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TENTO NAVOD SI STAROSTLIVO PRECITAJTE A RIADTE SA NiM.

1 Uvod

Tento dokument ,Navod na Gistenie, dezinfekciu, sterilizaciu, kontrolu a Udrzbu vyrobkov spolocnosti Medartis" obsahuje
informacie o:

- renovovani (Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia) vyrobkov spolo¢nosti Medartis;
— kontrole a udrzbe nastrojoy;
— identifikacii znakov tykajucich sa opotrebovania a ukoncenia pouzitelnosti.

Dalsie informacie o tychto vyrobkoch st uvedené v ,Navode na pouzivanie”, brozirach jednotlivych vyrobkov a chirurgickych
technikdch. Akukolvek informdciu méZete pozadovat kedykolvek od regiondlneho konzultanta alebo distribuéného partnera
spolo¢nosti Madartis. NavySe vSetky prislusné informacie mozete najst na internete na adrese: ifu.medartis.com.

Renovdciu vyrobkov (proces Cistenia, dezinfekcie a sterilizécie) opisanu v tomto dokumente spolo¢nost Medartis preskuisala a
validovala.

V nasledujucom texte sa vyraz ,vyrobky" vztahuje na:
— implantaty
— nastroje

— podnosy/kontajnery

V pripade odliSného zaobchadzania sa podskupiny vyslovne uvadzaju.

2 Vseobecné zaklady

2.1 DODAVKA

Vetky vyrobky, ktoré sa dodévaju NESTERILNE, sa musia pred kazdym pouzitim patriéne ocistit, dezinfikovat a sterilizovat.
Tyka sa to aj prvého pouzitia po dodévke (po odstraneni ochranného dopravného obalu).

2.2 OPAKOVANE POUZITIE VYROBKOV SPOLOCNOSTI MEDARTIS

Zdravotnicke pomdcky, ktoré su uréené na jednorazoveé pouzitie, su oznacené nasledujucim symbolom: ':E'
Tieto vyrobky su ur¢ené na jediné pouzitie u jediného pacienta. Pred pouzitim sa musia ocistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Opakované cykly renovacie tak, ako su opisané v tychto pokynoch maju na vyrobky spolo¢nosti Medartis zanedbatelné ucinky.
Ak sa ma zarucit spravna funkcia, moze byt pred sterilizdciou potrebné preskuisanie. Metddu skdsania funkénosti, ak sa na
implantat alebo nastroj vztahuju, opisujeme v tychto pokynoch.

Implantdty pouZité u pacienta a explantované sa musia zlikvidovat podla miestnych poziadaviek. Nesmu sa pouzit opakova-
ne. PouZitie uz pouzitej pombcky méze ohrozit Strukturalnu integritu implantatov a/alebo viest k zlyhaniu pomocky, ¢o méze
viest k poraneniu pacienta. Pouzitie uz pouzitého implantatu moze tiez vytvarat riziko kontamindcie, napr. prostrednictvom
prenosu infekéného materialu medzi pacientmi. Takto by mohlo déjst k poskodeniu pacienta alebo pouzivatela.

Implantaty, ktoré prisli do priameho styku s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pripadne vykazuju vizualne znaky konta-
mindcie, sa musia Cistit a dezinfikovat oddelene a az potom sa mozu klast spat do podnosu na implantaty.
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Vyrobky, ktoré neprisli do priameho styku s pacientom, sa mozu renovovat.

Vyrobky, ktoré vyssie uvedenym symbolom nie s oznacené, sa mozu pouzit opakovane. K tymto vyrobkom patria nastroje,
podnosy/kontajner za podmienky, ze su neposkodené a Cisté. Tieto opakovane pouzitelné vyrobky sa pred kazdym pouzitim
musia renovovat.

Ak tieto pokyny nedodrZite, vyrobca nebude (za pripadné problémy) zodpovedat.

Spolo¢nost Medartis nestanovuje maximalny pocet opakovanych pouZziti pre opakovane pouzitelné vyrobky. Doba pouZitel-
nosti tychto vyrobkov zavisi od mnohych parametrov, napr. spésobu a dizky trvania jednotlivych pouZiti a-/alebo zaobcha-
dzania, Ci oSetrenia medzi pouzitiami. Starostlivé kontroly a skusky funkénosti vyrobkov pred kazdym pouzitim su najlepsSie
spbsoby, ako ovplyvnit ich dobu pouZitelnosti.

Spirdlové vrtaky a vystruzniky odporuga spolodnost Medartis pouzit maximéalne desat réz.

2.3 MONTAZ/DEMONTAZ (NASTROJOV)

Pre dokonalé oCistenie/dezinfekciu sa nastroje musia najprv ndlezite demontovat/zmontovat, pricom pozornost je treba veno-
vat jednotlivym ,Navodom na montdz/demontdz”, ktoré st uvedené osobitne na stranke ifu.medartis.com.
Zapamatajte si, Ze nastroje, ktoré nie su uvedené v ,Navode na montaz/demontaz’, nie st uréené na demontaz.

2.4 MATERIALY

Vyrobok Material

Dlahy, skrutky, podlozky a cpTi (ASTM F67), TiAI4V (ASTM F136)

bezce

Kliny, viozky Ti6AI4V (ASTM F136)

Spirdlové cepele cpTi (ASTM F67)

Svorky Nehrdzavejica ocel (ASTM F139)

K-droty Nehrdzavejuca ocel (ISO 5832-1)

Nastroje Nehrdzavejlca ocel, hlinik, legovany hlinik, cpTi (ASTM F67), nitinol, akrylova Zivica, PA,
PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE, silikén

Kontajnery Nehrdzavejuca ocel, legovany hlinik, PEEK, PP, PPSU, silikon

2.4.1 Trvanlivost materialov

Vsetky vyrobky spolo¢nosti Medartis sa méZu vystavovat teplotdm maximalne az do 141 °C (286 °F). Pri vybere Cistiacich a
dezinfekénych prostriedkov sa musia dodrZiavat tieto vystrahy:

Material Neodporuca sa

Hlinik (anédovo oxidovany, » Alkalické latky alebo zlozky obsahujuce jod ¢i sol tazkych kovov (napr. ortut)

atd.) » Slaba kvalita vody, alkalické Cistiace prostriedky, kyslé neutralizatory (na neutralizéciu
zésad)

Farebné kédovanie > VSetky oxidacné kyseliny (napr. kyselina dusicng, sirovd, Stavelova), H,0, (peroxid vodika)

» Nadmerné koncentrdcie Cistiacich a dezinfek¢nych latok

Nehrdzavejuca ocel » ZvySené koncentracie chloru
» Kyselina Stavelova
» H,0, (peroxid vodika)

Titan > VSetky oxidacné kyseliny (napr. kyselina dusicng, sirovd, Stavelova), H,0, (peroxid vodika)

medartis.com
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3 Zaklady cCistenia, dezinfekcie a
sterilizacie vyrobkov spolocnosti
Medartis

Zaklady opisané v tejto kapitole sa musia dodrziavat vo vSetkych krokoch renovacie.
Sterilizacia mdze byt G¢inna az po dokladnom ocisteni a dezinfekgii.

