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Suprava nastrojov na totalnu
nahradu platniCky krcnej

chrbtice Triadyme®-C

Pokyny na Cistenie a sterilizaciu

Dolezité informacie tykajuce sa supravy nastrojov
Triadyme®-C

Tento navod na obsluhu popisuje metddy starostlivosti, Cistenia,
sterilizacie a skladovania pre supravu nastrojov na totalnu nahradu
platni¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C. Odporuc¢any chirurgicky
postup vratane spravneho pouzivania supravy nastrojov je opisany
v Prirucke ku chirurgickej technike Triadyme®-C.

Pre indikacie, kontraindikacie, vystrahy a opatrenia tykajuce sa
Triadyme®-C a dalSie dolezité lekarske informacie si pozrite navod na
pouzitie Triadyme®-C a Prirucku ku chirurgickej technike Triadyme®-C.

Urcené pouzitie

Nastroje pre platnic¢ky krénej chrbtice Triadyme®-C su uréené na
pouzitie pri implantaénych zakrokoch s Triadyme®-C. Suprava
nastrojov Triadyme®-C pozostava z chirurgickych nastrojov na
opakované pouzitie umiestnenych v sterilizaénom puzdre.

Suprava nastrojov Triadyme®-C sa pouziva na zaklade skisenosti
pouzivatela, jeho zaskolenia v chirurgickom zakroku s Triadyme®-C,
a ako je uvedené v Prirucke ku chirurgickej technike Triadyme®-C.

Obsah supravy nastrojov Triadyme®-C

Katalogové ¢. Popis Katalégové ¢. Popis

CS-Tr-5A Uzky kratky skasobny prvok, 5 mm CS-Ch-6B Uzke dihé dlato, 6 mm
CS-Tr-58 Uzky dihy skagobny prvok, 5 mm CS-Ch-6C Siroké kratke diato, 6 mm
CS-Tr-5C Siroky kratky skisobny prvok, 5 mm CS-Ch-6D Siroké dihé dléto, 6 mm
CS-Tr-5D Siroky dihy skasobny prvok, 5 mm CS-Ch-7A Uzke kratke dlato, 7 mm
CS-Tr-6A Uzky kratky skusobny prvok, 6 mm CS-Ch-7B Uzke dihé didto, 7 mm
CS-Tr-6B Uzky dihy skasobny prvok, 6 mm CS-Ch-7C Siroké kratke diato, 7 mm
CS-Tr-6C Siroky krétky skigobny prvok, 6 mm CS-Ch-7D Siroké dihé diato, 7 mm
CS-Tr-6D Siroky dlhy skagobny prvok, 6 mm CS-Ex Extraktor

CS-Tr-7A Uzky kratky sksobny prvok, 7 mm CS-ED Vodi¢ extraktora kolikov
CS-Tr-7B Uzky dihy skagobny prvok, 7 mm CS-Mt Kladivko

CS-Tr-7C Siroky kratky skugobny prvok, 7 mm CS-SH Posuvné kladivo
CS-Tr-7D Siroky dihy skigobny prvok, 7 mm CS-RH Rychloupinacia rukovat (X2)
CS-Ch-5A Uzke kratke diato, 5 mm CS-Rp-1 Raspla (pevna)
CS-Ch-58 Uzke dihé diato, 5 mm CS-Rp-2 Ragpla (otvorend)
CS-Ch-5C Siroké kratke dlato, 5 mm CS-Sr Rozsirovac¢

CS-Ch-5D Siroké dlhé dlato, 5 mm CS-CA Puzdro na nastroje
CS-Ch-6A Uzke kratke diato, 6 mm

Nastroje Triadyme®-C su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele,
pri€om sa pouziva aj farebne eloxovany hlinik na

farebné rozliSenie skusobnych prvkov a dlat na jednoduchsiu
identifikaciu. Puzdro na nastroje je vyrobené z eloxovaného
hlinika, nehrdzavejucej ocele, nylonu, silikénu a polyfenylsulfé-
novych materialov Radel®.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Suprava nastrojov Triadyme®-C je uréena na ochranu nastrojov
a ulahcenie sterilizacného procesu tym, Zze umoznuje preni-
kanie pary a suSenie. Laboratorne testy potvrdili, ze puzdro

