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PECLIVE SI PRECTETE A DODRZUJTE TYTO POKYNY.

1 Uvod

Tento dokument ,Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci, kontroly a Udrzbu vyrobkl Medartis" obsahuje informace o nasle-
dujicich tématech:

— opétovné zpracovani (Cisténi, dezinfekce a sterilizace) vyrobkl Medartis
- kontrola a udrzba nastrojl
— identifikace pfiznakl souvisejicich s opotfebenim a ztratou pouzitelnosti

Dalsi informace o vyrobcich jsou uvedeny v ,ndvodu k pouziti”, pfiruckach jednotlivych vyrobk( a chirurgickych technikach.
Veskeré informace si mUZete také kdykoli vyZzadat od svého mistniho regionalniho poradce nebo distribu¢niho partnera firmy
Medartis. Kromé toho Ize najit vSechny souvisejici informace na internetu na: ifu.medartis.com.

Opétovné zpracovani vyrobk( (proces ¢isténi, dezinfekce a sterilizace), které je popsano v tomto dokumentu, bylo vyzkouseno
a validovano firmou Medartis.

Termin ,vyrobky" v ndsledujicim textu zahrnuje:
- implantaty

- nastroje

- sita/kontejnery

V pfipadé odlisného zachazeni jsou vyslovné uvedeny pfislusné podskupiny.

2 Vseobecne zaklady

2.7 DODAVKA

V8echny soucasti, které se doddvaji NESTERILNI, musf byt pfed kazdym pouzitim Fadné vycistény, vydezinfikovany a
sterilizovany. To plati také pro prvni pouziti po dodani (po odstranéni ochranného prepravniho obalu).

2.2 OPAKOVANE POUZIVANI VYROBKU MEDARTIS

Zdravotnickeé prostfedky, které jsou uréené na jedno pouZziti, jsou oznac¢ené nasledujicim symbolem: IZE:'

Tyto vyrobky jsou ur¢ené k jednomu pouziti pro jednoho pacienta. Musi byt pfed pouZzitim vycistény, vydezinfikovany a
sterilizovany.

Opakované cykly zpracovani k opétovnému pouziti dle popisu v tomto ndvodu maiji zanedbatelny vliv na vyrobky Medartis.
MUZe byt nutné testovani pred sterilizaci s cilem zajistit spravnou funkci. Metoda funk&niho testovani, pokud je relevantni pro
dany implantat nebo nastroj, je uvedena v tomto ndvodu.

Implantéty, které byly pouZzity v pacientovi a vyjmuty, musi byt zlikvidovany podle mistnich pozadavk(. Nesmi byt pouzity zno-
vu. Opétovné pouziti mdze ohrozit strukturdlni integritu implantatu nebo vést k zavadé prostredku, coz maze mit za nasledek
poskozeni zdravi pacienta. Kromé toho mUize opétovné pouziti prostfedku na jedno pouZiti pfedstavovat riziko kontaminace,
napf. v ddsledku prenosu infekéniho materidlu z jednoho pacienta na jiného. To mdze vést k poskozeni zdravi pacienta nebo
uzivatele.

Implantaty, které pfisly do pfimého styku s krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, popf. vykazuji viditelnou kontaminaci, musi byt
oddélené vycistény a vydezinfikovany a pak teprve mohou byt umistény na podnos implantatd.

medartis.com
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Vyrobky, které nepfisly do pfimého styku s pacientem, mohou byt vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany a znovu pouzity.
Vyrobky, které nejsou oznacené vyse uvedenym symbolem, se smi pouzivat opakované. K témto vyrobklm patfi nastroje,
podnosy a kontejnery za predpokladu, Ze jsou neposkozené a Cisté. Tyto opakovanée pouzitelné vyrobky musi byt pfed kazdym
pouzitim opétovné zpracovany.

V pfipadé nedodrzeni téchto pokynl vylucuje vyrobce jakoukoli zodpovédnost.

Firma Medartis neuréuje pro opakované pouzitelné vyrobky zadny maximalni po&et opakovanych pouziti. Zivotni cyklus vyrob-
ka zavisi na rliznych parametrech, napf. na zplsobu a dobé trvani jednotlivych pouZiti, ale také na zachazeni a oSetfeni mezi
jednotlivymi pouzitimi.

Nejlepsi metodou, jak zhodnotit Zivotnost vyrobkd, jsou jejich dikladné kontroly a funkéni zkousky pred kazdym pouzitim.
Medartis doporucuje pouzivat spiralové vrtaky a frézy maximalné desetkrat.

2.3 MONTAZ/DEMONTAZ (NASTROJU)

Aby bylo zaru¢eno, Ze nastroje, které maji byt vycistény, resp. vydezinfikovany, budou moci byt spravné demontovany a smon-
tovany, je tfeba vénovat pozornost jednotlivym ,pokynlim pro montaz a demontdz” uvedenym samostatné na strankach ifu.
medartis.com.

Méjte na paméti, ze nastroje, které nejsou uvedeny v ,pokynech pro montaz a demontaz”, nejsou uréeny k demontazi.

2.4 MATERIALY

Vyrobek Material

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

posuvné prvky

Kliny, viozky Ti6AI4V (ASTM F136)

Spiralovité Cepele cpTi (ASTM F67)

Svorky Nerezova ocel (ASTM F139)

K-draty Nerezova ocel (ISO 5832-1)

Nastroje Nerezova ocel, hlinik, hlinikova slitina, cpTi (ASTM F67), Nitinol, akrylatova pryskyfice, PA,
PEEK, POM, PP, PPSU, PTFE, silikon

Kontejnery Nerezova ocel, slitina hliniku, PEEK, PP, PPSU, silikon

2.4.1 Odolnost materiala

VSechny vyrobky Medartis mohou byt vystaveny teplotdm maximalné do 141 °C (286 °F). Pfi vybéru ¢isticich a dezinfekenich
prostfedkd je tfeba brat ohled na ndsledujici varovani:

Material Neni doporuceno

Hlinik (anodicka oxidace atd.) | p Alkalie nebo slozky obsahujici jod nebo soli tézkych kovli (napf: rtut)
» Spatna kvalita vody, alkalické &istici prostfedky, kyselé neutralizatory

Barevné kodovani » VSechny oxidacni kyseliny (napf. kyselina dusi¢nd, kyselina sirovd, kyselina oxalova),
H,0, (peroxid vodiku)
» Nadmérné koncentrace isticich a dezinfekenich prostfedki

Nerezova ocel » Zvysené koncentrace chloru
» Kyselina oxalova
» H,0, (peroxid vodiku)

Titan » VSechny oxidacni kyseliny (napf. kyselina dusi¢nd, kyselina sirovd, kyselina oxalova),
H,0, (peroxid vodiku)

medartis.com
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3 Zaklady cisteni, dezinfekce a
sterilizace vyrobku Medartis

Zaklady popsané v této kapitole je tfeba mit na paméti pfi véech tkonech opétovného zpracovani!
Pro U&innou sterilizaci je nezbytné dlikladné ¢isténi a dezinfekce.