Na Cistenie/dezinfekciu vyrobkov spolo¢nosti Medartis opisujeme dve metddy: manualnu a automatickud. Ak je mozny au-
tomaticky postup (dezinfektor), musi sa pouzit. Manudlny postup dokonca aj s ultrazvukovym kipelom je podstatne menej
ucinny.

Pri oboch metédach sa pred ¢istenim/dezinfekciou musf vykonavat predbezna priprava.

Pouzivatel zodpoveda za zaistenie toho, Ze ked sa komponenty pouziju, budu Uplne sterilné a ze

— sa na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouziju vyhradne také Specifické postupy pre zariadenie a vyrobok, ktoré su nalezite
schvalené.

- pouzité zariadenia (dezinfektor, sterilizator) podstupuju pravidelny servis a kontroly
— schvalené parametre a/alebo vyrobcom odporucané parametre sa dodrzuju pre kazdy cyklus.

Zvazte aj Statutdrne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj nemocniéné hygienické poziadavky. Vztahuje sa to najmé na rozne
pokyny na uéinnu deaktivaciu prionov.

Spolo¢nost Medartis odporuca, aby sa vyrobky zlikvidovali, ak prisli do styku s patogénmi, ktoré sa tazko identifikuju, napr.
varicie pdvodcov Creutzfeldt-Jacobovej choroby (potvrdeny ¢i suspektny patogén).

Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a vybavenie
Pri vybere Cistiacich, dezinfekénych prostriedkov a vybavenia dodrziavajte pri vSetkych krokoch nasledujice aspekty:
- musia byt vhodné na svoj Ucel (napr. na Cistenie, dezinfekciu alebo ultrazvukové Cistenie)

— Cistiace prostriedky a dezinfekéné prostriedky nesmu obsahovat aldehydy (ind¢ moézu zvysky krvi zaschnut a nalepit sa pevne
na povrchy)

- pouzity dezinfekény prostriedok musi mat dokdzanu Gcinnost (napr. vyhovenie zoznamu VAH/DGHM alebo znac¢ku CE)

— Cistiace prostriedky a dezinfekéné prostriedky musia byt vhodné a kompatibilné na pouZitie s tymito vyrobkami (pozri aj
kapitolu 2.4 ,Materialy")

- musia sa dodrziavat pokyny vyrobcov, napr. tykajlce sa koncentracie, doby vystavenia a teploty
spolo¢nost Medartis odporuca pouzitie €erstvo pripravenych Cistiacich a dezinfekénych pripravkov.

Podrobné informacie o ¢inidlach vhodnych najma na jemné Gistenie a dezinfekciu si moZzete vyziadat od vyrobcu gistiaceho a
dezinfekéného prostriedku.

V Nemecku a vo Svajéiarsku su to napr.:
— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Nemecko
Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf, Nemecko

- Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Nemecko/Ziirich, Svajéiarsko
Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Nemecko
Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Nemecko

medartis.com
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VSetky naSe Cistiace a dezinfekéné postupy boli validované s pouzitim nasledujucich prostriedkov:
Manualne Cistenie: CIDEZYME® enzymaticky Cistiaci roztok, 1,6 % obj.
Manuélna dezinfekcia: CIDEX® OPA roztok (nezriedeny)

Automatizované Cistenie/dezinfekcia: neodisher MediClean forte (0,2 % — 1,0 %)

Musia sa dodrziavat pokyny vyrobcov, napr. tykajlce sa koncentracie, doby vystavenia a teploty.

Cistiace materialy a prislusenstvo na predbeZné éistenie/&istenie

Na Cistenie vyrobkov spolo¢nosti Medartis nikdy nepouzivajte kovové kefy ani ocelovu vinu. Ak to nedodrzite, moze dojst k
poskodeniu materialu.

Justman spolo¢nosti VWR International). Na renovéciu kanylovanych vyrobkov a/alebo vyrobkov s dutinou potrebujete materi-
aly a prislusenstvo, napr. Cistiace stylety, kefky na flase a/alebo injekéné striekacky s prislusnymi kanylovanymi doplnkami.

Prislusenstvo na susenie

Spolo¢nost Medartis odportca pouZit Cisté jednorazové utierky nepustajice vidkna alebo stlaéeny vzduch na zdravotnicke Ucely.

Voda

Co sa tyka vody, spolognost Medartis odporica na Cistenie, oplachovanie a dezinfekciu pouzitie demineralizovanej a Gistenej
vody (napr. Aqua purificata). Vysoké koncentracie minerélov a/alebo kontaminécia mikroorganizmami, atd. mézu viest k skvr-
ndm na vyrobkoch alebo mézu branit U¢innému Cisteniu a dekontamindcii.

Pre zostévajlcu ¢ast dokumentu platia pre teplotu vody tieto vymedzenia pojmov:

studena voda: T <40 °C

tepla voda: T > 40 °C

Podnosy na implantaty mézu podstupovat automatizované Cistenie a dezinfekciu, ked s nalozené. Implantaty, ktoré vsak
prisli do priameho styku s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pripadne vykazuju vizualne znaky kontaminacie, sa
musia Cistit a dezinfikovat oddelene a az potom sa mézu vlozit spat do podnosu na implantaty. Pri manualnom cisteni/dezin-
fekcii sa implantaty musia vybrat zo systému a Gistit/dezinfikovat osobitne.

4 Priprava na Cistenie, dezinfekciu
a sterilizaciu

4.1 ODDELENIE A PRIPRAVA NASTROJOV PO OPERACII

Prvé kroky ucinnej renovéacie sa zacinaju na operacnej sale.

Vacsie necistoty, zvysky latok na hemostazu, koznu dezinfekciu, lubrikanty a kyslé farmaceutické vyrobky sa musia pred odde-
lenim $pinavych ndstrojov (ak je to mozné) odstranit. Pri oddel'ovani $pinavych ndstrojov zvazte nasledujlce aspekty: nastroje
sa mdzu nespravnou technikou poskodit (napr. deformdcia malych svoriek, zlomenie koncov noznic). Musi sa preto dbat na to,
aby sa s nastrojmi zaobchadzalo opatrne a nélezite a aby podnosy s nastrojmi neboli pretazené.

