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NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z TYMI INSTRUKCJAMI | PRZESTRZEGAC ICH

1T Wprowadzenie

Niniejszy dokument zatytutowany ,Instrukcje czyszczenia, dezynfekciji, sterylizacji, kontroli i konserwacji wyrobéw Medartis”
zawiera informacje dotyczgce nastepujgcych zagadnien:

- przygotowanie do uzycia (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) wyrobéw Medartis
— kontrola i konserwacja wyrobow Medartis
— rozpoznawanie oznak zuzycia i utraty funkcjonalnosci

Dodatkowe informacje na temat wyrobéw mozna znalez¢ w ich instrukcjach uzycia, broszurach dotyczgcych poszczegdlnych
wyrobow oraz opisach technik chirurgicznych. Wszelkie materiaty informacyjne réwniez zamdéwi¢ w dowolnym momencie

u lokalnego konsultanta lub dystrybutora produktéw firmy Medartis. Ponadto wszystkie istotne informacje mozna znalez¢é

w Internecie pod adresem: ifu.medartis.com.

Metody przygotowania wyrobdw do uzycia (proces czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji) opisane w niniejszym dokumencie
zostaty zweryfikowane i zatwierdzone przez firme Medartis.

W niniejszym tekscie okreslenie ,wyroby” obejmuje:
— implanty,

- narzedzia,

— tace/kasety

Podgrupy wyrobow wymagajgce odmiennego postepowania zostaty wyraznie okreslone.

2 0golne informacje podstawowe

2.1 WYSYLKA

Wszystkie komponenty, ktére sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, muszg zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane przed kazdym uzyciem. Dotyczy to réwniez pierwszego uzycia po dostarczeniu (po zdjeciu opakowania
ochronnego na czas transportu).

2.2. PONOWNE UZYCIE WYROBOW MEDARTIS

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku sg 0znaczone nastepujgcym symbolem: Iﬁgj

Te wyroby sg przeznaczone do jednorazowego zastosowania u jednego pacjenta. Przed uzyciem nalezy je wyczyscic, zdezyn-
fekowac i wysterylizowac.

Wielokrotne wykonywanie cykli przygotowania do ponownego uzycia opisane w niniejszej instrukcji bedzie miato negatywny
wptyw na wyroby Medartis. Przed sterylizacjg moze by¢ wymagane sprawdzenie prawidtowego dziatania wyrobu. Odpowied-
nie metody sprawdzania dziatania majgce zastosowanie do implantéw lub narzedzi opisano w niniejszej instrukgcji.

Implanty uzyte u danego pacjenta, a nastepnie usuniete, wymagaja utylizacji zgodnie z lokalnymi wymogami. Nie mozna ich
uzy¢ ponownie. Ponowne uzycie wyrobu moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng implantéw i/lub doprowadzi¢ do powstania
wad wyrobu, co moze skutkowac urazem pacjenta. Ponadto ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku moze stwarzac
ryzyko zakazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to spowodowac
uraz u pacjenta lub uzytkownika.
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Implanty, ktére miaty bezposredni kontakt z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi albo wykazujg widoczne zanieczyszczenia,
musza by¢ oddzielnie wyczyszczone i zdezynfekowane przed ponownym umieszczeniem ich w tacy na implanty.

Wyroby, ktére nie miaty bezposredniego kontaktu z pacjentem, mozna poddac przygotowaniu do ponownego uzycia.
Wyboréw nieoznaczonych symbolem przedstawionym powyzej mozna uzy¢ ponownie. Nalezg do nich narzedzia i tace/ka-
sety, pod warunkiem ze sg nieuszkodzone i czyste. Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy przygotowac do ponownego uzycia
przed kazdym uzyciem.

W przypadku zignorowania tych instrukcji producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za konsekwencje uzycia wyrobow.

Firma Medartis nie okresla maksymalnej liczby uzy¢ wyrobdw wielokrotnego uzytku. Cykl zycia tych wyrobow zalezy od wielu
parametrow, np. metod i czasu trwania poszczegolnych zastosowan, sposobu postepowania z wyrobem oraz obrobki miedzy
kolejnymi uzyciami.

Doktfadna kontrola i sprawdzenie funkcjonalnosci wyrobu przed kazdym uzyciem sg najlepszymi metodami oszacowania jego
czasu przydatnosci.

Firma Medartis zaleca, aby wiertet spiralnych i reamerdw uzywac maksymalnie dziesiec razy.

2.3 MONTAZ/DEMONTAZ (NARZEDZI)

Aby zapewnic, ze narzedzia poddawane czyszczeniu/dezynfekcji byty prawidtowo zmontowane/zdemontowane, nalezy zwro-
ci¢ szczegolng uwage na instrukcje montazu i demontazu danego wyrobu, zamieszczone pod adresem ifu.medartis.com.
Nalezy pamietac, ze narzedzia, ktérych nie opisanow instrukcjach montazu i demontazu, nie sg przeznaczone do demontazu.

2.4 MATERIALY

Wyréb Materiat

Ptytki, sruby, podktadki cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V (ASTM F136)

i suwaki

Kliny, wktadki Ti6Al4V (ASTM F136)

Ostrza spiralne cpTi (ASTM F67)

Staplery Stal nierdzewna (ASTM F139)

Druty Kirschnera Stal nierdzewna (ISO 5832-1)

Narzedzia Stal nierdzewna, aluminium, stop aluminium, cpTi (ASTM F67), nitinol, zywica akrylowa, PA,
PEEK, POM, PR, PPSU, PTFE, silikon

Kontenery Stal nierdzewna, stop aluminium, PEEK, PP, PPSU, silikon

2.4.1 Trwato$¢ materiatéw

Wszystkie wyroby firmy Medartis moga by¢ eksponowane na temperatury wynoszgce maksymalnie 141°C (286°F). Wybierajgc
detergenty i srodki dezynfekujgce nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych ostrzezen:

Materiat Niezalecane

Aluminium » Srodki zasadowe lub zawierajgce jodyne badz sole metali ciezkich (np. rteci)

(utlenianie anodowe itp.) » Staba jakos¢ wody, zasadowe srodki czyszczace, kwasowe srodki neutralizujgce

Kod kolorystyczny > Wszystkie Srodki utleniajgce (np. kwas azotowy, kwas siarkowy, kwas szczawiowy), H,0,

(nadtlenek wodoru)
» Srodki czyszczgce i dezynfekujgce w nadmiernych stezeniach

Stal nierdzewna » Podwyzszone stezenie chloru
» Kwas szczawiowy
» H,0, (nadtlenek wodoru)

Tytan > Wszystkie Srodki utleniajgce (np. kwas azotowy, kwas siarkowy, kwas szczawiowy), H,0,
(nadtlenek wodoru)

medartis.com
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3 Podstawowe informacje na temat
czyszczenia, dezynfekgi |
sterylizacji wyrobow Medartis

Podstawowych instrukcji przedstawionych w tym rozdziale nalezy przestrzega¢ w odniesieniu do wszystkich etapéw przy-
gotowania do ponownego uzycia.

Dokfadne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji.

W tym dokumencie opisano dwie metody czyszczenia/dezynfekcji wyrobow Medartis: reczng i zautomatyzowang. W miare
mozliwosci nalezy uzywaé procedury zautomatyzowanej (z uzyciem dezynfektora). Procedura reczna, réwniez w przypadku
uzycia myjki ultradzwiekowej, jest znaczaco mniej skuteczna.

