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1. Ucel

Tieto pokyny su odporucané na starostlivost, Cistenie, Udrzbu a sterilizaciu opakovane
pouzitelnych ortopedickych manudlnych chirurgickych nastrojov Orthobion. Tento dokument
mé pomadct zdravotnickemu persondélu pri bezpe¢nej manipulacii, efektivnom prepracovani a
Udrzbe opakovane poutzitelnych nastrojov Orthobion. Poskytuje informacie doplfajtce navod
na pouzitie v stlade so smernicou Rady Eurdpskej unie 93/42/EHS, priloha 1, oddiel 13.6 (h).

Tieto pokyny majui pomdct nemocnici a centralnemu manazmentu zdsobovania pri vyvoji
postupov pre bezpecné a efektivne opdtovné spracovanie suprav nastrojov Orthobion.

Pri vybere a pouziti pomdcky si, prosim, prestudujte prislusnu chirurgicku techniku a
skontrolujte Uplné oznacenie, kde najdete dalsie potrebné informacie. Brozury o chirurgickej
technike si mézZete vyZiadat od distributora alebo priamo od spoloénosti Orthobion GmbH.
Pouzivatelom brozur vydanych viac ako dva roky pred chirurgickym zakrokom sa odporuca,
aby si zaobstarali aktualizovanu verziu.

Nemocniény persondl moze byt priamo zapojeny do manipulécie s nastrojmi od spolo¢nosti
Orthobion. Riaditelia nemocnic a dal$i manazment v kazdom z tychto oddeleni by mali byt
informovani o tychto pokynoch a odporucaniach, aby sa zabezpecilo bezpecné a ucinné
opatovné spracovanie a aby sa predislo poskodeniu alebo zneuZitiu opakovane pouZitelnych
nastrojov.

Zariadenia spolo¢nosti Orthobion GmbH méZu pouZivat iba chirurgovia, ktori st plne
oboznameni s pozadovanou chirurgickou technikou a ktori boli na tento ucel vyskoleni.
Operujuci chirurg musi dbat na to, aby nastroje nepouzival na vyvijanie neprimeraného tlaku
na pacienta alebo implantaty a musi désledne dodrziavat akykolvek operaény postup opisany v
poskytnutej chirurgickej technike. Napriklad sily vyvijané pri premiestiovani ndstroja na mieste
nesmu byt nadmerné, pretoze by to mohlo spdsobit zranenie pacienta.

UPOZORNENIA (USA)
Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekara s licenciou alebo na jeho predpis.

KONTAKT:
Telefénne ¢islo a adresu miestneho zastupcu/distributora najdete v broZure alebo kontaktujte:

Orthobion GmbH
Gottlieb-Daimler- Strasse 5

D — 78467 Konstanz
Nemecko c € 0044

spine@orthobion.com

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 22021
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2. Rozsah p6sobnosti

Tato prirucka s pokynmi poskytuje informacie o starostlivosti, Cisteni, dezinfekcii, Udrzbe a
sterilizacii manudlnych chirurgickych nastrojov a plati pre vsetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomdcky vyrabané a/alebo distribuované spolo¢nostou Orthobion.

Zakladné UDI: 40507620rthInstrumentsY8

Nastroje Orthobion st produktom triedy I, navrhnutym s ohfadom na telesné otvory a nie na
pripojenie k aktivnym zdravotnickym poméckam.

Cervikdlne a bedrové nastroje Orthobion su uréené na prechodné pouZitie pocas operacie
chrbtice s spinalnymi klietkami Orthobion.

Nastroje Orthobion Hohmann su uréené na prechodné pouZitie pocas operacie bedrového
alebo kolenného kibu.

Nastroje Orthobion nie su indikované na detské chirurgické zakroky.

Nastroje Orthobion sa daju pouzivat bez akéhokolvek prislusenstva.

Iné postupy opatovného spracovania, ako su opisané v tomto navode na poutzitie, nie su
povolené. Akakolvek odchylka spracovatela od tychto pokynov by mala byt riadne
vyhodnotend z hladiska uc¢innosti, aby sa predislo potencidlnym nepriaznivym nasledkom.

