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Navod k pouziti
zdravotnickych prostredku
INTERCUS GmbH

(véetné prislusenstvi) spole¢nosti

Pouziti, ¢isténi, dezinfekce, sterilizace, idrzba a péce

1. Uvod

PRECTETE SI PROSIM POZORNE TENTO NAVOD
A DODRZUJTE UVEDENE POKYNY

Tento dokument obsahuje informace o:

+ pouziti

- pripraveé (¢isténi, dezinfekci a sterilizaci) nesterilné dodanych zdravotnickych
prostfedkd spole¢nosti INTERCUS GmbH pred pouzitim

- kontrole zdravotnickych prostfedkud a péci o né

+ identifikaénich znacich tykajicich se opotfebeni a ztraty pouzitelnosti
prostredku

Dalsi informace o prostfedcich naleznete v riiznych produktovych brozurach,

katalozich a popisech opera¢nich technik. Veskeré informace si mulzete

kdykoliv vyzadat od spole¢nosti INTERCUS GmbH nebo nasich prodejct.

Kontaktni Udaje a daldi informace naleznete na internetové adrese:

www.intercus.de

V nésledujicim textu oznaceni ,instrumenty“ zahrnuje:

chirurgicky invazivni a neinvazivni instrumenty (nastroje)
chirurgicky invazivni a neinvazivni pfislusenstvi
V nésledujicim textu oznaceni ,prostfedky” zahrnuje:
implantaty (Srouby, dlahy, draty a hieby)
néastroje
rotacni nastroje (vrtacky)
skladovaci systémy / sady
V pfipadé rGzného zachazeni vyslovné zmifiujeme jednotlivé skupiny
prostredka.
. Kapitoly 1-4 a 6-7 tohoto navodu k pouziti se vztahuji na nesterilné
dodané zdravotnické prostredky.
Kapito[y 1-3a 5.—7 VtohotoVnévodu k pouziti se vztahuji na sterilné
dodané zdravotnické prostredky.
Rozliseni mezi sterilnimi a nesterilnimi prostfedky uvadénymi na trh je mozné
na zakladé oznaceni na obalu. Kromé symbold ,nesterilni a ,sterilizované
radiaci“|ze rozliSovat podle €isla vyrobku a ¢isla Sarze. U sterilnich prostfedkd
uvadénych na trh je pred ¢islem vyrobku a ¢islem $arze pismeno ,S*.

Nesterilné uvadéné Sterilné uvadéné
na trh natrh
Symbol
y STERILE| R |
Cislo vyrobku 987654 S987654
Cislo sarze 0123456 S0123456
2. Pouziti

21 Implantaty
2.1.1 Obecné bezpeénostni pokyny

®(1) Implantaty INTERCUS Ize je pouZzit jen jednou.

(2) Implantaty INTERCUS jsou navrzeny podle nejnovéjSich poznatkd v
oblasti implanta¢ni techniky a uznavanych technickych norem. Jejich
bezpecnost a funkénost Ize vSak zarucit jen tehdy, pokud se operatér
bude fidit pokyny uvedenymi v tomto listu.

(3) Operatér musi byt obeznamen s problematikou implantace a explantace
implantatt, se sou¢asnym stavem védy a techniky a se zasadami AO
pro oSetfeni zlomenin, pokud INTERCUS nestanovi jinak, implantaci
a explantaci je nutno provadét v souladu se zasadami AO (viz napf.
Nastroje a implantaty schvalené asociaci AO —technické pfiruc¢ka; druhé
vydani, nakladatelstvi Springer-Verlag 1995).

(4) Obecné musi lékaF pacienta poucit o indikacich, kontraindikacich,
vedlejSich Ggincich, komplikacich a pooperacni 1é¢bé a tyto informace
zaprotokolovat. Po implantaci by mély byt provadény pravidelné Iékafské
kontroly.

(5) Pfi pfizpusobovani dlah kostem dbejte na to, aby nebyl prekroen
maximalni Ghel ohybu 15 °. Vyhnéte se opakovanému ohybani sem a
tam, které vede k zeslabeni materialu dlahy.
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(6) P¥i kraceni (fezani) dlah a dratd dbejte na to, aby se na fezné hrané
netvofily otfepy, jinak by mohlo dojit k poranéni pacienta.
Za komplikace, které mohou vzniknout v disledku nespravné indikace,
operacni techniky nebo asepse, odpovida operatér a nelze je pficitat
vyrobci ani dodavateli prostfedkd INTERCUS.
Operatér se musi pred kazdym pouzitim presvédcit o bezvadném stavu
implantatud, obzvlasté v pfipadé kombinace se standardnimiimplantaty od
jinych vyrobcud. Standardni implantaty jsou implantaty, jejichz geometrie
je popséana ve standardu asociace AO, resp. pfedepsana normou (napf.
standardni Srouby podle 1ISO 5835). Prostiedky INTERCUS, které Ize
vzajemné kombinovat, jsou uvedeny v katalozich INTERCUS, standardni
implantaty jinych vyrobcl musi byt s nimi srovnatelné.

Uhlové stabilni implantaty INTERCUS nelze pouzivat spoleéné s Ghlové

stabilnimi implantaty od jinych vyrobcu.

(10) U implantéatt s hroty (napf. draty) existuje riziko, Ze by se uzivatel mohl
zranit nebo by mohlo dojit k poskozeni jeho rukavic.

(11) Je tfeba se vyhnout kontaktu implantat s elektricky oviadanymi pfistroji
(napf. Kauter). Kontakt mize vést k poskozeni implantatu, a tim zvysuje
riziko selhani implantatu.

Implantaty se pouzivaji pouze k podpofe hojeni a nepfedstavuji nahradni

material pro intaktni tkan a kostni material.

Uzivatel a/nebo pacient jsou povinni hlasit vSechny zavazné pfipady

souvisejici s prostfedkem vyrobci a pfislusnému Gfadu v souladu s bydlistém/

sidlem uzivatele a/nebo pacienta.

2.1.2 Kompatibilita

Kostni dlahy, kostni Srouby a podlozky, kostni draty a kostni hieby jsou
k dostani v mnoha tvarech a velikostech a jsou vyrobeny z chirurgickych
implanta¢nich materiald — chirurgické nerezové oceli a titanu (odkaz k
biokompatibilité). Tyto Gdaje jsou uvedeny na Stitku. Kombinovat Ize pouze
implantaty vyrobené ze stejného materialu.

Pro implantaci implantatd je k dispozici sada nastroji INTERCUS, ktera
splriuje standard asociace AO. Pfi pouziti dbejte mimo jiné na Gcel,
rozmérové Udaje a zpUsob pfipojeni (napf. Srouby), abyste zarucili pouziti v
souladu s danym G¢elem a spravnou volbu nastroje. Tyto Udaje naleznete na
produktovém oznaceni prostiedku.