Podla moznosti pouzivajte na prepravu do Cistiaceho/sterilizacného oddelenia suchu pripravu.

Ak sa pouzije spdsob vlhkej pripravy, nastroje polozte do pripraveného roztoku priamo po pouziti.

medartis.com
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Dbajte na to, aby sa:

- néstroje z viacerych dielov (napr. hibkomery, odnimatelné rukovéte, upinacie objimky skrutkovagov atd.) demontovali pred
predbeznou pripravou ¢o najviac, ak je to potrebné, a dodrZzoval ndvod na montaZ a demontaz [pozri kapitolu 2.3 Montaz/
demontaz (nastrojov));

- kibové nastroje (napr. noznice, svorky, klieste atd") otvorili ¢o najviac;
- v8etky vyrobky (s drazkami, otvormi, dutinami atd") pokryli dostato¢nym mnozstvom roztoku v pripade pouzitia vihke;
pripravy.

Vyrobky sa musia pripravovat ¢o najskér, aby sa zabrénilo zaschnutiu zvyskov krvi alebo inych latok a nedoslo k poskodeniu
materidloy, ked' sa ponechaju v roztoku dlhSie, nez je urcené.

4.2 PREDBEZNA PRIPRAVA NA CISTENIE, DEZINFEKCIU A STERILIZACIU

Potas manudlneho &istenia sa otvorom, dutindm, drazkam a kibovym néstrojom musi venovat nélezita starostlivost a
pozornost.

Postup predbezného Cistenia

Nastroje

Demontované a otvorené nastroje ocistite pod

teCucou vodou a

— makkou plastovou kefkou, napr. kefou Justman spolo¢nosti VWR International, odstrérite viditelné necistoty;
— pohyblivé diely niekolkokrat posuvajte pod tecucou vodou dozadu a dopredu a dokladne ich oplachnite;

— velké dutiny ocistite desiatimi (10) pohybmi kefy na flase; kefa na flase musi prechadzat po celej dizke dutiny;

— kanylované pomécky (vyrobky s dutinami, ktorych priemer je mensi alebo rovny 1/6 dizky pomécky), napr. kanylované
vrtaky, sa musia oSetrovat takto:

- Cistenim zasunutim Cistiaceho styletu do kanylovanych vyrobkov, aby sa odstranili upchania a zabezpecil sa volny prie-
tok, pricom tento Gistiaci stylet musi dosiahnut po celej dizke kanylovaného vyrobku;

- vyplachnutim kanylovanych vyrobkov pouzitim vhodnej kanyly a jednorazovej striekacky.

Podnosy na nastroje/implantaty

Nastroje sa musia vzdy vybrat z podnosov a Cistit a dezinfikovat oddelene.
Podnosy na nastroje (vyrobené z ocele alebo plastu) dobre ogistite pod te¢tcou vodou takto:

- akje to relevantné, vyberte nastroje, ktoré este zostali na podnose, podnosy musia byt prazdne;
— ak je to mozné, zlozte veko;

— jednotlivé Casti dokladne ocistite pod teCucou vodou.

Podnosy na implantaty dobre ocistite pod teCucou vodou takto:

- najprv dobre oplachnite zatvorené podnosy na implantaty;

— zlozte veko a oplachnite ho osobitne zo vSetkych stran, rovnako oplachnite aj spoje;
- otvoreny podnos opldchnite z vrchnej strany tak, aby implantaty nemohli vypadnut.

Po oplachnuti sa véetky vyrobky musia vizualne skontrolovat; ak je to mozZné, podla potreby zopakujte predtym uvedeny
postup predbezného Cistenia, az kym nebude vidiet Ziadne znecistenie.

(napr. na jednorazovych utierkach nepustajuicich vidkna, ako st Perform classic spolo¢nosti Schiilke & Mayr).

medartis.com
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5 Cistenie a dezinfekcia

Pocas nasledujuceho postupu ¢istenia a dezinfekcie maju demontované nastroje a podnosy zostat demontované.

5.1 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Dolezita poznamka:
Pocas manudlneho distenia a dezinfekcie musia podnosy ostat prazdne.
Nastroje a podnosy sa musia otvorit a demontovat ¢o najviac.

Implantaty sa musia vybrat zo systému a musia sa o€istit a dezinfikovat oddelene.

Postup manualneho Cistenia
- Vyrobky vlozte na 5 minut do Cistiaceho klpela s enzymatickym Cistiacim roztokom (napr. enzymaticky cistiaci roztok
CIDEZYME®, 1,6 % obj.). Dbajte na to, aby
- vyrobky boli dostatocne pokryté (vratane drazok, otvorov, dutin atd');
- jednotlivé komponenty neboli v takej polohe, aby sa navzajom poskodili;
- sa dodrziavali pokyny vyrobcu, napr. ¢o sa tyka koncentracie, doby vystavenia a teploty.

— Cistite makkou plastovou kefkou ( napr. kefou Justman spolognosti VWR International).

— Pocas Cistenia posuvajte pohyblivé diely dozadu a dopredu a 10 raz tak, aby sa vSetky plochy/miesta spravne ocistili.

— Velké dutiny ogistite desiatimi (10) pohybmi kefy na flase; kefa na flase musf prechadzat po celej dizke dutiny.

— Kanylované pomécky (vyrobky s dutinami, ktorych priemer je mensi alebo rovny 1/6 dizky pomécky), napr. kanylované
vrtaky, sa musia oSetrovat takto:

- zasunte Cistiaci stylet, aby sa odstranili upchania a zabezpecil sa volny prietok, pricom tento Cistiaci stylet musi dosiahnut
po celej dizke kanylovaného vyrobku;

- vyplachnite kanylované vyrobky pomocou vhodnej kanyly a jednorazovej striekacky (vyplachovaci objem: 30 ml).

- Vyrobky (ak je to mozné, jednotlivé diely) Cistite v ultrazvukovom kupeli aspori 15 minut; treba dbat na to, aby sa
pouzivali vyhradne Cerstvo pripravené roztoky;

- pouzival len vhodny Gistiaci roztok alebo kombinovany dezinfekény/Cistiaci prostriedok (napr. enzymaticky ¢istiaci roz-
tok CIDEZYME®, 1,6 % obj.);

- musia sa dodrziavat pokyny vyrobcov, napr. tykajlce sa koncentracie, doby vystavenia a teploty;
- ultrazvukovy kupel vratane postupu oplachovania a susenia vyrobkov sa uskutoc¢nuje podla pokynov vyrobcu.

