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TA NAVODILA NATANCNO PREBERITE IN JIH UPOSTEVAJTE.

1. Uvod

Ta dokument »Navodila za ¢is¢enje, razkuZevanje, sterilizacijo, pregled in vzdrzevanje« vkljucuje informacije o:
— ponovni obdelavi (¢iS¢enje, razkuzevanje in sterilizacija) izdelkov Medartis,
— pregledu in vzdrzevanju instrumentoy,

— lastnostih za prepoznavanje obrabe in izgube uporabnosti.

Dodatne informacije o izdelkih so na voljo v navodilih za uporabo, broSurah posameznih izdelkov in kirurskih tehnikah. Katere
koli informacije lahko kadar koli narocite pri lokalnem obmocénem svetovalcu ali distribucijskem partnerju druzbe Medartis.
Poleg tega so vse pomembne informacije na voljo na spletnem mestu ifu.medartis.com.

Ponovno obdelavo izdelkov (¢iScenje, razkuzevanie in sterilizacija), opisano v tem dokumentu, je testirala in potrdila druzba
Medartis.

V naslednjem besedilu se beseda »izdelek« nanasa na:
— vsadke,

— instrumente,

— pladnje/posode.

V primeru drugacne obravnave so podskupine izrecno omenjene.

2. Splosne osnove

2.1 DOBAVA

Vsi sestavni deli so dobavljeni NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo ustrezno ocistiti, razkuziti in sterilizirati. To velja
tudi za prvo uporabo po dobavi (po odstranitvi zas¢itne transportne embalaze).

2.2 PONOVNA UPORABA IZDELKOV MEDARTIS

Medicinski pripomocki, namenjeni za enkratno uporabo, so oznaceni z naslednjim simbolom: IZE:'
Tiizdelki so namenjeni za enkratno uporabo pri enem pacientu. Pred uporabo jih je treba ocistiti, razkuziti in sterilizirati.

Veckratni cikli ponovne obdelave, opisani v teh navodilih, imajo zanemarljive ucinke na izdelke Medartis. Za zagotovitev pravil-
nega delovanja je lahko pred sterilizacijo potreben preskus. Metoda za funkcionalno testiranje, kadar jo je treba uporabiti za
vsadek ali instrument, je navedena v teh navodilih.

Vsadke, ki so bili uporabljeni pri pacientu in odstranjeni, je treba zavreci v skladu z lokalnimi zahtevami. Njihova ponovna upo-
raba ni dovoljena. Ponovna uporaba pripomocka lahko ogrozi strukturno integriteto vsadkov in/ali povzro¢i okvaro pripomoc-
ka, kar lahko vodi v telesno poskodbo pacienta. Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomocka za enkratno uporabo ustvari
tveganje za kontaminacijo, npr. zaradi prenosa infektivnega materiala z enega pacienta na drugega. To lahko vodi v telesno
poskodbo pacienta ali uporabnika.

Vsadke, ki so prisli v neposreden stik s krvjo ali drugimi telesnimi teko¢inami oziroma je na njih vidna kontaminacija, je treba
loGeno ocistiti in razkuziti, preden jih lahko postavite nazaj na pladenj za vsadke.

medartis.com
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Izdelke, ki niso prisli v neposreden stik s pacientom, je mogoce ponovno obdelati.

Izdelke, ki niso oznaceni z zgoraj omenjenim simbolom, je mogoc¢e ponovno uporabiti. Ti izdelki vkljuujejo instrumente in
pladnje/posodo pod pogojem, da so ti izdelki neposkodovani in Cisti. Te izdelke za veckratno uporabo je treba pred vsako
uporabo ponovno obdelati.

V primeru neupostevanja teh navodil proizvajalec izkljucuje vsako odgovornost.

Druzba Medartis ne dolo&a najvedjega Stevila uporab za izdelke za ponovno uporabo. Zivljenjska doba izdelkov je odvisna od
Stevilnih parametrov, npr. nacina in trajanja posameznih uporab in/ali rokovanja oz. ravnanja med uporabami.

Natancni pregledi in testi funkcionalnosti izdelkov pred vsako uporabo sta najboljsi metodi, ki vplivata na Zivljenjsko dobo
izdelkov.

Druzba Medartis priporoca, da spiralne vrtalnike in rezkarje uporabite najve¢ desetkrat.

2.3 SESTAVLJANJE/RAZSTAVLJANJE (INSTRUMENTI)

Za zagotavljanje, da je instrumente, ki so predmet CiSCenja/razkuzevanja, mogoce ustrezno sestaviti/razstaviti, morate biti
pozorni ha posamezna navodila za sestavljanje/razstavljanje, ki so na voljo lo¢eno na spletnem mestu ifu.medartis.com.
Upostevajte, da instrumenti, ki niso predstavljeni v poglavju »Navodila za sestavljanje/razstavljanje«, niso predvideni za razsta-
vljanje.

2.4 MATERIALI

Izdelek Material

Plosc¢ice, vijaki, podlozke cpTi (ASTM F67), TiAI4V (ASTM F136)

in drsniki

Klini, vloZzek Ti6Al4V (ASTM F136)

Spiralna rezila cpTi (ASTM F67)

Seipalke Nerjavno jeklo (ASTM F139)

K-Zice Nerjavno jeklo (ISO 5832-1)

Instrumenti Nerjavno jeklo, aluminij, aluminijeva zlitina, cpTi (ASTM F67), nitinol, akrilna smola, PA, PEEK,
POM, PP, PPSU, PTFE, silikon

Posode Nerjavno jeklo, aluminijeva zlitina, PEEK, PP, PPSU, silikon

2.4.1 Trpeznost materiala

Vsi izdelki Medartis so lahko izpostavljeni temperaturam do najve¢ 141 °C (286 °F). Pri izbiri detergentov in sredstev za razku-
zevanje je treba uposStevati naslednja opozorila:

Material Ni priporoceno

Aluminij » Alkalne sestavine ali sestavine, ki vsebujejo jod ali soli tezkih kovin (npr. Zivega srebra)
(anodna oksidacija itd.) » Slaba kakovost vode, alkalna Cistila, kisli nevtralizatorji

Barvno kodiranje > Vse oksidativne kisline (npr. dusikova kislina, zveplova kislina, oksalna kislina), H,0,

(vodikov peroksid)
» Prevelike koncentracije sredstev za ¢iS¢enje in razkuzevanje

Nerjavno jeklo » Povisana koncentracija klora
» Oksalna kislina
» H,0, (vodikov peroksid)

Titan » Vse oksidativne kisline (npr. dusikova kislina, Zveplova kislina, oksalna kislina), H,0
(vodikov peroksid)

2
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3. Osnove Ciscenja, razkuzevanja in
sterilizacije izdelkov Medartis

Osnove, ki so opisane v tem poglavju, je treba upostevati v vseh korakih ponovne obdelave.
Temeljito CiSCenje in razkuzevanije sta kljucnega pomena za ucinkovito sterilizacijo.

Za Cis¢enje/razkuzevanje izdelkov Medartis sta opisani dve metodi - roéna in samodejna. Ce je mogoce, je treba uporabiti
samodejni postopek (napravo za razkuzevanje). Ro¢ni postopek je kljub uporabi ultrazvocne kopeli precej manj uc¢inkovit.