na nastroje je vhodné na $pecifické sterilizacné metédy a cykly,
pre ktoré bolo testované, ako je uvedené v tomto dokumente.
Zdravotnicke zariadenia nesu kone¢nu zodpovednost za
zabezpecCenie Cistoty a sterility a toho, Ze akakolvek metdda
balenia alebo material, vratane systému opakovane pouzi-
telnych pevnych nadob, je vhodna na pouzitie pri sterilizacnom
spracovani a udrziavani sterility v konkrétnom zdravotnickom
zariadeni. Testovanie by sa malo vykonavat v zdravotnickom
zariadeni, aby sa zaistilo, Ze sa dosiahnu podmienky nevyhnutné
na sterilizaciu. Spolo¢nost Dymicron® nenesie zodpovednost
ani ru¢enie vyplyvajuce z nedostatocnej Cistoty alebo sterility
zdravotnickych pomécok dodanych spolo€nostou Dymicron®,
ktoré mal koncovy pouzivatel pred pouzitim riadne vycistit’

a sterilizovat.

Odporucania
» Nastroje a puzdro na nastroje by sa mali vycistit' a sterilizovat
€o najskér po chirurgickom zakroku.

(pokracovanie)
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Odporﬂéania (pokracovanie)

* Nastroje by mali Cistit’' a sterilizovat iba vySkoleni pracovnici podla
pokynov uvedenych v tomto navode na Cistenie a sterilizaciu.

* Pri manipulacii s kontaminovanymi nastrojmi by sa mali pouzivat
vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia

* Chirurgické nastroje su presné pomacky, a preto je starostliva
manipulacia dblezita pre ich presnu a spolahliva funkciu.
Nespravna manipulacia alebo oSetrovanie (pad, ohybanie,
pouzitie na iné nez ur¢ené Ucely atd.) mdze spdsobit poruchu
vyrobku a ovplyvnit Zivotnost’ nastrojov.

« Cepele dlat st ostré. Pri manipulécii je potrebné dbat na to,
aby nedoslo k poraneniu.

* Pred kazdym pouzitim supravu nastrojov Triadyme®-C starostlivo
skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze vSetky potrebné nastroje su
v stprave a v dobrom funkénom stave. Nepouzivajte nastroj, ktory
je silne skorodovany, poskodeny alebo opotrebovany, alebo ma
tupé rezné plochy.

* Nezabalené puzdro na nastroje nie je sterilné.

Cistenie pred pouzitim

Suprava nastrojov sa NEDODAVA sterilna. V&etky nastroje musia
byt pred pouzitim pri chirurgickom zakroku vycistené, sterilizované
a skontrolované. Na manualne alebo automatické Cistenie sa
nastroje musia vybrat z puzdra podla pokynov v tejto prirucke.
Puzdro na nastroje sa musi Cistit oddelene od nastrojov. Pred
sterilizaciou sa musia dokladne vygistit tak, aby boli viditelne
Cisté. Ak puzdro na nastroje nie je viditelne Cisté, opakujte proces
Cistenia, kym nebude pred sterilizaciou viditelne Cisté od vSetkych
necistot.

Prvotné osetrenie v mieste pouzitia

Odporuca sa, aby sa nastroje a puzdro vycistili ihned po pouziti.
Odporuca sa, aby sa nastroje a puzdro po pouziti udrziavali vihké
(t. j. namocené vo vode alebo prikryté vihkymi uterakmi) az do
zacatia procesu Cistenia.

Proces manualneho cCistenia

1. Pred cistenim skontrolujte, ¢i su koliky extraktora odstranené
z extraktora a pruzinové paky odstranené z rychloupinacich
rukovati, ako je znazornené nizsie.

a. Pomocou vodica kolikov extraktora odstrarite koliky extraktora
z polovic extraktora.

——— A

b. Pruzinovd paku treba odstranit’ z rychloupinacej rukovati.
Pomocou nastroja vhodného tvaru (napriklad vodi€a kolikov
extraktora) jemne vytiahnite slu¢ku pruzinovej paky z drazky

v rychloupinacej rukovati. Potiahnite paku pruziny smerom

k zadnej €asti rukovati pre rychle uvolnenie, aby ste paku pruziny
vybrali z drazky. PoCas demontaze sa vyhnite nadmernému
ohybaniu pruzinovej paky.

——

B e

2. Oplachuijte nastroje pod te€ucou uzitkovou vodou (z vodovodu)
s teplotou okolia (19 — 30 °C) najmenej 30 sekund, aby ste
odstranili hrubé necistoty. Na preplachnutie limenov a tazko
pristupnych miest pouZite injekénu striekacku. Na pomoc pri
Cisteni lumenov a inych tazko pristupnych oblasti mozno pouzit
vodiaci drét, Cisti€ rarok alebo podobné pomdcky. Pocas tohto
procesu pohnite akymkolvek kibom.