Pomacky, ktoré nie su oznacené ako sterilné, su nesterilné. Pred otvorenim by sa mal
skontrolovat obal vietkych sterilnych pomdcok, ¢i neobsahuju chyby v sterilnej bariére alebo ¢i
nedoslo k datumu expiracie. V pripade takejto chyby alebo datumu expirdcie sa vyrobok musi
povazovat za nesterilny.

V pripade kontamindcie opakovane pouzitelnych zariadeni, uplynutia doby pouZitelnosti alebo
v pripade zariadeni dodanych nesterilne, musi byt zariadenie podrobené vhodnému a
validovanému procesu Cistenia a sterilizacie. Nastroje Orthobion su validované na 100 cyklov
opatovného spracovania. Na opatovné spracovanie zdravotnickych pomdcok pouZite nizsie
uvedenu tabulku s pokynmi.

Kontaminované Viac ako 100
Dodavané Doba . Kontaminované cyklov
L e 1 . telesnymi L, .. ,
nesterilné pouzitelnosti . . iné opatovného
tekutinami .
spracovania

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz
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Opakovane . . . .
I Opadtovné Opatovné Opatovné Opatovné "
pouZitelné (Op ,) (Op .) (Op .) (Op .) Zahodit
R . spracovanie spracovanie spracovanie spracovanie
zariadenie

UPOZORNENIA

e DIhé, uzke kanylacie a slepé otvory si vyZaduju pri Cisteni osobitnu

pozornost.

e Kanylované zariadenia vZdy Cistite pocas operdcie, aby ste zabranili
hromadeniu kostnych tlomkov v kanylacii.
e Mikrochirurgické néstroje by sa mali ¢istit oddelene od ostatnych

nastrojov.

e Pre dobru Gdrzbu musia byt opakovane pouZitelné nastroje vopred

vyCistené, vycistené a sterilizované ihned po operacii.

Obmedzenia
tykajuce sa
opatovné
spracovanie

e Opakované spracovanie ma na tieto produkty minimalny vplyv.
Nastroje Orthobion su validované na 100 cyklov (opatovného)

spracovania.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz

42021




Qrthobio Sk

N ORTHOPEDICS

Ndavod na poutzitie nastrojov Orthobion

Cislo dok.: IFU 99X - Revizia: 19/KA4 Stav: Vydané 06.10.2025

Nazov

3. Doélezité poznamky

Ziadne nastroje Orthobion nie st uréené a indikované na kontakt s centradlnym nervovym
systémom. Retraktor nastroja 99.122 sluzi len na ochranu centralneho nervového systému
pred poskodenim. Na pohyb centralneho nervového systému pouZite ndstroje, ktoré st na
toto poutZitie uréené.

4. Materidly

Ti =Titan a jeho zliatiny
S = Nerezova ocel

P = Polymér

C = uhlikovy kompozit

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 5z021
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5. Upozornenia a opatrenia

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia zabezpecit, aby sa opatovné spracovanie
vykonavalo s pouZitim vhodného personalu, vybavenia a materialov, aby sa dosiahol
pozadovany vysledok. Prevadzkovatelia musia zabezpedit, aby personal zapojeny do
opatovného spracovania absolvoval primerané vzdelanie v oblasti opatovného spracovania
(napr. absolvovanie kurzu) a skolenie o Specifickej obsluhe akéhokolvek zariadenia na
zabezpecenie opatovného spracovania pouzivaného v podniku. Na opadtovné spracovanie
néstrojov Orthobion sa nevyZaduje Ziadne $pecifické Skolenie. Zariadenia a procesy by mali byt
validované a pravidelne monitorované. Akakolvek odchylka spracovatela od tychto pokynov by
mala byt riadne vyhodnotena z hladiska ucinnosti, aby sa predislo potencialnym nepriaznivym
nasledkom.

e  (istenim v pripade potreby nastroje rozoberte (pozri tabulku, kapitolu 2). Pokyny st
opisané v kapitole 9.