Pri obeh metodah je treba opraviti predhodno obdelavo za ¢is¢enje/razkuzevanje.

Uporabnikova odgovornost je, da zagotovi, da so sestavni deli ob uporabi popolnoma sterilni in

- da se za CiSCenje/razkuzevanje in sterilizacijo uporabljajo samo postopki, specifi¢ni za pripomocke in izdelke, ki so ustrezno
potrjeni,

- da se uporabljene naprave (naprava za razkuzevanje, sterilizator) redno servisirajo in pregledujejo,
— da so pri vsakem ciklu upostevani potrjeni parametri in/ali priporo¢eni parametri proizvajalca.

Prav tako upoStevajte zakonske predpise v svoji drzavi ter higienske zahteve v bolnisnici. To velja zlasti za razli¢na navodila za
ucinkovito deaktiviranje prionov.

Druzba Medartis priporoca, da zavrzete izdelke, e so prisli v stik s patogeni, ki jih je tezko prepoznati, kot so razli€ice Creutzfe-
|dt-Jakobove bolezni (potrjen ali sumljiv patogen).

Detergenti, sredstva za razkuzevanje in oprema
Pri izbiri detergentov, sredstev za razkuzevanje in opreme za vse korake uposStevajte naslednje vidike:
— biti morajo primerni za predvideno uporabo (npr. ¢is¢enje, razkuzevanje ali ultrazvo¢no ¢iscenje);

- detergent in sredstva za razkuzevanje ne smejo vsebovati aldehidov (v nasprotnem primeru se lahko ostanki krvi zasusijo in
se primejo na povrsine);

- uporabljeno sredstvo za razkuZevanje mora imeti dokazano uginkovitost (kot je odobritev VAH/DGHM ali oznako CE);

- detergenti in sredstva za razkuZevanje morajo biti primerni in zdruZljivi za uporabo z izdelki (glejte tudi poglavje 2.4 »Materi-
ali«);

— upostevati je treba proizvajal¢eva navodila, kot so navodila glede koncentracije, Casa izpostavljenosti in temperature.
Druzba Medartis priporoca uporabo sveze izdelanih detergentov in sredstev za razkuzevanije.

Podrobne informacije o sredstvih, primernih zlasti za nezno Ciscenje in razkuzevanije, lahko pridobite neposredno od proizva-
jalca detergenta in razkuZila.

Ti se nahajajo v Nem&iji in Svici, na primer:

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

- Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Nem&ija/Ztrich, Svica

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Nemcija,

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

medartis.com
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Vsi nasi postopki ¢is¢enja in razkuzevanja so bili potrjeni z uporabo naslednjih sredstev:

Rocno Ciscenje: Raztopina encimskega detergenta CIDEZYME®, 1,6 % v/v

Rocna dezinfekcija: Raztopina CIDEX® OPA (nerazredc¢ena)

Samodejno ¢iscenje/razkuzevanje: neodisher MediClean forte (0,2 %—1,0 %)

UpoStevati je treba proizvajal€eva navodila, kot so navodila glede koncentracije, ¢asa izpostavljenosti in temperature.

Materiali za €iS€enje in pripomocki za predciScenje/ciScenje

Za Ciscenje izdelkov Medartis nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac ali jeklene volne. V primeru neupostevanja tega navodila
lahko pride do poskodbe materiala.

Uporabljajte Ciste krpe, ki ne puscajo vlaken (npr. Perform classic proizvajalca Schiilke & Mayr) in/ali mehke krtace (npr. Ju-
stman Brush proizvajalca VWR International). Za ponovno obdelavo kanuliranih izdelkov in/ali izdelkov z lumnom potrebujete
materiale in dodatke, kot so Cistilne palice, SCetke za steklenice in/ali brizgalke z ustreznimi nastavki za kanile.

Pripomocki za susenje
Druzba Medartis priporo¢a krpe za enkratno uporabo, ki ne puscajo vlaken, ali medicinski stisnjeni zrak.

Voda

Pri kakovosti vode druzba Medartis za CisCenje, spiranje in razkuzevanje priporo€a uporabo demineralizirane in preciscene
vode (npr. Aqua purificata). Visoke koncentracije mineralov in/ali kontaminacije z mikroorganizmi itd. lahko povzrocijo nasta-
nek madezev na izdelkih oziroma lahko celo preprecijo ucinkovito Cis¢enje in dekontaminacijo.

V preostanku tega dokumenta glede temperature vode uporabite naslednje definicije:

Hladna voda: T < 40 °C

Toplavoda: T>40°C

Pladnji za vsadke so lahko izpostavljeni avtomatiziranemu cis¢enju in razkuzevanju, ko so nalozeni. Vendar je treba vsadke,
ki so prisli v neposreden stik s krvjo ali drugimi telesnimi tekoc¢inami oziroma je na njih vidna kontaminacija, loceno ocistiti
in razkuziti, preden jih lahko postavite nazaj v pladenj za vsadke. Za ro¢no ¢iS¢enje/razkuzevanje morate vsadke odstraniti iz
sistema in jih ogistiti/razkuziti loceno.

4. Priprava za ciscenje,
razkuzevanje in sterilizacijo

4.1 LOCEVANJE IN PRIPRAVA INSTRUMENTOV PO KIRURSKEM POSEGU

Prvi koraki ucinkovite ponovne obdelave se zacnejo v operacijski sobi.

Pred loCevanjem umazanih instrumentov je treba, Ce je mogoce, odstraniti vecje onesnazevalce, ostanke sredstev za hemo-
stazo, sredstva za razkuzZevanje koze, maziva in kisle farmacevtske izdelke. Pri lo€evanju umazanih instrumentov uposStevajte
naslednje vidike: zaradi neustrezne tehnike se instrumenti lahko poskodujejo (npr. deformacija majhnih sponk, po¢ene konice
Skarij). Posledicno je treba poskrbeti za previdno in ustrezno ravnanje z instrumenti ter za to, da pladnji za instrumente niso
preobremenjeni.

Za transport do oddelka za CiSCenje/sterilizacijo po moznosti uporabite suho pripravo.

Ce uporabite mokro pripravo, instrumente odloZite v pripravljeno raztopino neposredno po uporabi.

medartis.com
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Upostevajte:
- vecdelne instrumente (npr. merilnike globine, odstranljive ro¢aje, vpenjalne tulce izvijacev itd.) je treba pred predobdelavo

¢im bolj razstaviti; po potrebi upostevajte navodila za sestavljanje in razstavljanje (glejte poglavje 2.3 Sestavljanje/razsta-
vljanje (instrumenti)).

— Zgibni instrumenti (npr. Skarje, sponke, klesce itd.) naj bodo ¢im bolj odprti.

— Vsiizdelki (vklju¢no z utori, luknjami, lumni itd.) naj bodo zadostno prekriti z raztopino, ¢e uporabljate mokro metodo
priprave.

Izdelke je treba pripraviti ¢im prej, da preprecite izsusitev ostankov krvi ali necistoc¢ in da se materiali ne poskodujejo, Ce ostanejo
v raztopini dlje od predpisanega ¢asovnega obdobja.

