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1. Ucel

U¢elom tychto pokynov je asistovat zdravotnickemu
zariadeniu pri vyvijani postupov na spracovanie
zapozi¢anych suprav pomé6cok DePuy Synthes.

2. Rozsah

Pokyny obsahuju informacie pre zapozi¢ané stupravy
pomacok DePuy Synthes a tykaju sa tychto bodov:

« predopera¢na manipulacia,
« predoperacné spracovanie,
« regeneracia po chirurgickom pouziti,

« povinnosti zdravotnickeho zariadenia.

3. Dolezité informadcie

Zapozi¢ané supravy pomocok sa dodavaju nesterilné.
Zapozicané supravy pomocok sa musia pred chirurgickym
pouzitim Uplne vycistit, skontrolovat a sterilizovat parou

v sulade so stanovenymi zasadami a postupmi
zdravotnickeho zariadenia a v sulade s ndvodom na
pouZzitie od spolo¢nosti DePuy Synthes. Navod na pouzitie
je k dispozicii na poziadanie. Kontaktujte miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes.

Zapozi¢ané supravy pomodcok poskytnuté zdravotnickemu
zariadeniu uz pravdepodobne boli pouzité v ramci
chirurgického zakroku. Tieto pokyny maju za ciel pomoct
zdravotnickym zariadeniam pri plneni prislusnych povinnosti
tykajucich sa pouzitia a naslednej prepravy suprav pomocok,
ale zdravotnicke zariadenie musi skontrolovat zapozi¢ané
supravy pomacok, ¢i nie su poskodené a neobsahuju zvysky
alebo necistoty z prostredia pred sterilizaciou a pri
chirurgickej priprave a pouziti.

Po chirurgickom pouziti je nutné zapozi¢ané supravy
pomaocok rozobrat, vycistit, tepelne dezinfikovat

a skontrolovat v sulade so stanovenymi zasadami

a postupmi zdravotnickeho zariadenia a podla ndvodu na
pouzitie od spolo¢nosti DePuy Synthes. Dolozené
dokumenty o dekontamindcii je potrebné pred odoslanim
poskytnut alebo spristupnit na kontrolu.

Podrobné pokyny tykajuce sa rozoberania, Cistenia,
dezinfekcie, kontroly a sterilizacie kazdého produktu
najdete v ndvode na pouzitie.

Akykolvek implantat, ktory bol v priamom
kontakte s pacientom, nepripravujte na
opdtovné pouzitie, ale zlikvidujte ho v stlade
s miestnymi postupmi.

Ak bola zapozi¢ana suprava pomoécok pouzita

u pacienta, u ktorého sa konstatuje alebo

predpoklada prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE), ako je napriklad Creutzfeldt-Jakobova
choroba (CJD), je nutné ihned pisomne informovat
spolo¢nost DePuy Synthes. V takychto pripadoch bude
pravdepodobne nutné zapozicanu stipravu pomocok
zlikvidovat.

4. Terminologia

Cistenie
Odstranenie kontaminacie z predmetu pred prislusnym
dal3im spracovanim a naslednym pouzitim.

Kontaminované

Znecistené latkou biologického povodu, ktord moze
obsahovat krvou prenosné patogény.

Dezinfekcia

Proces pouzity na znizenie poctu zivotaschopnych
mikroorganizmov na produkte na uroven, ktord sa
predtym stanovila ako vhodna na jeho dalSiu manipulaciu
alebo pouzitie.

Navod na pouzitie (IFU)

Navod na pouzitie (IFU) Informacie poskytnuté vyrobcom
zdravotnickych pomécok tykajuce sa spracovania
zdravotnickych pomdécok, kam patri Cistenie a naslednd
dezinfekcia a/alebo sterilizacia na zabezpecenie pomocky,
ktora bude vycistend a pripravend na uréené pouZzitie
(napr. bezpecnd manipuldcia, preprava alebo invazivne
chirurgické pouZzitie).
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Zapozi¢ana siprava pomocok

Zdravotnicke pomocky spolu zostavované a odosielané na
pouzitie v rdmci konkrétneho zakroku, ktoré sa odoslu do
zdravotnickeho zariadenia na pouzitie pri chirurgickych
zakrokoch, ale nie su vlastnictvom tohto zdravotnickeho
zariadenia.

Spracovanie

Fyzické a/alebo chemické prostriedky na zabezpecenie
povrchu alebo predmetu, ktory bude bezpecny z hladiska
manipuldcie, pouzitia alebo likvidacie.

