Navod k pouziti IFU 1111 MEDIN
CTETE POZORNE! B

Vrtak

1. Popis
1.1 Nesterilni kovovy dfik stupou feznou hranou ve tvaru pismene Vuréeny krotaci pro zafezani do kosti
za (icelem vytvoreni otvoru stejného rozméru, jako je primér diiku. Tento prostredek, bézné zvany “spirdlovy
vrtdk’, ma vélcovité provedeni s feznou hlavici se dvéma hranami, ktera je formovana ze dvou spirdlovitych
vroubk, které sahaji podél zavédéci ¢asti vrtaku. Na proximalnim konci se obvykle zavadi do mechanického
chirurgického néstroje nebo ruéni chirurgické vrtacky/svidfiku. V typickém pfipadé je vyroben z vysoce kvalitni
nerezavéjici oceli a je k dispozici v riiznych velikostech. Jedna se o prostfedek pro opakované poufiti.
2, Material(y)
2.1. Korozivzdorné oceli dle CSN EN IS0 7153-1.
3. Uréeny tcel pouditi
3.1, Vrtdky jsou rotacni chirurgické ndstroje, které se pouZivaji pro vrtani otvoru do kosti a tvrdych tkani pfi
chirurgickych operacich. Upinaci cast je uzptisobena pro upinani do riiznych typd vrtacek. Nékteré vrtaky jsou
opatieny znackami pro orientaci chirurga o hloubce vrtani.
4. Indikace
4. Vchirurgii a traumatologii se pouzivaji pro:
— zhotoveni otvoru v kosti pro zavedeni zdvitofezného Sroubu
— zhotoveni otvoru pro zavedeni kanylovaného Sroubu
— zhotoveni vodiciho otvoru pfi zavadéni implantatu nebo kostniho $tépu
5. Kontraindikace
5.1 Nejsou stanoveny.
6. Vybér vrtaku
6.1. Operatér musi vybrat vhodny typ a velikost vrtaku podle predpisu v operacnim postupu.
6.2.  Vostatnich pfipadech musi operatér provést vybér vrtaku, ktery nejlépe vyhovuje potebam chirurgického
zdkroku.
7. Kompatibilita
7.1. Vrtéky se pripojuji k chirurgickym vrtackam, které umoziuji uchyceni s pfipojovaci stopkou kruhovou,
trojhrannou, Sestihrannou, rychloupinaci dle AO.
7.2. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jeho upinaci ¢ast odpovida otvoru ve vrtacce nebo nasadci vrtacky.
8. Postup poutiti
8.1. Vrték upevnéte do vrtacky a pfiméfenym tlakem zhotovte potfebny otvor. PouZivejte ochrannd pouzdra.Vrték
je urcen pro opakované pouZiti.
10. Preventivni opatreni
10.1.  Operatér musi byt sezndmen s postupem operace.
10.2.  Vrtdky chrate pied deformaci a poskrdbanim, pii manipulaci se vyvarujte kontaktu sjinymi kovovymi
materidly a chemikaliemi.
10.3.  Vrtéky jsou pred expedovanim a pro dalsi manipulaci pfed pouZitim opatteny ochranou osti.
10.4.  Pred pouzitim vzdy zkontrolujte kvalitu ostii pohledem , nikoliv dotykem.
10.5.  Priotupeni ndstroje jej nechte naostfit.
10.6.  Pred pouzitim vzdy vizudIné zkontrolujte hdzivost vrtaku.
11. Pouceni pacienta
1.1, Upozométe pacienta, Ze se musi fidit pokyny osetfujiciho lékare.
12. Varovani
12.1. Pozor! Vrtaky jsou ostré!
12.2. Prichodu vrtacky, do které je vrtak upnuty, zamezte dotyku s vrtakem mimo dany Gcel.
123.  Chirurgické nastroje z nerezovych oceli nemohou byt vkladané do fyziologického roztoku jedlé soli (roztok
NaCl), protoze del3i kontakt vede ke korozim jako bodovd koroze a koroze pod napétim.
124, (stici roztoky, ve kterych je pfidan peroxid vodiku a/nebo roztoky na cisténi s vyssi alkalitou mohou vést
ke zméné barvy. Tim mize dojit k poskozeni identifikace nstrojii.
12.5.  Kdisténi vyrobkd nepouZivejte Zadné brusné Cistici materialy, jako jsou draténka nebo abrazivni detergenty.
Ndstroje a sita Cistéte vzdy, pokud je to mozné, v mycim a dezinfekénim zafizeni na néstroje podle normy ISO
15883.
12.6.  Dlouhé, tzké kanyly, zaslepené otvory a slozité dily vyzaduji pfi ciSténi zvlastni pozorost.
12.7.  Sterilizacni parametry se vztahuji pouze na prostiedky, které jsou dostatecné vycistény.
12.8.  Sterilizacni parametry se vztahuiji pouze na sprévné sestavené, udrzované, kalibrované a vyhovujici vybaveni
pro prrepracovani v souladu s normami 150 15883 a 17665.
129.  Vrtdky jsou dodévény NESTERILNI.
12.10.  Pred prvnim pouZitim vyjméte ndstroje z obalu, odstrante nasazené kryty na ostrych koncovkach. Tyto kryty
nejsou uréené ke sterilizaci. Kryty umistéte do odpadu tiidéného v souladu s Katalogem odpadi — 18 0107
— chemikdlie, které neobsahuji nebezpecné latky. Pokud je obal porusen, je nutné ndstroj vrétit vyrobci
k priebaleni a kontrole.Obal likvidujte podle uvedenych recyklacnich znakd.
12.11. Pred prvnim pouZitim provedte iSténi, dezinfekci a sterilizaci dle predpisu (body 14.—24. tohoto ndvodu).
12.12. Néstroje vycistéte a sterilizujte co nejdfive po pouZiti.
13. Omezeni opakovaného poufiti
133, Zivotnost vrtaku je déna opotfebenim a poskozenim v diisledku jejich pouZivani (vrtani). Vyrobce garantuje
bezpecné poutiti pii vrtani 30 otvord. Po provedeni 30 otvord nechte vrtak opétovné naostiit v souladu
shodem 22.2. nebo vrtak zlikvidujte v souladu s bodem 27.
134, Opakované cykly cisténi, dezinfekce a sterilizace maji na ndstroje minimaini vliv.

