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Symboly pouZité v této pFirucce

- POZNAMKA
DuleZitd informace nebo doporucent.

UPOZORNENTI (ZADNA UJMA)
A Je nutno vénovat zvlastni pozornost zajisténi bezpec¢nosti

a Ucinnosti. Mohlo by dojit k poskozenf zafizeni.

VAROVANI (SKODLIVE)
A Potencialni bezpe¢nostni rizika a zavazné nezadouci Gcinky.

Mohly by zpUsobit zranéni osob.
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Uvod

Tyto pokyny jsou urceny pro pracovniky, ktefi provadéji sterilizaci pro opétovné pouzitf
indikatoru kostni vrstvy 17 mm. Tento nastroje je uréen pro operaci k zavedeni implantatu
Cochlear™ Osia®. Informace o nastrojich pouzivanych pfi této operaci najdete v Pfirucce
lékare k implantatu Cochlear™ Osia® OSI200.

Indikator kostni vrstvy 17 mm

P1469690

Indikator kostni vrstvy 17 mm
Dodava se ve dvou castech (télo a kolik),
které je nutno pred pouzitim zkombinovat.
Casti do sebe pevné nezapadaji.

aea)y20D)
eSO

Kolik ~ Télo

Za sterilitu chirurgickych nastrojt je zodpovédné steriliza¢ni oddéleni nebo centrum pro
pfipravu opétovného pouziti vasi nemocnice nebo kliniky. Pracovnici musi:

pouzivat postupy pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci, které byly ovéreny pro konkrétni
zarizeni a produkg;

pouzivat pracku-dezinfekenfi pfistroj a sterilizator, které jsou pravidelné udrzovany

a kontrolovany;

ujistit se, Ze jsou pro kazdy cyklus pouzity doporucené parametry.

Spole¢nost Cochlear ovéfila pokyny v této prirucce pro pfipravu chirurgického nastroje

k opétovnému pouZiti. Pracovnici nemocnice nebo kliniky nesou odpovédnost za zajisténi
toho, Ze pfi opétovném pouZiti bude dosazeno pozadovaného vysledku - s vyuZitim
vybaveni, materiall a pracovnikll v centru pro pfipravu opétovného pouziti nebo
steriliza¢nim oddéleni. To vyzaduje ovéreni procesu a jeho pravidelné sledovani. Jakakoli
odchylka od uvedenych pokynd by méla byt fddné vyhodnocena z hlediska Gcinnosti

a potencidlnich nepfiznivych nasledkd.

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl



A\ vAROVANT

+ Indikator kostni vrstvy 17 mm od spole¢nosti Cochlear se dodava nesterilni a pred
pouzitim je nutno jej vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

+ Nastroje béhem ¢isténi a dezinfekce nesméji prijit do kontaktu s jinymi nastroji.

+ Poskozené nastroje se nesmi pouZivat.

+ Nepouzivejte:
- kombinované cistici a desinfekeni postupy,
- sterilizaci suchym teplem, zarenim, formaldehydem, ethylenoxidem nebo

plazmou,

- pristrojové oleje pro Udrzbu nastrojd - nevyzaduje se zadnéa Udrzba.

- Ridte se pravnimi predpisy vasi zemé a hygienickymi pokyny vasi nemocnice nebo
kliniky. To plati zejména pro rizné pokyny ohledné inaktivace priond.

Omezeni opétovného pouZiti

Opétovné pouziti ma na tyto nastroje minimalni vliv. Nastroje byly ovéreny pro 25 cykld
opétovného pouf?iti dle pokynd v této prirucce. Konec Zivotnosti je obvykle urcen
viditelnym projevem opotfebeni a poskozent. Viz ,Kontrola a testovani funk&nosti” na
strané 10.

/\ UPOZORNEN
K cisténi nepouzivejte kovové kartace ani draténku.

Kompatibilita materialu nastroja

Aby se predeslo korozi, neoSetfujte kovové nastroje spole¢nosti Cochlear s nastroji,
které maji hlinikové, mosazné, médéné nebo chromované ¢asti.

Nepouzivejte istici prostredky s témito pfisadami:

- organicka, mineralni a oxida¢ni kyselina. Minimalni povolena hodnota pH je 5,5,
- halogeny (napfiklad chlor, jod, brom),

- aromatické halogenové uhlovodiky.