W przypadku obu tych metod wyrdéb nalezy poddac obrébce wstepnej przed czyszczeniem/dezynfekcja.

Uzytkownik ma obowigzek dopilnowac, aby komponenty byty w petni sterylne w momencie ich uzycia oraz ze:

— sg stosowane procedury czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji wtasciwe dla wyrobu i urzgdzen, odpowiednio zweryfikowane
i zatwierdzone

- uzywane urzagdzenia (dezynfektor, sterylizator) sg regularnie serwisowane i poddawane przeglagdom
— w kazdy cyklu sg stosowane parametry odpowiednio zweryfikowane i zatwierdzone lub zalecane przez producenta

Nalezy rowniez uwzgledni¢ wymogi prawne obowigzujgce w danym kraju oraz szpitalne wytyczne dotyczace higieny. Dotyczy
to w szczegalnosci réznych instrukcji odnoszacych sie do skutecznej dezaktywacji priondw.

Firma Medartis zaleca utylizacje wyrobow, ktore miaty stycznosc¢ z patogenami trudnymi do zidentyfikowania, takimi jak
patogeny réznych odmian choroby Creutzfelda-Jakoba (potwierdzone rozpoznanie lub podejrzenie).

Detergenty, srodki odkazajgce i wyposazenie

Nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych zalecen odnosnie wyboru detergentéw, srodkéw odkazajgcych i wyposazenia na wszyst-
kich etapach procedury:

- musza by¢ odpowiednie do zamierzonego zastosowania (tj. czyszczenia, dezynfekcji lub czyszczenia w myjce
ultradzwiekowej)

- detergenty i Srodki odkazajgce nie moga zawiera¢ aldehydow (w przeciwnym razie pozostatosci krwi moga trwale zaschngé
na powierzchniach wyroboéw)

- zastosowane $rodki odkazajgce muszg mie¢ sprawdzong skutecznosé (potwierdzong przez zatwierdzenie przez instytucije
taka jak VAH/DGHM lub oznaczenie CE)

- detergenty i Srodki odkazajgce muszg by¢ odpowiednie i kompatybilne z wyrobami (patrz rowniez rozdziat 2.4 ,Materiaty”)

- nalezy przestrzegac instrukgji producenta dotyczgcych m.in. stezen, czasu ekspozycji oraz temperatury
Firma Medartis zaleca uzycie $wiezo wyprodukowanych detergentow i srodkéw dezynfekujgcych.

Szczegotowe informacje na temat srodkéw odpowiednich w przypadku wyrobow wymagajacych tagodnego czyszczenia i
dezynfekcji mozna uzyskac¢ bezposrednio od producenta detergentu / srodka dezynfekujgcego.

W Niemczech i Szwajcarii bedg to na przyktad:

— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Niemcy
— Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf, Niemcy

— Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Niemcy / Zirich, Szwajcaria
- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Niemcy

— Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Niemcy

medartis.com



6 | Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja, kontrola i konserwacja wyrobéw Medartis

Wszystkie procesy czyszczenia i dezynfekcji zostaty zweryfikowane i zatwierdzone z zastosowaniem nastepujacych srodkow:

Czyszczenie reczne: enzymatyczny roztwor czyszczacy CIDEZYME® 1,6% objetosciowo.
Dezynfekcja reczna: Roztwdér CIDEX® OPA (nierozciericzony)

Czyszczenie/dezynfekcja automatyczna: neodisher MediClean forte (0,2-1,0%)

Nalezy przestrzegac instrukgji producenta dotyczacych m.in. stezen, czasu ekspozycji oraz temperatury.

Materialy i akcesoria czyszczace do procedury czyszczenia wstepnego / czyszczenia

Do czyszczenia wyrobdw Medartis nie wolno uzywac szczotek metalowych lub z wetny stalowej, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ materiat wyrobow.

Nalezy uzywac czystych, niestrzepigcych sie $ciereczek (np. Perform classic firmy Schiilke & Mayr) i/lub miekkich
szczotek (np. Justman Brush firmy VWR International). Przygotowanie do ponownego uzycia wyrobow kaniulowanych lub
zawierajgcych kanaty wymaga materiatow i akcesoriow takich jak rylce czyszczace, szczotki do butelek i/lub strzykawki z
odpowiednimi kaniulowanymi korncowkami.

Akcesoria do suszenia
Firma Medartis zaleca uzycie jednorazowych niestrzepigcych sie chusteczek lub sprezonego powietrza klasy medyczne;j.

Woda

Odnosnie jakosci wody firma Medartis zaleca uzywanie wody zdemineralizowanej i oczyszczonej (np. Aqua purificata) do
czyszczenia, ptukania i dezynfekcji wyrobow. Wysokie stezenie mineratéw i/lub zanieczyszczenie przez mikroorganizmy
itp. moze skutkowa¢ powstaniem punktowych plam na wyrobach lub wrecz uniemozliwic ich skuteczne wyczyszczenie i
odkazenie.

W niniejszym dokumencie zastosowano nastepujgce definicje dotyczgce temperatury wody:

Zimna woda: temp. < 40°C

Ciepta woda: temp. > 40°C

Tace na implanty mozna poddawa¢ zautomatyzowanemu czyszczeniu i dezynfekgji ze znajdujgcymi sie w nich wyrobami. Im-
planty, ktére miaty bezposredni kontakt z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi albo wykazujg widoczne zanieczyszczenia,
muszg by¢ oddzielnie wyczyszczone i zdezynfekowane przed ponownym umieszczeniem ich w tacy na implanty. W przypad-
ku czyszczenia/dezynfekcji recznej implanty nalezy wyjgé z tacy i wyczysci¢/zdezynfekowaé osobno.

4 Przygotowanie do czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji

4.1 SEGREGOWANIE | PRZYGOTOWANIE NARZEDZI PO ZABIEGU
CHIRURGICZNYM

Pierwszy etap efektywnej procedury przygotowania do uzycia rozpoczyna sie juz w sali operacyjne;.

Wieksze zanieczyszczenia, pozostatosci sSrodkéw do homeostazy, dezynfekgji skory, srodkdéw smarujgeych i kwasowych
wyrobow farmaceutycznych nalezy w miare mozliwosci usung¢ przed posegregowaniem brudnych narzedzi. Podczas
segregowania brudnych narzedzi nalezy pamietaé, ze narzedzia moga ulec uszkodzeniu (np. odksztatcenia matych zaciskéw,
odtamanie koricdwek nozyczek) na skutek uzywania niewtasciwej techniki. Dlatego tez nalezy postepowac z nimi ostroznie i w
odpowiedni sposéb oraz nie umieszczac zbyt duzej liczby narzedzi w jednej tacy na instrumentarium.

Zaleca sie stosowanie metody przygotowania narzedzi na sucho przed przekazaniem do dziatu czyszczenia/sterylizacji.