POKYNY
14. Misto poutiti
14.3.  Béhem operacniho vykonu otirejte z prostiedku krev a pfipadné zbytky tkani, aby nepfischly k povrchu.
14.4.  Néstroje s otvory oplachujte sterilni nebo cisténou vodou, aby necistoty a/nebo zbytky tkani uvnitf nezaschly.
145, Inecisténé ndstroje je nutno oddélit od neznecisténych, aby nedoslo ke kontaminaci nepouzitych ndstroji,
persondlu a okoli. Znecisténé ndstroje je nutno oddélit od zdravotnického odpadu.
14.6.  Nastroje by mély byt prekryty rouskou navihcenou ve sterilni nebo cisténé vodé, aby bylo zabranéno zaschnuti
krve nebo zbytki tkani.
15. UloZeni a preprava
15.1. Znecisténé prostfedky je nutno pievazet oddélené od neznecisténych, aby nedoslo ke kontaminaci.
16. Piprava pro cisténi
16.1.  Rozeviete ndstroje sozubenymi nebo zdvitovymi zdpadkami aklouby. Oddélte 3picaté aostré néstroje.
Unovych néstrojii otfete olej ze zamkd pomoci textilie. Vtsi mnozstvi oleje v zamcich novych ndstroji by
mohlo vést k vytvareni skvrn na povrchu ndstrojii.
16.2.  Ostré, odnimatelné casti prostredkd pred manudinim ¢isténim odstrarite nebo je umistéte na oddéleny tac.
16.3.  Pred zpracovanim néstroje rozeberte nebo uvolnéte viechny spoje. Dalsi podrobné pokyny k demontdzi
néstrojii ziskate u svého mistniho obchodniho zdstupce.
17. Cisténi a dezinfekce - manualni
17.1. Néstroje MEDIN umistéte do pfipravku na myti tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné pohybovat
nebo aby se nepiekryvaly a nemohlo dojit k poskozeni jejich povrchu.
17.2.  Néstroje umyvejte rucné, hrubé necistoty odstrante mechanicky kartackem v cerstvém cisticim a dezinfekénim
roztoku v ultrazvukové vané, propléchnéte pod tekouci vodou.
17.3.  Firma MEDIN nepfedepisuje pouZivani konkrétniho myciho a dezinfekcniho prostredku.

17.4.  Pii pouzivani myciho a dezinfekéniho prostiedku se idte pokyny vyrobce pfislusného pfipravku, dodrzujte
predepsanou koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.

17.5. Pouplynuti doporucené doby ptisobeni, vyjméte vrték z dezinfekéniho prostiedku a umyjte pod tekouci
vodou. Poznamka: cerstvy roztok je takovy, ktery je nové namichany a isty.

18. Cisténi a dezinfekce — automatizovana

18.1. Validovany strojovy cistici a dezinfekéni postup musi byt vidy upfednostnén pred rutnim cisténim ato
z divodu vyssi bezpecnosti procesu. Dobré cistént je také podminkou pro Gspésnou sterilizaci.

18.2.  Néstroje doporucujeme myt pred sterilizaci pomoci automatickych mycek s moznosti tepelné dezinfekce.

183.  Nastroje MEDIN umistéte do pripravku na myti tak, aby se béhem myciho procesu nemohly volné pohybovat
nebo se nepekryvaly a nemohlo dojit k poskozeni jejich povrchu.

18.4.  Firma MEDIN nepiedepisuje pouzivani konkrétniho myciho a dezinfekéniho prostredku.

18.5.  Pfi pouzivani myciho a dezinfekéniho prostfedku se fidte pokyny vyrobce pfislusného pipravku, dodrzujte
predepsanou koncentraci, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozice.

19. Tepelna dezinfekce
19.1. U cisténi v mycce dezinfikujte pfi minimalni teploté 90 °C po dobu nejméné 5 minut.
20. Suseni

20.1.  Pokud v mechanické mycce neni zafazen cyklus suseni:

— kazdy prostredek dikladné vysuste.

