CISTENI A STERILIZACE SOUPRAV A NASTROJU BIOMET 3i

Chirurgické néstroje a kazety na nastroje jsou nachylné k poskozeni z riznych divodd, véetné dlouhodobého pouzivani,
nespravného pouziti ¢i neSetrné nebo nespravné manipulace. Je nutno dbat opatrnosti, aby nebyla narusena jejich funkénost. Aby
byla kvalita chirurgickych nastrojii zachovana, je nutno ptijmout standardizovany protokol pro ¢isténi a sterilizaci.

Cistici a sterilizaéni postupy doporugené v tomto dokumentu plati pro viechny soupravy BIOMET 3i a pro néstroje v nich
uloZené. Déle, jak je uvedeno v oddile G, Pokyny ke kombinovanému ¢isténi a dezinfekci néstroji plati pro nastroje BIOMET 3i
a Zimmer Dental.

UPOZORNENI A PREVENTIVNI OPATRENI{

VSichni pracovnici kliniky/nemocnice, ktefi pracuji s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi
prostfedky, musi dodrzovat obecna preventivni opatfeni. Pfi manipulaci s nastroji s ostrymi hroty nebo feznymi ¢epelemi je
nutna opatrnost.

Pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materialy, prostfedky a vybavenim je
nutno pouzivat osobni ochranné prostiedky (OOP). K OOP patii plast, maska, ochranné bryle nebo oblicejovy tit, rukavice
a navleky na boty.

Pfi manualnim ¢isténi nesmi byt pouzity kovové kartacky ani abrazivni polstaiky. Tyto materidly poskozuji povrch

a povrchovou upravu nastroju. Je nutno pouzit nylonové kartacky s mékkym vlasem a Cistici pomticky na trubicky.

Pfi manualnim ¢isténi by se mély pouzivat Cistici prostfedky s malo pénicimi surfaktanty, aby byla.zajiSténa viditelnost
nastroju v ¢isticim roztoku. Nastroje je vZdy nutno manualné drhnout kartacky pod hladinou€isticiho roztoku,aby se
predeslo tvorbé aerosolu a rozstitknuti, ¢imZ by se mohly §itit kontaminujici latky. Cistiéi prostiedky je nutno dikladné
oplachnout z povrchi zafizeni, aby se predeslo hromadéni rezidui detergentu.

Néstroje NESKLADEJTE na sebe ani nepokladejte t&2ké nastroje na kiehké prostiedky.

Cisténi suchych znegisténych chirurgickych néstrojti je obtizngjsi. Pred opakovanym'zpracovanim NENECHTE
kontaminované nastroje zaschnout. Vsechny dalsi kroky pfi ¢isténi a sterilizaci jsou snazsi, pokud nedojde k zaschnuti krve,
télnich tekutin, kostni a tkanové drti, fyziologického roztoku ¢i dezinfekénich prostredkisia pouzitych nastrojich.

PouZité nastroje NEVKLADEJTE zpét na podnos diive, nez budou fadng vy&istény podle nasledujiciho &isticiho postupu.
Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfekeni prostiedky obsahujici aldehydy.rtut’, aktivni chlor, chloridy, brom, bromidy, jod
a jodidy jsou korozivni a nesméji byt pouzity. Nastroje nesmi' byt vkladany ani namaceny do Ringerova roztoku.

Funkénost vnitiniherproplachovacihorsystému, vrtacky mize byt po provedeni nékolika sterilizanich cykld narusena.

Na podnosy a do'kazet na nastroje BIOMET 3i by se mély vkladat pouze prostiedky vyrabéné a/nebo distribuované
spoleénosti BIOMET 3isTyto validované pokyny k opakovanému zpracovani neplati pro podnosy a kazety BIOMET 3i
obsahujici prostiedky, které nejsou vyrobeny a/nebo distribuovany spoleénosti BIOMET 3i.

Jestlize neni uvedena jinak, néstroje a soupravy NEJSOU sterilni a musi se pfed pouzitim dikladné vygistit a vysterilizovat.
Nastroje se NESMI sterilizovat flash sterilizaci v autoklavu, pokud jsou uloZené v kazeté na nastroje nebo jednotlivé.
Nezabalené kazety na nastroje NEZACHOVAVAJI sterilitu.

Nésledujici postupy NEPLATI pro pohanéné nastroje.

Nastroje, které 1ze rozebrat, je nutno pred CiSténim a sterilizaci rozebrat. Vénujte pozornost tomu, aby nedoslo ke ztraté
malych dild.