4.2 PREDOBDELAVA ZA CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJO

Prirocnem cCiSCenju je treba paziti na luknje, votle dele, utore in zgibne instrumente.

Postopek predhodnega ciS¢enja
Instrumenti

Razstavljene in odprte instrumente ocistite pod tekoco vodo in:
s pomocjo mehke plasti¢ne krtace odstranite vidne onesnazevalce, npr. Justman Brush proizvajalca VWR International;

- premicne dele pod tekoco vodo veckrat premaknite naprej in nazaj ter jih temeljito sperite;

- vecje votle dele ocistite s SCetko za steklenice tako, da jih 10-krat zdrgnete, krtaca pa mora doseci celotno dolzino votlega
delg;

- kanilirane pripomocke (izdelke s kavitetami, katerih premer je manjsi ali enak 1/6 dolZine pripomocka), npr. kanilirane
svedre, je treba obdelati na naslednji nacin:

- CisCenje z vstavljanjem posebnega stileta za ¢is¢enje v kanilirane izdelke za odstranjevanje ovir in doseganje prehodno-
sti; stilet za CiS¢enje mora doseci celotno dolzino kaniliranega izdelka;

- kanilirane izdelke sperite s pomocjo primerne kanile in brizge za enkratno uporabo.

Pladnji za instrumente/vsadke

Instrumente morate vedno odstraniti s pladnjev ter jih ocistiti in razkuziti loceno.
Pod tekoc¢o vodo ocistite tudi pladnje za instrumente (izdelane iz jekla ali plastike) na naslednji nacin:

- Ceje treba, odstranite instrumente, ki se $e vedno nahajajo na pladnju. Pladnji morajo biti prazni.
- Ce je mogog&e, odstranite pokrov.
— Posamezne dele temeljito ocistite pod tekoc¢o vodo.

Pod teko¢o vodo ocistite tudi pladnje za vsadke na naslednji nacin:

- Naijprej temeljito sperite zaprte pladnje za vsadke.

— Qdstranite pokrov in ga loceno sperite z vseh strani. Sperite tudi spoje.

— Sperite odprt pladenj z vsadki z zgornje strani na nacin, da noben vsadek ne more pasti ven.

Po spiranju je treba vse izdelke vizualno preveriti; Ce je tako doloceno, po potrebi ponovite predhodno omenjeni postopek
predc¢isCenja, da kontaminacija ni vec vidna.

Ce izdelkov ne ogistite takoj, jih pustite, da se posusijo na vpojni, &isti podlagi, ki ne pus&a vlaken (npr. na rob&kih za enkratno
uporabo, ki ne pusc¢ajo vlaken, kot so Perform classic proizvajalca Schiilke & Mayr).

medartis.com
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5. Cid&enje in razkuzevanje

Za naslednji postopek CiScenja in razkuzevanja obdelajte razstavljene instrumente in pladnje pustite razstavljene.

5.1 ROCNO CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Pomembno:
Pri rocnem ¢isCenju in razkuzevanju morajo biti pladnji prazni.
Instrumenti in pladnji morajo biti do konca odprti in razstavljeni.

Vsadke morate odstraniti iz sistema ter jih oCistiti in razkuziti loceno.

Postopek ro¢nega ciScenja

Izdelke za 5 minut postavite v Cistilno kopel z encimsko ¢istilno raztopino (npr. raztopina encimskega detergenta Cl-
DEZYME®, 1,6 % vol%). Upostevajte:

- da morajo biti izdelki dovolj prekriti (vkljuéno z utori, luknjami, lumni itd.);

- da posamezni sestavni deli ne smejo biti v poloZaju, kjer lahko drug drugega poskodujejo;

- proizvajalCeva navodila, kot so navodila glede ¢asa izpostavljenosti, temperature in koncentracije.

Cistite z mehko plastiéno krtago (npr. Justman Brush proizvajalca VWR International).

Med ¢iscenjem premicne dele 10-krat premaknite naprej in nazaj, da so vsi predeli/tocke ustrezno ocisceni.

Vecje votle dele ocistite s SCetko za steklenice tako, da jih 10-krat zdrgnete, krtaca pa mora doseci celotno dolzino votlega
dela.

Kanilirane pripomocke (izdelke s kavitetami, katerih premer je manjsi ali enak 1/6 dolZine pripomocka), npr. kanilirane sved-
re, je treba obdelati na naslednji nacin:

- vstavite namensko Cistilno palico, da odstranite ovire in dosezete pretocnost; Cistilna palica mora doseci celotno dolzino
kaniliranega izdelka;

- kanilirane izdelke sperite s pomocjo primerne kanile in brizge za enkratno uporabo (volumen spiranja: 30 ml).

Izdelke (posamezne dele, e je tako doloceno) Cistite v ultrazvoéni kopeli najmanj 15 minut; uposStevati je treba naslednje
- da uporabite le sveZe pripravljene raztopine;

- da uporabite samo ustrezen detergent ali kombinacijo sredstva za razkuZevanje in detergenta (npr. raztopina encimske-
ga detergenta CIDEZYME®, 1,6 % V/v);

- proizvajalCeva navodila, kot so navodila glede koncentracije, Casa izpostavljenosti in temperature;

- da mora biti ultrazvocna kopel, vklju¢no s spiranjem in susenjem izdelkov, izvedena skladno s proizvajalCevimi navodili.

Nato izdelke (Ce je mogoce, posamezne dele) odstranite iz ultrazvocne kopeli. Sledi postopek spiranja s hladno ali toplo
vodo, ki mora trajati vsaj 1 minuto, dokler ni ve¢ vidne kontaminacije.
Upostevaijte:
- da je notranjost lumnov temeljito sprana;
- da je sprana tudi notranjost kaniliranih izdelkov (npr. kanilirani svedri) s pomocjo brizg in primernih kanil.
Za spiranje lahko uporabite tudi rocne vodne curke.

Po spiranju s hladno ali toplo vodo je treba vse izdelke vizualno pregledati; e je tako dolo¢eno, je treba postopek ¢iscenja
in razkuzevanja po potrebi ponoviti, dokler ni ve¢ vidne kontaminacije.

Izdelki naj se posusijo na vpojni in Cisti podlagi, ki ne pusca vlaken (npr. na krpah za enkratno uporabo, ki ne pus¢ajo vlaken,
kot so krpe Perform classic proizvajalca Schilke & Mayr).

Izdelke na osnovi akrilne smole, natisnjene v 3D nacinu, ki niso sterilni, je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati. Pred
obdelavo z izdelka odstranite embalazni sistem. Za CiSCenje je priporocljiva le uporaba ustreznega kombiniranega razkuzi-
la/detergenta (npr. izopropilnega alkohola (IPA) z manj kot 5 minutami potopitve). Da bi prepredili, da 3D natisnjeni izdelki
na osnovi akrilne smole absorbirajo ostanke IPA, jih ne postavljajte v zaprto posodo ali vrecko, dokler IPA popolnoma ne
izhlapi. Pri sterilizaciji sledite postopku, opisanem v poglavju 8 »Sterilizacija«.

medartis.com
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Postopek ro¢nega razkuzevanja

PoloZite izdelke v kopel za razkuZevanje za najmanj 15 minut (npr. raztopino CIDEX® OPA, nerazred¢eno).
Upostevaijte:

- da so izdelki ustrezno prekriti;

- da posamezni sestavni deli ne smejo biti v polozaju, kjer lahko drug drugega poskodujejo;

- proizvajalceva navodila, kot so navodila glede ¢asa izpostavljenosti, temperature in koncentracije.