- Potom vyrobky (ak je to mozné, jednotlivé diely) vyberte z ultrazvukového kupela. Nasledujici postup oplachovania stude-
nou alebo teplou vodou musi trvat aspon 1 mindtu, kym nebude zjavne viditelné Ziadne znedistenie. Dbajte na to, aby
sa dutiny dékladne vyplachli aj zvnutra;

- kanylované vyrobky (napr. kanylované vrtaky) sa tiez vyplachli pouzitim striekaciek a vhodnych kanyl.
Na oplachovanie sa mézu pouzivat aj ru¢né vodné trysky.

- Po oplachnuti studenou alebo teplou vodou sa vSetky vyrobky musia vizualne skontrolovat; ak je to mozné, postup Cistenia
a dezinfekcie sa podla potreby musi zopakovat, az kym nebude zjavne viditelné Ziadne znecistenie.

nepustajucich vldkna, ako st napr. Perform classic spolo¢nosti Schiilke & Mayr).
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- Trojrozmerné vyrobky na baze vytlacenej akrylovej Zivice, ktoré sa dodavaju nesterilné, sa musia pred pouzitim ocistit a
sterilizovat. Pred spracovanim odstrarite z vyrobku obalovy systém. Pri gisteni sa odporuca pouzivat vhodny kombinovany
dezinfekény/Cistiaci prostriedok [napr. izopropanol (IPA) s dobou ponorenia kratSou nez 5 minut]. Aby ste zabranili trojroz-
mernym vyrobkom na baze vytlacenej akrylovej Zivice absorbovat zvysky IPA, nevkladajte ich do uzavretého kontajnera ani
vaku, kym sa IPA Uplne neodpari. Pri sterilizacii dodrziavajte postup uvedeny v Casti 8 ,Sterilizacia".

Postup manudlnej dezinfekcie

Vyrobky vloZte aspon na 15 minut do dezinfekéného kupela (napr. roztok CIDEX® OPA, nezriedeny). Dbajte na to, aby
- vyrobky boli dostato¢ne pokryté;

jednotlivé komponenty neboli v takej polohe, aby sa navzajom poskodili;
- sadodrziavali pokyny vyrobcu, napr. ¢o sa tyka koncentracie, doby vystavenia a teploty.

— Pocas dezinfekcie posuvajte pohyblivé diely dozadu a dopredu 10 raz tak, aby sa vSetky plochy/miesta spravne dezinfiko-
vali.

- Dutiny sa musia vyplnit aj zvnutra dezinfekénym prostriedkom.

— Kanylované pomacky (vyrobky s dutinami, ktorych priemer je mensi alebo rovny 1/6 dizky pomécky), napr. kanylované
vrtaky, sa musia oSetrovat takto: vyplachnite ich dezinfekénym prostriedkom pomocou vhodnej kanyly a jednorazovej strie-
kacky (vyplachovaci objem: 30 ml).

- Potom vyrobky (ak je to mozné, jednotlivé diely) vyberte z dezinfekéného kipela. Nasledujuci postup oplachovania studenou
alebo teplou vodou musi trvat aspon 1 minutu, kym sa neodstrénia vsetky zvysky dezinfekéného kupela. Dbajte na to, aby
- sadutiny dokladne vyplachli aj zvnutra;
- kanylované vyrobky (napr. kanylované vrtaky) sa tiez 3- az 5-krat vyplachli pomocou striekaciek a vhodnych kanyl.

— Vyrobky vizudlne skontrolujte, podla potreby zopakujte predtym uvedeny postup Cistenia a dezinfekcie, az kym uz nebude
vidiet Ziadne znedistenie.

- Hned potom sa vyrobky musia Uplne vysusit. Vyrobky sa odportc¢a osusit stlacenym vzduchom na zdravotnicke Gcely, je to

,,,,,

spolo¢nosti Schiilke & Mayr. Ak je to mozné, vyrobky sa musia uchovavat v ¢istom prostredi, az kym tGplne neuschnd.

Hlavné priciny mechanickych poskodeni po¢as manualnej renovacie su:
- kovové kefy,
- abrazivne Cistiace prostriedky,
- pouzitie velkej sily,
ak vyrobky spadnu, narézaju o seba alebo ak sa s nimi pohadzuje.

— Trojrozmerné akrylové vyrobky, ktoré sa doddvaju nesterilné, sa musia pred pouzitim ogistit a sterilizovat. Pred
spracovanim odstrante z vyrobku obal. Pri Cisteni sa odportca pouzivat vhodny kombinovany dezinfekény/gistiaci
prostriedok napr. izopropanol (IPA) s dobou ponorenia kratSou nez 5 minut. Aby ste zabranili trojrozmernym akrylovym
vyrobkom absorbovat zvysky IPA, nevkladajte ich do uzavretého kontajnera ani vaku, kym sa IPA Uplne neodpari. Pre tieto
vyrobky sa nepozaduje ziadny iny postup Cistenia.

— Nakoniec vyrobky skontrolujte (pozri kapitolu 6.1 ,Kontrola").

- Servis vyrobkov (pozri kapitolu 6.2 ,Starostlivost a udrzba").

- Vyrobky balte podla moznosti hned (pozri aj kapitolu 7 ,Balenie”) alebo podla potreby potom, ¢o im poskytnete v istom
prostredi dostatok ¢asu na vyschnutie.

5.2 AUTOMATIZOVANE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Pred zacatim postupu automatizovaného cistenia/dezinfekcie je vhodné oddelit Spinavé vyrobky suchym spésobom. Pri po-
uziti vihkého spbsobu zaistite, aby vyrobky boli po predbeznej priprave oplachnuté, pretoze zvy$na pena moze znizit Ucinnost
postupu oplachovania v zariadeni na umyvanie/dezinfekciu, a mdze mat negativny vplyv na vysledok cistenia. Plati to aj vtedy,
ak sa vyrobky dalej spractvaju v ultrazvukovom kupeli. Kanylované vyrobky a dutiny sa musia vyplachovat pouzitim strieka-
Ciek a/alebo rucnych vodnych trysiek.

Co sa tyka vyberu a pouzivania istiacich a dezinfekénych prostriedkov, musia sa dodrziavat informacie uvedené v
kapitole 2.4.1 a kapitole 3. V pripade, Ze sa po€as automatizovaného Cistenia a dezinfekcie nepouzije dezinfekcia teplom,
pouzity dezinfekény prostriedok a Cistiaci prostriedok musia byt kompatibilné.

medartis.com
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Spolo¢nost Medartis pouzila na proces validdcie automatizovaného Cistenia a dezinfekcie ,neodisher MediClean forte" a dodr-
Zala pokyny vyrobcu (pokyn spolo¢nosti Dr. Weigert). Validécia sa vykondvala podla tabulky uvedenej nizsie.

