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1. Ucel

Tyto pokyny se doporucuji pro péci, ¢isténi, idrzbu a sterilizaci opakované pouzitelnych
ortopedickych manualnich chirurgickych nastroji Orthobion. Tento dokument ma pomoci
zdravotnickému personalu s bezpe¢nymi postupy manipulace, efektivnim prepracovanim a
udrzbou opakované pouzitelnych nastrojt Orthobion. Poskytuje informace doplriujici navod k
pouZiti v souladu se smérnici Rady 93/42/EHS, ptiloha 1, oddil 13.6 (h).

Tyto pokyny maji pomoci nemocnici a centralnimu managementu zdsobovani s vyvojem
postupl pro bezpeéné a efektivni prepracovani sad nastrojti Orthobion.

Pro vybér a pouziti prostredku se Fidte prislusnou chirurgickou technikou a zkontrolujte
kompletni oznaceni, kde naleznete dalsi potfebné informace. BroZury s informacemi o
chirurgické technice si mlzZete vyZadat u distributora nebo pfimo od spole¢nosti Orthobion
GmbH. Uzivateldm broZur vydanych vice nez dva roky pred chirurgickym zakrokem se
doporucuje pofridit si aktualizovanou verzi.

Nemocni¢ni personal se miiZze pfimo podilet na manipulaci s nastroji od spole¢nosti Orthobion.
Reditelé nemocnic a dal$i management v kazdém z téchto oddéleni by méli byt o téchto
pokynech a doporucenich informovani, aby byla zajisténa bezpecna a efektivni recyklace a aby
se zabranilo poskozeni nebo zneufZiti opakované pouzitelnych nastroji.

Zaftizeni spole¢nosti Orthobion GmbH mohou pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou plné
obeznameni s poZadovanou chirurgickou technikou a ktefi byli k tomuto Gcelu vyskoleni.
Operacni chirurg musi dbat na to, aby nastroje nepouZzival k vyvijeni nepfiméreného tlaku na
pacienta nebo implantaty, a musi peclivé dodrzovat vSechny operacni postupy popsané v
poskytnuté chirurgické technice. Napfiklad sily vyvijené pfi novém polohovani in situ,

nesmi byt nadmérné, protoze by to mohlo zpUsobit zranéni pacienta.

VAROVANI (USA)
Federdlni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékare s licenci nebo na jeho pfedpis.

KONTAKT:
Telefonni Cislo a adresu mistniho zastupce/distributora naleznete v brozufe nebo kontaktujte:

Orthobion GmbH
Gottlieb-Daimler- Strasse 5

D — 78467 Kostnice
Némecko c € 0044

spine@orthobion.com
www.orthobion.com

Orthobion GmbH,
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2. Rozsah

Tato prirucka s pokyny poskytuje informace o péci, Cisténi, dezinfekci, Udrzbé a sterilizaci
manudlnich chirurgickych ndstroja a plati pro vSechny opakované pouZitelné zdravotnické
prostfedky vyrabéné a/nebo distribuované spoleénosti Orthobion.

Zakladni UDI: 40507620rthInstrumentsY8

Nastroje Orthobion jsou vyrobky tfidy I, navrzené s ohledem na télesné otvory a nikoli pro
pfipojeni k aktivnim zdravotnickym prostfedkim.

Cervikalni a bederni nastroje Orthobion jsou uréeny k prechodnému pouziti béhem operace
patere s paternimi klecemi Orthobion.

Nastroje Orthobion Hohmann jsou urcéeny k pfechodnému pouZiti béhem operace kycle nebo
kolene.

Nastroje Orthobion nejsou indikovany pro détské chirurgické zakroky.

Nastroje Orthobion Ize pouZivat bez jakéhokoli prislusenstvi.

Jiné postupy opakovaného poutiti, jak je popsano v tomto navodu k pouZiti, nejsou
povoleny. Jakakoli odchylka od téchto pokyn( ze strany zpracovatele by méla byt radné
vyhodnocena z hlediska Ucinnosti, aby se predeslo potencialnim nezadoucim ddsledkdim.

Prostiedky, které nejsou oznaceny jako sterilni, jsou nesterilni. Pfed otevienim by mél byt obal
vsech sterilnich prostfedk( zkontrolovén, zda neobsahuje vady sterilni bariéry nebo zda
nedoslo k uplynuti doby pouZzitelnosti. V pfipadé takové vady nebo uplynuti doby pouzitelnosti
je nutné vyrobek povazovat za nesterilni.

