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| English - EN |

Straight Acetabular Reamer Drivers

Instructions for Use and Reprocessing

These disassembly and cleaning instructions are in accordance with
ISO 17664 and AAMI ST81. They apply to:

Reusable Straight Acetabular Reamer Drivers (provided as
non-sterile) that are intended for usage and reprocessing
in a health care facility setting. All instruments and accessories
may be safely and effectively reprocessed using the manual

or combination manual/automated cleaning instructions and
sterilization parameters provided in this document UNLESS
otherwise noted in instructions accompanying a specific
instrument.

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Description

The Straight Acetabular Reamer Drivers are medical instruments
they are used as part of an instrument set during a total hip
replacement. The instruments are reusable and can be re-sterilized
using methods defined below.

Intended Use

The Straight Acetabular Reamer Drivers are medical instruments
used as part of an instrument set during a total hip replacement.
The device is used to prepare the acetabulum during a total hip
replacement connecting to a surgical power tool with a Tecomet
Bridgeback Acetabular Reamer.

Intended Patient Population

The Straight Acetabular Reamer Drivers are prescriptive; therefore,
a knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the device on any
patient they deem applicable. The device is to be used on patients
undergoing a procedure that requires a total hip replacement.

Indications for Use

The Straight Acetabular Reamer Drivers are intended to prepare the
acetabulum for the insertion of hip cup implants, in accordance with
the implant’s surgical technique and the implants indications for use
and contraindications.

Contraindications

These orthopedic instruments are prescription use. The devices

are only to be used by qualified health care personnel. These
instruments are not for use in other surgical approaches or on other
anatomical locations.

Intended User

The Straight Acetabular Reamer Drivers are prescriptive and
therefore to be used by qualified orthopedic surgeons trained in the
respective surgical techniques.

Accessories and/or other Device(s) intended to be used in

combination with the product

¢ The Straight Acetabular Reamer Drivers are intended to be used
with a surgical power tool via an industry standard connection.?

¢ The Straight Acetabular Reamer Drivers are intended to be used
with Tecomet Bridgeback Acetabular Reamers.?

2For the combinations mentioned above, ensure firm connection prior to use.



Expected Clinical Benefits

When used as intended Straight Acetabular Reamer Drivers aids
in the implantation of a total hip replacement cup. The implants
clinical benefit is contained in the implants IFU.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risks. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

 Delay to surgery caused by missing, damaged or worn
instruments.

e Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged,
or incorrectly positioned instruments.

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

« Cuts, abrasions, contusions, or other tissue injury caused by burs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient is

established. Serious incident means any incident that directly or

indirectly led, might have led, or might lead to any of the following:

¢ The death of a patient, user, or other person,

¢ The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
users, or other person’s state of health,

¢ Aserious public health threat.

Where further information is desired, please contact your local
Tecomet sales representative. For instruments produced by another
legal manufacturer, reference the manufacturer’s instructions

for use.

Performance and Characteristics

The Straight Acetabular Reamer Drivers are medical instruments
used as part of an instrument set during a total hip replacement.
The device is used to prepare the acetabulum during a total hip
replacement connecting to a surgical power tool with a Tecomet
Bridgeback Acetabular Reamer.

See below for assembly and disassembly instructions.

A WARNINGS

5& U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Reusable instruments and accessories that are provided non-
sterile must be cleaned and sterilized according to these
instructions prior to each use.

The tissue protector sleeve must be disassembled for sterilization
and assembled for use.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling, working with or disposal of contaminated or potentially
contaminated instruments and accessories.

If present, safety caps and other protective packaging material
must be removed from the instruments prior to the first cleaning
and sterilization.

Caution should be exercised while handling, cleaning, wiping or
disposal of instruments and accessories with sharp cutting edges,
tips, and teeth.

Ethylene oxide (EO), gas plasma, and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of reusable
instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.



« Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine, or iodide are
corrosive and should not be used.

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.

All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by
not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used
instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not

be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during manual
cleaning. These materials will damage the surface and finish of
the instruments. Use only soft bristle nylon brushes with different
shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning.

When processing instruments do not place heavy devices on top
of delicate instruments.

Use of hard water should be avoided. Softened tap water may
be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

Do not process instruments with polymer components at
temperatures equal to or greater than 140°C/285°F because
severe surface damage to the polymer will occur.

Oils or silicone lubricants should not be used on surgical
instruments.

As with any surgical instrument, careful attention should be
exercised to ensure that excessive force is not placed on the
instrument during use. Excessive force can result in instrument
failure.

Instrument utilization is determined by the user's experience and
training in surgical procedures. Do not use this instrument for any
purpose outside the intended use of the device, as it may seriously
affect the safety and function of the product.

Disposal

At the end of the device’s life safely dispose of the device in
accordance with local procedures and guidelines.

Any device that has been contaminated with potentially infectious
substances of human origin (such as bodily fluids) should be
handled according to hospital protocol for infectious medical
waste. Any device that contains sharp edges should be discarded
according to hospital protocol in the appropriate sharps container.

Device Life

o The Straight Acetabular Reamer Drivers is a reusable instrument.
Life expectancy is dependent on the frequency of use and the care
and maintenance the instruments receive. However, even with
proper handling as well as correct care and maintenance, reusable
instruments should not be expected to last indefinitely.

o Instruments should be inspected for damage and wear before
each use. Instruments that show signs of damage or excessive
wear should not be used.

Limitations on Reprocessing

¢ Repeated processing according to these instructions has minimal
effect upon metal reusable instruments and accessories unless
otherwise noted. End of life for stainless steel or other metal
surgical instruments is generally determined by wear and damage
incurred during the intended surgical use.

Instruments comprised of polymers or incorporating polymer
components can be sterilized using steam however they are

not as durable as their metal counterparts. If polymer surfaces
show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks

or delamination), distortion, or visible warping they should

be replaced. Contact your Tecomet representative for your
replacement needs.



* Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents

are recommended for processing reusable instruments and
accessories.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance or where prion diseases
such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeld-Jakob Disease (C]D) are a concern. It is critical that
alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may
occur that limits the device life.

In countries where reprocessing requirements are more stringent
than those provided in this document it is the responsibility of
the user/processor to comply with those prevailing laws and
ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable instruments and accessories for
surgical use.

A WARNING It is the responsibility of the user/hospital/health
care provider to ensure that reprocessing is performed using the
appropriate equipment, materials, and that personnel have been
adequately trained in order to achieve the desired result; this
normally requires that equipment and processes are validated and
routinely monitored.

A WARNING Any deviation by the user/hospital/health
care provider from these instructions should be evaluated for
effectiveness to avoid potential adverse consequences.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

Remove excess biologic soil from the instruments with a
disposable wipe. Place devices in a container of distilled water or
cover with damp towels.

Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared
according to the manufacturer will facilitate cleaning
especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

If instruments cannot be soaked or maintained damp, then they
should be cleaned as soon as possible after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

o Used instruments must be transported to the decontamination
area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Preparation for Cleaning

Instruments designed to come apart must be disassembled
prior to cleaning and sterilization. Disassembly of the device is
described below.

Note: All recom ded di 1bly will be possible by hand.
Never use tools to disassemble instruments beyond what is
recommended.

All cleaning solutions should be prepared at the dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Softened tap
water may be used to prepare cleaning solutions.

Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when
existing solutions become grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning Steps
« Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.



o Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution
and gently shake them to remove trapped bubbles. Actuate
instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the
solution with all surfaces. Lumens, blind holes, and cannulations
should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure
contact of the solution with all instrument surfaces. For device
specific manipulations and maneuvering during cleaning

see below.

Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While
soaking, scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush until

all visible soil has been removed. Complete Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices,
hinged joints, box locks, instrument teeth, rough surfaces and
areas with moving components or springs. Lumens, blind holes,
and cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon
bristle brush. Insert the snug fitting round brush into the lumen,
blind hole, or cannula with a twisting motion while pushing in and
out multiple times.

Note: All scrubbing should be performed below the surface of
the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing
contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

and de-gas according to the manufacturer’s recommendations.
Completely submerge instruments in the cleaning solution and
gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens, blind
holes and cannulations should be flushed with a syringe to remove
bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces. Sonically clean the instruments at the time, temperature
and frequency recommended by the equipment manufacturer and
optimal for the detergent used. A minimum of ten (10) minutes is
recommended.

Notes:

« For device specific manipulations and maneuvering during
cleaning see below.

Separate stainless steel instruments from other metal

instruments during ultrasonic cleaning to avoid

electrolysis.

Fully open hinged instruments.

Use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic

cleaners.

Regular monitoring of sonic cleaning performance by

means of an ultrasonic activity detector, aluminum foil test,

TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

o Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath and
rinse in purified water for a minimum of one (1) minute or until
there is no sign of residue detergent or biologic soil. Actuate
all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

o Step 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding
lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to
remove moisture from lumens, holes, cannulas, and difficult to
access areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

« Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

« Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution
and gently shake them to remove trapped bubbles. Actuate
instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the
solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulations



should be flushed with a syringe to remove bubbles and
ensure contact of the solution with all instrument surfaces. For
manipulations and maneuvering during cleaning see below.
 Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil
has been removed. Actuate moveable mechanisms. Particular
attention should be given to crevices, hinged joints, box locks,
instrument teeth, roughened surfaces, and areas with moving
components or springs. Lumens, blind holes and cannulas should
be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush. Insert
the snug fitting round nylon bristle brush into the lumen, blind
hole or cannula with a twisting motion while pushing in and out
multiple times.

Notes:

« For device specific manipulations and maneuvering during
cleaning see below.

« All scrubbing should be performed below the surface of the
enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing
contaminated solution.

o Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate
all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

 Step 5: Place instruments in a suitable validated washer/
disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure, e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed
for washers, place heavier instruments on the bottom of trays
and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special
racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions.

» Step 6: Process instruments using a standard washer/
disinfector instrument cycle according to the manufacturer’s
instructions. The following minimum wash cycle parameters are
recommended:

Cycle |Description

1 Pre-wash e Cold Softened Tap Water e 2 minutes

2 Enzyme Spray & Soak e Hot Softened Tap Water @ 1 minute
3 Rinse e Cold Softened Tap Water
4

Detergent Wash e Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) @
2 minutes

&1

Rinse e Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) @ 1 minute
6 Hot Air Dry (116°C/240°F) e 7 - 30 minutes

Notes:

¢ The washer/disinfector manufacturer’s instructions should

be followed.

¢ A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA
clearance or validated to ISO 15883) should be used.

Dry time is shown as a range because it is dependent upon
the load size placed into the washer/disinfector.

Many manufacturers pre-program their washer/
disinfectors with standard cycles and they may include a
thermal low-level disinfection rinse after the detergent
wash. The thermal disinfection cycle should be performed
to achieve a minimum value A0 = 600 (e.g. 90°C/194°F for

1 minute according to ISO 15883-1) and is compatible with
the instruments.

If a lubrication cycle is available that applies to water-
soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk, or
equivalent material intended for medical device application



it is acceptable to use on instruments unless otherwise
indicated.

Disinfection

¢ Instruments must be terminally sterilized prior to use. See
sterilization instructions below.

¢ Low level disinfection may be used as part of a washer/disinfector
cycle, but the devices must also be sterilized before use.

Drying

¢ Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint
free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to
remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to
access areas.

Inspection & Testing

 After cleaning, all devices should be thoroughly inspected for
residue biologic soil or detergent. If contamination is still present
repeat the cleaning process.

Visually inspect each device for completeness, damage, and
excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process

them further and contact your Tecomet representative for a
replacement.

When inspecting devices look for the following:

 Cutting edges should be free of nicks and have a continuous
edge.

Jaws and teeth should align properly.

Movable parts should operate smoothly throughout the
intended range of motion.

Locking mechanisms should fasten securely and close easily.
Long thin instruments should be free of bending or distortion.
Where instruments form part of a larger assembly, check that all
components are available and assemble readily.

Polymer surfaces should not show signs of excessive surface
damage (e.g. crazing, cracks or delamination), distortion, or
visible warping. If the instrument is damaged, it should be
replaced.

Lubrication

o After cleaning and before sterilization, instruments with moving
parts (e.g. hinges, box-locks, sliding or rotating parts) should
be lubricated with a water-soluble lubricant such as Preserve®,
Instrument Milk, or equivalent material intended for medical
device application. Always follow the lubricant manufacturer’s
instructions for dilution, shelf life and application method.

Packaging for Sterilization

Instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.

Place the instruments in their respective position within the
delivery system according to the markings/labeling in the
container.

Once the container is loaded, put the lid on and secure all latches
or locks.

Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization pouch or
wrap. Care should be used when packaging so that the pouch or
wrap is not torn. Devices should be wrapped using the double
wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).
Reusable wraps are not recommended.

¢ The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA
cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
wrap by following the double wrap method or equivalent
(ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

« Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of the wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/251bs.



Sterilization

¢ Moist heat/steam sterilization is the recommended method for
the instruments.

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is recommended.
Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions
for load configuration and equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA
clearance, EN 13060 or EN 285 compliance). Additionally, the
manufacturer’s recommendations for installation, validation, and
maintenance should be followed.

Validated exposure times and temperatures to achieve a 10°
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.
Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are more conservative than those
listed in the table below.

Cycle Type Temperature | Exposure Time Dry Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /

132°C/ 270°F 4 minutes 40 minutes
Vacuum Pulse

Cycle Type Temperature | Exposure Time Dry Time

European Recommended Parameters

Pre-vacuum/ 134°C / 273°F 3 minutes 40 minutes
Vacuum Pulse

¢ The recommended drying time for single wrapped instruments
is 30 minutes unless otherwise noted in device specification
instructions.

¢ A 15 minute open door time is recommended after drying.

¢ A 30 minute minimum cooling time is recommended after
drying but longer times may be necessary because of load
configuration, ambient temperature and humidity, device
design, and packaging used.

Note: Disinfection/steam sterilization parameters

recommended by the World Health Organization (WHO) for

reprocessing instruments where there is a concern about

TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes.

These devices are compatible with these parameters.

Storage

o Sterile packaged instruments should be stored in a designated,
limited access area that is well ventilated and provides protection
from dust, moisture, insects, vermin, and temperature/humidity
extremes.

Note: Inspect every package before use to ensure that

the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn,
perforated, showing signs of moisture, or appearing to be
tampered with. If any of those conditions are present then
the contents are considered non-sterile and should be re-
processed through cleaning, packaging and sterilization.

Families of Straight Acetabular Reamer Drivers

The Straight Acetabular Reamer Drivers come in two styles:
Bridgeback and Dual Connection. Both the Bridgeback and the Dual
Connection Acetabular Reamer Drivers have a quick connection
that releases the Acetabular Reamer through use of a Release Collar.
Furthermore, they both have a Tissue Protector, a spring that loads
the quick connection, and a spring-loaded Release Button as seen
in Figure 1.

Two styles of Tissue Protectors are offered: a fully retained
version and a fully removable as shown in Figure 1. With the fully
removable Tissue Protector, it is important that the spring and
Collar are retained on the shaft of the Acetabular Reamer Driver.
The Acetabular Reamer Drivers come in various lengths, so it is
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important to assemble the correct length Tissue Protector with the
appropriate shaft.

Figure 1. Components of an Acetabular Reamer Driver
(Bridgeback is shown)

Release
Button

Release Spring
Collar

Tissue
Protector

Dual Connection Straight Acetabular Reamer Driver

Disassembly

1. Remove the Acetabular Reamer from the Acetabular Reamer
Driver by pulling the Release Collar proximally as shown in
Figure 2.

2. Remove the Tissue Protector proximally by depressing the
release button and sliding the Tissue Protector proximally as
shown in Figures 3 and 4.

Figure 2. Disconnection of Acetabular Reamer from Dual
Connection Driver

2/ Release Reamer

Figure 3. Proximal Movement of Tissue Protector on Dual
Connection Driver

Depress

Release

Release Collar
Slide Tissue Protector Button
—

Figure 4. Remove Tissue Protector for Cleaning and
Sterilization on Dual Connection Driver

Standard and Extended Length Acetabular Reamer Driver
(Bridgeback) Disassembly

1. Remove the Acetabular Reamer from the Acetabular Reamer
Driver by pulling the Release Collar proximally and rotating the
Acetabular Reamer as shown in Figure 5.

2. Remove the Tissue Protector by depressing the Release Button
and sliding the Tissue Protector proximally as shown in Figure 6.
The spring and Release Collar should remain on the Acetabular
Reamer Driver shaft.



Figure 5. Disconnection of the Acetabular Reamer from the
Bridgeback Driver

1/ Pull Back Release Collar

2/ Rotate Reamer

Figure 6. Disassembly of Tissue Protector on Bridgeback
Reamer Driver

Release
Button
T Tm; l
——
Release Spjing
Collar

Tissue Protector

Manipulations and Maneuvering During Cleaning

1. While immersed, actuate and maneuver all moving parts of the
instruments to ensure complete exposure of the cleaning solution
to all surfaces.

2. Depress Release Button multiple times while cleaning.

3. Move spring and Release Collar proximally and scrub the distal
tip of the Acetabular Reamer Driver.

a. Ensure that the spring is maintained on the shaft.
4. For removable Tissue Protectors, scrub the inside of the Tissue

Protector with a snug fitting pipe cleaner. Pass the pipe cleaner
through the inside of the tube three (3) times.

o

Flush the inside of the Tissue Protector with a syringe.

o

Rinse all parts thoroughly with distilled or sterile water until all
traces of cleaning solution are removed. Maneuver all moving
parts while rinsing.

~

Lubricate the moving parts of the Acetabular Reamer Driver with
water soluble lubricant that is intended for surgical instruments.

Assembly Prior to Use for Drivers with Removable Tissue
Protectors

Prior to use, ensure that the device is appropriately assembled.
1. Ensure that the correct length Tissue Protector is utilized with
the appropriate Acetabular Reamer Driver.

« For the Bridgeback design, check that the etch description on
the Tissue Protector matches the etched description on the
Acetabular Reamer Driver.

2. The spring must be present and functional.

3. The stepped end of the Tissue Protector must go on the
Acetabular Reamer Driver first (see Figure 7).

4. Depress the Release Button and slide the Tissue Protector over it.

5. Assess fit of the Tissue Protector.

o There should not be a lot of excess space between the Tissue
Protector and the Release Button.

« Ifyou believe there is excess space on the Bridgeback design,
remove the Tissue Protector and ensure that the etched length
(Standard or Extended) on the Acetabular Reamer Driver match
the length on the Tissue Protector.