21. Udriba

21.1. Néstroje s pohyblivymi soucastmi, jako jsou zévésy nebo spoje s pruzinami nebo zdvity, je nutno promazat.

K lubrikaci a idrzbé ndstrojii pouzivejte vyhradné medicindIni olej pro zdravotnictvi vhodny pro sterilizaci.
22. Kontrola

22.1. U prostedki MEDIN je nutno po osetieni a pred sterilizaci zkontrolovat tyto nlezitosti:

— Cistota.

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi, zménu barvy, nadmérné a vyjrazné poskrabani, opryskani, opotfebeni
apraskliny.

— Spravné fungovani zahrnujici mimo jiné ostrost feznych néstrojii, ohyb pruznych prostiedki, pohyb kloubi/
kloubnich spojti/zavitovych zdpadek a dalsich pohyblivych casti jako napfiklad rukojeti, ozubené zapadky
aspojeni.

— Chybéjici nebo odstranénd (odérem) isla dilu a opotiebent.

— Nastroje s vy3e uvedenymi vadami vyfadte.

22.2.  Presvédcte se, zda maji ndstroje neposkozeny povrch a jsou spravné sefizené a funkcni. NepouZivejte néstroje,
které jsou znacné poskozeny, maji necitelné znacky, vykazuji znamky koroze nebo maji tupé ostfi. Tyto néstroje
vyfadte z pouzivani. Dalsi podrobné pokyny ke kontrole funkcnosti ziskate u svého obchodniho zdstupce
MEDIN.Servisni zasahy je opravnén provédét pouze vyrobce.

22.3.  Pokud neni uvedeno jinak, rozebrany prostredek by mél byt pired sterilizaci znovu slozen.

23, Baleni

23.1.  Dezinfikované, vycisténé, oplachnuté a suché néstroje ulozte na jejich misto vsitu. Navic pouzijte vhodny
sterilizacni obal nebo opakované poutitelny pevny kontejner, napfiklad systém sterilni bariéry podle normy
150 11607.

23.2. Je nutno vénovat pozornost ochrané nastrojii a dbat, aby se Spicaté a ostré nastroje nedostaly do kontaktu
s jinymi predméty, jejichz povrch by mohly poskodit.

23.3.  Samostatné néstroje, pro které neni ulozeni MEDIN k dispozici, balte do sterilizacnich oball, které vyhovuji
pozadavkiim normy 150 11607.

24, Sterilizace

241, Sterilizovat je dovolené pouze vycisténé a dezinfikované zdravotnické prostredky.

24.2.  Idravotnické prostiedky doporucujeme sterilizovat vihkym teplem v parnim sterilizatoru pfi teploté 134°C
a dobé sterilizace 7 min a tlaku 310 kPa.

25, Skladovani

25.1.  Zabalené nastroje skladujte v suchém cistém prostredi bez extrémnich teplot a vihkosti, mimo dosah pfimého

slunecniho svétla, aby nepfisly do styku se zvitaty, hmyzem, prachem, plisnémi a chemikaliemi.
26. Dalsi informace

26.1.  Proces myti s termickou dezinfekci mé firma MEDIN ovéfeny. V pfipadé pouZiti jinych metod myciho postupu,
nez je doporuceno, firma MEDIN neruci za vysledek. Pfi pouZiti jiné metody myti firma MEDIN doporucuje, aby
tento postup byl validovén dodavatelem pfislusného myciho zafizeni.

26.2.  Firma MEDIN md validovanou metodu sterilizace vlhkym teplem pfi teploté 134 °C a dobé sterilizace 7 min
atlaku 310 kPa na zéstupcich vyrobki WORST-CASE pro vyrobky MEDIN.

26.3.  Pokyny pro Cisténi asterilizaci jsou uvedeny vsouladu snormami astandardy IS0 15883, 1S0 17664,
150 17665-1. VySe uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostiedku jako vhodné pro
pripravu nesterilnich zdravotnickych prostfedkd MEDIN. Odpovédnosti zpracovatele je dosdhnout pripravou
produktu pozadovaného vysledku za vyuZiti sledovani postupu. Podobné kazdé odchyleni zpracovatele
od téchto doporuceni je nutno patiicné vyhodnotit z hlediska efektivity a pfipadnych nezédoucich disledk.

27. Likvidace zdravotnického prostredku

27.1. \Vyfazeny ndstroj je povazovan za nebezpecny odpad. UZivatel odpovidd za provedeni opatfeni k bezpecné
manipulaci a likvidaci vyrobku.