Sterilizacia
Overeny postup pouzity na zabezpecenie pomocky, ktora
bude zbavend Zivotaschopnych mikroorganizmov.

POZNAMKA: V procese sterilizacie povahu
mikrobiologickej inaktivacie popisuje exponencidlna
funkcia. Preto sa moze pritomnost Zivotaschopného
mikroorganizmu na akomkolvek samostatnom predmete
vyjadrit z hladiska pravdepodobnosti. Tuto
pravdepodobnost je moZné zniZit na velmi malé ¢islo,

ale nikdy nemoéze byt nulova.

Dezinfekéna umyvacka

Pristroj ur¢eny na cistenie a dezinfekciu zdravotnickych
pomacok a inych predmetov pouzivanych v prostredi
lekarskej, dentdlnej, farmaceutickej a veterinarnej praxe.

5. Miesta a postupy odovzdania

Zdravotnicke zariadenie urc¢i vhodné miesto, kde zastupca
spolo¢nosti DePuy Synthes odovzda zapozicané supravy
pomaécok. Je potrebné, aby tato oblast bola ur¢ena na
odovzdanie a overenie prijatia na oddeleni na spracovanie
pomobcok alebo na suvisiacom oddeleni zariadenia,

kde sa nevyzaduje pouzivanie osobnych ochrannych
pomabcok (OOP).

6. Spracovanie pomocky a navod na
poutzitie (IFU)

Zdravotnicke zariadenia musia mat stanovené zasady

a postupy bezpecného spracovania zdravotnickych
pomébcok na opakované pouzitie. Tieto zdsady a postupy
je potrebné vypracovat a pravidelne aktualizovat tak, aby
boli v sulade s osvedéenymi postupmi a najnovsimi
verziami zverejnenych noriem a usmerneni ISO alebo
inych miestnych organizécii. Taktiez je nutné, aby

v pripade potreby zdravotnicke zariadenia dodrziavali
pisomny ndvod na pouzitie (IFU) produktov pri spracovani
zapozi¢anej supravy pomocok.

7. Starostlivost o zapozi¢ané supravy
pomodcok a manipulacia s nimi po
prijati a pred chirurgickym
pouzitim

Zapozi¢ané supravy pomobcok sa dodéavaju nesterilné, ale
pred odoslanim do zdravotnickeho zariadenia sa vycistia

a dezinfikuju. Po prijati je potrebné skontrolovat
zapozi¢ané supravy pomaocok a overit, ¢i sa prijala spravna
suprava, ¢i obsahuje vietky pomocky a ¢i nie su
poskodené. O vsetkych zistenych problémoch je potrebné
informovat spolo¢nost DePuy Synthes.

Zapozi¢ané stipravy pomocok sa musia pred chirurgickym
pouzitim vycistit, tepelne dezinfikovat, skontrolovat,
zabalit na sterilizaciu a sterilizovat parou v zdravotnickom
zariadeni. Podrobné pokyny na spracovanie produktu
najdete v ndvodoch na pouzitie produktov.

Spracovanie je potrebné vykonat na ur¢enom oddeleni
spracovania v sulade so stanovenymi zasadami

a postupmi zdravotnickeho zariadenia a podla ndvodu na
pouzitie od spolo¢nosti DePuy Synthes. Automatizované
pristroje, ako su tepelné dezinfek¢né umyvacky a parné
sterilizatory, musia vyhovovat poziadavkam ISO, byt
udrziavané v sulade s pokynmi vyrobcu a podla
osvedcenych postupov. Je potrebné, aby Cistiace alebo
iné chemické latky boli ozna¢ené na pouzitie na
zdravotnickych poméckach a pouzivali sa v sulade

s pokynmi vyrobcu. Kvalita vody méze mat vyznamny
vplyv na Cistenie, dezinfekciu a parnu sterilizaciu
pomaocok, preto je potrebné, aby spracovatelské
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zariadenia brali do Uvahy osved¢éené postupy (ako su
napriklad postupy, ktoré uvadzaju normy AAMI/ANSI
TIR34 Water for the reprocessing of medical devices (2014)
(Voda na regeneraciu zdravotnickych pomécok, 2014),
alebo dalsie podobné miestne poziadavky).