Pro ¢isténi a dezinfekci vyrobk( Medartis jsou popsany dvé metody, ruéni a automaticka. Pokud je to mozné, musi se pouzivat
automaticky postup (dezinfekéni zafizeni). Ruéni postup, dokonce i s ultrazvukovou lazni, je podstatné méné ucinny.

U obou metod je nutné provést pred cisténim a dezinfekci predbézné osetreni.

Povinnosti uzivatele je zajistit, ze budou soucasti pfi pouziti dokonale sterilni a ze

— budou pouZity jen postupy ¢isténi, dezinfekce a sterilizace urcené pro dané konkrétni zafizeni a vyrobek, které jsou dosta-
te¢né validované

- na pouzivanych zafizenich (dezinfekénich, sterilizaénich) budou v pravidelnych intervalech provadény kontroly a servis
— pro kazdy cyklus budou dodrzovany validované parametry, resp. parametry doporucené vyrobci

Berte také v Uvahu zakonné predpisy platné ve vasi zemi a poZadavky nemocnice na hygienu. To plati zejména pro rlizné poky-
ny tykajici se G¢inné deaktivace priond.

Medartis doporucuije likvidovat vyrobky, které pfisly do styku s obtiZzné identifikovatelnymi patogeny, jako jsou varianty Creu-
tzfeldt-Jakobovy choroby (potvrzeny nebo podezrely patogen).

Cistici prostfedky, dezinfekéni prostfedky a vybaveni
PFi vybirani ¢isticich prostfedkd, dezinfekénich prostfedkd a vybaveni pro vSechny kroky berte v Uvahu nasledujici aspekty:
- musi byt vhodné pro zamyslené pouziti (napr. ¢isténi, dezinfekci nebo ultrazvukové ¢isténi)

- Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat aldehydy (jinak by mohly zbytky krve zaschnout a pevné pfilnout k povr-
chdim)

- pouzité dezinfekeni prostredky musi mit doloZenou U¢innost (napt. schvéleni od VAH/DGHM nebo znac¢ka CE)

- Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné a kompatibilni pro pouZiti s vyrobky (viz téz kapitola 2.4 ,Materidly")

— je nutné dodrzovat pokyny vyrobcU, napf. ohledné koncentrace, doby expozice a teploty
Medartis doporucuje pouzivat €erstvé pripravené Cistici a dezinfekéni prostredky.

Podrobné informace o prostredcich vhodnych zejména pro jemné ¢isténi a dezinfekci si Ize vyzadat pfimo od vyrobce Cisticich
a dezinfekénich prostredku.

Témi jsou v Némecku a Svycarsku napfiklad:
— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Némecko
Ecolab Deutschland GmbH, Disseldorf, Némecko

- Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Némecko / Curych, Svycarsko
Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Némecko
— Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Némecko

medartis.com
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VSechny nase Cistici a dezinfekeni procesy byly validovany s pouzitim nasledujicich prostredk:
Rucni ¢isténi: CIDEZYME® enzymaticky Cistici roztok, 1,6 % v/v
Ruéni dezinfekce: CIDEX® OPA roztok (nefedény)

Automatizované ¢isténi a dezinfekce: neodisher MediClean forte (0,2 % - 1,0 %)

Je nutné dodrzovat pokyny vyrobcU, napf. ohledné koncentrace, doby expozice a teploty.

Cistici materialy a pfislusenstvi pro predbézné a hlavni gisténi

K ¢isténi vyrobk Medartis nepouzivejte nikdy kovové kartace nebo ocelovou vinu; pfi nedodrzeni mize dojit k poskozeni
materialu.

Pouzivejte Cisté hadry nepoustéjici vidkna (napf. Perform classic od Schiilke & Mayr), popt. mékké kartace (napt. Justman
Brush od VWR International). Pro opétovné zpracovani kanylovanych vyrobk( nebo vyrobkd s dutinou potrebujete materidly a
pfislusenstvi, jako jsou Cistici stylety, Stétky na Cisténi lahvi nebo strikacky s pfislusnymi kanylovanymi pridavnymi zafizenimi.

Prislusenstvi pro suseni
Medartis doporucuje utérky na jedno pouziti nepoustéjici viakna nebo zdravotnicky stlaceny vzduch.

Voda

Pokud jde o kvalitu vody, doporucéuje Medartis pouzivat pro ¢isténi, oplach a dezinfekci demineralizovanou a purifikovanou
vodu (napf. Aqua purificata). Vysoké koncentrace mineralt nebo kontaminace mikroorganismy apod. mohou vést ke vzniku
skvrn na vyrobcich nebo mohou dokonce znemoznit ucinné vycisténi a dekontaminaci.

Ve zbytku tohoto dokumentu se pro teplotu vody prfedpokladaji nasledujici udaje:

Studend voda: T <40 °C

Tepla voda: T >40 °C

Podnosy na implantaty mohou naloZené prochazet automatizovanym ¢isténim a dezinfekci. Implantaty, které pfisly do
pfimého styku s krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, popf. vykazuiji viditelnou kontaminaci, musi byt oddélené vycistény a
vydezinfikovany a pak teprve mohou byt umistény na podnos na implantaty. Pro ru¢ni ¢isténi nebo dezinfekci je nutné vyjmout
implantaty ze systému a vycistit je nebo vydezinfikovat samostatné.

4 Priprava na cisteni, dezinfekci a
sterilizaci

4.1 ROZTRIDENI A PRIPRAVA NASTROJU PO OPERACI

Prvni kroky u¢inného opétovného zpracovani zacinaji na operacnim sale.

Pfed roztfidénim znecisténych nastrojd je nutné pokud mozno odstranit hrubé necistoty a zbytky prostredkd pro hemostazu

a dezinfekci klZe, lubrikantd a kyselych farmaceutickych produktd. PFi tfidéni znecisténych nastrojl berte ohled na nasledujici
aspekty: nastroje mohou byt poskozené (napf. deformace malych svorek, zlomenf hrotl ndizek) nespravnou technikou. Je proto
nutné mit na paméti, Ze je tfeba zachazet s nastroji opatrné a spravné a nepretézovat podnosy na nastroje.

Pro pfepravu do Cisticiho/sterilizacniho oddéleni pouzivejte pokud mozno suchou pfipravu.

