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Navod k pouziti IFU 50 MEDIN
CTETE POZORNE! B

CHIRURGICKE NASTROJE PRO OPAKOVANE POUZITI

Varovani

12.1. Chirurgické nastroje z nerezovych oceli nemohou byt vkladané do fyziologického roztoku jedIé soli (roztok NaCl), protoze
delsi kontakt vede ke korozim jako bodova koroze a koroze pod napétim.

122. Cistici roztoky, ve kterych je pfiddn peroxid vodiku a/nebo roztoky na &isténi s vy3si alkalitou, mohou vést ke zméné
barvy. Tim miize dojit k poskozeni identifikace chirurgickych nastroj.

123. U chirurgickych nastrojii s karbidovymi castmi (napf. jehelce) je nutné se vyvarovat alkalickych roztokii a roztoku
peroxidu vodiku a pouZiti okyslicené vody pfi myti.

124, Kdsténi chirurgickych nastroji nepouzivejte Zddné brusné Cistici materidly, jako jsou dréténka nebo abrazivni
detergenty. Chirurgické nastroje a sita Cistéte vzdy, pokud je to mozné, v mycim a dezinfekénim zafizeni na chirurgické
ndstroje podle normy 150 15883-1.

125. Dlouhé, tizké kanyly, zaslepené otvory a sloZité dily vyZaduji pri cisténi zvIastni pozornost.

126.  Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na chirurgické ndstroje, které jsou dostatecné vycistény.

12.7. Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na spravné sestavené, udrzované, kalibrované a vyhovuijici chirurgické nastroje
pro pepracovani v souladu s normami IS0 15883-1a 17665.

128.  Chirurgické néstroje jsou doddvany NESTERILNI.

129.  Pfed prvnim pouzitim vyjméte chirurgické néstroje z obalu, odstrafite nasazené kryty na ostrych koncovkdch. Tyto kryty
nejsou urcené ke sterilizaci. Kryty umistéte do odpadu tfidéného v souladu s Katalogem odpadii — 18 01 07 — chemikalie,
které neobsahuji nebezpecné ltky. Pokud je obal porusen, je nutné néstroj vratit vyrobci k prebaleni a kontrole. Obal
likvidujte podle uvedenych recyklacnich znaka.

12.10.  Pred prvnim pouzitim provedte Cisténi, dezinfekci a sterilizaci dle predpisu (body 16.—24. tohoto névodu).

1211, Chirurgické nastroje vycistéte a sterilizujte co nejdfive po pouiti.
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. Omezeni opakovaného pouziti
13.1. Zivotnost chirurgickych nastroji je dana opottebenim a poskozenim v diisledku jejich pouZivani.
132, Opakované cykly cisténi, dezinfekce a sterilizace maji na chirurgické nastroje minimalni vliv.

POKYNY
14. Misto pouziti
141, Béhem operacniho vykonu otirejte z chirurgickych nastroji krev a pfipadné zbytky tkéni, aby nepfischly k povrchu.
142, Chirurgické nastroje s otvory oplachuijte sterilni nebo ¢isténou vodou, aby necistoty a/nebo zbytky tkéni uvniti nezaschly.
143.  IneGisténé chirurgické nastroje je nutno oddélit od neznecisténych, aby nedoslo ke kontaminaci nepouzitych
chirurgickych ndstrojti, personalu a okoli. Znecisténé chirurgické néstroje je nutno oddélit od zdravotnického odpadu.
144, Chirurgické nastroje by mély byt prekryty rouskou navlhcenou ve sterilni nebo Cisténé vodé, aby bylo zabrénéno
zaschnuti krve nebo zbytk tkéni.
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. UloZeni a pFeprava
15.1.  Inecisténé chirurgické néstroje je nutno prevazet oddélené od neznecisténych, aby nedoslo ke kontaminaci.

16. Pfiprava pro cisténi

16.1.  Rozeviete chirurgické ndstroje s ozubenymi nebo zavitovymi zapadkami a klouby. Oddélte 3picaté a ostré chirurgické
nastroje. U novych chirurgickych nastrojii otfete olej ze zdmki pomoci textilie. VEtsi mnozstvi oleje v zémcich novych
chirurgickych ndstrojii by mohlo vést k vytvareni skvn na povrchu chirurgickych ndstrojii po sterilizaci.

16.2.  Ostré, odnimatelné casti chirurgickjch ndstrojii pred manudlnim ciSténim odstraiite nebo je umistéte na
oddéleny tac.

