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1. Ucel

Tyto pokyny jsou doporuceny pro péci, Cisténi, udrzbu a sterilizaci opakované
pouzitelnych ortopedickych manualnich chirurgickych nastrojd Orthobion.
Ucelem tohoto dokumentu je pomoci zdravotnickému personélu pfi bezpe¢né
manipulaci, G¢inném prepracovani a udrzbé opakované pouzitelnych nastrojd
Orthobion. Poskytuje informace dopliujici navod k pouziti v souladu se
smérnici Evropské rady 93/42/EHS, pfiloha 1, oddil 13.6 (h).

Pokyny jsou urceny k tomu, aby pomohly nemocnici a centralni spravé
zasobovani pfi vyvoji postupll pro bezpecné a efektivni prepracovani souprav
nastroji Orthobion.

P¥i vybéru a pouZiti zafizeni se prosim obratte na pfislusnou chirurgickou
techniku a dalsi potfebné informace naleznete na Uplném oznaceni. BroZury
chirurgické techniky si mlzete vyZzadat u distributora nebo u Orthobion GmbH.
pfimo. Tém, ktefi pouzivaji brozury vydané vice nez dva roky pred chirurgickym
zakrokem, se doporucuje ziskat aktualizovanou verzi.
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Nemocniéni personal se mize pfimo podilet na manipulaci s nastroji od
Orthobion. Reditelé nemocnic a dal$i vedeni na kazdém z téchto oddéleni by
méli byt informovani o téchto pokynech a doporucenich, aby byla zajisténa
bezpecna a ucinna regenerace a aby se zabranilo poskozeni nebo nespravnému
pouZiti opakované pouzitelnych prostiedka.

Orthobion GmbH. zafizeni mohou pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou plné
obeznameni s poZadovanou chirurgickou technikou a ktefi byli za timto ucelem
vyskoleni. Operacni chirurg musi dbat na to, aby nastroje nepouzival k
neptfimérenému namahani pacienta nebo implantat a musi disledné
dodrzovat jakykoli operacni postup popsany v poskytnuté chirurgické technice.
Napftiklad sily vyvijené pf¥i pfemistovéni nastroje in-situ nesmi byt nadmérné,
protoZe by to mohlo zpUsobit zranéni pacienta.

VAROVANI (USA)
Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze licencovanym lékarem
nebo na jeho objednavku.

KONTAKT:
Telefon a adresu mistniho zastupce/distributora najdete v brozufe nebo
kontaktujte:

Orthobion GmbH
Gottlieb-Daimler- Strasse 5
D - 78467 Konstanz
Némecko

spine@orthobion.com
www.orthobion.com
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2. Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti poskytuje informace o péci, Cisténi, dezinfekci, Udrzbé a
sterilizaci manualnich chirurgickych nastrojd a vztahuje se na vSechny
opakované poutzitelné zdravotnické prostfedky vyrabéné a/nebo distribuované
spolecnosti Orthobion.

Zakladni UDI: 40507620rthInstrumentsY8

Nastroje Orthobion jsou produktem tfidy |, navrzenym s ohledem na télesné
otvory a nikoli pro spojeni s aktivnimi zdravotnickymi zafizenimi.

Kréni a bederni nastroje Orthobion jsou uréeny pro prechodné pouziti béhem
operace patere s paternimi klecemi Orthobion.

operaci ky¢le nebo kolena

Nastroje Orthobion nejsou indikovany pro pediatrické operace.

Nastroje Orthobion Ize pouzivat bez jakéhokoli prislusenstvi.

Jiné postupy regenerace, jak jsou popsany v tomto navodu k pouZiti, nejsou
povoleny.

Zarizeni, ktera nejsou oznacena jako sterilni, jsou nesterilni. Baleni vSech
sterilnich prostfedk( by mélo byt pfed otevienim zkontrolovano, zda
neobsahuje vady sterilni bariéry nebo vyprsela doba pouZitelnosti. V pfipadé
vyskytu takové vady nebo uplynuti doby pouzitelnosti je tfeba vyrobek
povaZovat za nesterilni.