Pokud pouzijete mokrou pfipravu, viozte nastroje do pfipraveného roztoku bezprostfedné po pouziti.

medartis.com
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Méjte na paméti, ze:

- vicedilné nastroje (napf. hloubkoméry, demontovatelné rukojeti, pouzdra svorek Sroubovakd atd.) musf byt pfed pred-
béZnym osSetfenim co mozna nejvice rozebrané; v pfipadé potfeby postupujte podle pokynd pro montaz a demontaz (viz
kapitola 2.3 ,Montaz/demontaz (nastrojd)”)

— kloubové néstroje (napr. nlizky, svorky, klesté atd.) musi byt co mozna nejvice oteviené

- v8echny vyrobky (véetné drazek, otvord, dutin atd.) musi byt pfi pouziti mokré metody pfipravy dostate¢né pokryté roztokem

Vyrobky musi byt pfipravené co mozna nejdrive, aby nedos$lo k zaschnuti zbytk( krve nebo necistot a aby se predeslo poskozeni
materidld v pripadé jejich ponechdni v roztoku delsi dobu, nez je predepséno.

4.2 PREDBEZNE OSETRENI PRO CISTENI, DEZINFEKCI A STERILIZACI

Beéhem ru¢niho &isténi je nutné vénovat nalezitou péci a pozornost otvorlim, dutindm, drazkam a kloubovym nastrojim.

Postup predbézného cCisténi

Nastroje

VyCistéte rozebrané a oteviené nastroje

pod tekouci vodou a:

— odstrante viditelné necistoty meékkym plastovym kartacem, napf. Justman Brush od VWR International

— nékolikrat pohnéte s pohyblivymi dily pod tekouci vodou sem a tam a dlkladné je oplachnéte

— vyCistéte velké dutiny vykartaCovanim Stétkou na lahve, a to 10kréat; Stétka na ldhve musi dosahovat po celé délce dutiny

- kanylované prostredky (vyrobky s dutinami, jejichZ prdmeér je mensi nebo roven 1/6 délky prostredku), napf. kanylované
vrtaky je tfeba oSetfovat takto:

- Cisténi vlozenim vhodného ¢isticiho styletu do kanylovaného vyrobku za Uc¢elem odstranéni ucpani a dosazeni volného
pratoku; Cisticl stylet musi dosahovat po celé délce kanylovaného vyrobku

- proplachnuti kanylovaného vyrobku s pouzitim vhodné kanyly a stfikacky na jedno pouziti

Podnosy na nastroje a implantaty

Nastroje je vzdy nutno odebrat z podnost a vycistit a vydezinfikovat je zvI&st.
Vycistéte podnosy na nastroje (vyrobené z oceli nebo plastu) rovnéz pod tekouci vodou takto:

— v pfipadé potfeby odeberte nastroje, které jsou stale na podnosu; podnosy musi byt prazdné
— odstrarite viko, pokud je to mozné
— ddkladné vycistéte jednotlivé dily pod tekouci vodou

VycCistéte podnosy na implantaty rovnéz pod tekouci vodou takto:

- nejprve dlikladné oplachnéte zaviené podnosy na implantaty

- sejméte viko a samostatné ho oplachnéte ze vSech stran; oplachnéte také spoje

— proplachnéte otevfeny podnos s implantaty z horni strany tak, aby zadny implantat nemohl vypadnout

Po proplachnuti je nutné vizualné zkontrolovat vSechny vyrobky; podle potfeby opakujte vySe popsany postup predbézného
¢isténi tak dlouho, dokud neprestane byt vidét jakékoli znecistéeni.

V pfipadé, Ze nebudete Gistit vyrobky okamzit&, nechte je uschnout na savé Cisté plose nepoustéjici vidkna (napf. na jednorazo-
vych utérkach Perform classic od Schiilke & Mayr).

medartis.com
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5 Cisténi a dezinfekce

PFi nasledujicim Gisticim a dezinfekénim procesu zlstavaji rozmontované ndstroje a podnosy rozmontované.

51 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE

Dllezité:
PFi rucnim cisténi a dezinfekci musi byt podnosy prazdné.
Nastroje a podnosy musi byt co mozna nejvice oteviené a rozmontované.

Implantaty je nutné vyjmout ze systému a vycistit a vydezinfikovat je samostatné.

Postup rucniho ¢isténi

Vlozte vyrobky na 5 minut do Cistici ldzné s enzymatickym cisticim roztokem (napf. CIDEZYME® enzymaticky Cistici roztok,
1,6 % v/v) Je nutné mit na paméti, ze

- vyrobky musi byt dostatecné pokryté (véetné drazek, otvord, dutin atd.)

- jednotlivé souc¢asti nesmi byt v poloze, kde by se mohly navzajem poskodit

- je nutné dodrzovat pokyny vyrobcU, napf. ohledné doby expozice, teploty a koncentrace

Vycistéte necCistoty mékkym plastovym kartacem (napf. Justman Brush od VWR International).

Béhem cisténi pohnéte pohyblivymi dily 10krat tam a zpét, abyste Fadné vydistili vSechny plochy a mista.

Vycistéte velké dutiny vykartaCovanim stétkou na lahve, a to 10krat; Stétka na lahve musi dosahovat po celé délce dutin.
kanylované prostfedky (vyrobky s dutinami, jejichZ prlimér je mensi nebo roven 1/6 délky prostredku), napf. kanylované
vrtaky je tfeba oSetfovat takto:

- vloZte vhodny Cistici stylet za Uelem odstranéni ucpani a dosazeni volného pritoku; Gistici stylet musi dosahovat po celé
délce kanylovaného vyrobku

- proplachnéte kanylovany vyrobek s pouzitim vhodné kanyly a stfikacky na jedno pouziti (proplachovaci objem: 30 ml)
Vycistéte vyrobky (v pfipadé potreby jednotlivé dily) v ultrazvukové lazni po dobu nejméné 15 minut; je nutné mit na paméti,
ze

- pouzivaji se jen Cerstvé pripravené roztoky

- pouzivaji se jen vhodné Gistici prostfedky nebo kombinované dezinfekéni a Cistici prostfedky (napf. CIDEZYME® enzyma-

ticky ¢istici roztok, 1,6 % v/v)
- je nutné dodrzovat pokyny vyrobcU, napf. ohledné koncentrace, doby expozice a teploty.
- ultrazvukova lazen, vEetné procesu proplachovani a suseni vyrobk(, se provadi podle pokyn( vyrobct

Potom vyjméte vyrobky (v pfipadé potfeby jednotlivé dily) z ultrazvukové Iazné. Nasledujici proplachovaci proces se stude-
nou nebo teplou vodou je nutné provadét alespon 1 minutu, dokud nepfestane byt vidét jakékoli znecisténi.
Je nutné mit na paméti, ze
- dutiny se dlkladné proplachuji také uvnitf
- kanylované vyrobky (napf. kanylované vrtaky) se proplachuji také uvnitf s pouzitim stfikacek a vhodnych kanyl
Pro proplachovani je mozné pouzivat také rucni vodni trysky.