e Vseobecné bezpecnostné opatrenia by mal dodrziavat vsetok nemocnic¢ny personal,
ktory pracuje s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi
zdravotnickymi poméckami. Pri manipulacii s pomdckami s ostrymi hrotmi alebo
reznymi hranami je potrebna opatrnost.

e Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencidlne kontaminovanymi
materialmi, zariadeniami a vybavenim by sa mali nosit osobné ochranné prostriedky.
Ochranné prostriedky zahffiaju plast , masku, ochranné okuliare alebo $tit na tvar,
rukavice a navleky na obuv.

e  Primanudlnom Cisteni by sa mali pouzivat Cistiace prostriedky s nizko penivymi
povrchovo aktivnymi latkami, aby sa zabezpedilo, Ze nastroje budu v Cistiacom
roztoku viditelné. Ru¢né Cistenie kefami by sa malo vzdy vykonavat s nastrojom pod
hladinou &istiaceho roztoku, aby sa zabranilo tvorbe aerosélov a striekaniu. Cistiace
prostriedky sa musia z povrchov zariadeni dékladne oplachnut, aby sa zabranilo
hromadeniu zvyskov Cistiaceho prostriedku.

e  Pridisteni nastrojov Orthobion by sa nemali pouzivat mineralne oleje ani silikonové
lubrikanty.

e Nestohujte nastroje ani nekladte tazké zariadenia na chulostivé néastroje

e  Odvapriovacie prostriedky, ktoré obsahuju morfolin, by sa nemali pouzivat v parnych
sterilizdtoroch. Parné sterilizatory by sa mali odvapriovat v stlade s pokynmi
vyrobcu.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 620 21
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6. Vybavenie

OCAKAVANE ZARIADENIE NA (OPATOVNE) SPRACOVANIE

e Vodna pistol, nekovové kefy a vreckovky
Predcistenie e Ultrazvukovy kupel (Regeneracia bola validovana pomocou
Sonorexu) Digitex DT 156 BH (Bandelin GmbH & Co.KG)

o Umyvacka a dezinfekény pristroj zodpoveda norme ISO 15883
(Automatické opatovné spracovanie bolo overené pomocou
umyvacky a dezinfekéného pristroja Miele PG8535)

Cistenie —
automatizované

e Autoklav zodpoveda norme EN285 alebo EN13060 (proces sterilizacie

Sterilizacia , 3
z bol validovany pomocou autoklavu Tuttnauer EHS 3870)

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 72021
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7. (Opéatovné) spracovanie

Automaticka tepelnd dezinfekcia je preferovanou metédou. Ak nemate k dispozicii validovany
umyvaci dezinfekény pristroj, pouzite manuélnu dezinfekciu a postupujte podla nasledujtcej
tabulky.

TABULKA POKYNOV NA (OPATOVNE) SPRACOVANIE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Priprava v mieste e Odstrante hrubu Spinu

poutzitia

Zadrziavanie a e Odporuca sa, aby boli pomocky opatovne spracované ¢o najskor

preprava po poutziti, ako je to prakticky mozné.

Priprava na Cistenie ® Rozoberte pristroj podla tabulky 1 podla pokynov na demontaz
(kapitola 8).

Cistenie / Nasledujuci minimalny cyklus bol overeny na Gc¢inné Cistenie

Dezinfekcia — nastrojov. Testy boli vykonané na umyvacom a dezinfekénom

automatizované pristroji typu Miele PG8535 s pouZitim 0,5 % neodisher® Mediclean

forte a 0,1 % Neodisher® -Z (Dr. Weigert) .