V pfipadé kontaminace opakované pouzitelnych prostfedkd, uplynuti doby pouZitelnosti nebo
v pfipadé prostfedkl dodanych nesterilné musi byt prostfedky podrobeny vhodnému a
validovanému procesu ¢isténi a sterilizace. Nastroje Orthobion jsou validovany pro 100 cykl
opétovného zpracovani. Pro (znovu) zpracovani zdravotnickych prostfedkd poufZijte nize
uvedenou tabulku s pokyny.

Kontaminovano Vice nez 100
Dodavano Doba t&lnimi Kontaminované cykla
nesterilni pouZitelnosti . . ostatni opétovného
tekutinami -
zpracovani
Opakované . . . . . . N .
s: , Opétovné Opétovné Opétovné Opétovné "
pouzitelné (Op . ) (Op . ) (Op ) ) (Op ) ) Vyfadit
safizent zpracovani zpracovani zpracovani zpracovani

Orthobion GmbH,
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UPOZORNENI e Dlouhé, uzké kanylace a slepé otvory vyZaduiji pfi Cisténi zvlastni
pozornost.

o Kanylované zafizeni vidy Cistéte béhem operace, abyste zabranili
hromadéni kostnich tlomk( v kanyle.

e Mikrochirurgické nastroje by mély byt Cistény oddélené od ostatnich
nastroj(.

e Pro dobrou Gdrzbu musi byt opakované pouZitelné nastroje ihned po
operaci predcistény, vycistény a sterilizovany.

Opétovného e Zpracovani ma na tyto produkty minimalni vliv. Orthobion jsou
zpracovani validovéany pro 100 cykl( (opétovného) zpracovani.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Kostnice 4221
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3. DuleZité poznamky

Zadné nastroje Orthobion nejsou navrieny a indikovany pro kontakt s centralnim nervovym
systémem. Retraktor nastroje 99.122 slouzi pouze k ochrané centralniho nervového systému
pred poskozenim. K pohybu centralniho nervového systému pouZzijte nastroje, které jsou k
tomuto pouziti uréeny.

4. Materidly

Ti =Titan a jeho slitiny
S = Nerezova ocel

P = Polymer

C = Uhlikovy kompozit

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Kostnice 5z21
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Titul

5. Varovani a bezpecnostni opatieni

Je odpovédnosti zdravotnického zatizeni zajistit, aby se znovu - poufZitii provadélo s pouzitim
vhodného personalu, vybaveni a materiald, aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku.
Provozovatelé musi zajistit, aby personal zapojeny do znovu - pouZitii absolvoval odpovidajici
vzdélani v oblasti znovu - pouzitii (napr. absolvovani kurzu) a Skoleni o specifickém provozu
jakéhokoli zafizeni pro znovu - pouZitii pouzivaného v podniku. Pro znovu - pouZitii nastrojt
Orthobion neni vyZzadovano zadné specifické skoleni. Zafizeni a procesy by mély byt validovany
a pravidelné monitorovany. Jakdkoli odchylka zpracovatele od téchto pokynd by méla byt
fadné vyhodnocena z hlediska ucinnosti, aby se predeslo potencidlnim nepfiznivym
dasledkdm.

e  (isténim nastroje v pripadé potreby rozeberte (viz tabulka, kapitola 2). Pokyny jsou
popsany v kapitole 9.

e VsSechen nemocni¢ni personal, ktery pracuje s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi zdravotnickymi prostiedky, by mél dodrzovat univerzaini
bezpecnostni opatfeni. Pfi manipulaci s prostiedky s ostrymi hroty nebo feznymi
hranami je tfeba dbat opatrnosti.

e  Pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
materialy, zafizenimi a vybavenim by se mély pouZivat osobni ochranné prostredky.
Mezi ochranné prostiedky patfi plast,, maska, ochranné bryle nebo Stit na oblicej,
rukavice a navleky na boty.

