TRIADYME-C

POWERED BY TRI-LOBE TECHNOLOGY

Triadyme®-C sada nastroju
pro totalni nahradu krcni

plotenky

Pokyny pro Cisténi a sterilizaci

Dulezité informace tykajici se sady nastroji Triadyme®-C
Tento navod k pouziti popisuje zplsoby péce, Cisténi, sterilizaci

a skladovani pro sadu nastrojl pro totalni nahradu kréni ploténky
Triadyme®-C. Doporuceny chirurgicky postup, véetné spravného
pouziti sady nastroju, je popsan v privodci chirurgickou technikou
Triadyme®-C.

Pro indikace, kontraindikace, upozornéni a opatfeni tykajici se
Triadyme®-C a dal$i dulezité Iékarské informace, prosim odkazujte
na navod k pouziti Triadyme®-C a na priivodce chirurgickou
technikou Triadyme®-C.

Zamyslené pouziti

Nastroje pro nahradu kréni ploténky Triadyme®-C jsou uréeny
pro pouziti pfi postupech implantace Triadyme®-C. Sada nastroju
Triadyme®-C se sklada z opakované pouzitelnych chirurgickych
nastrojl ve sterilizaénim pouzdre.

Sada nastroji Triadyme®-C se pouziva na zakladé zkusenosti
uzivatele, jeho zaskoleni v chirurgickém postupu Triadyme®-C
a podle pokynu uvedenych v pravodci chirurgickou technikou
Triadyme®-C.

Obsah sady nastroju Triadyme®-C

Katalogové ¢. Popis Katalogové ¢. Popis

CS-Tr-5A 5 Uzky kratky zkuSebni nastroj CS-Ch-6B 6 tzké dlouhé dlato
CS-Tr-5B 5 uzky dlouhy zku$ebni nastroj CS-Ch-6C 6 Siroké kratké dlato
CS-Tr-5C 5 Siroky kratky zkuSebni nastroj CS-Ch-6D 6 Siroké dlouhé dlato
CS-Tr-5D 5 siroky dlouhy zkusebni nastroj CS-Ch-7A 7 uzké dlouhé dlato
CS-Tr-6A 6 uzky kratky zkuebni nastroj CS-Ch-7B 7 uzké dlouhé dlato
CS-Tr-6B 6 uzky dlouhy zkusebni nastroj CS-Ch-7C 7 siroké kratke dlato
CS-Tr-6C 6 Siroky kratky zkuSebni nastroj CS-Ch-7D 7 Siroké dlouhé dlato
CS-Tr-6D 6 Siroky dlouhy zkuSebni nastroj CS-Ex Extraktor

CS-Tr-7A 7 Uzky kratky zkuSebni nastroj CS-ED Sroubovak koliku extraktoru
CS-Tr-7B 7 Uzky dlouhy zkuSebni nastroj CS-Mt Palicka

CS-Tr-7C 7 Siroky kratky zkusebni nastroj CS-SH Kluzné kladivko

CS-Tr-7D 7 siroky dlouhy zku$ebni nastroj CS-RH Rychloupinaci rukojet (X2)
CS-Ch-5A 5 uzkeé kratké dlato CS-Rp-1 Rasple (pevna)

CS-Ch-5B 5 Uzké dlouhé dlato CS-Rp-2 Rasple (oteviend)
CS-Ch-5C 5 Siroké kratké dlato CS-Sr Rozvéraé

CS-Ch-5D 5 Siroké dlouhé dlato CS-CA Pouzdro na nastroje

CS-Ch-6A 6 uzke kratké dlato

Nastroje Triadyme®-C jsou vyrobeny z nerezové oceli, s pouzitim
barevné eloxovaného hliniku pro barevné oznaceni zkusebnich
nastroj a dlat pro snadnéjsi identifikaci. Pouzdro na nastroje je
vyrobeno z eloxovaného hliniku, nerezové oceli, nylonu, silikonu
a polyfenylsulfonu Radel®.