A - Predcistenie

o Prebytocné necistoty z pomdcky oplachnite studenou vodou z
vodovodu (<40 °C) a nekovovou kefkou po dobu najmenej 1
minuty.

e Vnutorny lumen preplachnite vodnou pistofou alebo 50 ml
studenej (<40 °C) vody z vodovodu pomocou injekénej
striekacky (bez ihly!).

e Namocte na 15 minut do ultrazvukového kupela s jemnym
Cistiacim prostriedkom (napr. 0,5 % Neodisher ® Mediclean
forte)

o Oplachujte demineralizovanou vodou (<40 °C) po dobu
najmenej 1 minuty

o Cyklus opakujte, kym nezostanu Ziadne viditelné zvysky

B - Umyvacka a dezinfekcia

o Naplrite zariadenia tak, aby sa kanyly a otvory preplachlia
mohli odtiect.

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

o Cistenie alkalickym ¢istiacim prostriedkom po dobu 5 mindt pri
teplote 55 °C (napr. 0,5 % Neodisher ® Mediclean forte)

o Neutralizacia napr. 0,1 % Neodisher ®-Z po¢as 1 minuty pri 40
°C

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 82021
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e Oplachujte deionizovanou studenou vodou (<40 ° C [ kriticka
voda podla AAMI TIR 34]) pocas 2 minut

e Tepelna dezinfekcia demineralizovanou vodou s minimalnou
teplotou 90 °C pocas 5 minut (podla konceptu AO s hodnotou
AO >3000)

® 40 min susenia hordcim vzduchom pri 110 °C (programovy
parameter)

o Pri vykladani skontrolujte kanylacie, otvory atd", ¢i nebola
Uplne odstranena viditelna necdistota.

e V pripade potreby cyklus zopakujte alebo pouzite manualne

Cistenie.
Cistenie / A - Preddistenie
Dezinfekcia - e Prebytocnu $pinu zo zariadenia oplachnite vodou z vodovodu a
manualne nekovovou kefkou .

e Vnutorny limen preplachnite vodnou pistolou alebo 50 ml

vody pomocou striekacky (bez ihly!).
B - Rucné Cistenie

e Namocte zariadenie do ultrazvukového kupela na 15 minut v
jemnom Cistiacom prostriedku

e Pomocou nekovovej kefky naneste Cistiaci roztok na vsetky
povrchy a uistite sa, 7e st klbové nastroje &isté v otvorenej aj
zatvorenej polohe.

e Venujte zvy$enu pozornost zavitom a tazko dostupnym
miestam.

o Kanylacie a otvory vycistite vhodnou kefkou a uistite sa, Ze ste
dosiahli celt hibku prvku.

e Vnutorny lumen preplachnite vodnou pistolfou alebo 50 ml
vody pomocou injekénej striekacky (bez ihly!).

e Oplachnite demineralizovanou vodou.

e Zabezpecte, aby teclca voda prechadzala cez kanyly a aby sa
slepé otvory opakovane plnili a vyprazdriovali.

o Cyklus opakujte, kym nezostanu Ziadne viditelné zvysky

C - Manudlna dezinfekcia

e zozname RKI (Robert Koch Institut), VAH (Verbund fiir
Angewandte Hygiene eV) alebo FDA dezinfekény prostriedok .
Dodrziavajte navod na pouzitie od vyrobcu dezinfek¢ného
prostriedku.

o Vsetky povrchy zariadenia musia byt v kontakte s
dezinfekénym prostriedkom; pohyblivé ¢asti musia byt
aktivované.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 92021
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e Oplachnite demineralizovanou vodou.

Susenie e Po odisteni zariadenia osuste handri¢kou, ktord nepusta vlakna,
alebo

o Ak sa susenie vykondva ako sucast cyklu umyvania a dezinfekcie,
neprekracujte teplotu 120 °C (248 °F).

Priprava na e V pripade potreby pristroj znova zostavte podla pokynov
sterilizaciu uvedenych v kapitole 8.
Kontrola a udrzba Po vycisteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky nastroje, ¢i nie su

kordzované, poskodené, neddjde k olupovaniu, kontaminacii alebo

zmene farby, a poskodené nastroje odlozte.

e NepouZivajte poskodené alebo opotrebované nastroje.

e Nastroje, ktoré zostanu znecistené, sa musia znova vycistit a
dezinfikovat. Nespravne Cistenie nastrojov méoze viest k
nedostatocnej sterilizacii.