Med razkuzevanjem premicne dele 10-krat premaknite naprej in nazaj, da so vsi predeli/tocke ustrezno razkuzeni.
Votle dele je treba napolniti z razkuzilom tudi od znotraj.

Kanilirane pripomocke (izdelke s kavitetami, katerih premer je manjsi ali enak 1/6 dolZine pripomocka), npr.

kanilirane svedre, je treba obdelati na naslednji nacin:

sperite kanulirane izdelke z razkuZilom s pomocjo ustrezne kanile in injekcijske brizge za enkratno uporabo (volumen za

spiranje: 30 ml).

Nato izdelke (Ce je mogoce, posamezne dele) odstranite iz dezinfekcijske kopeli. Sledi postopek spiranja s hladno ali toplo

vodo, ki mora trajati vsaj 1T minuto, dokler niso odstranjeni ostanki kopeli za razkuzevanje.

Upostevajte:

- daje notranjost lumnov temeljito sprana;

- da je sprana tudi notranjost kaniliranih izdelkov (npr. kanilirani svedri) s pomocjo brizg in primernih kanil (sperite jih od
3- do 5-krat).

Vizualno preglejte izdelke in ponavljajte postopek Cis¢enja in razkuzevanja, dokler vidna kontaminacija ni ve¢ vidna.

Izdelke morate nemudoma popolnoma posusiti. Priporo¢amo, da izdelke susite z medicinskim stisnjenim zrakom, saj je
Se posebej nezen in ucinkovit. V nasprotnem primeru lahko uporabite tudi krpe za enkratno uporabo, ki ne pusc¢ajo vlaken
(npr. Perform classic proizvajalca Schiilke & Mayr). Ce je tako dolo¢eno, je treba izdelke hraniti v gistem okolju, dokler se
popolnoma ne posusijo.

Glavni razlogi za mehanske poskodbe pri ro¢ni ponovni obdelavi so naslednji:

- kovinske krtace;

- abrazivni detergenti;

- uporaba pretirane sile;

- »spuscanje izdelkovg, »udarjanje z izdelki«, »metanje izdelkov«.

Akrilne izdelke, natisnjene v 3D-nacinu, ki niso sterilni, je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati. Pred obdelavo z izdelka
odstranite ves embalazni material. Za CiSCenje je priporocljiva le uporaba ustreznega kombiniranega razkuzila/detergenta,
npr. izopropilnega alkohola (IPA), z manj kot 5 minutami potopitve. Da bi preprecili, da akrilni izdelki, natisnjeni v 3D-nacinu,
absorbirajo ostanke IPA, jih ne postavljajte v zaprto posodo ali vrecko, dokler IPA popolnoma ne izhlapi. Za te izdelke ni
treba izvesti nobenega drugega postopka Cis¢enja.

Na koncu preglejte izdelke (glejte poglavje 6.1 »Pregled«).
Izdelke servisirajte (glejte poglavje 6.2 »Nega in vzdrZevanje).

Izdelke zapakirajte, po moznosti takoj (glejte tudi poglavje 7 »Pakiranje«) oziroma potem ko jih pustite $e nekaj ¢asa v
Cistem okolju, da se posusijo, Ce je to potrebno.

5.2 AVTOMATIZIRANO CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Zazeleno je, da pred zacetkom postopka samodejnega CiSCenja/razkuzevanja umazane izdelke loCite s pomocjo suhe meto-
de. V primeru uporabe mokre metode zagotovite, da so izdelki po predhodni obdelavi temeljito sprani, saj lahko preostala pena
zmanjsa tlak spiranja v napravah za pranje/razkuzevanje in tako negativno vpliva na rezultate ¢is¢enja. To velja tudi, kadar iz-
delke dodatno obdelujete v ultrazvocni kopeli. Kanulirane izdelke in lumne spirajte s pomocjo brizg in/ali rocnih vodnih curkov.

Glede izbire in uporabe detergentov in sredstev za razkuZevanje upostevajte informacije v poglavjih 2.4.1 in 3.

Ce pri samodejnem &iséenju in razkuzevanju ne uporabite toplotne dezinfekcije, morate paziti, da je uporabljeno sredstvo za
razkuzevanje zdruZzljivo z detergentom.

Druzba Medartis je za potrditev postopka samodejnega ¢iSCenja in razkuzevanja uporabila sredstvo »neodisher MediClean
forte« ter je upoStevala proizvajal¢eva navodila (navodila Dr. Weigert). Potrjevanje je bilo izvedeno v skladu s spodnjo tabelo.
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Pri izbiri sredstva za razkuzevanje zagotovite, da postopek ¢is¢enja vkljucuje naslednje faze, kar je skladno s standardom
EN ISO 15883:

Faza Temperatura Trajanje Dejanje
Ciscenje 55°C (#2°C) (131 °F; +3,6 °F)* 10 min* Dodajanje detergenta*
Nevtralizacija Hladna (T < 40 °C/104 °F) 2 min Nevtralizacija s hladno vodo
Spiranje Hladna (T < 40 °C/104 °F) 1 min Spiranje s hladno vodo
Toplotna dezinfekcija >90°C (194 °F) > 1 min Z demineralizirano in precis¢eno vodo, ne dodajajte
(A, vrednost = 600) dodatnega detergenta
Susenje Glede na posamezni pripomocek Specifi¢no za Postopek susenja
(T <141 °C/286 °F) pripomocek

* Navedene informacije temeljijo na uporabi sredstva »neodisher MediClean forte« proizvajalca Dr. Weigert. Potrjevanje je po-
tekalo pri 0,2-odstotni koncentraciji pri 50 °C. V primeru uporabe drugega detergenta se lahko Casi izpostavljenosti, koncentra-
cije in temperature razlikujejo. Upostevati je treba navodila zadevnega proizvajalca.

Postopek samodejnega CiScenja in razkuzevanja

Upostevajte: Za samodejno CiScenje in razkuzevanje je treba instrumente odstraniti s pladnjev.
Instrumente je treba odpreti in razstaviti.

Pladnji za vsadke so lahko izpostavljeni avtomatiziranemu Cis¢enju in razkuzevanju, ko so nalozeni. Vendar je treba vsadke, ki
so prisli v neposreden stik s krvjo ali drugimi telesnimi teko¢inami oziroma je na njih vidna kontaminacija, loceno ocistiti in
razkuziti, preden jih lahko postavite nazaj v pladenj za vsadke. Pred samodejnim CiS¢enjem/razkuzevanjem zagotovite, da so
pladnji za vsadke ustrezno zatesnjeni s pokrovom.

Zaradi visokih temperatur med ciscenjem in razkuzevanjem se 3D-natisnjeni PA-izdelki ne smejo zlagati na kup ali izpostav-
ljati drugim obremenitvam. Visoka temperatura med postopkom ¢iSCenja in razkuzevanja v kombinaciji z obremenitvijo lahko
povzroci deformacijo izdelkov.