163.  Pred zpracovanim chirurgické ndstroje rozeberte nebo uvolnéte viechny spoje. Dalsi podrobné pokyny k demontazi
chirurgickych ndstroji ziskate u svého obchodniho zastupce MEDIN.

. Cisténi a dezinfekce — manualni

171, Chirurgické néstroje MEDIN umistéte do dezinfekéniho piipravku na myti tak, aby se béhem myciho procesu nemohly
volné pohybovat, nebo aby se nepfekryvaly a nemohlo dojit k poskozeni jejich povrchu.

17.2. Pouplynuti doporucené doby expozice chirurgické ndstroje z dezinfekéniho pripravku vyndejte, oplachnéte vodou.

17.3.  Chirurgické ndstroje umyvejte rucné, hrubé necistoty odstrarite mechanicky kartackem v Cisticim a dezinfekénim roztoku
v ultrazvukové vané, proplachnéte pod tekouci vodou.

17.4.  Firma MEDIN nepfedepisuje pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostredku.

17.5. Pii pouzivani myciho a dezinfekéniho prostiedku se fidte pokyny vyrobce prislusného pipravku, dodrzujte predepsanou
koncentradi, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu nasazeni.

17.6.  Pouplynuti doporucené doby piisobeni, istici prostredek odstrarite pod tekouci vodou.
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18. (isténi a dezinfekce - automatizovana

181, Validovany strojovy cistici a dezinfekéni postup musi byt vzdy uprednostnén pred rucnim cisténim a to z dvodu vyssi
bezpecnosti procesu. Dobré cisténi je také podminkou pro tspésnou sterilizaci.

18.2.  Chirurgické ndstroje doporucujeme myt pred sterilizaci pomoci automatickych mycek s moznosti tepelné dezinfekce.

18.3.  Chirurgické nastroje MEDIN umistéte do pfipravku na myti tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné pohybovat
nebo se nepiekryvaly a nemohlo dojit k poskozeni jejich povrchu.

18.4.  Firma MEDIN nepfedepisuje pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostiedku.

185.  Pri pouzivani myciho a dezinfekéniho prostiedku se fidte pokyny vyrobce pislusného pipravku, dodrzujte predepsanou
koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu nasazeni.

19. Tepelna dezinfekce
19.1. U disténiv mycce dezinfikujte pii minimélni teploté 90 °C po dobu nejméné 5 min.
20. Suseni
201, Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus suseni, kazdy chirurgicky nastroj dikladné vysuste.
21. Kontrola
211, Uchirurgickych néstrojii MEDIN je nutno po oSetfeni a pred sterilizaci zkontrolovat tyto néleZitosti:
- (istota
— Poskozeni zahmujici mimo jiné korozi, zménu barvy, nadmérné avyrazné poskrébani, opryskani, opotiebeni
apraskliny

— Sprévné fungovani zahmujici mimo jiné ostrost feznych chirurgickych néstrojd, ohyb pruznych casti chirurgickych
néstrojti, pohyb kloubii/kloubnich spojii/zavitovych zapadek a dalSich pohyblivjch casti jako napfiklad rukojeti,
ozubené zépadky a spojeni

— Chybéjici nebo odstranénd (odérem) cisla dilu a opotrebeni

— Chirurgické nastroje s vyse uvedenymi vadami vyfadte.

21.2.  Presvédcte se, zda maji chirurgické néstroje neposkozeny povrch ajsou spravné sefizené afunkéni. Nepouzivejte
chirurgické ndstroje, které jsou znacné poskozeny, maji necitelné znacky, vykazuji znamky koroze nebo maji tupé osti.

Tyto chirurgické néstroje vyfadte. Dalsi podrobné pokyny ke kontrole funkénosti ziskéte u svého obchodniho zastupce

MEDIN.

22. Udrzba

221, Udriba apéce se obvykle provédi pied zkouskou funkce. Udriba apéce znamend cilenou aplikaci konzervacnich
prostredki na chirurgické nastroje do kloubi, zavésii nebo zavitdi a kluznych povrchi, napf. u svorek, niizek, pribojniki
po peclivém Cisténi a dezinfekci. Tim se zamezuje tfeni kovu o kov a ndsledna tieci koroze. Chirurgické nastroje se udrzuji
v pohyblivém stavu. Pozadavky na konzervacni latky pro chirurgické néstroje: na bazi parafinu/bilého oleje, vyhovujici
platnému evropskému Iékopisu resp. Iékopisu USA, biologicky snésenlivé, vhodné pro parni sterilizaci a propustné pro
paru. Chirurgické nastroje se nesmi oetfovat silikonovymi konzervacnimi prostredky. Ty mohou znesnadnit pohyb
aomezovat Gcinek parni sterilizace.

