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Navod k pouziti IFU 50 MEDIN
CTETE POZORNE! B

CHIRURGICKE NASTROJE PRO OPAKOVANE POUZITI
Tento postup je platny pro viechny opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky (dale jen prostiedky)
spolecnosti MEDIN, a.s., pro které je poZadovéna sterilizace pfed pouZitim. Pokud ma néktery ndstroj vlastni
ndvod k poufiti, jsou pokyny v ném uvedené nadrazeny pokyniim uvedenym v tomto navodu.

1. Upozornéni

1.1, Prosttedky, na které se vztahuje tento ndvod k pouZiti, jsou dodavany nesterilni a musi byt pfipraveny
(dezinfikovany, cistény a sterilizovany) podle nize uvedeného postupu.

1.2. Prosttedky jsou dodavany v ochranném obalu, ktery neni ureny ke sterilizaci. Pred prvnim pouZitim
prostfedek vyjméte z obalu a odstrarite kryty nasazené na ostrych koncovkach.

1.3. Pokud je obal porusen, je nutné prostredek vratit vyrobci k pfebaleni a kontrole.

1.4 PFi CiSténi a dezinfekci prostiedki z nerezové oceli je nutné vyvarovat se Cisticim prostfedkiim s obsahem
chloridovych iontd, které mohou zpisobit korozi.

1.5, Cistici roztoky, ve kteryich je pidan peroxid vodiku a/nebo roztoky na ¢isténi s vy3si alkalitou mohou vést
ke zméné barvy a poskozeni identifikace prostfedku.

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

1.7. K isténi nepouzivejte Zadné brusné Cistici materidly, jako jsou draténky nebo abrazivni detergenty.
Prostiedky Cistéte vzdy, pokud je to mozné, v mycim a dezinfekénim zafizeni na chirurgické néstroje podle
normy IS0 15883-1.

1.8. Dlouhé tizké kanyly, zaslepené otvory a sloZité dily vyZaduiji pfi isténi zvlastni pozornost.

1.9.  Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na prostredky, které jsou dostatecné vycistény.

1.10. Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na spravné sestavené, udrZované, kalibrované a vyhovujici
opakované pouzitelné chirurgické nastroje v souladu s normami IS0 15883-1a 17665-1.

1.11. Pfipravu ndstrojd musi provadét pouze kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.

2. Omezeni zpracovani

2.1. Opakované cykly cisténi, dezinfekce a sterilizace maji na ndstroje minimaini vliv.

2.2. Iivotnost viech opakované pouZitelnych prostiedk(i je omezend jejich opotfebenim. Znamky opotrebeni
mohou zahrnovat, avsak nejsou omezeny na: kontaminaci, korozi, dilkovou korozi, zménu barvy,
Skrabance, deformaci, ohnuti, zalomeni, zlomeni, praskliny,chybéjici nebo necitelné oznaceni produktu.
Prostiedek by mél byt po kazdé pripravé pred sterilizaci zkontrolovan z hlediska kompletnosti, poskozeni
a/nebo nadmérného opotiebent, aby byla zajisténa jeho funkénost.

3. O3etfeni v misté pouziti

3.1. Po pouZiti opakované pouZitelnych prostfedki by mélo byt zabranéno zaschnuti hrubych nedistot, jako
jsou zbytky tkani a krve, na jejich povrchu. Prostfedky by mély byt dekontaminovany a ndsledné cistény
co nejdfive po pouZiti.

3.2. Inecisténé chirurgické ndstroje je nutno oddélit od nezneciSténych, aby nedoslo ke kontaminaci
nepouzitych chirurgickych nastrojd, personalu a okoli. Znecisténé chirurgické nastroje je nutno oddélit
od zdravotnického odpadu.

3.3. Chirurgické néstroje by mély byt uloZeny do dezinfekéniho roztoku v dekontaminacni vané nebo
v dekontamina¢nim kontejneru nebo prekryty rouskou navlhéenou v demineralizované nebo pitné vodé,
aby bylo zabranéno zaschnuti krve nebo zbytkd tkani.