Upozornéni

Pouzdro pro sadu nastroju Triadyme®-C je uréeno k ochrané
nastroji a usnadnéni procesu sterilizace tim, Ze umozriuje
pranik pary a suSeni. Laboratorni testovani potvrdilo, ze
pouzdro na nastroje je vhodné pro konkrétni sterilizacni metody
a cykly, pro které bylo testovano, jak je zde uvedeno. Zdravot-
nicka zafizeni nesou kone¢nou odpovédnost za zajisténi Cistoty
a sterility a za zajisténi toho, Ze jakakoli metoda baleni nebo
material, véetné systému opakované pouzitelnych pevnych
oball, jsou vhodné pro pouziti pfi sterilizaénim zpracovani

a udrzovani sterility v konkrétnim zdravotnickém zafizeni.
Testovani by se mélo provadét ve zdravotnickém zafizeni,

aby se zajistilo dosazeni podminek nezbytnych pro sterilizaci.
Spole¢nost Dymicron® nepfebira odpovédnost ani ru¢eni za
nedostatky v Cistoté nebo sterilité jakychkoli zdravotnickych
prostfedkd dodavanych spole¢nosti Dymicron®, které mél
koncovy uzivatel pfed pouzitim fadné vygdistit a sterilizovat.

Doporuceni

» Nastroje a pouzdro na nastroje by mély byt vycistény
a sterilizovany co nejdfive po provedeni chirurgického
zakroku.

(pokracovani)
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Doporuceni (pokracovani)

 Nastroje smi Cistit a sterilizovat pouze vySkoleny personal
a podle pokynu v téchto pokynech pro cisténi a sterilizaci.

* Pfi manipulaci s kontaminovanymi nastroji je tfeba pouzivat
vhodné osobni ochranné prostredky.

Varovani a bezpeénostni opatieni

« Chirurgické nastroje jsou presné prostfedky a pro jejich pfesné
a spolehlivé fungovani je dulezité opatrné zachazeni. Nespravné
zachazeni nebo nakladani (upousténi, ohybani, pouziti pro jiné
aplikace, nez jsou uvedeny, atd.) maze zpusobit poruchu vyrobku
a ovlivnit Zivotnost nastroju.

« Cepele nastroju dlat jsou ostré. Pfi manipulaci je tfeba dbat na
to, aby nedoslo ke zranéni.

* Pfed kazdym pouzitim peclivé zkontrolujte sadu nastrojl
Triadyme®-C, zda jsou v sadé vSechny potfebné nastroje a zda
jsou v poradku. Nepouzivejte nastroj, ktery je silné zkorodovany,
poskozeny, opotfebovany nebo ma tupé fezné plochy.

* Nezabalené pouzdro na nastroje nezachovava sterilitu.

Cisténi pred pouzitim

Sada nastroji NENi dodavana sterilni. V8echny nastroje je nutné
pred pouzitim pfi chirurgickém zakroku vyc¢istit, vysterilizovat

a zkontrolovat. Pro ru¢ni nebo automatické Cisténi je nutné nastroje
vyjmout z pouzdra podle pokyn( uvedenych v této pFirucce.
Pouzdro na nastroje se musi Cistit oddélené od nastroju. Je tfeba
je dikladné vycistit, dokud nejsou viditelné Cisté, a teprve potom
sterilizovat. Pokud pouzdro na nastroje neni viditelné Cisté, opa-
kujte proces ¢isténi, dokud nebude pred sterilizaci viditelné Cisté
od v8ech nedistot.

Pocatecni osetfeni na misté pouziti

Doporucuje se, aby byly nastroje a pouzdro ihned po pouziti
vycistény. DoporuCuje se udrZovat nastroje a pouzdro po pouziti
vlhké (tj. namogit do vody nebo pfikryt vihkymi ruéniky), dokud se
nezahaji postup Cisténi.

Ruéni postup cisténi

1. Pfed Cidténim se ujistéte, Ze jsou koliky extraktoru vyjmuty

z extraktoru a Ze jsou pruzinové packy vyjmuty z rychloupinacich
rukojeti, jak je znazornéno nize.

a. K vyjmuti kolik( extraktoru z polovin extraktoru pouzijte
Sroubovak kolikt extraktoru.

———— A

b. Pruzinovou packu je tfeba z rychloupinaci rukojeti vyjmout.
Pomoci vhodné tvarovaného nastroje (napf. Sroubovaku kolik(
extraktoru) opatrné vytahnéte smycku pruzinové packy ze
Stérbiny v rychloupinaci rukojeti. Zatahnéte za pruZinovou packu
smérem k zadni ¢asti rychloupinaci rukojeti a vyjméte pruzinovou
packu z otvoru. Pfi demontazi se vyhnéte nadmérnému ohybani
pruzinové packy.

——

B e

2. Nastroje oplachujte pod tekouci uzZitkovou vodou (z vodovodu)
o okolni teploté (19-30 °C) po dobu nejméné 30 sekund, abyste
odstranili hrubé nedistoty. K proplachovani lument a obtizné
pristupnych oblasti pouZzijte injekéni stfikacku. K o¢isténi lument
a jinych obtizné dostupnych oblasti Ize pouzit vodici drat, Cisti¢
trubek nebo podobné prostredky. PFi tomto postupu pohybujte
vSemi klouby.