22.2.  Pokud neni uvedeno jinak, rozebrany chirurgicky nastroj by mél byt pred sterilizaci znovu slozen.

223.  Servisnizasahy je opravnén provadét pouze vyrobce.

23. Baleni
23.1.  Dezinfikované, vycisténé, oplachnuté a suché chirurgické nastroje ulozte na jejich misto v situ. Navic pouzijte vhodny
sterilizacni obal nebo opakované pouzitelny pevny kontejner, napiiklad systém sterilni bariéry podle normy 150 11607.
23.2.  Je nutno vénovat pozomost ochrané chirurgickych nastrojii a dbat, aby se Spicaté a ostré chirurgické nastroje nedostaly
do kontaktu s jinymi pfedméty, jejichz povrch by mohly poskodit.
233.  Samostatné chirurgické nastroje, pro které neni ulozeni MEDIN k dispozici, balte do sterilizacnich obald, které vyhovuji
pozadavkiim normy IS0 11607.
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. Sterilizace
241, Sterilizovat je dovolené pouze vycisténé a dezinfikované chirurgické nastroje.
24.2.  Chirurgické nastroje doporucujeme sterilizovat vihkym teplem v parnim sterilizatoru pri teploté 134 °Ca dobé sterilizace
7 min. a tlaku 310 kPa.
243.  Je-li ve specidlnim upozoméni uvedeno doporuceni na horkovzdusnou sterilizaci, provadi se v piistrojich s nucenou
cirkulaci vzduchu pii teploté 160 °C po dobu 60 min. nebo pri teploté 170 °C po dobu 30 min. nebo pfi teploté 180 °C
po dobu 20 min.
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. Skladovani
251, Zabalené chirurgické ndstroje skladujte v suchém cistém prostredi bez extrémnich teplot a vihkosti, mimo dosah ptimého
slunecniho svétla, aby nepfisly do styku se zvitaty, hmyzem, prachem, plisnémi a chemikaliemi.

26. Dalsi informace

26.1.  Proces myti s termickou dezinfekci mé firma MEDIN ovéfeny. V pfipadé poutiti jinjch metod myciho postupu, nez
doporucenych, firma MEDIN nerudi za vysledek. Pfi poutiti jiné metody myti firma MEDIN doporucuje, aby tento postup
byl validovan dodavatelem pfislusného myciho zafizeni.

26.2.  Firma MEDIN ma validovanou metodu sterilizace vihkym teplem pfi teploté 134 °Ca dobé sterilizace 7 min. a tlaku 310
kPa na zastupcich WORSTCASE pro vyrobky MEDIN.

263.  Firma MEDIN ma validovanou metodu horkovzdusné sterilizace na zéstupcich WORSTCASE pro vyrobky MEDIN.

26.4.  Pokyny pro cisténi asterilizaci jsou uvedeny vsouladu snormami a standardy 150 15883, ISO 17664, IS0 17665-1.
Vyse uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem chirurgického ndstroje, jako vhodné pro pipravu nesterilnich
chirurgickych nastroji MEDIN. Odpovédnosti zpracovatele je piip produktu poz vysledku
zavyuziti zafizeni, materialli a pracovniki na pripravném pracovisti. To vyZzaduje validaci a rutinni sledovani postupu.
Podobné kazdé odchyleni zpracovatele od téchto doporuceni je nutno patiicné vyhodnotit zhlediska efektivity
a piipadnych nezadoucich disledka.
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. Likvidace chirurgického nastroje
27.1.  \Vyfazeny chirurgicky nastroj je povazovan za nebezpecny odpad. Uzivatel odpovidd za provedeni opatteni k bezpecné
manipulaci a likvidaci vyrobku.
27.2.  Poskozené chirurgické nastroje se po dekontaminaci, myti a suseni odlozi jako potenciélné nebezpecny odpad dle
Katalogu odpadi — skupina 18 — odpady ze zdravotnictvi.

Instructions for use IFU 50 MEDIN
READ CAREFULLY! .

REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS

Warning

12.1. Stainless steel surgical instruments cannot be inserted into the physiological saline (NaCl solution), because a longer
contact causes corrosion such as a pitting corrosion and stress corrosion.

12.2. Cleaning solutions in which hydrogen peroxide is added and/or solutions for cleaning with higher alkalinity may lead to
achange in colour. This could cause damage to the identification of the surgical instruments.