4. Pfeprava
4.1, Béhem piepravy zabraiite kontaktu nepouzitych nastrojii se znecisténymi, aby nedoslo ke kontaminaci.
5. Pfiprava pied cisténim
5.1. Pokud je to mozné, nastroje rozevrete. Oddélte 3picaté a ostré chirurgické nastroje.
5.2. Unovych chirurgickych nastroj otfete olej ze zamk{ pomoci textilie. VétSi mnoZstvi oleje v zamcich novych
chirurgickych ndstrojti by mohlo vést k vytvareni skvm na povrchu chirurgickych néstrojii po sterilizaci.
5.3. Ostré, odnimatelné ¢asti chirurgickych nstroji pred manudinim ¢isténim odstrarite.
5.4. Pokud to nstroje umoziiuji, musf byt pred ciSténim rozebrany. Dal3i informace k pfipadné demontazi
a montdzZi jednotlivych ndstroji ziskate ze samostatného navodu k pouziti nebo od svého obchodniho
zéstupce MEDIN.

6. Automatizované cisténi
6.1. Validovany automatizovany Cistici a dezinfekéni postup musi byt vzdy upfednostnén pred rucnim ciSténim,
atoz dlvodu vyssi bezpecnosti procesu.
6.2. Nastroje doporucujeme myt pired sterilizaci pomoci automatickych mycek s moznosti tepelné dezinfekce.
6.3. Néstroje umistéte do mycky tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné pohybovat nebo se
nepiekryvaly a nemohlo dojit k poskozeni jejich povrchu.
6.4. Pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostfedku neni piedepsano. PFi vybéru pipravku
zohlednéte doporuceni vyrobce mycky.
6.5. Pri pouzivani myciho prostiedku se fidte doporucenimi vyrobce pipravku, dodrzujte piedepsanou
koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.
7. Runi cisténi
7.1, Nastroje umyvejte rucné pod tekouci vodou, hrubé nedistoty odstrarite mechanicky kartackem. Nasledné
ndstroje umyvejte v cerstvém cisticim a dezinfekénim roztoku v ultrazvukové vané, poté opét proplachnéte
pod tekouci vodou.
7.2. Pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostfedku neni pfedepséno.
7.3.  Pfipouzivani myciho a dezinfekcniho prostiedku se fidte pokyny vyrobce pfislusného piipravku, dodrzujte
predepsanou koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice. Vysokd koncentrace nebo
prodlouzend expozice mohou zplisobit poskozeni nastroje.

8. Tepelna dezinfekce

8.1. U cisténi v mycce dezinfikujte pfi minimélni teploté 90°C po dobu nejméné 5 minut (dle 150 15883-1).
9. Suseni

9.1. Pokud v mycce neni zafazen cyklus suseni, kazdy nastroj dikladné vysuste.

10. Udrzba a kontrola

10.1. Vechny prostedky je nutné pred sterilizaci vizudlné zkontrolovat s ohledem na jejich stav a funkdi.
Néstroje by nemély vykazovat znamky opotfebeni, tak jak jsou popsany vyse. Néstroje, které jsou
nefunkeni, vykazujici opottebeni ¢ poskozeni, musi byt vyfazeny a zlikvidovany, jejich opétovné poufiti
neni povoleno.

10.2. Presvédcte se, zda maji chirurgické nastroje neposkozeny povrch a jsou sprévné sefizené a funkéni. Je
nutné zkontrolovat spravné fungovani zahrnujici mimo jiné ostrost feznych chirurgickych néstrojii, ohyb
pruznych casti chirurgickych nastrojii, pohyb kloubd/kloubnich spoji/zévitovych zdpadek a dalSich
pohyblivych ¢asti jako napiiklad rukojeti, ozubené zapadky a spojeni.

10.3. Pred zahdjenim sterilizace zajistéte, aby na nastrojich nebylo zadné viditelné znecisténi. Pokud si pii vizudlni
kontrole viimnete viditelnych necistot, opakuijte kroky pro ¢idténi uvedené vy3e.