21.3 Ugel

Implantaty INTERCUS se pouzivaji k osteosyntéze po zlomeninach kosti, ke
stabilizaci k sobé patficich kostnich tlomk, ke zpevnéni kloub( (artrodézam)
a po osteotomiich ke korekci malpozic a odpovidaji zasadam asociace AO.
Zamysleny ucel prostfedku je uveden na oznaceni (Stitku).

2.1.4 Zatizeni implantati

Implantaty nemohou nikdy pfevzit plné zatizeni oSetfeného kostniho

segmentu. Implantaty se pouzivaji pouze k podpore hojeni a nepredstavuji

nahradni material pro intaktni tkar a kostni material. Proto musi lékaf
informovat pacienta o mezich zatizeni a predepsat mu odpovidajici
pooperacni rezim.

« V8echny implantaty umozruji po osteosyntéze nebo osteotomii za
predpokladu pfijatelné kvality kosti a dobrého opouzdfeni mékkou
tkani caste¢né zatizeni max. do 15-20 kg po dobu 6 tydnd a poté podle
rentgenového nalezu. Vyjimkou jsou tfistivé zlomeniny (zasady AO oSetfeni
zlomenin — nakladatelstvi Thieme Verlag 2003).

+ V oblasti chodidla se pouziva pooperacni bota, s niz je mozné piné zatizeni.

+ U hornich konéetin je vZdy mozna stabilita pro cvi¢eni (pohyb bez zatizeni).

+ PIné zatiZzeni ve smyslu dolnich konéetin u hornich koncetin neexistuje.

2.1.5 Indikace
Indikace k lékafskému oSetfeni na zakladé klasifikace AO.

2.1.6 Kontraindikace

Kontraindikace existuji u akutnich infekci, které by mohly ovlivnit proces
hojeni zavedenych implantatl, u pokrocilé osteoporézy, zavaznych poruch
prokrveni a znamych alergii na chirurgické implantacni materidly (viz bod
2.1.9 ,Biokompatibilita“).

Implantaty INTERCUS nemusi byt vhodné pro pacienty s nedostate¢nou
nebo nedokonéenou tvorbou kosti. Pfed operaci u pacient s nedokonéenym
kosternim rdstem musi IékaF peclivé posoudit kvalitu kosti a dodrzet standard
AO.

Pouceni pacienta o rizicich je tkolem a zodpovédnosti operatéra.

2.1.7 Bezpecnost a zivotnost

Zivotnost prostredkil INTERCUS je 50 let.

Skladovaci podminky (viz 2.4.1 ,Skladovaci podminky“)

Pacient, ktery obdrzi tento implantat, musi byt operatérem pouéen o tom,
Ze bezpecnost a Zivotnost implantatu zavisi na néasledujicich faktorech a
rizicich:
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- pfedchozi infekce;

+ nadvaha pacienta;

- oCekavana extrémni zatizeni zpisobena praci a sportem;

- epilepsie nebo jiné priciny opakovanych Grazd s vys$sim rizikem zlomenin;

+ vyznamna osteoporéza nebo osteomalacie;

- oslabeni nosnych struktur nadory;

+ alergie na materialové slozky implantat

Implantaty INTERCUS se obecné vyrabéji z nemagnetického chirurgického

materialu, viz 3 ,Materialy*.
Implantaty INTERCUS nebyly testovany na bezpecnost a kompatibilitu
v prostredi MR. Nebyly testovany v prosttedi MR na zahfivani, migraci
nebo artefakty obrazu. Bezpecnost implantati INTERCUS v prostiedi
MR neni znama. MR vysetfeni pacienta, ktery ma zavedeny implantaty
INTERCUS, mlize vést k poranéni pacienta.
Pacienti, kterym byly zavedeny implantaty INTERCUS, by se méli MR
vysetreni vyhnout. VSechny implantaty INTERCUS jsou vyrobeny z
chirurgickych materialli pro implantaty (standardy 1SO 5832-x). Tyto
materialy nejsou magnetické.

2.1.8 Zachazeni
Implantaty jsou vysoce citlivé k poskozeni.
Proto je nutné s nimi zachazet velmi peclive:

+ implantaty se nesmi mechanicky obrabét ani jinak modifikovat, pokud to
vyslovné nevyzaduje konstrukce a operacéni technika; v pfipadé pochybnosti
je tfeba si vyzadat pisemné doporuéeni spole¢nosti INTERCUS;

+ za zadnych okolnosti se nesmi implantovat: ocividné poskozené,
poskrabané, nespravné osetfené nebo neautorizovanym zplsobem
opracované implantaty. Takové implantaty je nutné zaslat zpét dodavateli
ke kontrole.

2.1.9 Biokompatibilita

Pouzité materialy jsou uvedeny na pfislusném produktovém stitku. Implantaty
INTERCUS se vyrabi z chirurgickych implanta¢nich material(i podle:

+ ISO 5832-1/-9 nerezové ocel

+ ISO 5832-2 nelegovany titan

+ ISO 5832-3 slitina titanu, hliniku 6 a vanadu 4 pro

tvafeni. Pfi znamych alergiich na implanta¢ni ocel je tfeba se vyhnout pouziti
ocelovych implantatt a pouzit titan.

2.1.10 Pokyny k pfedoperaénimu planovani zakroku

(1) Operaci je nutné presné naplanovat na zékladé rentgenového nélezu.

(2) Stejné tak je nutné pouzit k pfipravé kostniho loze a pfizplisobeni a
zavedeni implantatu specifické nastroje INTERCUS.

(8) Operacni technika: Rozhodujici jsou pravidla zruénosti a védy, stejné

jako védecké publikace Iékarskych autorl. Popis operace nemUze byt

nikdy kompletni a nemGze zahrnovat v§echna rizika a komplikace, které

je nutné zohlednit. Brozury k operaci, technické popisy prostiedkd,

dal$i informaéni materialy a videa si mlzete vyzadat od spole¢nosti

INTERCUS.

Aseptické podminky na opera¢nim séle.

Pfi vybalovani implantatu je nutné zkontrolovat shodu s ozna¢enim na

obalu a dbat na kvalifikované zachazeni s implantatem.

2.1.11 Pokyny ohledné nasledné pooperaéni kontroly
Mobilizace a néasledna kontrola jsou odpovédnosti operatéra a musi byt
specificky stanoveny pro daného pacienta.

+ Pacienta je nutno poucit, aby si implantat v pfipadé extrémnich padu ci
néarazud nechal zkontrolovat.

GIC

2.2 Nastroje

2.2.1 Obecné bezpeénostni pokyny

(1) Nastroje INTERCUS jsou navrzeny podle nejnovéjSich poznatki v
oblasti implanta¢ni techniky a uznavanych technickych norem. Jejich
bezpecnost a funkénost Ize vSak zarucit jen tehdy, pokud se operatér
bude fidit pokyny uvedenymi v tomto listu.

(2) Operatér musi byt obeznamen s kompletni problematikou zachazeni s
nastroji INTERCUS a stavem védy a techniky.

(3) Za komplikace, které mohou vzniknout v disledku nespravného pouZziti,
odpovida operatér a nelze je pricitat vyrobci ani dodavateli nastroju
INTERCUS.