Nevystavujte nastroje teplotam vysSim nez 142 °C (288 °F).
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Pokyny pro pFipravu pro
opétovné pouziti

Nasledujici pokyny pro pfipravu pro opétovné pouZiti jsou urceny pro nastroje pouzivané
u pacientl, kteff v obecné populaci nepredstavuji Zddné identifikované riziko prenosu
transmisivnich spongiformnich encefalopatii (TSE), a kde:

a. nastroje nebyly vystaveny tkanim, o nichz je znamo, ze maji vysokou infekénost pro
Creutzfeldt-Jakobovu nemoc (CJD) (napf. dura),

nebo

b. kde nastroje byly vystaveny tkanim, o nichz je zndmo, ze maji vysokou infekénost pro
CJD (napf. dura).

A\ vAROVANI

+ Pripravu pro opétovné pouziti by mél provadét vhodné vyskoleny personal
pouzivajicf dobfe udrzované vybaveni ve zdravotnickém zafizeni, které splniuje
pozadavky normy ISO 17665-1 pro validaci zafizeni a rutinni kontrolu.

- U néstrojl pouzivanych u pacientd, ktefi predstavuji urcité nebo potencidlnf riziko
prenosu TSE, by se kontaminované nastroje mély ihned umistit do spravné nadoby
na klinicky odpad k likvidaci. Ridte se pravnimi predpisy vasi zemé a hygienickymi
pokyny vasi nemocnice nebo kliniky.

Misto pouZiti

V prabéhu celého chirurgického zakroku otirejte z nastrojl krev a necistoty, aby
nezaschly. Pfed pfipravou pro opétovné pouZiti nenechte kontaminované nastroje
uschnout.

Bezprostfedné po pouziti odstrarite z nastrojd hrubé necistoty tak, Ze je otrete utérkou,
ktera nepousti vldkna, namocenou v destilované vodé, a ponofite je do destilované vody,
dokud nebudou pfipravovany pro opétovné pouziti.

Pristroje by mély projit pfipravou pro opétovné pouziti do jedné hodiny po pouziti.

Skladovani a pfeprava
Dodrzujte ovérené pokyny vasi nemocnice nebo kliniky pro izolaci a prepravu.

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl



P¥iprava k ciSténi
Oplachnéte pod vodou pfi teploté, kterd by neméla presahnout 45 °C (113 °F), a Cistéte
jej po dobu minimalné 1 minuty.

/\ UPOZORNEN(
Nepouzivejte kovové kartace ani draténku. Pri ru¢nim odstranovani necistot
pouzivejte pouze mékky kartac. Na otvory pouzijte vhodné mezizubni kartacky.

Indikator kostni vrstvy 17 mm

Indikator kostni vrstvy 17 mm se sklada z téla a koliku.
Pokud je slozeny, je nutno ho rozlozit.

S )
50

Kolik Télo

Cisténi a dezinfekce

A\ vAROVANI
NepouZivejte ru¢ni postup, a to ani ve spojeni s ultrazvukovou lazni. Ru¢ni postupy
by mohly zpdsobit poskozenf jemnych dilt nastroje, coz by vedlo k prodlouzeni doby
operace.

Vybaveni: Pracka-dezinfekeni pristroj a Cistici prostfedek.

Dezinfekeni mycka musi mit nasledujici viastnosti:

schvalena ucinnost (oznaceni CE v Evropé, registrace/schvaleni u FDA pro USA),

ovéreno pro EN ISO 15883,

schvaleny program pro tepelnou dezinfekci (hodnota A, >3 000),

vhodny program pro nastroje s dostate¢nym poctem krok{ oplachovani.
Cisticf prostfedek musi mit nasleduijici viastnosti:

vhodny k ¢isténi nerezovych néstrojd,

kompatibilni s nastroji (viz ,Kompatibilita materidlu nastrojl” na strané 5).
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[N
% POZNAMKA

Schvaleny postup cisténi, jak je uveden v ¢asti ,Priloha 1 - Informace o ovéren(”
na strané 14, byl proveden s pouzitim minimalnich Grovni koncentrace cisticiho
prostfedku. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostredku tykajici se
koncentrace, teploty a doby namaceni.

Pouzivejte pouze parametry, které byly pouzity béhem ovérovani procesu v centru
pro pfipravu opétovného pouZiti nebo sterilizacnim oddéleni nemocnice ¢i kliniky.