10.4. VSechny pohyblivé asti ndstrojii by mély byt namazany. Dbejte na to, abyste pro mazani pouzily latky
na bézi parafinu/bilého oleje, vyhovujici platnému evropskému Iékopisu, biologicky snasenlivé, vhodné
pro parni sterilizaci a propustné pro paru.

10.5. Pokud neni uvedeno jinak, rozebrané néstroje pied sterilizaci znovu slozte.

10.6. Dalsi podrobné pokyny ke kontrole funkcnosti ziskéte u svého obchodniho zastupce MEDIN.

11. Baleni
11.1. Vycisténé a suché ndstroje ulozte na jejich misto v situ. PouZijte vhodny sterilizacni obal nebo opakované
poutitelny pevny kontejner, napfiklad systém sterilni bariéry podle souboru norem IS0 11607.
11.2. Je nutné vénovat pozornost ochrané pfed poskozenim a dbat, aby se $picaté a ostré nastroje nedostaly
do kontaktu s jinymi pfedmeéty, jejichz povrch by mohly poskodit.
11.3. Samostatné prostredky, pro které neni k dispozici ulozeni MEDIN, balte do sterilizacnich obal, které
vyhovuji pozadavkiim souboru norem IS0 11607.

12. Sterilizace
12.1. Sterilizovat je dovolené pouze vycisténé a dezinfikované prostredky.
12.2. Nastroje sterilizujte vihkym teplem v parnim sterilizétoru pfi teploté 134 °C, dobé sterilizace minimalné
5min a tlaku 304 kPa.

13. Skladovani
13.1. Zabalené néstroje skladujte v suchém cistém prostfedi bez pfimého slunecniho svétla.

14. Dalsi informace

14.1. Proces myti s tepelnou dezinfekci mé firma MEDIN, a.s., ovéfeny. V piipadé poufiti jinych metod myciho
postupu, neZ je doporuceno, vyrobce neruci za vysledek. Pri pouZiti jiné metody myti je doporuceno, aby
tento postup byl validovén dodavatelem pfislusného myciho zafizeni.

14.2. Pokyny pro Cisténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy IS0 15883-1, 150 17664-1,
150 17665-1ajsou validovany vyrobcem MEDIN, a.s., jako vhodné pro opakovanou pfipravu zdravotnickych
prostiedk pro opakované pouziti. V pripadé pouZiti jiného postupu, vyrobce nemiize zarucit, Ze postup
zajistil pozadovanou Grovei sterilizacnijistoty prostredku, proto zodpovédnost za dosaZeni pozadovaného
stavu nese koncovy uZivatel. V pfipadé, Ze uZivatel nedodrzi urceny postup pro pfipravu, musi zajistit,
Ze zpracovanim, tak jak bylo provedeno, bylo dosazeno pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéreni
a/nebo validaci a priibéZné monitorovani procesu.

14.3. Dojde-livsouvislostis pouzitim zdravotnického prostfedku k jakémukoliv podezieninazavaznou nezadouci
pfihodu, sdélte i pimo vyrobci na prodej@medin.cz, VaSemu obchodnimu zéstupci (kontakt naleznete na
adrese www.medin.cz) nebo pfisluSnému nérodnimu orgdnu odpovédnému za oblast vigilance.

15. Likvidace
15.1. Veskeré obalové materidly, které jsou kontaminovény lidskou krvi, tkanémi, sekrety nebo téInimi
tekutinami, a vyfazené prostredky predstavuiji biologické nebezpedi a jsou povazovany za infekéni odpad.
Tento materidl zlikvidujte dle mistné platnych predpisi pro infekéni odpad ve zdravotnictvi.
15.2. Prokazatelné nekontaminovany materidl, jako jsou napiiklad nekontaminované obaly, likvidujte dle
mistné platnych piredpisti pro odpady ze zdravotnickych zafizeni.
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Instruction for use IFU 50 MEDIN
READ CAREFULLY! .
REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS

This procedure applies to all reusable medical devices (hereafter referred to as devices) from the company

MEDIN, a.s. for which sterilization before use is required. If any surgical instrument has its own instructions

for use manual, then the instructions given in the relevant IFU take precedence over the instructions given in

this manual.