(4) Operatér se musi pfed kazdym pouzitim presvéd¢it o bezvadném stavu
nastrojd.

(5) U nastrojii nebo pfislusenstvi s hroty (napf. trokar) nebo s klouby
(napf. klesté) existuje riziko, Ze by se uzivatel mohl propichnutim nebo
zmacknutim zranit nebo Ze by mohlo dojit k poskozeni jeho rukavic.
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222 Ugel

Sada nastroji INTERCUS odpovida standardu AO a slouzi k implantaci,
resp. explantaci implantat( podle zasad AO oSetfeni zlomenin. Pfi pouziti
je mimo jiné nutno dbat na Ucel, rozmérové Udaje a zplsob pfipojeni (napf.
u Sroubovaku), aby bylo zajisténo pouziti v souladu s danym Uc¢elem. Tyto
Gdaje naleznete na produktovém oznaceni.

2.3 Rotacni nastroje

2.3.1 Obecné pokyny

V pfipadé téchto prostfedkl se jedna o rotacni nastroje pouzivané ve spojeni
s kompatibilnim pohonnym systémem k odstrafiovani kostnich struktur.
Prostfedky se smi pouzivat pouze v souladu s informacemi zde uvedenymi a
s pfislusnym pohonnym systémem.

Aplikaci by méli provadét pouze Iékafi kvalifikovani v pfislusném chirurgickém
oboru, ktefi byli v ramci vSeobecné uznavanych Skoleni a s ohledem na
prislusnou literaturu zaskoleni do pfislusnych postupd. Lékal musi zejména
zjistit rozsah poranéni nebo zmén v tkanich, které vyzaduji chirurgicky
zakrok, a urcit vhodny operacni a lécebny postup. To je dllezité specialné
u pravodnich onemocnéni o$etfovanych pacientd, kterd by mohla pouziti
rotaénich nastroji omezit.

23.2 Ucgel

Kostni vrtéky se pouzivaji k vyvrtani dutin a prdchozich otvort pro kostni
Srouby a k vyvrtani medularniho kanalu pro intramedularni kostni hieby.
Zamysleny Ucel prostfedku je uveden na oznaceni (Stitku).

2.3.3 VSeobecna manipulace

Rotaéni nastroje by se mély pouzivat pouze v souladu s témito informacemi
a pfislusnymi pohonnymi systémy. Je nutné dbéat na to, aby byly spole¢né
pouzivany pouze kompatibilni typy pfipojeni (napf. pro rychlospojky,
trojhrannou stopku, valcovou stopku, dentalni spojku).

Pfed kazdym pouzitim se vzdy ujistéte, Ze pouzivané rotaéni nastroje jsou v
technicky bezvadném a sterilnim stavu.

Jakkoliv poskozené rotaéni nastroje je nutno vyradit a obecné se nesmi dale
pouzivat.

Rotaéni nastroje je nutno az na doraz upnout do pohonu. Pfed uvedenim do
provozu je tfeba zkontrolovat pevné uloZeni nastroje.

Rotaéni nastroje nejsou vhodné pro obrabéni kovovych materialt (napt. slitin
oceli).

2.3.4 Pritlaéné sily

Je tfeba se vyvarovat nadmeérnych pfitlaénych sil, protoze mohou zpUsobit
termickou nekrozu tkani.

Pili§ vysoké pfitlacné sily snizuji Zivotnost nastrojd, v extrémnich pfipadech
vedou k jeho zlomeni.

2.3.5 Vyvin tepla

Vyvin tepla je v rotujicich nastrojich v zasadé nevyhnutelny, musi byt vSak
udrzovan na co nejnizsi Grovni. Pfi¢inou nadmérného vyvinu tepla jsou mj.
opotfebované a tupé rotaéni nastroje, nedostatecné odvadéni Stépin kosti,
v dusledku ¢ehoz muize dojit k zaneseni ostfi a omezeni jeho funkce. To
prodluzuje dobu prace na kosti. Vysledny nadmérny vyvin tepla mize vést k
nevratnému poskozeni kostni tkané (termickym nekr6zam) a navic zkracuje
i Zivotnost nastrojd.

2.3.6 Indikace

Rotaéni nastroje se pouzivaji v souladu se svym ucelem, resp. v souladu
se standardem asociace AO. Pfitom splfiuji zasadu odfezavani nezadouci
kostni hmoty, resp. preparace loZe pro implantat.

2.3.7 Kontraindikace

Pfipadné komplikace nevznikaji ve vétsiné pripadl v pfimé souvislosti s
pouzitim nastrojd, ale jsou spiSe zplsobeny jejich nespravnym, stejné jako
nespravnou manipulaci a nepresnym umisténim implantatu. Ve vzacnych
ptipadech mdze dojit k precitlivélosti a alergickym reakcim na urcité legujici
prvky materialu.

Pacienti se specifickymi chorobami kostni struktury (napf. osteoporézou,
kostni resorpci) navic vyzaduji individuélni terapii. Po zakroku mize dojit k
¢asnym nebo pozdnim hlubokym a/nebo povrchovym infekcim.

2.3.8 Kontrola pred pouzitim

Kazdy uzivatel je povinen nastroje pfed pouzitim zkontrolovat s ohledem na
ptipadné zmény, trhliny nebo poskozeni, ke kterym mohlo dojit v disledku
neodborné prepravy, skladovani nebo Gpravy.

24 Obecné informace

2.4.1 Podminky skladovani

Ohledné skladovani nesterilnich prostfedkd neexistuji zadné zvlastni
pozadavky. Mély by se v8ak az do pfipravy uzivatelem skladovat v plivodnim

ce0197 Strana2z 7



Lntercus

obalu v normalnim prostfedi a chranit pfed pfimym sluneénim zafenim,
stejné jako pred mechanickym poskozenim.

Sterilni prostfedky by se mély skladovat za kontrolovanych skladovacich
podminek (10-25 °C; 25-75 % relativni vihkosti). Prostfedky se musi chranit
pred pfimym slune¢nim zafenim a mechanickym poskozenim.

Vyhnéte se kolisani teploty, aby se zabranilo tvorbé kondenzatu a tim
poskozeni v disledku koroze.

2.4.2 Informace

Pro vice informaci kontaktujte dodavatele.

Pfitom uvadéjte ¢. SarZze vyznacené na Stitku a/nebo na prostiedcich
néasledovné:

SARZE XXXXXX
erov
SARZE SXXXXXX

2.4.3 Bezpec¢nost a odpovédnost

Uzivatel je povinen prostfedky pred pouzitim na vlastni odpovédnost
zkontrolovat z hlediska jejich vhodnosti a moznosti pouziti k zamyslenému
UCelu. Za pouziti prostfedkt odpovida uzivatel. Jakakoliv odpovédnost
spole¢nosti INTERCUS GmbH za takto vzniklé $kody je vyloudena. Uspésna
operace je zaruena pouze pfi fadné manipulaci s prostiedky.