W przypadku stosowania metody przygotowania na mokro narzedzia nalezy umiesci¢ w przygotowanym roztworze
bezposrednio po ich uzyciu.

medartis.com
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Nalezy zwroci¢ szczegding uwage na nastepujgce kwestie:

- narzedzia sktadajace sie z wielu czesci (np. miarki gtebokosci, demontowalne uchwyty, tuleje zaciskowe Srubokretéw itp.)
nalezy maksymalnie zdemontowac przed poddaniem ich wstepnej obrébce; w razie potrzeby nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami montazu i demontazu (patrz rozdziat 2.3 Montaz/demontaz (narzedzi))

- narzedzia z potgczeniami (np. nozyczki, zaciski, kleszczyki itp.) nalezy maksymalnie otworzy¢

- wszystkie wyroby (z rowkami, otworami, kanatami itp.) muszg by¢ w wystarczajgcym stopniu pokryte roztworem w przy-
padku stosowania metody przygotowania na mokro

Wyroby nalezy przygotowac jak najszybciej po zabiegu, aby zapobiec zaschnieciu na nich pozostatosci oraz unikng¢ uszkodze-
nia materiatu na skutek pozostawienia ich w roztworze dtuzej niz wynika z zalecen.

4.2 WSTEPNA OBROBKA PRZED CZYSZCZENIEM, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Podczas czyszczenia recznego nalezy zwrdci¢ szczegoing uwage na otwory, kanaty, rowki i narzedzia z potgczeniami.

Procedura czyszczenia wstepnego

Narzedzia

Zdemontowane i otwarte narzedzia nalezy wyczysci¢ pod

biezacg woda i:

— usungé widoczne zanieczyszczenia miekkg szczotkg z tworzywa sztucznego, np. Justman Brush firmy VWR International
— kilkakrotnie wyptukac ruchome czesci pod biezgcg wodg w réznych kierunkach i doktadnie je sptukac

— wyczysci¢ duze kanaly szczotka do butelek, przesuwajac szczotke 10 razy, przy czym szczotka do butelek powinna siegac
na catg dtugosé kanatu

- z wyrobami kaniulowanymi (zawierajgcymi szczeliny, ktérych $rednica jest réwna lub mniejsza od 1/6 dtugosci wyrobu),
np. wierttami kaniulowanymi, nalezy postepowac¢ w nastepujgcy sposob:

- wyczysci¢, wsuwajac dedykowany rylec czyszczacy w wyroby kaniulowane w celu usuniecia blokad i zapewnienia swo-
bodnego przeptywu; mandryn czyszczgcy musi siegac na catg dtugos¢ wyrobu kaniulowanego;

- wyptukac wyroby kaniulowane przy uzyciu odpowiedniej kaniuli i strzykawki jednorazowe;.

Tace na instrumentarium/implanty

Narzedzia nalezy zawsze wyjg¢ z tacy i wyczyscic¢ oraz zdezynfekowaé osobno.

Wyczysci¢ réwniez tace na instrumentarium (wykonane ze stali lub tworzywa sztucznego) pod biezacg wodg zgodnie z
nastepujacymi instrukcjami:

— jesli ma to zastosowanie, wyja¢ narzedzia znajdujgce sie wcigz w tacy; taca musi by¢ pusta

- w miare mozliwosci zdja¢ pokrywe tacy

- doktadnie wyczysci¢ poszczegodine czesci pod biezgcg wodg

Wyczysci¢ rowniez tace na implanty pod biezgcg wodg zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:
- najpierw doktadnie sptuka¢ zamkniete tace na implanty

— zdja¢ pokrywe i wyptukac jg osobno ze wszystkich stron, wyptuka¢ réwniez potaczenia

— wyptukac otwarta tace z implantami z gory tak, aby zadne implanty nie wypadty z tacy

Po ptukaniu nalezy skontrolowaé wzrokowo wszystkie wyroby oraz w razie potrzeby powtoérzy¢ przedstawiong powyzej pro-
cedure czyszczenia wstepnego do momentu usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.

Jesli wyroby nie bedg natychmiast poddawane procedurze czyszczenia, nalezy zostawic¢ je do wyschniecia na chtonnym,
czystym i niestrzepigcym sie podktadzie (np. na niestrzepigcych sie jednorazowych chusteczkach, takich jak Perform classic
firmy Schiilke & Mayr).

medartis.com
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5 Czyszczenie i dezynfekcja

Na potrzeby procedury czyszczenia i dezynfekcji zdemontowane narzedzia i tace nalezy pozostawic¢ w takim stanie.

5.1 RECZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Wazne:
W przypadku recznego czyszczenia i dezynfekcji tace muszg by¢ puste.
Narzedzia i tace nalezy otworzy¢ i zdemontowa¢ w maksymalnym stopniu.

Implanty nalezy wyja¢ z tacy i wyczysci¢ oraz zdezynfekowac je osobno.

Procedura czyszczenia recznego

- Umiesci¢ wyroby w kapieli z roztworem enzymatycznego srodka czyszczgcego na 5 minut (np. z roztworem enzymatycz-
nego detergentu CIDEZYME®, 1,6% objetosciowo). Nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce kwestie:
- wyroby muszg by¢ odpowiednio pokryte roztworem srodka czyszczgcego (facznie z rowkami, otworami, kanatami itp.);
- komponenty nalezy utozy¢ tak, aby nie mogty uszkodzi¢ siebie nawzajem;
- nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczgcych m.in. stezen, czasu ekspozycji oraz temperatury.

- Wyczysci¢ wyroby miekka szczotka z tworzywa sztucznego (np. Justman Brush firmy VWR International).
— Podczas czyszczenia przesungc ruchome czesci w te i z powrotem 10 razy, aby doktadnie wyczysci¢ wszystkie obszary/
punkty.
— Wyczysci¢ duze kanaty szczotkg do butelek, przesuwajgc szczotke 10 razy, przy czym szczotka do butelek powinna siega¢
na catg dtugos¢ kanatu.
- Z wyrobami kaniulowanymi (zawierajgcymi szczeliny, ktérych srednica jest réwna lub mniejsza od 1/6 dtugosci wyrobu),
np. wierttami kaniulowanymi, nalezy postepowac¢ w nastepujgcy sposob:
- wyczysci¢, wsuwajac specjalny rylec czyszczacy w celu usuniecia blokad i zapewnienia swobodnego przeptywu; rylec
czyszczgcy musi siegac na catg dtugos¢ wyrobu kaniulowanego;
- wyptukac wyroby kaniulowane przy uzyciu odpowiedniej kaniuli i strzykawki jednorazowej (objetos¢ ptukania: 30 ml).
- Czysci¢ wyroby (oraz ich poszczegdine czesci, jesli ma to zastosowanie) w myjce ultradzwiekowej przez co najmniej
15 minut; nalezy przy tym pamietac o nastepujacych kwestiach:
- nalezy uzywac wytgcznie $wiezo przygotowanego roztwordy;

- nalezy uzywac¢ wytgcznie odpowiedniego detergentu lub potgczenia detergentu i Srodka odkazajgcego (np. roztworu
enzymatycznego detergentu CIDEZYME®, 1,6% objetosciowo);

- nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych m.in. stezen, czasu ekspozycji oraz temperatury;
- czyszczenie w myjce ultradzwiekowej, tacznie z procedurg ptukania i suszenia wyrobdw nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
Z instrukcjami producenta.