A\ vAROVANI
U nastroju, které jsou v kontaktu s pacienty bez identifikovaného rizika prenosu
TSE, a tam, kde byly nastroje vystaveny tkanim, o nichz je znamo, ze maji vysokou
infek¢nost pro CJD (napf. dura), nastroje pred automatickym cisténim/dezinfekci
zcela ponofte do 1% roztoku pripravku Neodisher® MediClean Forte o teploté 55 °C
(131 °F) a michejte po dobu 10 minut.

Postup automatického ciSténi a dezinfekce

1. Nastroje presurite do dezinfekeni mycky v koSiku na malé soucastky. Umistéte
nastroje tak, aby mohla voda odtékat.

A\ VAROVANT
Nastroje béhem ¢iSténi a dezinfekce nesméji prijit do kontaktu s jinymi nastroji.

2. Spustte ovéreny program, jak je popsano v Tabulka 1 na strané 9.

3. Zkontrolujte, Ze byly parametry procesu spravné nastaveny, a provedte spusténi
cyklu.
Zkontrolujte nastroje, zda na nich neni zbytkova vihkost.

5. V pripadé potreby pouZijte k dokoncenf procesu suseni filtrovany stlaceny vzduch.

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl



Cyklus
Predbézné cisténi

Mytf Cisticim

prostfedkem

Myt

Oplachovani

Tepelna dezinfekce

Susenf?

Tabulka 1: Parametry automatického cyklu

* A\ VAROVAN

Cas

2 minuty

2 minuty

5 minut

2 minuty

5 minut

10 minut

Minimalni teplota

Studena

<40 °C (<104 °F)
Ohrata
40°C-55°C
(104 °F =131 °F)

Nastavend hodnota
55°C (131 °F)

Ohrata

50 °C-60 °C
(122 °F - 140 °F)
Ohrata

93 °C (200 °F)
Ohrata

110 °C (230 °F)

Typ Cisticiho
prostredku/vody
Voda z kohoutku

Enzymaticky cisticf
prostredek

NEBO

Alkalicky cistici
prostredek s inaktivacf
priond*

Neutralni/
neenzymaticky cisticf
prostredek

Horka voda z kohoutku

Kriticka voda®

Nepouziva se

U nastroju, které jsou v kontaktu s pacienty bez identifikovaného rizika prenosu
TSE, a tam, kde byly nastroje vystaveny tkanim, o nichz je zndmo, Ze majf vysokou
infekénost pro CJD (napf. dura), pouZijte alkalicky Cistici prostfedek ovéreny pro
inaktivaci prion0 (napr. Neodisher® MediClean Forte).

T Voda intenzivné upravend, aby se zajistilo odstranéni mikroorganismd
a anorganického a organického materidlu. Uprava je obvykle vicestupfovy proces,
ktery mlze zahrnovat Gzko s aktivnim uhlim, zmékcent, deionizaci, reverzni osmézu
nebo destilaci (maximéalné 10 mikroorganismd/ml, maximalné 0,25 jednotky

endotoxinu/ml).

t Pokud po automatickém cyklu cisténi/dezinfekce nejsou nastroje suché, doporucuje
se dokoncit proces suseni pomoc/ filtrovaného stlaceného vzduchu.
Ridte se pokyny vasi nemocnice nebo kliniky.

[N
% POZNAMKA

Informace o ovéreni naleznete v ¢asti ,Priloha 1 - Informace o ovéreni” na strané 14.
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Suseni

Zkontrolujte nastroje, zda na nich nenfi zbytkova vihkost. V pfipadé potreby pouzijte
k dokonceni procesu susent filtrovany stlaceny vzduch.

Suseni horkym vzduchem se nedoporucuje, s vyjimkou suseni, které je soucasti vyse
uvedené ovéreného automatického cyklu cisténi-dezinfekce.

Udrzba

A\ vAROVANI
NepouZzivejte olej na nastroje k idrzbé nastrojl - nenf potfeba zadna tdrzba.

Kontrola a testovani funkcnosti

Po cisténi-dezinfekci vSechny nastroje zkontrolujte, zda se na nich nevyskytuje koroze,
poskozené povrchy a necistoty.