1. Caution

1.1. Devices covered by this instruction for use manual are supplied non-sterile and must be prepared
(disinfected, cleaned and sterilized) according to the procedure below.

1.2. The devices are supplied in protective packaging, not intended for sterilization. Remove the device from
packaging before first use and remove the coverings from the sharp parts of the device.

1.3. If the product’s packaging is damaged, it must be returned to the manufacturer for inspection and
repackaging.

1.4. When cleaning and disinfecting stainless steel equipment, avoid cleaning agents containing chloride
ions, which may cause corrosion.

1.5. Cleaning solutions containing hydrogen peroxide or stronger alkaline solutions may lead to discolouration
and damage to the identification of the product.

1.6. For surgical instruments with carbide parts (e.g. needle holders), avoid alkaline solutions, hydrogen
peroxide solutions and oxygenated water for cleaning.

1.7. Do not use abrasive cleaning materials like wire wool or abrasive detergents for cleaning. If possible,
always clean instruments in a surgical instrument washer-disinfector according to IS0 15883-1.

1.8. Special attention is required when cleaning long, narrow cannulas, blind holes, and complex parts.

1.9. Sterilization parameters only apply to sufficiently cleaned devices.

1.10. Sterilization parameters only apply to well-assembled, maintained, calibrated and compliant reusable
surgical instruments by 150 15883-1 and 17665-1.

1.11. Only healthcare professionals are allowed to process the implants before use.

2. Limitations on processing

2.1. Repeated cleaning, disinfection and sterilization cycles have minimal effect on the instruments.

2.2. Thelife of all reusable equipment is limited by wear and damage. Signs of wear may include but are not
limited to contamination, corrosion, pitting corrosion, discolouration, scratches, deformation, bending,
kinking, breakage, cracks, and missing or illegible markings. The instrument should always be inspected
for completeness, damage or excessive wear after each preparation before sterilization to ensure its
functionality.

3.Treatment at the point of use

3.1. After using the reusable instruments, the coarse residues, such as tissue and blood debris, should be
prevented from drying on the instrument’s surface. The instruments should be decontaminated and
cleaned as soon as possible after use.

3.2. To avoid contamination of unused surgical instruments, personnel and the surrounding environment,
separate contaminated surgical instruments from non-contaminated instruments. Contaminated surgical
instruments must be separated from medical waste.

3.3. Used surgical instruments should be placed in a disinfectant solution in a decontamination bath or
decontamination container or covered with a drape moistened with demineralized or potable water to
prevent blood or tissue debris from drying.

4. Transportation
4.1. Avoid contact between unused and contaminated instruments during transport to prevent
contamination.

5. Preparation before cleaning

5.1. Ifpossible, open the instruments. Separate pointed and sharp surgical instruments.

5.2. Wipethe oil from the locks of new surgical instruments with a cloth. A large amount of oil in the locks could
lead to staining on the surface of the surgical instruments after sterilization.

5.3. Remove sharp, removable parts of surgical instruments before manual cleaning.

5.4. If possible, disassemble the instruments before cleaning. For further information on the possible
disassembly and assembly of individual instruments, please refer to the separate instruction for use
manual or contact your MEDIN sales representative.

6. Automated cleaning
6.1. Always prefer validated automated cleaning and disinfection methods over manual cleaning for reasons
of process safety.

6.2. We recommend washing instruments before sterilization using automatic washers with thermal
disinfection capability.

6.3. Place the instruments in the washer so they cannot move freely or overlap during the washing process
and prevent possible damage to their surface.

6.4. The use of a specific detergent and disinfectant is not prescribed. When selecting a cleaning solution,
consider the recommendations of the manufacturer of the washer.

6.5. When using detergent, follow the manufacturer’s instructions for the relevant product, observing the
prescribed concentration, solution temperature, water quality and exposure time.

7. Manual cleaning

7.1. Wash the tools by hand under running water and remove coarse dirt mechanically with a brush. Then,
wash the instruments in a fresh cleaning and disinfecting solution in an ultrasonic bath and rinse again
under running water.