. PFi ruénim cisténi by se mély pouzivat Cistici prostfedky s nizkopénivymi povrchové
aktivnimi latkami, aby bylo zajisténo, Ze nastroje budou v Cisticim roztoku viditelné.
Ruéni drhnuti kartaci by se mélo vidy provadét s nastrojem pod hladinou cisticiho
roztoku, aby se zabranilo tvorbé aerosolt a rozst¥ikovani. Cistici prostfedky musi byt
z povrch( zafizeni zcela oplachnuty, aby se zabranilo hromadéni zbytk Cisticiho
prostiedku.

e P¥i iSténi nastroji Orthobion by se nemély pouzivat mineralni oleje ani silikonové
lubrikanty.

o Neskladejte nastroje na sebe ani nestavte tézké pristroje na choulostivé nastroje.

e Odvapnovaci prostfedky obsahujici morfolin by se nemély pouzivat v parnich
sterilizatorech. Parni sterilizatory by mély byt odvapriovany v souladu s pokyny
vyrobce.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Kostnice 6z21
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6. Zarizeni

PREDPOKLADANE NASTROJE PRO (ZNOVU) POUZITI

e Vodni pistole, nekovové kartace a ubrousky
Predcisténi e Ultrazvukova lazen (Opétovné zpracovani bylo validovano pomoci
pfistroje Sonorex Digitex DT 156 BH (Bandelin GmbH & Co.KG)

o Myci a dezinfekCni pFistroj splfiuje normu ISO 15883 (Automatické
opétovné zpracovani bylo ovéreno pomoci myciho a dezinfekéniho
pristroje Miele PG8535)

Cisténi —
automatizované

e Autoklav splriuje normu EN285 nebo EN13060 (Sterilizacni proces byl

Sterilizace [ , .
z validovan pomoci autoklavu Tuttnauer EHS 3870)

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,

78467 Kostnice 7221
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7. (Opétovné) pouiiti

Preferovanou metodou je automatizovana tepelna dezinfekce. Pokud nemate k dispozici
validovany myci a dezinfekéni pristroj, pouzijte manualni dezinfekci a postupujte podle
nasledujici tabulky.

POKYNY PRO (OPETOVNE) POUZITI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Pfiprava v misté e QOdstrante hrubou Spinu

poutziti

Ochranné obaly a e Doporucuje se, aby byly prostfedky recyklovany co nejdfive po
pfeprava pouZiti, jak je to prakticky mozné.

Pfiprava na cisténi e Demontujte pfistroj podle Tabulky 1 a fidte se pokyny k

demontazi (Kapitola 8).

Cisténi / Dezinfekce Nasledujici minimalni cyklus byl ovéfen pro efektivni ¢isténi

— automatizované nastrojl. Testy byly provedeny na mycim a dezinfekénim pfistroji
typu Miele PG8535 s pouZitim 0,5% neodisher® Mediclean forte a
0,1% Neodisher® -Z (Dr. Weigert) .

A - Predcisténi

o Oplachnéte prebytecné necistoty z pomucky studenou vodou z
kohoutku (<40 °C) a nekovovym kartaéem po dobu alespon 1
minuty.

e Propldchnéte vnitfni lumen vodni pistoli nebo 50 ml studené
(<40 °C) vody z kohoutku pomoci injekéni stiikacky (bez jehly!).

e Namocte na 15 minut do ultrazvukové Iazné s jemnym Cisticim
prostfedkem (napf. 0,5% Neodisher® Mediclean forte )

e Oplachujte demineralizovanou vodou (<40 °C) po dobu alespon
1 minuty

o Cyklus opakujte, dokud nezlistanou Zadné viditelné zbytky

B - Myci a dezinfekéni pfistroj

o Naplite zafizeni tak, aby kanylace a otvory byly proplachnuty a
mohly odtéct.

e Predcisténi studenou vodou z vodovodu (<40 °C) po dobu 4
minut .

o Cigténi alkalickym ¢isticim prostiedkem po dobu 5 minut pfi 55
°C (napf. 0,5% Neodisher ® Mediclean forte)

o Neutralizace napt. 0,1% Neodisher® -Z po dobu 1 minuty pfi 40
°C

e Oplachujte deionizovanou studenou vodou (<40 ° C [ kriticka
voda dle AAMI TIR 34]) po dobu 2 minut

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Kostnice 8221
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e Tepelna dezinfekce demineralizovanou vodou o minimalni
teploté 90 °C po dobu 5 minut (dle konceptu AO s hodnotou AO
>3000)

® 40 minut suseni horkym vzduchem pfi 110 °C (programovy
parametr)

e Pfi vykladani zkontrolujte kanylace, otvory atd., zda nebyly
zcela odstranény viditelné nedistoty.

o V pfipadé potieby cyklus opakujte nebo pouZzijte rucni ¢isténi.