- Nastepnie nalezy wyja¢ wyroby (tacznie z poszczegdinymi czesciami, jesli ma to zastosowanie) z myjki ultradZzwiekowe;j.
Nastepnie nalezy przeprowadzi¢ procedure ptukania zimng lub cieptg wodg przez co najmniej 1 minute do momentu usu-
niecia widocznych zanieczyszczen.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

- nalezy doktadnie wyptukac¢ kanaty od wewnatrz;

- wyroby kaniulowane (np. wiertta kaniulowane) nalezy réwniez wyptuka¢ od wewnatrz przy uzyciu strzykawek i odpo-
wiednich kaniul.

Do ptukania mozna rowniez uzy¢ recznych dysz wodnych.
— Po wyptukaniu zimng lub cieptg wodg wszystkie wyroby nalezy skontrolowaé wzrokowo; w razie potrzeby nalezy powta-
rzac¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji do momentu usuniecia widocznych zanieczyszczen.

- Nalezy zostawi¢ wyroby do wyschniecia na chtonnym, czystym i niestrzepigcym sie podktadzie (np. na niestrzepigcych sie
jednorazowych chusteczkach, takich jak Perform classic firmy Schilke & Mayr).
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Drukowane w technologii 3D produkty na bazie zywicy akrylowej, dostarczane w stanie niesterylnym, nalezy wyczyscic¢

i wysterylizowane przed uzyciem. Przed rozpoczeciem przetwarzania nalezy usung¢ system opakowania z wyrobu. Do
czyszczenia zaleca sie stosowanie wytgcznie odpowiedniego potgczenia detergentu i $rodka odkazajgcego (np. alkohol
izopropylowy (IPA) przy zanurzeniu krétszym niz 5 minut). Aby zapobiec wchtanianiu przez drukowane w technologii 3D
produkty na bazie zywicy akrylowej pozostatosci IPA, nie nalezy umieszczac ich w zamknigtym pojemniku ani torbie do mo-
mentu catkowitego odparowania IPA. Podczas sterylizacji nalezy postepowac zgodnie z procedurg przedstawiong w roz-
dziale 8 ,Sterylizacja”.

Procedura dezynfekciji recznej

Umiesci¢ wyroby w kapieli odkazajacej na co najmniej 15 minut (np. w nierozcieniczonym roztworze CIDEX® OPA).
Nalezy zwrdéci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

- wyroby muszg byc¢ catkowicie pokryte roztworem;

- komponenty nalezy utozyc¢ tak, aby nie mogty uszkodzi¢ siebie nawzajem;

- nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczgcych m.in. stezen, czasu ekspozycji oraz temperatury.

Podczas dezynfekcji przesungc¢ ruchome czesci w te i z powrotem 10 razy, aby doktadnie wyczysci¢ wszystkie obszary/
punkty.

Kanaty musza by¢ wypetnione srodkiem odkazajgcym od wewnatrz.

Z wyrobami kaniulowanymi (zawierajgcymi szczeliny, ktorych srednica jest rowna lub mniejsza od 1/6 dtugosci wyrobu),
np. wierttami kaniulowanymi, nalezy postepowac w nastepujgcy sposob:
przeptukaé wyroby kaniulowane $rodkiem odkazajacym przy uzyciu odpowiedniej kaniuli i strzykawki jednorazowej (obje-
to$¢ ptukania: 30 ml).

Nastepnie nalezy wyjaé wyroby (tgcznie z poszczegdlnymi czesciami, jesli ma to zastosowanie) z kapieli odkazajace;j.

Nastepnie nalezy przeprowadzi¢ procedure ptukania zimng lub ciepta woda przez co najmniej 1 minute do momentu usu-

niecia wszystkich pozostatosci kapieli odkazajacej.

Nalezy zwrdéci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

- nalezy dokfadnie wyptuka¢ kanaty od wewnatrz;

- wyroby kaniulowane (np. wiertta kaniulowane) nalezy réwniez wyptukac¢ od wewnatrz 3—5 razy przy uzyciu strzykawek

i odpowiednich kaniul.
Skontrolowa¢ wzrokowo wyroby i powtarza¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji do momentu usuniecia widocznych
zanieczyszczen.

Nastepnie wyroby nalezy doktadnie wysuszy¢. Zaleca sie suszenie wyrobow przy uzyciu sprezonego powietrza klasy me-
dycznej, jest to zarazem tagodna i efektywna metoda. Mozna réwniez uzy¢ niestrzepigcych sie, jednorazowych chusteczek
(np. Perform classic firmy Schiilke & Mayr). Jesli ma to zastosowanie, wyroby nalezy przechowywac¢ w czystym srodowi-
sku, az catkowicie wyschna.

Gtowne przyczyny mechanicznych uszkodzen podczas recznego przygotowywania do uzycia:

- metalowe szczotki,
- zrace detergenty,
- stosowanie duzej sity,
upuszczanie, uderzanie i przerzucanie wyrobow.

Drukowane w technologii 3D wyroby akrylowe, dostarczane w stanie niesterylnym, nalezy wyczyscic i wysterylizowane
przed uzyciem. Przed rozpoczeciem przetwarzania nalezy usungc¢ cate opakowanie z wyrobu. Do czyszczenia zaleca sie
stosowanie wytgcznie odpowiedniego potaczenia detergentu i sSrodka odkazajgcego, np. alkohol izopropylowy (IPA) przy
zanurzeniu krotszym niz 5 minut. Aby zapobiec wchtanianiu pozostatosci IPA przez drukowane w technologii 3D wyroby
akrylowe, nie nalezy umieszczac¢ ich w zamknietym pojemniku ani torbie do momentu catkowitego odparowania IPA. Te
wyroby nie wymagajg zadnego innego procesu czyszczenia.

Na koniec nalezy skontrolowa¢ wyroby (patrz rozdziat 6.1 ,Kontrola”).

Przeprowadzi¢ serwis wyrobow (patrz rozdziat 6.2 ,Konserwacja”).

Zapakowac wyroby, najlepiej od razu (patrz réwniez rozdziat 7 ,Pakowanie”) lub, jesli ma to zastosowanie, po ich catkowi-
tym wyschnieciu w czystym srodowisku.
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5.2 ZAUTOMATYZOWANE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Przed rozpoczeciem procedury zautomatyzowanego czyszczenia/dezynfekcji zaleca sie posegregowanie brudnych wyrobow
przy uzyciu metody przygotowania na sucho. W przypadku uzywania metody przygotowania na mokro nalezy sie upewnic,
ze dokfadnie wyptukano wyroby po wstepnej obrébce, poniewaz pozostatosci piany mogag zmniejszy¢ cisnienie w myjni/de-
zynfektorze, co moze negatywnie wptyngé na wyniki czyszczenia. Ma to réwniez zastosowanie, jesli wyroby poddano dodat-
kowemu czyszczeniu w myjce ultradZzwiekowej. Wyroby kaniulowane i kanaty nalezy przeptukac przy uzyciu strzykawek i/lub
recznych dysz wodnych.

W odniesieniu do wyboru i stosowania detergentéw i Srodkédw dezynfekujacych nalezy postepowac zgodnie z informacjami
zawartymi w rozdziale 2.4.1 i 3. Jesli procedura zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji nie obejmuje dezynfekgji
termicznej nalezy dopilnowac, aby uzywany srodek odkazajgcy byt kompatybilny z detergentem.