7.2. The use of a specific cleaning and disinfecting agent is not prescribed.

7.3. When using a cleaning and disinfecting agent, follow the manufacturer’s instructions for the relevant
product, observing the prescribed concentration, solution temperature, water quality and exposure time.
High concentrations or prolonged exposure may cause damage to the instrument.

8. Thermal disinfection
8.1. For cleaning in a washer, disinfect at a minimum temperature of 90°C for at least 5 minutes (according
to 150 15883-1).
9. Drying
9.1. If the washer does not have a drying cycle, dry each tool thoroughly.
10. Inspection and Maintenance

10.1. Inspectallinstruments visually for condition and function before sterilization. Instruments should show no
signs of wear, as described above. Non-functional instruments showing wear or damage must be discarded
and disposed of; reuse is strictly forbidden.

10.2 Make sure that the surgical instruments have an undamaged surface and are well-adjusted and functional.
Check the proper function, including sharpness of cutting surgical instruments, bending of flexible parts
of surgical instruments, movement of joints, hinges and other moving parts.

10.3. Ensure there is no visible contamination on the instruments before the sterilization process. If you notice
any visible contamination during the visual inspection, please repeat the cleaning steps mentioned above.

10.4. Lubricate all moving parts of the instrument. Make sure to use the following substances for lubrication:
paraffin/white oil-based, compliant with the applicable European Pharmacopoeia, biocompatible,
suitable for steam sterilization and steam permeable.

10.5. Unless specified otherwise, reassemble disassembled instruments before sterilization.

10.6. Contact your MEDIN sales representative for further detailed instructions on functional checks.



11. Packaging
11.1. Store cleaned and dry tools in their place in the sieve. Use a suitable sterilization container or a reusable
rigid container, such as a sterile barrier system, according to 150 11607 standards.
11.2. Take care to protect against damage and ensure that pointed and sharp instruments do not come into
contact with other objects whose surfaces they could damage.
11.3. Store stand-alone devices for which MEDIN storage is not available in sterilization containers that meet
the requirements of the 150 11607 set of standards.

12. Sterilization
12.1. Only cleaned and disinfected equipment may be sterilized.
12.2. Sterilize instruments with moist heat in a steam sterilizer at 134 °C for at least 5 min and a pressure
of 304 kPa.

13. Storage
13.1. Store packaged instruments in a dry, clean environment free from direct sunlight.

14. Further information

14.1. MEDIN, a.s. has verified the cleaning process with thermal disinfection. The manufacturer cannot
guarantee the outcome if alternative cleaning methods are used instead of the recommended ones. In this
case, we recommend having this procedure validated by the supplier of the relevant washing equipment.
The instructions for cleaning and sterilization are given by 150 15883-1, 10 17664-1, and IS0 17665-1
norms and are validated by the manufacturer MEDIN, a.s. as suitable for the repetitive preparation of
medical devices for reuse. If another procedure is used, the manufacturer cannot guarantee that the
procedure has provided the required level of sterilization assurance for the device. Therefore, the
responsibility for achieving the required state lies with the end user. If the user does not follow the
specified preparation procedure, he must ensure that the processing as performed has achieved the desired
result. This requires verification, validation and continuous monitoring of the process.
If any suspected serious adverse event occurs in connection with the use of a medical device, report
it directly to the manufacturer at prodej@medin.cz, to your sales representative (for contact, see
www.medin.cz) or to the competent national authority responsible for vigilance.

14.2.

[\

14.3.

w

15. Disposal
15.1. All packaging materials contaminated with human blood, tissues, secretions, or body fluids and discarded
devices pose a biohazard and are considered infectious waste. Dispose of this material according to locally
applicable regulations for infectious medical waste.
15.2. Dispose of demonstrably non-contaminated material, such as non-contaminated packaging, according
to the locally applicable regulations for medical waste.
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CHIRURGICKE NASTROJE NA OPAKOVANE POUZITIE
Tento postup sa vztahuje na vietky zdravotnicke pomdcky na opakované poutitie (dalej len “pomadcky”)
spolocnosti MEDIN, a.s., pre ktoré sa vyZaduje sterilizacia pred pouZitim. Ak ma niektory néstroj vlastny navod
na pouzitie, maju pokyny uvedené v prislusnom névode prednost pred pokynmi uvedenymi v tomto névode.