10



Figure 7. Stepped End of the Tissue Protectors

Dual Connection

Bridgeback

]

SYMBOLS USED ON LABELING
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Caution.
Lot Number
Non-Sterile

Catalog Number

U.S Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

Consult Instructions for Use

CE Mark with Notified Body.!
Medical Device

Authorized Representative in European Community
Packaging Unit

Swiss Authorized Representative
Country of Manufacture
Manufacturer

Distributor

Date of Manufacture

Use By

Importer

Unique Device Identifier

!Refer to the labeling for CE information
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Arbres de transmission pour alésoir
acétabulaire droits

Notice d’utilisation et de retraitement

Ces instructions de démontage et de nettoyage sont conformes aux
normes ISO 17664 et AAMI ST81, et elles concernent :

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits
réutilisables (fournis non stériles) congus pour une utilisation
et un retraitement dans un établissement de soins de santé.

Tous les instruments et accessoires peuvent étre retraités
efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de
nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique combiné
et les parameétres de stérilisation fournis dans ce document

SAUF indication contraire dans les instructions jointes a
I'instrument spécifique.

NOTICE D’UTILISATION

Matériaux et substances réglementées

Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée ou
un matériau d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Description

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
des instruments médicaux utilisés avec un ensemble d’instrument
au cours d’une arthroplastie totale de hanche. Les instruments
sont réutilisables et peuvent étre restérilisés a 'aide des méthodes
définies ci-dessous.

Utilisation prévue

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
des instruments médicaux utilisés avec un ensemble d’instrument
au cours d’une arthroplastie totale de hanche. Le dispositif est
utilisé pour préparer 'acétabulum au cours d’une arthroplastie
totale de hanche en raccordant un moteur chirurgical a un alésoir
acétabulaire Bridgeback de Tecomet.

Population de patients visée

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien orthopédique averti
peut utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Le dispositif doit étre utilisé sur des patients subissant une
intervention nécessitant une arthroplastie totale de hanche.

Indications

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
congus pour préparer 'acétabulum a l'insertion des implants de
cupule pour hanche, conformément a la technique chirurgicale
de I'implant ainsi qu’aux indications d’utilisation et aux contre-
indications des implants.

Contre-indications

Ces instruments orthopédiques sont exclusivement sur prescription.
Les dispositifs doivent étre utilisés uniquement par le personnel
soignant qualifié. Ne pas utiliser ces instruments dans d’autres voies
d’abords ou sites anatomiques.

Utilisateur prévu

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
prescriptifs et doivent donc étre utilisés par des chirurgiens
orthopédiques qualifiés et formés aux techniques chirurgicales
respectives.
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Accessoires et/ou autres dispositifs destinés a étre utilisés avec
le produit

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
congus pour étre utilisés avec un moteur chirurgical via une
connexion répondant a la norme industrielle.?

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits

sont congus pour étre utilisés avec les alésoirs acétabulaires
Bridgeback de Tecomet.?

2 Pour les combinaisons mentionnées ci-dessus, s’assurer de la solidité de la
connexion avant 'utilisation.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés comme prévu, les arbres de transmission
pour alésoir acétabulaire droits facilitent I'implantation d'une
cupule d’arthroplastie totale de hanche. Le bénéfice clinique des
implants figure dans le mode d’emploi des implants.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.
Les événements indésirables et les complications fréquemment
rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les
suivants :

o Retard de l'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommageés ou usés.

¢ Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison
d’instruments émoussés, endommagés ou mal positionnés.

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour 'utilisateur :

¢ Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des fraises, des bords tranchants, des impactions,
des vibrations ou des grippages d’instruments.

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit

étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Un

incident grave s’entend comme tout incident qui, directement ou

indirectement, a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire

al'une des situations suivantes :

e Le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,

¢ La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne,

¢ Une menace grave pour la santé publique.

Pour de plus amples informations, contacter le représentant local
Tecomet. Pour les instruments produits par un autre fabricant légal,
se référer a la notice d’utilisation du fabricant.

Performances et caractéristiques

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits sont
des instruments médicaux utilisés avec un ensemble d’instrument
au cours d’une arthroplastie totale de hanche. Le dispositif est
utilisé pour préparer I'acétabulum au cours d’'une arthroplastie
totale de hanche en raccordant un moteur chirurgical a un alésoir
acétabulaire Bridgeback de Tecomet.

Voir ci-dessous pour les instructions de montage/démontage.

A MISES EN GARDE
R

=« La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis non
stériles doivent étre nettoyés et stérilisés conformément a
ces instructions avant chaque utilisation.
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¢ Le manchon du protecteur tissulaire doit é&tre démonté pour la
stérilisation et remonté pour 'utilisation.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) lors de la
manipulation, de I'utilisation ou de I'élimination des instruments
et accessoires contaminés ou potentiellement contaminés.

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles de
sécurité et autres matériaux de conditionnement de protection
des instruments avant de procéder au premier traitement de
nettoyage et de stérilisation.

Veiller a manipuler, nettoyer, essuyer ou éliminer avec précaution
les instruments et accessoires dotés de bords tranchants, de
pointes ou de dentures acérées.

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées pour
la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur (chaleur
humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection
contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome, du
bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas
étre utilisés.

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des
dispositifs contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes seront plus faciles si aucune trace de sang,
de fluides corporels et aucun débris de tissu ne seche sur les
instruments utilisés.

Le nettoyage automatique utilisant uniquement un laveur-
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments dotés
de lumieres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces jointes

et d’autres caractéristiques complexes. Un nettoyage manuel
approfondi de ces caractéristiques de dispositif est recommandé
avant tout processus de nettoyage automatique.

L'utilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est
interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses a poils doux en nylon de formes,
longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel.
Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de dispositifs
lourds sur des instruments fragiles.

11 convient d’éviter d’utiliser de I'eau calcaire. De I'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des ringages.
Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage final
afin d’éviter tout dépdt minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymére
a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela risquerait
de gravement endommager la surface du polymere.

Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement a
ne pas exercer de contraintes excessives sur I'instrument au cours
de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent entrainer
une défaillance de I'instrument.

Lutilisation de I'instrument est déterminée par I'expérience

et la formation en chirurgie de l'utilisateur. Ne pas utiliser cet
instrument pour d’autres fonctions que celles qui sont indiquées,
sous risque d’affecter sérieusement le fonctionnement et la
sécurité du produit.

Elimination

o Ala fin de la vie du dispositif, 'éliminer en toute sécurité,
conformément aux procédures et directives locales.

« Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides corporels)
doit étre traité conformément au protocole hospitalier relatif
aux déchets médicaux infectieux. Tout dispositif doté de bords
tranchants doit étre éliminé conformément au protocole de
I’hopital dans le conteneur a objets tranchants approprié.
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Durée de vie du dispositif

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits

sont des instruments réutilisables. La durée de vie dépend de

la fréquence d'utilisation ainsi que du soin et de I'entretien
prodigués aux instruments. Cependant, méme lorsqu'ils sont
manipulés et entretenus correctement, on ne peut pas s’attendre
a ce que les instruments réutilisables durent indéfiniment.
Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour s’assurer
qu'ils ne sont pas endommagés ou usés. Ne pas utiliser les
instruments qui présentent des signes d’'endommagement ou
d’usure excessive.

Limites en matiére de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet
minimal sur les instruments et les accessoires réutilisables
métalliques, sauf indication contraire. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres

métaux est normalement déterminée par le degré d’'usure et
d’endommagement dii a I'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments composés de polymeres ou intégrants des
composants en polymere peuvent étre stérilisés a la vapeur.

Ils ne sont cependant pas aussi durables que les instruments
métalliques. Si les surfaces en polymére montrent des signes
d’endommagement excessif (par ex., craquelures, fissures ou
décollement), de distorsion ou de gauchissement, elles doivent
étre remplacées. Contacter le représentant Tecomet si un
remplacement de piéce s'avere nécessaire.

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques non
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le traitement
des instruments et des accessoires réutilisables.

Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent
étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier inoxydable et
en polymere dans les pays ot la loi ou les décrets locaux I'exigent,
ou en présence de maladies a prion telles que I'encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (MCJ). Il est essentiel que les dispositifs soient
complétement et parfaitement neutralisés et rincés afin de
neutraliser les agents de nettoyage alcalins qui risqueraient
d’endommager le dispositif et de réduire sa durée de vie.

Dans les pays ol les conditions de retraitement sont plus strictes
que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a
l'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les lois et
les décrets en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique
de préparation des instruments et accessoires réutilisables destinés
a des interventions chirurgicales.

AAVERTISSEMENT Il incombe a l'utilisateur/a I'h6pital/
au prestataire de soins de santé de s’assurer que le retraitement
est effectué a l'aide de I'équipement et du matériel approprié,

et que le personnel a été formé de maniére adéquate pour
atteindre le résultat souhaité. L'équipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre controlés
régulierement.

AAVERTISSEMENT En cas d’écart a ces instructions de

la part de I'utilisateur/de I'hdpital /du prestataire de soins de
santé, I'efficacité doit étre évaluée pour éviter toute conséquence
indésirable potentielle.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation

o Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments a
'aide d’une lingette jetable. Placer les dispositifs dans un récipient
contenant de 'eau distillée ou les couvrir de serviettes humides.
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Remarque : 'immersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant
facilitera le nettoyage, particuliérement pour les instruments
complexes dotés de lumieres, de surfaces de jointement,
d’orifices borgnes et de canules.

e Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres
utilisation afin de réduire au minimum le risque de séchage avant
le nettoyage.

Conservation et transport

« Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts afin d’éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation avant le nettoyage

e Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre avant
le nettoyage et la stérilisation. Le démontage du dispositif est
décrit ci-dessous.
Remarque : toutes les opérations de démontage
recommandées pourront étre réalisées manuellement.
Ne jamais utiliser d’outils pour démonter les instruments
en dehors des cas recommandés.

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées a la
dilution et a la température recommandées par le fabricant.
De I'eau courante adoucie peut étre utilisée pour préparer les
solutions de nettoyage.

Remarque : de nouvelles solutions de nettoyage doivent
étre préparées lorsque les solutions utilisées deviennent
nettement contaminées (troubles).

Etapes du nettoyage manuel

« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la
solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les
bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charnieres ou
de pieces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution

est en contact avec toutes les surfaces de I'instrument. Pour les
manipulations et manceuvres spécifiques au dispositif pendant le
nettoyage, voir ci-dessous.

Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins

10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a 'aide d'une
brosse a poils doux en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures
visibles aient été retirées. Actionner entierement les mécanismes
mobiles. Porter une attention particuliere aux fissures, aux joints
articulés, aux mécanismes auto-bloquants, aux dentures des
instruments, aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des
composants mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices
borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’'une brosse
a poils en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée
dans la lumiere, I'orifice borgne ou la canule avec un mouvement
de rotation tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface
de la solution d’enzymes pour réduire au minimum le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes

et les rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1)
minute. Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles
et articulées. Rincer abondamment les lumieres, les orifices, les
canules et les autres zones difficiles d’acces.

Etape 5 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations
du fabricant. Immerger completement les instruments dans la
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solution de nettoyage et les agiter doucement pour supprimer
toutes les bulles piégées. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est
en contact avec toutes les surfaces de I'instrument. Nettoyer les
instruments aux ultrasons en respectant le temps, la température
et la fréquence recommandés par le fabricant de I'équipement, et
qui sont optimaux pour le détergent utilisé. La durée minimale
recommandée est de dix (10) minutes.

Remarques :

« Pour les manipulations et manceuvres spécifiques au
dispositif pendant le nettoyage, voir ci-dessous.

Séparer les instruments en acier inoxydable des autres
instruments en métal pendant le nettoyage aux ultrasons
pour éviter I'électrolyse.

Ouvrir entiérement les instruments articulés.

Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis métalliques
congus pour les nettoyeurs a ultrasons.
Un contrdle régulier des performances de nettoyage aux
ultrasons par un détecteur d’activité des ultrasons, un
test a la feuille d’aluminium, ou les systémes TOSI™ ou
SonoCheck™ est recommandé.

« Etape 6 : Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les
rincer dans de I'eau purifiée pendant au moins une (1) minute ou
jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou
de souillure biologique. Pendant le ringage, actionner toutes les
pieces mobiles et articulées. Rincer abondamment les lumieres,
les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces.

« Etape 7 : Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour éliminer toute humidité des lumiéres, des orifices, des
canules et des zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné
« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.
« Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution
d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les bulles
piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou de
piéces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact avec
toutes les surfaces. Les lumieres, les orifices borgnes et les canules
doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une seringue
pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces de I'instrument. Pour les manipulations et
manceuvres pendant le nettoyage, voir ci-dessous.
Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins
10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce a poils
de nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été
retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention
particuliere aux fissures, aux joints articulés, aux mécanismes
auto-bloquants, aux dentures des instruments, aux surfaces
rugueuses et aux zones contenant des composants mobiles ou des
ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent
étre nettoyés a I'aide d’'une brosse a poils en nylon ronde ajustée.
Insérer une brosse ronde ajustée en nylon dans la lumiere, I'orifice
borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en faisant
plusieurs va-et-vient.

Remarques :
* Pour les manipulations et manceuvres spécifiques au
dispositif pendant le nettoyage, voir ci-dessous.
« Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de la
solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation
de la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes
et les rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1)
minute. Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles
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et articulées. Rincer abondamment les lumieres, les orifices, les
canules et les autres zones difficiles d’acces.

« Etape 5 : Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du laveur-
désinfecteur pour charger les instruments pour une exposition
maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments,
placer les instruments concaves sur le coté ou a I'envers, utiliser
des paniers et des plateaux congus pour les laveurs, placer les
instruments plus lourds dans la partie inférieure des plateaux
et des paniers. Si le laveur-désinfecteur est équipé de grilles
spéciales (p. ex., pour les instruments canulés), les utiliser
conformément aux instructions du fabricant.

« Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle en laveur-
désinfecteur standard des instruments conforme aux instructions
du fabricant. Les parameétres de cycle de lavage minimums
suivants sont recommandés :

Cycle | Description

1 |Prélavage e Eau courante adoucie froide @ 2 minutes

2 Pulvérisation d’enzymes et immersion e Eau courante adoucie
chaude e 1 minute

3 | Ringage e Eau courante adoucie froide
4 | Lavage au détergent e Eau courante chaude (64-66 °C) @ 2 minutes
5 |Ringage e Eau purifiée chaude (64-66 °C) @ 1 minute
6 | Séchage al'air chaud (116 °C) e 7 a 30 minutes
Remarques :

¢ Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur
doivent étre suivies.
o Un laveur-désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée (p. ex.,
autorisation de la FDA [Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux] ou validation selon la
norme ISO 15883) doit étre utilisé.
Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car
il dépend de la charge placée dans le laveur-désinfecteur.
De nombreux fabricants préprogramment sur leurs
laveurs/désinfecteurs des cycles standards, qui peuvent
inclure un ringage de désinfection thermique de faible
niveau apres le lavage au détergent. Le cycle de désinfection
thermique doit étre exécuté de maniére a obtenir une
valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C pendant 1 minute
conformément a la norme ISO 15883-1) et est compatible
avec les instruments.
Si un cycle de lubrification est disponible et applique un
lubrifiant soluble a I'eau tel que Preserve®, Instrument
Milk ou un produit équivalent destiné a étre utilisé sur des
dispositifs médicaux, il est acceptable de I'utiliser pour les
instruments sauf indication contraire.

Désinfection

¢ Les instruments doivent étre entierement stérilisés avant
utilisation. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

¢ Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre
d’un cycle de laveur-désinfecteur, mais les dispositifs doivent
également étre stérilisés avant utilisation.

Séchage

o Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant non
pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour éliminer toute humidité des lumieres, des orifices,
des canules et des zones difficiles d’acces.

Inspection et mises a I'essai

o Apres le nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés
de maniere approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si I'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.
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Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il
est complet, et qu'il n’est pas endommagé ni trop usé. En
cas d’endommagement ou d’usure pouvant compromettre
le fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau
et contacter votre représentant Tecomet pour remplacer le
dispositif.

Lors de l'inspection des dispositifs, examiner les éléments
suivants :

Les arétes coupantes doivent étre exemptes d’entailles et
présenter une aréte continue.

Les machoires et les dentures doivent s’aligner correctement.
Les piéces mobiles doivent fonctionner normalement sur toute
I'amplitude de mouvement prévue.

Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer facilement et
s’attacher solidement.

Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés ni
tordus.

Lorsque des instruments font partie d’'un ensemble plus
grand, vérifier que tous les composants sont disponibles et
s’assemblent facilement.

Les surfaces en polymeére ne doivent pas présenter de signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures

ou décollement), de distorsion ou de déformation visible.
Linstrument doit étre remplacé s'il est endommagé.

Lubrification

Apres le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés
de piéces mobiles (p. ex., charniéres, auberonniéres, pieces
coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide d'un
lubrifiant soluble a I'eau tels que Preserve®, Instrument Milk ou
un produit équivalent congu pour étre appliqué sur les dispositifs
médicaux. Toujours suivre les instructions du fabricant du
lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation en stock et la
méthode d’application.

Conditionnement pour la stérilisation

Les instruments et le conteneur doivent étre correctement

nettoyés avant la stérilisation.

Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur

du systeme de rangement selon les marques/I'étiquetage dans le

conteneur.

Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle et fermer tous

les verrous.

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette

ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé

(p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607).

Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que

la pochette ou 'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs

doivent étre enveloppés en utilisant la méthode de la double

enveloppe ou une méthode équivalente (réf. : directives de

I'AAMI ST79, de TAORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

« Le boitier ou le plateau doit étre emballé dans un emballage
de stérilisation de qualité médicale approuvé (p. ex., autorisé
par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607) en suivant la
méthode de double emballage ou une méthode équivalente
(réf. : directives de TAAMI ST79, de 'AORN).

e Suivre les recommandations du fabricant du boitier/plateau en
ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total du boitier ou
du plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Stérilisation

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments.

Lutilisation d’un indicateur chimique approuvé (classe 5) ou d’'un
émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque charge de
stérilisation est recommandée.
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« Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du
stérilisateur en matiére de configuration de charge et d'utilisation
de I'équipement. L'équipement de stérilisation doit avoir
démontré son efficacité (par ex., autorisation de la FDA [Agence
américaine des produits alimentaires et médicamenteux],
conformité a la norme EN 13060 ou EN 285). De plus, les
recommandations du fabricant en matiére d’installation, de
validation et d’entretien doivent étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies lorsque
les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus strictes que
celles mentionnées dans le tableau présenté ci-dessous.

Temps Temps de

REEREHE [EEDLIEE d’exposition séchage

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de

pré-vide / vide 132°C 4 minutes 40 minutes

Temps Temps de

(el VETIIERGITe d’exposition séchage

Parametres recommandés en Europe

Impulsion de

pré-vide / vide 134°C 3 minutes 40 minutes

Le temps de séchage recommandé pour les instruments dans un
seul emballage est de 30 minutes sauf indication contraire dans
les instructions spécifiques au dispositif.