123.  Itis necessary to avoid a usage of the alkaline solutions and the hydrogen peroxide solution and the use of oxygenated
water when washing the surgical instruments with the carbide part (e.g. needle holder).

124. Do not use any abrasive cleaning materials such as steel wool or abrasive detergents to clean the surgical instruments.
If possible, always clean the surgical instruments and sieves in the washing and disinfecting facility for surgical
instruments according to the standard 150 15883-1.

12.5. Thelong, narrow cannulas, blind holes and complex parts require a special attention when cleaning.

126.  Sterilising parameters apply only to surgical instruments which are sufficiently cleaned.

127. The sterilization parameters apply only to well-assembled, maintained, calibrated and complying equipment for
reprocessing in accordance with IS0 15883-1and 17665 standards.

12.8.  Thesurgical instruments are supplied NON-STERILE.

129.  Remove the surgical instrument from its packaging before first use and remove covers from the sharp ends. These
covers are not intended to be sterilized. Place the covers into the waste sorted in accordance with the Catalogue of
waste — 180107 — chemicals that do not contain hazardous substances. It is necessary to return the instrument to the
manufacturer for repackaging and control in case of impaired packaging. Dispose the package according to the recycling
symbols.

12.10.  Perform cleaning, disinfection and sterilization according to the requlation before first use (points 16.-24. of these
instructions).

1211, Clean and sterilize the surgical instruments as soon as possible after their usage.
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. Restrictions on re-usage
13.1. Lifetime of the surgical instruments is determined by the wear and tear and damage due to their usage.
132, Repeated cycles of cleaning, disinfecting and sterilization have minimal impact to the surgical instruments.

INSTRUCTIONS
14. Place of use
141, Wipe the blood and any remaining tissues from the surgical instruments during the surgery before they are allowed to
dry to the surface.
14.2.  Rinse the surgical instruments with openings by the sterile or purified water before the impurities and/or remaining
tissues are allowed to dry inside.
143.  Soiled surgical instruments have to be separated from the clean ones to avoid contamination of unused surgical
i s, staff and dings. C i surgical i s must be sep i from medical waste.
144, The surgical instruments should be covered with the drape dampened in the sterile or purified water to avoid drying of
blood or debris.
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. Storage and transport
151, Soiled surgical instruments have to be transported separately from the clean ones to avoid their contamination.
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. Preparation for cleaning

16.1. Open the surgical instruments with toothed or threaded latches and hinges. Separate the pointed and sharp surgical
instruments. Wipe the il from the locks using a cloth at the new surgical instruments. A larger amount of oil in the locks
of the new surgical instruments could lead to the formation of spots on the surgical instrument surface after sterilization.

16.2.  Remove the sharp removable parts of the surgical instruments prior the manual cleaning or place them onto the
separated tray.

16.3.  Disassemble or loosen all connections before processing of the surgical instruments. You will get further detailed
information about the dismantling of the surgical instruments from your sales representative of MEDIN.
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. Cleaning and disinfection — manual

171, Place MEDIN surgical instruments into the washing agent carefully to avoid moving of them freely during washing
process or their overlapping which could damage their surface.

17.2.  Remove the surgical instruments from the disinfecting agent and rinse under water after the expiration of reccommended
time

17.3. Wash the surgical instruments manually, remove coarse dirt mechanically with brush in fresh cleaning and disinfection
solution in an ultrasonic bath, and rinse under tap water.

17.4. MEDIN company does not prescribe the use of a specific detergent and disinfectant.

17.5. The washing agent and disinfectant have to be used in accordance with the instructions of the manufacturer. Keep
prescribed concentration, temperature, water quality and action time when using.

17.6.  Remove the washing agent under tap water after the expiration of recommended action time.
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. Cleaning and disinfection — automatized

181, The validated machine cleaning and disinfection procedure must always be preferred to manual cleaning because of the
higher safety of the process. A good cleaning is also a requi for successful

18.2.  Werecommend washing the surgical instruments before sterilization using automatic washers with thermal disinfection.

18.3.  Place MEDIN surgical instruments into the disinfection agent carefully to avoid moving of them freely during washing
process or their overlapping which could damage their surface.

18.4.  MEDIN company does not prescribe the use of a specific detergent and disinfectant.

18.5.  The washing agent and disinfectant have to be used in accordance with the instructions of the manufacturer. Keep
prescribed concentration, temperature, water quality and action time when using.