Uzivatel/zpracovavajici osoba musi dodrzovat mistni zakony a ptedpisy v zemich, kde jsou pozadavky na opakované
zpracovani piisnéjsi, nez pokyny uvedené v této pfirucce.

Doporudené postupy pro €i§téni a sterilizaci chirurgickych nastroji a souprav

Aby byla kvalita chirurgickych nastrojt BIOMET 3i zachovana, je nutno dodrzovat validovany postup ¢i§téni a validované
sterilizacni cykly BIOMET3i.

A. Potiebné materialy:

Roztoky

e  pH neutralni detergent nebo specialni ¢istici roztok
e  Detergent s proteolytickymi enzymy

e Voda z vodovodu

e  Purifikovana voda

Stranalz6



Nastroje

OOP: osobni ochranné prostiedky (rukavice, bryle, zastéra atd.)
Sklenéné kadinky

Kartacky z mekkych §tétin ruznych velikosti

Uzky kartaéek s nylonovymi §tétinami (kartaéek na dutiny)
Obaly a vaky schvalené pro sterilizaci v autoklavu

Ptistroje

Ultrazvukovy Cistici ptistroj
Parni autoklav
Automaticky tepelny dezinfektor (k automatickému ¢isténi a dezinfekei)

Omezeni:

K ¢isténi opakované pouzitelnych nastroji BIOMET 3i se doporucuji €istici prostiedky s neutralnim pH, enzymatické
a alkalicke (pH <12). Alkalické latky s pH <12 lze pouzit k ¢iSténi nastrojii z nerezové oceli a z polymerti v zemich,
kde je to vyZadovano zakonem nebo mistnimi nafizenimi; nebo kde je obava z onemocnéni pfenaSenych priony, jako je
napf. pfenosna spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova nemoc (CJD). Je velmi diileZité dikladné
neutralizovat alkalické ¢istici latky a uplné je oplachnout z nastroji.

POZNAMKA: Rezné nastroje je nutno po zpracovani s alkalickymi detergenty pe¢livé prohlédnout, aby-bylo
zaji$téno, Ze jsou feznd ostii vhodna k pouziti.

POZNAMKA: Je diilezité zvolit enzymatické roztoky uréené k rozkladu krve, téInich tekutifi'a tkani. N&které
enzymatické roztoky jsou uréeny specificky k rozkladu vykalu ¢i jinych organickychikontaminant a‘nemusi byt vhodné
pro pouziti u nastrojit BIOMET 3i.

Pokud je to mozné, mély by byt nastroje skladajici se z vice soucasti pied Cisténim rozebrany: Kde je demontaz nutna
je obvykle evidentni. Vénujte pozornost tomu, aby nedoslo ke ztraté malych dilts

ZnecCisténé nastroje musi byt v misté pouziti vynaty z kovovych nebo polymerovych podnost'a navlhéeny, aby se
predeslo zaschnuti drté pied transportem k manuélnimu a/nebo automatickému ¢isténi.do mista opakovaného
zpracovani. Kontaminované nastroje necistéte v polymetnich ani kovovych podnosech.

POZNAMKA: Vechny nepouzitéprostiedky k jednordzovému pouZitiy které byly vystaveny kontaktu s krvi, kosti,
tkanémi ¢i télnimi tekutinami, nesméji byt znovu zpracoyany a jemutno je zlikvidovat.

Je nutno se vyhnout:pouzivani tvrdé vody. K prvnimu oplachu 1ze pouzit zmeékéenou vodu z vodovodu. Ke koneénému
oplachu by s€ mela pouzit purifikovana veda, aby:seiz nastroji odstranila mineralova depozita (napf. purifikovana
ultrafiltraci (UF), reverzni osmézou (RO), deionizovana (DI) destilovana voda (DW) nebo ekvivalentni).

Nenechejte na néstrojich pied €isténim zaschnout fyziologicky roztok, krev, télni tekutiny, tkiné, kostni fragmenty
nebo jinou organickou drt’. Pokud neni mozné provést ¢isténi okamzité, vlozte pouzité nastroje do nadobky (napt. do
sklenéné kadinky) naplnéné purifikovanou vodou.

POZNAMKA: Cisténi se usnadni namo&enim do roztokd s proteolytickymi enzymy nebo do jinych roztokd

k predcisténi, zejména u néstroju se slozitou konstrukei a s t&zko dostupnymi oblastmi (napf. s kanylaci nebo
trubi€kami atd.). Tyto enzymatické roztoky, stejné jako postiik enzymatickou pénou, rozkladaji bilkoviny a brani
zaschnuti krve a bilkovinnych latek na néstrojich. Je nutno pfesné dodrzovat pokyny vyrobce k piipraveé a pouziti
téchto roztok.