Une durée d’ouverture de la porte de 15 minutes est
recommandée apres le séchage.

Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est
recommandé apreés séchage, mais des délais plus longs peuvent
étre nécessaires en raison de la configuration de charge, de la
température et de 'humidité ambiantes, de la conception du
dispositif et du conditionnement utilisé.

Remarque : voici les parameétres de désinfection/stérilisation
ala vapeur recommandés par I'Organisation mondiale de

la santé (OMS) pour le retraitement des instruments en
présence d'un risque de contamination par I'EST/la MCJ :

134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs sont compatibles
avec ces parameétres.

Stockage

e Les instruments emballés stériles doivent étre stockés dans
une zone réservée, a accés limité, bien ventilée et assurant une
protection contre la poussiére, 'humidité, les insectes, la vermine
et les températures/une humidité extrémes.
Remarque : inspecter chaque emballage avant utilisation
pour s’assurer que la barriére stérile (p. ex., emballage,
pochette, filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne présente
pas de signes d’humidité ou d’altération. En présence de I'un
de ces problémes, les contenus sont considérés comme non
stériles et doivent étre retraités (nettoyage, conditionnement
et stérilisation).

Familles d’arbres de transmission pour alésoir

acétabulaire droits

Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire droits se
déclinent en deux styles : Bridgeback et raccord double. Les arbres
de transmission pour alésoir acétabulaire Bridgeback et a raccord
double disposent tous d’un raccord rapide qui libere I'alésoir
acétabulaire grace a l'utilisation d’'une bague de libération. De plus,
ils sont tous dotés d’un protecteur tissulaire, d’'un ressort qui charge
le raccord rapide et d’'un bouton de libération a ressort, comme
illustré sur la figure 1.
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Deux styles de protecteurs tissulaires sont proposés : une version
totalement fixée et une version entiérement amovible, comme indiqué
sur la figure 1. Avec le protecteur tissulaire entierement amovible, il
estimportant que le ressort et la bague soient maintenus sur la tige
de I'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire. Les arbres de
transmission pour alésoir acétabulaire sont disponibles en plusieurs
longueurs. Il est donc important d’assembler le protecteur tissulaire
de la bonne longueur avec la tige appropriée.

Figure 1. Composants d’'un mandrin d’alésoir acétabulaire
(le type Bridgeback est représenté)

Bouton de
libération

Bague de Ressort
libération

Protecteur
tissulaire

Démontage de I'arbre de transmission pour alésoir

acétabulaire droit a raccord double

1. Retirer I'alésoir acétabulaire du mandrin d’alésoir acétabulaire
en tirant la bague de libération dans le sens proximal, comme
indiqué sur la figure 2.

2. Faire glisser le protecteur tissulaire dans le sens proximal
en appuyant sur le bouton de libération et en glissant le
protecteur tissulaire dans le sens proximal, comme indiqué
sur les figures 3 et 4.

Figure 2. Déconnexion de I'alésoir acétabulaire de I'arbre
de transmission a raccord double
2/ Libérer I'alésoir
—~ 1/ Tirer la bague de
y =/ / largage vers l'arriere

S

Figure 3. Mouvement proximal du protecteur tissulaire sur
I'arbre de transmission a raccord double

Appuyer sur
Bague de libération ]‘€ boutpn de
Glisser le protecteur tissulaire libération

Figure 4. Retirer le protecteur tissulaire pour le nettoyage et la
stérilisation sur un arbre de transmission a raccord double

Démontage de I'arbre de transmission pour alésoir

acétabulaire (Bridgeback) de longueur standard et prolongée

1. Retirer l'alésoir acétabulaire du mandrin d’alésoir acétabulaire en
tirant la bague de libération dans le sens proximal et en tournant
I'alésoir acétabulaire, comme indiqué sur la figure 5.
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2. Retirer le protecteur tissulaire en appuyant sur le bouton de
libération et en faisant glisser le protecteur dans le sens proximal,
comme indiqué sur la figure 6. Le ressort et la bague de libération
doivent rester sur la tige de I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire.

Figure 5. Déconnexion de I'alésoir acétabulaire de I'arbre
de transmission Bridgeback

1/ Tirer la bague de largage vers l'arriére

2/ Tourner l'alésoir

Figure 6. Démontage du protecteur tissulaire sur I'arbre
de transmission pour alésoir Bridgeback

Bouton de
libération
-~ |
e, ——
Bague de Ressort
libération

Protecteur tissulaire

Manipulations et manceuvres pendant le nettoyage

1. Pendant le trempage, actionner et manceuvrer toutes les pieces
mobiles des instruments afin de garantir I'exposition complete de
toutes les surfaces a la solution de nettoyage.

2. Appuyer plusieurs fois sur le bouton de libération pendant le
nettoyage.

3. Déplacer le ressort et la bague de libération dans le sens proximal
et frotter 'extrémité distale de I'arbre de transmission pour
alésoir acétabulaire.

a. Veiller a ce que le ressort reste sur le corps de I'instrument.

4. Pour les protecteurs tissulaires amovibles, frotter l'intérieur du
protecteur tissulaire a 'aide d'un cure-pipe bien adapté. Passer
trois (3) fois le cure-pipe a travers 'intérieur du tube.

5. Rincer I'intérieur du protecteur tissulaire a I'aide d’'une seringue.

6. Rincer soigneusement toutes les piéces avec de I'eau distillée ou
stérile jusqu’a ce que toutes les traces de solution de nettoyage
soient éliminées. Manceuvrer toutes les pieces mobiles tout en
ringant.

7. Lubrifier les pieces mobiles de I'arbre de transmission pour
alésoir acétabulaire avec un lubrifiant soluble dans I'eau prévu
pour les instruments chirurgicaux.

Montage avant utilisation des arbres de transmission avec
protecteurs tissulaires amovibles

Avant 'utilisation, vérifier que le dispositif est monté de fagon
correcte.

1. Vérifier que le protecteur tissulaire de longueur correcte est
utilisé avec 'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire
approprié.

¢ Pour la conception Bridgeback, vérifier que la description
gravée sur le protecteur tissulaire correspond a la description
gravée sur I'arbre de transmission pour alésoir acétabulaire.

2. Leressort doit étre présent et en état de fonctionnement.

3. L'extrémité a dénivellations du protecteur tissulaire doit étre
enfilée sur le mandrin d’alésoir acétabulaire en premier (voir la
figure 7).
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4. Appuyer sur le bouton de libération et enfiler le protecteur
tissulaire par-dessus.

5. Evaluer 'adaptation du protecteur tissulaire.

« [l ne doit pas y avoir trop d’espace excédentaire entre le
protecteur tissulaire et le bouton de libération.

¢ En cas d’éventuel espace excédentaire sur la conception
Bridgeback, retirer le protecteur tissulaire et vérifier que
la longueur gravée sur I'arbre de transmission pour alésoir
acétabulaire (« Standard » ou « Extended » [prolongée])
correspond a la longueur indiquée sur le protecteur tissulaire.

Figure 7. Extrémité a dénivellations des protecteurs tissulaires

Raccord double

Bridgeback

]
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Attention.
Numéro de lot
Non stérile

Numéro de catalogue

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur
ordonnance médicale

Consulter la notice d’utilisation

Marquage CE avec numéro de 'organisme notifié.!
Dispositif médical

Mandataire établi dans I'Union européenne
Unité de conditionnement

Mandataire pour la Suisse

Pays de fabrication

Fabricant

Distributeur

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Importateur

Identifiant unique des dispositifs

! Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au marquage CE
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I Italiano - IT I

Inseritori diritti per frese acetabolari

Istruzioni per I'uso e il ricondizionamento

Le presenti istruzioni per lo smontaggio e la pulizia, conformi alle
norme ISO 17664 e AAMI ST81, riguardano:

inseritori diritti per fresa acetabolare riutilizzabili (forniti non
sterili) destinati all'utilizzo e al ricondizionamento in una
struttura sanitaria. Tutti gli strumenti e accessori possono

essere ricondizionati in modo sicuro ed efficace seguendo le
istruzioni di pulizia manuale o di pulizia manuale/automatizzata
combinata e i parametri di sterilizzazione riportati nel presente
documento SE NON diversamente indicato nelle istruzioni che
accompagnano uno specifico strumento.

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a
restrizione o materiale di origine animale, consultare I'etichetta
del prodotto.

Descrizione

Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono strumenti medici
utilizzati nell'ambito di un set di strumenti durante una sostituzione
totale dell’anca. Gli strumenti sono riutilizzabili e possono essere
risterilizzati con i metodi definiti di seguito.

Uso previsto

Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono strumenti medici
utilizzati nell'ambito di un set di strumenti durante una sostituzione
totale dell’anca. Il dispositivo serve per preparare I'acetabolo
durante una sostituzione totale dell’anca, tramite il collegamento

a un elettroutensile chirurgico con una fresa acetabolare
Bridgeback Tecomet.

Popolazione di pazienti prevista

Gli inseritori diritti per frese acetabolari richiedono la prescrizione;
pertanto, possono essere usati su un paziente ritenuto idoneo da un
chirurgo ortopedico esperto. Il dispositivo deve essere usato su pazienti
sottoposti a una procedura che richiede la sostituzione totale dell'anca.

Indicazioni per I'uso

Gli inseritori diritti per frese acetabolari hanno lo scopo di
preparare l'acetabolo per 'inserimento di impianti di coppa
acetabolare, in conformita con la tecnica chirurgica dell'impianto
e le indicazioni per I'uso e le controindicazioni degli impianti.

Controindicazioni

Questi strumenti ortopedici vengono usati dietro prescrizione.

I dispositivi possono essere usati solo da personale sanitario
adeguatamente qualificato. Questi strumenti non devono essere
utilizzati in altri approcci chirurgici o su altre aree anatomiche.

Utilizzatore previsto

Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono soggetti a prescrizione
e devono pertanto essere usati da chirurghi ortopedici qualificati
addestrati nell’esecuzione delle rispettive tecniche chirurgiche.

Accessori e/o altri dispositivi previsti per 'uso con il prodotto

« Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono previsti per I'uso
con un elettroutensile chirurgico tramite una connessione
standard del settore.?

« Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono previsti per I'uso
con le frese acetabolari Bridgeback Tecomet.?

2Per le combinazioni suindicate, assicurare una connessione salda prima dell’uso.
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Benefici clinici previsti

Se usati come previsto, gli inseritori diritti per frese acetabolari
sono di ausilio nell'impianto di un cotile durante un intervento di
sostituzione totale dell’anca. Il beneficio clinico degli impianti e
descritto nelle istruzioni per 'uso degli impianti.

Eventi avversi e complicanze
Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono
eventi avversi e complicanze comuni in relazione a un intervento
chirurgico in generale.
« Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti,
danneggiati o usurati.
e Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di
osso a causa di strumenti smussati, danneggiati o posizionati
in modo errato.
« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per 'utilizzatore:

« tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi
Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente. Per
incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe
causare uno dei seguenti eventi:

 decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona;

e grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni
di salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona;

e grave minaccia per la salute pubblica.

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante commerciale
Tecomet di zona. Per gli strumenti prodotti da un altro fabbricante
legale, consultare le istruzioni per 'uso del fabbricante.

Prestazioni e caratteristiche

Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono strumenti medici
utilizzati nell’ambito di un set di strumenti durante una sostituzione
totale dell’anca. Il dispositivo serve per preparare I'acetabolo
durante una sostituzione totale dell’anca, tramite il collegamento

a un elettroutensile chirurgico con una fresa acetabolare
Bridgeback Tecomet.

Di seguito sono riportate le istruzioni per il montaggio e lo
smontaggio del dispositivo.

A AVVERTENZE

B

-« Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti non sterili
devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo
seguendo le presenti istruzioni.

Il manicotto paratessuti deve essere smontato per la
sterilizzazione e montato per 'utilizzo.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare, smaltire o lavorare con strumenti e accessori
contaminati o potenzialmente contaminati.

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza

e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la
prima pulizia e sterilizzazione.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire, asciugare o smaltire
strumenti e accessori dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.
Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili sono
sconsigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
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(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo raccomandato ¢ la
sterilizzazione a vapore (calore umido).

Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide,
cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono
corrosivi e non devono essere usati.

Non lasciar seccare residui biologici sui dispositivi
contaminati. Tutte le fasi successive di pulizia e sterilizzazione
sono facilitate evitando di lasciar seccare sangue, liquidi biologici
e residui di tessuto sugli strumenti usati.

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice potrebbe
non essere efficace per gli strumenti con lumi, fori ciechi, cannule,
superfici combacianti e altre caratteristiche complesse. Prima

di qualsiasi processo di pulizia automatizzata si raccomanda

di sottoporre questo tipo di dispositivi a una scrupolosa

pulizia manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Come ausili per la pulizia manuale,

usare unicamente spazzole con setole di nylon morbide di diversa
forma, lunghezza e misura.

Durante il trattamento degli strumenti non collocare dispositivi
pesanti sopra strumenti delicati.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita puo
essere usata per la maggior parte delle operazioni di risciacquo;
tuttavia, per il risciacquo finale usare acqua purificata per
prevenire i depositi minerali.

Gli strumenti con componenti in materiali polimerici devono
essere sottoposti a trattamento a temperature inferiori a 140 °C,
per evitare gravi danni superficiali ai materiali polimerici.

Non usare oli o lubrificanti a base di silicone sugli strumenti
chirurgici.

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, € necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante I'uso. In caso contrario, si puo causare il guasto
dello strumento.

Limpiego degli strumenti & determinato dalla formazione e
dall’esperienza chirurgiche maturate dall’operatore. Per evitare di
compromettere la sicurezza e la funzionalita degli strumenti, non
usarli in applicazioni diverse da quelle previste.

Smaltimento

Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo
sicuro in conformita con le procedure e le linee guida locali.
Ogni dispositivo che sia stato contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per

i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo che contenga spigoli
vivi deve essere smaltito secondo il protocollo ospedaliero
nell'apposito contenitore per oggetti taglienti.

Durata del dispositivo

Gli inseritori diritti per frese acetabolari sono strumenti
riutilizzabili. Le aspettative di durata dipendono dalla frequenza
di utilizzo e dalla cura e manutenzione a cui sono sottoposti

gli strumenti. Tuttavia, anche adottando misure corrette di
manipolazione, cura e manutenzione, gli strumenti riutilizzabili
non hanno una durata illimitata.

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere ispezionati
per individuare eventuali danni e segni di usura. Gli strumenti che
mostrano segni di danni o usura eccessiva non devono essere usati.

Limitazioni relative al ricondizionamento

¢ Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto effettuato
seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo sugli strumenti
e accessori metallici riutilizzabili. La fine della vita utile degli
strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli & di solito
causata da usura e danni incorsi durante I'uso chirurgico previsto.
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Gli strumenti realizzati in parte con materiali polimerici o che
incorporano componenti in materiali polimerici possono essere
sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto durevoli dei
corrispondenti strumenti metallici. Sostituire gli strumenti se
le superfici in materiale polimerico mostrano segni eccessivi

di danni (ad es. screpolature, incrinature o delaminazione),
distorsione o deformazioni visibili. Rivolgersi al rappresentante
Tecomet per richiedere prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

si consiglia di utilizzare agenti detergenti ed enzimatici, non
schiumogeni, a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono
essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile
e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali
lo richiedono, o nelle zone in cui sono diffuse malattie da prioni
come 'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il
rischio di degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu rigorosi di
quelli indicati in questo documento, la responsabilita di osservare
le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza ricade
sull’utilizzatore/operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci nel preparare strumenti e accessori riutilizzabili per
I'uso chirurgico.

A AVVERTENZA Lutilizzatore/ospedale/fornitore di assistenza
sanitaria sono responsabili di garantire che il ricondizionamento
sia effettuato utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei,

e che il personale abbia ricevuto I'opportuno addestramento al
fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede solitamente

che I'apparecchiatura e i processi siano convalidati e monitorati
regolarmente.

A AVVERTENZA Qualsiasi deviazione da queste istruzioni
apportata dall’utilizzatore/ospedale/fornitore di assistenza
sanitaria deve essere valutata per accertarne 'efficacia, al fine di
evitare potenziali conseguenze avverse.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Punto di utilizzo

Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti servendosi
di una salvietta monouso. Collocare i dispositivi in un contenitore
di acqua distillata oppure coprirli con asciugamani bagnati.

Nota - Lammollo in una soluzione enzimatica proteolitica
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera

la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e
cannule.

Se non & possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli il pitt presto possibile dopo l'uso, per
ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

« Gli strumenti usati devono essere trasportati all’area di
decontaminazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi o
coperti, al fine di evitare un inutile rischio di contaminazione.

Preparazione per la pulizia

e Gli strumenti di cui & previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati prima della pulizia e della sterilizzazione. Lo
smontaggio del dispositivo & descritto di seguito.
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Nota - Tutte le operazioni di smontaggio raccomandate
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai
attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando e come
raccomandato.

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla
temperatura raccomandate dal fabbricante. Per preparare le
soluzioni detergenti & consentito usare acqua di rubinetto addolcita.

Nota - Preparare soluzioni detergenti nuove quando le
soluzioni esistenti mostrano segni evidenti di contaminazione
(torbidita).

Fasi della pulizia manuale
¢ Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica
attenendosi alle istruzioni del fabbricante.
¢ Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le
bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o
parti mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le
superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti
per eliminare eventuali bolle e garantire che la soluzione entri in
contatto con tutte le superfici degli strumenti. Le manipolazioni
e le manovre specifiche del dispositivo durante la pulizia sono
descritte di seguito.
Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante 'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con
setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili.
Attivare pienamente i meccanismi mobili. Prestare particolare
attenzione a fessure, giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti
degli strumenti, superfici ruvide e aree con componenti mobili
o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno
spazzolino rotondo con setole di nylon di misura aderente.
Introdurre nel lume, nel foro cieco o nella cannula lo spazzolino
rotondo aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti e
ritirandolo varie volte.
Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e
altre aree di difficile accesso.

Fase 5 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con
detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del fabbricante.
Immergere completamente gli strumenti nella soluzione detergente
e agitarli delicatamente per eliminare eventuali bolle intrappolate.
Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per
eliminare le bolle e garantire il contatto della soluzione con tutte

le superfici degli strumenti. Eseguire la pulizia a ultrasuoni degli
strumenti rispettando i tempi, la temperatura e la frequenza
raccomandati dal fabbricante dell’apparecchiatura e ottimali per il
detergente usato. Si consiglia un minimo di dieci (10) minuti.

Note

« Le manipolazioni e le manovre specifiche del dispositivo
durante la pulizia sono descritte di seguito.

o Separare gli st ti in acciaio i idabile da quelli in altri
metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare elettrolisi.

o Aprire completamente gli strumenti incernierati.