Pri vybere dezinfekéného prostriedku sa presvedcte, ze postup Cistenia zahfnha nasledujuice fazy v sulade s normou EN ISO 15883:

Faza Teplota Doba trvania Cinnost
Cistenie 55°C (£2°C) (131 °F; + 3,6 °F)* 10 min.* Pridanie Cistiaceho prostriedku*
Neutralizacia Studend (T < 40 °C/104 °F) 2 min. Neutralizacia studenou vodou
Oplachovanie Studend (T < 40 °C/104 °F) T min. Oplachnutie studenou vodou
Dezinfekcia teplom >90°C (194 °F) =1 min. Demineralizovanou a Cistenou vodou, nepridavajte
(Hodnota A, = 600) dalsi Cistiaci prostriedok
Susenie Specifické pre pomocku (T < 141 Specifické pre Postup susenia
°C/286 °F) pomocku

* Poskytnuté informacie vychadzaju z pouzitia pripravku ,neodisher MediClean forte" spolo¢nosti Dr. Weigert. Validacia bola
vykonana s koncentraciou 0,2 % pri 50 °C. Pri pouziti iného Cistiaceho prostriedku sa doby vystavenia, koncentracie a teploty
mozu lisit. Musia sa dodrzat prislusné pokyny vyrobcu.

Postup automatizovaného Cistenia a dezinfekcie

Dbajte na nasledovné: Na automatizované Gistenie a dezinfekciu sa ndstroje musia vybrat z podnosov.
Nastroje sa musia otvorit a demontovat.

Podnosy na implantaty mézu podstupovat automatizované Cistenie a dezinfekciu, ked su nalozené. Implantaty, ktoré vsak
prisli do priameho styku s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pripadne vykazuji vizualne znaky kontaminacie, sa mu-
sia Cistit a dezinfikovat oddelene a az potom sa moézu vlozit spat do podnosu na implantaty. Pred automatizovanym cistenim
a dezinfekciou si overte, Ze podnosy na implantaty boli dobre uzavreté vekom.

V doésledku vysokych teplét pocas Cistenia a dezinfekcie sa trojrozmerné vytlatené vyrobky z PA nesmu stohovat ani sa na
nich nesmie ni¢ nakladat. Vysoké teploty pocas postupu Gistenia a dezinfekcie v kombinacii so zatazou mézu viest k deforma-
cii tychto vyrobkov.

6 Kontrola a udrzba

6.1 KONTROLA

Vo vseobecnosti je zakladnou poziadavkou pre Uspesnu sterilizaciu dostatocna Cistota.
Pred zabalenim vyrobkov na sterilizaciu sa tieto musia vizualne skontrolovat. (Odporuc¢anie: pouzivajte svetld upevnené nad
pracovnou plochou najlepsie so zvacsovacimi sklami.)

Kontrola nastrojov
Po ocisteni a dezinfekcii skontrolujte vSetky nastroje, Co sa tyka pripadného poskodenia a funkénosti. Pri kontrole funkénosti

M

sa viacdielne nastroje musia zmontovat (,Navod na montdz/demontdz"). Skontrolujte, ¢i nastroje nie st poskodené, napr. ¢i sa
na nich nenachadza:

- hrdza,

— poskodené povrchy,

- necitatelné oznacenia vyrobkoy,
— pukliny,

— vyStrbenie,

— iné odreniny,

- znecCistenie,

— acisufunkéné.
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Ak su vyrobky stale znecistené, musia podstupit znova cely postup Cistenia a dezinfekcie.
V pripade poskodenia sa nastroje musia nahradit.

Moznosti v pripade dielov, ktoré vykazuju znamky korozie, Zihania farieb a/alebo Skvrny od vody:

Nastroje vykazujlce nepripustné znaky kordzie, zihania farieb a/alebo Skvrny od vody sa musia oSetrit Cistiacim koncentra-
tom kyseliny, ak ide o chirurgické nastroje z nehrdzavejucej ocele, napr. deconex® 34 GR spolo¢nosti Borer Chemie. Pritom sa
musi dodrzat ndvod na pouzitie Cistiaceho prostriedku. Upozorfiujeme, Ze takéto Cistiace prostriedky sa mézu pouzivat iba na
nastrojoch, ktoré neobsahuju ziadne hlinikové komponenty.

V prilohe najdete vzorové fotografie poSkodenych a/alebo znecistenych vyrobkov.

Pocas kontroly treba zvazit najma nasledujuce aspekty:
- Dokladne skontrolujte najmé kritické éasti, ako s rukovéte, kibové nastroje, dutiny, kanylované produkty atd.

- Na ndastrojoch s dutinami a kanylovanych vyrobkoch (napr. kanylované vrtaky) sa musi skontrolovat, ¢i umoziuju volny
prechod, ¢i nie st upchaté. Ak vyrobky volny prechod neumozriuju/su upchaté, musia sa renovovat. Poskodené nastroje sa
musia nahradit.

- Rezné nastroje (napr. vrtdky) sa musia kontrolovat z hladiska ostrosti a pripadného poskodenia. Opotrebované alebo
poskodené nastroje sa musia nahradit.

— Rotacné nastroje (napr. vrtaky) sa dalej musia skontrolovat z hladiska ohnutia. Lahko to vykonate rolovanim rota¢ného
ndstroja na rovnej ploche. Ohnuté rotacné nastroje sa musia nahradit.

Kontrola implantatov

Pred ulozenim implantatov do kontajnerov alebo podnosov na implantaty ich vSetky po ocisteni a dezinfekcii skontrolujte z
hladiska mozného poskodenia a znecistenia.

V pripade poskodenia sa implantat musi nahradit.

V prilohe najdete vzorové fotografie poskodenych a/alebo znecistenych implantatov.

Kontrola podnosov

Po ocisteni a dezinfekcii skontrolujte vSetky podnosy z hladiska funk&nosti a pripadného poskodenia. Pri kontrole funkénosti sa
musia podnosy zloZené z viacerych dielov zmontovat.

Na podnosoch skontrolujte, ¢i sa na nich nenachadza/nenachadzaju:
- hrdza,

— poskodené povrchy,

- necitatelné oznacenia vyrobkov délezitych pre identifikaciu,

- pukliny,

— vyStrbenie,

— iné opotrebenie,

— znecistenie,

— acisufunkené.

Ak su vyrobky stéle znecistené, musia prejst znova celym postupom Cistenia a dezinfekcie.
V pripade poskodenia sa podnosy musia nahradit.
V prilohe ndjdete vzorové fotografie poSkodenych a/alebo znecistenych podnosov.