V pfipadé kontaminace opakované pouzitelnych prostfedkd nebo uplynuti doby
pouZitelnosti nebo v ptipadé prostfedkt dodavanych nesterilni musi byt
prostifedek podroben vhodnému a ovérenému procesu cisténi a sterilizace.
Nastroje Orthobion jsou validovany pro 100 cykl(i regenerace. Pro
(znovu)zpracovani zdravotnickych prostfedkd pouZijte nize uvedenou tabulku
pokyn(.
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Opakované
pouZitelné | Uprava | Uprava Uprava Uprava vyfadit
zafizeni

VAROVANI

Dlouhé, uzké kanyly a slepé otvory
vyZaduji pfi ¢isténi zvlastni
pozornost.

Vzdy béhem operace Cistéte
kanylovana zafizeni, abyste zabranili
hromadéni kostnich tlomkd v
kanylaci.

Mikrochirurgické nastroje by se
mély Cistit oddélené od ostatnich
nastroj.

Pro dobrou udrzbu musi byt
opakované pouzitelné nastroje
predcistény, vycistény a
sterilizovany ihned po operaci.

Omezeni prepracovani

Opakované zpracovani ma na tyto
produkty minimalni vliv. Pristroje
Orthobion jsou validovany pro 100
(znovu)zpracovacich cykld.

3. DtlezZité poznamky
Z4adné nastroje Orthobion nejsou navrieny a indikovény tak, aby byly v
kontaktu s centralnim nervovym systémem. Nastroj 99.122 Retractor slouzi
pouze k ochrané centralniho nervového systému pred poskozenim. K pohybu
centrdlniho nervového systému pouZzijte nastroje, které jsou k tomuto pouziti

urceny.
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4. Symboly
LOT
Kéd Sarze @
Nesteriln{

Katalogové Cislo

Vyrobce

QTY
Mnozstvi

Datum vyroby

C€

Pozor, nahlédnéte do dokumentd Schvaleni CE

Roxwy

Pouze vyskoleni chirurgové

>

5. Materidly

Ti =Titan a jeho slitiny
S = Nerezovd ocel

P = polymer

C = uhlikovy kompozit
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6. Upozornéni a bezpecnostni opatfeni

e Nastroje Orthobion nejsou urceny k ¢isténi nebo sterilizaci v podnosu.
Zasobnik je pouze pro organizaci a prepravu.

e  Pred pouzitim / sterilizaci zkontrolujte nastroje opticky a funkéné.
Pokud existuji napf . rez, poskozeni, zlomené Casti pristroj okamzité
vyradte.

e SevSemi zavity se snadno manipuluje, neni nutna demontaz
jednotlivych nastrojl v souéédstkach ( napf . 99.019 Hamer na rukojet,
hridel atd.).

e VSeobecna bezpecnostni opatieni by mél dodrZzovat veskery
nemocni¢ni personal, ktery pracuje s kontaminovanymi nebo
potencidlné kontaminovanymi zdravotnickymi prostredky. Pfi
manipulaci se zafizenimi s ostrymi hroty nebo feznymi hranami je
tfeba postupovat opatrné.

e  zafizenimi a vybavenim je tfeba nosit osobni ochranné prostredky .
Ochranné vybaveni zahrnuje plast, masku, bryle nebo obli¢ejovy stit,
rukavice a navleky na boty.

e Pfirucnim Cisténi by se mély pouZzivat Cistici prostfedky s malo
pénivymi povrchoveé aktivnimi latkami, aby bylo zajiSténo, Ze nastroje
jsou v Cisticim roztoku viditelné. Rucni ¢isténi kartaci by mélo byt vidy
provadéno s nastrojem pod povrchem Cisticiho roztoku, aby se
zabranilo tvorbé aerosolil a rozsttikovani. Cistici prostiedky musi byt z
povrchu zatizeni zcela oplachnuty, aby se zabranilo hromadéni zbytkd
Cisticich prostredk.

e  P¥i cisténi nastrojii Orthobion Instruments by se nemély pouzivat
mineralni oleje nebo silikonova maziva

e Neukladejte nastroje na sebe ani nepokladejte tézké nastroje na
jemné nastroje

e Odvapnovaci prostredky, které obsahuji morfolin, by se nemély
pouzivat v parnich sterilizatorech. Parni sterilizatory by mély byt
odvapnovany v souladu s pokyny vyrobce.
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7. (Znovu) zpracovani