19. Thermal disinfection
19.1. Disinfect at a minimum temperature of 90 °C for at least 5 minutes In case of cleaning in washer.
20. Drying
20.1.  Ifdrying cycle is not included in the manual washer: dry each surgical instrument properly.
21. Check
211, MEDIN surgical instruments have to be checked after treatment and before sterilizing for the following:
— (leanness.
— Any damage including corrosion, change of the colour, excessive and significant scratching, chipping, wear
and cracks
— Proper functioning including the sharpness of the cutting surgical instruments, flexion of the elastic parts of the
surgical instruments, moving of the joints / joint connections / threaded latches and other moving parts, such as
handles, toothed latches and connections.
— Missing or removed (scraped) numbers of the parts and wear and tear.
— Discard the surgical instruments with the aforementioned defects.

212 Make sure that the surgical instruments have an intact surface and that they are properly adjusted and functional. Do not
use the surgical instruments that are severely damaged, have illegible marks, show the signs of corrosion or have dull
blades. Discard these surgical instruments. For more detailed instructions on the check of functionality, please contact
your MEDIN sales representative.

22. Maintenance

22.1. Maintenance and care is usually performed before the test function. Maintenance and care means a targeted application
of the preservatives onto the surgical instruments into the joints, hinges or threads and sliding surfaces, e.g. at the
staples, scissors, punches after a thorough cleaning and disinfection. This prevents friction of a metal on a metal and
consequent friction corrosion. The surgical instruments are being maintained in a movable state. Requirements for
the preservatives for the surgical instruments: paraffin- / white oil-based, complying with the applicable European
Pharmacopoeia or the United States Pharmacopeia, biocompatible, suitable for the steam sterilization and vapour-
permeable The surgical instruments must not be treated with silicone preservatives. They may complicate movement
and reduce the effect of the steam sterilization.

22.2. Adismantled surgical device should be assembled prior to sterilization unless otherwise indicated.

223.  Themanufacturer only is entitled to perform service interventions.

23. Packaging
23.1. Put the disinfected, cleaned, rinsed and dry instruments in their place in a sieve. In addition, use a suitable sterilization
packaging or a reusable hard container such as a system of sterile barriers according to 150 11607 standard.
23.2.  ltis necessary to pay attention to the protection of the surgical instruments and ensure that the spiky or sharp surgical
instruments do not come into contact with other objects whose surface could be damaged.
233.  Packindividual surgical instruments, for which MEDIN storage is not available into the sterilization bags that meet the
requirements of 150 11607.

24, Sterilization
24.1.  Sterilize cleaned and disinfected surgical instruments only.
24.2.  Itis recommended to use sterilisation with wet heat in a steam sterilizer at a temperature of 134 °C and the time of
sterilization of 7 min. and pressure of 310 kPa for the surgical instruments.
243. When using of hot air sterilization is recommended in a special precaution, it is performed in the facilities with forced
air circulation at the temperature of 160 °C for 60 minutes or at the temperature of 170 °C for 30 minutes or at the
temperature of 180 °C for 20 minutes.

25. Storage
251, Store the packed surgical i inadry clean
from direct sunlight, animals, insects, dust, fungi and chemicals.

without extreme temperature and humidity, away

26. Other information

26.1.  The process of washing with thermal disinfection has been verified by MEDIN company. In case of use of some other
methods of the washing procedure than recommended, MEDIN company does not guarantee the result. When using
some other method of washing than recommended, MEDIN company recommends this process to be validated by the
supplier of such washing facility.

26.2.  The MEDIN company has validated the method of sterilization with the damp heat at the temperature of 134°Cand the
time of the sterilization of 7 min and pressure of 310 kPa for the representatives of the WORST-CASE MEDIN products.

263.  The MEDIN company has validated method of dry heat sterilisation for the representatives of the WORST-CASE MEDIN
products.

26.4.  The instructions for cleaning and sterilization are stated in accordance with the norms and standards 150 15883, IS0
17664, 150 17665-1. The instructions listed above have been confirmed by the manufacturer of the surgical instrument
as appropriate for the preparation of MEDIN non-sterile surgical instruments. It is the responsibility of the provider to
achieve the desired outcome by preparing a product with the use of the equipment, materials and workers on the pre-
site. This requires the validation and routine monitoring of the procedure. Likewise every deviation of the provider from
these recommendations should be properly assessed in terms of the efficiency and any possible undesired consequences.