Konkrétne kritické kontrolné body najdete v tabulke v kapitole 2.

Balenie Vycistené a dezinfikované nastroje by mali byt zabalené v
lekarskom obale (vrecku alebo fdlii) urcenom na parnu sterilizaciu,
ktory zodpovedd normam ISO 11607-1 a EN 868-2.

Jednotlivo:

o Jednotlivé zariadenia by mali byt zabalené v parnom
sterilizacnom vrecku lekarskej kvality.

e Sterilizaéné vrecko by malo byt uzavreté pomocou
validovaného procesu tepelného uzatvarania.

o Uistite sa, Ze vrecko je dostatocne velké na to, aby sa don
zmestilo zariadenie bez toho, aby sa poskodili tesnenia alebo
sa vrecko roztrhlo.

V sadach:

o Zariadenia je mozZné vkladat do uréenych zasobnikov alebo do
univerzalnych sterilizacnych zdsobnikov.

e Uistite sa, Ze rezné hrany su chranené.

o Vsetky zariadenia musia byt usporiadané tak, aby sa
zabezpedilo prenikanie pary na vSetky povrchy nastrojov.
Nastroje by sa nemali stohovat ani umiestriovat do tesného
kontaktu.

o Uistite sa, Ze napln je kompatibilna s parnym sterilizdtorom.

o Pouzivatel musi zabezpe(it, aby sa puzdro na pristroje po
umiestneni zariadeni v puzdre neprevratilo ani aby sa ich

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 10z0 21
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obsah nepohol. Na udrzanie zariadeni na mieste je mozné
poufzit silikbnové podlozky .

e Maximalna hmotnost na misku podla platnych miestnych
predpisov sa nesmie prekrocit.

e Tacky a puzdra s vieCkami mozu byt zabalené do standardnej
lekarskej folie na sterilizaciu parou s pouZitim metody
dvojitého balenia AAMI (ANSI/AAMI ST79) alebo ekvivalentu v
sulade s miestnymi postupmi balenia.

Sterilizacia Na sterilizaciu nastrojov nie je potrebny Ziadny krok predbeznej
(Preferovana Upravy. Relativna vlhkost pracovného prostredia by mala byt v
metoda) rozmedzi 30 — 60 % podla usmernenia ANSI/AAMI ST79.

e PouZite overeny autoklav zodpovedajuci norme EN285 alebo
EN13060

o Sterilizacné Cinidlo: vihké teplo nasytenou parou.

e s aktivnym odstranenim vzduchu (pred vakuom), najmene;j 3
kroky.

o Doba expozicie: > 4 minudty
e Teplota: 132 — 135 °C (269,6 — 275 °F)
e Doba schnutia: 2 20 minut

Maximalne hodnoty kontaminantov v kondenzate z privodu pary
do sterilizacnej komory

Kondenzat Kondenzat
) Velké Malé
Determinant s g
sterilizatory (EN sterilizatory
285) (EN 13060)
Odparenie zvySkov - <0,1 mg/l
Silikat <0,1 mg/l
Zelezo <0,1 mg/l
Kadmium < 0,005 mg/I
Olovo < 0,05 mg/|
Zvy$ok tazkych kovov (okrem
Zeleza, kadmia a olova) <0,1me/l
Chlorid <0,1 mg/l
Fosfat <0,1 mg/l
Vodivost (pri 20 °C) <43pSfem | <3uS/em
pH (20 °C) 5az7
Vzhlad Bezfarebny, Cisty bez usadenin
Tvrdost <0,02 mmol/I

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz
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Nazov

Techniky/€innosti po | e Vyberte pomébcky zo sterilizatora a uskladnite ich vo vhodnom

sterilizacii prostredi, aby sa zachovala ich sterilnost.

e Monitorujte skladovacie prostredie. Rozsah relativnej vihkosti
skladovacieho prostredia by mal byt 30 — 70 % podla pokynov
ANSI/AAMI ST79.

e Kontrola ¢asu skladovania

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 12z021
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Nazov

Revizia: 19/KA4 Stav: Vydané 06.10.2025

8. MONTAZ / DEMONTAZ NASTROJOV

V nasledujucej kapitole st opisané nastroje, ktoré je mozné po opatovnom spracovani pripojit

alebo zostavit. Ak chcete nastroje rozobrat, postupujte podla pokynov v opaénom poradi.
Ostatné nastroje nevyzaduju pred opdtovnym spracovanim demontaz, pozri tabulku nizsie.