3. Pripravte kupel s enzymatickym cistiacim prostriedkom
(napriklad enzymatickym Gistiacim prostriedkom Enzol®) podla
pokynov vyrobcu v Uzitkovej (vodovodnej) vode s teplotou okolia.

4. Uplne ponorte nastroje do pripraveného roztoku a nechaijte
ich namocené pocas 5 minut.

5. Po namoceni, ale kym su eSte ponorenég, jemne vydrhnite
nastroje nylonovou kefkou s makkymi Stetinami (kefka Spectrum
M-16 alebo podobna), kym sa neodstrania vSetky viditelné
nedistoty. Osobitnl pozornost treba venovat Strbinam, limenom
a inym tazko Cistitelnym miestam. Lumeny by sa mali Cistit
dlhou, uzkou kanylovou kefkou s makkymi Stetinami. Pocas
tohto procesu pohnite akymkolvek kibom.

6. Vyberte nastroje z Cistiaceho roztoku a oplachujte ich v uzit-
kovej vode (z vodovodu) s teplotou okolia po¢as minimalne

30 sekund. Dokladne a agresivne preplachujte limeny a iné
tazko dostupné miesta, kym neodstranite vSetky vizualne
stopy po zvySkoch Cistiaceho prostriedku. Po¢as tohto procesu
pohnite akymkolvek kibom.

7. Pripravte kupel s enzymatickym cCistiacim prostriedkom
(napriklad s enzymatickym Cistiacim prostriedkom Enzol®) podla
pokynov vyrobcu v sonikacnej jednotke pri pouziti Uzitkovej
vody (z vodovodu) vody s teplotou okolia. Uplne ponorte nastroje
do kupela s Cistiacim prostriedkom a sonikujte ich najmene;j

2 minuty.

8. Po sonikacii oplachujte nastroje v uzitkovej vode (z vodovo-
du) s teplotou okolia po€as najmenej 3 minut. Dékladne a agre-
sivne preplachnite lumeny a iné tazko pristupné oblasti. PoCas
tohto procesu pohnite akymkolvek kibom.

9. Prebyto¢nu vihkost z nastrojov odstrarte Cistou, savou
handrickou nepustajucou viakna. Na pomoc pri vysusani
limenov alebo inych tazko pristupnych oblasti sa m6ze
pouzit’ stlateny vzduch.

10. Vizualne skontrolujte kazdy nastroj z hladiska Cistoty.
Ak nie su viditelne Cisté, zopakuijte cely proces Cistenia.

11. Znovu nasadte pruzinovu paku do rychloupinacej rukovati
podla ilustracii na strane 3.
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Zasunte uvolfiovaciu paku do drazky v rychloupinacej rukovati a posurite ju dopredu.

Pruzinova paka je namontovana v spravnej polohe v rychloupinacej rukovati.

12. VSetky nastroje bezpecne umiestnite do prislusnych pozicii

v puzdre na nastroje. Koliky extraktora nevkladajte do extraktora,
ale umiestnite ich do prislusnych drazok v puzdre na nastroje pod
polovicami extraktora.

Proces automatizovaného cistenia

1. Pred Cistenim skontrolujte, ¢i su koliky extraktora odstranené

z extraktora a pruzinové paky odstranené z rychloupinacich rukovati,
ako je znazornené nizsie.

a. Pomocou vodica kolikov extraktora odstrarite koliky extraktora

z polovic extraktora.

w

b. Pruzinovu péaku je potrebné odstranit’ z rychloupinacej rukovati.
Pouzite vhodne tvarovany nastroj (napriklad vodi€ kolikov extraktora)
na jemné vytiahnutie slucky pruzinovej paky z drazky v rychloupi-
nacej rukovati. Potiahnite pruzinovu paku smerom k zadnej ¢asti
rychloupinacej rukovati, aby ste odstranili pruzinovu paku z drazky.
Poc¢as demontaze sa vyhnite nadmernému ohybaniu pruzinovej paky.

2. Oplachnite nastroje pod teucou vodou z vodovodu s teplotou
okolia (19 — 30 °C), aby ste odstranili hrubé necistoty. Na preplach-
nutie limenov a tazko pristupnych miest pouzite injekénu striekacku.
Na pomoc pri €isteni limenov a inych tazko pristupnych oblasti
mozno pouzit vodiaci drét, Cisti€ rurok alebo podobné pombcky.
Pogas tohto procesu pohnite akymkolvek kibom.

