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Pokyny na spracovanie

1 Rozsah platnosti

Nasledujuce pokyny na opatovné spracovanie boli overené pre uvedené zdravotnicke pomdcky spolo¢nosti medentis
medical GmbH s pouzitim uvedenych materialov a metdd a vztahuju sa na vSetky zdravotnicke vyrobky medentis, pre
ktoré sa odporuc¢a opatovné spracovanie pred pouzitim podla navodu na pouzitie (URL:ifu.medentis.de/,
URL:ifu.davinci-implant.de/). Chirurgické boxy su vhodné na sterilizaciu opisanu nizSie.

Upozornenie: Vyrobky na opakované pouzitie sa ponukaju ako nesterilné, tak aj sterilizované gama ziarenim. Pokial
nie je obal oznaceny ako sterilny, vyrobok sa musi pred prvym pouzitim a v pripade potreby pred kazdym dalSim
pouzitim u pacienta vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat podia oddielov "Cistenie/dezinfekcia" a "Sterilizacia". Prvé
opéatovné spracovanie sa nevyzaduje v pripade sterilnych vyrobkov. Zivotnost' vyrobkov oznaéenych ako opakovane
pouzitelné je uréena ich pouzivanim. PoSkodené, opotrebované alebo skorodované vyrobky zlikvidujte.

2 Implementacia

2.1 Cistenie/dezinfekcia

Metoda:

Ruéné alebo automatické Cistenie a dezinfekcia s naslednou sterilizaciou vihkym teplom. Mechanicky postup
opatovného spracovania v umyvacke-dezinfektore (WD) je vhodnejSi ako manualny postup. Opatovné spracovanie
kritickych zdravotnickych pomocok sa musi vzdy vykonavat mechanicky v umyvacke-dezinfektori.

Upozornenia:

Pouzitie nesterilnych komponentov méze viest k infekciam tkaniva alebo infekénym ochoreniam.

Zdravotnicke pomécky uréené na jednorazové pouzitie a uz dodané sterilné sa nesmu distit’ a resterilizovat'.

Bez vykonania nizSie popisaného predbezného Cistenia vyrobkov (pozri ¢ast "Priprava pred ruénym a mechanickym
Cistenim/dezinfekciou™) nie je mozné zarucit potrebny vysledok Cistenia.

Obmedzenie opatovného spracovania:
Zivotnost vyrobkov oznagenych ako opakovane pouzitelné je uréena ich pouzivanim. Po$kodené, opotrebované alebo
skorodované vyrobky zlikviduijte.

Postup po pouziti
Po pouziti na pacientovi vloZte nastroje priamo do nadoby s vodou. Voda by nemala byt teplejSia ako max. 40 °C.

Hrubé necistoty sa musia z pristrojov odstranit ihned po pouziti (maximalne do 2 hodin).

Upozornenie: Nastroje z nehrdzavejucej ocele sa nikdy nesmu umiestriovat do izotonického roztoku (ako je
fyziologicky roztok), pretoze dlhodoby kontakt vedie k bodovej korézii a praskaniu pod napéatim.

Preprava: Po pouZiti odneste vyrobky na miesto, kde sa maju Cistit. Vyhnite sa stranke

suSenie necistét. Preprava by sa mala uskuto€riovat’ v uzavretej nadobe/kontajneri, aby sa chranili vyrobky, Zivotné
prostredie a pouzivatelia.
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Priprava pred ruénym a automatickym €istenim/dezinfekciou Zariadenie: vodny kupel,

makka plastova kefa

Viacdielne pristroje sa musia rozobrat podfa prislusného navodu na pouzitie (napr. rac¢fia, pozri https://ifu.medentis.de/).
Priprava: Na tento uc€el pouzivajte len makku kefku a na predbezné ocCistenie vyrobkov vodu z vodovodu. Vyrobky
oplachnite pod te€ucou studenou vodou (< 25 °C) (priblizne 1 minata). VSetky vonkajSie a vnutorné povrchy Cistite
plastovou kefou priblizne 2 minuty. Min. patkrat (5x) vyplachnite vSetky dutiny deionizovanou vodou pomocou
jednorazovej striekacky (minimalny objem 20 ml) (priblizne 1 minuta).

