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Tento navod k pouziti plati pro chirurgické nastroje systém( VERTICALE CERVICAL od spole¢nosti
Silony Medical a odpovidajici pfisluSenstvi (sitovy ko$ vcetné skladovacich prvku). K dispozici jsou
dal$i informace vyrobce, které jsou nezbytné k pouzivani systému. Tyto dalSi informace, napf.
instrumentacni navody, tipy a dalSi specifické informace o vyrobcich, najdete na nasledujicich dvou
odkazech:

- https://elabeling.silony-medical.com

- www.silony-medical.com

Nebudou-li dodrzovany informace vyrobce, je jakakoli zaruka vyrobce vyloucena.

Operatér a personal povéfeny obnovou jsou pred pouzitim kteréhokoli z vyrobkd uvedenych na trh
spole¢nosti Silony Medical povinni peclivé si prostudovat nasledujici doporuceni, varovani a pokyny
a rovnéz informace specifické pro vyrobek. Spole€nost Silony Medical déle doporu€uje absolvovani
pfislusnych Skoleni pro uZivatele.

Pokud by se v souvislosti s pouzitymi implantaty a nastroji vyskytly komplikace, prosime o okamzité
oznameni.

Tento navod k pouziti neplati pro USA a jejich vysostna Gzemi.

Tento navod k pouziti obsahuje vSechny informace potfebné ke zpracovani opakované
sterilizovatelnych zdravotnickych prostfedkt dle normy EN 1ISO 17664.

Vystrazné upozornéni:

VS8echny nastroje a odpovidajici pfisluSenstvi poskytnuté firmou Silony Medical se sméji pouzivat
pouze ktomu ucelu, k némuz jsou urCeny. Pouziti k jinym ucelim muze vést k pfed€asnému
opotfebeni nebo k selhani nastroju, coz mize mit za nasledek vazné zranéni pacienta nebo dokonce
smrt.
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Dodrzujte pokyny tykajici se Creutzfeldt-Jakobovy choroby / variantni Creutzfeldt-Jakobovy choroby
v kapitole 4.

Rozsah pouziti:

Nastroje spolecnosti Silony Medical jsou vzdy souclasti ur€itého systému a jsou uréeny vyhradné
k pouziti v kombinaci s pfislusnymi systémy implantat( Silony Medical. V Zzadném pfipadé je nesmite
pouzivat s produkty, komponentami a nastroji jinych vyrobc(, s vyjimkou nastrojii bézné pouzivanych
na operacnim sale nebo nastrojii popsanych v navodu k pouziti instrumentace. Kombinace s produkty
jinych vyrobcli mohou negativné ovlivnit vysledek zakroku, protoZe pouzité komponenty nejsou
navzajem kompatibilni. Dbejte na kompatibilitu systému dle navodu k pouziti instrumentace. Za
nastroje jinych dodavateld pouzivané kupujicim nebo uzivatelem neneseme Zadnou odpovédnost.
Vyjimky z téchto ustanoveni podiéhaji vyslovnému schvéleni spole¢nosti Silony Medical.

PrisluSenstvi dodavané spole¢nosti Silony Medical tvofi sita (sitové misy) v€etné skladovacich prvku
a slouzi k uchyceni, resp. ke skladovani chirurgickych nastroji dodavanych spoleénosti Silony Medical
béhem sterilizace a pfepravy.

Ke skladovani nastroji béhem strojového &isténi a tepelné dezinfekce pouzivejte bézna nemocnicni
instrumentacni sita.

Pfi parni sterilizaci je ale tfeba pouzivat sita dodavana spole¢nosti Silony Medical. Ta jsou opatfena
drzaky, které jsou pfizpusobené nastrojlim.

Sita s nastroji vlozte do sterilizaéni nadoby poskytnuté spole¢nosti Silony Medical a tu nasledné
zavienou vlozte do pfistroje pro parni sterilizaci.

Sita a nadoby i manipulace s nimi se Fidi obvyklymi nemocni¢nimi standardy.
Prislusenstvi spoleCnosti Silony Medical je uréeno k pouziti v kombinaci s nastroji Silony Medical

a nesmi byt pouzivano s produkty jinych systému.

Lokalizace pomoci zobrazovacich pfistroju:
Pfed pouzitim nastroju ve spojeni se zobrazovacimi pfistroji je vhodné individualné otestovat jejich
kompatibilitu.

Manipulace:
Nastroje se nesmi nadmérné namahat kroucenim nebo pacenim, protoZze mulze dojit k poSkozeni

nebo prasknuti ¢asti nastroju. VSechny nastroje a pfislusenstvi se musi pfed prvnim pouzitim vyjmout
z pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci ruéné nebo strojové vycistit. Pfed kazdym pouzitim je tfeba
nastroje i pfisluSenstvi znovu vydcistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pfi transportu, skladovani, ¢isténi,
oSetfovani a sterilizaci je tfeba s nastroji manipulovat s maximalni opatrnosti, aby nedoslo
k neimysinému zranéni osob a poskozeni nastroju. To plati zejména pro bfity, jemné hroty a podobné
choulostivé Casti.

Kdyz chirurgické nastroje pfijdou do styku s agresivnimi latkami, koroduji a jejich funkénost je
naru$ena (viz kapitolu 2).

Pfi pouZiti v rozporu s uréenym ucelem a pfi zanedbani kontroly funkénosti, pfi neodborném ¢&isténi a
nespravné manipulaci maze dojit k nasledujicim ohrozenim:

Zranéni nervy, Slach, vazU, tkani, cév nebo kosti
Krvaceni
Infekce

Nastroje podléhaji uréitému opotfebeni a pokladaji se proto za spotfebni material. Pfed pouzitim proto
musi byt ovéfena jejich funkéni zplsobilost a pfipadné musi byt odeslany k opravé zakaznické sluzbé
Silony Medical (viz kapitolu 3).
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Podobné jako nastroje podléha i pFislusenstvi uritému opotfebeni, a je proto tfeba pfed kazdym
pouzitim pohledem kontrolovat, zda jeho sou€asti nejsou uvolnéné, ohnuté, rozbité, popraskané,
opotfebované nebo ulomené.