Pied prvnim pouZzitim musi byt prdzdny zubni myci podnos (ZBDWTO01) zpracovan podle krokt uvedenych v oddile F
nebo v oddile G tohoto dokumentu.

Opakované pouzitelné nastroje 1ze &istit a dezinfikovat na zubnim mycim podnose (ZBDWTO01) v automatickém
tepelném dezinfektoru. Na nastroje, které vzhledem k jejich velikosti nelze vlozit na zubni myci podnos, Ize pouzit
vhodné sito.

Na zubnim mycim podnose nesterilizujte nastroje. Nastroje je nutné zabalit jednotlivé nebo je vlozit na chirurgicky
podnos, jak je uvedeno v oddile I nebo v oddile J. Nastroje je nutné sterilizovat v souladu s parametry uvedenymi

v oddile K tohoto dokumentu.

Aby bylo dosazeno optimdlnich vysledkd, je nutno nastroje vycistit do 30 minut po pouziti nebo po vynéti z roztoku,
aby se minimalizovalo oschnuti pied ¢isténim.

Opakované zpracovani podle pokyni v této pfiruéce ma na opakované pouzitelné nastroje minimalni vliv, pokud neni
uvedeno jinak. Konec pouzitelnosti je u nastroji z nerezové oceli ¢i jinych kovovych chirurgickych néstrojti obvykle
dan opotfebenim a poskozenim v disledku doporuceného pouzivani pti operacich, nikoli zpracovanim.

Ptiprava cisticich prostiedkii:

Doporucuji se Cistici prostfedky s neutralnim pH, enzymatické a alkalické Cistici prostiedky s malo pénicimi
surfaktanty.

Strana2z6



eV zemich, kde je to natizeno zdkonem nebo mistnimi ptedpisy, 1ze pouzit alkalické prostiedky s pH <12. Po pouziti
alkalickych prostfedkd je nutné pouziti neutralizacni latky a/nebo diikladné oplachnuti.

e  Pouzity sméji byt pouze prostiedky s prokazanou G¢innosti (schvalené FDA, na seznamu VAH nebo s oznacenim CE).
Protoze celosvétove existuje cela fada Cisticich a dezinfekénich prostiedkd, spoleénost BIOMET 3i nedoporucuje

zadnou specifickou znacku.

e  Vsechny Cistici prostfedky by mély byt pfipraveny v koncentraci a pfi teploté doporucené vyrobcem. K ptipraveé

Cisticich prostfedkt Ize pouzit zmékcenou vodu z vodovodu. Pro optimalni funkcnost Cisticich prostiedka je dulezité

pouziti pti doporucené teploté.

e Cistici prostfedky v suchém prasku musi byt pfed pouZitim tplné rozpustény, aby se zabranilo vzniku skvrn a koroze
a aby byla zajiSténa spravna koncentrace.

e Kdyz je stavajici roztok hrubé znecistény (krvi a/nebo je zkaleny), je nutno pfipravit ¢erstvy Cistici roztok.

Moznosti ¢iSténi/dezinfekce:

Metoda Popis Oddil
Pokyny k dislednému manualnimu Namoceni do enzymatického nebo alkalického roztoku a vydrhnuti, E
¢isténi nastroja poté ¢isteéni ultrazvukem.
Pokyny k dislednému manualnimu Namoceni do enzymatického nebo alkalického roztoku a vydrhnuti. F
¢isténi podnost
Pokyny ke kombinovanému ¢isténi Namoceni do enzymatického roztoku a vydrhnuti s ¢isténim G
a dezinfekci nastrojt ultrazvukem, nebo namoceni do alkalického roztoku s ¢isténiny

ultrazvukem a poté cyklus v automatické mycce/dezinfektoru.

Spole¢nost BIOMET 3i doporucuje dodrzovani pokyni k dislednému manualnimu ¢isténi nastroji (eddil E) a podnosi
(oddil F).

V piipad¢, ze mistni pfedpisy a nafizeni vyzaduji, aby byly nastroje pted sterilizaciyvydezinfikovany, 1ze pouzit metodu
kombinovaného ¢isténi a dezinfekce. Pokyny ke kombinovanému ¢isténi adézinfekci nastroji byly validovany pro
nastroje BIOMET 3i a Zimmer Dental pouZité se:zubnim mycim podnosem (ZBDWTQ1) pro cyklus automatické
mycky/dezinfektoru.