Firma Medartis uzyta srodka neodisher MediClean forte na potrzeby zweryfikowania i zatwierdzenia procedury zautomatyzo-
wanego czyszczenia i dezynfekgji, postepujac przy tym zgodnie z instrukcjami producenta (Dr. Weigert). Weryfikacje przepro-
wadzono zgodnie z parametrami przedstawionymi w ponizszej tabeli.

Wybierajgc dezynfektor, nalezy sie upewnic, ze procedura czyszczenia obejmuje nastepujace fazy zgodnie z normg EN 1SO
15883:

Faza Temperatura Czas trwania Dziatanie
Czyszczenie 55°C (+2°C) (131°F, + 3,6°F)* 10 min* Dodawanie detergentu*
Neutralizacja Niska (temp. < 40°C/104°F) 2 min Neutralizacja zimng wodg
Ptukanie Niska (temp. < 40°C/104°F) 1T min Ptukanie zimng woda
Dezynfekcja termiczna  |>90°C (194°F) > 1 min Przy uzyciu wody zdemineralizowanej i oczyszczo-
(warto$¢ A, = 600) nej, bez dodatkowego detergentu
Suszenie W zaleznosci od urzagdzenia (temp. < |W zaleznosci od  |Proces suszenia
141°C / 286°F) urzadzenia

* Podane informacje dotyczg procedury z zastosowaniem detergentu neodisher MediClean forte firmy Dr. Weigert. Weryfika-
cje i zatwierdzenie przeprowadzono przy zastosowaniu tego srodka w stezeniu 0,2% i temperatury 50°C. W przypadku uzycia
innego detergentu czas ekspozycji, stezenie i temperatura moga réwniez byc¢ inne. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

Procedura zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekgciji

Kwestie, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage: W przypadku stosowania procedury zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekciji
narzedzia nalezy wyjac z tac.
Narzedzia nalezy otworzy¢ i zdemontowac.

Tace na implanty mozna poddawa¢ zautomatyzowanemu czyszczeniu i dezynfekcji ze znajdujgcymi sie w nich wyrobami.
Implanty, ktére miaty bezposredni kontakt z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi albo wykazujg widoczne zanieczysz-
czenia, muszg by¢ oddzielnie wyczyszczone i zdezynfekowane przed ponownym umieszczeniem ich w tacy na implanty.
Przed rozpoczeciem procedury zautomatyzowanego czyszczenia/dezynfekcji nalezy sprawdzic, czy pokrywy tac na implanty
zostaty szczelnie zamkniete.

Ze wzgledu na wysokie temperatury wystepujgce na etapach czyszczenia i dezynfekcji drukowane w technologii 3D wyroby

poliamidowe nie moga by¢ uktadane na sobie (w stosy) ani poddawane innym obcigzeniom. W przeciwnym razie wysoka tem-
peratura podczas procesu czyszczenia i dezynfekcji w potgczeniu z obcigzeniem moze prowadzi¢ do deformaciji wyrobow.

6 Kontrola i konserwacja

6.1 KONTROLA

Ogolnie rzeczy biorgc, podstawowym wymogiem skutecznej sterylizacji jest uzyskanie odpowiedniego poziomu czystosci.
Przed zapakowaniem wyrobdw w celu przeprowadzenia sterylizacji nalezy je skontrolowac wzrokowo.
(Zalecenie: nalezy uzy¢ opraw oswietleniowych w miejscu pracy, najlepiej w potgczeniu ze szktami powiekszajgcymi).
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Kontrola narzedzi

Sprawdzi¢ wszystkie narzedzia po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu pod katem zuzycia i prawidtowego dziatania. W celu
sprawdzenia prawidtowego dziatania narzedzia sktadajgce sie z wielu czesci nalezy zmontowac (patrz instrukcje montazu i
demontazu). Sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen, takich jak:

— korozja,

— uszkodzenia powierzchni,

— czytelnos¢ oznaczen wyrobu
- pekniecia,

- odpryski,

— otarcia,

— Zzanieczyszczenia,

— nieprawidtowe dziatanie.

Jesli wyroby sg w dalszym ciggu zanieczyszczone, nalezy powtérzy¢ catg procedure czyszczenia i dezynfekcji.
W przypadku zauwazenia uszkodzen narzedzia nalezy wymienic.

Opcjonalne dziatania dotyczgce czesci wykazujgcych oznaki korozji, blakniecia koloréw i/lub sladéw po wodzie:

Narzedzia wykazujgce niedopuszczalne oznaki korozji, blakniecia koloréw i/lub sladéw po wodzie mozna poddac obrébce
przy uzyciu skoncentrowanego kwasowego srodka czyszczgcego do narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej, takiego jak
Borer Chemie deconex® 34 GR. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka czyszczgcego. Nalezy pamie-
tac, ze takich srodkow czyszczacych mozna uzywac wytgcznie do czyszczenia narzedzi niezawierajgcych zadnych kompo-
nentow z aluminium.

W dodatku zamieszczono przyktadowe zdjecia uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych wyrobéw.

Podczas kontroli nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na nastepujace kwestie:

— Nalezy doktadnie skontrolowa¢ kluczowe komponenty, takie jak struktury uchwytéw, potgczenia, szczeliny, wyroby kaniulo-
wane itp.

- Narzedzia z kanatami i wyroby kaniulowane (np. wiertta kaniulowane) nalezy sprawdzi¢ pod katem swobodnego przepty-
wu. Wyroby z zablokowanym/utrudnionym przeptywem nalezy ponownie przygotowac do uzycia. Uszkodzone narzedzia
nalezy wymienic.

- Narzedzia tnace (np. wiertta) nalezy sprawdzi¢ pod katem stepienia i uszkodzen. Zuzyte lub uszkodzone narzedzia nalezy
wymienic.

- Narzedzia obrotowe (np. wiertta) nalezy dodatkowo sprawdzi¢ pod katem wygieé. Mozna to tatwo zrobi¢ przetaczajgc
narzedzie obrotowe na ptaskiej powierzchni. Wygiete narzedzia obrotowe nalezy wymienic.

Kontrola implantéw

Przed przypisaniem implantéw do kaset lub tac na implanty nalezy je wszystkie sprawdzi¢ po wyczyszczeniu i dezynfekcji
pod katem uszkodzen i zanieczyszczen.

W przypadku zauwazenia uszkodzen implant nalezy wymienic.
W dodatku zamieszczono przyktadowe zdjecia uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych implantéw.

Kontrola tac

Sprawdzi¢ wszystkie tace po wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu pod katem zuzycia i prawidtowego dziatania. W celu sprawdze-
nia prawidtowego dziatania tace sktadajgce sie z wielu czesci nalezy zmontowac.

Sprawdzi¢ tace pod katem nastepujacych uszkodzen:
- korozja

— uszkodzenia powierzchni

— czytelnos¢ oznaczen wyrobu

- pekniecia

— odpryski

— inne oznaki zuzycia
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— Zzanieczyszczenia
— nieprawidtowe dziatanie

Jesli tace sg w dalszym ciggu zanieczyszczone, nalezy powtdrzy¢ catg procedure czyszczenia i dezynfekgji.
W przypadku zauwazenia uszkodzen tace nalezy wymienic.
W dodatku zamieszczono przyktadowe zdjecia uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych tac.

Podczas kontroli nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na nastepujgce kwestie:
— doktadnie skontrolowac¢ kluczowe komponenty, takie jak struktury uchwytdw, potgczenia, szczeliny, czesci kaniulowane itp.;
— sprawdzi¢ prawidtowe i stabilne dopasowanie pokrywy tacy lub kasety.