Upozornenie: ZvySky tkaniv alebo krvi sa nesmu nechat zaschnut. Na ruéné odstrariovanie necistét nikdy
nepouZivajte kovové kefy alebo ocelovi vinu.

Rucné Cistenie a dezinfekcia

Vybavenie: Ultrazvukovy kupel, plastova kefka, injekéna striekacka, takmer pH neutralny enzymaticky Ccistiaci
prostriedok (napr. 0,8

% Cidezyme (hodnota pH: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) alebo 1,5 % Medizym, (hodnota pH: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), dezinfekény prostriedok s U¢innou latkou ortoftalaldehyd (napr. Cidex OPA,
Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), handri¢ka bez chipkov.

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od vyrobcu Cistiaceho prostriedku a dezinfekéného prostriedku, ako aj od
vyrobcu ultrazvukového kupelal!

Cistenie: Vyrobky umiestnite na min. 5 minut pri frekvencii 25-50 kHz a teplote niz$ej ako 45 °C do ultrazvukového
kupela, ktory bol zmieSany s (takmer) pH neutralnym enzymatickym Cistiacim prostriedkom. Mala by sa pouzivat
deionizovana voda (DI voda). Ak maju vyrobky otvor/dutinu, uistite sa, Ze Cistiaci roztok mézZe po oSetreni odtekat.
VSetky vyrobky by mali byt pokryté Cistiacim roztokom. Teplota Cistiaceho roztoku nesmie presiahnut 45 °C. Potom 3x
vyplachnite te¢ucou deionizovanou vodou (dutiny 3x vyplachnite 20 ml deionizovanej vody pomocou injekénej
striekacky). Pre kazdy vyrobok by sa mal pouzit’ Cerstvy, nepouzity Cistiaci roztok. Predchadzajuce kroky by sa mali
opakovat, kym nezostane viditelné znecistenie. Potom kazdy vyrobok (pripadne aj dutinu) dékladne oplachnite
deionizovanou vodou (priblizne 1 min.).

Dezinfekcia: Vyrobky sa dezinfikuju v dezinfekénom prostriedku s G€innou latkou ortoftalaldehyd po¢as 12 minut (na
zaciatku a na konci dezinfekcie sa dutiny a lumen 3x vyplachnu 20 ml dezinfekéného prostriedku (injekéna striekacka)).
Potom opat patkrat vyplachnite pod tecucou deionizovanou vodou (deionizovanou vodou) Pomocou injekénej
striekacky patkrat vyplachnite dutiny 20 ml deionizovanej vody (deionizovanou vodou). Pre kazdy vyrobok by sa mal
pouzit’ Cerstvy, nepouzity dezinfekény roztok.

Susenie: Vyrobky sa potom Uplne vysu$ia makkou handrikou, ktora nepusta viakna. Dalsi krok:
Preskumanie, kontrola a testy

Automatické Cistenie a dezinfekcia
Zariadenie: Cistiace a dezinfekéné zariadenie (WD), takmer pH neutrélny, enzymaticky gistiaci prostriedok (napr.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Je potrebné dodrziavat’ navod na pouZitie vyrobcu &istiaceho prostriedku a vyrobcu WD!
Na gistenie by sa mali pouzivat vhodné umyvacie a dezinfekéné prostriedky (WD), ktoré spifiaju poziadavky normy EN
ISO 15883 a maju oznacenie CE. Praci program by mal byt overeny (hodnota A0 > 3000, aspofi 5 min. pri 90 °C).
Umyvacka-dezinfekcia by sa mala pravidelne udrziavat a kontrolovat. Vzdy by sa mala pouzivat deionizovana voda
(DI voda).
Parametre:

* Predtym sa 5 minut oplachujte studenou vodou

* Umyvajte 10 minut teplou vodou s teplotou 40-45 °C a neutralnym pH pracim prostriedkom.

* Oplachnite studenou vodou na 5 minut.