Pred pripravou na sterilizaciu je potrebné skontrolovat
zapozicanu supravu pomocok, i nie je viditelne
znedistend a fyzicky poskodena. Pokyny na kontrolu
Cistoty a poskodenia uvedené v ¢asti tykajucej sa
Starostlivosti o zapozi¢ané supravy pomocok na
mieste chirurgického pouzitia mozno pouzit aj v
postupe pripravy na chirurgicky zakrok. Kontroly mézu
zahfnat aj metody na detekciu zvyskovych necistot, ako
su napriklad metddy s pouzitim proteinov, hemoglobinu
alebo ATP vlakien. Nepouzivajte metédy detekcie, ktoré si
vyzaduju pouzitie chemikalii na pomaocke, pokial nie je

k dispozicii spdsob, ako takéto chemikalie odstranit, aby
sa pomocka mohla nasledne spracovat a pouzit

u pacienta (napr. oplachnutie potrebnym zdrojom vody).
Pomacky, ktoré nevyhoveju kontrole Cistoty, je potrebné
podrobit dalSiemu Cisteniu v sulade so zasadami

a postupmi oddelenia spracovania.

Obalové materialy a postupy, ako aj poziadavky na parnu
sterilizaciu musia vyhovovat poziadavkam ISO (ako su
napriklad najnovsie verzie noriem I1SO 11607-1 Packaging for
terminally sterilized medical devices (Obaly na zdravotnicke
pomocky sterilizované v kone¢nom obale)) a zodpovedat
nadvodu na pouzitie zapozicanej supravy pomocok.

Sterilné a zabalené zapoZic¢ané supravy pomdcok je
potrebné skladovat a prepravit na miesto chirurgického
pouzitia v stlade so stanovenymi zasadami a postupmi
zdravotnickeho zariadenia, pokynmi vyrobcov obalovych
materidlov a miestnymi poziadavkami. Je potrebné
chranit ich pred extrémnymi teplotami, vihkostou,
prachom a inymi environmentalnymi rizikami.

8. Starostlivost o zapozi¢ané supravy
pomocok na mieste chirurgického
pouzitia a po nom

Zapozi¢ané supravy pomaocok je potrebné skontrolovat
a overit ich pripravenost na pouzitie u pacienta v sulade
so stanovenymi zasadami a postupmi zdravotnickeho
zariadenia. Oddelenie spracovania v zdravotnickom
zariadeni musi byt informované o vietkych zistenych
problémoch.

Vsetky zapozi¢ané supravy pomdcok sa po chirurgickom
pouZziti povazuju za biologicky nebezpecné, hoci sa mozu
javit ako nepouzité, a je potrebné ich vycistit a tepelne
dezinfikovat, aby bola manipulacia s nimi opat bezpecna.
Vyzaduje sa Cistenie a dezinfekcia na odstranenie,
znefunkénenie alebo znicenie krvou prenosnych
patogénov na povrchu alebo predmete do takej miery,
aby uz neboli schopné prenasat infekéné castice

a manipuldcia so zapozi¢anymi sipravami pomocok
vratane ich prepravy bola bezpecna.

Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonat v sulade so
stanovenymi zdsadami a postupmi zdravotnickeho
zariadenia a podla navodu na pouzitie od spolo¢nosti
DePuy Synthes (vratane kontroly Cistoty, poskodenia,
funkénosti a pripadnych chybajucich pomécok).

Zapozicané supravy pomocok sa musia prepravit

v urcenych supravach/kontajneroch do zadefinovaného
spracovatelského zariadenia na dekontaminaciu v sulade
so stanovenymi zdsadami a postupmi zdravotnickeho
zariadenia.

Zapozi¢ané supravy pomocok sa musia pred odoslanim
vycistit, tepelne dezinfikovat a skontrolovat v stlade so
stanovenymi zdsadami a postupmi zdravotnickeho
zariadenia a podla ndvodu na pouzitie produktov.

Prinajmen3om sa musi skontrolovat, ¢i zapozi¢ana suprava
pomacok nie je viditelne znecistend a fyzicky poskodena.

Podrobna kontrola je zvlast dolezita pri pomdckach, ktoré
obsahuju toto:

+ lumeny a kanyly,

+ sUcasti, ktoré sa mozu pri kontrole neimyselne
prehliadnut,

- kibové spojenia pomécok,

+ spoje pomoécok alebo zasobnikov pomécok,

« Strbiny.

Pomacky, ktoré nevyhoveju kontrole Cistoty, je potrebné
podrobit dalSiemu cisteniu v sulade so zasadami

a postupmi oddelenia pre centralny servis a sterilné
spracovanie.