3. Pripravte enzymatickou myci lazen (napfiklad enzymaticky
detergent Enzol®) podle pokyn( vyrobce v uzitkové vodé
(z vodovodu) o pokojové teploté.

4. Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku a nechte je
namocené po dobu 5 minut.

5. Po namoceni, ale jeSté ponofené, jemné drhnéte nastroje
nylonovym karta¢em s meékkymi $tétinami (karta¢ Spectrum
M-16 nebo obdobny), dokud neodstranite veskerou viditelnou
necistotu. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbinam,
lumenim a dal§im obtizné Cistitelnym mistim. Lumeny by se
meély Cistit dlouhym, uzkym kartackem s mékkymi Stétinami.
PFi tomto postupu pohybujte vSemi klouby.

6. Vyjméte nastroje z Cisticiho roztoku a oplachujte je v uzitkove
vodé (z vodovodu) o teploté okoli po dobu nejméné 30 sekund.
Dukladné a agresivné proplachnéte lumeny a dalsi tézko
pristupna mista, dokud nebudou odstranény vSechny viditelIné
znamky zbytk( detergentu. Pfi tomto postupu pohybuijte v§emi
klouby.

7. Pripravte enzymatickou myci lazen (napfiklad enzymaticky
detergent Enzol®) podle pokynu vyrobce v sonikaéni jednotce
za pouziti uzitkové vody (z vodovodu) o okolni teploté. Nastroje
zcela ponorte do lazné s Cisticim prostfedkem a sonikujte po
dobu minimalné 2 minut.

8. Po sonikaci oplachujte nastroje v uzitkové vodé (z vodovodu)
pfi teploté okoli po dobu nejméné 3 minut. Dukladné a dirazné
proplachnéte lumeny a dalSi tézko pfistupna mista. Pfi tomto
postupu pohybujte v&emi klouby.

9. Prebytec¢nou vlhkost z nastroji odstrarite ¢istym, savym
hadfikem, ktery nepousti vlakna. K vysou$eni lumend nebo
jinych obtizné pfistupnych mist Ize pouzit stlaceny vzduch.

10. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda je Cisty. Pokud
nejsou viditelné Cisté, zopakujte cely postup Cisténi.

11. PruZinovou packu znovu namontujte do rychloupinaci
rukojeti podle ilustraci na strané 3.
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Zasunte uvolfiovaci packu do otvoru v rychloupinaci rukojeti a posunte ji dopfedu.

Pruzinova packa je namontovana ve spravné poloze v rychloupinaci rukojeti.

12. Umistéte vSechny pfistroje bezpecné do jejich prislusnych pozic
do pouzdra na nastroje. Neumistujte koliky extraktoru do extraktoru,
ale umistéte je do pfislusnych slotl v pouzdfe na nastroje pod polo-
vinami extraktoru.

Automatizovany postup ¢isténi

1. Pfed Cisténim se ujistéte, Ze jsou koliky extraktoru vyjmuty

z extraktoru a Ze jsou pruzinové packy vyjmuty z rychloupinacich
rukojeti, jak je znazornéno nize.

a. K vyjmuti kolik( extraktoru z polovin extraktoru pouzijte Sroubovak
kolik( extraktoru.

W

b. Pruzinova packa by méla byt vyjmuta z rychloupinaci rukojeti.
Pouzijte vhodné tvarovany nastroj (napfiklad Sroubovak kolikd
extraktoru) a jemné vytahnéte smycku pruzinové packy ze Stérbiny
v rychloupinaci rukojeti. Zatahnéte za pruzinovou packu smérem

k zadni €asti rychloupinaci rukojeti Vyjméte pruzinovou packu ze
slotu. Pfi demontazi se vyhnéte nadmérnému ohybani pruzinové

packy.

2. Oplachnéte nastroje pod tekouci vodou z vodovodu o okolni
teploté (19-30 °C), abyste odstranili hrubé necistoty. K proplachova-
ni lumenu a obtizné pfistupnych oblasti pouZijte injekéni stfikacku.

K ogisténi lument a jinych obtizné dostupnych oblasti Ize pouzit
vodici drat, Cisti¢ trubek nebo podobné prostfedky. Pfi tomto postupu
pohybujte vSemi klouby.