Nastroje ani prisluSenstvi nesméji byt pouZzity bez pfedchoziho vycisténi/dezinfekce a sterilizace.
Ucinné cisténi a dezinfekce jsou nezbytné predpoklady pro Ucinnou a dostate¢nou sterilizaci nastroj
a prislusenstvi. Pfed prvnim ¢isténim zcela odstrarite plivodni obaly.

Dbejte prosim vramci své odpovédnosti na sterilitu produktl pfi pouziti; pfi cisténi/dezinfekci
a sterilizaci smi byt pouzity pouze postupy validované pro specificky proces a produkt a pfi kazdém
cyklu musi byt dodrzeny validované procesy.

Dale prosim dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi a rovnéz pfislusné hygienické pfredpisy
zdravotnického zafizeni.

Personal musi pfedevSim pfi manipulaci s pouzitymi a zneCisténymi nastroji a pfislusenstvim nosit
ochranné rukavice, které odpovidaji smérnici 89/686/EHS. Pouzité a kontaminované nastroje
a prislusenstvi je nutno co nejrychleji podrobit Cisténi a dezinfekci, aby byla zaruéena maximalni
bezpecénost pacientu, uzivatell a dalSich osob.

Pokyny:
Néstroje a prislusenstvi k nim co nejrychleji vyCistéte, vydezinfikujte a sterilizujte, a to nejpozdéji do
4 hodin po pouziti.

K odstranovani necistot nepouzivejte ostré pfedmeéty. Nesmi se pouzivat kovové kartaCe nebo
ocelova vina. Pokud nastroje a pfisluSenstvi k nim nejsou zcela vycCisténé, je potieba je vycistit
a vydezinfikovat znovu.

2.1 Priprava nastrojua

- Otevrete nastroje s Celistmi, zavity a zavésy.

- Aby se pfedeSlo zranéni, je nutno se vSemi $pi¢atymi nebo ostrymi nastroji zachazet s maximalni
opatrnosti.

- Rozeberte nastroje s odnimatelnymi dily. VSechny drobné dily, jako jsou napfiklad Srouby, pruziny,
pouzdra, matice nebo Cepy atd., shromazdéte do vhodné nadoby, aby se pfi Cisténi neztratily.
Respektujte pfitom pfibalové letaky, specifické pro dané produkty.

2.2 Automaticky proces ¢Cisténi
Pfi cisténi/dezinfekci je zasadné& nutné pouzit strojni postup. Pokud existuje moznost strojniho
postupu, ruéni postup se z davodu vyznamné nizsi ucinnosti nesmi provadét.

2.2.1 Rugéni predcisténi

1. Cistici lazeri: Vlozte nastroje a pfisluSenstvi do 1% Cdisticiho roztoku s vodou o teploté 25—
35 °C (napf. Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) s demineralizovanou
vodou) na minimalné 10 minut. Je tfeba dbat na to, aby byly vSechny lumeny
naplnény vodou.

Po poloviné doby plsobeni (5 minut) vSechny nastroje 5x zcela otevrete
a zase zavrete.

Dodrzujte pokyny vyrobce pouzitého Cisticiho prostredku.

2. Karta€ovani: Cely povrch nastroju a pfisluSenstvi Cistéte vhodnymi Cisticimi kartacky pod
tekouci vodou po dobu 30 sekund. Abyste predesli kontaminaci okoli, davejte
pozor, abyste nerozlili Zadnou kapalinu. V8echny plochy, dutiny, vnitfni ¢asti,
kanylace a otvory je nutno vycistit tak, aby na nich nezustaly Zadné zbytky.

Pohyblivé &asti, klouby a zavésy musi byt istény a kartaCovany opakované
alespon 5krat v otevieném izavieném stavu, dokud nejsou odstranény
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vSechny zbytky nedistot. Vnitfky dutin kartacujte po celé délce. Dlouhé a Gzké
kanylace a slepé dutiny Cistéte obzvlasté peclive.

Cisténi kanylovanych nastroji vyzaduje zvlastni peclivost. K odstranéni krve
nebo zbytk( tkani protdhnéte vhodny a odpovidajici kartaé nékolikrat
kanylovanym otvorem tam a zpét a poté tento otvor dikladné proplachnéte,
dokud nebudou kompletn& odstranény vsechny zbytky. Cisténi je u konce
teprve tehdy, kdyz na nastrojich jiz nejsou patrné zadné zbytky (a to ani
v dutinach).

Cistici kartaée po pouziti dekontaminujte nebo zlikvidujte.

3. Oplach

Nasledné vSechny nastroje, ¢asti nastrojl a pfisluSenstvi dikladné oplachujte
po dobu 10 sekund pod tekouci vodou z vodovodu, aby na nich pfipadné
neulpély a nezaschly zbytky disticich prostfedku, které by mohly negativné
ovlivnit nasledné provadény proces strojniho C¢isténi. Zajistéte dukladné
a opakované proplachnuti perforaci a slepych dutin vodou. Nastroje se zavésy
proplachujte v pIné otevfeném iv pIné uzavieném stavu pod tekouci vodou
z vodovodu.

Kloubové spoje a dutiny oplachujte minimalné 15 sekund demineralizovanou
vodou pomoci vodni pistole. Tlak vody musi byt alespon 1,5 baru, nemél by
v8ak prekroCit 4 bary. Nastroje se zavésy proplachujte v plné otevieném
i v pIné uzavieném stavu.

Jako proplachovaci kapalinu pouzivejte vyhradné vodu nebo dezinfekéni
prostfedky ¢i kombinované preparaty bez aldehydu (pfi pouziti dezinfekénich
prostfedkd s aldehydy miize dojit k nezadouci fixaci znecisténi krvi). Méjte na
paméti, ze dezinfekéni vyrobky, které se pouzivaji k pfedbéznému oSetreni,
slouzi vyhradné k ochrané personalu a nenahrazuji naslednou dezinfekci.

4. Cisténi
v ultrazvukové
lazni

Aby se zamezilo tvorbé vzduchovych bublin, musi byt ultrazvukova lazer pred
pouzitim napInéna studenou vodou a odvzdusnéna.