25 Opétovna pouzitelnost prostiredkd INTERCUS
Zdravotnické prostfedky uréené k jednorazovému pouziti (napf. implantaty,
steriiné dodavané prostfedky) jsou na Stitku oznaceny nasledujicim
symbolem:

® Tyto prostfedky jsou uréeny k jednorazovému pouziti

Opétovné pouziti implantatd, které pfisly do styku s krvi nebo jinymi télesnymi
tekutinami pacienta, neni povoleno, nebot hrozi riziko opakovaného pouziti
kontaminovanych implantatd.

Pfi opakovaném pouziti pouzitych implantatd INTERCUS jiz nemlze
spole¢nost INTERCUS z dlvodu predchoziho zatizeni, opotfebeni ¢&i
poskozeni zaruéit mechanické vlastnosti prostfedku.

Prostfedky, které nejsou oznaceny vyse uvedenym symbolem, Ize znovu
pouzit. Jedna se pfitom o nastroje, rotaéni nastroje a skladovaci systémy /
sady. Pfedpokladem pro opétovné pouziti je, ze prostfedky nejsou poskozené
ani znecisténé. Tyto opakované pouzitelné prostiedky je nutné pred kazdym
pouzitim pfipravit.

V pfipadé nedodrzeni pokynt vylu€uje vyrobce veskerou odpovédnost.
Spole¢nost INTERCUS nestanovuje pro pouziti opakované pouzitelnych
prostfedkd zadny maximalni pocet opakovanych pouziti (vyjimka: spole¢nost
INTERCUS doporucuje pouzivat kostni vrtdky maximéalné desetkrat).
Zivotnost prosttedki zavisi na mnoha faktorech, jakymi jsou napt.:

+ zpUsob a doba trvani jednotlivych aplikaci,

+ manipulace s prostfedky béhem aplikaci a mezi jednotlivymi aplikacemi.
Peclivé kontroly a funkéni testy prostiedkd pred pouzitim jsou nejlepSim
zplsobem, jak urcit dobu Zivotnosti prostfedku.

3. Materialy

3.1 Implantaty

VSechny implantaty INTERCUS jsou vyrobeny z titanu (ISO 5832-2, ASTM
F67), resp. titanové slitiny (ISO 5832-3, ASTM B265, ASTM F136), a jsou
anodizované nebo z implanta¢ni oceli (ISO 5832-1 ASTM F138, ASTM
F139 nebo ISO 5832-9). V8echny pouzité titanové a ocelové materialy jsou
biologicky kompatibilni, odolné proti korozi, netoxické v biologickém prosttedi
a neferomagnetické.

3.2 Nastroje
Nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli, plastu (napt. karbonu, PEEK, PP,
PPSU, silikonu, Bayblend M850XF, Ixef GS-1022 WHO01) nebo z hliniku.

4. Prostiedky uvadéné na trh nesterilné
b
4.1 Obecné

Tato ¢ast navodu k pouziti se vztahuje pouze na prostfedky spole¢nosti
INTERCUS uvadéné na trh nesterilné.
Prosttedky uvadéné na trh sterilné NESMI uZivatel pfipravovat.
Prostfedky spole¢nosti INTERCUS uvadéné na trh nesterilné Cisti vyrobce ve
validovaném ¢isticim za¥izeni, NESTERILNE je bali a dodava v ochranném
obalu. Tento ochranny obal musi byt pfed pfipravou odstranén. Prostfedky
musi uzivatel Cistit, dezinfikovat a sterilizovat.
Prostfedky by mély byt skladovany neoteviené v originalnim obalu, ochranné
obaly se smi odstranit teprve bezprosttedné pred pfipravou;
Pokud jiz do$lo ke kontaktu s pacientem nebo ke kontaminaci prostredku
na jedno pouziti (napf. implantatt), neni opakované pouziti povoleno.

ICQMGAcs REV 05 Stav: 02.06.2020

NAvob K pouziTi
prostfedku spole¢nosti INTERCUS GmbH

4.1.1 Zasady pro pfipravu prostifedkii INTERCUS

Zasady popsané v této casti musi byt dodrzeny ve vSech krocich

pfipravy!

Zde popsana pfiprava nesterilné dodavanych prostfedkl byla testovana a

validovana spole¢nosti INTERCUS (proces cisténi, dezinfekce a sterilizace).

Osoba provadeéjici pfipravu odpovida za to, Zze se skute¢né provedenou

pfipravou docililo pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a rutinni

sledovani procesu. Osoba provadéjici pfipravu by méla také peclivé

vyhodnotit kazdou odchylku od poskytnutych pokynt z hlediska jeji G€innosti

a moznych nepfiznivych dusledku.

A Uginné ¢isténi a dezinfekce jsou zakladnim predpokladem efektivni
sterilizace.

A Je nepfipustné Cistit a dezinfikovat prostfedky INTERCUS pouze ruéné!
Doporuéuje se provadét novou pfipravu nastroji co nejdfive po jejich pouZziti
(<6 hodin).
Musi byt provedena pfeduprava pro ¢isténi/dezinfekci.
V ramci své odpovédnosti za sterilitu jednotlivych komponent pfi aplikaci
prosim zasadné dbejte na to, aby
+ byly k ¢isténi/dezinfekci a sterilizaci pouzivany pouze postupy dostate¢né
validované pro dané zafizeni a prostfedky,
« byla pouzitd zafizeni (RDG, sterilizator) pravidelné servisovana a
kontrolovana,
+ byly pfi kazdém cyklu dodrzovany validované a/nebo vyrobci doporucené
parametry.
Zohlednéte prosim navic i pravni pfedpisy platné ve vasi zemi, stejné
jako hygienické predpisy nemocnice. To plati zejména pro odlisné
normy ohledné G¢inné inaktivace priond. V pfipadé kontaktu prostiedkt
s nepolapitelnymi patogeny, jako je napf. varianta Creutzfeldtovy-
Jakobovy choroby (nebo pfi odpovidajicim podezieni), doporucuje
spole¢nost INTERCUS prostfedky zlikvidovat.
Casta opétovna tprava ma na chirurgické prostredky maly vliv. Zivotnost
prostfedku je obvykle uréovana opotfebenim a poskozenim pfi
pouzivani.

4.1.2 Cistici prostiredky, dezinfekéni prostredky a zarizeni

PF¥i vybéru gisticich prostredkd, dezinfekénich prostfedkl a zafizeni je tfeba

pfi vS§ech postupech dbat na to, aby

+ byly tyto vhodné pro zamyslené pouziti (napf. cisténi, dezinfekce,
ultrazvukové ¢isténi zdravotnickych prostfedku),

- Cistici prostfedky a dezinfekéni prostfedky neobsahovaly aldehydy (jinak
hrozi fixace kontaminace krvi),

- Cistici prostfedky a dezinfekéni prostfedky mély testovanou Géinnost (napf.
VAH/DGHM nebo schvaleni FDA, resp. oznaceni CE),

+ byly Cistici a dezinfekéni prostfedky pro vyrobky vhodné a byly s nimi
kompatibilni (viz rovnéz 3 ,Materialy*),

+ byly dodrzeny pokyny vyrobce, napf. ohledné koncentrace, doby plsobeni
a teploty.