A\ VAROVANT
Poskozené nebo opotrebené nastroje nepouzivejte. Nastroje, které zlstanou
znecisténé, je nutno znovu vycistit a dezinfikovat.

Konkrétni kritické kontrolni body jsou uvedeny v tabulce 2 nize.

Chirurgické nastroje Cochlear Osia Konkrétni kritické kontrolni body
Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim
polozkam:

Specifické pro implantat OSI200

P1469690 Indikator kostni vrstvy 17 mm Télo:
Vnitfni povrch otvoru; Laserové znaceni (UDI)
Kolik:
Vnéjsi zavity; Laseroveé znaceni (UDI)

Tabulka 2: Kritické kontrolni body pro kontrolu chirurgickych ndstroju

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl



Baleni
VycCisténé a dezinfikované nastroje zabalte do sterilizacnich obald, které spliuji nasledujici
pozadavky:

odpovidaji normé EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

dostatecné chrani nastroje pred fyzickym poSkozenim,

udrzujf sterilitu nastrojd pfi manipulaci a skladovanf pred pouzitim,
zajistujf, aby se nastroje prilis vzajemné nedotykaly,

poskytuji dostatecny vnitfni objem, aby se predeslo namahani nastrojd,
uzaviraji se ovéfenym procesem tepelného utésriovani.

Dalsi informace viz ,Priloha 1 - Informace o ovéreni” na strané 14.

Sterilizace

Spolec¢nost Cochlear vyvinula a ovéfila pokyny pro sterilizaci v této prirucce pro pripravu
chirurgického nastroje pro opakované pouziti, aby spliovaly pozadavky ISO 17665-1.

Preneste ndastroje do sterilizatoru a vyhnéte se zndmym ,studenym” mistdm, obvykle
nad odtokem.

PouZijte parni sterilizaci podle popisu:

parni steriliza¢ni cyklus s dynamickym odvadénim vzduchu (predvakuum),
parametry sterilizace a pokyny stanovené vyrobcem parniho sterilizatoru a vasf
nemocnici nebo klinikou, v€etné téch, které se tykaji kvality vody dodavané do
parogeneratoru,

ovérené parametry pro teplotu a ¢as pro nastroje pouzivané u pacient( bez
identifikovaného rizika pfenosu TSE a tam, kde nastroje nebyly vystaveny tkanim,
0 nichZ je znamo, ze maji vysokou infekénost pro CJD (napf. dura).

Minimalni teplota Minimalni doba expozice ~ Minimalni doba suSeni
132 °C (270 °F) 4 minuty 20 minut
134 °C (273,2 °F)* 3 minuty 16 minut

© Cochlear Limited, 2023 11



Nésledujicf parametry pouzijte pro nastroje pouzivané u pacientd bez
identifikovaného rizika pfenosu TSE a tam, kde nastroje byly vystaveny tkanim, o nichz
je znamo, ze maji vysokou infekénost pro CJD (napf. dura).

Minimalni teplota Minimalni doba expozice ~ Minimalni doba suSenf
134 °C(273,2 °F)* 18 minut* 16 minut

* U konstrukce a designu chirurgickych nastrojd bylo ovéreno, Ze vydrzi 18 minut
expozice pri teploté 134 °C (273,2 °F).

Tt Cykly 134 °C(273,2 °F) po dobu 3 minut a 134 °C (273,2 °F) po dobu 18 minut se
netykajf zdravotnickych zafizeni v USA.

A\ vAROVANI
Nepouzivejte sterilizaci suchym teplem, zarenim, formaldehydem, ethylenoxidem
nebo plazmou.

A\ UPOZORNENI

Maximalni sterilizacni teplota 138 °C (280 °F).

Skladovani

Po sterilizaci nastroje skladujte ve sterilizacnich obalech v suchém a bezprasném
prostredi.

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl
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Nahlédnéte do ndvodu
k pouziti

Upozornénf

Datum vyroby

Viyrobce

Povéreny zastupce
v Evropském spolecenstvi

© Cochlear Limited, 2023
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Katalogové ¢islo

Kod Sarze

Nesteriln{

Registracni znacka CE
s ¢islem notifikovaného
organu

Upozornéni: Podle zakon(
USA smi byt toto zafizenf
prodano pouze lékafi nebo
na jeho pokyn.
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Priloha 1 - Informace o ovéreni

Testovaci polozky
PFi ovérovacich testech byly pouZity vzorky opakované pouZitelnych chirurgickych

Automatické cisténi

Kritické parametry cisténi byly ur¢eny metodami dfkladného automatického cistént, které
byly vyvinuty pomocf kritérif logaritmické redukce spor, celkovych proteind, hemoglobinu
a vizualni kontroly.