« Usare cestelli o vassoi metallici progettati per dispositivi di
pulizia a ultrasuoni.

¢ Siraccomanda di monitorare con regolarita le prestazioni
del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite un rivelatore
dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di alluminio
o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

Fase 6 - Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli
in acqua purificata per almeno un (1) minuto o finché non ci siano
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piu segni di residui di detergente o residui biologici. Durante il
risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare
scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree
di difficile accesso.

« Fase 7 - Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente
pulita priva di lanugine. Per eliminare 'umidita da lumi, fori,
cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa
pulita e filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

¢ Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica
attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

¢ Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le
bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o
parti mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le
superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti
per eliminare le bolle e garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici degli strumenti. Le manipolazioni e le manovre
durante la pulizia sono descritte di seguito.

¢ Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon
morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare i
meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure,
giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti, superfici
ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire lumi, fori
ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con setole di
nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel foro cieco o
nella cannula lo spazzolino rotondo a setole di nylon aderente e
farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

Note

* Le manipolazioni e le manovre specifiche del dispositivo
durante la pulizia sono descritte di seguito.

« Strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione
enzimatica per ridurre al minimo il rischio di aerosolizzare
la soluzione contaminata.

« Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e
altre aree di difficile accesso.

 Fase 5 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni del fabbricante
della lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico
degli strumenti al fine di ottenere I'esposizione massima per la
pulizia; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti piti pesanti
sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice &
dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati di
cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

« Fase 6 - Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice
utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le istruzioni
del fabbricante. Si consigliano i seguenti parametri minimi per il
ciclo di lavaggio.

Ciclo |Descrizione

1 Prelavaggio e Acqua fredda di rubinetto addolcita @ 2 minuti

2 Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica @ Acqua calda di
rubinetto addolcita @ 1 minuto

3 Risciacquo e Acqua fredda di rubinetto addolcita

4 Lavaggio con detergente e Acqua calda di rubinetto (64-66 °C) ®
2 minuti

5 Risciacquo e Acqua calda purificata (64-66 °C) e 1 minuto

6 Asciugatura con aria calda (116 °C) e da 7 a 30 minuti
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Note

¢ Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

o Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata efficacia
(ad es. approvata dalla FDA, I'ente governativo statunitense
per gli alimenti e i medicinali, e convalidata in base alla
norma ISO 15883).

« Il tempo di asciugatura é indicato come intervallo poiché
dipende dalla grandezza del carico introdotto nella
lavatrice/disinfettatrice.

« Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/
disinfettatrici con cicli standard e possono includere un
risciacquo disinfettante termico di basso livello dopo il
lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione termica
deve essere eseguito in modo da ottenere un valore minimo
A0 =600 (ad es. 90 °C per 1 minuto conforme alla norma
1SO 15883-1) ed € compatibile con gli strumenti.

Se & disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda
I'applicazione di un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente,
destinato all’'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo sugli
strumenti é accettabile, a meno che sia indicato altrimenti.

Disinfezione

¢ Gli strumenti devono essere sterilizzati terminalmente, prima del
loro utilizzo. Vedere le istruzioni di sterilizzazione che seguono.

« La disinfezione di basso livello puo essere integrata in un ciclo
della lavatrice/disinfettatrice, ma cid non toglie che i dispositivi
debbano anche essere sterilizzati prima dell’uso.

Asciugatura

o Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita priva
di lanugine. Per eliminare I'umidita da lumi, fori, cannule e aree di
difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e filtrata.

Esame e prova della funzionalita

Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi per
escludere la presenza di residui biologici o residui di detergente. In
presenza di contaminazione residua ripetere il processo di pulizia.
Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi

che sia completo e che non sia danneggiato o eccessivamente
usurato. Se si osservano danni o segni di usura che possano

aver compromesso la funzionalita del dispositivo, non trattare
ulteriormente il dispositivo, ma contattare il rappresentante
Tecomet e richiederne la sostituzione.

Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare attenzione
ai seguenti elementi.

[ bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono
avere un bordo continuo.

Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

Le parti mobili devono muoversi senza incepparsi nell'intero
intervallo di movimento.

I meccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro e
chiudersi facilmente.

Gli strumenti lunghi e sottili non devono presentare curvature
o distorsioni.

Se gli strumenti fanno parte di un gruppo piu grande, accertarsi
che tutti i componenti siano disponibili e che possano essere
montati agevolmente.

Le superfici in materiale polimerico non devono mostrare
segni eccessivi di danni (ad es. screpolature, incrinature o
delaminazione), distorsione o deformazioni visibili. Se lo
strumento é danneggiato, deve essere sostituito.

Lubrificazione

« Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli
strumenti dotati di parti mobili (ad es. cerniere, sistemi di blocco,
parti scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile come
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Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente previsto
per l'uso su dispositivi medici. Attenersi sempre alle istruzioni
del fabbricante del lubrificante relativamente alla diluizione, alla
durata di vita e al metodo di applicazione.

Confezionamento per la sterilizzazione

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.
Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno del
sistema portastrumenti, seguendo i contrassegni/le etichette nel
contenitore.

Una volta caricato il contenitore, applicare il coperchio e chiudere
tutti i fermi o chiusure.

I dispositivi singoli possono essere confezionati in un sacchetto
o involucro di sterilizzazione per uso medico approvati (ad es.
approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607).
Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare
la busta o il panno di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi
utilizzando il metodo a doppio avvolgimento o un metodo
equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

e Lastuccio o il vassoio deve essere avvolto in un involucro di
sterilizzazione per uso medico approvato (ad es. approvazione
della FDA o conformita con la norma ISO 11607) con il metodo
del doppio avvolgimento o equivalente (rif. linee guida
AAMI ST79, AORN).

e Peril carico e il peso, seguire le raccomandazioni del fabbricante
dell’astuccio/vassoio. Il peso totale dell’astuccio/vassoio avvolto
non deve superare gli 11,4 kg.

Sterilizzazione

« Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti ¢ la
sterilizzazione con calore umido/a vapore.

« Si consiglia l'uso di un indicatore chimico approvato (classe 5)
o di un emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico di
sterilizzazione.

¢ Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell’apparecchiatura. Lapparecchiatura
di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es.
approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060
o EN 285). Inoltre, devono essere seguite le raccomandazioni
del fabbricante in merito all'installazione, alla convalida e alla
manutenzione.

¢ ] tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a
ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10 sono
elencati nella tabella seguente.

¢ Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove
prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore piti restrittivi
rispetto a quelli elencati in questa tabella.

Tempo di Tempo di

Tipo di ciclo Temperatura o .
esposizione ascmgatum

Parametri consigliati negli USA

Prevu_oto/ _ 132°C 4 minuti 40 minuti
vuoto a impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Tem;_)(? di Tl!_mpo di
P asciugatura

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto/

. . 134°C 3 minuti 40 minuti
vuoto a impulsi

Asciugatura e raffreddamento
« [l tempo di asciugatura raccomandato per singoli strumenti
avvolti & di 30 minuti, a meno che sia indicato altrimenti nelle
istruzioni specifiche del dispositivo.
¢ Siraccomanda di tenere lo sportello aperto per 15 minuti dopo
I'asciugatura.
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Dopo l'asciugatura si raccomanda di far raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pitl lunghi a seconda della configurazione

del carico, umidita e temperatura ambiente, struttura del
dispositivo e materiali di confezionamento usati.

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
raccomandati dall’'Organizzazione Mondiale della Sanita per
il ricondizionamento degli strumenti nelle aree a rischio di
contaminazione da encefalopatia spongiforme trasmissibile
e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti.
Questi dispositivi sono compatibili con questi parametri.

Conservazione

« Gli strumenti confezionati sterili devono essere conservati in
un’area designata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta da
polvere, umidita, insetti, parassiti e valori estremi di temperatura/
umidita.
Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso per
accertarsi che la barriera sterile (ad es. involucro, sacchetto
o filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di
umidita o manomissione. In presenza di una di queste
condizioni, il contenuto deve essere considerato non sterile
e lo strumento deve essere ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.

Tipi di inseritori diritti per frese acetabolari

Gli inseritori diritti per frese acetabolari vengono forniti in due stili
diversi: a connessione Bridgeback e a doppia connessione. Sia gli
inseritori diritti per frese acetabolari a connessione Bridgeback sia
gli inseritori diritti per frese acetabolari a doppia connessione sono
dotati di una connessione rapida che sgancia la fresa acetabolare
mediante I'utilizzo di un collare di rilascio. Entrambi sono anche
dotati di un paratessuti, una molla che carica la connessione rapida
e un pulsante di rilascio a molla, come illustrato nella Figura 1.

Il paratessuti viene offerto in due stili diversi: una versione
completamente integrata e una completamente rimovibile,
mostrata nella Figura 1. Con il paratessuti completamente
rimovibile, & importante che la molla e il collare siano mantenuti
sull’'albero dell'inseritore per fresa acetabolare. Gli inseritori per
frese acetabolari vengono forniti in svariate lunghezze, pertanto
€ importante assemblare il paratessuti della lunghezza corretta
sull’'albero idoneo.

Figura 1. Componenti di un inseritore per fresa acetabolare
(e illustrato I'inseritore a connessione Bridgeback)

Pulsante
di rilascio

Collare di Molla
rilascio

Paratessuti

Smontaggio dell'inseritore diritto per fresa acetabolare, doppia

connessione

1. Staccare la fresa dal relativo inseritore tirando il collare di rilascio
in direzione prossimale, come illustrato nella Figura 2.

2. Rimuovere il paratessuti premendo il pulsante di rilascio e
facendo scorrere il paratessuti in direzione prossimale come
illustrato nelle Figure 3 e 4.
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Figura 2. Scollegamento della fresa acetabolare dall’'inseritore a
doppia connessione

2/ Rilasciare la fresa

Figura 3. Movimento in direzione prossimale del paratessuti
sull’inseritore a doppia connessione

Premere il
Collare di rilascio pulsante
Fare scorrere il paratessuti dirilascio

Figura 4. Rimozione del paratessuti per la pulizia e la
sterilizzazione sull'inseritore a doppia connessione

Smontaggio degli inseritori per frese acetabolari di lunghezza
standard e prolungati (Bridgeback)

1. Staccare la fresa dal relativo inseritore tirando il collare di rilascio
in direzione prossimale e ruotando la fresa acetabolare, come
illustrato nella Figura 5.

2. Rimuovere il paratessuti premendo il pulsante di rilascio e
facendo scorrere il paratessuti in direzione prossimale come
illustrato nella Figura 6. La molla e il collare di rilascio devono
rimanere sull’albero dell'inseritore per fresa acetabolare.

Figura 5. Scollegamento della fresa acetabolare dall’'inseritore
Bridgeback

1/ Retrarre il collare di rilascio

2/ Ruotare la fresa

Figura 6. Smontaggio del paratessuti dall’'inseritore per fresa
acetabolare Bridgeback

Pulsante
dirilascio

.

Paratessuti

Collare di Molla
rilascio
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Manipolazioni e manovre durante la pulizia

1. Durante I'immersione, attivare e manovrare tutte le parti mobili
degli strumenti per assicurare I'esposizione completa alla
soluzione detergente da parte di tutte le superfici.

2. Premere varie volte il pulsante di rilascio durante la pulizia.

3. Spostare in direzione prossimale la molla e il collare di rilascio e
strofinare la punta distale dell'inseritore per fresa acetabolare.

a. Assicurarsi di mantenere la molla sul corpo del manipolo.

4. Per i paratessuti rimovibili, strofinare l'interno del paratessuti
con uno scovolino per pipe ben aderente. Far passare lo scovolino
per pipe attraverso l'interno del tubo per tre (3) volte.

5. Lavare l'interno del paratessuti con una siringa.

6. Sciacquare scrupolosamente tutte le parti con acqua distillata
o sterile fino a eliminare ogni traccia di soluzione di pulizia.
Durante il risciacquo manovrare tutte le parti mobili.

7. Lubrificare le parti mobili dell'inseritore per fresa acetabolare
con lubrificante idrosolubile indicato per gli strumenti chirurgici.

Assemblaggio prima dell’'uso per gli inseritori con paratessuti
rimovibili

Prima dell’uso, accertarsi che il dispositivo sia assemblato
correttamente.

1. Assicurarsi di utilizzare il paratessuti della lunghezza corretta
con il corrispondente inseritore per fresa acetabolare.
« Per la configurazione Bridgeback, verificare che la descrizione
incisa sul paratessuti corrisponda alla descrizione incisa
sull'inseritore per fresa acetabolare.

2. Lamolla deve essere presente e funzionale.

3. L'estremita a gradini del paratessuti deve essere installata per
prima sull'inseritore per fresa acetabolare (vedere la Figura 7).

4. Premere il pulsante di rilascio e far scorrere il paratessuti sopra
di esso.

5. Valutare I'accoppiamento del paratessuti.

¢ Non ci dev’essere troppo spazio in pil tra il paratessuti e il
pulsante di rilascio.

 Se siritiene che ci sia spazio in pit nella configurazione
Bridgeback, rimuovere il paratessuti e controllare che la
lunghezza incisa (“Standard” o “Extended” [prolungato])
sull'inseritore per fresa acetabolare corrisponda alla lunghezza
del paratessuti.

Figura 7. Estremita a gradini dei paratessuti

Doppia connessione

Bridgeback
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SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE
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Attenzione.
Numero del lotto
Non sterile

Numero di catalogo

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di

questo dispositivo a personale medico o provvisto di

prescrizione medica

Consultare le istruzioni per I'uso
Marcatura CE con n. dell’organismo notificato.!
Dispositivo medico

Mandatario nella Comunita Europea
Unita di confezionamento
Mandatario per la Svizzera

Paese di fabbricazione

Fabbricante

Distributore

Data di fabbricazione

Utilizzare entro

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti
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I Deutsch - DE I

Gerade Acetabulumfriasenschliissel

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung

Diese Demontage- und Reinigungsanweisungen entsprechen ISO
17664 und AAMI ST81. Sie gelten fiir:

¢ Wiederverwendbare gerade Acetabulumfrasenschliissel (unsteril
geliefert) , die fiir den Einsatz und die Aufbereitung in einer
medizinischen Einrichtung bestimmt sind. Samtliche Instrumente
und Zubehorteile konnen unter Beachtung der Anweisungen
zur manuellen Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung
einer Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung
im Automaten sowie der Sterilisationsparameter in diesem
Dokument sicher und wirksam wiederaufbereitet werden,
SOFERN NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines
spezifischen Instruments angegeben ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschrinkte Stoffe

Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrankte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Beschreibung

Die geraden Acetabulumfrisenschliissel sind medizinische
Instrumente, die als Teil eines Instrumentensets bei einem
Hiiftgelenk-Totalersatz verwendet werden. Die Instrumente
sind wiederverwendbar und kénnen mithilfe der nachstehend
definierten Verfahren resterilisiert werden.

Verwendungszweck

Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind medizinische
Instrumente, die als Teil eines Instrumentensets bei einem
Hiiftgelenk-Totalersatz verwendet werden. Das Produkt dient zur
Praparation des Acetabulums bei einem Hiiftgelenk-Totalersatz und
wird an einem chirurgischen Antrieb mit einer Tecomet Bridgeback
Acetabulumfrase angebracht.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind
verschreibungspflichtig; daher darf ein kompetenter orthopédischer
Chirurg das Produkt im eigenen Ermessen an beliebigen Patienten
verwenden. Das Produkt ist zur Verwendung bei Patienten
bestimmt, die sich einem Hiiftgelenk-Totalersatz unterziehen.

Indikationen

Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind fiir die Prdparation
des Acetabulums fiir die Einbringung von Hiiftpfannenimplantaten
bestimmt, wobei die Operationstechnik sowie die Indikationen und
Kontraindikationen des Implantats zu befolgen sind.

Kontraindikationen

Diese orthopadischen Instrumente sind verschreibungspflichtig. Die
Produkte diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Diese Instrumente sind nicht fiir andere operative
Zugénge oder andere anatomische Positionen vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind
verschreibungspflichtig und diirfen daher nur von qualifizierten
orthopadischen Chirurgen verwendet werden, die in den jeweiligen
Operationstechniken ausgebildet sind.
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Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur Verwendung

zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

¢ Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind fiir die Verwendung
zusammen mit einem chirurgischen Antrieb {iber einen
brancheniiblichen Anschluss bestimmt.?

¢ Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind fiir die Verwendung
zusammen mit Tecomet Bridgeback Acetabulumfrisen bestimmt.?

Bei den oben erwahnten Kombinationen vor Gebrauch eine feste Verbindung
sicherstellen.

Erwarteter klinischer Nutzen

Bei bestimmungsgemafer Verwendung unterstiitzen die geraden
Acetabulumfrasenschliissel die Implantation der Hiiftpfanne bei
einem Hiiftgelenk-Totalersatz. Der klinische Nutzen des Implantats
geht aus der Gebrauchsanweisung des Implantats hervor.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

o Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente

¢ Gewebeverletzungen und zusatzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung

Unerwiinschte Ereignisse fir Anwender:

¢ Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem

Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des

Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen

ist, gemeldet werden. Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist ein Vorfall,

der direkt oder indirekt zu einem der folgenden Punkte gefiihrt hat,

gefithrt haben konnte oder fiihren konnte:

o den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

e die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

¢ eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Tecomet-Vertriebsmitarbeiter vor Ort. Bei Instrumenten, die
von einem anderen zugelassenen Hersteller produziert wurden, ist
die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Leistung und Eigenschaften

Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind medizinische
Instrumente, die als Teil eines Instrumentensets bei einem
Hiiftgelenk-Totalersatz verwendet werden. Das Produkt dient zur
Préaparation des Acetabulums bei einem Hiiftgelenk-Totalersatz und
wird an einem chirurgischen Antrieb mit einer Tecomet Bridgeback
Acetabulumfrase angebracht.

Montage-/Demontageanleitung siehe weiter unten.

A WARNHINWEISE

. R Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.

¢ Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile, die unsteril
geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch gemaf diesen
Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
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¢ Die Gewebeschutzhiilse muss fiir die Sterilisation abgenommen
und fiir die Verwendung wieder angebracht werden.

Wihrend der Handhabung, Arbeit mit und Entsorgung von
kontaminierten bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten und
Zubehorteilen ist personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.
Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von den Instrumenten
entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, bei der Reinigung, beim Abwischen
und bei der Entsorgung von Instrumenten und Zubehorteilen mit
scharfen Schneidkanten, Spitzen und Zédhnen geboten.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma

und Heif’luft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen. Die
empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlosungen und Reinigungs-/Desinfektionslosungen,

die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.

Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf kontaminierten
Instrumenten antrocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte werden dadurch begtinstigt, dass Blut,
Kérperflissigkeiten und Gewebepartikel keine Moglichkeit
bekommen, auf den Instrumenten anzutrocknen.

Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten mit Lumina,
Sackléchern, Kaniilen, Kontaktflachen und sonstigen komplexen
Merkmalen ggf. nicht wirksam. Derartige Instrumentenmerkmale
miissen vor jedem Reinigungsverfahren im Automaten griindlich
manuell gereinigt werden.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur
manuellen Reinigung nicht verwendet werden. Diese Materialien
beschadigen die Oberflache und das Oberflachenfinish der
Instrumente. Im Rahmen der manuellen Reinigung nur Biirsten
mit weichen Nylonborsten in verschiedenen Formen, Langen und
Groflen verwenden.

Bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren
Instrumente auf filigranen Instrumenten platzieren.

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum
Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet
werden, allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu
verwenden, um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.

Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei Temperaturen
ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberflache des Polymers stark
beschadigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine iibermafige
Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. Eine ibermafiige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fithren.

Die Verwendung der Instrumente wird durch die Erfahrung und
Schulung des Chirurgen bestimmt. Dieses Instrument darf nur
zweckentsprechend eingesetzt werden, da anderenfalls dessen
Sicherheit und Funktion wesentlich beeintrachtigt werden konnen.

Entsorgung

¢ Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf; den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.

¢ Jegliches Produkt, das mit potenziell infektidsen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf} dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfille zu behandeln. Jegliches
Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist gemaf3 dem
Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behalter fiir spitze/
scharfe Gegenstande zu entsorgen.
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Lebensdauer der Instrumente

Der gerade Acetabulumfrasenschliissel ist ein
wiederverwendbares Instrument. Die zu erwartende Lebensdauer
héangt von der Nutzungshéufigkeit und der Instrumentenpflege
und -wartung ab. Wiederverwendbare Instrumente halten
allerdings nicht unbegrenzt, auch wenn sie ordnungsgemaf$
behandelt, gepflegt und gewartet werden.

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Verschleif$ zu kontrollieren. Instrumente mit Anzeichen
auf Beschadigungen oder tiberméafigen Verschleif? diirfen nicht
verwendet werden.

Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser
Anweisungen wirkt sich auf wiederverwendbare
Metallinstrumente und -zubehoérteile minimal aus, sofern nicht
anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl-
oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten wird
normalerweise durch Verschleif} und Beschadigung infolge ihres
bestimmungsgemafien Gebrauchs bestimmt.

Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, kdnnen dampfsterilisiert
werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants
aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschadigungen

(z. B. Risse, Briiche oder Ablésungen) aufweisen, verformt oder
sichtlich verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile
bendtigt werden, bitte den zustandigen Vertreter von Tecomet
kontaktieren.

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

und Zubehorteile werden nicht schaumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich vorgeschrieben
ist, oder wenn Prionenkrankheiten wie tibertragbare spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) zu bedenken sind, kdnnen zur Reinigung von Edelstahl- und
Polymerinstrumenten alkalische Mittel mit einem pH-Wert von
12 oder weniger verwendet werden. Es ist wichtig, alkalische
Reinigungsmittel vollstindig und griindlich zu neutralisieren
und von den Instrumenten abzuspiilen, da es sonst zur
Zersetzung und folglich zu einer kiirzeren Nutzungsdauer
des jeweiligen Instruments kommen kann.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der die
Aufbereitung durchfiihrenden Person, die ortlich geltenden Gesetze
und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten und
Zubehorteilen auf den chirurgischen Einsatz validiert.

A WARNHINWEIS Es obliegt dem Anwender/dem
Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung unter Anwendung geeigneter Gerate und
Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult
worden ist, um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der Regel
setzt dies voraus, dass die Gerate und die Verfahren validiert und
regelmagig iiberpriift werden.

A WARNHINWEIS Jegliche Abweichung des Anwenders/
Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen
Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitit zu beurteilen, um
mogliche negative Folgen zu vermeiden.
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AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behélter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.
Hinweis: Die Reinigung lasst sich durch Einweichen in
einer gemif} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen,
Sacklochern und Kaniilen.

e Ist es nicht méglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu halten,
sind sie so bald wie moglich nach deren Gebrauch zu reinigen, um die
Maoglichkeit zu minimieren, dass sie vor der Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport

¢ Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen in geschlossenen
oder bedeckten Behaltern zum Dekontaminationsbereich
transportiert werden, um unnétige Kontaminationsgefahren
zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung

e Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung und
Sterilisation demontiert werden. Nachstehend wird die
Demontage des Produkts beschrieben.
Hinweis: Alle empfohlene Demontage ist von Hand moglich.
Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von Instrumenten iiber die
Empfehlungen hinaus verwenden.

Alle Reinigungslosungen sind mit der vom Hersteller empfohlenen
Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten. Fiir die Zubereitung
von Reinigungslosungen kann weiches Leitungswasser

verwendet werden.

Hinweis: Reinigungslésungen sind frisch zuzubereiten, wenn
bereits vorhandene Losungen stark kontaminiert (triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung
o Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlésung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
o Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betétigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslésung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen
zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen. Zur produktspezifischen Handhabung und Betétigung
wahrend der Reinigung siehe nachstehende Beschreibung.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen wihrend des Einweichens mit
einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche
Mechanismen vollstandig betétigen. Besonderes Augenmerk ist
auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzihne,
raue Oberflichen und Bereiche mit beweglichen Komponenten
oder Federn zu legen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen sind mit
einer knapp hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten
zu saubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste mit einer
Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile
einfithren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um
die Moglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Losung an
die Luft abgegeben wird.

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymldsung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
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Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

o Schritt 5: Gemaf! den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und entgasen.
Die Instrumente vollstiandig in die Reinigungslosung eintauchen
und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Die Instrumente fiir die
Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz beschallen, die
vom Geratehersteller empfohlen werden und am geeignetsten fiir
die verwendete Reinigungslésung sind. Es wird eine Dauer von
mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

Hinweise:

¢ Zur produktspezifischen Handhabung und Betitigung
wihrend der Reinigung siehe nachstehende Beschreibung.
Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der
Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.
Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkérbe bzw.
Einsitze verwenden.

Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers
regelmifig mithilfe einer Vorrichtung zur Messung

der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests, TOSI™ oder
SonoCheck™ zu iiberwachen.

e Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
abspiilen oder bis keine Reinigungslésungsreste bzw. Reste
von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

o Schritt 7: Die Instrumente mit einem sauberen, saugféhigen,
fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Lochern, Kaniilen und schwer zugénglichen Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer Kombination
aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten
o Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
o Schritt 2: Die Instrumente vollstidndig in die Enzymlésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betétigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklocher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen
zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberfldchen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen. Zur Handhabung und Betatigung wéhrend der
Reinigung siehe nachstehende Beschreibung.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberfldchen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis sémtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betétigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke,
Kastengelenke, Instrumentenzahne, raue Oberflichen und
Bereiche mit beweglichen Komponenten oder Federn zu
legen. Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mit einer knapp
hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten zu saubern.
Die knapp hineinpassende runde Biirste mit Nylonborsten mit
einer Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile
einfithren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.
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Hinweise:
o Zur produktspezifischen Handhabung und Betitigung
wihrend der Reinigung siehe nachstehende Beschreibung.
¢ Die Instrumente sollten in der Enzymlésung, unterhalb der
Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um die Moglichkeit
zu minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft
abgegeben wird.
¢ Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
¢ Schritt 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen maximalen
Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung des Herstellers
des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten
Anweisungen zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle
Instrumente 6ffnen, gewdlbte Instrumente auf die Seite legen oder
auf den Kopf stellen, fiir Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
geeignete Korbe und Siebe verwenden, sowie schwerere
Instrumente auf den Boden der Siebe und Kérbe legen. Falls der
Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit speziellen Gestellen
(z. B. fiir kaniilierte Instrumente) ausgestattet ist, sind diese gemaf
den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.
¢ Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomat unter Anwendung eines tiblichen
Reinigungszyklus gemaf; den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus |Beschreibung

1 Vorwische e Kaltes weiches Leitungswasser @ 2 Minuten

2 Bespriihen und Einweichen in Enzymldsung e Heifes weiches
Leitungswasser e 1 Minute

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel @ Heifes Leitungswasser

(64 bis 66 °C) e 2 Minuten

5 Spiilung e Heifles gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C) @ 1 Minute
6 Trocknung mit Heiluft (116 °C) e 7 bis 30 Minuten

Hinweise:
* Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sind zu befolgen.

« Esist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener Wirksamkeit (z. B. FDA-Zulassung,
Validierung nach ISO 15883) zu verwenden.

Fiir die Trocknungsdauer wird eine Zeitspanne angegeben, da
sie sich nach der im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
befindlichen Beladungsmenge richtet.

Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf. eine
thermische Desinfektionsspiilung auf niedriger Stufe nach
erfolgter Wasche mit Reinigungslésung umfassen. Der
thermische Desinfektionszyklus ist mit den Instrumenten
kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um einen
A0-Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C fiir

1 Minute geméf3 ISO 15883-1).

Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserldsliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir die Instrumente zuléssig, sofern
nicht anderweitig angegeben.
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Desinfektion

¢ Die Instrumente miissen vor dem Gebrauch endsterilisiert
werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur Sterilisation.

¢ Eine Low-Level-Desinfektion kann als Teil des Reinigungszyklus
im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten durchgefiihrt
werden, wobei die Instrumente vor dem Gebrauch jedoch auch
sterilisiert werden miissen.

Trocknung

Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien
Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Lochern, Kaniilen
und schwer zuganglichen Bereichen zu entfernen, kann saubere,
gefilterte Druckluft verwendet werden.

Inspektion und Priifung

Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf
biologische Schmutzpartikel- bzw. Reinigungslésungsreste zu
kontrollieren. Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Jedes einzelne Instrument durch Sichtpriifung auf Vollstandigkeit,
Beschiddigungen und iiberméfigen Verschleif} kontrollieren.
Falls Beschadigungen oder Verschleifd zu erkennen sind, die

die Funktion des Instruments beeintrachtigen kénnten, das
entsprechende Instrument nicht weiter aufbereiten und den
zustiandigen Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.
Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:

Schneidkanten diirfen keine Kerben aufweisen und miissen
iiber eine kontinuierliche Kante verfiigen.

Backen und Zahne miissen richtig aufeinander ausgerichtet sein.
Bewegliche Teile miissen iiber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betétigen sein.
Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschlief3en lassen.

Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

Falls Instrumente Teile einer gréfieren Baugruppe sind,
muss iiberpriift werden, ob alle Komponenten verfiigbar und
montagebereit sind.

Polymeroberfldchen sollten keine starken Beschadigungen
(z. B. Risse, Briiche oder Ablosungen) bzw. Verformungen
oder sichtliche Verziehungen aufweisen. Falls ein Instrument
beschadigt ist, muss es ausgetauscht werden.

Schmierung

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente mit
beweglichen Teilen (z. B. Scharnieren, Kastengelenken, Schiebe-
oder Drehteilen) mit einem wasserloslichen Schmiermittel wie
Preserve®, Instrument Milk oder einem gleichwertigen fiir das
Auftragen auf Medizinprodukte bestimmten Material zu schmieren.
Beziiglich der Verdiinnung, Haltbarkeit und Anwendung sind stets
die Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu beachten.

Verpacken fiir die Sterilisation

Die Instrumente und der Behalter miissen vor der Sterilisation
sorgfaltig gereinigt werden.

Die Instrumente entsprechend den Behaltermarkierungen/
-beschriftungen in den Haltevorrichtungen anordnen.

Den beladenen Behilter mit dem Deckel verschlief3en und alle
Riegel bzw. Sperren sichern.

Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit FDA-Freigabe
oder ISO-11607-Konformitat) medizinische Sterilisationsbeutel oder
-hiillen eingepackt werden. Es ist beim Verpacken darauf zu achten,
dass der Beutel oder die Hiille nicht zerrissen wird. Die Instrumente
sollten mit einer Doppellage oder einer gleichwertigen Methode
verpackt werden (sieche AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

« Wiederverwendbare Hiillen werden nicht empfohlen.
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« Die Késten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder 1SO-11607-Konformitat)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage oder
einer gleichwertigen Methode eingepackt werden (siehe AAMI
ST79, AORN-Richtlinien).

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen des
Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht des
verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht iberschreiten.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir Instrumente ist die Feuchthitze-/
Dampfsterilisation.

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen zugelassenen
chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen Emulator
(Klasse 6) beizulegen.

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs sind
stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten und zu
befolgen. Es sind Sterilisationsgerdte mit nachgewiesener Effizienz
(z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit EN 13060 oder EN 285) zu
verwenden. Dariiber hinaus sind hinsichtlich Installation, Validierung
und Wartung die Empfehlungen des Herstellers zu befolgen.
Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung
eines SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrt.

In Landern bzw. Regionen, in denen die Voraussetzungen fiir die
Dampfsterilisation konservativer als in dieser Tabelle aufgefiihrt
geregelt sind, miissen die lokalen bzw. nationalen Spezifikationen
befolgt werden.

Zyklusart Temperatur | Einwirkungszeit Tro;knungs-
auer
Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum / 132°C 4 Minuten 40 Minuten
Vakuumimpuls
Zyklusart Temperatur | Einwirkungszeit locknunase
dauer
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / 134°C 3 Minuten 40 Minuten
Vakuumimpuls

» Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.

o Nach erfolgter Trocknung wird empfohlen, die Tiir 15 Minuten
lang offen stehen zu lassen.

o Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens 30 Minuten nach
erfolgter Trocknung aber aufgrund der Beladungskonfiguration,
der Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit, des
Instrumentendesigns und der verwendeten Verpackung kann
jedoch eine langere Abkiihlzeit erforderlich sein.

Hinweis: Wenn Kontaminationen durch spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) zu bedenken sind, empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Aufbereitung
von Instrumenten die folgenden Desinfektions-/
Dampfsterilisationsparameter: 134 °C, 18 Minuten. Die
Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir
bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter Zuganglichkeit
zu lagern, an dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer
Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.
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Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch kontrollieren,
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch,

Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und
auch keine Anzeichen von Feuchtigkeit oder Manipulation
aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt als
unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung
und Sterilisation erneut aufbereitet werden.

Produktreihe der geraden Acetabulumfrisenschliissel

Die geraden Acetabulumfrasenschliissel sind in zwei Varianten
erhéltlich: Bridgeback und mit Doppelanschluss. Sowohl

der Bridgeback als auch der Acetabulumfrasenschliissel mit
Doppelanschluss verfiigen tiber einen Schnellanschluss, der die
Acetabulumfrase mithilfe eines Schnellverschlusskragens ausklinkt.
Dartiber hinaus verfiigen beide iiber ein Gewebeschutzrohr, eine
Feder, die den Schnellanschluss einklinkt, und einen gefederten
Freigabeknopf (siehe Abbildung 1).

Die Gewebeschutzrohre sind in zwei Ausfithrungen erhaltlich:
Komplett gesichert und komplett abziehbar (Abbildung 1 zeigt die
komplett abziehbare Ausfiihrung). Beim komplett abziehbaren
Gewebeschutzrohr ist es wichtig, dass die Feder und der Kragen auf
dem Schaft des Acetabulumfrasenschliissels gehalten werden. Die
Acetabulumfrasenschliissel sind in verschiedenen Langen erhaltlich,
sodass es wichtig ist, ein Gewebeschutzrohr richtiger Lange auf dem
jeweiligen Schaft zu montieren.

Abbildung 1. Komponenten eines Acetabulumfriasenschliissels
(Abbildung zeigt Bridgeback)

Freigabeknopf

Schnellverschlusskragen  peder

Gewebeschutzrohr

Demontage des geraden Acetabulumfrasenschliissels mit

Doppelanschluss

1. Die Acetabulumfrase vom Acetabulumfrasenschliissel entfernen.
Hierzu den Schnellverschlusskragen nach proximal ziehen (siehe
Abbildung 2).

2. Das Gewebeschutzrohr nach proximal abnehmen. Hierzu
den Freigabeknopf driicken und das Gewebeschutzrohr nach
proximal schieben (siehe Abbildungen 3 und 4).

Abbildung 2. Acetabulumfrise vom Frasenschliissel mit
Doppelanschluss abnehmen
2/ Frase losen

——__
— 1/ Schnellverschlusskragen
A / zuriickziehen

i

Abbildung 3. Gewebeschutzrohr auf dem Frasenschliissel mit
Doppelanschluss nach proximal schieben

Freigabeknopf
driicken

Schnellverschlusskragen
Gewebeschutzrohr schieben
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Abbildung 4. Gewebeschutzrohr auf dem Frasenschliissel mit
Doppelanschluss zur Reinigung und Sterilisation abnehmen

Demontage des Standard- Acetabulumfrasenschliissels und des
verliangerten Acetabulumfra hliissels (Bridgeback)

1. Die Acetabulumfrise vom Acetabulumfrasenschliissel entfernen.
Hierzu den Schnellverschlusskragen nach proximal ziehen und
die Acetabulumfrase drehen (siehe Abbildung 5).

2. Das Gewebeschutzrohr entfernen. Hierzu den Freigabeknopf
driicken und das Gewebeschutzrohr nach proximal abziehen
(siehe Abbildung 6). Die Feder und der Schnellverschlusskragen
miissen auf dem Schaft des Acetabulumfrasenschliissels bleiben.

Abbildung 5. Die Acetabulumfrise vom Bridgeback-
Frasenschliissel abnehmen

1/ Schnellverschlusskragen zuriickziehen

2/ Frase drehen

Abbildung 6. Gewebeschutzrohr vom Bridgeback-
Frasenschliissel entfernen

Freigabeknopf

— -
T
Schnellverschlusskragen  Feder t
Gewebeschutzrohr

Handhabung und Betitigung wihrend der Reinigung

1. Die beweglichen Teile der eingetauchten Instrumente betétigen
und hin und her bewegen, um sicherzustellen, dass alle Oberflichen
vollstandig mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen.

2. Den Freigabeknopf wéihrend der Reinigung mehrfach driicken.

3. Die Feder und den Schnellverschlusskragen nach proximal schieben
und die distale Spitze des Acetabulumfréasenschliissels abbiirsten.
a. Sicherstellen, dass die Feder auf dem Schaft gehalten wird.

4. Bei abziehbaren Gewebeschutzrohren die Innenseite des
Gewebeschutzrohrs mit einem enganliegenden Pfeifenreiniger

durchbiirsten. Den Pfeifenreiniger dreimal (3x) durch das Lumen
des Rohrs durchschieben.

5. Das Lumen des Gewebeschutzrohrs mit einer Spritze durchspiilen.

6. Alle Teile griindlich mit destilliertem oder sterilem Wasser
abspiilen, bis alle Spuren der Reinigungslésung entfernt wurden.
Beim Abspiilen alle beweglichen Teile hin und her bewegen.

