pfi manipulaci sostrymi ndstroji postupujte velmi opatrné, aby nedoSlo k poranéni.
Bezpecnostni postupy vhodné pro jednotlivé drovné prfimého kontaktu s nastroji zkonzultujte
s odbornikem na infekci.

Celkové cisténi. Nastroje pred sterilizaci a co moznd nejdfive po pouziti peclivé vycistéte, dokud

nejsou viditelné Cisté, cisténi podle potfeby opakujte. Nenechavejte na nastrojich zaschnout

necistoty. Jestlize je nutné Ccisténi odlozit, vlozte skupiny nastroji do zakryté nadoby s

roztokem vhodného Cistictho nebo enzymatického prostfedku, aby nezaschly. Omyjte vSechny

nastroje bez ohledu na to, zda byly pouZity nebo pfisly do nahodného kontaktu s krvi i

fyziologickym roztokem.



3. Ultrazvukové mycky Ize pouZit s pitnou vodou v teploté podle doporuéeni vyrobce (obvykle 32°C
— 60°C) a specidlnimi Cisticimi prostfedky. Dodrzujte doporuceni vyrobce ke spravnému sloZeni
Cisticiho roztoku urceného specialné pro ultrazvukové mycky. Nezapomerite, Ze G¢innost zafizeni
mUZe ovlivnit zplsob uloZeni v mycce, kazety na nastroje, teplota vody a dalsi externi faktory.

4. Myéka - dekontaminaéni zafizeni nastroje omyje a dekontaminuje. Uplné odstranéni necistot ze
Stérbin a zarezl zavisi na konstrukci nastroje, délce myti, tlaku pouZitého roztoku a jeho hodnoté
pH, a proto mlze byt nutné ocistit nastroje pfedem kartacem. Seznamte se s ndvodem na poufziti
pfislusného zafizeni. Nezapomernte, Ze Ucinnost zafizeni mize ovlivnit zplsob uloZeni v mycce,
Cistici prostredek, teplota vody a dalsi externi faktory.

ODPOVEDNOST UZIVATELE

Obecné. Konecnou odpovédnost za zajisténi vhodného zplsobu baleni a vhodnych material(, véetné
pevného systému kontejnerl na opakované poufZiti, jez budou pouZity pfi sterilizaci a udrZeni
sterilizace v konkrétnim zdravotnickém zafizeni, nese zdravotnicky personal.

Cisténi/dekontaminace: Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za dosazeni podminek, které jsou
dllezZité pro bezpecnou manipulaci a dekontaminaci. Pokyny k vhodnému systému dekontaminace,
bezprostfednimu nakladani s kontaminovanymi predméty a jejich prepravé, dekontaminacnim
procestim, servisu, opravam a postupim najdete v dokumentu ANSI/AAMI ST79 Komplexni pokyny
pro parni sterilizaci a zajisténi sterility ve zdravotnictvi.

Sterilita. Norma ANSI/AAMI ST79 Komplexni pokyny pro parni sterilizaci a zajisténi sterility ve
zdravotnictvi stanovi pokyny pro cisténi a dekontaminaci nastroj(, jejich pfipravu a montdaz,ukladani
do sterilizatoru a vykladani z néj, vybér vhodného systému kontejnerl podle cyklu sterilizace,
zajisténi kvality, sterilni skladovani, prepravu a aseptické pouziti.

UPOZORNENI A VAROVANI
Pokud neni uvedeno jinak, sady nastrojd jsou NESTERILN{ a musi byt pied pouZitim ddkladné o¢istény
a sterilizovany.