Pokyny k duslednému manudlnimu ¢isténi nastroju:

1.

Nastroje uplné.ponotte.do enzymatického nebo, alkalického roztoku (pH <12) a nechejte je ponofené po dobu 20 minut.
Kartackem s meékkymi nylonovymi stétinami jemne nastroj drhnéte, az bude odstranéno viditelné znecisténi. Zvlastni

pozornost vénujte Stétbinam, prithlediim, licujicim povrchiim, konektoriim a dal§im oblastem, jejichz Cisténi je obtizné.
Prihledy je tfeba Cistit dlouhym tizkym kartacem s mekkymi Stétinami (tzn. kartaCkem na dutiny).

Nastroje vyjmete z enzymatického nebo alkalického roztoku a oplachujte v purifikované vodé po dobu alespoil
3 minut. Dukladné aintenzivné proplachnéte pruhledy, otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti nastroje.

Voultrazvukovém piistroji piipravte roztok cisticiho prostfedku s neutralnim pH. Nastroje zcela ponoite do Cisticiho
roztoku a Eistéte ultrazvukem po dobu 10 minut pii 40-50 kHz.

Nastroje vyjméte z Cisticiho roztoku a oplachujte v purifikované vodé po dobu alesponi 3 minut. Dikladné a intenzivné
proplachnéte pruhledy, otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti nastroje.

Opakujte Cisténi ultrazvukem a oplachovani podle krokti 3 a 4 vyse.
Cistou absorpéni bezotiepovou utérkou odstraiite z nastroje nadmérnou vlhkost.

Kazdy prostiedek peclivé prohlédnéte a ujistéte se, Ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Pokud zjistite
znedisténi, opakujte Cistici proces.

Pokyny k dislednému manualnimu ¢isténi podnosii:

1.

Podnosy ponofte GipIné do enzymatického nebo alkalického roztoku (pH <12) a nechejte je ponotené po dobu 20 minut.
Kartackem s mékkymi nylonovymi §tétinami jemné podnos drhnéte, az bude odstranéno viditelné znecisténi. Zvlastni

Prihledy je tfeba Cistit dlouhym tizkym karta¢em s mekkymi $tétinami (tzn. kartaCkem na dutiny).

Podnos vyjméte z enzymatického nebo alkalického roztoku a oplachujte v purifikované vodé po dobu alespoit 3 minut.
Dikladné a intenzivné proplachnéte prihledy, otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti nastroje.

Cistou absorpéni bezprasnou utérkou odstraiite z nastroje nadmérnou vlhkost.

Kazdy prostiedek peclivé prohlédnéte a ujistéte se, ze byla odstranéna veskera viditelna kontaminace. Pokud zjistite
znecisténi, opakujte Cistici proces.
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G. Pokyny ke kombinovanému ¢isténi a dezinfekci nastroji:
POZNAMKA: Tento oddil se tyka nastrojit BIOMET 3i a Zimmer Dental.

1. Néstroje Gplné ponofite do enzymatického nebo alkalického (pH <12) roztoku a nechejte je macet a &istit ultrazvukem
pti 40-50 kHz po dobu 10 minut. KartaCkem s mékkymi nylonovymi §tétinami jemné nastroj drhnéte, az bude
odstranéno viditelné znecisténi. Zv1astni pozornost vénujte §t€rbinam, prithledim, licujicim povrchtim, konektorim

a dal$im oblastem, jejichz ¢isténi je obtizné. Prihledy je tieba Cistit dlouhym uzkym kartaGem s mékkymi nylonovymi
Stétinami (tzn. kartaGem k Cisténi trubic).

2. Nastroje vyjméte z Cisticiho roztoku a oplachujte v purifikované vodé po dobu alespont 1 minuty. Dtikladné
a intenzivné proplachnéte pruhledy, slepé otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti nastroje.