6.2 KONSERWACJA

Zasadniczo procedure konserwacji nalezy przeprowadzi¢ przed skontrolowaniem dziatania wyrobu.

Ponownie zmontowac¢ zdemontowane narzedzia i tace (patrz instrukcje montazu i demontazu). Prawidtowe zmontowanie jest
bezwzglednym warunkiem unikniecia uszkodzen i/lub nieprawidtowego dziatania wyrobu.

Ostroznie natozy¢ srodki konserwacyjne na potgczenia, zamkniecia lub gwinty i przesuwane powierzchnie, np. nozyczek, zaci-
skow itp. Ma to na celu zapobieganie korozji cierne;j.

W odniesieniu do srodkow konserwacyjnych nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce kwestie:
— stosowanie srodkéw na bazie parafiny / oleju parafinowego

— biokompatybilnos¢

— mozliwos¢ sterylizowania parg i przepuszczalnosé dla pary

- nie mozna stosowac¢ srodkéw zawierajgcych silikon (mogag powodowac sztywnosce)

Procedura

— Ostroznie nanies¢ srodki konserwacyjne na potgczenia, zamkniecia lub gwinty i przesuwane powierzchnie.
— Doktadnie rozprowadzi¢ srodki, poruszajgc potgczeniami / przesuwanymi powierzchniami.

— Usunac¢ pozostatosci srodkéw konserwacyjnych niestrzepigca sie sciereczka.

W przypadku zaobserwowania uszkodzen lub pogorszenia dziatania narzedzi nalezy je wymieni¢ (patrz réwniez rozdziat
6.1 ,Kontrola”).

/ Pakowanie

Firma Medartis zaleca sterylizowanie wyrobow w specjalnie do tego przeznaczonych pojemnikach, kasetach na implanty
i tacach na instrumentarium.

Mozna réwniez uzy¢ pojedynczych owijek sterylizacyjnych (pojedynczych lub podwajnych owijek) i/lub innych pojemnikow
sterylizacyjnych.

Jesli catkowita masa zatadowanego modutu przekracza 10 kg, nie wolno sterylizowa¢ w pojemniku sterylizacyjnym, lecz
owing¢ papierem sterylizacyjnym i przeprowadzi¢ jego sterylizacje zgodnie z zatwierdzonymi metodami.

Muszg zostac¢ spetnione nastepujgce wymagania:

- zgodnos¢ z norma EN ISO 11607/EN 868-3 do 10 (do tej pory EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607)

— kompatybilnos¢ ze sterylizacjg parg

- adekwatna ochrona implantow i narzedzi lub opakowania sterylizacyjnego przed uszkodzeniami mechanicznymi

regularna konserwacja pojemnikow sterylizacyjnych zgodnie z instrukcjami producenta
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8 Sterylizacja

Na potrzeby procedury sterylizacji zdemontowane narzedzia i tace nalezy zmontowac.

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi odpowiednich sterylizatorow.

Sterylizacja para
Wszystkie NIESTERYLNE wyroby nalezy sterylizowac w autoklawie. Autoklawy musza spetnia¢ wymagania normy EN285 oraz
EN13060 odnosnie do weryfikacji i zatwierdzenia, serwisu, konserwacji i sterowania.

W odniesieniu do wstepnej i kolejnych faz sterylizacji firma Medartis zweryfikowata i zatwierdzita nastepujgce parametry w
odniesieniu do biezgcych norm dotyczacych sterylizacji, EN ISO 17665 i ANSI/AAMI ST79.

Procedura Proces z frakcjonowang i dynamiczng préznia Procesy przeptywowe i grawitacyjne
wstepng

Czas ekspozycji >4 min >15min

Temperatura 132°C 132°C

Czas suszenia >20-30 min >20-30 min

Firma Medartis zaleca przeprowadzanie sterylizacji zgodnie z opisanymi powyzej zatwierdzonymi procesami. Jesli uzytkow-
nik stosuje inne procesy (np. sterylizacje btyskawiczng), musi je zweryfikowac i zatwierdzi¢. Ostateczna odpowiedzialnos$¢ za
zweryfikowanie i zatwierdzenie technik i wyposazenia uzywanego do sterylizacji spoczywa na uzytkowniku.

Ze wzgledu na wysokie temperatury wystepujgce na etapach sterylizacji drukowane w technologii 3D wyroby poliamidowe lub
akrylowe nie moga by¢ uktadane na sobie (w stosy) ani poddawane innym obcigzeniom. W przeciwnym razie wysoka tempe-
ratura podczas procesu sterylizacji w potgczeniu z obcigzeniem moze prowadzi¢ do deformacji wyrobow.

Poza USA: czas sterylizacji mozna wydtuzy¢ do 18 minut zgodnie z zaleceniami organizacji WHO oraz Robert Koch Institut
(RKI). Wyroby Medartis sg przeznaczone do sterylizacji z zastosowaniem opisanych cykli.

Nie nalezy uzywac sterylizacji suchym gorgcym powietrzem, sterylizacji przez napromienianie, sterylizacji formaldehydem lub
tlenkiem etylenu ani zastepczych procedur sterylizacji wyrobéw termolabilnych, takich jak sterylizacja plazma czy nadtlen-
kiem wodoru.

Ze wzgledu na wysokie temperatury wystepujace na etapach czyszczenia i dezynfekgji, drukowane w technologii 3D wyroby
poliamidowe nie moga by¢ uktadane na sobie (w stosy) ani poddawane innym obcigzeniom. W przeciwnym razie wysoka
temperatura podczas procesu sterylizacji wraz z obcigzeniem moze prowadzi¢ do deformacji wyrobow.

9 Przechowywanie

Wysterylizowane wyroby nalezy przechowywac w suchym i bezpytowym otoczeniu. Nalezy unika¢ wahnie¢ temperatury, aby
zapobiec uszkodzeniom na skutek korozji.

Maksymalny czas przechowywania zalezy od réznych czynnikow, takich jak opakowanie, metody przechowywania, srodo-
wisko oraz sposob postepowania z wyrobami. Uzytkownik powinien okresli¢ maksymalny czas przechowywania sterylnych
wyrobow przed ich uzyciem. Wyrobow nalezy uzy¢ przed uptywem tego czasu lub ponownie przygotowac je do uzycia.

10 Symbole

Symbole i ich objasnienia znajduja sie w instrukcji uzycia odpowiedniego wyrobu. Wszystkie istotne informacje mozna
znalez¢ w Internecie pod adresem: ifu.medartis.com.
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1 Sruby

1.1 POBRANE Z ZESTAWU LUB UZYTE (OTWOR TYPU KRZYZAK)

Mozliwe uszkodzenie
— Sruby, ktére zostaty pobrane z zestawu, moga wykazywaé oznaki deformaciji konturu obszaru samoblokujgcego (zazna-
czone czerwonym okregiem).

Srodki naprawcze
— Nie nalezy umieszcza¢ srub wykazujgcych oznaki deformacji w obszarze gtowy lub gwintu z powrotem w zestawie,
poniewaz moga nie dziata¢ prawidtowo.

- Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego sruby wykazujgce oznaki deformaciji.