Cisténi / Dezinfekce
— manualni

A - Predcisténi

o Oplachnéte prebytecné necistoty ze zafizeni vodou z vodovodu
a nekovovym kartacem .

e Proplachnéte vnitfni lumen vodni pistoli nebo 50 ml vody
pomoci strikacky (bez jehly!).

B - Rucni Cisténi

e Namocte zafizeni na 15 minut do ultrazvukové lazné s jemnym
Cisticim prostfedkem.

e Pomoci nekovového kartdce naneste Cistici roztok na vSechny
povrchy a ujistéte se, Ze jsou nastroje s panty vycistény v
oteviené i zaviené poloze.

e Vénujte zvySenou pozornost zavitim a tézko dostupnym
mistam.

o Vycistéte kanylace a otvory vhodnym kartackem a ujistéte se,
Ze je dosazeno pIné hloubky prvku.

e Propldchnéte vnitfni lumen vodni pistoli nebo 50 ml vody
pomoci stiikacky (bez jehly!).

e Oplachnéte demineralizovanou vodou.

e Zajistéte, aby kanylacemi protékala tekouci voda a aby se slepé
otvory opakované plnily a vyprazdriovaly.

o Cyklus opakujte, dokud nezlistanou Zadné viditelné zbytky

C - Rucni dezinfekce

e seznamu RKI (Robert Koch Institut), VAH (Verbund fir
Angewandte Hygiene eV) nebo FDA dezinfek¢ni prostiedek .
Dodrzujte navod k pouZziti od vyrobce dezinfekéniho
prostiedku.

e VSechny povrchy zatizeni musi byt v kontaktu s dezinfekénim
prostiedkem; pohyblivé ¢asti musi byt aktivovany.

e Oplachnéte demineralizovanou vodou.

Suseni

e Po Cisténi zatizeni osuste hadiikem, ktery nepousti vldkna, nebo
e Pokud je suseni provedeno jako soucast myciho a dezinfekéniho
cyklu, neprekracujte teplotu 120 °C (248 °F).

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Kostnice
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Pfiprava na e V pfipadé potieby pfistroj znovu sestavte podle pokynt
sterilizaci uvedenych v kapitole 8.
Inspekce a udrzba Po cisténi/dezinfekci zkontrolujte viechny nastroje, zda nejsou

korozi, poskozeny povrch, odlupujici se ¢astice, kontaminace nebo

zména barvy, a poskozené nastroje odlozZte stranou.

e Nepouzivejte poskozené nebo opotrebované nastroje.

e Nastroje, které zGstanou znecisténé, je nutné znovu vycistit a
dezinfikovat. Pokud nastroje nejsou fadné vycistény, mlze dojit
k nedostatecné sterilizaci.

Konkrétni kritické kontrolni body viz tabulka v kapitole 2.

Obal Vycisténé a dezinfikované nastroje by mély byt zabaleny v
|ékarském obalu (sacku nebo félii) pro parni sterilizaci, ktery
splfiuje normy ISO 11607-1 a EN 868-2.

Jednotlivé:

e Jednotlivé zafizeni by méla byt zabalena v sacku urceném pro
parni sterilizaci lékarskou kvalitou.

o Sterilizacni sacek by mél byt uzavien validovanym procesem
tepelného uzavreni.

o Ujistéte se, Ze je saCek dostatecné velky, aby se do néj vesel
pfistroj, aniz by doslo k poskozeni tésnéni nebo roztrzeni
sacku.

V sadach:

® Zafizeni Ize vkladat do vyhrazenych zésobnik( nebo do
univerzalnich sterilizacnich zasobnikd.

e Zajistéte, aby byly fezné hrany chranény.

e VSechna zafizeni musi byt uspordadéna tak, aby byl zajistén
prinik pary ke vSéem povrchim néstrojl. Nastroje by nemély
byt stohovany ani umistény v tésném kontaktu.

o Ujistéte se, Ze je napln kompatibilni s parnim sterilizatorem.

o UzZivatel musi zajistit, aby se pouzdro na pfistroj neprevratilo
ani aby se jeho obsah po usporadani zafizeni v pouzdre
neposunul. K udrZenf zafizeni na misté lze poutZit silikonové
podlozky.

e Maximalni hmotnost na misku dle platnych mistnich ptredpist
nesmi byt prekrocena.

e Tacky a pouzdra s viky mohou byt zabaleny do standardni
|ékarské félie pro parni sterilizaci s pouzitim metody dvojitého

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Kostnice 10z 21
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obalu AAMI (ANSI/AAMI ST79) nebo ekvivalentni metody v
souladu s mistnimi postupy baleni.