7. Die beweglichen Teile des Acetabulumfrasenschliissels mit einem
wasserl6slichen Schmiermittel fiir chirurgische Instrumente
schmieren.
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Montage von Frasenschliisseln mit abziehbaren
Gewebeschutzrohren vor dem Gebrauch

Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass das Instrument
ordnungsgemafd zusammengesetzt wurde.

1. Sicherstellen, dass ein Gewebeschutz der richtigen Lange
zusammen mit dem geeigneten Acetabulumfrasenschliissel
verwendet wird.

o Bei der Bridgeback-Ausfiihrung tiberpriifen, dass die auf dem
Gewebeschutzrohr eingeétzte Kennzeichnung der auf dem
Acetabulumfrisenschliissel eingedtzten Kennzeichnung entspricht.

2. Die Feder muss vorhanden und funktionsfdhig sein.

3. Das Gewebeschutzrohr muss mit dem abgestuften Ende voran
auf den Acetabulumfrisenschliissel geschoben werden (siehe
Abbildung 7).

4. Den Freigabeknopf driicken und das Gewebeschutzrohr
dariiber schieben.
5. Den Sitz des Gewebeschutzes priifen.

o Zwischen dem Gewebeschutzrohr und dem Freigabeknopf darf
nicht viel Platz sein.

e Falls der Platz auf der Bridgeback-Ausfiihrung augenscheinlich
zu grofd ist, das Gewebeschutzrohr entfernen und sicherstellen,
dass die auf dem Acetabulumfrasenschliissel eingeatzte
Lange (,Standard” oder ,Extended” [verlangert]) der auf dem
Gewebeschutzrohr angegebenen Lange entspricht.

Abbildung 7. Abgestuftes Ende des Gewebeschutzrohrs

Doppelanschluss

Bridgeback
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I Espaiiol - ES I

Llaves de fresas acetabulares rectas

Instrucciones de uso y reprocesamiento

Estas instrucciones de desmontaje y limpieza estan redactadas de
conformidad con las normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a:

Llaves de fresas acetabulares rectas reutilizables (suministradas
no estériles) indicadas para su uso y reprocesamiento

en el entorno de un centro de atencién sanitaria. Todos los
instrumentos y accesorios pueden reprocesarse de manera
segura y eficaz siguiendo las instrucciones de limpieza manual

o manual-automatizada combinada, y los parametros de
esterilizacion suministrados en este documento A MENOS que las
instrucciones suministradas con un instrumento especifico
indiquen otra cosa.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre sustancias
restringidas o materiales de origen animal que contiene el dispositivo.

Descripcién

Las llaves de fresas acetabulares rectas son instrumentos médicos
indicadas para utilizarse como parte de un conjunto de instrumentos
durante una artroplastia total de cadera. Las instrumentos son
reutilizables y pueden volver a esterilizarse utilizando los métodos
definidos a continuacion.

Indicacién de uso

Las llaves de fresas acetabulares rectas son instrumentos médicos
que se utilizan como parte de un conjunto de instrumentos durante
una artroplastia total de cadera. El dispositivo se utiliza para
preparar el acetabulo durante una artroplastia total de cadera que
se conecta a una herramienta eléctrica quirdrgica con una fresa
acetabular Tecomet Bridgeback.

Poblacién de pacientes prevista

Las llaves de fresas acetabulares rectas deben utilizarse bajo
prescripcion; por lo tanto, un cirujano ortopédico experto puede
utilizar el dispositivo en cualquier paciente que considere
pertinente. El dispositivo se utilizara en pacientes que se sometan
a un procedimiento que exija una artroplastia total de cadera.

Indicaciones

Las llaves de fresas acetabulares rectas estan indicadas para
preparar el acetabulo para la insercion de implantes de copa de
cadera, de acuerdo con la técnica quirirgica del implante y las
indicaciones de uso y contraindicaciones de los implantes.

Contraindicaciones

Estos instrumentos ortopédicos deben utilizarse bajo prescripcion.
Los dispositivos solo debe utilizarlos personal sanitario cualificado.
Estos instrumentos no deben utilizarse con ningtin otro abordaje
quirtrgico ni en otros puntos anatémicos.

Usuario previsto

Las llaves de fresas acetabulares rectas deben utilizarse

bajo prescripcién y, por lo tanto, deben utilizarlas cirujanos
ortopédicos cualificados con formacion en las técnicas quirdrgicas
correspondientes.

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto

con el producto

o Las llaves de fresas acetabulares rectas estan indicadas para
utilizarse con una herramienta eléctrica quirdrgica a través de
una conexion estandar de la industria.?
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o Las llaves de fresas acetabulares rectas estan indicadas para
utilizarse con fresas acetabulares Tecomet Bridgeback.?

“Para las combinaciones mencionadas anteriormente, asegtirese de que la
conexion sea firme antes del uso.

Beneficios clinicos previstos

Cuando se usan segun lo previsto, las llaves de fresas acetabulares
rectas ayudan en la implantacion de una copa de artroplastia total
de cadera. El beneficio clinico de los implantes se proporciona en las
instrucciones de uso de los implantes.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quirirgicas conllevan riesgos.

A continuacion se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirdrgico en general:

¢ Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.

¢ Lesion tisular y extraccion de hueso adicional debido a
instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.

e Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracion o atasco de
los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves

Notificacién de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto

debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del

estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente

grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente

haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

 El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de
un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Si desea obtener mas informacion, pongase en contacto con el
representante de ventas local de Tecomet. Para instrumentos
producidos por otro fabricante legal, consulte las instrucciones
de uso del fabricante.

Funcionamiento y caracteristicas

Las llaves de fresas acetabulares rectas son instrumentos médicos
que se utilizan como parte de un conjunto de instrumentos durante
una artroplastia total de cadera. El dispositivo se utiliza para
preparar el acetabulo durante una artroplastia total de cadera que
se conecta a una herramienta eléctrica quirdrgica con una fresa
acetabular Tecomet Bridgeback.

Consulte a continuacion las instrucciones de montaje y desmontaje.

AAVISOS

wl% Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Los instrumentos y accesorios reutilizables suministrados sin
esterilizar deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con
estas instrucciones antes de cada uso.

El manguito del protector tisular debe desmontarse para la
esterilizacion y montarse para su uso.

Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados o
potencialmente contaminados o cuando se trabaje con ellos o se
eliminen, deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).
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« Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material
protector de embalaje deben retirarse de los instrumentos antes
de la primera limpieza y esterilizacion.

¢ Tenga cuidado al manipular, limpiar, frotar o eliminar los

instrumentos y accesorios con bordes cortantes, puntas y

dientes agudos.

No se recomienda el uso de métodos de esterilizacién con 6xido

de etileno (OE), plasma gaseoso y calor seco para la esterilizacion

de los instrumentos reutilizables. El método recomendado es la
esterilizacion con vapor (calor hiimedo).

Las soluciones salinas y los productos de limpieza y desinfeccién

que contienen aldehidos, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro,

yodo o yoduro son corrosivos, y no deben utilizarse.

No deje que los restos bioldgicos se sequen sobre dispositivos

contaminados. Todos los pasos de limpieza y esterilizacion

siguientes seran mas faciles de llevar a cabo si no se permite que
se sequen sangre, liquidos corporales o restos de tejido sobre los
instrumentos usados.

Por si sola, la limpieza automatizada mediante un lavador-

desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos con

luces (conductos), orificios ciegos, canulas, superficies acopladas

y otros elementos complejos. Antes de cualquier proceso de

limpieza automatizada se recomienda una limpieza manual a

fondo de dichos elementos del dispositivo.

No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos

metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales dafiaran

la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice solo cepillos
de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes y tamaros
diferentes para ayudar con la limpieza manual.

Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos pesados

encima de instrumentos delicados.

Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los

enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero

para el enjuague final debera utilizarse agua purificada para evitar
depdsitos minerales.

No procese instrumentos con componentes de polimero a

temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del polimero

podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirdrgicos no deben untarse con lubricantes

a base de aceites o silicona.

Como con todos los instrumentos quirtrgicos, tenga mucho

cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se sometan

a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas excesivas pueden

hacer que los instrumentos fallen.

La utilizacién del instrumento esta determinada por la experiencia

y formacion del usuario en procedimientos quirtrgicos. No utilice

este instrumento para otro propésito que no sea el uso indicado

del dispositivo, ya que puede afectar gravemente a la seguridad y

al funcionamiento del producto.

Eliminacion

« Al final de la vida util del dispositivo, deséchelo de manera segura
de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.

¢ Todos los dispositivos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo
del hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los
dispositivos que contengan bordes afilados deben desecharse de
acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente de objetos
cortopunzantes adecuado.

Vida util del dispositivo

e Las llaves de fresas acetabulares rectas son instrumentos
reutilizables. La esperanza de vida del instrumento dependera
de la frecuencia de uso y de los cuidados y el mantenimiento
que reciba. Sin embargo, incluso con la manipulacion, el
mantenimiento y los cuidados adecuados, no se debe esperar que
los instrumentos reutilizables duren indefinidamente.
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 Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren sefiales de dafios o de desgaste excesivo.

Limitaciones en el reprocesamiento

El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos y
accesorios reutilizables de metal, a menos que se indique otra
cosa. El final de la vida 1til de los instrumentos quirtdrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinada por el
desgaste y los dafios producidos durante el uso quirtirgico indicado.
Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando vapor;
sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos de
metal. Si las superficies de polimero muestran signos de un grado
excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento,
agrietamiento o deslaminaci6n), distorsién o alabeo visible,
deberan sustituirse. Péngase en contacto con el representante

de Tecomet para solicitar sustituciones.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y
accesorios reutilizables.

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 0 menos para
limpiar los instrumentos de acero inoxidable y polimero en paises
donde lo requiera la normativa legal o local, o cuando deseen
prevenirse enfermedades causadas por priones, tales como la
encefalopatia espongiforme transmisible y la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los productos de limpieza
alcalinos se neutralicen por completo y se enjuaguen a fondo
para retirarlos de los dispositivos, ya que de lo contrario
podria producirse una degradacion que limite la vida util de
los dispositivos.

En los paises en los que los requisitos de reprocesamiento sean mas
estrictos que los mencionados en este documento, el usuario o la
persona encargada del procesamiento seran los responsables de
cumplir la legislacién y normativa aplicables.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento permiten
preparar los instrumentos y accesorios reutilizables para su uso
quirtrgico.

AADVERTENCIA El usuario, el hospital o el profesional
sanitario seran los responsables de garantizar que el
reprocesamiento se realice utilizando el equipo y los materiales
adecuados, y que el personal tenga la formacién necesaria

para lograr el resultado deseado; esto normalmente requiere
que el equipo y los procesos estén validados y se comprueben
sistemdticamente.

A ADVERTENCIA Cualquier desviacion de estas instrucciones
por parte del usuario, el hospital o el profesional sanitario debera
evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles consecuencias

adversas.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos
utilizando un pafo desechable. Coloque los dispositivos en un
recipiente de agua destilada o ctibralos con toallas hiimedas.

Nota: El remojo en una solucién enzimatica proteolitica
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con
elementos complejos, como luces (conductos), superficies
de acoplamiento, orificios ciegos y canulas.

e Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo 0 mantenerse
htiimedos, entonces deberan limpiarse lo mas pronto posible
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después de su uso para reducir al minimo la posibilidad de que
se sequen antes de la limpieza.

Contencion y transporte

Los instrumentos usados deben transportarse al area de
descontaminacion para su reprocesamiento en recipientes
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacién
innecesarios.

Preparacion para limpieza

Los instrumentos disefiados para separarse en componentes
deberan desmontarse antes de la limpieza y esterilizacién.
El desmontaje del dispositivo se describe a continuacion.

Nota: Todo el desmontaje recomendado podra realizarse
manualmente. No utilice nunca herramientas para desmontar
instrumentos mas alla de lo que esta recomendado.

Todas las soluciones de limpieza deberan prepararse a la
temperatura y la dilucién recomendadas por el fabricante. Para
preparar las soluciones de limpieza puede utilizarse agua del grifo
ablandada.

Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes estén muy
contaminadas (turbias) deberan prepararse de nuevo.

Pasos de la limpieza manual

» Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

« Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién

enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas

atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles

para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas

las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las

canulaciones deben purgarse con una jeringa para eliminar las

burbujas y asegurarse de que la solucién entre en contacto con

todas las superficies de los instrumentos. Para manipulaciones y

maniobras especificas del dispositivo durante la limpieza, consulte

a continuacién.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de

10 minutos. Mientras estan en remojo, restriegue las superficies

con un cepillo de cerdas blandas de nailon hasta que se haya

retirado toda la suciedad visible. Accione completamente los

mecanismos moviles. Preste especial atencién a los intersticios,

las juntas abisagradas, los cierres de caja, los dientes de los

instrumentos, las superficies rugosas y las zonas con resortes o

componentes moviles. Las luces (conductos), los orificios ciegos y

las canulas deben limpiarse con un cepillo redondo y bien ajustado

de cerdas de nailon. Inserte el cepillo redondo bien ajustado en

la luz (conducto), el orificio ciego o la canula, haciéndolo girar

mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de
la superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo
la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 5: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente

y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sonicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por

el fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado.

Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.
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Notas:

¢ Para manipulaciones y maniobras especificas del
dispositivo durante la limpieza, consulte a continuacion.

« Para evitar la electrdlisis, separe los instrumentos de acero
inoxidable de otros instrumentos metalicos durante la
limpieza ultrasénica.

¢ Abra por completo los instrumentos abisagrados.

« Utilice bandejas o cestas de malla metalica disefiadas para
limpiadores ultrasénicos.

« Se recomienda comprobar periédicamente la eficacia de
la limpieza sénica empleando un detector de actividad
ultrasénica, una prueba de papel de aluminio, TOSI™ o
SonoCheck™.

¢ Paso 6: Extraiga los instrumentos del bafio ultrasénico y

enjuaguelos en agua purificada durante un minimo de un (1)

minuto o hasta que no queden residuos de detergente o restos

biolégicos. Accione todas las partes méviles y abisagradas durante
el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos),
los orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.

¢ Paso 7: Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y
sin pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos), los
orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse
aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

¢ Paso 1: Prepare una solucion enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.

« Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles
para asegurarse de que la solucion entre en contacto con todas
las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucién entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos. Para manipulaciones y
maniobras durante la limpieza, consulte a continuacion.

¢ Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos méviles. Preste especial atencion
alos intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de caja, los
dientes de los instrumentos, las superficies rugosas y las zonas
con resortes o componentes moviles. Las luces (conductos), los
orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con un cepillo
redondo y bien ajustado de cerdas de nailon. Inserte el cepillo
redondo de cerdas de nailon bien ajustado en la luz (conducto),
el orificio ciego o la canula haciéndolo girar mientras lo empuja
hacia dentro y hacia fuera varias veces.

Notas:
« Para manipulaciones y maniobras especificas del
dispositivo durante la limpieza, consulte a continuacion.
¢ Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la
superficie de la solucion enzimatica para reducir al minimo
la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.
« Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucion enzimatica
y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1)
minuto. Accione todas las partes moéviles y abisagradas durante el
enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos),
los orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.
Paso 5: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador para cargar los instrumentos de modo que
se obtenga la maxima exposicién de limpieza; por ejemplo, abra
todos los instrumentos, coloque los instrumentos concavos sobre
uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y bandejas disefiadas
para lavadores, coloque los instrumentos mas pesados en la parte
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inferior de las bandejas y las cestas. Si el lavador-desinfectador
incorpora soportes especiales (por ejemplo, para instrumentos
canulados) utilicelos siguiendo las instrucciones del fabricante.

¢ Paso 6: Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar
para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes
parametros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo |Descripcién

1 Prelavado e Agua del grifo ablandada fria @ 2 minutos

2 Aerosolizacion y remojo enzimaticos e Agua del grifo ablandada
caliente @ 1 minuto

3 Enjuague e Agua del grifo ablandada fria

4 Lavado de detergente @ Agua del grifo caliente (64-66 °C) ®

2 minutos
5 Enjuague e Agua purificada caliente (64-66 °C) ® 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C) ® 7-30 minutos

Notas:

« Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del

lavador-desinfectador.

o Debera utilizarse un lavador-desinfectador de

eficacia demostrada (por ejemplo, autorizado por la
Administracion de Medicamentos y Alimentos [Food and
Drug Administration, FDA] estadounidense o validado
segiin la norma ISO 15883).

El tiempo de secado se muestra en forma de intervalo
porque depende del tamafio de la carga introducida en el
lavador-desinfectador.

Muchos fabricantes preprograman sus lavadores-
desinfectadores con ciclos estindares y pueden incluir un
enjuague térmico de desinfeccion de bajo nivel después
del lavado con detergente. El ciclo de desinfeccién térmica
debe realizarse para lograr un valor minimo A0 = 600
(por ejemplo, 90 °C durante 1 minuto segiin la norma
1SO 15883-1) y es compatible con los instrumentos.
Si hay un ciclo de lubricacion disponible que aplique un
lubricante hidrosoluble, como Preserve®, Instrument
Milk o un material equivalente indicado para productos
sanitarios, es aceptable utilizarlo en los instrumentos a
menos que se indique lo contrario.

Desinfeccién

e Losinstrumentos deben esterilizarse terminalmente antes de su uso.
Consulte las instrucciones de esterilizacion incluidas mas abajo.

 Es posible utilizar desinfeccion de bajo nivel como parte del ciclo
del lavador-desinfectador, pero también sera necesario esterilizar
los dispositivos antes de su uso.

Secado

Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y sin
pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos), los
orificios, las cdnulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse
aire comprimido filtrado limpio.

Inspeccién y comprobacion

e Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan residuos de detergente
o restos biolégicos. Si atin hay contaminacion, repita el proceso
de limpieza.

« Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafios o desgaste excesivo. Si se observan
darios o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del
dispositivo, no lo procese mas y péngase en contacto con su
representante de Tecomet para solicitar su sustitucion.
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Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

Los bordes cortantes deberan estar libres de mellas y presentar
un borde continuo.

Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente
alineados.

Las partes moviles deberan desplazarse sin dificultades por
todo su intervalo de movimiento previsto.

Los mecanismos de bloqueo deberdn engranarse firmemente y
cerrarse con facilidad.

Los instrumentos finos y largos deberan estar libres de dobleces
y distorsiones.

Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto mayor,
compruebe que todos los componentes estén presentes y
puedan ensamblarse con facilidad.

Las superficies de polimero no deben mostrar signos de un
grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsién o
alabeo visible. Si el instrumento esta dafiado, debera sustituirse.

Lubricacion

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja, o piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con
un lubricante hidrosoluble como Preserve®, Instrument Milk o
un material equivalente indicado para aplicaciones en productos
sanitarios. Siga siempre las instrucciones del fabricante del
lubricante relativas a la preparacion de la dilucién, la vida util y el
método de aplicacién.