1. Upozornenie

1.1, Pomdcky, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouZitie, sa dodavaju nesterilné a musia sa pripravit
(vydezinfikovat, vycistit a sterilizovat) podIa niZsie uvedeného postupu.

1.2. Pomdcky sa dodévajd v ochrannom obale, ktory nie je ureny na sterilizaciu. Pred prvym pouZitim vyberte
pomdcku z obalu a odstrarite kryty nasadené na ostré hroty.

1.3. Akje obal poskodeny, je nutné pomécku zaslat vyrobcovi na opétovné zabalenie a kontrolu.

1.4 PriCisteni a dezinfekcii pomdcek z nehrdzavejticej ocele sa vyhybajte cistiacim prostriedkom obsahujticim
chloridové iény, ktoré mdzu sposobit kordziu.

1.5, (Cistiace roztoky, do ktorjch sa pridava peroxid vodika alebo distiace roztoky s vy33ou alkalitou, mozu viest
k zmene farby a poskodeniu identifikécie pomdcky.

1.6.  V pripade chirurgickych ndstrojov s karbidovymi castami (napr. ihelce) sa pri umyvani vyhnite alkalickym
roztokom a roztokom peroxidu vodika a pouZivaniu okyslicenej vody.

1.7. Na cistenie nepouzivajte Ziadne abrazivne Cistiace materialy, ako su drotenky alebo abrazivne cistiace
prostriedky. Ak je to mozné, néstroje vzdy Cistite v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu chirurgickych
ndstrojov podla normy IS0 15883-1.

1.8. DIhé tizke kanyly, zaslepené otvory a zlozité diely si pri Cisteni vyZaduji zvySend pozornost.

1.9. Sterilizacné parametre sa vztahujd len na dostatocne vycistené pomdcky.

1.10. Sterilizacné parametre sa vztahujd len na spravne zostavené, udrziavané, kalibrované a vyhovujtice
chirurgické nstroje na opakované pouZitie v silade s normami 150 15883-1a 17665-1.

1.11. Pripravu ndstrojov mdze vykondvat len kvalifikovany zdravotnicky persondl.

2. Obmedzenia spracovania

2.1. Opakované cykly cistenia, dezinfekcie a sterilizcie majui na néstroje minimalny vplyv.

2.2. Zivotnost vietkych pomocek na opakované pouitie je obmedzend ich opotrebenim. Znamky
opotrebovania mozu okrem iného zahffiat: znecistenie, kordziu, bodovi kordziu, zmenu farby, Skrabance,
deformdciu, ohnutie, zalomenie, zlomenie, praskliny a necitatelné alebo chybajiice znacenie na povrchu
ndstroja. Nastroj by sa mal skontrolovat z hladiska tpInosti, poskodenia alebo nadmerného opotrebovania
po kazdej priprave pred sterilizaciou, aby sa zabezpecila jeho funkénost.

3. OSetrenie v mieste pouzitia

3.1. Po poutiti vyrobkov na opakované pouZitie by sa malo zabrénit zaschnutiu hrubych necistdt, ako su
2vy3ky tkaniva a krvi, na ich povrchu. Pomacky by sa mali dekontaminovat a ndsledne vycistit ¢o najskor
po poufiti.

3.2. Kontaminované chirurgické nastroje by sa mali oddelit od nekontaminovanyich nastrojov, aby sa zabranilo
kontamindcii nepoutzitych chirurgickych ndstrojov, persondlu a okolia. Kontaminované chirurgické
néstroje sa musia oddelit od zdravotnickeho odpadu.

3.3. Chirurgické nastroje by sa mali umiestnit do dezinfekéného roztoku v dekontaminacnej vani alebo
dekontaminacnom kontajneri alebo zakryt riskou navlhcenou v demineralizovanej alebo pitnej vode,
aby sa zabranilo zaschnutiu krvi alebo zvyskov tkaniva.