Sruby w niedopuszczalnym stanie

medartis.com
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1.2 POBRANE Z ZESTAWU LUB UZYTE (HEXADRIVE)

v X

Mozliwe uszkodzenie
— Sruby, ktére zostaty pobrane z zestawu, moga wykazywac oznaki deformaciji konturu obszaru samoblokujacego (zazna-
czone czerwonym okregiem).

Srodki naprawcze
— Nie nalezy umieszcza¢ srub wykazujgcych oznaki deformacji w obszarze gtowy lub gwintu z powrotem w zestawie,
poniewaz moga nie dziata¢ prawidtowo.

- Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego sruby wykazujgce oznaki deformacgiji.

Sruby w niedopuszczalnym stanie

medartis.com
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1.3 KONTUR OBSZARU BLOKUJACEGO GtOWY SRUBY
(TRILOCK | PENTALOCK)

Gtowa Sruby TriLock

v x X x

Gtowa sruby Pentalock

X

Mozliwe uszkodzenie
— Sruby, ktére zostaty umieszczone w otworze plytki, wykazujg oznaki deformacji zewnetrznej krawedzi gtowy. Moze to
polega¢ na uszkodzeniu rowkéw prowadzacych, ich deformacji i wytarciu anodowanej warstwy.

Srodki naprawcze
— Nie nalezy umieszczac¢ srub wykazujgcych oznaki deformacji w obszarze gtowy lub gwintu z powrotem w zestawie,
poniewaz moga nie dziata¢ prawidtowo.

- Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego sruby wykazujgce oznaki deformagiji.

medartis.com
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1.4 GWINT

win\e\e

v x x X

Mozliwe uszkodzenie
— Powstawanie zadzioréw na gwintach

— Powstawanie wiérow

Srodki naprawcze
— Nie nalezy umieszczac¢ srub wykazujacych oznaki deformacji w obszarze gtowy lub gwintu z powrotem w zestawie,
poniewaz moga nie dziata¢ prawidtowo.

— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego sruby wykazujgce oznaki deformacji.

medartis.com
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1.5 ZANIECZYSZCZENIA/POZOSTALOSCI

v x X X

Mozliwe uszkodzenie
Sruba jest zanieczyszczona:
- krwig

- tkanka kostng

— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego sruby wykazujgce oznaki zanieczyszczenia.

medartis.com
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1.6 ODBARWIENIE

v

Mozliwe uszkodzenie
- Brak

Srodki naprawcze

— Brak
Odbarwienie lub zmiana koloru nie ma negatywnego wptywu na implant badz jego dziatanie. Ochronna warstwa tlenku jest
w petni zachowana

medartis.com
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2.1 KONTUR OBSZARU BLOKUJACEGO OTWORU PLYTKI
2 Ptytki

2.1 KONTUR OBSZARU BLOKUJACEGO OTWORU PLYTKI
(TRILOCK | PENTALOCK)

Otwor w ptycie TriLock

Mozliwe uszkodzenie
— Otwdr ptytki wykazuje oznaki zarysowan, deformacji i/lub pustych obszarow

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego ptytki wykazujace oznaki deformacji

— Zaleczenia dotyczace kontroli: ustawi¢ ptytke nieco pod katem pod mikroskopem, aby uzyskaé optymalny widok konturu
blokujgcego otworu ptytki.

medartis.com
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2.2 SPODNIA POWIERZCHNIA PLYTKI

v v

Mozliwe uszkodzenie
- Spodnia czes¢ ptytki wykazuje oznaki deformacji (zaznaczone czerwonym okregiem).

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego ptytki wykazujgace oznaki deformacji

2.3 ZMODYFIKOWANIE KSZTALTU/FORMY WYROBU PRZEZ UZYTKOWNIKA

Mozliwe uszkodzenie
Niekompatybilne zmiany wprowadzone w konstrukgji ptytki:
- sfrezowanie powierzchni ptytki

- wywiercenie dodatkowych otwordéw

— inne zmiany konstrukcji i ksztattu

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego ptytki wykazujgce oznaki deformac;ji lub modyfikacji wprowadzone przez
uzytkownika.

medartis.com
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2.4 ODBARWIENIE NA SKUTEK ZGINANIA

Y
‘ 0
Onemn(Y

X X X

Mozliwe uszkodzenie
— Dodatkowe wygiecie ptytki uformowanej w ksztatfcie anatomicznym

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego ptytki wykazujgce oznaki deformacji

— Odbarwienie lub zmiana koloru nie ma negatywnego wptywu na implant badz jego dziatanie.
Ochronna warstwa tlenku jest w petni zachowana

2.5 ODBARWIENIE NA SKUTEK CZYSZCZENIA

Mozliwe uszkodzenie
- Brak

Srodki naprawcze

- Brak
Odbarwienie lub zmiana koloru nie ma negatywnego wptywu na implant badz jego dziatanie.
Ochronna warstwa tlenku jest w petni zachowana

medartis.com
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2.6 ODBARWIENIE

Mozliwe uszkodzenie
- Brak

Srodki naprawcze

— Brak
Odbarwienie lub zmiana koloru nie ma negatywnego wptywu na implant bgdz jego dziatanie.
Ochronna warstwa tlenku jest w petni zachowana

2.7 WARIANTY POWIERZCHNI

v

Mozliwe uszkodzenie
— Brak
Powierzchnia ptytek wykonanych z Ti6Al4V moze wydawac sie niejednorodna w réznych warunkach oswietleniowych

Srodki naprawcze

— Brak
Odbarwienie lub zmiana koloru nie ma negatywnego wptywu na implant badz jego dziatanie.
Ochronna warstwa tlenku jest w petni zachowana

medartis.com
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2.8 OZNACZENIA PRODUKTU

v

Mozliwe uszkodzenie
— Nieczytelne oznaczenia

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone implanty

medartis.com
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3 Wiertta

3.1 ZUZYCIE KRAWEDZI TNACYCH

Wiertta

Wiertta kaniulowane

Mozliwe uszkodzenie
— Wiertfo jest tepe

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usunac¢ z niego uszkodzone/stepione wiertta

medartis.com



Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja, kontrola i konserwacja wyrobéw Medartis | 27

3.2 WYGIETA SPIRALA

S S SN SSSOS NS

Mozliwe uszkodzenie
— Wygieta spirala

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usunac z niego uszkodzone/wygiete wiertta.

3.3 USZKODZONA SPIRALA

Mozliwe uszkodzenie
— Uszkodzenia spirali

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone/wygiete wiertta.

medartis.com
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3.4 NIESKRECONA SPIRALA

Mozliwe uszkodzenie
— Nieskrecona spirala

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone/nieskrecone wiertta.