Po proplachnuti studenou nebo teplou vodou je nutné vSechny vyrobky vizualné zkontrolovat; Cistici a dezinfekeni proces
je nutné opakovat podle potreby tak dlouho, dokud neprestane byt vidét jakékoli znecisténi.

Nechte uschnout vyrobky na savé ¢isté plose nepoustéjici vidkna (napf. na jednorazovych utérkach Perform classic od
Schiilke & Mayr).

3D tisténé vyrobky na bazi akrylatove pryskyrice, které jsou dodavany nesterilni, je nutné pred pouzitim vycistit a vysterili-
zovat. Pfed zpracovanim sejméte balici systém z vyrobku. K ¢isténi doporucujeme pouzivat pouze vhodny kombinovany
dezinfekéni/¢istici pripravek (napr. izopropylalkohol (IPA) s ponofenim na méné nez 5 minut). VV rdmci prevence absorpce
rezidui IPA do 3D tisténych vyrobkd na bazi akryldtové pryskyfice neni vhodné je vkladat do uzaviené nadoby nebo vaku,
dokud se IPA zcela neodpafi. Pfi sterilizaci dodrzujte postup definovany v kapitole 8 ,Sterilizace".
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Postup rucni dezinfekce
- VloZte vyrobky alespon na 15 minut do dezinfekéni 1dzné (napr. CIDEX® OPA roztok, nefedeény).
Je nutné mit na paméti, ze
- vyrobky musi byt dostate¢né pokryté
- jednotlivé soucasti nesmi byt v poloze, kde by se mohly navzajem poskodit
- je nutné dodrzovat pokyny vyrobc(, napf. ohledné doby expozice, teploty a koncentrace

— Béhem dezinfekce pohnéte pohyblivymi dily 10krat tam a zpét, abyste radné vydezinfikovali vSechny plochy a skvrny.

— Dutiny je nutno naplnit také uvnitf dezinfekénim prostredkem.

- Kanylované prostredky (vyrobky s dutinami, jejichz prdmér je mensi nebo roven 1/6 délky prostifedku), napf. kanylované
vrtaky je tfeba oSetrovat takto:
proplachnéte kanylovany vyrobek dezinfekénim pfipravkem s pouzitim vhodné kanyly a stfikacky na jedno pouziti (propla-
chovaci objem: 30 ml).

- Potom vyjméte vyrobky (v pfipadé potreby jednotlivé dily) z dezinfekéni lazné. Nasledujici proplachovaci proces se stude-
nou nebo teplou vodou je nutné provadét alespori 1 minutu, dokud nebudou odstranény vSechny zbytky dezinfekéni lazné.
Je nutné mit na paméti, ze
- dutiny se ddkladné proplachuiji také uvnitf
- kanylované vyrobky (napf. kanylované vrtaky) se proplachuji také uvnitf 3- az 5krat s pouzitim stfikacek a vhodnych kanyl

- Vizualné zkontrolujte vyrobky a opakujte Cistici a dezinfekéni proces podle potfeby tak dlouho, dokud neprestane byt vidét
jakékoli znecisténi.

- Vyrobky musi byt bezprostredné poté uplné vysuseny. Je doporuceno vysouset vyrobky s pouzitim zdravotnického stlace-
ného vzduchuy, tj. nanejvys jemné a Ucinné. Jinak je mozné pouzivat jednordzové utérky nepoustéjici vidkna (napf. Perform
classic od Schiilke & Mayr). V pfipadé potfeby je nutné ulozit vyrobky v istém prostredi, dokud nebudou tplné suché.

Hlavni divody mechanického poskozeni béhem ru¢niho opétovného zpracovani jsou:
- kovové kartace
- brusné Cistici prostredky
- puUsobeni nadmérnych sil

upusténi vyrobku, naraz do vyrobku, hozeni vyrobku

— 3D tisténé akrylatové vyrobky, které jsou dodavany nesterilni, je nutné pred pouzitim vycistit a vysterilizovat. Pfed
zpracovanim odstrante veskery obalovy materidl z vyrobku. K ¢isténi doporuc¢ujeme pouzivat pouze vhodny kombinovany
dezinfekéni/Cistici pripravek (napf. izopropylalkohol (IPA) s ponofenim na méné nez 5 minut). V rdmci prevence absorpce
rezidui IPA do 3D tisténych akrylatovych vyrobkd nenf vhodné je vkladat do uzaviené nddoby nebo vaku, dokud se IPA zcela
neodpafi. Pro tyto vyrobky neni vyzadovan zadny dalsi Cistici postup.

- Nakonec vyrobky zkontrolujte (viz kapitola 6.1 ,Kontroly").

- Provedte servis vyrobk (viz kapitola 6.2 ,Péce a Udrzba").

— Zabalte vyrobky, pokud mozno hned (viz téZ kapitola 7 ,Baleni”), nebo v pfipadé potieby po uplynuti doby pfidané na schnutf
v Cistém prostredi.

52 AUTOMATIZOVANE CISTENI A DEZINFEKCE

Pred zahajenim automatizovaného procesu cisténi nebo dezinfekce je vhodné roztfidit znecisténé vyrobky s pouzitim suché
metody. V pfipadé pouziti mokré metody dbejte na to, aby byly vyrobky po pfedbézném oSetfeni dikladné proplachnuty, proto-
Ze zbyvajici péna muze snizit proplachovaci tlak v mycce nebo dezinfekénim zafizeni a negativné tak ovlivnit vysledek ¢isténi.
To plati také v pfipad€, ze jsou vyrobky dodatecné zpracovany v ultrazvukové lazni. Kanylované vyrobky a dutiny je nutno
proplachovat s pouzitim stfikacek a ru¢nich vodnich trysek.

Pokud jde o vybér a pouzivani €isticich a dezinfekEnich prostredk, je nutné dodrzovat pokyny v kapitole 2.4.1 a kapitole 3. V
pfipadé, Ze béhem automatizovaného cisténi a dezinfekce neni pouzita tepelnd dezinfekce, je nutné dbat na to, aby byl pouzity
dezinfekéni prostrfedek kompatibilni s prostfedkem gisticim.