Nastroje ulozené v pouzdru se NESMI sterilizovat v autoklavu v rezimu Flash. Sterilizace jednotlivych
nastrojl v autoklavu v rezimu Flash neni vhodna.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST

Pouzdra s nastroji, jez byla sterilizovdna a sterilné zabalena, je tfeba uloZit tak, aby nebyla vystavena
extrémnim vykyvim teploty a vlhkosti. Pfi manipulaci se zabalenymi pouzdry je tfeba postupovat
opatrné, aby se neposkodila sterilni bariéra. Zdravotnické zafizeni musi urcit Zivotnost zabalenych
pouzder podle typu pouZitého sterilniho obalu a doporuceni jeho vyrobce. UZivatel si musi byt védom
toho, Ze udrZeni sterility zavisi na okolnostech a Ze pravdépodobnost vyskytu kontaminace stoupa
s Casem a manipulaci a také s tim, zda byly pfi baleni pouzity tkané ¢i netkané materialy, vaky nebo
kontejnerové systémy.

STERILITA
Pokud neni uvedeno jinak, sady nastrojd jsou NESTERILN{ a musi byt pied pouZitim ddkladné o¢istény
a sterilizovany.

Nastroje Biomet Orthopedics a Biomet Sports Medicine mohou byt sterilizovany v parnim autoklavu
a opakovana sterilizace je neposkodi, pokud neni na obalu uvedeno jinak. Vyskytne-li se jakykoli
problém pfi pouzivani nastrojli Biomet Orthopedics a Biomet Sports Medicine, upozornéte na néj
laskavé pti vraceni spolecnost Biomet nebo jejiho distributora. Nastroje, které vracite spolecnosti
Biomet nebo jejim distributordm, musi byt pred odeslanim vycisténé a sterilizované. Pokyny pro
vraceni najdete v dokumentu ANSI/AAMI ST79 Komplexni pokyny pro parni sterilizaci a zajisténi
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sterility ve zdravotnictvi, pfipadné se miZete obratit na spole¢nost Biomet nebo svého distributora,
ktery vam poskytne podrobnéjsi informace.

Pokud neni uvedeno jinak, musi byt nastroje pred chirurgickym pouZitim peclivé vycistény a
sterilizovany. Nize je uveden doporuceny minimalni cyklus pro parni sterilizaci, ktery byl ovéren
spolecnosti Biomet v laboratornich podminkach.

Nastroje, které byly pouZity v chirurgickém prostredi, pred sterilizaci peclivé vycistéte, dokud nejsou
viditelné Cisté, a ¢isténi podle potfeby opakujte. Doporucujeme dodrzovat normu ANSI/AAMI ST79
Komplexni pokyny pro parni sterilizaci a zajiSténi sterility ve zdravotnictvi. Obaly pouZité pfi procesu
parni sterilizace musi byt schvaleny americkym UFadem pro kontrolu potravin a |é&iv (FDA) (napf.
steriliza¢ni obal Kimguard®, K082554).

Pro pouzdra s nastroji do vahy 11 kg plati nasledujici parametry cyklu:

Americké parametry

PARNI STERILIZATOR S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM
132°C — jednoduchy obal
délka sterilizace 5 minut — délka suseni 20 minut

PARNI STERILIZATOR S GRAVITACNIM ODVZDUSNENIM
132°C - jednoduchy obal
délka sterilizace 15 minut — délka suseni 15 minut

Mezinarodni parametry

PARNI STERILIZATOR S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM
132°C - 137°C - dvojity nebo jednoduchy obal
délka sterilizace 5 minut — délka suseni 20 minut

PARNI STERILIZATOR S GRAVITACNIM ODVZDUSNENIM
132°C - 137°C — dvojity nebo jednoduchy obal
délka sterilizace 15 minut — délka suseni 15 minut

Vicevrstvova pouzdra na nastroje

U nékterych typd mohou byt dodavana dvé ¢i tfi jednotliva pouzdra na nastroje s vnéjsim pfepravnim
kontejnerem. Tato pouzdra mohou byt sterilizovana jednotlivé podle vySe uvedenych pokynl nebo
mohou byt sterilizovana tak, Ze se jednotlivd pouzdra uloZi do dodaného prepravniho kontejneru. Pfi
sterilizaci dvou nebo tfi pouzder na nastroje v dodaném vnéjSim prepravnim kontejneru
doporucujeme nasledujici parametry steriliza¢niho cyklu. Obaly pouZité pfi procesu parni sterilizace
musi byt schvaleny americkym Ufadem pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) (napf. steriliza¢ni obal
Kimguard®, K082554).