3. Pripravte kupel s Cistiacim prostriedkom, napriklad s neodishere
MediClean forte, podla pokynov vyrobcu v uzitkovej vode (z vodovodu)
s teplotou okolia.

4. Uplne ponorte nastroje do pripraveného roztoku a nechaijte ich
namocené poc¢as 5 minut.

5. Po namoceni, ale kym su eSte ponorené, jemne vydrhnite nastroje
nylonovou kefkou s makkymi Stetinami (kefka Spectrum M-16 alebo
podobna), kym sa neodstrania vsetky viditelné necistoty. Osobitnu
pozornost’ treba venovat Strbinam, limenom a inym tazko Cistitelnym
miestam. Lumeny by sa mali Cistit’ dlhou, uzkou kanylovou kefkou

s makkymi Stetinami. Pogas tohto procesu pohnite akymkolvek kibom.

6. Vyberte nastroje z Cistiaceho roztoku a oplachujte ich v Uzitkovej
vode (z vodovodu) s teplotou okolia po¢as minimalne 30 sekdnd.
Dokladne a agresivne preplachujte limeny a iné tazko dostupné
miesta, kym neodstranite vSetky vizualne stopy po zvySkoch Eistia-
ceho prostriedku. Pogas tohto procesu pohnite akymkolvek kibom.

7. Umiestnite nastroje do dezinfekénej umyvacky na spracovanie.

8. Spustite validované parametre cyklu uvedené nizsie.

Faza Cas Vodalteplota Typ a koncentracia
recirkulacie Cistiaceho prostriedku

Predumyvanie 2 min Studena z vodovodu N/A

Umyvanie 5 min Ohriata (140 °F/60 °C) neodisher® MediClean
forte (5 ml/l)

Oplachovanie 3 min Ohriata z vodovodu (140 °F/60 °C) N/A

Tepelna 5 min Ohriata DI (194 °F/90 °C) N/A

dezinfekcia

Susenie 15 min 210 °F/99 °C N/A

Poznamky: Vyssie uvedeny automatizovany €istiaci cyklus bol validovany pouzitim
neodisher MediClean forte. Niektoré zasadité Cistiace prostriedky mézu vyzadovat krok
neutralizacie. Pozrite si pokyny vyrobcu, aby ste zistili, ¢i je potrebna neutralizacia.
Vzhladom na mnozstvo premennych, ktoré suvisia s dezinfekénymi umyvackami, by malo
kazdé zdravotnicke zariadenie spravne nainstalovat, kalibrovat a overit' proces (napr.
teploty, Casy) pouzivany pre svoje vybavenie. Vzdy by sa mali dodrziavat odporucania
vyrobcu dezinfekénej umyvacky. Pri Cisteni viacerych zariadeni v jednom cistiacom cykle
dbajte na to, aby sa neprekrocilo maximalne zatazenie stanovené vyrobcom.

9. Po ukonceni cyklu vyberte nastroje z dezinfekénej umyvacky.

10. Vizualne skontrolujte kazdy nastroj z hladiska Cistoty. Ak nastro-
je nie su viditelne Cisté, cely proces Cistenia zopakuijte.

11. Znovu namontujte pruzinovu paku do rychloupinacej rukovati
podla nizSie uvedenych ilustracii.

e—  ———)

Pruzinova péaka je namontovana v spravnej polohe v rychloupinacej rukovati.

Zasunite uvolfiovaciu paku do drazky v rychloupinacej rukovati a posurite ju dopredu.
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12. VSetky nastroje bezpecne umiestnite do prislusnych pozicii

v puzdre na nastroje. Koliky extraktora nevkladajte do extraktora,
ale umiestnite ich do prislusnych drazok v puzdre na nastroje pod
polovicami extraktora.

Proces sterilizacie

KedZe spolo€nost Dymicron nepozna postupy manipulacie, metody
Cistenia, urovne biologickej zataze a dalSie podmienky jednotlivych
nemocnic, spolo¢nost Dymicron neprebera ziadnu zodpovednost za
sterilizaciu vyrobku v nemocnici, aj ked sa dodrziavaju Specifikované
pokyny.

Pri sterilizacii viacerych nastrojov v jednom cykle autoklavovania
zabezpecte, aby sa neprekroCilo maximalne zatazenie sterilizato-
ra. PoGas procesu sterilizacie neukladajte na puzdro na nastroje
Triadyme®-C dalSie puzdro na nastroje.

Nasledujuce parametre sterilizacného cyklu boli validované v labo-
ratérnych podmienkach; tieto cykly vS§ak musi opatovne validovat
koncovy pouzivatel, aby sa zaistila sterilita na mieste.