Spole¢nost INTERCUS doporuCuje pouzivat Cerstvé vyrobené distici a

dezinfekéni roztoky.

Dal$i informace o specialnich vhodnych vyrobcich pro Setrné Cisténi a

dezinfekci obdrzite pfimo od vyrobcu Cisticich a dezinfekénich prostiedkd. V

Némecku a Svycarsku se jedna napf. o tyto firmy:

+ Chemische Fabrik Dr Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk, Némecko

« Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf, Némecko

+ Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Némecko / Curych, évycarsko

+ Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Némecko

+ Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburk, Némecko

4.1.3 Pomiucky pro pred¢isténi/¢isténi

Nikdy necistéte prostiedky INTERCUS kovovymi kartai nebo ocelovou

vinou; v pfipadé nedodrzeni téchto pokynt mize dojit k poskozeni materialu.

Jako pomicky pouzivejte Cisté hadfiky nepoustéjici viakna a/nebo mékké

kartace. Pro pripravu kanylovanych prostiedk( a/nebo prostredkt s dutinami

budete potfebovat Eistici koliky, karta€e na lahve a/nebo jednorazové injekéni

stfikacky s pfislusnymi nasazovacimi kanylami.

4.1.4 Pomucky pro suseni
K suseni doporucuje spole¢nost INTERCUS jednorazové papirové utérky
nepoustéjici viakna nebo stlaceny vzduch pro Iékarské ucely.

41.5 Kvalita vody

Pokud jde o kvalitu vody, doporuéuje spolec¢nost INTERCUS pouzivat
k Cisténi, dezinfekci a oplachovani dematerializovanou a ¢iSténou vodu
(demineralizovanou vodu). V pfipadé potieby doporucuje spolecnost
INTERCUS provést kontrolu obsahu endotoxint ve vodé pro zavérecny
oplach (termicka dezinfekce), aby byly dodrzeny narodni nebo mezinarodni
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predpisy.

Vysoké koncentrace minerall a/nebo kontaminace mikroorganismy apod.
mohou vést ke skvrnam na prostfedcich nebo zabranit Géinnému &isténi a
dekontaminaci.

4.1.6 Odolnost materialu

V8echny prosttedky spolec¢nosti INTERCUS smi byt vystaveny maximalni
teploté 137 °C (278 °F).

P¥i vybéru gisticich a dezinfekénich prostiedkd je nutné zohlednit nasledujici
vystrazna upozornéni:

Material Nedoporu¢eno

Hlinik + jodové nebo alkalické slozky nebo soli tézkych kovi
(eloxovany, (napf. rtuti)

anodizovany « Spatna kvalita vody, alkalickeé Gistice, kyselé

atd.) neutralizatory

Barevné « v8echny oxidujici kyseliny (napf. kyselina dusi¢né,

kédovani kyselina sirova, kyselina $tavelova), H,0, (peroxid
vodiku)
- prili§ vysoké koncentrace Cisticich a dezinfekénich

prostredkd

Nerezova ocel | + vysoké koncentrace chloru
+ kyselina $tavelova

+ peroxid vodiku (H,0,)

Titan / slitiny « v8echny oxidujici kyseliny (napf. kyselina dusi¢né,
titanu kyselina sirova, kyselina $tavelova), H,0, (peroxid
vodiku)
4.1.7 Montaz/demontaz

Jednodilné nastroje neni nutné, resp. ani mozné rozebrat. Vicedilné nastroje
je nutné pred ¢isténim rozebrat na jednotlivé dily.

4.1.8 DalSi pokyny

Laserové znacgeni prostfedkt muze pfi oSetteni zakladnimi Cisticimi pfipravky
s obsahem kyseliny fosfore¢né nebo kyseliny fluorovodikové ¢astec¢né i
zcela vyblednout, coz mize negativné ovlivnit jejich funkci. V takovémto
pfipadé se prostfedek povazuje za opotfebovany a musi byt zlikvidovan.

4.2 Priprava k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci

4.2.1 Odkladani a pfiprava nastroji po zakroku

Prvni kroky fadné pfipravy zacinaji jiz na opera¢nim séle.

Hrubé nedistoty, zbytky hemostatik, pfipravkl k dezinfekci kiize a kluznych

prostredkd, stejné jako zZirava lé¢iva doporucujeme pokud mozno odstranit jiz

pfed odlozenim nastroju. Pfi odkladani nastrojl je tteba zohlednit nasleduijici:

nespravnym ,odhozenim“ néastroji mulze dojit k jejich posSkozeni (napf.

deformaci nebo poskozeni nastrojll, zejména hrotd). Proto je nutné dbat na

to, aby byly nastroje odkladany spravné a nedochazelo k preplnéni sit na

néstroje.

Pokud je to mozné, je pro odvoz na oddéleni ¢isténi a sterilizace lepsi

dekontaminace suchou cestou. V pfipadé dekontaminace mokrou cestou je

nutné nastroje ihned po operaci vlozit do vhodného ¢isticiho roztoku.

Pfitom je nutné dbat na to, aby

+ byly vicedilné nastroje (napf. hloubkoméry, odnimatelné rukojeti, pouzdra
Sroubovakl atd.) pred pfedbéznou Upravou rozlozeny,

+ byly kloubové nastroje (napf. svorky, klesté atd.) co nejvice rozevrené,

+ v pfipadé dekontaminace mokrou cestou byly vSechny povrchy (drazky,
otvory, lumeny atd.) dostate¢né pokryty roztokem.

Prostiedky je tfeba pfripravit co nejrychleji (< 6 hod.), aby se zabranilo
zasychani zbytk( krve apod. a nebyla pfi dekontaminaci mokrou cestou
prekro¢ena doba nalozeni v roztoku (nebezpeci poskozeni materialu).

4.3  Cisténi a dezinfekce

V&echny néstroje, které jsou nebo by mohly byt kontaminovany, doporucuje

spole¢nost INTERCUS pfed strojovym €isténim a dezinfekci predEistit ruéné.
Je nepfipustné Cistit a dezinfikovat prostfedky INTERCUS pouze ru¢né!

Pro nasledny proces ¢isténi a dezinfekce zUstavaji rozlozené nastroje a
skladovaci systémy v demontovaném stavu.

4.3.1 Ruéni predcisténi
PFi ruénim predcisténi vénujte zvlastni pozornost otvordm, lumenim
(dutinam), drazkam a kloubnim povrchdm!
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4.3.1.1 Priprava:

4.3.1.1.1 Nastroje

RozloZené a rozeviené nastroje Cistéte pod tekouci vodou. Pfitom je nutné

zohlednit nasleduijici:

+ Odstrarite viditelné necistoty mékkym plastovym karta¢kem rozmérové
odpovidajicim velikosti prosttedku (napf. prostfedky pro centralni oSetieni
sterilnich nastroju od spole¢nosti INTERLOCK Medizintechnik GmbH www.
interlockmed.com).