PROSTREDKU

TABULKA POKYNU PRO (ZPETNE) ZPRACOVAN| ZDRAVOTNICKYCH

Pfiprava na
misto pouZiti

Odstrante hrubou zeminu

ZadrZovani a
preprava

Doporucuje se, aby byly prostiedky znovu
zpracovany, jakmile je to po pouZiti pfimérené
praktické

Pfiprava na
Cisténi

Pokud je to mozné, demontujte podle pokynt
pro montaz/demontaz

Cisténi—
automatizované

Predcisténi

Oplachnéte prebytecnou necistotu ze zatizeni
studenou vodou (<40°C) z vodovodu a
nekovovym kartacem po dobu alespon 1 minuty
Propldchnéte vnitfni lumen vodni tryskou nebo
50 ml studené (<40°C) vody z vodovodu pomoci
injekéni strikacky (bez jehly!)

Namocte na 15 minut do ultrazvukové 1dzné v
jemném detergentu ( napf. 0,5% Neodisher ®
Mediclean forte)

Oplachujte demineralizovanou vodou (<40°C)
alespon 1 min

Opakujte cyklus, dokud nezlstanou zadné
viditelné zbytky

Mycka-dezinfektor

VloZte zafizeni tak, aby byly panty oteviené a
kanyly a otvory byly oplachnuty a mohly vytéct.
Predcisténi studenou vodou (<40°C) po dobu 4
min.
Cisténi alkalickym detergentem po dobu 5
minut pti 55°C ( napf. 0,5% Neodisher ®
Mediclean forte)
Neutralizace napf. 0,1% Neodisher ®-Z po
dobu 1 min pfi 40°C
Oplachnéte deionizovanou studenou vodou
<40° C [ Kriticka voda podle AAMI TIR 34]) po
dobu 2 minut

Orthobion GmbH,
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e Termalni dezinfekce demineralizovanou vodou
pti minimalné 90 °C po dobu 5 minut (podle
koncepce A 0s hodnotou A 0 >3000)

e 40 min suseni horkym vzduchem pfti 110°C
(parametr programu)

e Privykladce zkontrolujte kanyly, otvory atd., zda
jsou zcela odstranény viditelné necistoty.

eV pripadé potreby cyklus opakujte nebo pouZijte
rucni Cisténi.

Cisténi — ruéni

Predcisténi

e  Oplachnéte prebytecnou necistotu ze zafizeni
vodou z vodovodu a nekovovym kartacem

e Proplachnéte vnitini lumen vodni tryskou nebo
50 ml vody pomoci injekéni stiikacky (bez jehly!)

Rucni ¢isténi

e Namocte zafizeni do ultrazvukové lazné po dobu
15 minut v jemném Cisticim prostredku

e Pomoci nekovového kartace aplikujte Cistici
roztok na vSechny povrchy a ujistéte se, Ze
zavésné nastroje jsou Cistény v oteviené i
zaviené poloze

e  Vénujte zvySenou pozornost nitim a tézko
dostupnym oblastem.

e Vycistéte kanyly a otvory pomoci vhodného
kartace, aby bylo dosazeno pIné hloubky prvku

e Proplachnéte vnitini lumen vodni tryskou nebo
50 ml vody pomoci injekéni stiikacky (bez jehly!)

e Oplachnéte demineralizovanou vodou.

e  Zajistéte, aby tekouci voda prochazela kanylaci a
aby byly slepé otvory opakované naplriovany a
vyprazdnovany

e Opakujte cyklus, dokud nezlistanou zadné
viditelné zbytky

Manualni
dezinfekce:

e Ponofte nastroje v seznamu RKI (Robert Koch
Institut), VAH (Verbund fir Angewandte
Hygiene eV) nebo FDA dezinfekéni prostiedek .
Dodrzujte navod k pouZiti od vyrobce
dezinfekéniho prostredku.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler- Strasse 5,
78467 Kostnice
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e Vsechny povrchy zafizeni musi byt v kontaktu s
dezinfekénim prostfedkem; pohybujici se ¢asti
se musi uvést v ¢innost.

e  Oplachnéte demineralizovanou vodou .