27. Disposal of the surgical instrument
271, Adiscarded surgical i isc dasah
measures to the safe handling and disposal of the product.
27.2.  Damaged surgical instruments are disposed of after decontamination, washing and drying as a potentially hazardous
waste according to the Catalogue of waste — Group 18 — medical waste.

waste. The user s responsible for the implementation of the
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Navod na pouzitie IFU 50 MEDIN
CITAJTE POZORNE! B

CHIRURGICKE NASTROJE PRE OPAKOVANE POUZITIE

Varovanie

12.1. Chirurgické nastroje z nerezovych oceli nemdzu byt vkladané do fyziologického roztoku jedlej soli (roztok NaCl), pretoze
dIhsi kontakt vedie ku kordzii ako bodova kordzia a korézia pod napatim.

122.  Cistiace roztoky, v ktorych je pridany peroxid vodika a / alebo roztoky na cistenie s vy3Sou alkalitou méZu viest k zmene
farby. Tym modze dojst k poskodeniu identifikacie chirurgickych néstrojov.

123. Prindstrojoch s karbidovymi castami (napr. ihelce) je nutné sa vyvarovat alkalickych roztokov a roztoku peroxidu vodika
a poutitie okyslicenej vody pri umyvani.

124.  Nadistenie chirurgickych ndstrojov nepouZivajte Ziadne brisne Cistiace materidly, ako st drotenka alebo abrazivne
detergenty. Pokial'je to mozné istite chirurgické ndstroje a sitd v umyvacom a dezinfekénom zariadeni podfa normy IS0
15883-1.

125. DIhé atizke kanyly, slepé otvory a zloZité diely vyzadujd pri Cisteni mimoriadnu pozornost.

126.  Sterilizacné parametre sa vztahuji len na chirurgické néstroje, ktoré s dostatocne vycistené.

12.7.  Sterilizatné parametre sa vztahujti len na spravne zostavené, udrziavané, kalibrované a vyhovujiice chirurgické nastroje
pre prepracovanie v stilade s normami 150 -1a 17665.

128.  Chirurgické ndstroje st doddvané NESTERILNE.

129.  Pred prvym pouzitim vyberte chirurgické nstroje z obalu, odstréfite nasadené kryty na ostrych koncovkdch. Tieto
kryty nie st urcené na sterilizaciu. Kryty umiestnite do odpadu triedeného v stilade s Katalégom odpadov — 180107 —
chemikalie, ktoré neobsahuji nebezpecné latky. Ak je obal poruseny, je nutné nastroj vratit vjrobcovi na prebalenie a ku
kontrole. Obal zlikvidujte podla uvedenych recyklacnych znakov.

12.10. Pred prvym pouzitim vykonajte Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu podla predpisu (body 16.—24. tohto PL).

1211, Chirurgické nastroje vycistite a sterilizujte o najskor po pouziti.
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. Obmedzenie opakovaného pouzitia
13.1 Zivotnost chirurgickych ndstrojov je dand opotrebovanim a poskodenim v désledku ich pouZivania.
13.2 Opakované cykly Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie maju na chirurgické néstroje minimalny vplyv.

POKYNY
14. Miesto poutZitia
14.1. Pocas operacného vykonu utierajte z chirurgickych néstrojov krv a pripadné zvysky tkaniv, aby nedoslo k ich prischnutiu
na povrchu.
14.2.  Chirurgické ndstroje s otvormi oplachujte sterilnou alebo cistenou vodou, aby necistoty a / alebo zvysky tkaniv vnitri
nezaschli.
143.  Inecistené chirurgické nastroje je nutné prevazat oddelene od neznecistenych, aby nedoslo ku kontamindcii nepouzitych
chirurgickych ndstrojov, persondlu a okolia. Znedistené chirurgické nastroje je nutné oddelit od zdravotnickeho odpadu.
144, Chirurgické néstroje by mali byt prekryté riskom navihéenom v sterilnej alebo Cistenej vode, aby holo zabranené
zaschnutiu krvi alebo zvyskov tkaniv.
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. UloZenie a preprava
15.1. Inecistené chirurgické nastroje je nutné prevézat oddelene od neznecistenych, aby nedoslo ku kontaminacii.
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. Priprava pre distenie

16.1.  Rozovrite chirurgické nastroje s ozubenymi alebo zavitovymi zapadkami a klby. Oddelte 3picaté a ostré chirurgické
néstroje. U novych chirurgickych ndstrojov utrite olej zo zdmkov pomocou textilie. VacSie mnozstvo oleja v zémkoch
novych chirurgickych nastrojov by mohlo viest k vytvaraniu skvin na povrchu chirurgickych nastrojov po sterilizacii.