Pocas kontroly treba zvazit najma nasledujuice aspekty:
— dokladne skontrolujte najma kritické Gasti, ako st rukovéte, kibové diely, dutiny, kanylované produkty atd.;
— zaistite spravne a bezpecné zapadnutie veka na podnos alebo prislusny kontajner.
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6.2 STAROSTLIVOST A UDRZBA
Vo vSeobecnosti sa postup starostlivosti a idrzby musf vykonavat pred kontrolou funkénosti.

~u

Znova zmontujte demontované ndstroje a podnosy (,Navod na montaz/demontaz
hnutnou poZziadavkou, aby nedoslo k poskodeniam alebo ohrozeniu funkénosti.

). Sprédvne zmontovanie je absolltne nevy-

Na kibové spoje, uzavery alebo zavity a klzné povrchy, napr. noZnice, svorky atd. starostlivo naneste vyrobky uréené na udrzbu.
Ide o preventivnu ¢innost proti kordzii spdsobenej trenim.

Co sa tyka vyrobkov uréenych na Udrzbu, dbajte na nasledujice aspekty:
— pouzivajte vyrobky na baze parafinu/bieleho mineralneho oleja;

— biokompatibilita;

- vyrobky sa daju sterilizovat parou a su priepustné pre paru;

- nesmu sa pouzivat vyrobky obsahujuce silikén (mézu spdsobit tuhost).

Postup

- Vyrobky ur&ené na Udrzbu nandsajte starostlivo na kibové spoje, uzavery alebo zavity a kizné povrchy.
- Pohybom kibovych spojov/klznych povrchov dispergujte vyrobky uréené na tdrzbu po celej ploche.

- Zvysky vyrobkov uréenych na udrzbu odstrérite handrou nepustajicou vidkna.

V pripade poskodenia alebo zhorsenej funkénosti ndstrojov sa musia nahradit (pozri aj kapitolu 6.1 ,Kontrola”).

/ Balenie

Spoloénost Medartis odporuca sterilizaciu vyrobkov vo zvlast navrhnutych sterilizaénych kontajneroch, kontajneroch na im-
plantaty a podnosoch na nastroje.

Je mozné pouzit aj jednoduchy sterilizacny obal (jednoduchy alebo dvojity obal) a/alebo iné sterilizacné kontajnery.

Ak je celkovd hmotnost nalozeného modulu vys$sia nez 10 kg, modul sa nesmie sterilizovat v sterilizacnom kontajneri. Zabalte
ho do sterilizacného papiera a sterilizujte ho najnovsim spésobom s pouzitim schvalenych metod.
Musia sa splnit nasledujuce poziadavky:

— sulad s normami EN ISO 11607/EN 868-3 az 10 (doteraz EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607);

— moznost sterilizacie parou;

— dostato¢nd ochrana implantatov a nastrojov alebo sterilizacného obalu pred mechanickym poskodenim;
— pravidelna udrzba sterilizacnych kontajnerov podla navodu vyrobcu.

8 Sterilizacia

Pri nasledujucom postupe sterilizacie sa demontované nastroje a podnosy zmontuju.

Pocas nasledujuceho postupu sterilizacie sa musia dodrziavat pokyny pre prislusné sterilizatory.
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Sterilizacia parou

Vsetky NESTERILNE vyrobky sa mézu sterilizovat v autokléve. Autokldvy musia, ¢o sa tyka schvalovania, servisovania, tdrzby
a kontroly, splnat normu EN 285 resp. EN 13060.

Pre pociatocnu aj naslednu sterilizaciu spolo¢nost Medartis schvélila v stlade s poziadavkami sii¢asnych sterilizacnych
noriem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79 nasledujuce parametre.

Postup Frakcionované a dynamickeé predvakuové spraco- Prietokové a gravitacné postupy
vanie

Doba vystavenia >4 min >15min

Teplota 132°C 132°C

Doba susenia >20 - 30 min >20-30min

Spoloénost Medartis odporuca sterilizaciu vykonanu v sulade s vy$sie uvedenymi schvalenymi postupmi. Ak pouzivatel
pouZije iné postupy (napr. rychlu sterilizaciu), musi ich schvalit pouzivatel. Koneénu zodpovednost za validaciu sterilizacnych
technik a zariadeni nesie pouzivatel.

V dbsledku vysokych teplét pocas sterilizacie sa trojrozmerné vytlacené nastroje z PA a trojrozmerné vytlacené akrylové na-
stroje nesmu stohovat ani sa na nich nesmie ni¢ nakladat. Vysoké teploty po¢as postupu sterilizacie v kombindcii so zatazou
moézu viest k deformdcii tychto vyrobkov.

Mimo USA: sa doba sterilizacie méZe predfZit na 18 minut, aby spifiala odport¢ania WHO a Ustavu Robert Koch Institut (RKI).
Vyrobky spolo¢nosti Medartis su navrhnuté na tieto cykly sterilizacie.

Na sterilizaciu termolabilnych vyrobkov nepouzivajte sterilizaciu hortcim vzduchom, sterilizaciu ozarovanim, sterilizaciu for-
maldehydom, sterilizaciu etylénoxidom ani ndhradné postupy, ako su sterilizacie plazmou alebo peroxidom.

V désledku vysokych teplét pocas Cistenia a dezinfekcie sa trojrozmerné vytlatené vyrobky z PA nesmu stohovat ani sa na

nich nesmie ni¢ nakladat. V opac¢nom pripade mézu vysoké teploty pocas postupu sterilizacie v kombinacii so zatazou viest k
deformacii tychto vyrobkov.

9 Skladovanie

Po sterilizacii sa vyrobky musia skladuju v suchom a bezprasnom prostredi. Je potrebné zabrdnit zmendm teploty, a tym aj
poskodeniam kordéziou.

Maximalna doba skladovania zavisi od réznych faktorov, ako su balenie, spdsoby skladovania, prostredie a zaobchadzanie.
Pouzivatel by mal stanovit maximalnu dobu skladovania pre sterilné vyrobky az do pouzitia. V rdmci tejto stanovenej doby sa
vyrobky musia pouzit alebo renovovat znova.