Vlozte nastroje do ultrazvukové lazné. Nastroje se zavésy vkladejte oteviené.
Dbejte na to, aby duté nastroje byly naplnény tekutinou bez vzduchovych
bublin.

Doba aplikace:
10 min. v demineralizované vodé s napf. 1% roztokem Neodisher MediClean

forte (Dr. Weigert).
Nepfekracujte teplotu 40 °C.
Dodrzujte pokyny vyrobce pouZitého &isticiho prostfedku.

5. Zavérecéné
preddisténi

Kloubové spoje adutiny nasledné oplachujte minimalné 15 sekund
demineralizovanou vodou pomoci vodni pistole. Tlak vody musi byt alespori
1,5 baru, nemél by vSak pFekroCit 4 bary. Nastroje se zavésy proplachujte
v plné otevieném ivplné uzavieném stavu. Nakonec nastroje dikladné
oplachujte pod tekouci vodou po dobu min. 10 sekund.

2.2.2 Strojni €iSténi a dezinfekce
Pozadavky na postup GiSténi a dezinfekce:

- Cistici a dezinfeké&ni pfistroj musi odpovidat normé& EN ISO 15883 a musi byt opatfen oznadenim

CE.

- Validované postupy zpracovani

- Pravidelna udrzba

a kontrola Cisticiho a dezinfek&niho pfistroje

- Pouzity program musi splfiovat minimalni poZadavky uvedené v tabulce 1.

Vybér disticich a dezinfekénich prostredkui:

PFi volbé pouzitého isticiho prostfedku je nutno dbat na nasledujici aspekty:
aby byl tento prostfedek zasadné vhodny k ¢isténi nastroju,
aby v pfipadé, Ze neni mozZna tepelnd dezinfekce, byl navic pouzit dezinfekéni prostfedek
s ovéfenou ucginnosti, vhodny a doporu€eny pro strojni dezinfekci (napf. schvaleny organizaci
VAH (Svaz pro aplikovanou hygienu) nebo s oznaCenim CE) aaby byl tento prostfedek
kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem a
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aby byly pouzité chemické latky kompatibilni s nastroji a pfisluSenstvim, zejména pokud jde
0 kompatibilitu materiald.

Cistici a dezinfekéni prostfedky nesmi obsahovat nasledujici chemikalie:

organicka rozpoustédla (ketony, estery, halogenalkany, etylalkohol, cyklohexanon),

silné alkalické roztoky (pH > 11), hodnota pH by se méla pohybovat mezi 10 a 11:
o pH >10 pro inaktivaci priond,
o pH <11 pro zachovani kompatibility materiald,

silné kyseliny,

chlornan,

organické, mineralni a oxidujici kyseliny,

halogenované uhlovodiky, chlor, jod,

organicka rozpoustédla (alkoholy, aceton...),

amoniak.

Pro gisténi doporuCujeme distici prostfedek s hodnotou pH >10. Hodnota pH prostfedku Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert) pouzitého pfi validaci je v rozmezi od 10,4 do 10,8 pfi davkovani
uvedeném v tabulce 1. Pfi pouziti silné alkalického Cistidla (pH >11) je nutno pfidat neutralizaéni krok
(podle tabulky 1) s pouzitim odpovidajiciho neutralizatoru. Koncentrace uvadéné vyrobcem C(isticiho
a dezinfekéniho prostfedku musi byt bezpodmineéné dodrzeny.

Postup:
1. Polozte nastroje a pfisluSenstvi opatrné do sitového koSe na zasuvny vozik G isticiho

a dezinfekéniho pfistroje tak, aby se neprekryvaly a dostal se k nim myci proud. PFisluSenstvi
(sitové koSe a drzaky) muzete do Ccisticiho a dezinfekéniho pfistroje vlozit pfimo. Nastroje
s Celistmi, zavity a zavésy ukladejte do sitového koSe oteviené. U nastrojli s dutinami dbejte na
to, aby se dutiny béhem Ccisténi v Cisticim a dezinfek&nim pfistroji proplachly a vyprazdnily.
Popfipadé pouzijte proplachovaci adaptéry nebo specialni voziky na nastroje pro minimalné
invazivni chirurgii (MIC). Otvory je nutno proplachnout a slepé dutiny musi byt neomezené
pFistupné pro proplach. (Upozornéni: nestohujte na sebe vice sit. Nastroje vkladejte do sita tak,
aby proplachovaci tekutina mohla volné odtékat. Dutiny, slepé otvory apod. nastavte tak, aby
z nich mohla proplachovaci tekutina vytéct plsobenim gravitace a po skonéeni tepelné
dezinfekce nezlistala v dutinach.)

2. Strojni ¢isténi v Cisticim a dezinfek&nim pfistroji by se mélo v zasadé provadét bez vika sita.

3. Spusténi programu

Proces cCisténi byl spole€nosti Silony Medical validovan podle nasledujicich specifikaci:

Stupen Voda Cistici prostiedek Teplota Doba pusobeni

Predcisténi Pitnd voda - bez ohfevu 2 min.

Vypustit - - - -

Hlavni Cisténi Pitnd voda DOS 0,5* 55 °C 5 min

Vypustit - - - -

Neutralizace Demineralizovan studena 3 min
& voda** i

Vypustit - - -

Oplach Demineralizovan studena 2 min.
& voda** i

Vypustit - - - -

Tepelna Program Cisticiho a dezinfek&niho pfistroje pro tepelnou dezinfekci:

dezinfekce*** Co se tyCe hodnoty Ao, ktera se ma pouzit, je nutno respektovat pozadavky
specifické pro pfisluSnou zemi. Pokud neni v téchto pozadavcich uvedeno jinak,
musi se pouzit hodnota Ao 3000.

Suseni Suseni horkym vzduchem s pouzitim programu a podle parametr(i validovanych
vyrobcem Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje.
Program s dostate€nym suSenim produktu s minimalné 20minutovym
pusobenim. Dodrzujte také pokyny vyrobce Eisticiho a dezinfekéniho pfistroje.

Tabulka 1
*Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
**Demineralizovana voda (plné odsolena voda)
***| aboratorni ovéfeni na zakladé hodnoty A, nebylo provedeno.
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4. Po ukon&eni programu vyjméte ndastroje z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje pomoci Cistych
jednorazovych rukavic nebo vydezinfikovanyma Cistyma rukama.