1. Zaistite, aby sa vSetky nastroje znovu zostavili a bezpecne
umiestnili do ur€enych miest v puzdre na nastroje podla vyssie
uvedenych pokynov na Cistenie.

2. Nasadte veko na puzdro na nastroje Triadyme®-C a zaistite ho
pomocou zapadiek.

3. Zabalte podnos na chirurgické nastroje Triadyme®-C do dvoch
vrstiev sterilizaného obalu schvaleného FDA (napriklad Halyard
Health H400).

4. Vykonaijte sterilizaciu pomocou validovaného zariadenia na
sterilizaciu parou, s pouzitim jedného z nasledujucich validovanych
planov sterilizaného procesu:

Cyklus Teplota Cas expozicie | Cas i Chlad
Predvakuum/ 134 °C (273 °F) 3min 30 min 10 min
pulzujlce vakuum (mimo komory
na mriezke)
Cyklus Teplota Cas exp Cas schnuti Chlad
Predvakuum/ 132 °C (270 °F) 4 min 30 min 10 min
pulzujtice vakuum (mimo komory
na mriezke)

Poznamky: Ak miestne alebo narodné $pecifikacie stanovuju prisnejsie alebo konzerva-
tivnejSie poziadavky na parnu sterilizaciu ako tie, ktoré st uvedené v tejto tabulke, mali by
sa dodrziavat. Prijatelné su aj cykly sterilizacie parou AAMI/AORN s dlh§im ¢asom, nez
su uvedené. Validované pouzitim dvoch vrstiev polypropylénovych sterilizaénych obalov
(Halyard Health H400).

Skladovanie

Puzdra na nastroje, ktoré boli spracované a zabalené na zachovanie
sterility, by sa mali skladovat tak, aby sa zabranilo extrémnym teplo-
tam a vlhkosti. Pri manipulacii so zabalenymi puzdrami je potrebné
dbat’ na to, aby nedoslo k poSkodeniu sterilnej bariéry. Zdravotnicke
zariadenie by malo stanovit dobu pouzitelnosti zabalenych puzdier
na nastroje na zaklade typu pouzitého steriiného obalu a odportuc¢ani
vyrobcu sterilného obalu. Pouzivatel musi byt si vedomy toho, Zze
udrziavanie sterility zavisi od konkrétnych udalosti. Manipulacia

v priebehu €asu zvySuje pravdepodobnost kontamina¢nej udalosti.

Obmedzenia regeneracie

Regeneracia méa na nastroje minimalny vplyv. Zivotnost' nastrojov
sa zvycajne uruje podla opotrebovania a/alebo poskodenia po¢as
pouzivania. Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vSetky nastroje.
Ak je nastroj vyrazne skorodovany alebo opotrebovany, alebo ak
sa otupili jeho rezné hrany, nepouzivajte ho.

Udrzba/opravy

Aby sa zabezpecila spravna funkcia nastrojov Triadyme®-C, vSetky
opravy by mali vykonavat spolo¢nost Dymicron alebo autorizovana
servisna agentura. Bez ohladu na vek vratte vSetky poSkodené,
zlomené, opotrebované, skorodované alebo otupené nastroje spo-
lo¢nosti Dymicron na vymenu alebo opravu. VSetky nastroje musia
byt pred prepravou vycistené a sterilizované.

Poznamka: Akykolvek rozpor medzi tymito pokynmi a zasadami a postupmi vasho
zariadenia by mal byt oznameny zodpovednym osobam vo vaSom zariadeni pred
pokusom o Gistenie a/alebo sterilizaciu nastrojov Dymicron®.

St'aznosti na vyrobky

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napr. zakaznik alebo pouzivatel tohto
systému), ktory ma staznosti alebo ktory zaznamenal akukolvek
nespokojnost s kvalitou, identitou, trvanlivostou, spolahlivostou,
bezpec€nostou, ucinnostou a/alebo vykonom vyrobku, by mal
informovat spolo€nost Dymicron®. Okrem toho, ak pomocka
(implantat alebo nastroje) ,zlyha“ (t. j. nesplifia niektor zo svojich
vykonnostnych Specifikacii alebo nefunguje tak, ako bolo ur¢ené)
alebo mohlo spdsobit” alebo prispiet k umrtiu alebo vaznemu
zraneniu pacienta, treba okamzite informovat' spolo¢nost Dymicron®
telefonicky alebo pisomnou formou. Pri podavani staznosti uvedte
nazov a kataldégoveé €islo pomocky, €islo Sarze, svoje meno

a adresu a charakter staznosti.
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