Suseni e  Zarizeni po vycisténi osuste hadiikem
nepoustéjicim vlakna, popt

e Kdy? je suseni dosaZzeno v ramci cyklu mycky a
dezinfekce, neprekracujte teplotu 120 °C (248
°F)

Udriba e Naneste malé mnozstvi chirurgického mazaciho
oleje na zavésy a zavitové Casti.

e  Zlikvidujte tupa, ohnuta, opotrebovana nebo
poskozena zafizeni.

Kontrola a e  ZAavésné nastroje: Zkontrolujte hladky pohyb

testovani zavésu bez nadmérné ,vile”.

e  Zamykaci a zapadkové mechanismy by mély byt
zkontrolovany.

e Zafizeni se zavitem musi béZet hladce.

e Vsechna zafizeni: Vizudlné zkontrolujte
poskozeni a opotiebeni. Rezné hrany by mély
byt bez zafez( a mély by mit souvislou hranu.

e Zkontrolujte zatizeni s dlouhymi, Stihlymi prvky
(zejména rotacni nastroje), zda nejsou
zkreslena. Pokud zatizeni tvori soucast vétsi
sestavy, zkontrolujte sestavu s protilehlymi

soucastmi.
e  Pokud je to mozné, sestavte podle pokyn( pro
montdz/demonta?
Obal e  Samostatné: Lze pouzit standardni obalovy

material. Ujistéte se, Ze baleni je dostatecné
velké, aby obsahovalo zafizeni bez namahani
tésnéni.

e Vsadach: Zarizeni Ize vloZit do vyhrazenych
podnosl nebo univerzalnich sterilizacnich
podnosl. Ujistéte se, Ze jsou Ffezné hrany
chranény. Dvakrat zabalte zasobniky vhodnou
metodou.
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Sterilizace e Metoda parni sterilizace s dynamickym
(preferovany odstranénim vzduchu (pfedvakuum), minimalné
zpusob) 3x

e Doba expozice: 4 minuty

e  Teplota: 132 °C(269,6 °F)
e  Tlak: 3,0 bar (45 PSI)

e Doba schnuti: >20 minut
Ulozny prostor e  Ovladaci prostiedi

e  Ovladejte dobu skladovani

8.  MONTAZ NASTROJU
V nasledujici kapitole jsou popsany vSechny pfristroje, které Ize po prepracovani
pripojit nebo sestavit

8.1. Kréni Vkladac

99.026 ACIF Inserter Thread

99.009 ACIF Inserter
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8.2.  Vklada¢ PLIF; PTLIF; TLIF

99.025 Lumbar Inserter
Thread

99.004 Lumbar Inserter
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8.3.  Zavadéc TLIF Banana 99.006
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DALS{ INFORMACE O STERILIZACI

P¥i sterilizaci vice zafizeni v jednom autoklavovém cyklu zajistéte, aby nebyla
prekrocena maximalni napln sterilizdtoru. Procesy cisténi, sterilizace a
skladovani jsou validovany vyrobcem, jak je uvedeno vyse, ale musi byt
validovany také nemocnici. Autoklav je nutné pravidelné kontrolovat, aby bylo
zaruceno, Ze je po celou dobu expozice dosazeno doporucené sterilizacni
teploty. Pokud se pouzivaji steriliza¢ni nadoby s papirovymi filtry, je vhodné
pouZit pro kazdou sterilizaci novy filtr. Pokud po dodrZeni tohoto zplsobu
sterilizace zUstava ve sterilizanich nddobéch nebo na/uvnitf zafizeni voda, je
nutné zafizeni vysusit a sterilizaci zopakovat.

Dalsi informace o Cisténi a sterilizaci ziskate na:
Zprava o technickych informacich AAMI (TIR) 12

EN285:2006 + A2 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory
Mycky a dezinfekce 1SO15883

EN 868 Obalové materidly a systémy pro zdravotnické prostredky,
které maji byt sterilizovany

1SO11607 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické

prostredky
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