10 Symboly

Symboly a ich vysvetlenie su poskytnuté v prislusnom ,Navode na pouzivanie”. VSetky prislusné informacie mozete najst na
internete na adrese: ifu.medartis.com.

medartis.com
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1 Skrutky

1.1 VYZDVIHNUTE ALEBO POUZITE (PRIECNY VYREZ)

Mozné poskodenie
— Skrutky, ktoré uz boli vyzdvihnuté, vykazuju deforméciu na samodrziacom obryse (Cerveny kruh)

Opatrenia
- Do supravy nikdy nevracajte spat skrutky, ktoré vykazuju deformaciu na hlave alebo zavite skrutky. Nemusia fungovat podla
oCakavani

— Pri kontrole suprav vytiahnite skrutky, ktoré vykazuju deformaciu

Nepripustné skrutky
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1.2 VYZDVIHNUTE ALEBO POUZITE (HEXADRIVE)

v X

Mozné poskodenie
— Skrutky, ktoré uz boli vyzdvihnuté, vykazuju deforméciu na samodrziacom obryse (Cerveny kruh)

Opatrenia
- Do supravy nikdy nevracajte spat skrutky, ktoré vykazuju deformaciu na hlave alebo zavite skrutky. Nemusia fungovat podla
oCakavani

— Pri kontrole suprav vytiahnite skrutky, ktoré vykazuju deformaciu

Nepripustné skrutky
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1.3 ZAISTOVACI OBRYS HLAVY SKRUTKY (TRILOCK A PENTALOCK)

TriLock hlavy skrutky

v x X X

Pental.ock hlavy skrutky

Mozné poskodenie
— Skrutky, ktoré uz boli vloZzené do otvoru dlahy, vykazuju deformaciu na vonkajsej strane hlavy skrutky. Vo vSeobecnosti sa
poskodia vodiace drazky, vykazuju deformdciu a anodizacia v tejto oblasti uz neexistuje.

Opatrenia
- Do supravy nikdy nevracajte spat skrutky, ktoré vykazuju deformdciu na hlave alebo zavite skrutky. Nemusia fungovat podla
oCakavani

— Pri kontrole suprav vytiahnite skrutky, ktoré vykazuju deformaciu
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1.4 ZAVIT

wmig\e\e

v x x X

Mozné poskodenie
= Vznik drsnych hran na zavitoch

- Vznik triesok

Opatrenia
- Do supravy nikdy nevracajte spat skrutky, ktoré vykazuju deforméciu na hlave alebo zdvite skrutky. Nemusia fungovat podla
ocakavani

— Pri kontrole suprav vytiahnite skrutky, ktoré vykazuju deformaciu
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1.5 ZNECISTUJUCE LATKY/REZIDUA

v x X X

Mozné poskodenie
Skrutka je znecistena:
— krvou

- kostou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite skrutky, ktoré vykazuju znecistenie

medartis.com
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1.6 ODFARBENIE

v

Mozné poskodenie
- Ziadne

Opatrenia
- Ziadne

Odfarbenie ani zmena farby nema na implantét ani jeho funkénost Ziadne nepriaznivé Ucinky. Ochranna oxidova vrstva je
Uplne zachovana

medartis.com
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2 Dlahy

2.1 ZAISTOVACI OBRYS OTVORU DLAHY (TRILOCK A PENTALOCK)

TriLock otvoru dlahy

Mozné poskodenie
— Otvor dlahy vykazuje Skrabance, deformaciu alebo prazdne miesta

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite dlahy, ktoré vykazuju deformaciu

— Odporucanie pri kontrole: dlahu umiestnite v trocha naklonenej polohe pod mikroskopom, aby sa dosiahol optimalny pohlad
do zaistovacieho obrysu otvoru na dlahe

medartis.com



22 | Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia, kontrola a tdrzba vyrobkov spolodnosti Medartis

2.2 POVRCH SPODKU DLAHY

v v x x

Mozné poskodenie
- Spodok dlahy vykazuje deforméciu (Cerveny kruh)

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite dlahy, ktoré vykazuju deformaciu

2.3 UPRAVA TVARU/FORMY VYROBKU POUZIVATELOM

Mozné poskodenie
Nevyhovujuca zmena vzhladu dlahy:
— Zryhovanie povrchu dlahy

- Navrtanie dalsich otvorov

— Iné zmeny vzhladu

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite dlahy, ktoré vykazuju deformaciu alebo iné zvlastne zmeny spésobené pouzivatelom

medartis.com
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2.4 ODFARBENIE V DOSLEDKU OHYBANIA
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Mozné poskodenie
- Dal$ie ohybanie anatomicky vopred tvarovanej dlahy

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite dlahy, ktoré vykazuju deformaciu

— Odfarbenie ani zmena farby nema na implantat ani jeho funkénost Ziadne nepriaznivé Gcinky.
Ochranna oxidova vrstva je Uplne zachovana

2.5 ODFARBENIE V DOSLEDKU CISTENIA

v

Mozné poskodenie
- Ziadne

Opatrenia

- Ziadne
Odfarbenie ani zmena farby nema na implantét ani jeho funkénost Ziadne nepriaznivé Ucinky. Ochranna oxidova vrstva je
Uplne zachovana

medartis.com
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2.6 ODFARBENIE

Mozné poskodenie
- Ziadne

Opatrenia
- Ziadne

Odfarbenie ani zmena farby nema na implantat ani jeho funkénost Ziadne nepriaznivé Ucinky. Ochranna oxidova vrstva je
Uplne zachovana

2.7 POVRCHOVE ODCHYLKY

Mozné poskodenie
- Ziadne

Za inych svetelnych podmienok mézu dlahy vyrobené z Ti6AI4V vykazovat nehomogénny povrch

Opatrenia
- Ziadne

Odfarbenie ani zmena farby nemad na implantét ani jeho funkénost Ziadne nepriaznivé ucinky. Ochranna oxidova vrstva je
Uplne zachovana

medartis.com
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2.8 0OZNACENIE VYROBKU

v

Mozné poskodenie
— Neditatelné oznacenie

Opatrenia
— Pri kontrole implantatov vytiahnite poskodené alebo znecistené implantaty

medartis.com
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3 Vrtaky

3.1 OPOTREBENIE REZNYCH HRAN
Vrtaky

Kanylované vrtaky

Mozné poskodenie
- Vrtak je tupy

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/tupé vrtaky

medartis.com
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3.2 OHNUTA SPIRALA

S S SN SSSOS NS

Mozné poskodenie
— Ohnuta Spirdla

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/tupé vrtaky

3.3 POSKODENA SPIRALA

Mozné poskodenie
— Poskodenia Spiraly

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/tupé vrtaky

medartis.com
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3.4 NESKRUTENA SPIRALA

Mozné poskodenie
— Neskrutena Spirdla

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/neskrutené vrtaky

3.5 ZNECISTUJUCE LATKY/REZIDUA

Mozné poskodenie
Vrtaky su znedistené:
— krvou

- kostou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vrtaky

medartis.com
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3.6 FAREBNE KODOVANIE

Mozné poskodenie
— Farebné kodovanie sa poskodilo alebo zmizlo

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite vrtaky s poskodenym farebnym kédovanim

medartis.com
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4 Vystruzniky MTF