3.5 ZANIECZYSZCZENIA/POZOSTALOSCI

Mozliwe uszkodzenie
Wiertta sg zanieczyszczone:
— krwig

— tkanka kostng

— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone/zanieczyszczone wiertta.

medartis.com
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3.6 KOD KOLORYSTYCZNY

Mozliwe uszkodzenie
— Uszkodzony lub wytarty kod kolorystyczny

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usunac z niego wiertta z uszkodzonym kodem kolorystycznym

medartis.com
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4 Reamery MTP

4.1 ZUZYCIE KRAWEDZI TNACYCH

Mozliwe uszkodzenie
— Reamer jest tepy

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone/stepione reamery MTP.

medartis.com
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5 Srubokrety

5.1 KONCOWKA OSTRZA SRUBOKRETA

Mozliwe uszkodzenie
- Zdeformowana koncowka

— Uszkodzona koricowka

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone ostrza srubokretow

5.2 USZKODZONE OSTRZA SRUBOKRETA

— - -

Mozliwe uszkodzenie
- Pekniecia trzonu

— Ztamany trzon

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone ostrza srubokretow

medartis.com
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5.3 USZKODZONE POLACZENIE MIEDZY OSTRZEM | UCHWYTEM SRUBOKRETA

v X

Mozliwe uszkodzenie
— Potaczenie miedzy uchwytem i ostrzem jest uszkodzone

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone wyroby

medartis.com
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5.4 ZANIECZYSZCZENIA/POZOSTALOSCI

v X x

Mozliwe uszkodzenie

Ostrze srubokreta jest zanieczyszczony:
- krwig

— tkanka kostng

— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc z niego zanieczyszczone srubokrety i ostrza.

medartis.com
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5.5 USZKODZONE UCHWYTY Z SZYBKOZLACZKA

Mozliwe uszkodzenie
— Utrudniona lub ograniczona elastycznosc¢ elementu tgczgcego

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone uchwyty

5.6 USZKODZONE NARZEDZIA Z SZYBKOZtACZKA

v

Mozliwe uszkodzenie
— Deformacja ztgczki ostrza.

— Nie mozna potgczy¢ ostrza z uchwytem.

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usunac¢ z niego uszkodzone uchwyty

medartis.com
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6 Cazki naprezajgce

6.1 ZLAMANE, WYGIETE LUB PEKNIETE BLASZKI

Mozliwe uszkodzenie
— Pekniecia na blaszkach

— Ztamane blaszki

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone wyroby

6.2 ZLAMANY, WYGIETY LUB PEKNIETY ZACISK

Mozliwe uszkodzenie
— Pekniecia zacisku

— Ztamany zacisk

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone wyroby

medartis.com
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6.3 USZKODZONE I/LUB ZANIECZYSZCZONE BLASZKI

Mozliwe uszkodzenie
— Blaszki wygiete na zewnatrz

Blaszki sg zanieczyszczone:
— krwig
— tkanka kostng

— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

medartis.com
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/ Cazki

/7.1 ZABLOKOWANE POtACZENIE

Mozliwe uszkodzenie
— Cazki sg zablokowane

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

7.2 USZKODZONA SPREZYNA

Mozliwe uszkodzenie
— Cazki sg zablokowane

— Pekniecia na sprezynie

— Ztamana sprezyna

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

medartis.com
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7.3 NIEWIDOCZNY KOD KOLORYSTYCZNY

Mozliwe uszkodzenie
— Uszkodzony lub wytarty kod kolorystyczny

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

7.4 ZDEFORMOWANE KONCOWKI CAZKOW

Mozliwe uszkodzenie
— Zdeformowane lub uszkodzone koncowki

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

medartis.com
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8 Dozownik drutow Kirschnera

8.1 ZANIECZYSZCZENIA/POZOSTALOSCI

Mozliwe uszkodzenie

Dozownik drutu Kirschnera jest zanieczyszczony:
- krwig

— tkanka kostng

— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

medartis.com
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9 Miarka gtebokosci

9.1 ZLAMANA, WYGIETA LUB PEKNIETA IGEA

v X x X

Mozliwe uszkodzenie
— Wygieta lub ztamana igta

— Wygiete lub odksztatcone narzedzie

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usunac¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

9.2 ZANIECZYSZCZENIA/POZOSTALOSCI

v x

Mozliwe uszkodzenie

Miarka gtebokosci jest zanieczyszczona:
- krwig

— tkanka kostng

— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
- Podczas kontroli zestawu nalezy usunac¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby
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10 Prowadnica ostrza

10.1 USZKODZONA PROWADNICA OSTRZA

Mozliwe uszkodzenie
— Uszkodzona lub zanieczyszczona prowadnica sruby i/lub naciecie

— Prowadnica ostrza jest zanieczyszczona:
— krwig
— tkanka kostng
—rdzg
— innymi pozostatosciami

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone prowadnice ostrza
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11 Retraktory oczodotowe

11.1 ODKSZTALCONE I/LUB UZYTE

P e

e DS D

-2 @D W EDT
v

Mozliwe uszkodzenie
— Szyna retraktora wykazuje oznaki deformacji

- Perforowane obszary (uksztattowane obszary) retraktora wykazujg oznaki pekniec i/lub sg uszkodzone

Srodki naprawcze
- Podczas kontroli zestawu nalezy usuna¢ z niego uszkodzone retraktory i/lub retraktory wykazujgce oznaki deformacji
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12 Tymczasowy ogranicznik
blokujgcy srub TriLock

12.1 WYGIETY I/LUB UZYTY

Mozliwe uszkodzenie
— Pekniecia w zgieciu uchwytu

- Deformacje powierzchni dociskajgcej

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usunac z niego uszkodzone wyroby

medartis.com
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13 Narzedzia ogolnie

13.1 ODBARWIENIE / USZKODZENIA POWIERZCHNI

— .

v x X X

Mozliwe uszkodzenie
— Odbarwienie anodowanej powierzchni

— Zarysowana powierzchnia

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

13.2 KOROZJA PUNKTOWA

AT TR T A L oS AT B N

Korozja punktowa \/ X

widoczna przed czyszczeniem Po czyszczeniu Agresywne czyszczenie

Mozliwe uszkodzenie
— Powierzchniowa korozja punktowa na narzedziach

Srodki naprawcze

- Powierzchniowa korozje punktowa na narzedziach mozna usunag¢, czyszczac je ostroznie papierem $ciernym (3M
Scotch-Brite, bardzo drobny / super drobny) lub skoncentrowanym kwasowym srodkiem czyszczacym przeznaczonym do
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej, np. Borer Chemie 34 GR

— Nie nalezy czysci¢ narzedzi zrgcymi ani agresywnymi srodkami czyszczacymi, poniewaz spowoduje to jedynie uszkodzenie
powierzchni i potencjalne usuniecie waznych informacji
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14 Kasety

14.1 ODBARWIENIE / USZKODZENIA POWIERZCHNI

T .——

Mozliwe uszkodzenie
— Odbarwione, uszkodzone lub zarysowane powierzchnie

— Nieczytelne oznaczenia

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

14.2 USZKODZONE/PEKNIETE POLACZENIA SPAWANE

Mozliwe uszkodzenie
— Spawane potgczenia kasety sg uszkodzone/pekniete

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usungc¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby
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14.3 USZKODZONE/PEKNIETE POKRYWY

Mozliwe uszkodzenie
— Uszkodzone uchwyty

Srodki naprawcze
— Podczas kontroli zestawu nalezy usung¢ z niego uszkodzone i/lub zanieczyszczone wyroby

14.4 ZACINAJACE SIE / ZABLOKOWANE POKRYWY

Mozliwe uszkodzenie
— Nie mozna zamocowac¢ pokrywy na kasecie

Srodki naprawcze
— Nasmarowac kulisty element dociskowy
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15 Oznaczenia symboli

B Narzedzia nalezy nasmarowac podczas przygotowania do ponownego uzycia — patrz rozdziat 6.2 ,Konserwacja".
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