5. Po strojnim Cisténi vizualné zkontrolujte, zda néstroje nevykazuji viditeIné necistoty. Pokud na
nastrojich zlstaly zbytky necistot, je zapotfebi Cisténi/dezinfekci opakovat.

6. Po osuseni nastroje pohledem zkontrolujte, zda nejsou vihké a zda v nich nezustala tekutina.
Pfi nedostateCném osuseni odstrarite zbylou vihkost vhodnou utérkou, ktera nepousti vlakna,
nebo zdravotnickym stlaéenym vzduchem.

7. Zkontrolujte funk&nost nastrojl (viz kapitolu 2.4).

8. Nastroje zabalte co nejdfive (viz kapitolu 2.5), pfipadné po dodate€ném suseni na istém misté
(viz ,Pozadavky na hygienu pfi zpracovani zdravotnickych prostfedk(“ na webu RKI (Robert
Koch Institut)).

Prilkaz zasadni vhodnosti u¢inného strojniho cisténi a dezinfekce u nastroji podala nezavisla
akreditovana zkuSebni laboratof za pouZiti Cisticiho a dezinfek&niho pfistroje Miele G7735 CD / Miele
G7836 CD (tepelna dezinfekce), disticiho prostfedku Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
a demineralizované vody k neutralizaci. Pfitom byl zohlednén vySe popsany postup.

PFi pouziti jiného postupu je nutno nejprve potvrdit jeho vhodnost a G€innost v rdmci validace.

2.3 Ruéni ¢isténi
Abychom dostali své povinnosti vyrobce, bude nasledné popsan jesté Cisté rucni postup.
Pozor: Pouziti Cisté ruéniho postupu vSak dlirazné nedoporucujeme.

2.3.1 Ru¢ni predcisténi

1. Cistici lazen:

Vlozte nastroje a pfisluSenstvi do 1% Cisticiho roztoku s vodou o teploté 25—
35 °C (napf. Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) s demineralizovanou
vodou) na minimalné 10 minut. Je tfeba dbat na to, aby byly vS8echny lumeny
naplnény vodou.

Po poloviné doby pusobeni (5 minut) vSechny nastroje 5x zcela oteviete a zase
zavriete.

Dodrzujte pokyny vyrobce pouzitého Cisticiho prostiedku.

2. Kartadovani:

VSechny povrchy nastroju a pfisluSenstvi Cistéte vhodnymi Cisticimi kartacky pod
tekouci vodou po dobu 30 sekund. Abyste predesli kontaminaci okoli, davejte
pozor, abyste nerozlili €istici kapalinu. V8echny plochy, dutiny, vnitfni &asti,
kanylace a otvory je nutno vycistit tak, aby na nich nezustaly zadné zbytky.

Pohyblivé €asti, klouby a zavésy museji byt CiStény a kartaCovany alespon 5krat
v otevieném i zavieném stavu, dokud nejsou odstranény vSechny zbytky
necistot. Vnitfky dutin kartacujte po celé délce. Dlouhé a Uzké kanylace a slepé
dutiny Cistéte obzvlasté peclive.

Cisténi kanylovanych nastrojii vyzaduje zvlastni pedlivost. K odstranéni krve
nebo zbytkd tkani protahnéte vhodny a odpovidajici kartaé nékolikrat
kanylovanym otvorem tam azpét apoté tento otvor nékolikrat ddkladné
proplachnéte, dokud nebudou kompletné odstranény véechny zbytky. Cidténi je
u konce teprve tehdy, kdyZ na nastrojich jiz nejsou patrné zadné zbytky (a to ani
v dutinach).

Cistici kartage po pouziti dekontaminuijte nebo zlikvidujte.

3. Oplach:

Nasledné vSechny nastroje, Casti nastroju a pfislusenstvi dikladné oplachujte
pod tekouci vodou z vodovodu alespofi 10 sekund, aby na nich pfipadné
neulpély a nezaschly zbytky. Zajistéte dikladné a opakované proplachnuti
perforaci a slepych dutin vodou. Nastroje se zavésy kartacujte v pIné otevieném
i v pIné uzavifeném stavu pod tekouci vodou z vodovodu.

Kloubové spoje aslepé otvory oplachujte  minimalné 15 sekund
demineralizovanou vodou pomoci vodni pistole. Tlak vody musi byt alespor
1,5 baru, nemél by vSak pFekrodit 4 bary. Nastroje se zavésy proplachujte v plné
otevieném i v plné uzavieném stavu.
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Jako proplachovaci kapalinu pouzivejte vyhradné vodu nebo dezinfekéni
prostfedky bez aldehydd afenold (pfi pouziti dezinfekénich prostredki
s aldehydy nebo fenoly mlze dojit k nezadouci fixaci znecisténi krvi). Méjte na
paméti, Zze dezinfekéni prostfedky, které se pouzivaji k pfedbéznému oSetfeni,
slouzi vyhradné k ochrané personalu a nemohou plné nahradit naslednou strojni

dezinfekci.
4. Cisténi Aby se zamezilo tvorbé vzduchovych bublin, musi byt ultrazvukova lazen pred
Vv ultrazvukové pouzitim naplnéna studenou vodou a odvzdusnéna.
lazni: VloZte nastroje do ultrazvukové lazné. Nastroje se zavésy vkladejte oteviené.

Dbejte na to, aby duté nastroje byly naplnény tekutinou bez vzduchovych bublin.
Doba aplikace: 10 min. v demineralizované vodé s napf. 1% roztokem Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert)

Neprekracujte teplotu 40 °C.

Dodrzujte pokyny vyrobce pouzitého Cisticiho prostfedku.

5. Zavéretné Kloubové spoje adutingy nasledné oplachujte minimalné 15 sekund
predcisténi: demineralizovanou vodou pomoci vodni pistole. Tlak vody musi byt alespon

1,5 baru, nemél by vSak pFekrocit 4 bary. Nastroje se zavésy proplachujte v plné
otevieném i v plné uzavieném stavu. Nakonec nastroje dukladné oplachujte pod
tekouci vodou po dobu min. 10 sekund.