——

3. Pripravte lazen s detergentem, jako je neodishere MediClean
forte, podle pokynl vyrobce v uzitkové vodé (z vodovodu) o teploté
okoli.

4. Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku a nechte je
namocené po dobu 5 minut.

5. Po namoceni, ale jesté ponofené, jemné drhnéte nastroje nylonovym
karta¢em s mékkymi Stétinami (karta¢ Spectrum M-16 nebo obdobny),
dokud neodstranite veSkerou viditelnou necistotu. Zvlastni pozornost
je tfreba vénovat $térbinam, lumendm a dal$im obtizné Gistitelnym
mistim. Lumeny by se mély Cistit dlouhym, uzkym kartackem

s mekkymi Stétinami. PFi tomto postupu pohybujte vSemi klouby.

6. Vyjméte nastroje z Cisticiho roztoku a oplachujte je v uzitkové
vodeé (z vodovodu) o teploté okoli po dobu nejméné 30 sekund.
Dulkladné a agresivné proplachnéte lumeny a dalsi téZko pfistupna
mista, dokud nebudou odstranény v§echny viditelné znamky zbytkud
detergentu. Pfi tomto postupu pohybujte v§emi klouby.

7. Umistéte nastroje do dezinfekéni mycky ke zpracovavani.

8. Spustte ovérené parametry cyklu uvedené nize.

Faze Doba Vodalteplota Typ a koncentrace
recirkulace myciho prostredku
Predmyti 2 min Studena voda z kohoutku  Neuplatfiuje se
Myti 5 min OhFata (140 °F / 60 °C) neodisher® MediClean
forte (5 ml/l)
Oplach 3 min Ohrata voda z kohoutku Neuplatiiuje se
(140 °F /60 °C)
Tepelna . Ohrata DI (194 °F /90 °C)  Neuplatriuje se
dezinfekce 2 Min ( ) paindl
Suseni 15 min 210°F /99 °C Neuplatriuje se

Poznamky: Vyse uvedeny automaticky Cistici cyklus byl ovéfen s pouZitim neodisher
MediClean forte. Nékteré alkalické Cistici prostfedky mohou vyZadovat neutralizaéni fazi.
Ridte se pokyny vyrobce, abyste zjistili, zda je nutna neutralizace.

Vzhledem k mnoha proménnym, které se tykaji dezinfekénich my¢ek, by mélo kazdé

zdravotnické zafizeni fadné instalovat, kalibrovat a ovéfovat postupy (napf. teploty, ¢asy)
pouzivané pro své zafizeni. Vzdy je tfeba dodrzovat doporuceni vyrobce dezinfekéni my¢-

ky. Pfi Cisténi vice prostfedkud v jednom Cisticim cyklu dbejte na to, aby nebyla piekrocena
maximalni zatéz stanovena vyrobcem.

9. Po ukong&eni cyklu vyjméte nastroje z dezinfekéni mycky.

10. Vizualné zkontrolujte kazdy nastroj, zda je Cisty. Pokud nastroje
nejsou viditelné Cisté, zopakujte cely proces Cisténi.

11. Pruzinovou packu znovu slozte do rychloupinaci rukojeti podle

obrazku nize.
Pruzinova packa je namontovana ve spravné poloze v rychloupinaci rukojeti.

Zasuiite uvolfiovaci packu do otvoru v rychloupinaci rukojeti a posurite ji dopfedu.

——
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12. Umistéte v8echny pfistroje bezpecné do jejich pfislusnych pozic
do pouzdra na nastroje. Neumistujte koliky extraktoru do extraktoru,
ale umistéte je do pfislusnych slotl v pouzdie na nastroje pod
polovinami extraktoru.

Postup sterilizace

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Dymicron neni obeznamena

s postupy manipulace jednotlivych nemocnic, metodami ¢isténi,
urovnémi biologické zatéze a dalSimi podminkami, nepfebira zadnou
odpovédnost za sterilizaci vyrobk( nemocnici ani v pfipadé, Ze jsou
dodrzeny stanovené pokyny.

Pri sterilizaci vice nastrojl v cyklu autoklavu dbejte na to, aby nebyla
prekro¢ena maximalni zatéz sterilizatoru. Nepokladejte dalsi pouzdro
na nastroje na pouzdro na nastroje Triadyme®-C bé&hem sterilizace.

Nasledujici parametry sterilizacnich cyklu byly ovéfeny za labora-
tornich podminek; tyto cykly vSak musi byt koncovym uzivatelem
znovu oveéfeny, aby bylo zajisténo dosazeni sterility na pracovisti.