27.2. Poususeni se pouzité ndstroje vyfadia odlozi dle Katalogu odpad — skupina 18 — odpady ze zdravotnictvi.
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Drill

1. Description
1.1 Anon-sterile metal shaft with a V-shaped blunt cutting edge designed for rotation for cutting into a bone
to form a hole of the same size as the shaft diameter. This device, commonly known as the “helical drill’;
has a cylindrical design with a two-edged cutting head which is formed from two spiral grooves extending
along the introduction part of the drill bit. It is usually inserted into a mechanical surgical instrument or hand
surgical drill at its proximal end. It is typically made of high quality stainless steel and is available in different
sizes. It is a reusable medical device.
2. Material(s)
21, Stainless steels according to CSN EN IS0 7153-1.
3. Intended purpose for use
3.1, Drillsare rotary surgical instruments that are used to drill a hole into the bone and hard tissues during surgical
procedures. The clamping part is designed for clamping into various types of drills. Some drills are provided
with marks for the surgeon’s orientation about the depth of the drilling.
4. Indications
41, Theyare used in surgery or traumatology to:
— create a hole in the bone for the self-tapping screw introduction
— create a hole for the cannulated screw introduction
— create a guide hole in the bone at the implant or bone graft introduction

5. Contraindications
5.1.  Arenot determined.
6. Choice of the drill
6.1.  Thesurgeon has to choose an appropriate type end size of the drill according to the surgical technique.
6.2.  The surgeon has to choose in the other cases an appropriate drill, which best corresponds with the surgical
procedure needs.
7. Compatibility
7.1 Drill bits are connected to surgical drills which allow attachment with round, triangular, hexagonal shank and
AO quick coupling.
7.2.  Check before its use, if its shank corresponds with the chuck of a drill.
8. Procedure of use
8.1.  Connect the drill bit into the drill and create the hole needed using an appropriate pressure.Use the protection
sleeves. The drill is reusable.
10. Precautionary measures
10.1. The surgeon must be familiar with the surgical technique.
10.2.  Protect the drills from deformation and scratches. Avoid contact with other metallic materials and chemicals
when handling them.
10.3. The drills are provided with a blade protection before their expedition and for further handling before their
use.
10.4.  Always check the quality of the blades visually, never by touching it.
10.5.  When the instrument s dull, let it sharpen.
10.6.  Before ts use always check visually if the drill is not bent.
. Information for the patients
111 Instruct the patient that he/she must strictly follow the instructions of the attending doctor.
12. Warning
12.1. Caution! Drills are sharp!
12.2. When using a drill which has a drill bit attached, avoid touching the drill bit outside of the intended purpose.
12.3. Stainless steel surgical instruments cannot be inserted into the physiological saline (NaCl solution), because
a longer contact causes corrosion such as a pitting corrosion and stress corrosion.
12.4. (leaning solutions in which hydrogen peroxide is added and/or solutions for cleaning with higher alkalinity
may lead to a change in colour. This could cause damage to the identification of the instruments.
12.5. Do not use any abrasive cleaning materials such as steel wool or abrasive detergents to clean the instruments.
If possible, always clean the instruments and sieves in the washing and disinfecting facility for instruments
according to the standard 150 15883.
12.6.  Thelong, narrow cannulas, blind holes and complex parts require a special attention when cleaning.
12.7. Sterilising parameters only apply to products which are sufficiently cleaned.
12.8.  Sterilisation parameters apply only to correctly assembled, maintained, calibrated and adequate equipment
for processing in accordance with IS0 15883 and 17665 standards.
12.9.  The products are delivered NON-STERILE.
12.10.  Remove the instruments from their packaging before first use and remove covers from the sharp ends.
These covers are not intended to be sterilized. Place the covers into the waste sorted in accordance with the
Catalogue of waste — 18 01 07 — chemicals that do not contain hazardous substances. It is necessary to return
the instrument to the manufacturer for repackaging and control in case of impaired packaging. Dispose the
package according to the recycling symbols.
12.11. Perform cleaning, disinfection and sterilization according to the regulation before first use (points 14.-24. of
these instructions).
12.12. Clean and sterilize the instruments as soon as possible after their use.
13. Restriction on repeated use
13.3.  The lifetime of a drill is determined by a wear and a damage due to their use (drilling). The manufacturer
quarantees safe use for drilling of 30 holes. The drill must be resharpened according to point 22.2. or must be
disposed according to point 27 after 30 holes drilled.
13.4.  Repeated cycles of cleaning, disinfecting and sterilization have minimal impact to instruments.
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INSTRUCTIONS
14. Place of use
14.3. Wipe the blood and any remaining tissues from the device during the surgery before they are allowed to dry to
the surface.
14.4.  Rinse the instruments with openings by the sterile or purified water before the impurities and/or remaining
tissues are allowed to dry inside.
14.5.  Soiled instruments have to be separated from the clean ones to avoid contamination of the unused
instruments, staff and surroundings. Contaminated instruments must be separated from medical waste.
14.6.  Theinstruments should be covered with the drape dampened in the sterile or purified water to avoid drying of
blood or debris.
15. Storage and transport
15.1. Soiled devices have to be transported separately from the clean ones to avoid their contamination.
16. Preparation for cleaning
16.1.  Open the instruments with toothed or threaded latches and hinges. Separate the pointed and sharp
instruments. Wipe the oil from the locks using a cloth at the new instruments. A larger amount of oil in the
locks of the new surgical could lead to the formation of spots on the instrument surface after sterilization.
16.2.  Remove the sharp removable parts of the devices prior the manual cleaning or place them onto the separated
tray.
16.3.  Disassemble or loosen all connections before processing of the instruments. You will get further detailed
information about the dismantling from your local sales representative.
17. Cleaning and disinfection — manual
17.1. Place MEDIN instruments into the washing agent carefully to avoid moving of them freely during the washing
process or their overlapping which could damage their surface.
17.2. Wash the instruments manually, remove coarse dirt mechanically with brush in fresh cleaning and disinfection
solution in an ultrasonic bath, and rinse under tap water.
17.3. The MEDIN company does not prescribe the use of a specific detergent and disinfectant.
17.4.  The washing agent and disinfectant have to be used in accordance with the instructions of the manufacturer.
Keep prescribed concentration, temperature, water quality and exposure time.
17.5. Remove the drill after recommended exposure time and wash under the tap water. Note: fresh solution is one
that is newly mixed and clean.
18. Cleaning and disinfection — automatized
18.1.  The validated machine cleaning and disinfection procedure must always be preferred to manual cleaning
because of the higher safety of the process. A good cleaning is also a requirement for successful sterilization.
18.2.  We recommend washing the instruments before sterilization using automatic washers with thermal
disinfection.
18.3.  Place MEDIN instruments into the washing agent carefully to avoid moving of them freely during washing
process or their overlapping which could damage their surface.
18.4.  The MEDIN company does not prescribe the use of a specific detergent and disinfectant.
18.5.  The washing agent and disinfectant have to be used in accordance with the instructions of the manufacturer.
Keep prescribed concentration, temperature, water quality and exposure time.
19. Thermal disinfection
19.1.  Disinfect at a minimum temperature of 90 °C for at least 5 minutes in case of cleaning in washer.
20. Drying
20.1.  Ifdrying cycle is not included in the manual washer:
— dry each device thoroughly.