Pro kontaminaci zarizeni bylo krevni znecisténi obsahujici 2M chloridu vapenatého

(pro Ucely koagulace) a kostni moucku (1 g/100 ml testovaciho podkladu) inokulovano
minimalni populaci 10* CFU/ml G. stearothermophilus a E. faecium.

Nastroje byly vystaveny plsobeni zkusebni testovaci kultivacni pady po dobu minimalné
15 minut a pred cisténim a dezinfekci se nechaly oschnout po dobu 1 hodiny. Veskeré
predcisténi zahrnovalo oplachnuti nastroje pod vodou (49 °C; 120,6 °F) pfi soucasném
cisténi kartacem Spectrum M-16 po dobu nejméné 1 minuty.

Po vycisténi byly testované vzorky zkontrolovany pohledem, zda se na nich nevyskytuji
zbytky krevniho znecisténi. Pomoci extrakce mikrobialniho zatizeni byl ur¢en pocet

spor, celkovych protein(i a hemoglobin zbyvajici v testovacich vzorcich. Porovnanim dat
s pozitivnimi kontrolami a pozadavky testovaciho protokolu bylo stanoveno, zda byla
splnéna kritéria prijatelnosti.

Cistici zatizeni

Zafizeni Pracka/dezinfekénf pFistroj  Sterilizator

Typ - Parni; SG-120; AMSCO
Vyrobce Steris AMSCO

Viyrobni ¢islo 3603513001 0117594-02

Model GEN FHO7-1XX SG-120

Tabulka 3: Cistici zatizeni pouZivané k ovéreni ¢isténi pomoci enzymatického Cisticiho
pfipravku

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl



Ovéreni automatického cisténi

Cyklus Cas Ovérena nastaveni Typ Cisticiho
prostfedku/vody
Predbézné cisténi 2 minuty* Studena Voda z kohoutku
<40 °C (<104 °F)!
Myti Cisticim 2 minuty* Ohrata Enzymaticky cisticf
pripravkem* 48 °C (118 °F)" prostredek Valsure
2 mil/l
Myti 5 minut* Nastavena hodnota  Neutralni Valsure
55°C (131 °F)° 2 ml/It
Oplachovani 2 minuty* Ohrata Horka voda
50°C-60°C z kohoutku
(122 °F - 140 °F)!
Susent 10 minut* Ohrata NepouZziva se

<84,2 °C(183,5°F)

Tabulka 4: Ovéreni pro automatické cykly za pouZiti enzymatického Cisticiho prostredku

* Qverena doba expozice potfebna k dosazen( sniZzenf biozatéZe o >3 log.
T Ovérena teplota expozice potiebnd k dosaZeni snizeni biozatéZe o >3 log.

U nastrojd, které se pouzivaji u pacientl bez identifikovaného rizika prenosu TSE, a tam,
kde byly nastroje vystaveny tkanim, o nichz je znamo, ze maji vysokou infek¢nost pro CJD
(napf. dura), byly predméty pred naslednym cyklem automatického cisténi ponoreny do
0,5% (5 ml/l) roztoku pfipravku Neodisher Mediclean Forte o teploté 55 °C se sou¢asnym
michanim po dobu 10 minut.

Cistici zafizeni

Zarizeni Pracka/dezinfekeni pristroj Sterilizator

Typ - Parnf; SG-120; AMSCO
Vyrobce Beli Med AMSCO

Vyrobni ¢islo 2005453 0117594-02

Model WD 290 SG-120

Tabulka 5: Cistici prostredky pouZivané k ovéteni ¢isténi pomoci alkalického Cisticiho
prostredku

© Cochlear Limited, 2023
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Ovéreni automatického cisténi
Doba faze Teplota f Typ Cisticiho
recirkulace* prostfedku
a koncentrace
(v relevantnich

pripadech)

Predmyti 2 minuty* Studena voda -
z kohoutku

Myti 1* 2 minuty* 43 °C (109 °F)" Neodisher Mediclean
Voda z kohoutku Forte 2 ml/I*

Myti 2 4 minuty* 55°C (131 °F)t Neutrdlni Valsure
Voda z kohoutku 2 ml/l

Oplachovani 1 minuta* 50 °C (122 °F)t -

Voda z kohoutku

Tabulka 6: Ovéreni pro automatické cykly s pouzitim alkalického Cisticiho prostredku

* Qverena doba expozice potfebna k dosazeni snizenf biozatéze o >3 log.
T Ovérena teplota expozice potiebna k dosaZeni snizeni biozatéZe o >3 log.
¥ Neodisher® MediClean Forte, byl ovéren vyrobcem na inaktivaci prion(.