* 5 minut tepelnej dezinfekcie vodou pri teplote min. 93 °C
Dezinfekcia by sa mala vykonavat pri teplote maximalne 95 °C poc¢as 10 minut.
Susenie: Odporuc¢ame susit 10 minuat pri teplote 80 - 90 °C. Uistite sa, Ze su vSetky pristroje po automatickom suseni
vo WD dplne suché. Tazko pristupné dutiny mozno vysusit' stlaéenym vzduchom bez zvyskov.
Po vycisteni skontrolujte vyrobky, najma dutiny a slepé otvory. Opakujte
Cistenie, ak je stale viditelné znecistenie.
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2.2 Balenie
Rozlozené pristroje znovu zostavte podla prislusnych pokynov. Vyrobky zabalte do sterilizatnej nadoby alebo
sterilizagného vrecka, ktoré spifa poZiadavky normy EN ISO 11607.

2.3 Sterilizacia

Dodavané nesterilné polozky su vhodné na sterilizaciu parou. Pévodny obal vSak nie je vhodny na sterilizaciu parou.
Preto sa vyrobky uréené na sterilizaciu musia pred sterilizaciou zabalit' do sterilizatného obalu podla normy EN 868
alebo ISO 11607, napr. do priehfadného vrecka podla normy EN 868-5. Vrecko musi byt dostato¢ne velké na to, aby
sa dof zmestil vyrobok, ktory sa ma sterilizovat. Tesnenie nesmie byt pod napatim. Pri pouZivani priehladnych obalov
zabezpecte, aby bol proces uzatvarania overeny (pozri informacie od vyrobcu).

Vlozte zape€atené vyrobky pripravené na pouZitie do sterilizatora. PouzZivané parné sterilizatory musia mat’ oznacenie
CE a musia spinat poziadavky normy EN 13060 alebo EN 285. MéZu sa pouzivat len validované postupy $pecifické pre
zariadenie alebo vyrobok podla normy ISO 17665. Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie sterilizatora a pravidelne
vykonavat servis a kontrolu pristroja. Odporu¢ame sterilizaciu metdédou frakcionovaného vakua s nasledujacimi
parametrami:

» Teplota: 134 °C

* Tlak: 3 fazy predbezného vakua s tlakom min. 60 milibarov, po¢as doby udrziavania 3 bary

» Doba drzania: najmenej 5 minat

+ Cas susenia: min. 20 minut
Po sterilizacii je potrebné skontrolovat, ¢i sterilny obal nie je poSkodeny, a skontrolovat indikatory sterilizacie.
Upozornenie: Pocas sterilizacie by sa nemala prekrocit teplota 137 °C.

2.4 Ukladanie

Kym sa sterilizovany vyrobok nepouzije, treba dbat na jeho vhodné skladovanie. Vyrobky by sa mali skladovat na
suchom mieste pri izbovej teplote. Maximalny €as skladovania zavisi od typu obalu a podmienok skladovania a je na
zodpovednosti pouzivatela. Vyrobok odporia¢ame pouzit ihned po sterilizacii. Informacie o podmienkach skladovania a
datume exspiracie najdete v ndvode vyrobcu sterilizagného kontajnera alebo na sterilizaénom obale.

Upozornenie: Vyrobky sa nesmu dalej pouzivat, ak je obal poskodeny alebo bol otvoreny.

2.5 Testovanie a kontrola

Vizualne skontrolujte vSetky pristroje, €i nie su poSkodené a opotrebované. Zabezpedte Citatelnost znacenia.

Je potrebné skontrolovat funk&nost blokovacich mechanizmov (zapadiek atd'.). Udrzujte

a mazte racnu podla opisu (https://ifu.medentis.de/).

Skontrolujte, €i dlhé Stihle nastroje (najma rotacné) nie su skreslené.

Ak su pristroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte zostavu so zodpovedajucimi komponentmi PoSkodené alebo
skorodované pristroje zlikviduijte.

2.6 Dalsie informacie
Pokyny na demontaz/montaz, adrzbu a kontrolu/testovanie s zdokumentované samostatne (https://ifu.medentis.de/).

Vy$8ie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomocky overené ako VHODNE na pripravu zdravotnickej
pomd&cky na opakované pouzitie. Spracovatel je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby sa pri skutoénom spracovani,
ktoré sa vykonava pomocou zariadenia, materidlov a persondlu pouzivaného v spracovatelskom zariadeni, dosiahli
pozadované vysledky. To si zvy€ajne vyZaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu.
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