2.4 Kontrola a péce

2.4.1 Opticka kontrola a test funkénosti
Bezprostfedné po cisténi zkontrolujte, zda na nastroji nezlstaly viditelné zbytky nedistot. Na
néastrojich ani v kanylacich nesmi byt zadné vizualné rozpoznatelné zbytkové necistoty.
Kontrolujte kritické oblasti, jako jsou zavésy, kloubové spoje, dutiny a lumeny, rukojeti a spojovaci
prvky.
Bezprostfedné po Cisténi zkontrolujte, zda nastroje nevykazuji uvolnéné dily, napfiklad Srouby.
Zkontrolujte, zda je povrch nastroji nedotéeny, zda jsou spravné sefizené a zda jsou funkéni.
Nespravné fungujici, poskozené, korodujici nebo tupé nastroje nechte bezpodmineéné ihned
opravit nebo vyménit.
U nastrojiil pfed kazdym pouzitim zkontrolujte praskliny, trhliny, kompletnost a funkénost,
predevsim v oblastech, jako jsou ostfi, hroty, Srouby, zavésy, pojistky a zapadky, a dale u vSech
pohyblivych ¢asti.
Poskozené nastroje nepouzivejte.
Opravy neprovadéjte sami. Servis a opravy smi provadét pouze personal vyskoleny spole¢nosti
Silony Medical. Méte-li jakékoli dotazy, zaméstnanci firmy Silony Medical vam radi poradi.

2.4.2 Péce

Aby byla zachovana stabilni funkénost nastrojli, doporucujeme jako preventivni opatfeni proti tfeci
korozi cilené nanaset vhodny olej. Smi se pouZivat pouze biokompatibilni oleje, které jsou k tomuto
UCelu schvélené. Pouzity olej musi byt vhodny pro parni sterilizaci a musi byt paropropustny.
Dodrzujte platné evropské a ostatni aplikovatelné smérnice.

Olej se nanasi pred sterilizaci na kritické oblasti nastroji. Kritickymi oblastmi jsou kloubové spoje,
kluzné plochy, zavity a konce klesti s nizkovou funkci. Nasledné je tfeba pohybovat klouby a spoji,
a tim zajistit rovnomérné rozptyleni oleje. Pokud nanesete oleje pfilis mnoho, pfebyte€ny olej peclivé
odstrante pomoci utérky, ktera nepousti vidkna. Respektujte pfitom pfibalové letaky, specifické pro
dané produkty.

NanasSeni oleje provadéjte vzdy ru¢né, protoze pfi strojnim postupu neni zajisténa adekvatni ochrana.
Nepouzivejte ponofovaci lazné. Olej k oSetfovani pouzivejte pouze na kovové nastroje. NeoSetfujte
timto olejem plastové povrchy.

2.5 Baleni

Chirurgické nastroje a pfisluSenstvi se uzivateldm dodavaji bud nesterilni v sadé ve sterilizaénich
kontejnerech, nebo jednotlivé balené v polyetylenovych saccich (ochranné baleni). Dodateéné dodané
nastroje a pfisluSenstvi ze sady se rovnéz dodavaji jednotlivé balené v polyetylenovych saccich.
V téchto pfipadech je nutno pfed zpracovanim odstranit ochranny obal. Sterilizace v tomto obalu neni
pfipustna. Pro sterilizaci by se jednotlivé balené nastroje mély umistit do odpovidajici polohy
v pfislusném situ na nastroje.
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Pred sterilizaci v dodavané sterilizacni nadobé je tfeba nastroje spolecné s Urovni sita zabalit.
VSechny obalové materidly, které se nachazeji ve sterilizaénich kontejnerech, se pfed zpracovanim
musi odstranit.

Spole¢nost Silony Medical validovala sterilizaci jednotlivé balenych nastroji v autoklavovatelnych
dvojitych sterilizacnich saccich. Pouziti jinych sterilnich bariérovych systém( (SBS) k parni sterilizaci
jednotlivé balenych nastroju je na odpovédnosti uzivatele.

Systém se sterilni bariérou musi byt dle platnych norem a pozadavk( vhodny pro obalové systémy
a pouzité steriliza¢ni postupy a musi byt odpovidajicim zplsobem zohlednén pfi validaci postupu.

2.6 Sterilizace

Sterilizovany mohou byt pouze nastroje dostatecné vycisténé, vydezinfikované a zabalené do
vhodného a schvaleného systému se sterilni bariérou. Nastroje se musi sterilizovat vyhradné
validovanym postupem parni sterilizace dle normy EN ISO 17665. Musi se pouzit metoda
s frakcionovanym vakuem.

Parametry pro sterilizaci ve sterilizacnich kontejnerech:
- Minimalni sterilizaCni teplota: 134 °C
- Maximalni sterilizacni teplota: 137 °C
(hodnota odpovida minimalni teploté s toleranci 3 °C v souladu s normou EN 285)
- Minimalni doba sterilizace (doba plisobeni): 3 minuty
- Dostate¢né vysuSeni produktu na konci procesu po dobu minimalné 20 minut
- Parni sterilizator vyhovujici normé EN 13060, resp. EN 285
- S platnym uvedenim do provozu a posouzenim funkénosti

Parametry pro sterilizaci v autoklavovatelnych dvojitych sterilizagnich saccich:
- Tfi faze prevakua
- Steriliza¢ni teplota: 134 °C
- Minimalni doba sterilizace (doba pusobeni): 5 minut
- Dostate¢né vysusSeni produktu na konci procesu po dobu minimalné 10 minut

Zaijisténi sterilni bariéry dvojitych sterilizaénich sackl se tyka klinik, které za timto ucelem musi mit
stanovené odpovidajici kompatibilni a validované postupy a parametry. Sterilizacni sacky musi byt
dostatec¢né velké, aby se do nich cely nastroj veSel a aby nebyl svarovy spoj napjaty. Sterilizatory
musi byt vybavené indikadtorem parni sterilizace a musi odpovidat platnym pozadavkim (napf.
normam DIN 58953-4, EN 868, ISO 11140-1, ISO 11607-1,-2). Za jejich vybér a splnéni funkce
odpovidaji kliniky.