6. Pregled in vzdrzevanje

6.1 PREGLED

Na splos$no je zadostna CistoCa osnovna zahteva za uspesno sterilizacijo.
Preden izdelke zapakirate za sterilizacijo, jih morate vizualno pregledati.
(Priporocilo: uporabite delovne svetilke, po mozZnosti skupaj s povecevalnimi stekli.)

Pregled instrumentov

Po ¢iSCenju in razkuzZevanju vse instrumente preglejte glede poskodb in delovanja. Za preverjanje delovanja je treba vec¢delne
instrumente sestaviti (»Navodila za sestavljanje/razstavljanje«). Instrumente preglejte glede poskodb, npr.:

— korozije,

— poskodovanih povrsin,
— Citljivosti oznak izdelkov
— razpok,

- odkruskov,

— drugih abrazij,

— kontaminacije,

— funkcionalnosti.
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Ce so izdelki $e vedno kontaminirani, morajo ponovno skozi celoten postopek Si$éenja in razkuzevanja.
V primeru poskodb je treba instrumente zamenjati.

Moznosti za dele, ki kazejo znake korozije, barve po toplotni obdelavi in/ali vodne madeze:

Instrumenti, ki kazejo nesprejemljive znake korozije, spremembo barve zaradi segrevanja in/ali madeze od vode, je mogoce
obdelati s kislim koncentratom za ¢isCenje kirurskih instrumentov iz nerjavnega jekla, kot je Borer Chemie deconex® 34 GR.
V tem primeru je treba upoStevati navodila za uporabo sredstva za Cis¢enje. Upostevajte, da je takSna sredstva za CiSCenje
mogoce uporabljati le na instrumentih, ki ne vsebujejo aluminijastih sestavnih delov.

V prilogi so na voljo vzoréne fotografije poskodovanih in/ali kontaminiranih izdelkov.

Pri pregledu je treba pozornost nameniti zlasti naslednjim vidikom:
- Se posebej temeljito preglejte kritiéne dele, kot so sklopi ro&ajev, zgibni instrumenti, kavitete, kanulirani izdelki itd.

- Instrumente z votlimi deli in kanulirane izdelke (npr. kanulirane svedre) je treba preveriti glede prehodnosti brez ovir. Nepre-
hodne izdelke/izdelke z ovirami je treba ponovno obdelati. PoSkodovane instrumente je treba zamenjati.

- Instrumente za rezanje (npr. svedre) je treba preveriti glede ostrine in poskodb. Obrabljene ali poskodovane instrumente je
treba zamenjati.

- Instrumente, ki se vrtijo (npr. svedre), je treba dodatno preveriti glede ukrivljenosti. To je mogoce enostavno narediti z vrte-
njem vrtljivega instrumenta na ravni povrsini. Ukrivljene instrumente, ki se vrtijo, je treba zamenjati.

Pregled vsadka

Pred dodelitvijo vsadkov v posode ali pladnje za vsadke jih po ¢is¢enju in razkuzevanju vse preglejte glede poskodb in konta-
minacij.

V primeru poskodb je treba vsadek zamenjati.

V prilogi so na voljo vzoréne fotografije poskodovanih in/ali kontaminiranih vsadkov.

Pregled pladnja

Po cis¢enju in razkuzevanju preverite vse pladnje glede poskodb in delovanja. Za potrebe preverjanja je treba vecdelne pladnje
sestaviti.

Pladnje preglejte glede:

- korozije,

— poskodovanih povrsin,
— Citljivosti oznak izdelkov
— razpok,

— odkruskov,

— druge obrabe,

— kontaminacije,

- funkcionalnosti.

Kadar je kontaminacija Se vedno prisotna, morajo izdelki ponovno skozi celoten postopek CiScenja in razkuzevanja.
V primeru poskodb je treba pladnje zamenjati.
V prilogi so na voljo vzorcne fotografije poSkodovanih in/ali kontaminiranih pladnjev.

Pri pregledu je treba pozornost nameniti zlasti naslednjim vidikom:
— Temeljito preglejte kriticne dele, kot so zlasti strukture rocajev, zgibni deli, kavitete, kanulirani deli itd.
— Zagotovite, da je pokrov pravilno in varno namesc¢en na pladnju ali zadevni posodi.
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6.2 NEGA IN VZDRZEVANJE

Na splosno velja, da je treba postopek nege in vzdrzevanja opraviti pred funkcijskim pregledom.

Razstavljene instrumente in pladnje ponovno sestavite (»Navodila za sestavljanje/razstavljanje«). Pravilno sestavljanje je obve-
zno, da preprecite poskodbe in/ali poslabsano funkcionalnost.

Previdno nanesite sredstva za vzdrzevanje na zgibe, zapirala ali navoje in drsne povrsine, npr. pri Skarjah, objemkah itd. To je
preventivni ukrep, da se izognete koroziji.

Pri sredstvih za vzdrzevanje upoStevajte naslednje vidike:

— uporaba izdelkov na osnovi parafina/belega olja,

— biokompatibilnost,

— izdelki so primerni za sterilizacijo s paro in prepustni za paro,

- uporaba izdelkov, ki vsebujejo silikon, ni dovoljena (lahko povzroci togost).

Postopek

— Sredstva za vzdrzevanje skrbno nanesite na zgibe, zapirala ali navoje in drsne povrsine.

— Sredstva za vzdrZzevanje razprSite po celotni povrsini tako, da premikate zgibne/drsne povrsine.
— Skrpo, ki ne pusca vlaken, odstranite ostanke sredstev za vzdrzevanje.

V primeru poskodb ali slabsega delovanja instrumentov je treba instrumente zamenjati (glejte tudi poglavje 6.1 »Pregled«).

/. Embalaza

Druzba Medartis priporoca sterilizacijo izdelkov v posebej zasnovanih sterilizacijski posodah, posodah za vsadke in
pladnjih za instrumente.

Uporabiti je mogoce tudi enojno ovojnino za sterilizacijo (enojna ali dvojna ovojnina) in/ali druge posode za sterilizacijo.

Ce skupna teza nalozenega modula presega 10 kg, modula ne smete sterilizirati v posodi za sterilizacijo, temve¢ ga zavijte v
papir za sterilizacijo in ga sterilizirajte na najnovejsi nacin z uporabo odobrenih metod.
Izpolniti je treba naslednje zahteve:

— skladnost s standardom EN ISO 11607/EN 868-3 do 10 (do sedaj EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607);
— zmoznost parne sterilizacije;

— Ustrezna zasScita vsadkov in instrumentov ali sterilizacijskega ovoja pred mehanskimi poskodbami;
— redno vzdrzevanje sterilizacijskih posod skladno z navodili proizvajalca.

8. Sterilizacija

Pri naslednjem postopku sterilizacije je treba razstavljene instrumente in pladnje sestaviti.

Pri postopku sterilizacije je treba upostevati navodila za ustrezne sterilizatorje.
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Parna sterilizacija

Vse NESTERILNE izdelke je mogoce sterilizirati v avtoklavu. Avtoklavi morajo biti skladni s standardom EN285 oziroma
EN13060 glede potrjevanja, servisiranja, vzdrzevanja in kontrole.