. . Je potrebna , . 3 Vyhodenie L
Nastroje P iy Vykon InSpekcia y’ . ! Udrzba
demontaz? nastroja
Vietky Pritomnost
o, hrdze;
(Pozri nizsie) (Pozri nizsie) Vizudina Poskodenia (Pozri nizsie)
REF zacinajlci na 90 kontrola .
; Zlomené
alebo 99.) . ..
Casti;
Vytahovy typ
(Hohmann,
retraktor, Zatlacte Vizualna
| Ni kresleni Ni
distraktor) '€ kosti/tkaniva kontrola Skreslenie '€
REF zacinajuci na 90.
V pripade
. potreby
Uzamykacie a
o naneste na
racfiové . " .
. ‘ Volné Stvorcové
mechanizmy Drite . . o .
. . . . . zaistenie; Casti malé
(distraktory) Nie kosti/tkaniva Funkcia \ N
. Nadmerna mnozstvo
namieste vobla mazacieho
REF 99.012 — oleia
99.018, - 089, 099 oea
chirurgickej
kvality.
Pritomnost
Kladiva/nérazniky . Vplyv na Vizualna t1rdze; ' .
Nie zariadenia kontrola Poskodenia Nie
REF 99.003 2 99.019 ; Zlomené
Casti;
V pripade
potreby
Zasuvace/tlacidla Zasurite P,Ohyt.) naneste na
. . nastroja oy
klietok ‘ . ndstroj do . zavitové Casti
Ano, pozri . . nie je ,
kapitolu 8.1 Umiestnenie puzdra vnuly a malé
REF 99. 002,- 004, - p_ 8.3 ’ klietok podla vpi\;du'ye si mnozstvo
006,- 009, - 025,- ' kapitoly \L/]siliejna mazacieho
026,- 121 8.1-83 ieho bohvb oleja
] pony chirurgickej
kvality
Skisobné klietky Nie Standardizova Vizudlna Nadmerna Nie
REF 99.151 —99.278 né velkosti kontrola hravost -

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz

13z021
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Cislo dok.: IFU 99X - Revizia: 19/KA4 Stav: Vydané 06.10.2025
. . Je potrebna , . 3 Vyhodenie L
Nastroje P iy Vykon InSpekcia y’ . ! Udrzba
demontaz? nastroja
Zasobnik néstroiov Vizudlna Pritomnost
g Organizacia kontrola hrdze;
REF JF.... alebo IG Nie do’prav.ya Poskodenlla Nie
(Vyrobca Aesculap ) néstrojov ; Zlomené
Y p Casti;
Navijac Zarezy; Nie
x. . ‘ L savisla
REF 99.501, 99.502, Nie C'Stad';‘:gova :::t?g}: hrana na Nie
90.008 ,-009, -0021- reznych
0023, --040 hranach
V pripade
Funkcia - potreby
vy - . Volné naneste na
Rukovat Prepojenie s spojky, . . . .
. o . zaistenie; spojku malé
Nie nymi pozri Nadmerna mnoZstvo
99,005, -035, -036 ndstrojmi kapitolu . . s
vola chirurgického
8.4 .
mazacieho
oleja

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 142021
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8.1.  Cervikalny Vkladac

99.026 ACIF Inserter Thread

99.009 ACIF Inserter

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 152021
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8.2.  Vkladac PLIF; PTLIF; TLIF

P

99.025 Lumbar Inserter
Thread

99.004 Lumbar Inserter

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 162021



Qrthobion SK

PERFORMANCE IN ORTHOPEDICS

Ndavod na poutzitie nastrojov Orthobion

Cislo dok.: IFU 99X - Revizia: 19/KA4 Stav: Vydané 06.10.2025

Nazov

8.3.  Vkladac TLIF Banana 99.006

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 172021
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Skontrolujte v3etky nastroje v tejto kapitole, vloZzeny néstroj musi byt na druhom konci dobre
viditelny.