PFi pouziti jinych druh( obalt vhodnych pro parni sterilizaci musi uzivatel validovat a definovat
sterilizacni parametry.

Potvrzeni o obecné vhodnosti nastroju a pfisluSenstvi pro ucinnou sterilizaci parou vydala nezavisla
certifikovand zkusebni laboratof za pouziti metody s frakcionovanym vakuem (Selectomat HP 666-1
HRED spole¢nosti MMM Munchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Némecko). Pfitom byl
zohlednén vySe popsany postup.

HorkovzduSna sterilizace se v zasadé nesmi pouzivat (zni€eni nastroju). Za pouZiti jinych
sterilizaCnich postupld (napf. sterilizace ethylenoxidem nebo nizkoteplotni plazmou) vyrobce
neodpovida. Odpovédnost za validaci sterilizacnich procesu nese uZivatel.

2.7 Opétovna pouzitelnost

Nastroje a pfisluSenstvi lze pfipravovat a opakované pouzivat, pokud nevykazuji viditelné poruchy
funkénosti nebo poskozeni povrchu.

Po kazdém Ccisténi, dezinfikovani a suSeni je tfeba produkty zkontrolovat, zda jsou suché, Cisté
afunkéni azda jejich souasti nejsou zkorodované, uvolnéné, ohnuté, rozbité, popraskané,
opotfebované nebo ulomené. Zivotnost nastroj zavisi na &etnosti jejich pouzivani, na zpisobu udrzby
a na tom, zda jsou dodrzovany postupy zpracovani. Odpovédnost za kontrolu nastroju a pfisluSenstvi
pfed kazdym pouzitim nese uzivatel. Ten rovnéz nese odpovédnost za rizika vznikla pfi pouzivani
znecisténych nebo poskozenych nastroji (Skoda nebude nahrazena).
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Pfi kontaminaci drzaku nebo jiného mista skladovaciho systému dodaného spolecnosti Silony Medical
je nutné kontaminované misto dukladné vygistit kartackem a oplachnout, az nebude viditelné zadné
znecisténi.

Omezeni pri opakovaném zpracovani:

ProtoZze opakované zpracovani nema prakticky zadny vliv na Zzivotnost nastroji a pfisluSenstvi,
neexistuji zadna omezeni, co se ty¢e opakovaného zpracovani. Zivotnost je zpravidla ovlivnéna
opotfebenim a poskozenim v dusledku pouzivani.

Odolnost / rezistence materialu:

Nastroje nesmi byt vystavovany teplotam vy3$Sim nez 137 °C. Pfi vybéru disticich a dezinfekénich
prostfedkl dbejte na to, aby neobsahovaly chemikalie uvedené v kapitole 2.2.2. Kvalita vody muze
ovlivnit vysledky Cisténi a dezinfekce nastroji. Velké mnozstvi chloru a jinych minerald v tekouci vodé
muze zplsobit korozi nebo jina poskozeni. V pfipadé, Ze se objevi koroze a vSechny ostatni pficiny
budou vylouceny, je tfeba zkontrolovat kvalitu Cisticich a dezinfekénich prostfedku.

Sterilitu zdravotnickych prostfedk(l je mozno zarugit pouze v pfipadé, Zze byly nastroje zabaleny
a uskladnény v souladu s aktualnimi normami. V8echny Udaje o procesu a datu pouzitelnosti, dllezité
pro uzivatele, musi byt uvedené na baleni. Nastroje pouzivejte v tom poradi, v jakém jste je pfevzali.

Nastroje v€etné pfisluSenstvi jsou konstruovany pouze k pfedpokladanému ucelu a mély by se
k tomuto U€elu pouzivat. Pouziti k jinému nez uréenému UGcelu a nespravné zpracovani mlze vést
k nadmérnému namahani nastrojl, resp. pfisluSenstvi a k permanentnimu naruseni jejich funkénosti,
navic se zvySenym rizikem nachylnosti ke korozi.

Vadné néstroje a poSkozené pfislusenstvi ihned vyfazujte a zasilejte zakaznické sluzbé spoleénosti
Silony Medical se zadosti o opravu. Vraceni nastroji a pfisluSenstvi je pfipustné pouze v pfipadég, ze
jsou nastroje véetné pfisluSenstvi vycisténé, vydezinfikované a vysterilizované. Potvrzeni o tom musi
byt uvedeno na vnéjSim obalu. Kvadnému vyrobku vzdy pfilozte dodaci list, ktery obsahuje
nésledujici informace:

adresa kliniky, kontaktni osoba a telefonni &islo,
Cislo vyrobku zaslaného nastroje,

popis problému,

doklad o dekontaminaci

Zakaznicka sluzba vyrobek posoudi a zhodnoti, zda jej Ize opravit. Vyménu nastrojl, které nelze
opravit, a nahrazeni vadnych nebo ztracenych nahradnich dil( zajiStuje zakaznicka sluzba spolecnosti
Silony Medical.

Pokud nastroje jiz nelze opravovat nebo zpracovavat, je zapotrebi je pfedat k fadné likvidaci v souladu
se standardnimi nemocni¢nimi postupy.

Plati narodni smérnice. Dodrzujte také interni instrukce Kkliniky, doporuceni vyrobce Gdisticich
a dezinfek&nich prostfedkl a vyrobce Cisticich a dezinfekénich automatt. Spole€nost Silony Medical
validovala vySe uvedené instrukce jako vhodné pro pfFipravu nastroji k opakovanému zpracovani.
Osoba provadéjici zpracovani odpovida za to, Zze bude pfi skuteéné provedeném opakovaném
zpracovani s pouzitym vybavenim, materiadly a personalem v zafizeni pro opakované zpracovani
docileno pozadovanych vysledkd. K tomu je nutnd validace a rutinni kontrola postupu. Pokud se
osoba provadéjici zpracovani odchyli od poskytnutych pokyn(i, musi peclivé vyhodnotit u¢innost této
zmény a mozné negativni dopady. Dal$i pokyny ke zpracovani zdravotnickych prostfedkl najdete na
webech RKI a AKI.