4. Preprava
4.1. Pocas prepravy zabrdiite kontaktu nepouZitych a kontaminovanych nastrojov, abyste zabrénili
kontamindcii

5. Priprava pred cistenim

5.1. Ak je to mozné, néstroje roztvorte. Oddelte Spicaté a ostré chirurgické ndstroje.
v zdmkoch novych chirurgickych néstrojov by mohlo viest k vzniku Skvin na povrchu chirurgickych
nastrojov po sterilizacii.

5.3. Pred rucnym Cistenim odstrante ostré, odnimatelné casti chirurgickych nstrojov.

5.4. Ak to ndstroje umoZfiuji, musia sa pred istenim rozobrat. Dalsie informacie o moznej demontaZi
amontdzi jednotlivych ndstrojov ndjdete v samostatnom névode na pouZitie alebo ich ziskate od svojho
obchodného zastupcu spolo¢nosti MEDIN.

6. Automated cleaning
6.1. Z dovodu bezpecnosti procesu sa musi vzdy uprednostnit validovany automatizovany postup Cistenia
a dezinfekcie pred ru¢nym distenim.
6.2. Odportica saumyvat nastroje pred sterilizdciou pomocou automatickych umyvaciek s moznostou tepelnej
dezinfekcie.
6.3. Nastroje umiestnite do umyvacky tak, aby sa pocas umyvania nemohli volne pohybovat alebo prekryvat
a aby sa neposkodil ich povrch.
6.4. Poutitie Specifického umyvacieho a dezinfekéného prostriedku nie je predpisané. Pri vybere prostriedku
zohladnite odportcania vyrobcu umyvacky.
6.5. Pri pouzivani umyvacieho prostriedku postupujte podla odporicani vyrobcu pripravku a dodrZiavajte
predpisand koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a cas pdsobenia.
7. Rucné cistenie
7.1. Néstroje umyvajte ruéne pod tecticou vodou, hrubé nedistoty odstrarujte mechanicky pomocou kefky.
Nasledne néstroje umyte v cerstvom Cistiacom a dezinfekcnom roztoku v ultrazvukovom kupeli, potom
ich opat oplchnite pod tecticou vodou.
7.2. Poutitie Specifického Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku nie je predpisané.
7.3. Pri pouzivani Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku postupujte podla pokynov vyrobcu prislusného
pripravku, pricom dodrZiavajte predpisand koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a ¢as pdsobenia.
Vysoké koncentracie alebo dihodobé pasobenie mozu spdsobit poskodenie néstroja.

8. Tepelna dezinfekcia
8.1, Pri umyvani v umyvacke dezinfikujte pri minimélnej teplote 90 °C po dobu najmenej 5 mindt (podla
normy IS0 15883-1).

9. Susenie
9.1 Ak cyklus susenia nie je sticastou umyvacky, kazdy pristroj dokladne vysuste.

10. Udrzba a kontrola

10.1. Pred sterilizaciou sa musi vizudlne skontrolovat stav a funkénost vsetkych pomacok. Pristroje by nemali
vykazovat Ziadne zndmky opotrebovania, ako je opisané vysSie. Nastroje, ktoré st nefunkcné, vykazuji
opotrebenie alebo poskodenie, sa musia vyradit a zlikvidovat; ich opatovné poutZitie nie je povolené.

10.2. Uistite sa, Ze chirurgické ndstroje maju neposkodeny povrch a st spréavne nastavené a funkcné. Musi
sa skontrolovat spravna funkénost, okrem iného vrétane ostrosti reznych chirurgickjch néstrojov,
ohybania pruznych Casti chirurgickjch nastrojov, pohybu klbov/spojov/zdpadiek zvitov a inych
pohyblivych ¢asti, ako st rukovéte, ozubené zapadky a spoje.

10.3. Pred zaciatkom sterilizacie sa uistite, Ze na nastrojoch nie je viditelné znecistenie. Ak pri vizualnej kontrole
spozorujete viditelné znecistenie, zopakujte vysSie uvedené kroky Cistenia.