Firma Medartis pouzila pro proces validace automatizovaného cisténi a dezinfekce prostredek ,neodisher MediClean forte” a
postupovala podle pokynt vyrobce (ndvod Dr. Weigert). Validace byla provedena podle nasledujici tabulky.
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Prfi vybirani dezinfekéniho zafizeni dbejte na to, aby Cistici proces zahrnoval nésleduijici faze v souladu s normou
EN ISO 15883:

Faze Teplota Doba trvani Akce
Cisténi 55°C (#2°C) (131 °F; +3,6 °F)* 10 min* PFidani Cisticiho prostredku*
Neutralizace Studena (T <40 °C/104 °F) 2 min Neutralizace studenou vodou
Proplachnuti Studena (T <40 °C/104 °F) 1 min Proplachnuti studenou vodou
Tepelna dezinfekce >90 °C (194 °F) =7 min S demineralizovanou a vy¢isténou vodou;
(Hodnota A; 2600) nepridavejte dalsi Cistici prostredek
Suseni Specifickd pro dany prostredek (T Podle konkrétniho |Proces suseni

<141°C/ 286 °F) prostfedku

* Uvedené informace jsou zaloZené na pouZiti pfipravku ,neodisher MediClean forte” od firmy Dr. Weigert; validace byla prove-
dena s koncentraci 0,2 % pfi 50 °C; v pfipadé pouziti jiného Cisticiho prostfedku se mohou zménit doby expozice, koncentrace
a teploty; je nutné dodrzovat pokyny prislusného vyrobce.

Automatizovany proces Cisténi a dezinfekce

Toto je nutné mit na paméti: Pfi automatizovaném ¢isténi a dezinfekci je vZdy nutné odebrat nastroje z podnosd.
Nastroje je tfeba otevrit a rozmontovat!

Podnosy na implantaty mohou naloZené prochazet automatizovanym ¢isténim a dezinfekci. Implantaty, které pfisly do
primého styku s krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, popr. vykazuji viditelnou kontaminaci, musi byt oddélené vycistény a
vydezinfikovany a pak teprve mohou byt umistény na podnos na implantaty. Pfed automatizovanym ¢isténim nebo dezinfekci
se ujistéte, ze jsou podnosy na implantaty spravné uzavrené vikem.

Vzhledem k vysokym teplotam béhem cisténi a dezinfekce je zakdzano 3D tisténé PA vyrobky stohovat nebo vystavovat
jinym zatézim. Jinak mUze vysoka teplota b&hem ¢isténi a dezinfekéniho procesu v kombinaci se zatizenim vést k deformaci
vyrobkd.

6 Kontroly a udrzba

6.1 KONTROLY

Dostatecna Cistota je obecné zakladnim pfedpokladem pro Uspésnou sterilizaci.
Pred zabalenim vyrobkd pro sterilizaci je nutné je vizualné zkontrolovat.
(Doporuceni: pouzivejte svitidla rozmisténd na pracovisti, idedlné se zvétSovacimi skly.)

Kontrola nastroju

Po vycisténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje s ohledem na jejich poskozeni a fungovani. Pro kontrolu fungovani je

nutné smontovat vicedilné nastroje (,Pokyny pro montaz a demontdz"). Poskozeni nastrojd kontrolujte napf. v téchto aspek-

tech:

- koroze

— poskozené povrchy

— Citelnost znaceni vyrobku
— praskliny

- olupovani

- jiny odér

- znecisténi

- fungovani

Jsou-li vyrobky stale znecisténé, musi znovu projit celym Gisticim a dezinfekénim procesem.
V pfipadé poskozeni je nutné nastroje vymenit.

medartis.com
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Moznosti pro dily vykazujici znamky koroze, zihani barev nebo vodnich skvrn:

Nastroje, které vykazuji nepfijatelné znamky koroze, Zihani barev nebo vodnich skvrn, mohou byt oSetfeny s pouZzitim kyselého
Cisticiho koncentratu na chirurgické nastroje z nerezové oceli, napf. Borer Chemie deconex® 34 GR. Pfitom je nutné dodrzovat
pokyny pro Cistici prostfedek. Méjte na paméti, Ze se takové Cistici prostfedky mohou pouzivat jen na nastroje, které nemaji
zadné hlinikové dily.

Priloha obsahuje vzorové fotografie poskozenych nebo znecisténych vyrobkd.

Béhem kontrol je nutné vénovat pozornost zejména nésledujicim aspektdm:
— Dlkladné zkontrolujte kritické soucasti, obzvlasté konstrukce rukojeti, kloubové nastroje, dutiny, kanylované vyrobky atd.

- Nastroje s dutinami a kanylované vyrobky (napf. kanylované vrtaky) je nutno kontrolovat s ohledem na volny pritok bez
prekazek. Vyrobky bez volného pritoku, resp. s pfekazkami je tfeba opétovné zpracovat. Poskozené néstroje je nutno
vymenit!

- Rezaci nastroje (napt. vrtaky) je nutno kontrolovat s ohledem na ostrost a poskozeni. Opotfebené nebo poskozené nastroje
je nutno vymenit.

— Rotacni nastroje (napr. vrtaky) je nutno navic kontrolovat s ohledem na ohnuti. To Ize snadno provést valenim rotacniho
nastroje po plochém povrchu. Ohnuté rotacni nastroje je nutno vymeénit.

Kontrola implantatd
Pred prifazenim implantat do kontejnerd nebo podnost na implantaty zkontrolujte vSechny tyto implantaty po vycisténi a
dezinfekci s ohledem na poskozeni a znecisténi.

V pfipadé poskozeni je nutné implantat vymenit.
Priloha obsahuje vzorové fotografie poskozenych nebo znecisténych implantatd.

Kontrola podnosti

Po vycisténi a dezinfekci zkontrolujte v§echny podnosy s ohledem na poskozeni a fungovani. Pro kontrolu fungovani je nutné
vicedilné podnosy smontovat.

Zkontrolujte podnosy z téchto hledisek:
- koroze

— poskozené povrchy

— Citelnost znaceni vyrobku

— praskliny

— olupovani

— jiné opotrebeni

- znecisténi

- fungovani

Pokud necistoty zlstavaji, musi vyrobky znovu projit kompletnim ¢isticim a dezinfekénim procesem.
V pripadé poskozeni je nutné podnosy vymenit.
Pfiloha obsahuje vzorové fotografie poskozenych nebo znecisténych podnost.

B&hem kontrol je nutné vénovat pozornost zejména ndsledujicim aspektdm:
— ddkladné zkontrolujte kritické soucasti, obzvlasté konstrukce rukojeti, kloubové dily, dutiny, kanylované dily atd.
— Ujistéte se, ze je spravné a bezpetné namontovano viko na podnosu nebo prislusném kontejneru

medartis.com
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6.2 PECE A UDRZBA

Pred funkéni kontrolou je obecné nutné provést postup péce a udrzby.