Zaruka:

Produkty byly vyrobeny v souladu s normou EN ISO 13485 z vysoce kvalitnich materialt a pfed
vyexpedovanim prosly kontrolou jakosti. Pokud by se ipfesto vyskytly chyby, obratte se na
zakaznickou sluzbu spolecnosti Silony Medical. Zaruka na produkty, které byly oproti pdvodnimu stavu
upraveny, pouzity k jinému nez stanovenému ucelu nebo nespravné pouzivany, je vyloucena.
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Spole€nost Silony Medical nepfebira zaruku ani v pfipadech, kdy byly prokazatelné poruSeny pokyny
uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Pokyny tykajici se Creutzfeldt-Jakobovy choroby (CJD)/ variantni Creutzfeldt-Jakobovy choroby

(vCJD):

Jako Kklinicky uzivatel mate informacéni povinnost vuéi pfislusnému zdravotnimu uUstavu a vigi

spole¢nosti Silony Medical. Pokud je vam znamo, Ze byl pomoci nastroji Silony Medical operovan

pacient s CID/vCJD, musite o tom neprodlené informovat spole¢nost Silony Medical.

- Nahlaste spole¢nosti Silony Medical kazdy takovy pfipad. Toto hlaSeni musite uskutecnit
i v pfipadé, Ze jste nastroje jiz odeslali spole¢nosti Silony Medical.

- Pokud jste jiz nastroje odeslali spole¢nosti Silony Medical, nahlaste dany pfipad samostatné
a sdélte, o které nastroje se jedna. Uvedte nasledujici udaje: Cislo a datum dodaciho listu Silony,
Cislo potvrzeni o vracené dodavce Kkliniky, datum a &isla vyrobk( a Cisla Sarzi dotéenych nastroju
(jsou-li znama).

- Pokud se dané nastroje jeSté nachazeji na vaSem pracovisti, neprodlené vyfadte vSechny nastroje,
které s pacientem pfisly do kontaktu.

Je nezbytné nutné dodrzovat nasledujici bezpe€nostni opatfeni:

Pacient/ka s podezfenim na vyskyt CJD/vCJD:

Piipad A: Klinicky pravdépodobna CJD/vCJD: U v8ech klinickych aplikaci — spaleni pouzitych

kritickych a semikritickych zdravotnickych prostfedk (odpadovy kli¢ podle evropského katalogu

odpadd 18 01 03 — ke spaleni)

Pripad B: Klinicky mozna CJD/vCJD: U vSech Klinickych aplikaci, pokud je to mozné, pouzivejte

jednorazové produkty s naslednym spalenim, pfipadné oznacte pouzité nastroje a nasledné je az

do objasnéni diagnézy vyfadte do odpovidajicim zplsobem oznacenych uzavienych nadob:

- Diagnéza potvrzena nebo dale neobjasnéna: Spaleni pouzitych kritickych a semikritickych
zdravotnickych prostfedkd (odpadovy kli¢ 18 01 03 — ke spaleni)

- Potvrzena jina pficina klinického obrazu nebo zadné podezieni na CJD/vCJD: Zdravotnické
prostfedky zpracujte jako obvykle

Dodrzujte pokyny na webu RKI (Robert Koch Institut) a pokyny pracovni skupiny pro zpracovani

nastroji AKI (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung).

V pfipadé pouziti nastrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo infekci HIV odmitame
jakoukoli odpovédnost za opétovné pouziti nastroji. Vraceni téchto nastrojii neni mozné bez
prfedchozi dohody a bez odsouhlaseni dalSich opatfeni, ktera je potieba provést.

Aby mohly byt nastroje odborné zpracovany a udrzovany, je zapotfebi znalost pouzitych materialt a
jejich vlastnosti.

RUzné druhy nerezové oceli

Nastroje spole¢nosti Silony Medical jsou pfevazné vyrobené z rlznych druhl korozivzdorné oceli.
Korozivzdorné oceli vytvareji diky vysokému obsahu chromu ochrannou vrstvu na kovovém povrchu.
Tato pasivni vrstva chrani nastroj pfed korozi. Nespravna manipulace (napfiklad poSkozeni povrchu)
a poruSeni nastroji chemickymi, fyzikalnimi a teplotnimi vlivy muzZe mit negativni vliv na
korozivzdornost.

Titanove slitiny

Pro nékteré druhy aplikaci (napfiklad barevné odliSeni) se pouzivaji anodizované slitiny na bazi titanu.
Cisty titan a titanové slitiny se ¢asto pouZivaji jako materialy pro vyrobu implantatd. Slitiny na bazi
titanu jsou podrobeny elektrochemickému o3etfeni povrchu (anodizaci), ktera vytvari na titanovém
povrchu rezistentni oxidovanou vrstvu. V zavislosti na tloustce této vrstvy se mohou vytvaret rizné
barevné odstiny. Ochranna oxidovana vrstva na povrchu titanovych slitin se muze poskodit pfi
oSetreni Cisticimi prostfedky s hodnotou pH vysSi nez 11.

Silikonovy kaucuk

Rukojeti jsou vyrobeny ze silikonového kaucCuku. Ten je vysoce odolny proti vysokym i nizkym
teplotam. V rozmezi -50 °C az +180 °C se jeho fyzikalni vlastnosti prakticky neméni. Stejné typicka je
pro néj i odolnost vici chemikaliim a vlivdm prostfedi. Rukojeti je mozné bez probléml opakované
zpracovavat v ramci béznych nemocniénich procesu zpracovani. Pro jistotu se v8ak u nich stejné jako
u v8ech ostatnich nastrojli musi pfed kazdym pouzitim a po ném kontrolovat, zda nevykazuji pfipadné
znamky poskozeni a opotfebeni materialu.
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Polyetheretherketon je vysokopevnostni a tepelné stabilni vysoce vykonny plast, ktery spada do
skupiny polymert. Diky svym fyzikalnim vlastnostem, které jsou podobné jako u lidskych kosti, je
nejCastéji pouzivanym plastovym materidlem a v oblasti medicinské techniky se pouzivé jiz dlouha
léta.