21. Maintenance
21.1. Itis necessary to lubricate the instruments with movable parts, such as hinges or connections with springs
or threads. Use solely the oil for healthcare suitable for sterilization for the instrument maintenance and

lubrication.
22. Check
22.1. MEDIN instruments have to be checked after treatment and before sterilizing for the following:
— Cleanliness.
— Any damage including corrosion pitting, change of colour, excessive and significant scratching, chipping,
wear and cracks.

— Proper functioning including the sharpness of the cutting tools, flexion of the elastic devices, moving of
the joint connections / threaded latches and other moving parts, such as handles, toothed latches and
connections.

— Missing or removed (scraped) numbers of the parts and wear and tear.

— Discard the instruments with the aforementioned defects.

22.2. Make sure that the instruments have an intact surface and that they are properly adjusted and functional.

Do not use instruments that are severely damaged, have illegible marks, show signs of corrosion or have dull

blades. Discard these instruments from their use. For more detailed instructions on the check of functionality,

please contact your MEDIN sales representative. The manufacturer only is entitled to perform service
interventions.

22.3.  Adismantled device should be assembled prior to sterilization unless otherwise indicated.

23. Packaging

23.1.  Put the disinfected, cleaned, rinsed and dry instruments in their place in a sieve. In addition, use a suitable
sterilization packaging or a reusable hard container such as a system of sterile barriers according to 150 11607.

22.2. It is necessary to pay attention to the protection of the instruments and ensure that the spiky or sharp
instruments do not come into contact with other objects whose surface could be damaged.

23.3.  Single instruments, for which MEDIN storage is not available, pack into the sterilization bags that meet the

requirements of IS0 11607.

24, Sterilization
241, Sterilize cleaned and disinfected medical devices only.
24.2.  Itisrecommended to use sterilisation with moist heat in a steam sterilizer at a temperature of 134 °Cand the
time of sterilization of 7 min. and pressure of 310 kPa for the medical devices.
25, Storage
25.1.  Store the packed instruments in a dry clean environment without extreme temperature and humidity, away
from direct sunlight, animals, insects, dust, fungi and chemicals.
26. Other information
26.1.  The process of washing with thermal disinfection has been verified by the MEDIN company. In case of use of
some other methods of the washing procedure than recommended, MEDIN company does not guarantee the
result. When using some other method of washing than recommended, the MEDIN company recommends this
process to be validated by the supplier of such washing facility.
26.2.  The MEDIN company has validated the method of sterilization with the moist heat at the temperature of 134 °C
and the time of the sterilization of 7 min and pressure of 310 kPa for the representatives of the WORST-CASE

MEDIN products.

26.3.  The instructions for cleaning and sterilization are stated in accordance with the norms and standards

150 15883, IS0 17664, 150 17665-1. The instructions listed above have been confirmed by the manufacturer

of the medical device as appropriate for the preparation of MEDIN non-sterile medical devices. It is the

responsibility of the provider to achieve the desired outcome by preparing a product with the use of
monitoring of the procedure. Likewise every deviation of the provider from these recommendations should be
properly assessed in terms of the efficiency and any possible undesired consequences.
27. Medical device disposal
27.1. Adiscarded instrument is considered as a hazardous waste. The user is responsible for the implementation of
the measures to the safe handling and disposal of the product.
27.2. Theused implants are discarded after drying according to the Catalogue of waste — Group 18 — medical waste.
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Vrtak

1. Opis

1.1 Nesterilny kovovy driek stupou reznou hranou vtvare pismena V urceny krotdcii pre zarezanie do kosti
za Gcelom vytvorenia otvoru rovnakého rozmeru, ako je priemer drieku. Tento prostriedok, bezne nazjvany
“Spirdlovy vrtdk’, md valcovité prevedenie s reznou hlavicou s dvoma hranami, ktord je formovand z dvoch
$piralovitych vribkov, ktoré siahaji pozdfz zavadzacej casti vrtaka. Na proximélnom konci sa zvycajne zavédza
do mechanického chirurgického nastroja alebo rucnej chirurgickej vitacky. V typickom pripade je vyrobeny
zvysoko kvalitnej nehrdzavejiicej ocele aje k dispozicii v roznych velkostiach. Jedna sa o prostriedok pre
opakované pouzitie.