4.3.1.1.2 Skladovaci systémy pro implantaty a/nebo nastroje

Ocistéte skladovaci systémy pro nastroje rovnéz pod tekouci vodou, a to

nasledujicim zpisobem:

- odstrarite popf. jesté zatfidéné nastroje ze skladovacich systém(; sita
pfitom musi byt prazdna

+ pokud je to mozné, sundejte viko skladovaciho systému

« jednotlivé dily dukladné ocistéte pod tekouci vodou

Ocistéte skladovaci systémy rovnéz pod tekouci vodou, a to nasledujicim

zplGsobem:

+ nejdfive je dikladné oplachnéte v uzavieném stavu

+ vyjméte prostfedky ze skladovacich systému

+ pokud je to mozné, sundejte viko skladovacich systému pro implantaty
nebo pfip. oplachnéte klouby; pfitom neni dovoleno sundavat rukojeti

+ jednotlivé dily dikladné ocistéte pod tekouci vodou

4.3.1.2 Postup ruéniho predcisténi

A Nastroje a skladovaci systémy je nutné pro Gcely ¢isténi pokud mozno

otevfit, resp. rozlozit!

+ Nalozte prostfedky na 15 minut do ultrazvukové lazné s Gisticim pfipravkem
(napf. Neodisher septo Pre Clean; 2%, Dr Weigert; hodnota pH max. 11).

« Pfitom je nutné dbat na to, aby:

byly pouzity pouze erstvé roztoky,

byl pfidan vhodny ¢istici nebo kombinovany prostfedek s dezinfekénim

ucinkem,

byla ultrazvukova lazen pfipravena podle pokynl vyrobce ohledné

teploty, koncentrace atd.,

os$etfeni ultrazvukem probihalo podle doporuéeni vyrobce,

byly vSechny komponenty dostate¢né pokryty (véetné drazek, otvord,

lumen( (dutin) atd.),

se jednotlivé komponenty vzajemné neposkozovaly.

+ Prostfedky Cistéte mékkym plastovym kartackem.

+ P¥i ¢isténi pohybuijte pohyblivymi dily desetkrat sem a tam, aby se vycistila
v8echna mista.

+ Velké lumeny (dutiny) istéte kulatym plastovym kartaCkem tak, ze pfes né
desetkrat prejedete. Dbejte na to, aby plastovy karta¢ek dosahoval piné
délky lumenu.

+ Prostfedky oplachujte minimalné po dobu 1 minuty vodou, dokud
neodstranite v8echny zbytky. Upozorfiujeme, ze:

- kanylované prostfedky (napf. kanylované vrtéky) se i proplachuji pomoci
injekénich stfikacek a vhodnych kanyl.

- S kanylovanymi prosttedky (prosttedky s dutinami, jejichz pramér je mensi
nebo roven 1/6 délky prostiedku), napt. kanylovanymi vrtaky, se zachazi
néasledovné:

- Zavedte pfip. odpovidajici Gistici kartate ¢i draty do kanylovanych
prostfedku, abyste odstranili prekazky a zajistili volny pritok. Dbejte
na to, aby distici kartace ¢i draty dosahovaly pIné délky kanylovaného
prostfedku.

- Kanylované prostfedky proplachujte vhodnou kanylou a jednorazovou
injekéni stiikackou (proplachovy objem minimalné 30 ml).

- K proplachu Ize jako dal§i pomicku pouzit vodni tlakovou pistoli.

« Po proplachu je nutné vSechny prostfedky vizualné zkontrolovat; popf.
je nutné vySe uvedeny proces Cisténi opakovat tak ¢asto, dokud nezmizi
veskeré viditelné necistoty.

Prostfedky nechte oschnout na savé, Cisté podloZce nepoustéjici viakna

(napf. na jednorazové papirové utérce, ktera nepousti viakna).

4.3.1.2.1 Vystrazna upozornéni

PFi ¢isténi ostfi je nutnd zvlastni pozornost (nebezpeci poranénil).
Poskozené a tupé nastroje se nesmi Cistit a znovu pouzivat, aby se zabranilo
nadmérnému vyvinu tepla ve tkanich a riziklm pro uZivatele, pacienty a treti
osoby.

Spole¢nost INTERCUS doporucuje pouzivat kostni vrtdky maximalné
desetkrat.
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4.3.2 Strojové ¢isténi a dezinfekce

V navaznosti na pfip. provedené ruéni predcisténi se provadi strojni cisténi
a dezinfekce.

PFi volbé a aplikaci Gisticich a dezinfekénich prostfedkld je nutné dodrzet
pokyny uvedené v bodech 4.1.1 a 4.1.6.

Spole¢nost INTERCUS pouzila k validaci strojniho procesu ¢isténi a
dezinfekce Cistici a dezinfekéni zafizeni (RDG) typu HO2 (Netsch-Belimed),
jako gistici prostfedek ,Neodisher MediClean forte* v 0,8% koncentraci a jako
neutralizaéni prostfedek ,Neodisher MediKlar* v 0,3%—-0,1% koncentraci
podle pokynl vyrobce (navod Dr. Weigert). Validace byla provedena podle
udajl uvedenych v nasledujici tabulce.

P¥i volbé RDG je nutné dbat na to, aby ¢istici a dezinfekéni zafizeni splriovala
mezni hodnoty EN ISO 15883 a soucasti procesu Cisténi byly nasledujici
procesni kroky:

Faze Teplota* Doba trvani* | Poznamka
Cisténi — Studené 5 min
predoplach
Cisténi — 55 °C 10 min Pidani gisticiho
hlavni myti (131 °F) prostfedku*; hodnota
pH max. 11
Neutralizace — 53°C 5min neutralizujte
nasledny oplach | (127,4°F) odsolenou vodou
(demineralizovanou
vodou), pfipadné
pridejte neutraliza¢ni
ginidlo*
Mezioplach 1 min studenou deminerali-
zovanou vodou
Zaveérecny 93°C 5min demineralizovanou
oplach — (199,4°F) vodou; nepfidavejte
termicka dezin- zadné dalsi cistici
fekce prostfedky
Suseni podle daného | podle
zafizeni daného
doporuéeno: | zafizeni
90 aZ max. doporuc¢eno:
110 °C 15 min

* uvedené Udaje se tykaji pouziti pfipravku ,Neodisher MediClean forte
(0,8%) od firmy Dr. Weigert jako €isticiho prostfedku, ,Neodisher MediKlar
(0,3% az 0,1%) jako neutraliza¢niho ¢inidla a vy$e uvedeného RDG, pfi
pouziti jinych uvedenych procesnich chemikalii nebo jiného RDG se mize
lisit Cas a teplota.

4.3.2.1 Postup strojového ¢isténi a dezinfekce

Nastroje musi byt oteviené nebo rozlozené tak, jak je popsano v bodé
4.3.1.2!

+ Vlozte prosttedky do RDG.