Smontujte opét rozmontované nastroje a podnosy (,Pokyny pro montadz a demontaz”). Spravna montaz je nezbytnym predpo-
kladem k tomu, aby nedoslo k poskozeni nebo zhorseni funkénosti.

Peclivé naneste udrzbové produkty na klouby, uzavéry nebo zavity a kluzné povrchy, napf. ntizky, svorky atd. Jedna se o pre-
ventivni opatfeni, aby nedoslo ke korozi tfenim.

S ohledem na udrzbové produkty berte v Uvahu nasledujici aspekty:

— pouzivejte produkty na bazi parafinu, resp. bilého oleje

— biokompatibilita

— produkty jsou sterilizovatelné parou a propustné pro paru

- nesmi se pouzivat produkty obsahuijici silikon (mohou zpsobit zatuhnuti)

Postup

— Peclivé naneste udrzbové produkty na klouby, uzavery nebo zavity a kluzné povrchy.
— Rozetfete Udrzbové produkty pohybem kloubovych nebo kluznych povrchul.

— Zbytky udrzbovych produktl setfete hadrem nepoustéjicim vidkna.

V pfipadé poskozeni nebo omezeni funk&nosti ndstrojl je nutné tyto nastroje vymenit (viz téz kapitola 6.1 ,Kontroly").

/ Baleni

Spole¢nost Medartis doporuCuije sterilizovat vyrobky ve specialné navrzenych sterilizacnich kontejnerech, kontejnerech na
implantaty a podnosech na nastroje.

Rovnéz je mozné pouzivat jednoduchy sterilizaéni obal (jednoduché nebo dvojité ovinuti), popf. jiné sterilizaéni kontejnery.

Pokud celkova hmotnost nalozeného modulu prekroci 10 kg, nesmi byt modul sterilizovan ve sterilizacnim kontejneru; misto
toho ho zavinte do sterilizacniho papiru a sterilizujte poslednim uvedenym zplsobem s pouzitim schvalenych metod.

Musi byt spInény nasledujici pozadavky:

— Podle norem EN ISO 11607/EN 868-3 a7 10 (doposud EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607)

— Vhodnost pro parni sterilizaci

- Adekvatni ochrana implantat( a nastroj, resp. sterilnich oball pfed mechanickym poskozenim

— Pravidelna udrzba steriliza¢nich kontejner(i podle pokynt vyrobce

8 Sterilizace

Pro nasledujici sterilizacni proces je nutné rozmontované nastroje a podnosy opét smontovat.

PFi sterilizacnim procesu je nutné dodrzovat pokyny pro pfislusné sterilizatory.

medartis.com
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Parni sterilizace

V$echny NESTERILNI vyrobky mohou byt sterilizovany v autokldvu. Autoklévy musi byt v souladu s normou EN 285, resp.
EN 13060, pokud jde o validaci, servis, udrzbu a kontroly.

PFi pocatecni i nasledné sterilizaci byly firmou Medartis validovany nasledujici parametry v souladu s poZzadavky aktualné
platnych norem pro sterilizaci, EN ISO 17665 a ANSI/AAMI ST79.

Postup Postup s frakcionovanym a dynamickym prevaku- | Prlitokové a samospadové procesy
em

Doba expozice =4 min =15 min

Teplota 132°C 132°C

Doba suseni >20-30 min. >20-30 min.

Medartis doporucuje provadeét sterilizaci ve shodé s vyse uvedenymi validovanymi postupy. Pokud uzivatel vyuzije jiny proces
(napr. flash sterilizaci), musi ho také predem validovat. Kone¢nou odpovédnost za validaci steriliza¢nich technik a vybaveni
nese uzivatel.

Vzhledem k vysokym teplotam pfi sterilizaci nesmi byt 3D tisténé PA nastroje a/nebo 3D tisténé akrylatové nastroje stohovany
ani vystavovany jinym zatézim. Vysoka teplota mize béhem sterilizacniho procesu v kombinaci se zatizenim vést k deformaci
vyrobku.

Mimo USA: dobu sterilizace je mozné prodlouzit na 18 minut, aby byla splnéna doporu¢eni WHO a Institutu Roberta Kocha
(RKI). Vyrobky Medartis jsou uréeny pro tyto sterilizacni cykly.

Pro vyrobky Medartis nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci ozafenim, sterilizaci formaldehydem, sterilizaci
etylenoxidem nebo nahradni postupy pro sterilizaci tepelné nestabilnich vyrobkd, jako je sterilizace plazmou nebo peroxidem.

Vzhledem k vysokym teplotam béhem cisténi a dezinfekce je zakazano 3D tisténé polyamidové vyrobky stohovat nebo vy-
stavovat jinym zatézim. Jinak maze vysoka teplota béhem sterilizacniho procesu v kombinaci se zatizenim vést k deformaci
vyrobku.

9 Skladovani

Po sterilizaci je nutné ulozit vyrobky v suchém a bezprasném prostredi. Je tfeba zabranit kolisani teplot, aby nedoslo k posko-
zen{ korozi.

Maximalni doba skladovani zavisi na rliznych faktorech, jako je baleni, zpisoby uloZeni, okolni prostredi a zachazeni. UzZiva-
tel musf urcit maximalni dobu skladovani sterilnich vyrobkd do pouZiti. Nejpozdé&ji po uplynuti této stanovené doby musf byt
vyrobky pouzity nebo opétovné zpracovany.

10 Symboly

Symboly a jejich vysvétleni naleznete v pfislusném ,navodu k pouziti“. VSechny souvisejici informace Ize najit na internetu na
strankdch: ifu.medartis.com.

medartis.com
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1 Srouby

1.1 ODEBRANE NEBO POUZITE (KRIZOVA DRAZKA)

Mozné poskozeni
— Srouby, které jsou jiz odebrany, vykazuji deformaci na samodrzném profilu (¢erveny krouzek)

Opatreni
- Nikdy nevracejte zpét do sady Srouby, které vykazuji deformaci na hlavé Sroubu nebo na zavitu Nemusi jiz fungovat podle
ocekavani

— Pfi kontrolach sad vyfadte Srouby, které vykazuji deformaci

Neprijatelné Srouby

medartis.com
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1.2 ODEBRANE NEBO POUZITE (HEXADRIVE)

v X

Mozné poskozeni
- Srouby, které jsou jiz odebrany, vykazuji deformaci na samodrzném profilu (Cerveny krouzek)

Opatreni
— Nikdy nevracejte zpét do sady Srouby, které vykazuji deformaci na hlavé Sroubu nebo na zavitu Nemusi jiz fungovat podle
oCekavani