10.4. V3etky pohyblivé casti nastrojov by mali byt namazané. Uistite sa, Ze na mazanie pouzivate nasledujtice
létky: na béze parafinu/bieleho oleja, v silade s platnym Eurépskym liekopisom, biokompatibilné,
vhodné na pam sterilizciu a priepustné pre paru.

10.5. Ak nie je uvedené inak, rozobrané nastroje pred sterilizdciou znovu zlozte.

10.6. Dalsie podrobné pokyny tykajtice sa kontroly funkénosti vam poskytne obchodny zéstupca spoloénosti
MEDIN.

11. Balenie
11.1. Vycistené a suché néstroje skladujte naich mieste vssite. PouZite vhodny sterilizacny obal alebo opakovane
pouzitelny pevny obal, napriklad sterilny bariérovy systém podla siboru noriem IS0 11607.
11.2. Treba dbat na ochranu pred poskodenim a zabezpeit, aby sa 3picaté a ostré néstroje nedostali do
kontaktu s inymi predmetmi, ktorych povrch by mohli poskodit.
11.3. Samostatné pomdcky, pre ktoré nie je k dispoxzicii uloZenie MEDIN, zabalte do sterilizatnych nadob,
ktoré splfiajii poziadavky stiboru noriem IS0 11607.
12. Sterilizacia
12.1. Sterilizovat sa mozu iba vycistené a vydezinfikované pomacky.
12.2. Néstroje sterilizujte vihkym teplom v parom sterilizatore pri teplote 134 °C, case sterilizécie najmenej
5mindt a tlaku 304 kPa.

13. Skladovanie
13.1. Zabalené néstroje skladujte v cistom a suchom prostredi bez priameho sine¢ného Ziarenia.

14. Dalsie informacie

14.1. Proces umyvania s tepelnou dezinfekciou bol overeny spolocnostou MEDIN, a.s. V pripade poufitia inych
ako odporticanych sposobov umyvania vyrobca nerui za vysledok. V pripade pouZitia inej metddy
umyvania sa odportica, aby tento postup overil dodavatel prislusného umyvacieho zariadenia.

14.2. Pokyny na Cistenie a sterilizaciu su uvedené v siilade s normami ISO 15883-1, IS0 17664-1, IS0 17665-1
a sti validované vyrobcom MEDIN, a.s. ako vhodné na opakovani pripravu zdravotnickych pomdcok na
opakované pouzitie. Ak sa pouzije iny postup, vyrobca neméze zarucit, Ze tento postup poskytol
pozadovand Groveii zabezpecenia sterilizicie pomdcky, preto zodpovednost za dosiahnutie
pozadovaného stavu nesie koncovy uZivatel. V pripade, Ze uZivatel' nedodrzi Specifikovany postup
pripravy, musi zabezpeit, aby sa vykonanym spracovanim dosiahol pozadovany vysledok. To si vyZaduje
overenie alebo validdciu a priebezné monitorovanie procesu.

14.3. Ak sa v stvislosti s pouzivanim zdravotnickej pomdcky vyskytne akékolvek podozrenie na zdvazni
neziaducu prihodu, nahlste ju priamo vyrobcovi na adrese prodej@medin.cz, svojmu obchodnému
zéstupcovi (kontaktné Gdaje ndjdete na adrese www.medin.cz) alebo prisluSnému narodnému orgénu
zodpovednému za vigilanciu.

15. Likvidacia

15.1. V3etky obalové materidly kontaminované fudskou krvou, tkanivami, sekrétmi alebo telesnymi tekutinami
a vyradené pomdcky predstavujd biologické nebezpecenstvo a povazuji sa za infekény odpad. Tento
materil zlikvidujte v silade s miestne platnymi predpismi pre infekény odpad v zdravotnictve.

15.2. Prokazatelne nekontaminovany materidl, ako napriklad nekontaminované obaly, zlikvidujte podla
miestne platnych predpisov pre odpad v zdravotnictve.
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