Pfitom je nutné dbat na to, aby

- byly do skladovacich systém(, vkladacich ko$l, drzakd atd. vkladany
zpusobem vhodnym pro myti,

- byly nastroje odkladany demontované, resp. kloubové néastroje oteviené,

- nebyly skladovaci systémy pretéZzovany (dobré omyvani nastrojd,
implantatt a skladovacich systému ze vSech stran),

- byly vzdy dodrzovany vzory pro plnéni zafizeni stanovené pfi validaci,

- byly velkorozmérové prostfedky pokladany do nadob sit tak, aby
nezastinovaly jiné prostfedky a nebranily tak jejich ¢isténi,

- byly prostfedky s dutinami (lumeny, kanylacemi) kompletné proplachnuty
i uvnitf. Pro tyto prostfedky se pouzivaji vhodné vkladaci koSe s
proplachovacim zafizenim,

- zafizeni se plni tak, aby prostfedky s lumeny a kanylované prostfedky
nelezely horizontalné a aby byly zakryté dutiny pro snadnéjsi oplach
oto¢eny smérem dold,

- prostiedky se odkladaji v zavislosti na své citlivosti tak, aby nedoslo k
jejich poskozeni.

+ Spustte program

+ Po skonéeni programu vyjméte prostfedky z RDG

» Nakonec prostiedky zkontrolujte (viz bod 4.4.1 ,Kontrola®)

- Provedte pédi o prostredky (viz bod 4.4.2 ,Udrzba a pése®)

- Prostfedky zabalte pokud mozno neprodlené (viz bod 4.5 ,Baleni), popf.
po dodateéném suseni, na suchém misté
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4.4 Kontrola a péce

4.41 Kontrola

Zasadné plati, Ze zékladnim predpokladem Uspéchu sterilizace je dostateéna

Cistota. Nez prostiedky zabalite pro sterilizaci, je nutné je zkontrolovat.

Kontrola se provadi vizualné (doporuceni: pouzivejte pracovni svitiiny se

zvétSovacimi ockami).

4.4.1.1 Kontrola nastroju

Po &isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje z hlediska poskozeni a

spravné funkce. Pro kontrolu funkce je nutné vicedilné nastroje opét slozit.

Zkontrolujte nastroje z hlediska po$kozeni, napf.:

+ koroze

+ poskozenych povrchl

+ vlasovych trhlin

+ odlupovani

+ jiného opottebeni

+ znecisténi

V pfipadé zjisténi zbytkovych nedistot je nutné nastroje opétovné podrobit

kompletnimu procesu ¢isténi a dezinfekce.

Poskozené néstroje je nutné vymeénit!

P¥i kontrole je nutné zohlednit zejména néasledujici:

- Kritické oblasti, jako jsou struktury Uchopt, klouby, dutiny, kanylace atd., je
nutné obzvlast peclivé zkontrolovat.

+ U nastroji s lumeny a u kanylovanych prosttedkl (napf. kanylovanych
vrtékll) je nutné ovéfit prdchodnost. Neprichodné nebo poskozené
prostfedky je nutné dodate¢né upravit, popt. vymeénit!

- Rezné nastroje (napt. vrtaky) je nutné zkontrolovat z hlediska ostrosti a
poskozeni.

- Opotifebované nebo poskozené néstroje je nutné vymeénit!

+ U rotaénich néstroji (napf. vrtakd) je nutné dodate¢né zkontrolovat, zda
nejsou ohnuté. Toto ovéfite jednoduse tak, Ze rotacnimi nastroji prejedete
po rovném povrchu.

+ Ohnuté rotacni nastroje je nutné vymenit!

4.4.1.2 Kontrola implantatt

Po ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni a znecisténi
implantatd. V pfipadé zjisténi zbytkovych nedistot je nutné implantaty
opétovné podrobit kompletnimu procesu ¢isténi a dezinfekce.

V pfipadé poskozeni je nutné implantaty vymeénit (pfitom prosim zohlednéte
opétovnou pouzitelnost, viz bod 2.5).

4.4.1.3 Kontrola skladovacich systému

Po ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny skladovaci systémy z hlediska

poskozeni a spravné funkce. Pro kontrolu funkce je nutné vicedilné

skladovaci systémy opét slozit.

Zkontrolujte skladovaci systémy z hlediska:

« koroze

+ poskozenych povrchl

+ poskozenych Uchytek pro prostfedky

+ vlasovych trhlin

+ odlupovani

« jiného opotfebeni

« znecisténi

« funkénosti (napf. uzavérd)

« Uplnosti

V pfipadé zjisténi zbytkovych nedistot je nutné prostiedky opétovné podrobit

kompletnimu procesu ¢isténi a dezinfekce.

Poskozené prostfedky je nutné vyménit!

P¥i kontrole je nutné zohlednit nasleduijici:

« kritické oblasti, jako jsou struktury GUchopu, zavésy a klouby, dutiny atd. je
nutné obzvlast peclivé zkontrolovat,

* je nutné ovéfit spravné ulozZeni a stabilni uchyceni vika na nadobé

4.4.2 Udrzba a péce

Ukony udrzby se obecné provadsji pred funkéni kontrolou.

Demontované néstroje a skladovaci systémy opét smontujte. Spravna
montéz prostfedkll je nezbytna, aby se zabranilo poskozeni a/nebo
omezenim funkce.

Péci se rozumi cilena aplikace oSetfovacich pfipravkd do kloubt, zavitd a
na kluzné plochy, napf. u pfistroji pro méfeni Sroubd, klesti atd. Jedna se o
preventivni opatfeni k zabranéni korozi tfenim.

U oSetfovacich pfipravkd (napf. AESCULAP STERILIT I) je nutné zohlednit
nasleduijici:

+ pouzivani pfipravk( na bazi parafinového/bilého oleje

+ biokompatibilitu

+ musi byt sterilizovatelné parou a propustné pro pary
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+ nesmi se pouzivat Zadné oSetfovaci pfipravky s obsahem silikonu (mohou
ztéZovat chod nastrojt)

Postup:

- aplikujte o$etfovaci pripravek cilené do kloub(, zavitt a na kluzné plochy

- rozetfete oSetfovaci pfipravek rovnomérnym pohybem kloubt / kluznych
ploch

+ odstrarite hadfikem nepoustéjicim vlakna prebyte¢né zbytky oSetfovaciho
pfipravku

Pokud vykazuji nastroje a/nebo skladovaci systémy poskozeni nebo omezeni

funkce, je nutné je vyménit (viz rovnéz bod 4.4.1,Kontrola”).

4.5 Baleni

Spole¢nost INTERCUS doporucuje provadét sterilizaci ve vhodnych

sterilizacnich nadobéach, v kontejnerech na implantaty ¢i v miskach na

implantaty nebo na nastroje.

Lze v8ak pouzit i jednorazové sterilizacni obaly (jednoduché nebo dvojité

baleni) a/nebo jiné sterilizacni nadoby.