Embalaje para la esterilizacién

Los instrumentos y el recipiente deben limpiarse adecuadamente
antes de la esterilizacién.

Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro del
sistema de colocacion, de acuerdo con las marcas y el etiquetado
del recipiente.

Una vez cargado el recipiente, coloque la tapa y asegure todos los
cierres y bloqueos.

Los dispositivos unitarios pueden embalarse en una bolsa o
envoltura de esterilizaciéon de uso médico aprobadas (por ejemplo,
autorizadas por la FDA o conforme con la norma ISO 11607). Debe
tenerse cuidado para evitar que la bolsa o la envoltura se rasguen
durante el embalaje. Los dispositivos deben envolverse utilizando
el método de envoltura doble o un método equivalente (ref: AAMI
ST79, Directrices de la AORN).

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

 La caja o bandeja deben envolverse en una envoltura de
esterilizacion de uso médico aprobada (p. ej., autorizada por la
FDA o conforme con la norma ISO 11607) mediante el método
de envoltura doble o un método equivalente (ref: AAMI ST79,
Directrices de la AORN).

« Siga las recomendaciones del fabricante de la caja o bandeja
para la carga y el peso. El peso total de la caja o bandeja
envueltas no debera ser superior a 11,4 kg.

Esterilizacion

La esterilizacién con calor hiimedo/vapor es el método
recomendado para los instrumentos.

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5) o
emulador quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga de
esterilizacion.

Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracién de la carga y al uso del
equipo. El equipo de esterilizacion debera tener una eficacia
demostrada (por ejemplo, autorizacién de la FDA, cumplimiento
de las normas EN 13060 o EN 285). Ademas, deberan seguirse las
recomendaciones del fabricante para la instalacién, validacion y
mantenimiento.
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 Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para la
consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility
Assurance Level, SAL) de 10 se muestran en la tabla siguiente.

» Deberan seguirse las especificaciones locales o nacionales en
las que los requisitos de esterilizacion con vapor sean mas
conservadores que los indicados en la tabla siguiente.

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura iy
exposicion secado

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/ . 132°C 4 minutos 40 minutos
pulso de vacio
Tipo de ciclo Temperatura Tleml?o_ t,le Tiempo de
exposicién secado

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/

pulso de vacio 134°C 3 minutos 40 minutos

El tiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es de 30 minutos a menos que se indique

lo contrario en las instrucciones de especificaciones del
dispositivo.

Se recomienda dejar la puerta abierta 15 minutos después

del secado.

Se recomienda un tiempo de enfriamiento minimo de

30 minutos después del secado, aunque es posible que sean
necesarios tiempos mas largos debido a la configuracién de la
carga, a la temperatura y la humedad ambientales, al disefio de
los dispositivos y al embalaje utilizado.

Nota: Los parametros de desinfeccion y esterilizacion con
vapor recomendados por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para el reprocesamiento de instrumentos que
puedan conllevar riesgo de contaminacion de encefalopatia
espongiforme transmisible y enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob son: 134 °C durante 18 minutos. Estos dispositivos son
compatibles con estos parametros.

Almacenamiento

¢ Los instrumentos envasados estériles deberan almacenarse en
una zona designada de acceso limitado que esté bien ventilada y
protegida contra el polvo, la humedad, los insectos, las plagas y los
niveles extremos de temperatura y humedad.
Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse de
que la barrera estéril (por ejemplo, envoltura, bolsa o filtro)
no esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad
o manipulacién indebida. Si hay presente alguna de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, envase y esterilizacion.

Gamas de llaves de fresas acetabulares rectas

Las llaves de fresas acetabulares rectas son de dos tipos: Bridgeback
y de doble conexién. Tanto las llaves de fresas acetabulares
Bridgeback como las de doble conexidn poseen una conexion

rapida que desconecta la fresa acetabular mediante un anillo de
desconexion. Asimismo, ambas disponen de un protector tisular,

un resorte que carga la conexion rapida y un botén de desconexion
cargado con un resorte, como muestra la figura 1.

Se ofrecen dos tipos de protectores tisulares: una version totalmente
fija y otra totalmente extraible, la cual se muestra en la figura 1. Con
el protector tisular totalmente extraible, es importante retener el
resorte y el anillo en el cuerpo de la llave de fresa acetabular. Las
llaves de fresas acetabulares son de longitudes diversas, por lo que
es importante ensamblar un protector tisular de la longitud correcta
al cuerpo adecuado.
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Figura 1. Componentes de una llave de fresa acetabular (en la
figura se muestra el modelo Bridgeback)

Botén de
desconexion

Anillo de Resorte
desconexion

Protector
tisular

Desmontaje de la llave de fresa acetabular recta de doble conexion

1. Retire la fresa acetabular de la llave de fresa acetabular tirando
del anillo de desconexion en direccion proximal, como se muestra
en la figura 2.

2. Retire el protector tisular en direccion proximal pulsando

el botdn de desconexion y deslizando el protector tisular en
direccién proximal como se muestra en las figuras 3 y 4.

Figura 2. Desconexion de la fresa acetabular de la llave de
doble conexion

2/ Retire la fresa

/ 1/ Tire del anillo de desconexién
—a
%

Figura 3. Movimiento proximal del protector tisular en la llave
de doble conexién

Pulse el
Anillo de desconexion botén de
Deslice el protector tisular desconexion

Figura 4. Retire el protector tisular para su limpieza y
esterilizacion en la llave de doble conexion

Desmontaje de las llaves de fresas acetabulares (Bridgeback)
de longitud estandar y extendida

1. Retire la fresa acetabular de la llave de fresa acetabular tirando
del anillo de desconexion en direccion proximal y girando la fresa
acetabular, como se muestra en la figura 5.

2. Retire el protector tisular pulsando el botén de desconexion y
deslizando el protector tisular en direccion proximal, como se
muestra en la figura 6. El resorte y el anillo de desconexién deben
permanecer sobre el cuerpo de la llave de fresa acetabular.
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Figura 5. Desconexion de la fresa acetabular de la llave Bridgeback

1/ Tire del anillo de desconexién

2/ Gire la fresa

Figura 6. Desmontaje del protector tisular de la llave de
fresa Bridgeback

Botén de
desconexién

.
(——
Anillo de Rejﬂrte

desconexion .
Protector tisular
Manipulaciones y maniobras durante la limpieza
1. Mientras las mantiene sumergidas, accione y haga maniobrar
todas las partes moviles de los instrumentos para asegurarse
de exponer por completo todas las superficies a la solucion de
limpieza.

2. Pulse el bot6n de desconexion varias veces durante la limpieza.

3. Mueva el resorte y el anillo de desconexion en direccion proximal
y limpie con un cepillo la punta distal de la llave de fresa
acetabular.

a. Asegtrese de que el resorte se mantiene sobre el cuerpo
del dispositivo.

4. Limpie por dentro los protectores tisulares extraibles con un
limpiapipas que se ajuste estrechamente al interior. Haga pasar
el limpiapipas tres (3) veces a través del interior del tubo.

5. Lave el interior del protector tisular con una jeringa.

6. Enjuague bien todas las partes con agua destilada o estéril hasta
que se hayan retirado todos los restos de solucion de limpieza.
Durante el enjuague, haga maniobrar todas las partes moviles.

7. Lubrique las partes méviles de la llave de fresa acetabular con un
lubricante hidrosoluble indicado para instrumentos quirurgicos.

Montaje de las llaves con protectores tisulares extraibles antes
de su uso

Antes del uso, asegtrese de que el dispositivo se haya montado
correctamente.

1. Asegtirese de utilizar el protector tisular de la longitud correcta
con la llave de fresa acetabular adecuada.
¢ Compruebe que la descripcion grabada en el protector tisular
coincide con la descripcién grabada en la llave de fresa
acetabular en los modelos Bridgeback.

2. Elresorte debe estar presente y funcionar correctamente.

3. El extremo escalonado del protector tisular debe ir primero en
lallave de fresa acetabular (consulte la figura 7).

4. Pulse el botén de desconexion y deslice el protector tisular
sobre él.

5. Compruebe el ajuste del protector tisular.

¢ No debe haber demasiado espacio entre el protector tisulary el
botén de desconexion.

« Si cree que hay demasiado espacio en el modelo Bridgeback,
retire el protector tisular y asegtirese de que la longitud grabada
(«Standard» [estandar] o «Extended» [extendida]) en la llave de
fresa acetabular coincida con la longitud en el protector tisular.
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Figura 7. Extremo escalonado de los protectores tisulares

Doble conexion

Bridgeback
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Atencion.
Numero de lote
No estéril

Numero de catalogo

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este producto a médicos o por prescripcion
facultativa

Consulte las instrucciones de uso

Marca CE con niimero del organismo notificado.!
Producto sanitario

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Unidad de embalaje

Representante autorizado para Suiza

Pais de fabricacién

Fabricante

Distribuidor

Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad

Importador

Identificador unico del producto

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
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I Bbarapcku - BG I

IIpaBu 3aBUKBAIIY YCTPOMCTBA
3a aueTaly/lapHU pUuMepu

HHCcTpyKuMu 3a ynotrpe6a U NoBTOPHA 06paGoTKa

Te3u MHCTPYKLMH 32 Pa3ro6siBaHe U MOYUCTBAHE ca B
cporBercTBHUE ¢ [SO 17664 1 AAMI ST81. Te ce oTHacsT 3a:

[IpaBu 33/{BIKBAILM YCTPOICTBA 3a aLeTabyJIapHU pUMEpH

3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a (pejoCTaBsiHA HECTEPHUIIHH),
KOHMTO ca pe/jHa3HavY€eHH 3a yIoTpe6ba ¥ MOBTOPHA 06paboTKa
B YCJIOBHsI Ha JIe4e6HO 3aBe/ieHue. BCHUKK HHCTPYMeHTH

U aKcecoapu Moxxe Jja 6'bAaT 6e301nacHoO U epeKTHBHO
06paboTBaHMU IOBTOPHO, KATO Ce NPHJIaraT HHCTPYKIUUTE

33 PBYHO MJIM KOMOMHHUPAHO PBYHO,/aBTOMATU3UPAHO
[OYKCTBAaHe ¥ TApaMeTPUTE Ha CTEPUIN3ALHs], TPEJOCTABEHH
B To3u lokyMeHT, OCBEH AKO He e oTGeJiA3aHO Apyro B
HMHCTPYKLIMHUTE, CHIPOBOKAAIY KOHKPETHHS HHCTPYMEHT.

HMHCTPYKLIMH 3A YIIOTPEGA

MaTepnaJm " OrpaHu4eHHu cy6c1'al-nmn

3a UH/IMKAI¥s, Ye U3/eJTUETO CbJ'bp2Ka OrpaHUY€HA 3a yrlo’rpeﬁa
Cy6CTaHLlV[H WJIA MaTepUaJl OT KUBOTUHCKU IIPOU3X0/], BUKTE
NPOAYKTOBHUA €TUKET.

Onucanue

[IpaBuTe 3aABMKBAILM YCTPONCTBA 3 alleTabylapHU PUMepH ca
MeMIUHCKY HHCTPYMeHTH. Te ce M3I0JI3BAT KATO 4acT OT HAGOP
WUHCTPYMEHTH 110 BpeMe Ha TOTa/IHa I0AMsIHA Ha Ta300e/peHa
craBa. UHCTpyMeHTHTe ca 3a MHOTOKPATHA yoTpe6a U Morat

Jla ce CTEpPUJIM3UPAT OBTOPHO C U3I0/I3BaHe HA IOCOYEHUTE
T0-/J0/1y METOJH.

IlpepHasHayeHne

[IpaBuTe 3aABMKBAILH YCTPONCTBA 3 aleTabylapHU pUMepU

ca MeMUMHCKH HHCTPYMEHTH, U3M0JI3BaHHU KaTO 4acT OT HaGop
UHCTPYMEHTH 110 BpeMe Ha TOTa/IHA I0AMsIHA Ha Ta300epeHa
cTaBa. YCTPOHUCTBOTO Ce M3I0J13Ba 3a IOATOTBsIHE Ha alieTaby/1ymMa
II0 BpeMe Ha TOTa/IHA OAMsIHA Ha Ta300e/ipeHa CTaBa, CBbP3BaHKHU
Ce KbM eJIEKTPUYeCKH XUPYyPruieH HHCTPYMEHT C alieTaGyapeH
pumep Tecomet Bridgeback.

IpeaBuAeHa NoNy/Ianys NALUEHTH

[IpaBuTe 3a/{BUXKBALLK YCTPOKCTBA 3a aLeTabyJJapHU PUMEPH ce
OTIIYCKAT 110 JIeKapCcKo npejnucanue. Cie0BaTeHO OPTONeuIeH
XUPYPT C ONUT MOXKe /Jja U3110J13Ba U3/[€JIUETO BbPXY BCEKU
MalUeHT, KOMTO CYMTA 3a OAXO0/SL. YCTPOHUCTBOTO C/e/iBa ja

ce M3I10J13Ba BbPXY MALMEHTH, 0/JJIOKEHH Ha POLeypa, KOSITO
HaJlara TOTaJiHa No/iMsiHa Ha Ta3o6e/[peHa cTaBa.

Toka3aHud 3a ynorpe6a

[IpaBuTe 3a/BMKBALLM YCTPOUCTBA 3a aLeTaGy/IapHU PUMepH ca
npe/iHa3HAY€HU 3a MOArOTBsIHE Ha alleTabysiyMa 3a BbBEX/jaHe Ha
HMMIJIAHTHU Ta306€e/IpeHU YalllKU B CbOTBETCTBHE C XHPYpruyHaTa
TeXHHWKa Ha UMIIJIAaHTA U HETOBUTE MIOKAa3aHUA 3a yn0Tpe6a u
NPOTHBONOKA3aHHUSI.

IpoTuBONOKa3aHUA

Te3u opToneAUYHU HHCTPYMEHTH Ce U3I0JI3BaT M0 JIEKapCKO
npejnucaHue. YcTpoicTBaTta TpsibBa Jja ce U3MoJI3BaT caMo OT
KBaJTMQULUPAH MeAULMHCKH MepcoHal. Te3au MHCTPYMEHTH He
TpsIGBA Jia ce M3MO0JI3BAT PU APYT XMPYPrudecKu MOAX0 | UK Ha
JIPyro aHaTOMHYHO MSICTO.
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TpeABHEH NOTpeGUTEN

[IpaBuTe 3a/BMKBALLM YCTPOUCTBA 32 aLeTaGy/IapHU PUMEpPHU ce
OTIYCKaT 110 JIEKapCKO Ipe/UCaHNe U C1el0BaTe/IHO TPsIGBaA jja ce
M3I10J13BaT OT KBaJUPUILMPAHU OPTONEAUYHH XUPYP3H, 00yYeHH B
CbOTBETHUTE XUPYPrUiHU TEXHUKH.

AKcecoapy U/M/IM APYTH U3Je/Iud, NpeiHa3HAYeHHU 32
ynoTpe6a B KOMGHHALHUSA € NPOAYKTA
o [IpaBuTe 33/|BIXKBALLM YCTPOKCTBA 32 aLieTaGy/IapHU PUMEPH
ca Ipe/jHa3HAueHH 3a yIIOTPe6a C eeKTPUYECKH XUPyPrudeH
MHCTPYMEHT N0CPe/ICTBOM CTaH/APTHA 3a Ta3U UHAYCTPHUsl BPb3Ka.2
o [paBuTe 3a/IBIXKBALLH YCTPOHCTBA 3a alleTaby/IapHU pUMepH
ca npe/iHa3Ha4YeH! 3a U3I0JI3BaHe C aLleTaby/lapHy pUMepu
Tecomet Bridgeback.?

?3a crioMeHaTHTe [0-rope KOMGUHALMH Ce YBepeTe B 3PaBOTO CBbP3BaHe
npeau ynorpeta.

O4YaKBaHM KJIMHUYHH NOJI3U

KoraTo ce u3nosi3BaT 1o npejjHa3Ha4YeHUe, IPaBUTe

3a/IBMIKBALLM YCTPOMCTBA 32 aleTaby/lapHU pUMepy moMarat

NpyA AMIJIAHTUPAHETO Ha YalllKa [Py TOTaJ/IHA ITOAMAHA HA
Ta306e/peHa craBa. KMHUYHATA 110132 HA UMIUIAHTA Ce ChbpXKa
B MHCTPYKLMHKTE 32 YIOTpeba Ha UMILJIAHTa.

Hexes1aHU CHOUTHA U YCI0KHEHUS

Bcruky XMpyprudHU HaMecH HOCSIT pucKoBe. M36poeHuTe ca

YeCTOo CpelljaHy HexKeJIJaHW CbOUTHS U YCI0XKHEHUs], CBbP3aHu €

MOJ/IaraHeTo Ha XUPYPryuyHa MpoLeypa Mo NPUHLMI:

o I[Ipofb/KUTeIHa XUPYPriYHa POLieAypa BCIeACTBUE Ha
JIUTICBAILY, TIOBPe/IeHN HJIM U3HOCEHU HHCTPYMEHTH.

¢ T'bKaHHO yBpeX/iaHe U J0ITbJIHUTE/IHO OTCTPaHsABaHe Ha
KOCT BCJIe/ICTBHE Ha 3aT'bIIeHH, IOBPe/IeHN MM HENTPaBHJIHO
MO3ULHOHUPAHU HHCTPYMEHTH.

¢ UHeKIMA ¥ TOKCHYHOCT BCJIeACTBHE HA HENPaBU/IHA 06paboTKa.

Hexcenanu cbOGUTHSA 33 IOTPEGUTEIS:

¢ Cps3BaHUsl, abpasuy, KOHTY3UH HJIH JPYT0O ThKaHHO yBpex/jaHe,
NPUYMHEHH OT GOpepH, OCTPU PbOOBe, UMIIAKTHPaHe, BUGpaLUs
WJIM 3aKJlellBaHe Ha HHCTPYMEHTH.

Hexxes1laHU CbOUTHUSA U YC/I0KHEHHS - ChoGIaBaHe Ha
CepHO3HU HHIUAEHTH

Cpob6uiaBaHe Ha cepro3Hy HHIMAEeHTH (EC)

Bceky cepro3eH MHLU/IEHT, Bb3HUKHAJ BB BPb3Ka C U3/eJIHEeTO,

TpsA6Ba Aa ce ChOGIIM Ha TPOU3BOAUTEA U HA KOMIIETEHTHHS

OpraH Ha /i'bpXaBaTa 4IeHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH NMOTPe6UTENAT

U /Wy nanueHTsT. Cepuo3eH HHLM/IEHT 03Ha4aBa BCEKU MHIU/IEHT,

KOHTO NpPSIKO UJIM HENPSKO e J0BeJI, MOXe /a e J0BeJI HJIM MOXe Jia

JloBeJie /10 KOeTO U Jia GUJIO OT CIe/HUTe:

e CMBPT Ha NALMEHT, TOTPEGUTE UK JIPYTO JIULLE,

o BpeMeHHO WM TpaiHO CeprO3HO BJIOLIABAHE HA 3/{PaBOCJIOBHOTO
CBhCTOSIHME Ha NMALUEeHT, IOTPeOUTE UJIH IPYTO JIULE,

o Cepuo3Ha 3amiaxa 3a 001eCTBEHOTO 3/ipaBe.