2. Material(y)
2.1. Koréziivzdomé ocele podla CSN EN 150 7153-1.
3. Urceny ucel poutitia:

3.1, Vrtdky s rotacné chirurgické ndstroje, ktoré sa pouzivaju na vitanie otvoru do kosti a tvrdych tkaniv pri
chirurgickych operacidch. Upinacia Cast je prispdsobend pre upinanie do roznych typov vitaciek. Niektoré
vrtaky st oznacené znackami pre orientaciu chirurga o hibke vftania.

4. Indikacie
4. vchirurgii a traumatoldgii sa pouZivajd na:
— zhotovenie otvoru v kosti pre zavedenie zavitoreznej skrutky
— zhotovenie otvoru pre zavedenie kanylovanej skrutky
— zhotovenie vodiaceho otvoru pri zavadzani implantétu alebo kostného Stepu
5. Kontraindikdcie
5.1 Nie sti stanovené.
6. Vyber vrtdka
6.1.  Operatér musi vybrat vhodny typ a velkost vrtaka podla predpisu v operacnom postupu.
6.2.  Vostatnych pripadoch musi operatér vykonat vyber vrtdka, ktory najlepsie vyhovuje potrebam chirurgického

zakroku.
7. Kompatibilita
7.1, Vrtaky sa pripdjaju k chirurgickym vitackam, ktoré umoziiuji uchytenie s pripojovaci stopkou kruhovou,
trojt Sestt rychloupinacou podra AO.
7.2, Pred pouzitim skontrolujte, Ze jeho upinacia ast zodpoveda otvoru vo vitacke alebo nasadci vitacky.
8. Postup poutzitia

8.1.  Vrtdk upevnite do elektrickej vitacky a primeranym tlakom zhotovte potrebny otvor. PouZivajte ochranné
puzdra.Vrték je urceny pre opakované pouzitie.

10. Preventivne opatrenia
10.1. Operatér musi byt obozndmeny s postupom operécie.
10.2.  Vrtdky chrénte pred deformdciou a poskriabanim, pri manipuldcii sa vyvarujte kontaktu sinymi kovovymi
materidlmi a chemikdliami.
103, Vrtaky s pred expedovanim a pre dalSiu puldciu pred pouZitim opatrené ochranou ostria.
10.4.  Pred pouzitim vzdy skontrolujte kvalitu ostria pohladom, nie dotykom.
10.5.  Priotupeni ndstroja ho nechajte naostrit.
10.6.  Pred poutitim vzdy vizudlne skontrolujte hadzavost vrtaka.
11. Poucenie pacienta
1.1, Upozomite pacienta, Ze sa musi riadit pokynmi o3etrujiceho lekdra.
12.Varovanie
12.1. Pozor! Vrtaky sd ostré!
12.2.  Prichode vitacky, do ktorej je vrtak upnuty, zamedzte dotyku s vrtakom mimo dany tcel.
123.  Chirurgické néstroje z nerezovych oceli nemdzu byt vkladané do fyziologického roztoku jedlej soli (roztok
NaCl), pretoze dIhsi kontakt vedie ku kordzii ako bodova kordzia a kordzia pod napétim.
124, Cistiace roztoky, v ktorych je pridany peroxid vodika a/alebo roztoky na Gistenie s vysSou alkalitou mézu viest
k zmene farby. Tym moZe dojst k poskodeniu identifikacie ndstrojov.
12.5.  Nadistenie vyrobkov nepouzivajte Ziadne brisne Cistiace materidly, ako su drotenka alebo abrazivne
detergenty. Pokial je to mozné néstroje a sit Cistite vzdy v umyvacom a dezinfekénom zariadeni podla normy
150 15883.
12.6.  DIhé a tizke kanyly, slepé otvory a zlozité diely vyzaduju pri Cisteni mimoriadnu pozornost.
12.7.  Sterilizacné parametre sa vztahuju len na prostriedky, ktoré st dostatocne vycistené.
12.8.  Sterilizacné parametre sa vztahujui len na sprévne zostavené, udrziavané, kalibrované a vyhovujlice vybavenie
pre prepracovanie v stilade s normami 150 15883 a 17665.
12.9.  Vrtaky sti dodavané NESTERILNE.
12.10.  Pred prvym pouzitim vyberte ndstroje zobalu, odstrante nasadené kryty naostrych koncovkich. Tieto
kryty nie s urcené na sterilizaciu. Kryty umiestnite do odpadu triedeného v stilade s Katalégom odpadov
- 180107 — chemikalie, ktoré neobsahujii nebezpecné latky. Ak je obal poruseny, je nutné ndstroj vratit
vyrobcovi na prebalenie a ku kontrole. Obal zlikvidujte podla uvedenych recyklacnych znakov.
12.11. Pred prvym pouzitim vykonajte Cistenie, dezinfekciu a sterilizéciu podla predpisu (body 14.—24. tohto PL).
12.12. Nastroje vycistite a sterilizujte ¢o najskor po poutitiu.
13. Obmedzenie opakovaného pouzitia
133.  Zivotnost vrtéku je dand opotrebenim a poskodenim v désledku jeho pouzivania (vrtania). Vijrobca garantuje
bezpecné pouZitie pri vrtani 30 otvorov. Po prevedeni 30 otvorov nechajte vrték znova naostrit v siilade
s bodom 22.2. alebo vrtak zlikvidujte v silade s bodom 27.
13.4.  Opakované cykly Cistenia, dezinfekcie a sterilizdcie majd na néstroje minimélny vplyv.