8.4. Rukovit 99.005, -035, -036
Skontrolujte, ¢i sa da kruzok spojky potiahnut dozadu a ¢i zacvakne spat na svoje miesto.

Rukovat je mozné pripojit k fe . 99.002 TLIF Banana posuvaé

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 182021
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9. SYMBOLY

V tejto kapitole su vysvetlené symboly na stitku alebo pristroji:
[

a
- -

LOT|  Kod davky REF Cislo polozky
L - [ _
- 5 g 7 Jedineény
UDI identifikator
M D Zdravotnicka pomécka produktu (jedinecny
L _
L B identifikator
zariadenia)
Nie je uréené na pediatrické Zariadenie sa dodava
pouZitie nesterilné
- . r 1
Krajina vyroby (NEM / ,
Vi
&I Nemecko) yrobca
| [ _
r B Nebezpelenstvo! Preditajte si " !
A prilozené informacné D:ﬂ Sledujte pokyny
dokumenty
L J L J

Schvalenie CE a Cislo

c 60044 notifikovanej osoby

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 192021



Qrthobion sk

Ndavod na poutzitie nastrojov Orthobion

Cislo dok.: IFU 99X - Revizia: 19/KA4 Stav: Vydané 06.10.2025

Nazov

DOPLNUJUCE INFORMACIE O STERILIZACII

Pri sterilizacii viacerych zariadeni v jednom autoklavovom cykle sa uistite, Ze sa neprekroci
maximalne zataZenie sterilizatora. Procesy Cistenia, sterilizacie a skladovania su validované
vyrobcom, ako je uvedené vyssie, ale musia byt validované aj nemocnicou. Autoklav sa musi
pravidelne kontrolovat, aby sa zabezpedilo, Ze sa pocas celej doby expozicie dosiahne
odporucana sterilizacna teplota. Ak sa pouzivaju sterilizacné nadoby s papierovymi filtrami,
odporuca sa pri kazdej sterilizacii pouzit novy filter. Ak sa po pouziti tejto metddy sterilizacie v
sterilizacnych nadobach alebo na/ vo vnutri zariadenia stale nachddza voda, zariadenie sa musi
vysusit a sterilizacia sa musi zopakovat.

Dalsie informacie tykajlice sa Cistenia a sterilizacie ziskate na adrese:

AAMI TIR12 Navrhovanie, testovanie a oznacovanie zdravotnickych pomaocok urcenych
na spracovanie v zdravotnickych zariadeniach: Sprievodca pre vyrobcov
pomdcok

ANSI/AAMI ST79  Komplexny sprievodca sterilizdciou parou a zabezpecenim sterility v
zdravotnickych zariadeniach

EN285 Sterilizacia - Parné sterilizatory - Velké sterilizatory

EN 868-2 Balenie pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomdcky - Cast 2:
Sterilizacny obal - PoZiadavky a skusobné metédy

EN13060 Malé parné sterilizatory

Umyvacie a dezinfekéné zariadenia podla normy ISO 15883

ISO 11607 Balenie pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomdcky

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 20z0 21
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10. SADA NASTROJOV

Obrazok nizsie zobrazuje priklad sady nastrojov a ich upevnenia. Sady nastrojov su doplnené
nastrojmi podla poZiadaviek zakaznika. Obsah sa moze lisit a nastroje sa m6zu predavat
samostatne bez podnosu a upevnenia.

ZIt4: Silikdnova ty¢ na upevnenie nastrojov
Cierna: Tacka pre skusobné klietky
Nastroje sa daju fahko vybrat z fixacie alebo misky bez pouzitia naradia.

Orthobion GmbH,
Gottlieb-Daimler -Strasse 5,
78467 Konstanz 21z021