16.2.  Ostré, odnimatelné casti chirurgickych nastrojov pred dlnym Cistenim odstrante alebo ich na oddelend
tacku.

16.3.  Pred spracovanim chirurgické ndstroje rozoberte alebo uvolhite vietky spoje. Dalsie podrobné pokyny na demonta?
chirurgickych nastrojov ziskate u svojho obchodného zastupcu MEDIN.

. Cistenie a dezinfekcia — manualne

171, Chirurgické nastroje MEDIN umiestnite do pripravku na umyvanie tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volhe
pohybovat alebo aby sa neprekryvali a nemohlo dojst k poskodeniu ich povrchu.

17.2. Pouplynuti odporticanej doby expozicie chirurgické nastroje z dezinfekéného pripravku vyberte, oplachnite vodou.

17.3. Chirurgické ndstroje umyvajte rucne, hrubé necistoty odstraiite mechanicky kefkou v cerstvom cistiacom a dezinfekénom
roztoku v ultrazvukovej vani, preplachnite pod tecticou vodou.

17.4. Firma MEDIN nepredpisuje pouzivani umyvacieho a dezinfekcného prostriedku.

17.5. Pri pouzivani umyvacieho adezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku, dodrzujte
predpisand koncentréciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu nasadenia.

17.6.  Pouplynuti odporticanej doby pdsobenia, Cistiaci prostriedok odstrarite pod tecticou vodou.
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. Cistenie a dezinfekcia — automatizované

181 Validovany strojovy cistiaci a dezinfekcny postup musi byt vzdy uprednostneny pred ru¢nym cistenim a to z dovodu vy3sej
bezpecnosti procesu. Dobré Cistenie je tieZ podmienkou pre tspesnu sterilizaciu.

18.2. Chirurgické néstroje odporticame umyvat pred sterilizéciou pomocou ickych umyvaciek s
dezinfekcie.

183.  Chirurgické ndstroje MEDIN umiestnite do pripravku na umyvanie tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volne
pohybovat alebo aby sa neprekryvali a nemohlo dojst k poskodeniu ich povrchu.

184.  Firma MEDIN nepredpisuje pouzivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekcného prostriedku.

18.5.  Pri pouzivani umyvacieho adezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku, dodrzujte
predpisand koncentréciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu nasadenia.
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19. Tepelna dezinfekcia
19.1. Pridisteni v umyvacke dezinfikujte pri minimalnej teplote 90 ° C pocas najmenej 5 miniit.
20. Susenie
20.1.  Pokial'v mechanickej umyvacke nie je zaradeny cyklus susenia, kazdy chirurgicky ndstroj dokladne vysuste.
21. Kontrola
21.1. Uchirurgickych nastrojov MEDIN je nutné po osetreni a pred sterilizéciou skontrolovat tieto naleZitosti:
— (istota.
— Poskodenie zahfiiajlice okrem iného kordzii, zmenu farby, é avyrazné poskriabanie, opotreb
apraskliny.

— Spravne fungovanie zahfiiajice okrem iného ostrost reznych chirurgickych néstrojov, ohyb pruznych Casti
chirurgickych néstrojov, pohyb kibov / kibovjich spojov / zévitovych zapadiek a dalsich pohyblivjch ¢asti ako
napriklad rukovate, ozubené zapadky a spojenia.

— Chybajlice alebo odstranené (oderom) cisla dielu a opotrebenie.

— Chirurgické nastroje s vyssie uvedenymi chybami vyradte.

212, Presvedcte sa, ¢i maju chirurgické ndstroje neposkodeny povrch asii sprévne nastavené afunkéné. Nepouzivajte
chirurgické nastroje, ktoré st znacne poskodené, maju necitatelné znacky, vykazuju znamky korézie alebo maji tupé
ostrie. Tieto chirurgické ndstroje vyradte. Dalsie podrobné pokyny na kontrolu funkénosti ziskate od svojho obchodného
zastupcu MEDIN.