Sterilizace
(Preferovana
metoda)

Pro sterilizaci nastrojl neni nutna zadna predbézna Gprava.
Relativni vihkost pracovniho prostfedi by méla byt v rozmezi 30-60
% dle pokyni ANSI/AAMI ST79.

e Pouzijte validovany autoklav spliiujici normu EN285 nebo
EN13060

e Steriliza¢ni Cinidlo: vlhké teplo nasycenou parou.

e s aktivnim odstranénim vzduchu (pfedvakuum), nejméné 3
kroky.

e Doba expozice: 2 4 minuty

e Teplota: 132-135 °C (269,6-275 °F)

e Doba schnuti: 2 20 minut

Maximalni hodnoty kontaminant( v kondenzatu z pfivodu pary do
steriliza¢ni komory

Kondenzat Kondenzat
Determinant Velké Malé
sterilizatory (EN sterilizatory
285) (EN 13060)
Odpatte zbytky - <0,1 mg/l
Silikat <0,1 mg/l
Zelezo <0,1 mg/l
Kadmium < 0,005 mg/I
Vést <0,05 mg/l
Zbytek tézkych kovi (kromé
Zeleza, kadmia a olova) 0,1 mg/l
Chlorid <0,1 mg/l
Fosfat <0,1 mg/l
Vodivost (pfi 20 °C) <4,3 uS/cm | <3 uS/cm
pH (20 °C) 5az7
Vzhled Bezbarvy, Cisty bez usazenin
Tvrdost <0,02 mmol/I

Techniky/¢innosti po
sterilizaci

e Vyjméte zafizeni ze sterilizatoru a ulozte je ve vhodném
prostredi, aby si zachovaly sterilni vlastnosti.

¢ Sledujte skladovaci prostfedi. Relativni vihkost skladovaciho
prostiedi by méla byt v rozmezi 30-70 % dle pokynt ANSI/AAMI
ST79.

e Rizeni doby skladovani
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8.

MONTAZ / DEMONTAZ PRISTROJU

V nasledujici kapitole jsou popsany nastroje, které Ize po pfipravé k opétovnému pouziti
pripojit nebo sestavit. Pro demontdaz néstrojd postupujte podle pokyn( v opaéném poradi.
Ostatni nastroje nevyZaduji pred pfipravou demontaz, viz tabulka nize.

. . Je nutna . . Odmitnout L
Nastroje Y iy Predstaveni Inspekce . : .u Udrzba
demontaz? nastroj
Vie Prlton?nost
Vizualni e
REF zatinajici 90. (Viz nize) (Viz nize) kontrola Poskozenll; (Viz nize)
Zlomené
nebo 99.) .
dily;
Vytahovy typ
(Hohmann,
retraktor, 5 Zatlacte VizuadIni s
) F4dny Zkreslen Jadny
distraktor) adny kosti/tkané kontrola restent adny
REF zadinajici na 90.
V pfipadé
potieby
Zamykaci a ra¢nové naneste na
mechanismy ” Volné Ctvercové
(distraktory) s brzi zamykani; casti malé
Zadny kosti/tkané Funkce I St
na misté Nadmérna mnozstvi
REF 99.012 — vile mazaciho
99.018, - 089, 099 oleje
chirurgické
kvality.
Pfitomnost
Kladiva/ddery S Dopad na Vizualni Vm; , S,
Zadny JaFizeni kontrola Poskozeni; Zadny
REF 99.003 a 99.019 Zlomené
dily;
V pfipadé
potieby
Zavadéce/posunova Zasurite P'ohyt.) naneste na
. . . nastroje AR
e kleci . ndstroj do ; zavitové Casti
Ano, viz pouzdra neni malé
REF 99. 002,- 004,- kap'_tglzg'l Umisténi klect dle p"g;‘;':_: mnozstvi
006,- 009,- 025,- ’ kapitoly u\;\i/h’ K ‘eJho mazaciho
026,- 121 8.1-83 Jeno oleje
provedeni . s
chirurgické
kvality
Zkusebni klece 52dny Standardizova Vizualni Nadmérna Fadny
REF 99.151 — 99.278 v né velikosti kontrola | hravost - v
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Nastroje le nutn’a' Predstaveni Inspekce Od't"mo.m Udrzba
demontaz? nastroj
. o io VizuadIni Pfitomnost
Zéasobnik nastrojt . .
Organizace kontrola rzi;
REF JF.... nebo JG Zadny dolpravyna Poskozenll; Zadny
, nastrojd Zlomené
(Vyrobce Aesculap ) .
dily;
Navijec¢ Vrypy;
v , L, Nesouvisly
REF 99.501, 99.502, Zadny C'Stzzg;acova I:’(')::f('}?; ostii na Zadny
90.008 ,-009, -0021- feznych
0023, --040 hranach
V pfipadé
potieby
. Funkce Volné naneste na
Zachazet s L R . - . .
Fadny Propojeni' s spojky, viz zamykani; spojku malé
99,005, -035, -036 jinymi nastroji kapitola Nadr:nerna r‘nno?st\{l
8.4 vile chirurgického
mazaciho
oleje
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8.1. Kréni zavadéc