3. Nastroje ulozte do pfislusného mista na zubnim mycim podnose (ZBDWTO1) a zpracujte ve standardnim ¢isticim
cyklu pro néstroje v my¢ce/dezinfektoru. Na nastroje, které vzhledem k jejich velikosti nelze vlozit na zubni myci
podnos, 1ze pouzit vhodné sito. Pro dikladné ¢isténi a desinfekei je nezbytné dodrzovat nasledujici parametry:

Tabulka 1: Cyklus automatické myc¢ky/dezinfekéniho zarizeni pro chirurgické nastroje obvykly v USA

Krok Popis

[y

2 minuty pfedoplach studenou vodou z vodovodu

20 sekund enzymaticky postiik s horkou vodou z vodovodu

1 minuta namoc¢eni do enzymatického roztoku

15 sekund oplach studenou vodou z vodovodu (x 2)
2 minuty myti v detergentu s horkou vodou z vodovodu (64 az 66 °C/146 az 150 °F)

15 sekund oplach horkou vodou z vodovodu

2 minuty teply oplach (80 az 93 °C/176-aZ 200:°F)

10 sekund oplach purifikovanou vodou, volitelné s\lubrikantem (64 az66 °C/146 az 150 °F)
7 az 30 minut suseni horkym vzduchem (116 °C/240 °F)

O | N| o Of | W N

Tabulka 2: Cyklus automatické myc¢ky/dezinfek¢éniho zafizeni na chirurgické nastroje obvykly v Evropé

Krok Popis
1 5 minut predoplach studenou vodou z vodovodu
2 10 minut myti alkalickym ¢isticim prostfedkem pii teploté 55 °C
3 2 minuty oplach neutraliza¢ni latkou
4 1 minuta oplach studenou vodou z vodovodu
5 Dezinfekcee pfi teploté 93 °C horkou purifikovanou vodou, az se dosahne A0 3000 (pfiblizné 10 minut)
6 40 minut suSeni horkym vzduchem pfi teploté 110 °C

POZNAMKA: Je nutno piesn& dodrzovat pokyny vyrobce myéky/dezinfekéniho zatizeni. Pouzivejte pouze &istici
prostiedky doporucené pro piislusny typ mycky/dezinfekéniho zatizeni. Je tieba pouzit mycku/dezinfekéni zafizeni se
schvélenou u¢innosti (napt. znamka CE, schvéleni FDA a validace podle ISO 15883).

H. Kontrola opotiebeni a poSkozeni:

e  Vizualné zkontrolujte vSechny nastroje, zda jsou tiplné, a hledejte pfipadné poskozeni nebo nadmérné opotiebovani
(napf. korozi nebo tvorbu rzi na povrchu nastroje, strukturni opotiebeni nebo poskozeni, nalomeni nebo uplné
rozlomeni). Pokud zpozorujete poSkozeni ¢i opotiebovani, které mize ohrozit funkénost néstroje, kontaktujte za
ucelem vymeény svého zastupce spolecnosti BIOMET 3i.
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Baleni jednotlivych nastroji:

e Jednotlivé prostfedky musi byt zabaleny do steriliza¢nich vakti nebo oballi pro pouziti ve zdravotnictvi, které
odpovidaji specifikacim doporuenym pro sterilizaci parou uvedenym v tabulce nize. Ovéite si, ze vak nebo obal je
dostateéné veliky tak, aby se prostiedek do néj vesel bez napinani uzavéru ¢i roztrzeni vaku nebo obalu.

e K baleni jednotlivych nastroji 1ze pouzit standardni obal pro sterilizaci parou urceny k pouziti ve zdravotnictvi. Baleni
je nutno provést metodou dvojitého obalu dle AAMI nebo ekvivalentni metodou.

e POZNAMKA: Pokud se pouZivaji sterilizaéni obaly, nesmi v nich byt rezidua detergentu. Pouziti opakovang
pouzitelnych obalii se nedoporucuje.

Baleni souprav nastroji na podnosech a v kazetich BIOMET 3i:

e  Pokud je to potfebné, znovu slozte chirurgickou soupravu (podnos) a vlozte vycisténé nastroje do specifikovanych
mist. Oblasti urené pro ur€ité prostfedky sméji obsahovat pouze prostiedky specificky uréené pro tyto oblasti.

e  Na podnosy na nastroje BIOMET 3i by se mély vkladat pouze nastroje vyrabéné a/nebo distribuované spoleénosti
BIOMET 3i. Tyto schvalené pokyny k opakovanému zpracovani neplati pro podnosy BIOMET 3i obsahujici nastroje,
které nejsou vyrobeny a/nebo distribuovany spoleénosti BIOMET 3i.

e  Podnosy a kazety s viky mohou byt zabaleny do standardniho obalu pro sterilizaci parou urceného k pouziti ve
zdravotnictvi, a to metodou dvojitého obalu dle AAMI nebo ekvivalentni metodou.

e Podnosy a kazety s viky mohou byt také ke sterilizaci vloZeny do schvaleného sterilizaéniho kontejneru s utésnénym
vikem. Pti vkladani a vymeéné steriliza¢nich filtra ve sterilizaénich kontejnerech se fid’te pekyny vyrobce steriliza¢niho

kontejneru.