Nitinolova slitina

Tento material se pouziva jiz mnoho let k vyrobé implantatl, které se Uspé&sné pouzivaji v klinickém
prostfedi. Material slitiny tvofi krystalickou strukturu, ktera je schopna ménit tvar. Tato pfeména je
iniciovana zménami teplot a/nebo zatizenim. P¥i teploté nizSi, nez je transformacni teplota, si nitinol
zachovava tzv. tvarovou pamét. Po deformaci zUstane v nové nabytém tvaru, dokud se nezahfeje na
transformacni teplotu (cca 40-60 °C) , pfiCemz se vrati do svého plivodniho tvaru. K tomu dochazi
obvykle pfi teplotach, které se vyskytuji v Cisticim a dezinfek&nim pfistroji pfi sterilizaci. MenSi efekty
tvarové paméti se mohou projevovat i pfi kontaktu s teplou nebo horkou vodou.

Priciny zmény povrchu a koroze

KvUli nespravné manipulaci nebo kontaktu s fyzicky, chemicky ¢&i tepelné plsobicimi prostfedky mlze
dojit k naruseni povrchu nastroju. Aby se zabranilo korozi a poskozeni materialu, sestavili jsme
nasledujici seznam moznych pfic¢in a opatieni k jejich feseni.

Sekrety, krev, hnis

Zbytky tkani obsahuji ionty chloru. Kdyz zistanou zbytky tkani nalepené nebo zaschlé na nastroji po
del§i dobu, mize to zpUsobit korozi. Nastroje je proto nezbytné nutné po kazdém pouziti vycistit a
osusit.

Voda, solné roztoky

Solné roztoky obsahuji ionty chloridu sodného, které mohou zpUsobit dilkovou korozi. Kontakt
s témito ionty by mél byt co nejkratsi. Aby se odstranily vSechny zbytky, provadéjte dikladny oplach
destilovanou vodou. BéZzna voda z vodovodu obsahuje ¢asto rlizné koncentrace mineralnich latek,
které na povrchu nastroju tvofi skvrny. Odstranéni téchto skvrn a map je ve vétsSiné pfipadd mozné
pomoci nebrusnych prostfedkd na c&isténi uSlechtilé oceli. Nastroje ihned osuste a nikdy je
nenechavejte lezet mokré. PFi sterilizaci dochazi ke kondenzaci vihkosti. Té se da zabranit
prodlouzenim doby suseni.

Cistici a dezinfekéni prostfedky

PFili§ silné koncentrace Cisticich a dezinfekénich prostfedku a silné kyselé a alkalické Gistici prostfedky
mohou porusit ochrannou oxidovanou vrstvu a zpUsobit dilkovou korozi. Pfi pouziti téchto prostfedki
je nezbytné nutné dodrzovat doporuené koncentrace a doby pusobeni, stanovené vyrobcem. PFi
strojnim Cisténi dodrzujte udaje vyrobce Cisticiho prostfedku a stroje.

Ocelové vata, ocelové kartace

Cisténi chirurgickych nastroj a prislusenstvi pomoci ocelové vaty, ocelovych kartad nebo pilnik( je
nepripustné. Mechanickym poskrabanim povrchu nastroji dojde k poSkozeni ochranné vrstvy
a nasledné ke korozi.

Kontakt mezi nastroji

Nerezové néstroje, které byly deldi dobu v kontaktu s jinymi materialy, jako je napfiklad ocel bez
nerezové Upravy s poskozenym povrchem, mohou byt na kontaktnich mistech ohroZeny vznikem
koroze, pokud byla tato mista soucasné vystavena i pusobeni elektrolytu, jako je napf. voda, para Ci
roztok pro ultrazvukové Cisténi. Nastroje, na nichZ jsou patrné skvrny od rzi, je bezpodmineéné nutné
vyfadit a vyménit. Nastroje Cistéte vzdy v otevieném a demontovaném stavu, aby se pfedeslo korozi
ve sparach a tfeci korozi.

UZivatelé a/nebo pacienti jsou povinni hlasit vdechny zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti
s vyrobkem vyrobci a pFisluSnému organu ¢lenského statu.
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Kazdy nastroj a kazda uroven sita jsou opatfeny laserové vytvofenym popiskem s logem vyrobce,
Cislem vyrobku, ozna¢enim vyrobku, ¢islem $arze a oznacenim CE.

Oznaceni CE s kodem oznameného subjektu plati pro nastroje tfidy lla systému VERTICALE
CERVICAL.
Pro vyrobky tfidy | sta¢i oznaceni CE bez kddu oznameného subjektu.

Oznaceni podle normy ISO 15223-1 a predpisti spoleénosti Silony

Vyrobce

Symbol
m Zmocnény zastupce pro USA

Cislo vyrobku

LOT Oznaceni Sarze

SN Sériové Cislo
QTyY Poget kusti

MD Zdravotnicky prostfedek

AT\ Uchovéavejte v suchu

-
'ZLT\" Chrarite pfed sluneénim svétlem
@ Nepouzivejte v pfipadé poSkozeného obalu

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti

www.silony-medical.comyifu

& Pozor — dodrzujte pokyny v navodu k pouziti
c E Vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice 93/42/EHS a nafizeni (EU)
2017/745.
C E Vyrobek splfiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS a nafizeni (EU)
0483 2017/745.

Nesterilni
STERILE
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Symbol

Oznaceni podle normy ISO 15223-1 a predpisti spoleénosti Silony

Nepouzivejte opakované

Podle federalnich zakon USA je prodej tohoto zafizeni povolen
pouze lékafilm nebo na IékaFsky pfedpis

Proplachnuti kanylaci

Dodrzujte poradi

Kontakt

Ma omezenou dobu pouzitelnosti

S dopinénim roku a mésice v nasledujicim formatu: ,RRRR-MM-DD*

Pocet kalendarnich rokd od data vyroby

Opétovna obnova podle obrazku

S mozZnym doplnénim poctu povolenych cyklt opétovné obnovy

Smérova Sipka pro otevieni; uvolnéni spojeni implantatu a nastroje

Smérova Sipka pro uzavreni; upevnéni spojeni implantatu a nastroje

N
~
\\ =,

Montaz

) //,,

Demontaz

Oleje
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https://www.silony-medical.com/kontakt/
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