22. Udriba

22.1. Udrzba astarostlivost sa zvycajne vykonava pred skiiskou funkcie. Udrzba a starostlivost znamena cielend aplikaciu
konzervacnyich prostriedkov na chirurgické nastroje do kibov, zévesov alebo zévitov a kiznych povrchov, napr. u svoriek,
noznic, priebojnikov po starostlivom isteni a dezinfekcii. Tym sa zamedzuje treniu kovu o kov a nasledna trecia korozia.
Chirurgické nastroje sa udrzujui v pohyblivom stave. Poziadavky na konzervacné latky pre chirurgické nastroje: na béze
parafinu / bieleho oleja, vyhovujtice platnému eurépskemu liekopisu resp. liekopisu USA, biologicky znasanlivé, vhodné
pre pam sterilizéciu a priepustné pre paru. Chirurgické nastroje sa nesmu oetrovat silikonovymi konzervacnymi
prostriedkami. Tie mozu stazit pohyb a obmedzovat ticinok pamej sterilizacie.

22.2. Aknie je uvedené inak, rozobraty nastroj by mal byt pred sterilizaciou znovu zlozeny.

223.  Servisné zasahy je opravneny vykonvat iba vyrobca.

23. Balenie
231, Dezinfikované, vycistené, oplachnuté a suché néstroje ulozte na ich miesto v site. NavySe pouzite vhodny sterilizacny
obal alebo opakovane poutitelny pevny kontajner, napriklad systém sterilnych bariér podla normy 150 11607.
23.2.  Jenutné venovat pozornost ochrane chirurgickych néstrojov a dbat, aby sa Spicaté a ostré chirurgické nastroje nedostali
do kontaktu s inymi predmetmi, ktorych povrch by mohli poskodit.
233.  Samostatné chirurgické ndstroje, pre ktoré nie je ulozenie MEDIN k dispozicii, balte do sterilizacnych obalov, ktoré
vyhovuji poziadavkam normy 150 11607.

24, Sterilizacia

241, Sterilizovat je dovolené iba vycistené a dezinfikované chirurgické nastroje.

242.  Chirurgické néstroje odporicame sterilizovat vihkym teplom v parnom sterilizatore pri teplote 134 °Ca dobe sterilizacie
7 min a tlaku 310 kPa.

243. Ak je v3pecidlnom upozoreni uvedené odporicanie na teplovzdusni sterilizaciu, vykonava sa v pristrojoch s nitenou
cirkulaciou vzduchu pri teplote 160 °C pocas 60 minit alebo pri teplote 170 °C pocas 30 mintit alebo pri teplote 180 °C
pocas 20 minit.

25. Skladovanie

251, Zabalené chirurgické ndstroje skladujte v suchom cistom prostredi bez extrémnych teplot a vihkosti, mimo dosahu

priameho sinecného svetla, aby neprisli do styku so zvieratami, hmyzom, prachom, plesiiami a chemikaliami.
26. Dalsie informacie

26.1.  Proces umyvania s tepelnou dezinfekciou mé firma MEDIN overend. V pripade pouzitia inych metdd umyvacieho
postupu, ako odpordcané, firma MEDIN nerudi za vysledok. Pri pouZiti inej metédy umyvania firma MEDIN odporica, aby
tento postup bol validovany dodavatelom prislusného umyvacieho i

26.2.  Firma MEDIN md overent metddu sterilizcie vihkym teplom pri teplote 134°C adobe sterilizicie 7 min a tlaku
310 kPa na zéstupcoch vyrobkov WORST-CASE pre vyrobky MEDIN.

263.  FirmaMedin ma validovant metédu horkovzdusnej sterilizacie na zastupcoch vyrobkov WORST-CASE pre vyrobky MEDIN.

26.4.  Pokyny pre cistenie asterilizaciu st uvedené v silade snormami a Standardmi IS0 15883, 1S0 17664, 150 17665-1.
Vyssie uvedené pokyny boli potvrdené vyrobcom chirurgického ndstroja ako vhodné na pripravu nesterilnych
chirurgickych néstrojov MEDIN. Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut pripravou produktu pozadovaného vysledku
za vyuZitia zariadeni, materidlov a pracovnikov na pripravnom pracovisku. To si vyZaduje validdciu a rutinné sledovanie
postupu. Podobne kazdé odchylenie spracovatela od tychto odporicani sa musi patricne vyhodnotit z hladiska efektivity
a pripadnych neziaducich dosledkov.

2

~N

. Likviddcia chirurgického néstroja
271, Vyradeny chirurgicky ndstroj je povazovany zanebezpecny odpad. UZivatel zodpovedd zavykonanie opatreni.
k bezpecnej manipulacii a likvidacii vyrobku.
27.2.  Poskodené chirurgické nastroje sa po dekontamindcii, umyvani a suseni odloZi ako potencidlne nebezpecny odpad podla
Katalogu odpadov - skupina 18 — odpady zo zdravotnictva.
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