Pri zaCetni in naknadni sterilizaciji je druzba Medartis potrdila naslednje parametre v skladu z zahtevami trenutno veljavnih
standardov sterilizacije EN ISO 17665 in ANSI/AAMI ST79.

Postopek Frakcioniran in dinami¢en predvakuumski postopek | Postopki pretoka in gravitacije
Cas izpostavljenosti >4 min >15min

Temperatura 132°C 132°C

Cas susenja >20-30 min. >20-30 min.

Druzba Medartis priporo¢a, da sterilizacijo opravite v skladu z zgoraj potrjenimi postopki. Ce uporabnik uporabi druge postop-
ke (npr. hitro sterilizacijo), jih mora potrditi sam. Kon¢na odgovornost za potrditev tehnik sterilizacije in opreme je na strani
uporabnika.

Zaradi visokih temperatur med sterilizacijo se 3D-natisnjeni PA-izdelki in/ali 3D-natisnjeni akrilni instrumenti ne smejo zlagati
na kup ali izpostavljati drugim obremenitvam. Visoka temperatura med postopkom sterilizacije lahko v kombinaciji z obreme-
nitvijo povzroc¢i deformacijo izdelkov.

Zunaj ZDA: Cas sterilizacije se lahko podalj$a na 18 minut, da se izpolnijo priporoCila Svetovne zdravstvene organizacije in
Instituta Roberta Kocha (RKI). Izdelki Medartis so zasnovani za te cikle sterilizacije.

Za izdelke Medartis ne uporabljajte sterilizacije z vro¢im zrakom, sterilizacije s obsevanjem, sterilizacije s formaldehidom,
sterilizacije z etilenoksidom ali nadomestnih postopkov za sterilizacijo termolabilnih izdelkov, kot sta plazemska ali peroksidna
sterilizacija.

Zaradi visokih temperatur med Ciscenjem in razkuzevanjem se 3D natisnjeni poliamidni izdelki ne smejo zlagati na kup ali iz-
postavljati drugim obremenitvam. V nasprotnem primeru lahko visoka temperatura med postopkom sterilizacije v kombinaciji
z obremenitvijo povzro¢i deformacijo izdelkov.

9. Shranjevanje

Po sterilizaciji je treba izdelke shraniti v suhem okolju, kjer ni prahu. 1zogibati se je treba temperaturnim nihanjem, da prepreci-
te korozivne poskodbe.

Najdaljsi ¢as skladis¢enja je odvisen od razli¢nih dejavnikov, kot so embalaza, nacini shranjevanja, okolje in ravnanje. Upo-
rabnik mora dolo¢iti najdaljSi ¢as shranjevanja sterilnih izdelkov do uporabe. V tem opredeljenem ¢asovnem obdobju je treba
izdelke uporabiti ali ponovno obdelati.

10. Simboli

Simboli in njihova razlaga se nahajajo v ustreznih »Navodilih za uporabo«. Vse pomembne informacije so na voljo na spletnem
mestu ifu.medartis.com.
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Priloga

VSEBINA

1 Vijaki

1.1 Odstranjeni ali uporabljeni (krizni)

1.2 Odstranjeni ali uporabljeni (HexaDrive)

1.3  Vijaki z zaklepno konturo glave
(TriLock in PentalLock)

1.4  Navoj

1.5 Kontaminacija/ostanki

1.6 Razbarvanje

2 Ploscice

2.1 Odprtina ploSce z zaklepno konturo
(TriLock in PentalLock)

2.2 Povrsina dna plosce

2.3 Uporabnikovo spreminjanje oblike izdelka

2.4 Razbarvanje zaradi upogibanja

2.5 Razbarvanje zaradi ¢isCenja

2.6 Razbarvanje

2.7 Razlike povrSine

2.8 Oznaka izdelka

3 Svedri

3.1 QObraba rezalnih robov

3.2 Ukrivljena spirala

3.3 Poskodovana spirala

3.4 Nezavita spirala

3.5 Kontaminacija/ostanki

3.6 Barvno kodiranje

4 Rezkarji MTP

41  QObraba rezalnih robov

5 lzvijac

5.1  Konica rezila izvijaca

52 Poskodovana rezila izvijaca

53 Poslabsana povezava med rezilom
in rocajem izvijaca

5.4  Kontaminacija/ostanki

5.5 Poskodovani rocaji za hitro spajanje

56  Poskodovani instrumenti za hitro spajanje

medartis.com

15
15
16

17
18
19
20

21

21
22
22
23
23
24
24
25

26
26
27
27
28
28
29

30
30

31
31
31

32
33
34
34

6.1
6.2
6.3

7.1
7.2
7.3
7.4

9.1
9.2

10
101

11
111

12
121

13
131
13.2

14
14.1
14.2
14.3
14.4

15

Napenjalne klesce

Zlomljena, upognjena ali razpokana lamela
Zlomljena, upognjena ali razpokana sponka
Upognjena in/ali kontaminirana lamela
KleSce

Blokiran spoj

Zlomljena vzmet

Izgubljeno barvno kodiranje

Deformirane konice kles¢

Predalnik za K-Zice

Kontaminacija/ostanki

Merilnik globine
Zlomljena, upognjena ali poskodovana igla
Kontaminacija/ostanki

Vodilo za Zago

Poskodovano vodilo za Zzago

Retraktorji orbite
Oblikovano in/ali uporabljeno

ZacCasna zapora za vijake TriLock
Upognjeno in/ali uporabljeno

Instrumenti na splosno
Razbarvanje/poskodbe povrSine
Korozijske lise

Posoda

Razbarvanje/poskodbe povrSine
Poskodovani/prelomljeni varilni Sivi
Poskodovani/poceni pokrovi
Zamaseni/blokirani pokrovi

Razlage simbolov

35
35
35
36

37
37
37
38
38

39
39

40
40
40

41
41

42
42

43
43

44
44
44

45
45
45
46
46

47
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1. Vijaki

1.1 ODSTRANJENI ALI UPORABLJENI (KRIZNI)

Mozne poskodbe
- Vijaki, ki so Ze bili uporabljeni, kaZejo znake deformacije na samozadrzevalni konturi (rdeci krog).

Ukrepi
- Vijakov z deformacijami glave ali navoja nikoli ne vstavljajte nazaj v komplet. Morda ne bodo delovali,
kot je predvideno.

— Ob pregledovanju kompletov izlocite vijake, ki kaZzejo znake deformacije

Nesprejemljivi vijaki
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1.2 ODSTRANJENI ALI UPORABLJENI (HEXADRIVE)

v X

MozZne poskodbe
— Vijaki, ki so Ze bili uporabljeni, kazejo znake deformacije na samozadrzevalni konturi (rdeci krog).

Ukrepi
— Vijakov z deformacijami glave ali navoja nikoli ne vstavljajte nazaj v komplet. Morda ne bodo delovali,
kot je predvideno.