POKYNY
14. Miesto pouzitia
143.  Pocas operacného vykonu utierajte z prostriedku krv a pripadné zvysky tkaniv, aby nedoslo kich prischnutiu
na povrchu.
14.4.  Nastroje s otvormi oplachujte sterilnou alebo Cistenou vodou, aby necistoty a/ alebo zvysky tkaniv vnitri
nezaschli.

14.5.  Inecistené nastroje je treba oddelit od neznecistenych, aby nedoslo ku kontaminacii nepouzitych nastrojov,
personalu a okolia. Znecistené ndstroje je nutné oddelit od zdravotnickeho odpadu.
14.6.  Nastroje by mali byt prekryté raskom navlhcenom v sterilnej alebo cistenej vode, aby bolo zabranené
zaschnuti krvi alebo zvyskov tkaniv.
15. Ulozenie a preprava
151, Znecistené prostriedky je nutné prevazat oddelene od znecistenych, aby nedoslo ku kontaminacii.
16. Priprava pre Cistenie
16.1. Rozovrite nastroje s ozubenymi alebo zavitovymi zdpadkami a klby. Oddelte 3picaté a ostré nastroje. U novych
ndstrojov utrite olej zo zdmkov pomocou textilie. Vacsie mnozstvo oleja v zamkoch novyich ndstrojov by mohlo
viest k vytvaraniu $kvin na povrchu ndstrojov.
16.2.  Ostré, odnimatelné Casti prostriedkov pred manualnym Cistenim odstrante alebo ich umiestnite na oddelend
tacku.
16.3.  Pred spracovanim ndstroje rozoberte alebo uvolnite vietky spoje. DalSie podrobné pokyny na demontdz
nastrojov ziskate u svojho miestneho obchodného zastupcu.
17. (istenie a dezinfekcia — manudlne
17.1. Néstroje MEDIN umiestnite do pripravku na umyvanie tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volne
pohybovat alebo aby sa neprekryvali a nemohlo ddjst k poskodeniu ich povrchu.
17.2. Néstroje umyvajte rucne, hrubé necistoty odstrarite mechanicky kefkou v cerstvom cistiacom a dezinfekénom
roztoku v ultrazvukovej vani, preplachnite pod tecticou vodou.
17.3. Firma MEDIN nepredpisuje pouZivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekéného prostriedku.

ndstroje vyradte z pouZivania. DalSie podrobné pokyny na kontrolu funkénosti ziskate u svojho obchodného
zastupcu MEDIN. Servisné zasahy je opravneny vykonavat iba vyrobca.
22.3.  Aknie je uvedené inak, rozobraty prostriedok by mal byt pred sterilizaciou znovu zlozeny.
23, Balenie
23.1.  Dezinfikované, vycistené, oplachnuté asuché ndstroje ulozte naich miesto vsite. Navyse pouzite vhodny
sterilizacny obal alebo opakovane poufitelny pevny kontajner, napriklad systém sterilnych bariér podfa normy
150 11607.
23.2. Je nutné venovat pozornost ochrane nastrojov a dbat, aby sa Spicaté a ostré nastroje nedostali do kontaktu
s inymi predmetmi, ktorych povrch by mohli poskodit.
23.3.  Samostatné nastroje, pre ktoré nie je ulozenie MEDIN k dispozicii, balte do sterilizacnych obalov, ktoré
vyhovujii poziadavkam normy 150 11607.
24, Sterilizacia
24.1.  Sterilizovat je dovolené iba vycistené a dezinfikované zdravotnicke pomacky.
24.2.  Idravotnicke pomdcky odportcame sterilizovat vihkym teplom v parnom sterilizatore pri teplote 134°C
a dobe sterilizacie 7 min a tlaku 310 kPa.
25. Skladovanie
25.1.  Zabalené nastroje skladujte vsuchom Cistom prostredi bez extrémnych tepldt a vihkosti, mimo dosahu
priameho sinecného svetla, aby neprisli do styku so zvieratami, hmyzom, prachom, plesiiami a chemikaliami.
26. Dalsie informacie
26.1.  Proces umyvania stepelnou dezinfekciou md firma MEDIN overeny. Vpripade pouzitia inych metéd
umyvacieho postupu, ako je odporicané, firma MEDIN neruci za vysledok. Pri pouZiti inej metédy umyvania
firma MEDIN odportica, aby tento postup bol validovany dodavatelom prislusného umyvacieho zariadenia.
26.2.  Firma MEDIN mé overent metddu sterilizacie vihkym teplom pri teplote 134 °Ca dobe sterilizacie 7 min a tlaku
310 kPa na zastupcoch vyrobkov WORST-CASE pre vyrobky MEDIN.
263.  Pokyny pre cistenie asterilizaciu si uvedené vsilade snormami astandardmi SO 15883, 150 17664,
150 17665-1. Vlyssie uvedené pokyny boli potvrdené vyrobcom zdravotnickej pomacky ako vhodné na pripravu
nesterilnych zdravotnickych pomacok MEDIN. Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut pripravou produktu
pozadovaného vysledku za vyuZitia sledovania postupu. Podobne kazdé odchylenie spracovatela od tychto
odpordcani mus patricne vyhodnotit z hladiska efektivity a pripadnych neziaducich dasledkov.
27. Likvidacia zdravotnickej pomacky
27.1. Vyradeny nastroj je povaZovany za nebezpecny odpad. Uzivatel zodpoveda za vykonanie opatreni k bezpetnej
manipulcii a likvidacii vyrobku.
27.2. Pousueni sa pouzité implantaty vyradia a odlozia podla Katalogu odpadov — skupina 18 — Odpady zo
zdravotnictva.

174, Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku,
dodrzujte predpisant koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie.
17.5. Po uplynuti odpordcanej doby pdsobenia vyberte vrtak z Cistiaceho prostriedku a umyte pod tecticou vodou.
Poznamka: cerstvy roztok je taky, ktory je novo namiesany a Cisty.
18. (istenie a dezinfekcia — automatizované
18.1. Validovany strojovy cistiaci a dezinfekény postup musi byt vidy uprednostneny pred ru¢nym cistenim a to
zdovodu vyssej bezpecnosti procesu. Dobré Cistenie je tiez podmienkou pre tspesnd sterilizaciu.
18.2.  Néstroje odporicame umyvat pred sterilizdciou pomocou automatickych umyvaciek s moznostou tepelnej
dezinfekcie.
18.3.  Néstroje MEDIN umiestnite do pripravku na umyvanie tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohli volne
pohybovat alebo aby sa neprekryvali a nemohlo djst k poskodeniu ich povrchu.
18.4.  Firma MEDIN nepredpisuje pouZivanie konkrétneho umyvacieho a dezinfekéného prostriedku.
18.5.  Pri pouzivani umyvacieho a dezinfekéného prostriedku sa riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku,
dodrzujte predpisant koncentraciu, teplotu roztoku, kvalitu vody a dobu expozicie.
19. Tepelna dezinfekcia
19.1. Pridisteni v umyvacke dezinfikujte pri minimalnej teplote 90 °C pocas najmenej 5 minit.
20. Susenie
20.1.  Pokial'v mechanickej umyvacke nie je zaradeny cyklus susenia:
— Kazdy prostriedok dokladne vysuste.
21. Udrzba
21.1. Nastroje s pohyblivymi stcastami, ako st zévesy alebo spoje s pruzinami alebo zavity, je nutné premazat.
Na lubrikdciu addrzbu nastrojov pouzivajte vyhradne medicinlny olej pre zdravotnictvo vhodny pre

sterilizaciu.
22. Kontrola
22.1. Pripomackach MEDIN je nutné po oSetren a pred sterilizaciou skontrolovat tieto néleZitosti:
~ Cistota.
— Poskodenie zahffiajice okrem iného korziu, zmenu farby, nadmerné a vyrazné poskriabanie, opotrebenie
apraskliny.

— Sprdvne fungovanie vrétane okrem iného ostrost reznych néstrojov, ohyb pruznych prostriedkov, pohyb
kbov / klbovyich spojov / zévitovyich zapadiek a dalsich pohyblivyjch casti ako napriklad rukovite, ozubené
zdpadky a spojenie.

— Chybajuce alebo odstranené (oderom) ¢isla dielu a opotrebenie.

— Néstroje s vyssie uvedenymi chybami vyradte.

22.2.  Presvedcte sa, Gi majti néstroje neposkodeny povrch a sti spravne nastavené a funkcné. NepouZivajte néstroje,
ktoré sti znacne poskodené, majui necitatelné znacky, vykazuji zndmky korzie alebo majt tupé ostrie. Tieto

Vysvétleni symbolii pouZitych na Stitku
Explanation of symbol used in Instructions for use
Vysvetlenie symbolov poutitych na stitku
Katalogové ¢islo Nesterilni
Catalogue number Non-sterile
Kataldgové cislo Nesterilny
Kod davky Pozor, sledujte priivodni dokumentaci
Batch code A Caution, consult accompanying documents
Kod davky Pozor, sledujte sprievodnt dokumentéciu
Mnozstvi Sledujte navod k poutziti
Quantity I:Ii_] Consult instructions for use
Mnozstvo Precitajte navod na poutitie
Vyrobce
“ Manufacturer
Vyrobca
CE znacka a identifikacni cislo notifikované osoby
c E CE mark and identification number of Notified body
CE znacka a identifikacné cislo autorizovanej osoby
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tel.: +420 566 684 327-8

fax: +420 566 684 384

e-mail: prodej@medin.cz
www.medin.cz
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