[N
% POZNAMKA

Ovéreni testovanim bylo provedeno s pouzitim minimalnich koncentraci ¢isticiho
prostredku. PFi pfipravé nastroji k opétovnému pouziti vzdy dodrzujte pokyny
vyrobce Cisticiho prostfedku ohledné Urovni koncentrace.

Tepelna dezinfekce

Parametry tepelné dezinfekce (5 minut, 93 °C (199,4 °F) s pouzitim kritické vody) byly
ovéreny za UCelem prokazani, Ze opakované pouZitelné chirurgické nastroje Cochlear

a vybrané nejhorsi pripady poloh termoclanku / teplotni sondy vykazuji A, = 600.
Podrobnosti o mycce/dezinfektoru pouzitém pro ovéreni tepelné dezinfekce viz ,Tabulka
3: Cistici zaFizenf pouzivané k ovérent ¢isténi pomoci enzymatického cisticiho pripravku”
na strané 14.

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl



Parni sterilizace

K ovéreni byly pouzity cykly sterilizace predvakuem (tlakovy pulz). Testovaci predméty
byly jednotlivé baleny v pouzdre o rozmérech 5,5 x 10 palcl (sécek s automatickym
utésnénym pouzdrem Cardinal Health CAT ¢. 92510 - 510(k) K153540) a umistény na
okraiji sterilizatoru.

Nastroje byly hodnoceny ohledné Urovné zajistént sterility (SAL) <10 za pouziti studif
s polovi¢nim cyklem a metody ,overkill” s biologickym indikatorem. Indikatorovym
organismem byl Geobacillus stearothermophilus, ATCC 7953.

Parametry sterilizace

Parametr Nastaveni 1

Typ sterilizatoru Predvakuum

Pripravné pulzy 4 (nastavena hodnota: 10 inHg po dobu 1 minuty)
Teplota 132 °C (270 °F) 134 °C(273,2 °F)
Celd doba cyklu 4 minuty 3 minuty

Tabulka 7: Ovéreni pro sterilizaci

Sterilizani vybaveni

Vyrobce Steris Primus

Model LV-250 PSS8-A-MSSD

Vyrobni ¢islo 0305312-14/0305312-15/ 17730
0305412-25

Tabulka 8: Viybaveni pro ovéreni parni sterilizace

Kvalita pary byla >97 %.
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Suseni

Testované predméty byly zvazeny pred sterilizaci a po sterilizaci ke zjisténi zbytkové
vlhkosti. Zbytkova vihkost po vysuSeni v Cisticim/dezinfekénim cyklu byla pfed pfipravou
na sterilizaci odstranéna pomoci stlaceného filtrovaného vzduchu. Vsechny povrchy
testovanych predmétl byly zkontrolovany ohledné viditelné vihkosti. Viditelna vihkost na
povrchu pouzder byla zaznamenana.

Kazdy testovany predmét byl:

pripraven podle popisu v ¢asti ,Parni sterilizace” na strané 17;

umistén na ,studené” misto parniho sterilizatoru, obvykle nad odtok;
sterilizovan pomoci ovérenych zadanych hodnot plného cyklu s Casy susenf
uvedenymi v tabulce 9 nize.

Parametr Nastaveni 1 Nastaveni 2
Doba vysouseni 20 minut 16 minut

Tabulka 9: Ovérovdni pro vysouseni

Opakovana priprava k opétovnému pouziti

Nastroje byly ovéreny pro 25 cykld opétovného pouziti dle pokynt v této prirucce.

Normy

Ovérovaci testovani bylo provadéno pomoci pfislusnych norem.
Podrobnosti vdm poskytne spole¢nost Cochlear.

Prirucka ke sterilizaci chirurgickych nastrojl
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