1. Ujistéte se, Ze vSechny nastroje jsou znovu sestaveny a bezpecné
umistény na ur€ena mista v pouzdru na nastroje podle vySe uvedenych
pokynu pro ¢isténi.

2. Polozte viko na pouzdro na nastroje Triadyme®-C a zajistéte viko
zapadkami.

3. Zabalte podnos s chirurgickymi nastroji Triadyme®-C do dvou
vrstev sterilizacniho obalu schvaleného FDA (napf. Halyard Health
H400).

4. Provedte sterilizaci pomoci validovaného zafizeni pro parni steri-
lizaci a pouzijte jeden z nasledujicich validovanych harmonogramu
postupu sterilizace:

Cyklus Teplota Doba expozi Doba schnuti | Doba
Ptedvakuum / | 134 °C (273 °F) | 3 min. 30 min. 10 min.

pulzujici (mimo komoru na
vakuum draténé mfizce)
Cyklus Teplota Doba expozice | Doba schnuti | Doba chlazeni
Predvakuum / | 132 °C (270 °F) | 4 min. 30 min. 10 min.

pulzujici (mimo komoru na
vakuum draténé mfizce)

Poznamky: V pfipadech, kdy jsou mistni nebo narodni specifikace pro parni sterilizaci
prisnéjsi nebo konzervativnéjsi nez pozadavky uvedené v této tabulce, je treba je
dodrzovat. Pfipustné jsou i cykly parni sterilizace podle AAMI/AORN s del$imi ¢asy,
nez jsou uvedeny. Ovéfeno pomoci dvou aplikaci jednovrstvych polypropylenovych
steriliza¢nich obalt (Halyard Health H400).

Skladovani

Zpracovana a zabalena pouzdra na nastroje ur¢ena k zachovani
sterility musi byt skladovana tak, aby se zabranilo extrémnim
teplotam a vlhkosti. Pfi manipulaci se zabalenymi pouzdry je

tfeba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poSkozeni sterilni
bariéry. Zdravotnické zafizeni by mélo stanovit dobu pouzitel-

nosti zabalenych pouzder na nastroje na zakladé typu pouzitych
sterilnich oball a doporuceni vyrobce téchto oball. Uzivatel si

musi byt védom toho, Zze udrzovani sterility souvisi s udalostmi.
Manipulace v prabéhu ¢asu zvySuje pravdépodobnost kontaminace.

Omezeni tykajici se obnovy

Opakovana obnova ma na nastroje minimalni vliv. Zivotnost nastrojti
je obvykle uréena opotfebenim a/nebo poskozenim béhem pouzivani.
PFed pouzitim vS§echny nastroje peclivé zkontrolujte. Nepouzivejte
nastroj, pokud je vyrazné zkorodovany nebo opotfebovany, nebo
pokud se otupily fezné hrany.

Udrzba/oprava

Pro zajisténi spravné funkce nastroji Triadyme®-C musi veskeré
opravy provadét spole¢nost Dymicron nebo autorizovany servis.
Bez ohledu na stafi vratte poskozené, rozbité, opotfebované,
zkorodované nebo tupé nastroje spolecnosti Dymicron k vyméné
nebo opravé. VSechny nastroje je nutné pfed prepravou vycistit
a sterilizovat.

Poznamka: Jakykoli rozpor mezi témito pokyny a zasadami a postupy vaseho zatizeni
musi byt oznamen odpovédnym osobam ve vasem zafizeni pfed pokusem o ¢isténi
a/nebo sterilizaci nastroji spole¢nosti Dymicron®.

Stiznosti na vyrobky

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napf. zékaznik nebo uzivatel tohoto
systému), ktery ma stiznosti nebo ktery zaznamenal jakoukoli
nespokojenost s kvalitou, identitou, trvanlivosti, spolehlivosti,
bezpecénosti, U¢innosti a/nebo funkénosti vyrobku, by mél informovat
spole¢nost Dymicron®. Déle, pokud prostfedek (implantat nebo
nastroje) nékdy ,selze” (tj. nesplfiuje nékterou ze svych funkénich
specifikaci nebo jinak nefunguje tak, jak bylo zamysleno) nebo mohlo
zpUsobit nebo pfispét k umrti nebo vaznému zranéni pacienta, méla
by byt spole¢nost Dymicron® neprodlené informovana telefonicky
nebo pisemné. Pfi podavani stiznosti uvedte nazev a katalogové
Cislo prostredku, Cislo Sarze, své jméno a adresu a povahu stiznosti.
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