Pro pouzdra s nastroji do vahy 16 kg plati nasledujici parametry cyklu:

Americké parametry

PARNI STERILIZATOR S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM
132°C — jednoduchy obal
délka sterilizace 10 minut — délka suseni 20 minut




Mezinarodni parametry

PARNI STERILIZATOR S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM
132°C - 137°C - dvojity nebo jednoduchy obal
délka sterilizace 10 minut — délka suseni 20 minut

Pevné steriliza¢ni kontejnery na opakované pouZiti

Nékteré tacy na nastroje jsou konstruovany tak, aby mohly byt pouZity vdodaném pevném
sterilizacnim kontejneru na opakované poufZiti. Pred sterilizaci zkontrolujte, zda je dodany pevny
sterilizacni kontejner na opakované poutziti ve funkénim stavu. Spolecnost Biomet pouzivd systém
Aesculap® SterilContainer™. Pokyny kpééi o tyto systémy a manipulaci s nimi najdete na
www.aesculapusa.com v sekci ndvody na pouZiti.

POZNAMKA: PARAMETRY STERILIZACE UVEDENE V NAVODU NA POUZITI AESCULAP NENAHRAZUJI
NiZE UVEDENE PARAMETRY STERILIZACE.

Pro tacy na nastroje v pevném kontejneru do vahy 17 kg plati nasledujici parametry cyklu:

Americké parametry

PARNI STERILIZATOR S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM
132°C
délka sterilizace 5 minut — délka suseni 20 minut

Mezinarodni parametry

PARNI STERILIZATOR S DYNAMICKYM ODVZDUSNENIM
132°C - 137°C - dvojity nebo jednoduchy obal
délka sterilizace 5 minut — délka suseni 20 minut

ProtoZe spolec¢nost Biomet nezna postupy pri manipulaci s nastroji, metody jejich Cisténi, Uroven
biologické zatéze a dalsi podminky v jednotlivych nemocnicich, neprebira zddnou odpovédnost za
sterilizaci vyrobku v nemocnici, a to ani v pfipadé dodrzovani vyse uvedenych obecnych pokynda.

UPOZORNENI: Podle federalnich zakonl (USA) se tento zdravotnicky prostfedek proddva pouze
Iékartm.

Pfipominky ke zdravotnickym prostfedkliim a nastrojim Biomet Orthopedics a Biomet Sports
Medicine miZete zasilat na adresu: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581
USA, FAX: 574-372-3968.

Vsechny zde uvedené obchodni znacky jsou vlastnictvim spolecnosti Biomet, Inc. nebo jejich
dcefinych spolecnosti, pokud neni uvedeno jinak.

Kimguard® je registrovana obchodni znacka spolec¢nosti Kimberly-Clark.
Enzol® je registrovana obchodni znacka spolec¢nosti Johnson & Johnson Co.
Renu-Klenz™ je registrovana obchodni znacka spolecnosti Steris Corporation.
Aesculap® je registrovana obchodni znacka spolecnosti B. Braun Co.

Autorizovany zastupce: Biomet U.K., Ltd.
Waterton Industrial Estate,
Bridgend, South Wales
CF31 3XA, U.K.



Legenda k pouzitym symbolim
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VYROBCE

DATUM VYROBY

POUZE NA JEDNO POUZITI, NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE
UPOZORNENI
STERILIZOVANO OXIRANEM

STERILIZOVANO OZARENIM

STERILNI

STERILIZOVANO ASEPTICKYM ZPUSOBEM
STERILIZOVANO PAROU NEBO SUCHYM TEPLEM
POUZUTE DO

ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK PODLEHAJICI SMERNICI O
ODPADNICH ELEKTRICKYCH A ELEKTRONICKYCH
ZARIZENICH

KATALOGOVE CiSLO

o]

HORLAVINA

AUTORIZOVANY ZASTUPCE V EVROPSKEM SPOLECENSTVI