K. Sterilizace parou:

Soupravu a nastroje sterilizujte v doporuéenych cyklech uvedenych v nésledujici‘tabulce. Doporugené sterilizadni postupy
byly schvaleny spole¢nosti BIOMET 3i.

r wr

Katalogové ¢islo (souprava)

Sterilizator's gravita¢nim odyzdusnénim (iplny cyklus)

Ptedvakuovy
sterilizator (HI-VAC)

15 minut
132 °C az 135 °C
(270 °Faz 275 °F)
Doba suseni 30 minut

20 minut
132°Caz135°C
(270 °F az 275 °F)
Doba suseni 30 minut
Doba chladnuti

40 minut
132°Caz135°C
(270 °F az 275 °F)
Doba suseni 30 minut
Doba chladnuti

4 minuty, 4 pulzy
132°Caz135°C
(270 °F a2 275 °F)
Doba suseni 30 minut

30 minut 30 minut
SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO, NCATDO, X X
NCATDOC
QNTSK20, QNTSKA40, X X
QNTSK40U
PSKTO01, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35,
PSKT40, PTT100, OSTO0O, X* X
OST10, OST20, NTOSTO,
NTOSTOA
VSechny ostatni soupravy X X
Jednotlivé nastroje X X

*POZNAMKA: Pro uvedeny cyklus se vyzaduje dalSich 30 minut chladnuti.

POZNAMKA: Je nutné disledn& dodrzovat pokyny vyrobce autoklavu tykajici se volby tlaku v pribhu vyse uvedenych
sterilizacnich cyklt. Stanoveni a validace pozadavku na tlak v priib¢hu sterilizace jsou odpovédnosti vyrobct autoklavi.

Pokyny pro uchovavani:

e  Nastroje musi byt pfed ulozenim tGplné suché. Sterilni a zabalené nastroje je nutno skladovat ve stanovenych prostorach
s omezenym piistupem, které jsou dobie vétrané a poskytuji ochranu pfed prachem, vlhkosti, hmyzem, skidci a extrémni
teplotou ¢&i vlhkosti. Pokud by tomu tak nebylo, mohlo by dojit ke korozi nebo vzniku skvrn na nerezové oceli.
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e  Sterilni obaly s nastroji je nutno pied otevienim peclivé prohlédnout, abyste si ovéfili, ze obal je celistvy a neporuseny.

POZNAMKA: Nedostateén4 sterilita baleni obvykle souvisi s nehodami. Pokud je sterilni obal roztrzeny, propichnuty, jsou
na ném znamky poskozeni nebo byl vystaven vlhkosti, je nutno soubor nastrojii vycistit, znovu zabalit a vysterilizovat.

POZNAMKA: Pokud jsou jakékoli znamky, Ze doglo k otevieni nebo poskozeni t&snéni vika nebo filtri ve sterilizaénim
kontejneru, musi byt sterilni filtry nahrazeny a soubor nastroji znovu vysterilizovan.

Pokyny uvedené v této pfiruéce ke zpracovani byly validovany spole¢nosti BIOMET 3i v laboratofi a 1ze podle nich ptipravit
opakovang pouzitelné prostfedky k pouziti. Je odpovédnosti zdravotnického zafizeni nebo nemocnice, aby zajistily, Ze
zpracovani bude provedeno s pouzitim nalezitého vybaveni a materialti a ze pracovnici provadéjici zpracovani jsou fadné
proskoleni tak, aby bylo dosazeno pozadovanych vysledkii. Vybaveni a procesy musi byt validovany a pravideln¢ monitorovany.
Jakékoli odchylky od téchto pokynt, které by mohly byt pfi zpracovani ve zdravotnickém zafizeni zavedeny, musi byt peclivé
zhodnoceny z hlediska u¢innosti, aby se predeslo moznym nezadoucim nasledktim.

Tento material je uren pouze pro lékafe a pro prodejce spolecnosti BIOMET 3i. Pfedani jakémukoli jiném pfijemci je zakazano.
Tato publikace nesmi byt pouZita, kopirovana ¢i reprodukovana jako celek ani jeji ¢ast bez vyslovného pisemného souhlasu

spole¢nosti BIOMET 3i nebo jejich povétenych zastupcu.

©2018 BIOMET 3i LLC. VSechna prava vyhrazena.
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