- Pri kontrolach sad vyfadte Srouby, které vykazuji deformaci

Neprijatelné Srouby
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1.3 HLAVA SROUBU SE ZAMYKATELNYM PROFILEM (TRILOCK A PENTALOCK)

Hlava Sroubu TriLock

v x X X

Hlava sSroubu Pentalock

Mozné poskozeni
- Srouby, které jiz byly vlozeny do otvoru dlahy, vykazuji deformaci na vnéjsi strané hlavy Sroubu. Obecné jsou poskozeny
zavadéci drazky, vykazuji deformaci a eloxovani v této oblasti jiz neexistuje

Opatreni
— Nikdy nevracejte zpét do sady Srouby, které vykazuji deformaci na hlavé Sroubu nebo na zavitu
Nemusi jiz fungovat podle ocekavani

— Pfi kontrolach sad vyfadte Srouby, které vykazuji deformaci
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1.4 ZAVIT

wmig\e\e

v x x X

Mozné poskozeni
- Viytvareni otfepl na zavitech

- Vytvéreni tlomki

Opatreni
— Nikdy nevracejte zpét do sady Srouby, které vykazuji deformaci na hlavé Sroubu nebo na zavitu
Nemusi jiz fungovat podle ocekavani

— Pfi kontrolach sad vyfadte Srouby, které vykazuji deformaci

medartis.com
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1.5 KONTAMINACE/ZBYTKY

v x X X

Mozné poskozeni
Sroub je kontaminovany:
— Krvi

— Kosti

= Jinymi zbytky

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyfadte Srouby, které vykazuji kontaminaci

medartis.com
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1.6 ZMENA BARVY

v

Mozné poskozeni
- Zadné

Opatieni

- Z4dné
Zména barvy nebo vyblednuti nema zadny nepfiznivy vliv na implantat nebo jeho funkci. Ochranna vrstva oxidu je plné
zachovana

medartis.com
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2 Dlahy

2.1 OTVOR DLAHY SE ZAMYKATELNYM PROFILEM (TRILOCK A PENTALOCK)
Otvor dlahy TriLock

Otvor dlahy Pental.ock

Mozné poskozeni
- Otvor dlahy vykazuje poskrabani, deformaci a/nebo hold mista

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyfadte dlahy, které vykazuji deformaci

— Doporuceni pro kontroly: umistéte dlahu v lehce naklonéné poloze pod mikroskop tak, abyste dosahli optimalniho pohledu
na zamykatelny profil otvoru dlahy

medartis.com
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2.2 POVRCH SPODN/| STRANY DLAHY

v v

Mozné poskozeni
- Spodni strana otvoru dlahy vykazuje deformaci (Cerveny krouzek)

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyfadte dlahy, které vykazuji deformaci

2.3 ZMENA TVARU VYROBKU / TVAROVANI UZIVATELEM

Mozné poskozeni
Nepfipustna zména designu dlahy:
— Odfrézovani povrchu dlahy

= Vyvrtani dalsiho otvoru, popt. dalSich otvort

- Jiné zmeény provedeni

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyfadte dlahy, které vykazuji deformaci nebo zmény provedené zékaznikem

medartis.com
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2.4 ZMENA BARVY V DUSLEDKU OHYBANI

¢
‘ .
Onemn(yY

X X X

Mozné poskozeni
— Dalsi ohyb anatomicky predtvarované dlahy

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyfadte dlahy, které vykazuji deformaci

- Zména barvy nebo vyblednuti nema zadny nepfiznivy vliv na implantét nebo jeho funkci.
Ochranna vrstva oxidu je plné zachovana

2.5 ZMENA BARVY V DUSLEDKU CISTEN{

Mozné poskozeni
— Z4dné

Opatreni

- Zadné
Zména barvy nebo vyblednuti nema zadny nepfiznivy vliv na implantat nebo jeho funkci.
Ochranna vrstva oxidu je plné zachovana

medartis.com
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2.6 ZMENA BARVY

Mozné poskozeni
- 7&dné

Opatreni

- Zadné
Zména barvy nebo vyblednuti nema zadny nepfiznivy vliv na implantat nebo jeho funkci.
Ochranna vrstva oxidu je plné zachovana

2.7 VARIANTY POVRCHU

Mozné poskozeni
- Zadné
Dlahy vyrobené z Ti6Al4V mohou v rléiznych svételnych podminkdch vykazovat nehomogenni vzhled povrchu.

Opatreni

- 7&dné
Zména barvy nebo vyblednuti nema zadny nepfiznivy vliv na implantat nebo jeho funkci.
Ochranna vrstva oxidu je plné zachovana

medartis.com
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2.8 OZNACENI| VYROBKU

v

Mozné poskozeni
— Oznaceni neni gitelné

Opatreni
— Pfi kontrolach implantat( vyfadte poskozené a/nebo kontaminované implantaty

medartis.com
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3 Vrtaky

3.1 OPOTREBENI A POSKOZENI BRITU
Vrtaky

Kanylované vrtaky

Mozné poskozeni
- Vrtak je tupy

Opatreni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené nebo tupé vrtaky

medartis.com
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3.2 OHNUTA SPIRALA

S S SN SSSOS NS

Mozné poskozeni
— Ohnuta spirdla

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené nebo ohnuté vrtaky

3.3 POSKOZENA SPIRALA

Mozné poskozeni
— Poskozeni spiraly

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené nebo ohnuté vrtaky

medartis.com
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3.4 ROZKROUCENA SPIRALA

Mozné poskozeni
— Rozkroucena spirdla

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené nebo rozkroucené vrtaky

3.5 KONTAMINACE/ZBYTKY

Mozné poskozeni
Vrtaky jsou kontaminované:
= Krvi

— Kostf

- Jinymi zbytky

Opatreni
— P¥i kontrolach sad vyradte poskozené nebo kontaminované vrtaky

medartis.com
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3.6 BAREVNE KODOVANI

Mozné poskozeni
— Barevné kddovani je poskozené nebo ztracené

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte vrtaky s poskozenym barevnym kodovanim

medartis.com
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4 MTP frézy

4.1 OPOTREBEN| A POSKOZENI BRITU

Mozné poskozeni
— Frézaje tupa

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyfadte poskozené nebo tupé frézy MTP

medartis.com
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5 Sroubovak

5.1 BRIT SROUBOVAKU

Mozné poskozeni
- Hrot deformovany

— Hrot zlomeny
Opatieni

— Pri kontrolach sad vyradte poskozené Cepele

5.2 POSKOZENI CEPELE SROUBOVAKU

— - -

Mozné poskozeni
— Prasklina v dfiku

— Zlomeny dfik

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené Cepele

medartis.com
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5.3 POSKOZENE SPOJENI CEPELE A RUKOJETI SROUBOVAKU

v X

Mozné poskozeni
— Spojeni mezi rukojeti a Cepeli je poSkozené

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyfadte poskozené vyrobky

medartis.com
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5.4 KONTAMINACE/ZBYTKY