P¥i celkové hmotnosti nalozeného modulu nad 10 kg se modul nesterilizuje

ve sterilizaéni nadobé, ale ve sterilizaénim papife v souladu s aktualnim

stavem techniky a schvalenou metodou sterilizace.

Musi byt spinény nasledujici pozadavky:

+ shoda s normou EN ISO 11607/EN 868-3 az -10 (dfive EN 868)

+ vhodnost pro parni sterilizaci

- dostate¢na ochrana implantatd a nastrojl, resp. sterilizacnich obald pred
mechanickym poskozenim

- pravidelna udrzba sterilizaénich nadob podle pokyn( vyrobce

4.6 Sterilizace

A Pro nasledny steriliza¢ni proces se rozlozené prostredky znovu smontuji
a osadi.

P¥i sterilizaci je nutné dodrzovat pokyny pfislusnych sterilizatord.

Neaplikujte u pfipravkdl INTERCUS sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci

formaldehydem nebo ethylenoxidem ani Zadné nahradni sterilizaéni metody

pro termolabilni vyrobky, jako je sterilizace plazmou ¢&i peroxidem.

4.6.1 Parni sterilizace

V8echny NESTERILNI prostfedky Ize sterilizovat parou v autoklavu.
Autoklavy musi z hlediska validace, udrzby a kontroly odpovidat normé
EN285, resp. EN13060.

Pro prvni, resp. naslednou sterilizaci byly spole¢nosti INTERCUS v souladu
s pozadavky steriliza¢ni normy EN ISO 17665 validovany nize uvedené
parametry.

NAvob K pouziTi
prostfedku spole¢nosti INTERCUS GmbH

neni soucasti sterilni bariéry. Pfi pouzivani sterilné balenych prostiedku je
treba dbat na to, aby byla do bezprostfedniho pouziti zachovana sterilita
prostfedku.

Opétovna pPriprava a sterilizace prosttedkl spole¢nosti INTERCUS, které
jsou uvadéné na trh sterilné, neni uzivateli povolena.

5.2 Kontrola obalu

Pred uskladnénim a pouzitim prostfedkd musi byt obal zkontrolovan na
mozna poskozeni. Pokud je obal poskozen, nelze zarudit sterilitu prostfedku,
protoZze by mohla byt poskozena sterilni bariéra. Spole¢nost INTERCUS
nezarucuje sterilitu prostfedkt z poskozenych nebo neodborné otevienych
oballl a nepfebira v téchto pfipadech odpovédnost.

5.3 Manipulace

Ochranny nebo sterilni obal se musi odstranit az bezprostfedné pred
pouzitim prostiedku. Pfed pouzitim se musi odstranit ochranné kryty,
které pfipadné mohou byt na prostfedcich. Pfi vyjimani prostfedku ze
sterilniho obalu je tfeba dodrzovat predpisy tykajici se asepse.
Prostfedky, které byly vyjmuty ze sterilniho obalu a nebyly pouzity,
nesméji byt znovu sterilizovany a musi byt zlikvidovany.

Prostfedky uvadéné na trh sterilné by se mély pouzivat v pofadi podle
data expirace. Pfed otevienim obalu zkontrolujte datum expirace. Po
uplynuti doby expirace se jiz prostfedky nesmi pouzit a musi byt
zlikvidovany.

6. Likvidace

Pfi likvidaci implantatd a nastroji INTERCUS nehrozi zadna zvlastni ¢i
neobvykla rizika. Z hlediska prevence infekce je Ize likvidovat jako bézny
kontaminovany chirurgicky odpad.

Pokud nejsou likvidovany pfislusnou odbornou firmou jako kontaminovany
chirurgicky odpad, musi byt prostfedky INTERCUS pied jinou likvidaci (napf.
predanim explantovanych implantatd pacientim) pfipraveny samostatné
(nikoli spole¢né s jinymi zdravotnickymi prostfedky)! Opétovné pouziti
explantovanych implantatd je nepfipustné!

7. Znaceni (pouzité symboly)

Pouzity symbol Vyznam

(Vyrobce vé. data vyroby)
INTERCUS GmbH

L

INTERCUS doporucuje sterilizaci podle vy$e uvedeného validovaného
postupu. Pokud uZivatel pouziva jiné postupy, musi je validovat v souladu s
normou EN ISO 17665-1.

Kone¢nou odpovédnost za validaci sterilizac¢nich technik a sterilizaéniho
vybaveni nese uzivatel.

4.7 Skladovani sterilizovanych prostredkt

Po sterilizaci musi byt sterilizované predméty skladovany v suchém a
bezprasném prostiedi ve sterilnim sacku. Vyhnéte se kolisani teploty, aby se
zabranilo tvorbé kondenzatu a tim poskozeni v dusledku koroze.

Maximalni doba skladovani zavisi na rdznych faktorech, jako jsou obaly,
metody skladovani, okolni podminky a manipulace. UzZivatel musi sam
definovat maximalni dobu skladovani sterilnich prostiedkd pred jejich
pouzitim. Béhem této doby musi byt prostfedky pouzity nebo pfip. znovu
upraveny (sterilizovany).

5. Prostredky uvadéné na trh sterilné
5.1 Obecné

Prostfedky spole¢nosti INTERCUS oznacené byly sterilizovany
validovanym procesem za pouziti gama zateni. Cerveny bod na
neporuseném obalu slouzi jako indikator pro sterilni prostfedek. Prostfedky
jsou baleny do dvojité sterilni bariéry s ochrannym obalem (kartonem) a
musi byt v tomto skladovany. V pfipadé potteby jsou prosttedky dodate¢né
chranény ochrannymi uzavéry uvnitf sterilni bariéry. Ochranny obal (karton)
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Metoda frakcionovana, resp. sterilizace s proudénim Zu den Pfarreichen 5
dynamicka prevakuova | vzduchu, s gravitacnim rrrr-mm 07422 Bad Blankenburg
sterilizace odvzdus$nénim Némecko

Doba expozice =3 min =3 min
doporucuje se: 5 min. doporucuje se: 5 min LOT Oznaceni Sarze vyrobce

Teplota 134 °C 134°C
(273 °F) (273°F)

Doba schnuti >20-35 min. > 20-35 min. (Cislo vyrobku)

nesterilni

STERILE Radia¢né sterilizovano

nepouzivat opakované

V pfipadé poskozeného obalu nepouzivat

Pozor

Dodrzujte navod k pouziti

Eb@@l%ﬁ
B
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NAvoD K PouziTi

prostfedku spole¢nosti INTERCUS GmbH

Pouzity symbol Vyznam

C € Znageni shody pro zdravotnické prostfedky
tfidy | (nesterilni a bez funkce méreni)

Znaceni shody pro zdravotnické prostfedky
c E O 1 97 tfidy lla a vyssi
Datum vyroby od 18. fijna 2014

Znaceni shody pro zdravotnické prostfedky
c € 1 275 tiidy lla a vyssi
Datum vyroby do 17. fijna 2014

g Zobrazuje datum, po kterém se jiz zdravot-
nicky prostfedek nesmi pouzivat.
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