99.026 ACIF Inserter Thread

99.009 ACIF Inserter
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8.2. Vkladaci modul PLIF; PTLIF; TL IF

P

99.025 Lumbar Inserter
Thread

99.004 Lumbar Inserter
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8.3.  Vkladaci zafizeni TLIF Banan 99.006
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Zkontrolujte vsechny nastroje v této kapitole, vloZzeny nastroj musi byt na druhém konci dobie
viditelny.

8.4. Rukojet 99.005, -035, -036
Zkontrolujte, zda lze krouZzek spojky zatahnout zpét a zda zacvakne zpét na své misto.

Rukojet Ize pfipojit k 99.002 TLIF Posunovac banant
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9. SYMBOLY

V této kapitole jsou vysvétleny symboly na stitku nebo pfistroji:
_ [

a
-

LOT Cislo $arze REF Katalogové Cislo
L - [ _
- 5 g 7 Jedineény
identifikator
Zdravotnicky prostfedek UDI : e
M D votnicky p produktu (jedinecny
L _
L a identifikator zafizeni)
‘ Neni uréeno k pediatrickému Zatizeni se dodava
poufziti. nesterilni
- — r -
@ Zemé vyroby (Némecko) “ Vyrobce
L B [ _
r B Nebezpedi! Pfedtéte si © K
A pfiloZzené informacni [E Sledujte instrukce
dokumenty
L - L _

Schvaleni CE a Cislo

c 60044 ozndmeného

subjektu
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DALSi INFORMACE O STERILIZACI

Pti sterilizaci vice zafizeni v jednom autoklavovém cyklu se ujistéte, Ze neni prekro¢eno
maximalni zatiZeni sterilizatoru. Procesy Cisténi, sterilizace a skladovani jsou validovany
vyrobcem, jak je uvedeno vyse, ale musi byt validovany i nemocnici. Autoklav je nutné
pravidelné kontrolovat, aby bylo zajisténo, Ze po celou dobu expozice je dosazeno doporucené
sterilizacni teploty. Pokud se pouzivaji sterilizacni nadoby s papirovymi filtry, doporucuje se
pouZit pro kazdou sterilizaci novy filtr. Pokud i po této metodé sterilizace zlstane ve
sterilizacnich nadobach nebo na/ uvnitf zafizeni stale voda, je nutné zafizeni vysusit a
sterilizaci opakovat.

Pro dalsi informace tykajici se ¢isténi a sterilizace se prosim obratte na:

AAMI TIR12 Navrh, testovani a oznacovani zdravotnickych prostfedkd uréenych ke
zpracovani ve zdravotnickych zafizenich: Privodce pro vyrobce prostiedkd

ANSI/AAMI ST79  Komplexni privodce sterilizaci parou a zajisténim sterility ve
zdravotnickych zafizenich

EN285 Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

EN 868-2 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostredky - Cast 2:
Sterilizacni obal - PoZadavky a zkusebni metody

EN13060 Malé parni sterilizatory

Myci a dezinfek¢ni zafizeni dle normy 1SO 15883

ISO 11607 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostredky
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10. SADA NASTROJU

Obrazek nize ukazuje ptiklad sady néstrojd a jejiho upevnéni. Sady nastrojui jsou plnény
nastroji dle pozadavk( zakaznika. Obsah se muze lisit a nastroje Ize prodavat samostatné bez
tacku a upevnéni.

Zluta: Silikonova lista pro upevnéni nastroj
Cerna: Tac pro zku$ebni klece
Nastroje Ize snadno vyjmout z fixace nebo nosice bez pouziti naradi.
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