- Ob pregledovanju kompletov izlocite vijake, ki kaZejo znake deformacije

Nesprejemljivi vijaki
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1.3 VIJAKI Z ZAKLEPNO KONTURO GLAVE (TRILOCK IN PENTALOCK)

Glava vijaka TriLock

v x X X

Glava vijaka PentalLock

MozZne poskodbe
— Vijaki, ki so Ze bili names&eni v luknjo na ploscici, kazejo deformacijo na zunanjem delu glave. Na splosno so uvodni utori
poskodovani, kazejo deformacije, anodizacija pa na tem obmocju ni vec prisotna

Ukrepi
- Vijakov z deformacijami glave ali navoja nikoli ne vstavljajte nazaj v komplet.
Morda ne bodo delovali, kot je predvideno.

— Ob pregledovanju kompletov izlocite vijake, ki kaZzejo znake deformacije

medartis.com
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1.4 NAVOJ

wmig\e\e

v x x X

Mozne poskodbe
— Oblikovanje izboklin na navojih

- Nastanek odkruskov

Ukrepi
— Vijakov z deformacijami glave ali navoja nikoli ne vstavljajte nazaj v komplet.
Morda ne bodo delovali, kot je predvideno.

— Ob pregledovanju kompletov izlocite vijake, ki kaZejo znake deformacije

medartis.com
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1.5 KONTAMINACIJA/OSTANKI

v x X X

Mozne poskodbe
Vijak je kontaminiran:
- s krvjo,

- s kostjo,

— z drugimi ostanki

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlocite vijake, na katerih je vidna kontaminacija.

medartis.com
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1.6 RAZBARVANJE

v

Mozne poskodbe
— Brez

Ukrepi

— Brez
Razbarvanje ali sprememba barve nima skodljivih u€inkov na vsadek ali njegovo delovanje. Zas¢itni oksidni sloj je
v celoti ohranjen.

medartis.com
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7. PloScCice

2.1 ODPRTINA PLOSCE Z ZAKLEPNO KONTURO (TRILOCK IN PENTALOCK)

Odprtina plosceTriLock

Mozne poskodbe
— Na odprtinah plosc¢e so vidne praske, deformacija in/ali prazna mesta.

Ukrepi
- Ob pregledovanju kompletov izloGite plosce, ki kaZejo znake deformacije

— Priporocilo za pregled: plos¢ico pod mikroskopom postavite v rahlo nagnjen polozaj, da dosezete optimalen pogled na
zaklepno konturo luknje v plosgici.

medartis.com
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2.2 POVRSINA DNA PLOSCE

v v x x

MozZne poskodbe
- Dno odprtine plosc¢e kaze znake deformacije (rdec krog)

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloGite plosce, ki kaZejo znake deformacije

2.3 UPORABNIKOVO SPREMINJANJE OBLIKE IZDELKA

Mozne poskodbe

Neskladna sprememba zasnove plosce:
— bruSenje povrsine plosce,

— vrtanje dodatnih odprtin,

— druge spremembe zasnove.

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlocite plosce, ki kaZzejo znake deformacije ali druge spremembe, ki so posledica strankinih
posegov

medartis.com
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2.4 RAZBARVANJE ZARADI UPOGIBANJA
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Mozne poskodbe
— Dodatno upogibanje anatomsko predoblikovane ploscice

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloGite plosce, ki kaZejo znake deformacije

— Razbarvanje ali sprememba barve nima Skodljivih ucinkov na vsadek ali njegovo delovanje.
Zascitni oksidni sloj je v celoti ohranjen

2.5 RAZBARVANJE ZARADI CISCENJA

Mozne poskodbe
— Brez

Ukrepi

— Brez
Razbarvanje ali sprememba barve nima skodljivih u€inkov na vsadek ali njegovo delovanje.
Zascitni oksidni sloj je v celoti ohranjen

medartis.com
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2.6 RAZBARVANJE

Mozne poskodbe
— Brez

Ukrepi

— Brez
Razbarvanje ali sprememba barve nima skodljivih u€inkov na vsadek ali njegovo delovanje.
Zasc¢itni oksidni sloj je v celoti ohranjen

2.7 RAZLIKE POVRSINE

Mozne poskodbe
— Brez
PloScice, izdelane iz Ti6Al4V, lahko v razlicnih svetlobnih pogojih dajejo videz neenotne povrsine

Ukrepi

— Brez
Razbarvanje ali sprememba barve nima skodljivih u¢inkov na vsadek ali njegovo delovanije.
Zascitni oksidni sloj je v celoti ohranjen

medartis.com
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2.8 OZNAKA IZDELKA

v

Mozne poskodbe
— Oznaka ni Citljiva.

Ukrepi
— Ob pregledovanju vsadkov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane vsadke.

medartis.com
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3 Svedri

3.1 OBRABA REZALNIH ROBQOV
Svedri

Kanelirani svedri

MozZne poskodbe
— Sveder je top

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane/tope svedre

medartis.com
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3.2 UPOGNJENA SPIRALA
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Mozne poskodbe
— Upognjena spirala

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane/upognjene svedre

3.3 POSKODOVANA SPIRALA

Mozne poskodbe
— Poskodbe spirale

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane/upognjene svedre

medartis.com
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3.4 NEZAVITA SPIRALA

Mozne poskodbe
— Nezavita spirala

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane/nezavite svedre

3.5 KONTAMINACIJA/OSTANKI

MozZne poskodbe
Svedri so kontaminirani:
- s krvjo,

— s kostjo,

— z drugimi ostanki

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane/kontaminirane svedre

medartis.com
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3.6 BARVNO KODIRANJE

Mozne poskodbe
— Poskodovano ali izgubljeno barvno kodiranje

Ukrepi
— Pri pregledovanju kompletov izloCite svedre s poSkodovanim barvnim kodiranjem

medartis.com
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4. Rezkarji MTP

4.1 OBRABA REZALNIH ROBOV

MozZne poskodbe
— Rezkar je top

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlocite poskodovane/tope rezkarje MTP

medartis.com
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5. lzvijac

5.1 KONICA REZILA IZVIJACA

Mozne poskodbe
— Deformirana konica

— Pocena konica
Ukrepi

— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovana rezila

5.2 POSKODOVANA REZILA 1ZVIJACA
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Mozne poskodbe
— Razpoka v gredi

— Pocena gred

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovana rezila

medartis.com
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5.3 POSLABSANA POVEZAVA MED REZILOM IN ROCAJEM IZVIJACA

v X

MozZne poskodbe
— Povezava med ro¢ajem in rezilom je poskodovana

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlocite poskodovane izdelke

medartis.com
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5.4 KONTAMINACIJA/OSTANKI

Mozne poskodbe
Rezilo izvija¢a je kontaminirano:
- s krvjo,

— s kostjo,

— z drugimi ostanki

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite kontaminirane izvijaCe in rezila

medartis.com
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5.5 POSKODOVANI ROCAJI ZA HITRO SPAJANJE

Mozne poskodbe
— Zmanjsana ali omejena prilagodljivost spojnega kosa

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane rocaje

5.6 POSKODOVANI INSTRUMENTI ZA HITRO SPAJANJE

v

MozZne poskodbe
— Deformacija spoja rezila

— Rezilo morda ni vstavljeno v rocaj

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane rocaje

medartis.com
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6. Napenjalne klesce