4.1 OPOTREBENIE REZNYCH HRAN

Mozné poskodenie
— Vystruznik je tupy

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/tupé vystruzniky MTF

medartis.com
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5 Skrutkovac

5.1 HROT CEPELE SKRUTKOVACA

Mozné poskodenie
— Zdeformovany hrot

— Zlomeny hrot

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené Cepele

5.2 POSKODENE CEPELE SKRUTKOVACOQV

— - -

Mozné poskodenie
— Prasklina rukovate

- Zlomena rukovat

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené Cepele

medartis.com
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5.3 OSLABENE SPOJENIE CEPELE/RUKOVATE SKRUTKOVACA

v X

Mozné poskodenie
- Poskodené spojenie medzi rukovatou a ¢epelou

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené vyrobky

medartis.com
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54 ZNECISTUJUCE LATKY/REZIDUA

Mozné poskodenie
Cepel skrutkovada je znegistena:
- krvou

- kostou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite znecCistené skrutkovace a Cepele

medartis.com
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5.5 POSKODENE RUKOVATE S RYCHLOSPOJKOU

Mozné poskodenie
- Oslabena/obmedzena pruznost spojovacieho dielu

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené rukovate

5.6 POSKODENE NASTROJE S RYCHLOSPOJKOU

v

Mozné poskodenie
— Deformacia spojky cepele

- Cepel sa nedé zasunut do rukovate

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené rukovate

medartis.com
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6 Napinacie klieste

6.1 ZLOMENA, OHNUTA ALEBO PRASKNUTA LAMELA

Mozné poskodenie
— Prasklina na lamele

- Zlomena lamela

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené vyrobky

6.2 ZLOMENY, OHNUTY ALEBO PRASKNUTY KLIP

Mozné poskodenie
— Prasklina na klipe

— Zlomeny klip

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené vyrobky

medartis.com
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6.3 OHNUTA ALEBO ZNECISTENA LAMELA

Mozné poskodenie
- Lamela ohnutd smerom von

Lamela znedistena:
— krvou

- kostou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vyrobky

medartis.com
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/ Klieste

7.1 ZABLOKOVANY KLBOVY SP0OJ

Mozné poskodenie
— Klieste su zablokované

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vyrobky

7.2 ZLOMENA PRUZINA

Mozné poskodenie
- KlieSte su zablokované

— Praskliny na pruzine

— Zlomena pruzina

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vyrobky

medartis.com
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7.3 ZMIZLO FAREBNE KODOVANIE

Mozné poskodenie
— Farebné kodovanie sa poskodilo alebo zmizlo

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vyrobky

7.4 ZDEFORMOVANE KONCE KLIESTI

Mozné poskodenie
- Zdeformované alebo poskodené konce

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vyrobky

medartis.com
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8 Zasobnik na K-droty

8.1 ZNECISTUJUCE LATKY/REZIDUA

W

Mozné poskodenie

Zasobnik na K-dréty je znecisteny:
- krvou

- kostou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vyrobky

medartis.com
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9. Hibkomer

9.1 ZLOMENA, OHNUTA ALEBO POSKODENA IHLA

v x

Mozné poskodenie
— Ohnutd alebo zlomena ihla

— Ohnuty, zdeformovany nastroj

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vyrobky

9.2 ZNECISTUJUCE LATKY/REZIDUA

Mozné poskodenie
Hibkomer je znegisteny:
— krvou

- kostou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vyrobky

medartis.com




Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia, kontrola a Udrzba vyrobkov spoloénosti Medartis | 41

10 Vodié pilky

10.1 POSKODENY VODIC PILKY

Mozné poskodenie
— Poskodeny alebo znecisteny vodic¢ pily alebo zarez
- Vodic pilky je zneCisteny:

- krvou

- kostou

- hrdzou

— inymi reziduami

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vodice pilok

medartis.com
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11 Orbitalne retraktory

11.1 TVAROVANE ALEBO POUZITE

P e

e DS D
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v

Mozné poskodenie
— Ty¢ retraktora vykazuje deformacie

- Perforované plochy (tvarované plochy) retraktora vykazuju praskliny alebo st zlomené

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené retraktory alebo retraktory vykazujice deformacie

medartis.com
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12 DoCasna zaistovacia zarazka,
skrutky TriLock

12.71 OHNUTA ALEBO POUZITA

Mozné poskodenie
— Praskliny v ohybe rukovate

— Povrchové deformacie z dévodu utiahnutia

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené vyrobky

medartis.com



44 | Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia, kontrola a idrzba vyrobkov spolodnosti Medartis

13 Nastroje vo vseobecnosti

13.1 ODFARBENIE/POVRCHOVE POSKODENIA

— .

v x X X

Mozné poskodenie
— Odfarbeny anodizovany povrch

— Poskrabany povrch

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vyrobky

13.2 HRDZAVE SKVRNY

N —— P B B gt O @

v x

Hrdzavé Skvrny pred Cistenim Po gisteni Agresivne Cistenie

Mozné poskodenie
— Povrchové hrdzavé skvrny na nastrojoch

Opatrenia

- Povrchovt koréziu na ndstrojoch je mozné odstrénit starostlivym ocistenim brdsnymi podlozkami (velmi jemnd/super
jemna 3M Scotch-Brite) alebo pouzitim ¢istiaceho koncentratu kyseliny na chirurgické néstroje z nehrdzavejlcej ocele, ako
napr. 34GR spolo¢nosti Borer Chemie.

- Nastroje sa nesmu ¢istit abrazivnymi alebo agresivnymi Gistiacimi prostriedkami. Tieto len poskodia povrch a mozno
odstrania dolezité informacie

medartis.com
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14 Kontajner

14.1 ODFARBENIE/POVRCHOVE POSKODENIE

T .——

Mozné poskodenie
— Odfarbené, poskodené alebo poskrabané povrchy

— Uz necitatelné oznacenie

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vyrobky

14.2 POSKODENE/ZLOMENE SVY ZVAROV

Mozné poskodenie
— Svy zvarov kontajnera st poskodené/zlomené.

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poskodené/znecistené vyrobky

medartis.com
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14.3 POSKODENE/ZLOMENE VEKA

Mozné poskodenie
— Zlomené rukovate

Opatrenia
— Pri kontrole suprav vytiahnite poSkodené/znecistené vyrobky

14.4 ZASEKNUTE/ZABLOKOVANE VEKA

Mozné poskodenie
- Veko sa nedd namontovat na kontajner

Opatrenia
- Kruhovt tlakovu ¢ast namazte

medartis.com
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15 Strucny opis symbolov

‘9" Pocas renovacie sa ndstroje musia namazat, pozri kapitolu 6.2 ,Starostlivost a Udrzba"“.

medartis.com
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