Testy na kontrolu fyzického poskodenia alebo funkcii su
zamerané okrem iného na tieto polozky:
- zlomenie,

- deformacia,

Tento dokument nadobtda platnost len v dei jeho tlace. Ak si nie ste isti daitumom tlace tohto dokumentu, znovu ho vytlacte, aby ste zabezpecili pouzitie jeho najnoviej
revizie (dostupnej na webovej strainke www.DePuySynthes.com). Za pouzitie najaktudlnejsej verzie dokumentu je zodpovedny pouzivatel.

6 DePuy Synthes Pokyny pre program pozi¢iavania pomocok

Formular bez OOP 103248479-SK / Rev. 2



- opotrebovanie,
+ vychylenie,

« povrchova chyba vratane opotrebovania, korézie,
ulomkov, zérezov, drsnych okrajov alebo straty
povrchovej Upravy,

+ opotrebované alebo uvolnené skrutky ¢iiné
upeviiovacie mechanizmy,

« odlomené alebo chybajlice zuby na zibkovaniach
alebo bodoch,

+ upchaté [imeny a kanyly,
« praskliny,

« chyby na reznych hranach, napriklad tlomky alebo
drsné miesta,

« poskodenie zavitov na skrutkach a inych zavitovych
mechanizmoch,

. sSkrabance,

« funkénost zapadky,

+ ostrost reznych hréan,

« plynuly pohyb kibovych mechanizmoyv,

« plynula ¢innost pantov a kibov,

« zmeny sfarbenia,

« korézia,

. Citatelnost identifikacnych znaciek, ako su ¢iselné kédy

produktov, farebné rozlisenie a/alebo popisy.

Pred vratenim je nutné odstranit zo vsetkych urovni
zasobnikov akékolvek stitky Specifické pre zdravotnicke
zariadenie.

Spolo¢nost DePuy Synthes je potrebné informovat
o akychkolvek chybajucich alebo poskodenych
pomackach pri vrateni zapozi¢anej supravy pomocok.

Dolozené dokumenty o dekontamindcii je potrebné pred
odoslanim poskytnut alebo spristupnit na kontrolu.

Zapozi¢anu supravu pomocok mozno odoslat priamo na
ur¢ené miesto spoloc¢nosti DePuy Synthes, alebo ju mat

k dispozicii na vyzdvihnutie zadstupcom spolo¢nosti DePuy
Synthes v oblasti zdravotnickeho zariadenia, kde sa
nevyzaduje pouzivanie osobnych ochrannych pomécok.

9. Zodpovednost zdravotnickeho
zariadenia za zapozZicané supravy
pomodcok DePuy Synthes

« Zapozi¢ané supravy pomocok sa musia po prijati a pred
pouzitim v chirurgickom zékroku Uplne vycistit,
dezinfikovat, skontrolovat a na zaver sterilizovat.

+ Po chirurgickom zdkroku sa zapozic¢ané supravy
pomocok musia Uplne vycistit, dezinfikovat
a skontrolovat tak, aby manipulacia s tymito
pomockami bola bezpelna. Zapozi¢ané supravy
pomocok budu k dispozicii vo vymedzenych oblastiach
zariadenia, kde nemocni¢né zasady nevyzaduju
pouzivanie osobnych ochrannych pomécok.

+ Informujte zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes
o akychkolvek problémoch so zapozi¢anou stpravou
pomoécok vratane chybajucich, poskodenych,
nefunkcnych alebo znedistenych pomécok.

« Navod na pouzitie tychto produktov schvalila spolo¢nost
DePuy Synthes ako adekvatnu pripravu zapozi¢anej
sUpravy pomocok na chirurgické pouzitie. Je
v zodpovednosti zdravotnickeho zariadenia, aby u seba
zabezpecilo pouzitie primeranych krokov spracovania
a primerané vyskolenie svojich zamestnancov. Vietky
pristroje musia vyhovovat normam ISO alebo inym
miestnym normam a pokynom a v sulade s nimi byt
pravidelne monitorované z hladiska Gc¢innosti.

10. Kontaktné informacie spolo¢nosti
DePuy Synthes

V pripade akychkolvek otdzok o programe poziciavania
alebo produktoch DePuy Synthes kontaktujte miestneho
obchodného zastupcu spoloc¢nosti DePuy Synthes alebo
navstivte strdnku www.DePuySynthes.com.
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