6.1 ZLOMLJENA, UPOGNJENA ALI RAZPOKANA LAMELA

MozZne poskodbe
— Razpoka na lameli

— Pogena lamela

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane izdelke

6.2 ZLOMLJENA, UPOGNJENA ALI RAZPOKANA SPONKA

Mozne poskodbe
— Razpoka na sponki

— Pocena sponka

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane izdelke

medartis.com
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6.3 UPOGNJENA IN/ALI KONTAMINIRANA LAMELA

Mozne poskodbe
— Navzven upognjena lamela

Lamele so kontaminirane:
- s krvjo,
— s kostjo,

— z drugimi ostanki

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

medartis.com
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/. Klesce

/.1 BLOKIRAN SPOJ

MozZne poskodbe
— Klesce so blokirane

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

7.2 ZLOMLJENA VZMET

Mozne poskodbe
— Kles&e so blokirane

— Vzmet z razpokami

— Vzmet je poCena

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

medartis.com
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7.3 1ZGUBLJENO BARVNO KODIRANJE

Mozne poskodbe
— Poskodovano ali izgubljeno barvno kodiranje

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

7.4 DEFORMIRANE KONICE KLESC

Mozne poskodbe
- Konice so deformirane ali poSkodovane

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

medartis.com
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8. Predalnik za K-zice

8.1 KONTAMINACIJA/OSTANKI

W

Mozne poskodbe
Predalnik za K-Zice kontaminiran:
- s krvjo,

— s kostjo,

— z drugimi ostanki

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

medartis.com
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9. Merilnik globine

9.1 ZLOMLJENA, UPOGNJENA ALI POSKODOVANA IGLA

v X x X

Mozne poskodbe
- Igla je upognjena ali pocena.

— Instrument je upognjen, izkrivljen

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

9.2 KONTAMINACIJA/OSTANKI

v x

MozZne poskodbe
Merilnik globine je kontaminiran:
- s krvjo,

- s kostjo,

— z drugimi ostanki

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlocite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

medartis.com
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10. Vodilo za zago

10.1 POSKODOVANO VODILO ZA ZAGO

Mozne poskodbe
— PoSkodovano ali kontaminirano vodilo za vijake in/ali rez

- Vodilo za zago je kontaminirano:
- s krvjo;
- s kostjo;
-2T1j0;
- z drugimi ostanki.

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlocite poskodovana in/ali kontaminirana vodila za zago

medartis.com
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11. Retraktorji orbite

11.1 OBLIKOVANO IN/ALI UPORABLJENO
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MozZne poskodbe
— Palica retraktorja kaze znake deformacij.

- Na preluknjanih obmogjih (oblikovanih obmogjih) retraktorja so vidne razpoke in/ali so poceni

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane retraktorje in/ali retraktorje, ki kaZzejo znake deformacij

medartis.com
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12. ZaCasnha zapora za vijake
TriLock

12.1 UPOGNJENO IN/ALI UPORABLJENO

Mozne poskodbe
— Razpoke v krivini rocaja

— Deformacije na povrsini za privijanje

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane izdelke

medartis.com
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13. Instrumenti na splosno

13.1 RAZBARVANJE/POSKODBE POVRSINE

— .

v x X X

MozZne poskodbe
— Razbarvana anodizirana povrsina

— Spraskana povrsina

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izlo¢ite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

13.2 KOROZIJSKE LISE

AT TR T A L oS AT B N

Korozijske lise \/ X

pred Ciscenjem Po ¢is¢enju Agresivno Ciscenje

MozZne poskodbe
— Povrsinske korozijske lise na instrumentih

Ukrepi
- Povrsinsko korozijo na instrumentih lahko odstranite s previdnim ¢iséenjem z abrazivnimi blazinicami (zelo fino/super fino
3M Scotch-Brite) ali z uporabo kislega Cistilnega koncentrata za kirurske instrumente iz nerjavnega jekla, kot je Borer

Chemie 34 GR.

- Cisgenje instrumentov z abrazivnimi ali agresivnimi &istilnimi sredstvi ni dovoljeno. Povrsine bodo le pogkodovali in morda
odstranili pomembne podatke

medartis.com
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14. Posoda

14.1 RAZBARVANJE/POSKODBE POVRSINE

T .——

Mozne poskodbe
— Razbarvana, poskodovana ali spraskana povrsina

— Oznaka ni vet cCitljiva

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

14.2 POSKODOVANI/PRELOMLJENI VARILNI SIVI

Mozne poskodbe
— Varilni Sivi posode so poskodovani/prelomljeni

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

medartis.com
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14.3 POSKODOVANI/POCENI POKROVI

Mozne poskodbe
— Poceni roCaji

Ukrepi
— Ob pregledovanju kompletov izloCite poskodovane in/ali kontaminirane izdelke

14.4 ZAMASENI/BLOKIRANI POKROVI

Mozne poskodbe
— Pokrovov ni mogoc¢e namestiti na posodo

Ukrepi
- Namazite sferi¢ni tlacni del

medartis.com
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15. Razlage simbolov

‘B2 Med ponovno obdelavo morajo biti instrumenti namazani; glejte poglavje 6.2 »Nega in vzdrzevanjex.

medartis.com



medartis

R_CORP-00000417_v4/2026-03, Medartis AG, Svica. Vsi tehni¢ni podatki so predmet sprememb.

PROIZVAJALEC IN SEDEZ
Medartis AG | Hochbergerstrasse 60E | 4057 Basel/Svica
T+41616333434 | F+41616333400 | www.medartis.com

PODRUZNICE
Avstralija | Avstrija | Brazilija | Francija | Japonska | Mehika | Nemcija | Nova Zelandija | Poljska
Spanija | ZDA | ZK

Za podrobne informacije o nasih podruznicah in distributerjih obiscite spletno mesto www.medartis.com.

C€0197 UK UKk
c € 0086

Izjava o omejitvi odgovornosti: Te informacije so namenjene predstavitvi portfelja medicinskih pripomockov druzbe Medartis. Kirurg se mora pri odlo¢anju za uporabo dolo¢enega izdelka za zdravljenje dolo¢enega pacienta
vedno zanesti na svojo lastno strokovno klini¢no presojo. Druzba Medartis ne daje zdravstvenih nasvetov. Pripomocki morda niso na voljo v vseh drzavah zaradi registracije in/ali medicinskih praks. V primeru dodatnih vprasanj
se obrnite na svojega predstavnika druzbe Medartis (www.medartis.com). Te informacije vsebujejo izdelke z oznako CE in/ali UKCA. Vse prikazane slike so namenjene le ponazoritvi in morda ne predstavljajo natanéno izdelka.
Samo za ZDA: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka zdravniku ali po njegovem narocilu.

© Medartis 2026. Vse v tem dokumentu je zas&iteno z avtorskimi pravicami, blagovnimi znamkami in drugimi pravicami intelektualne lastnine, kot je smiselno. Ce ni druga&e navedeno, je vse navedeno last druzbe Medartis
oziroma njenih pridruZenih druzb ali pa ima druzba Medartis oziroma njene pridruzene druzbe ustrezne licence. Brez predhodnega pisnega dovoljenja druzbe Medartis ni dovoljeno delno ali v celoti redistribuirati, razmnoZevati
ali razkriti ni¢esar iz tega dokumenta.