Mozné poskozeni
Cepel $roubovaku je kontaminovana:
= Krvi

- Kosti

- Jinymi zbytky

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte kontaminované sroubovaky a Cepele.

medartis.com
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5.5 POSKOZENI RYCHLOUPINACI RUKOQJETI

Mozné poskozeni
— Ohebnost spojovaciho dilu je zhorSena nebo omezena

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené rukojeti

5.6 POSKOZENE RYCHLOUPINACI NASTROJE

v

Mozné poskozeni
— Deformace mista pfipojeni Cepele

- Cepel nelze zasunout do rukojeti

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyfadte poskozené rukojeti

medartis.com
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6 Napinaci kleste

6.1 ZLOMENA, OHNUTA NEBO PRASKLA LAMELA

Mozné poskozeni
— Prasklina na lamele

- Zlomena lamela

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené vyrobky

6.2 ZLOMENA, OHNUTA NEBO PRASKLA SVORKA

Mozné poskozeni
— Prasklina na svorce

— Zlomena svorka

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené vyrobky

medartis.com



36 | Cisténi, dezinfekee, sterilizace, kontroly a Udrzba vyrobk( Medartis

6.3 OHNUTA A/NEBO KONTAMINOVANA LAMELA

Mozné poskozeni
— Lamela je ohnutd smérem ven

Lamela je kontaminovana:
= Krvi

— Kostf

= Jinymi zbytky

Opatreni
— P¥i kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

medartis.com
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/ Kleste

7.1 ZABLOKOVANY KLOUB

Mozné poskozeni
— Klesté jsou zablokované

Opatieni
- PFi kontrolach sad vyfadte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

7.2 ZLOMENA PRUZINA

Mozné poskozeni
- Klesté jsou zablokované

- Pruzina s prasklinami

- Pruzina se zlomila

Opatreni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

medartis.com
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7.3 ZTRACENE BAREVNE KODOVANI

Mozné poskozeni
— Barevné kddovani je poskozené nebo ztracené

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

7.4 DEFORMOVANE HROTY KLESTI

Mozné poskozeni
- Hroty jsou deformované nebo poskozené

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

medartis.com
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8 Zasobnik na K-drat

8.1 KONTAMINACE/ZBYTKY

W

Mozné poskozeni
Zasobnik na K-drat je kontaminovany:
= Krvi

— Kosti

- Jinymi zbytky

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

medartis.com
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9 Hloubkomer

9.1 ZLOMENA, OHNUTA NEBO POSKOZENA JEHLA

v x X

Mozné poskozeni
— Jehla je ohnuta nebo zlomena

— Nastroj je ohnuty nebo jinak deformovany

Opatreni
- PFi kontrolach sad vyfadte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

9.2 KONTAMINACE/ZBYTKY

Mozné poskozeni
Hloubkomeér je kontaminovany:
= Krvi

— Kosti

— Jinymi zbytky

Opatreni
— P¥i kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

medartis.com
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10 Vodi¢ pilky

10.1 POSKOZENY VODIC PILKY

Mozné poskozeni
— PoSkozené nebo kontaminované vedeni Sroubu a/nebo incize
— Vodic pilky je kontaminovany:

- Krvi

- Kosti

- Rzi

- Jinymi zbytky

Opatieni
- PFi kontrolach sad vyfadte poskozené a/nebo kontaminované vodice pilky

medartis.com
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11 Orbitalni retraktory

11.1 TVAROVANE A/NEBO POUZITE

P D

D= €D

2D W€D
v

Mozné poskozeni
— Ty¢ retraktoru vykazuje deformace

— Perforované ¢asti (tvarované ¢asti) retraktoru vykazuji praskliny a/nebo jsou zlomené

Opatieni
— Pfi kontrolach sad vyradte poskozené retraktory a/nebo retraktory vykazujici deformace

medartis.com
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12 DocCasny pojistny doraz pro
srouby TriLock

12.1 OHNUTY A/NEBO POUZITY

Mozné poskozeni
— Praskliny v ohybu rukojeti

- Deformace na povrchu pro utahovani

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené vyrobky

medartis.com
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13 Nastroje vseobecne

13.1 ZMENA BARVY / POSKOZENI| POVRCHU

v

Mozné poskozeni
— Eloxovany povrch vybledly

— Povrch poskrabany

Opatieni

- PFi kontrolach sad vyfadte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

13.2 SKVRNY OD KOROZE

Skvrny od koroze pred Cisténim

Po cgisténi

X

Agresivni Cisténi

Mozné poskozeni
— Povrchové skvrny od koroze na nastrojich

Opatieni

- Povrchovou korozi na ndstrojich je mozné odstranit peclivym ¢isténim pomoci brusnych papiri (velmi jemné /superjemné

3M Scotch-Brite) nebo s pouzitim kyselého ¢isticiho koncentratu na chirurgické nastroje z nerezové oceli, napf. Borer

Chemie 34 GR.

— Nikdy necistéte nastroje abrazivnimi nebo agresivnimi Cisticimi prostredky. Ty pouze poskozuji povrchy a pfipadné

odstrafiuji ddlezité informace

medartis.com
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14 Kontejner

14.1 ZMENA BARVY / POSKOZENI POVRCHU

T .——

Mozné poskozeni
— Povrchy vybledlé, poskozené nebo poskrabané

— Oznaceni jiz neni Citelné

Opatreni
- PFi kontrolach sad vyfadte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

14.2 POSKOZENE NEBO PRASKLE SVAROVE SVY

Mozné poskozeni
— Svarové Svy kontejneru jsou poskozené nebo prasklé

Opatieni
— Pri kontrolach sad vyradte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

medartis.com
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14.3 POSKOZENE NEBO PRASKLE VIKO

Mozné poskozeni
— Zlomené rukojeti

Opatreni
- PFi kontrolach sad vyfadte poskozené a/nebo kontaminované vyrobky

14.4 ZASEKNUTA NEBO ZABLOKOVANA VIKA

Mozné poskozeni
— Vika nelze namontovat na kontejner

Opatreni
— Namazte sféricky pfitlacny dil

medartis.com



Cisténi, dezinfekce, sterilizace, kontroly a idrzba vyrobkd Medartis | 47

15 Popis symbolu

N - Nastroje je nutné po zpracovani k opakovanému pouZiti lubrikovat, viz kapitola 6.2 ,Péce a udrzba"“.

medartis.com
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