KoraTo e Heo6xoiMMa 0bJIHUTEIHA UHPOPMALIKST, MOJIs,
CBBPKETE ce ¢ Balius MecTeH ThProBCKH Ipe/iCTaBUTe Ha
Tecomet. 3a HHCTPYMEHTH, IPOU3BEHKAAHU OT JPYT 3aKOHEH
[POU3BO/IUTEJI, HALIPABETe CIPpaBKa B MHCTPYKIUUTE 3a yoTpe6a
Ha MPOU3BOAUTEJIA.

JleiicTBMe U XapaKTEPUCTHKH

[IpaBuTe 33ABMKBALLM YCTPONCTBA 3 aleTabysapHu pUMepr

ca MeAMLIMHCKY HHCTPYMEHTH, U3M0JI3BAHHU KaTO 4acT OT HaGop
WHCTPYMEHTH I10 BpeMe Ha TOTa/IHa OAMsIHA Ha Ta300e/peHa
cTaBa. YCTPOHCTBOTO Ce M3M0JI3Ba 3a MOArOTBAHE Ha aleTabyyMa
10 BpeMe Ha TOTaJIHa o/{MsIHA Ha Ta306e/peHa CTaBa, CBbP3BaiKH
Ce KbM eJIEKTPUYeCKH XUPYyPriudeH HHCTPYMEHT C aleTadysapeH
pumep Tecomet Bridgeback.
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BinkTe 1mo-70J1y MHCTPYKIMH 3a CIJI00sBaHe U pasIyoGsaBaHe.

A NPEAYNPEXKIEHUSA

»-l% denepannoTo 3akoHoAaTescTBO Ha CALL| Hasara
orpaHHYeHHeTOo Npojak6aTa Ha TOBA U3/ieJIHe Jja Ce U3BbPLIBA
caMo OT WJIM IO Npe/iNkcaHue Ha JieKap.

WHCTpYMEHTHTE U aKCecoapHuTe 3a MHOTOKpATHA yIoTpe6a,
KOMTO Ce NPeJJOCTaBAT HECTEPUIHU , TpsiGBa Jia ce
MOYHCTBAT U CTEPUIU3UPAT B CbOTBETCTBHUE C T€3U HHCTPYKILHH
npeJax Bcsika ynotpe6a.

PbKaBbT Ha ThKaHHHUS IPOTEKTOP TPsIGBA Jja ce Pasrao6u 3a
CTepUJIM3UPaHe U Jja ce CrJI06H 3a U3MoJI3BaHe.

[Ipu GopaBeHe, paGoTa UK U3XBBPJISTHE HA 3aM'bPCEHH MK
MOTEeHL[MAJIHO 3aM'bPCEHH HHCTPYMEHTH U aKcecoapu TpsibBa jia
ce HOCAT JIMYHU Npejna3uu cpejcraa (JIIC).

O6e3onacsaBaliyTe KanayKy U ApYT 3alUTeH OMaKoBbYEH
MaTepHaJl, ako UMa TaK1Ba, TPsIGBA Jia ce CBAJIAT OT
MHCTPYMEHTHUTE NPeJiy MbPBOTO MOYUCTBAHE U CTEPUIU3ALHSL.
CrieziBa Jia ce BHUMaBa pU GopaBeHe, TOYUCTBaHe, 3a6'bpCBaHe
WJIM U3XBbPJISIHE HA MHCTPYMEHTH U aKCECOAPH C OCTPH pexeI |
pb6OBe, HAKPAHHHUIM U 3BOLH.

MeTopuTe 3a cTepun3anus ¢ eTusieHoB okcuf (EO), ras miasma
M HaropelieH Bb3/lyX He ce MpenopbyBaT 3a CTepUIM3upaHe Ha
MHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKpaTHa ynotpe6a. [[penopbyuTeTHUAT
MeTO/ € C mapa (HaropeleH BJIaXXeH Bb3yX).

DU3NOJIOTUYHUAT PA3TBOP U MOYUCTBALUTE/
J1e3UHPEKLMOHHUTE CPE/ICTBA, ChAbPIKALLU alJIeXU/l, XJI0pHUJ,
aKTHBEH XJIOp, 6pOM, GPOMHUJ, o/ MU o], ca KOPO3UBHHU U
He TPsA6GBA /Ja ce U3I0JI3BaT.

He ocraBsiiiTe 6M0JIOTMYHO 3aMbPCABaHeE /ia 3aCbXHe

BBPXY 3aM'bPCEHH M3/ e/IHs. BcHuKY moce/[Balliy CTHIIKY 3a
MOYHCTBaHe U CTEPUIU3ALMS Ce YJIeCHSIBAT, KAaTO He Ce OCTaBsl
KP'bB, TeJIECHU TEYHOCTH M ThbKaHHH OCTAT'bIU Ja 3aChXHAT
B'bPXY U3M0J3BAHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMAaTH3MPAHO MOYUCTBAHE CAaMO C YCTPOUCTBO 3a U3MHUBaHe/
Jile3uHeKTOp MoxKe Aa He 6b/ie epeKTUBHO IPH HHCTPYMEHTH C
JIyMEHH, TJIYXH OTBOPH, KaHIOJIH, CZIBOEHH TIOBBPXHOCTH U JPYTH
KOMIUIEKCHH XapaKTepUCTHKHU. [IpenopbyBa ce 1aTeJIHO PBYHO
MOYMCTBaHe Ha M0/06HU 0COGEHOCTH Ha U3/IeIUETO IpeH
BCSIKAK'bB aBTOMATH3HMpaH MPOLeC Ha MOYUCTBAHE.

MeTasiHM YeTKH U I'bOU 3a U3T'bPKBaHe He Tpsi6Ba Jia ce
M3I0JI3BAT NPH PBYHO MOYKUCTBaHe. Te3au MaTepuasy e
MOBPE/SAT NOBBPXHOCTTA U MOKPUTHUETO HA MHCTPYMEHTHUTE.
W3nos3BaiiTe caMo YeTKHU C MEKH HAHJIOHOBH KOCMH C Pa3JIMYHU
$OpMH, I'BJDKUHU U Pa3Mepy KaTo MOMOLIHHU CPe/ICTBA IPH
PBYHOTO MOYUCTBAHE.

Koraro o6pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, He IOCTABSIHTE TEHKH
M3/1eJIUs1 BbPXY YYIUIMBU MHCTPYMEHTH.

H3no/13BaHeTO Ha TBbPAA BoJA TPsAGBa Aa ce U36Arsa.

B no-roJsisiMaTa 4acT oT M3MJIaKBaHETO MOXe Jia Ce U3I0JI3Ba
OMEKOTEeHa Bo/la OT YellIMaTa, HO 3a OKOHYATEJHOTO U3IJIaKBaHe
TpsiGBa Jia ce M3I0JI3Ba MPEYUCTeHa BOJA, 3a /la Ce NPe/I0TBPATH
OTJIaraHeTO Ha MUHEPAJIH.

He o6pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTH C TIOJUMEPHU KOMIIOHEHTH NTPU
TeMIepaTypy paBHU Ha WM 0-BUCOKH oT 140 °C, TBH KaTo ToBa
1ie ZIoBeJie /10 TEXKO YBpex/jaHe Ha NOBBPXHOCTTA Ha MOJIMMepa.
MacJ/ieHH MJIM CUIIMKOHOBH CMa3KU He TPsIGBa /ia ce U3IM0JI3BaT
BbPXY XUPYPTrHYECKH HHCTPYMEHTH.

KakTo npu BCHYKH XUPYPrUYeCKU HHCTPYMEHTH, TPsIGBA Jia ce
06pbllja CEpUO3HO BHUMaHHe Jja He ce pUJIara M3JMIIHa Cuia
BbPXY MHCTPYMEHTA M0 BpeMe Ha ynotpeba. [[pecuyiBaHeTo Moxe
Jla IoBeJie /10 OBpeX/jaHe Ha MHCTPYMEHTa.

W3nos3BaHeTO HAa MHCTPYMEHTA Ce ONpe/iesisi OT ONUTA Ha
NMoTpe6uTessl U 06yYEHHETO MY B XUPYPrHYECKUTE MPOLEAYPH.
He u3noJsi3BaiiTe TO3M HHCTPYMEHT 32 HUKAKBa pyra 1eJl U3BbH
npeJiHa3HAYeHUEeTO Ha U3/1eJIUETO, 3aI[0TO TOBA MOXE CEPUO3HO
Jla 3acerHe 6e30MacHOCTTa U GYHKIUATA HA MPOAYKTA.
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H3xBBpAsAHE

¢ B Kpas Ha XKMBOTA Ha U3/leJINETO I'0 U3XBBpJIeTe 6e30MacHo

B CbOTBETCTBHE C MECTHHUTE NPOLe/IyPH U YKa3aHHSL.

C BCAKO M3/ieJIHe, KOeTO e GUJI0 3aMbPCEHO C TOTeHIHaNTHO
MHOEKIMO3HH BelleCcTBa OT YOBEIIKH TPOU3X0/, (HampuMep
TeJIeCHU TeYHOCTH), TpsA6Ba /la ce 6OpaBH B CbOTBETCTBHUE C
GOJIHUYHUSA IPOTOKO.I 32 UHYEKIMO3HU MEAUIIMHCKH OTNAbIIH.
Bcsiko uszienne, KoeTo ChAbPKa OCTPH pbOOBe, TPsAGBA Jja ce
U3XBBbPJIM B CbOTBETCTBUE C GOJIHUYHHSA MPOTOKOJ B KOHTEHHED
3a OCTPH IpeJIMETH.

TloJie3eH }KUBOT Ha U3/Ae/IHETO

 [IpaBHTe 3aJBIKBALLH YCTPOUCTBA 3a aleTaGy/apHU PUMepH ca
WHCTPYMEHTH ca MHOTOKpaTHa ynotpe6a. [I[pogbokuTesHOCTTa
Ha ’KMBOTA 3aBHCH OT YECTOTATA Ha yIOTpe6aTa U rprkara 1
MO/ PBKKATA, N0JI0KEeHH 32 MHCTPYMEeHTHTe. Bbipeku ToBa,
JIOpH ¥ € TpaBHJIHA PaGoTa, IPHXKa U MOAAPBKKA, He MOXKe Aa

Ce 0YaKBa MHCTPYMEHTHTE 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba Ja TpasiT
Heolpe/ieJIeHO BpeMe.

WHcTpyMeHTHTE TPsIGBa Aa 6bJjaT NpoBepsiBaHU 3a oBpeJa

Y U3HOCBaHe NpeJy Besika yrnoTpe6a. MHCTpyMeHTH, KOUTO
MO0Ka3BaT NPU3HALM Ha TOBPEX/JaHe MM CUJIHO U3HOCBaHe,

He TPsI6Ba Jja 6'bAAT YNIOTPebsBaHHU.

OrpaHuyeHus NpU NOBTOPHATa 06pa6oTKa

« TloBTOpHaTa 06paboTKa Crope/; HaCTOAIUTE HHCTPYKIUN

MMa MUHUMaJleH epeKT BbPXY MeTa/IHUTe HHCTPYMEHTH 3a

MHOTOKpAaTHa yIOTpe6a 1 aKcecoapuTe, 0CBEH aKo He e 0T6eJIA3aH0

Helwo Apyro. KpasT Ha noJsie3HHs >KUBOT Ha XMPYPrU4ecKU

HMHCTPYMEHTH OT Hep'bX/iaeMa CTOMaHa WM APYTH MeTalx

OGUKHOBEHO Ce ONpe/ieJisl OT U3HOCBAHETO U IOBPEXKJAAHETO,

NPUYMHEHH OT NIpe/iHa3HaYeHaTa XUPypruyecka ynorpeba.

WHCTpYMeHTHUTE, CbCTOAILY Ce OT NOJMMePH WM BKIK0YBAIU

MOJIMMEePHU KOMIIOHEHTH, MOTaT /ia 6'bJjaT CTEpPUIU3UPAHHU

C 1mapa, HO Te He ca TaKa yCTOWYMBH, KAKTO META/IHUTE UM

€KBUBAJIEHTHU. AKO I10JJMMEPHHTE NOBbPXHOCTH I0Ka3BaT

MPU3HALY Ha CUJIHO YBPeX/aHe Ha TOBBPXHOCTTA (HAMp.

HallyKBaHe, HallelIBaHe WJIM JieJlaMUHUpaHe), JedopMalus Uin

ca BU/IMMO U3KPUBEHH, Te TPsAGBA Jja 6baT cMeHeHU. OGajeTe ce

Ha npezictaBuTess Ha Tecomet, 3a ja 6b/le CMEHEHO TOBa, KOETO

Bu e Heo6x0qUMO.

HeneHemy ce, ¢ HeyTpasnHo pH eH3MMHHM U IOYMCTBAIT

MPOAYKTH Ce NpenopbuBaT 3a 06paboTka Ha UHCTPYMEHTHTE U

aKcecoapHTe 3a MHOTOKPaTHa ynoTpe6a.

o Ankanuure npoAykTH ¢ pH 12 uiu no-masiko Morar jja 6baT
M3I10JI3BaHH 32 I0YMCTBAaHe HA MHCTPYMEHTH OT Hepbxk/JaeMa
CTOMaHa Y I0JIMMEPHU B 'bPXKaBHUTe, KbJETO TOBA Ce U3UCKBA
CBIJIACHO 3aKOHA HJIM MECTHHUTE Pasnope/i6H, U KbJETO
NPUYMHABAHH OT IPHOHY 3a60JI1BaHNs, KATO TPAaHCMUCHBHATA
crnionrudopmua enuedanonarus (TSE) u Gosecrra Ha
Kpoitudena-sko6 (CJD) npexcrasissar npo6siem. ABBbHpe AHO
Ba)KHO € a/IKa/THUTe NOYHCTBALY CPeACTBA Ja 6bJaT
HAII'b/THO ¥ IATe/THO HEYTPA/IM3UPAHHU U U3IJIAKHATH OT
M3/leJIUATA, Thil KAaTO B IPOTUBEH C/Iy4Yai MOXKe Aa ce CTUTHe
Jl0 Jlerpajanys, orpaHM4aBala )KMBOTa Ha U3/ e/TUATA.

B Abp:xaBHTE, B KOUTO U3UCKBAHUATA 3@ TIOBTOPHA 06paboTKa
€a [0-CTPOTH OT JjaJleHUTe B TO3U JOKYMEHT, IOTpeGUTENAT/
OIepaTopbT HOCH OTTOBOPHOCTTA Jla ChOJII0/JaBa el CTBaLUTe
3aKOHH U pa3nopesou.

Te3u MHCTPYKIMY 32 TOBTOPHA 0GPaGOTKa ca BalUAUPaHU
KaTo CIIOCOGHH Jja MOATOTBAT 3@ U3M0/13BaHe HHCTPYMEHTHTE U
aKcecoapHTe 3a MHOTOKpaTHA ynoTpe6a 3a XUpypruyHa ynorpeoa.
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A NPEAYNPEXAEHUE loTpe6uTensT/6onHunara/
JIOCTAaBYMKBT HA MEJULMHCKHU YCIYTH € OTTOBOPEH /ja OCUTYPU
MOBTOPHATa 06paGoTKa /ja CTaBa C IOAXO/SAIIOTO 060Py/ABaHE U
MaTepHaJIy, KAKTO ¥ IEPCOHATBT Ja 6'bJie aleKBATHO 06y4eH 3a
[IOCTHUTaHe Ha YKeJIAHUTE Pe3y/ITATH; TOBA 0GMKHOBEHO H3UCKBA
060py/IBAaHETO 1 NPOLIECUTE Aa 6'bAAT BAJIUANPAHU U IOCTOSTHHO
HabJII0/JaBaHU.

A NPEAYNPEXJEHHUE Bcsiko oTK/JI0HEHHE Ha noTpe6uTes/
60JIHMLATa/A0CTAaBYMKA HA MEJULIUHCKH YCIYTH OT Te31
MHCTPYKLMHU TPsiGBa Aa G'b/ie OLleHeHO 3a eeKTUBHOCT, 3a Jja ce
M36erHaT NOTeHMAHUTE HeXXeJIaHH MOCJIe/ICTBHUSI.

HUHCTPYKIIUA 3A IOBTOPHA OBPABOTKA

Mscro Ha ynoTpe6a

OTcTpaHeTe efipHTe CIe/ii OT 6HOJIOTMYHO 3aMbPCABaHe OT
MHCTPYMEHTHTe C K'bpIla 3a e/JHOKpPATHA ynoTpe6a. [loctaBeTe
U3/leIUATA B Cb/L C IeCTUIMPaHa BOjia UJIM T IIOKPUHTE C
BJIQXHU K'BbPIIH.

3a6esexxka: HakucBaHeTo B NpPOTEO/JIMTUYEH EH3UMEH
Pa3TBOP, NPUTOTBEH CHIVIACHO YKAa3aHUATA HA
Npou3BOAUTEJIA, YIECHABA NIOYUCTBAHETO, 0c06eHOo Ha
HUHCTPYMEHTHU C KOMIVIEKCHU XapaKTEPUCTUKH, KaTO JIYMEHH,
Cb4€TaHU NOBbPXHOCTH, IVIYXHU OTBOPHU U KAHIOJIU.

Ako WHCTPYMEHTUTE HE MOTaT Jia 6bAaT HAKMCHATH HJIN
NOAAbPKAHU BJIAXKHH, TE Tpﬂ6Ba J1a 6bAaT MOYMCTEHH Bb3MOKHO
Haﬁ-cKOpO ciaen yn(rrpeﬁa, 3a /Jla Ceé HaMaJIu Bb3MOXXHOCTTA OT
3aCbxBaHe IpeJu NOYMCTBAHE.

MepkH 3a H30/1alMsl ¥ TPAHCHOPTHPaHe

W3no/13BaHUTE HHCTPYMEHTH TPsIGBaA Jja 6bJAT TPAHCIOPTHPAHH
J10 30HaTa 3a 06Ge33apassiBaHe 3a IOBTOPHA 06paboTKa B
3aTBOPEHH WM IOKPUTH Ch/0BE, 33 Jia Ce IPeAOTBPaTH
HEHYXHHST PUCK OT 3aMbpCSIBaHe.

IMoaroroBka 3a NOYMCTBaHEe

o VHCTpyMeHTHTe, NPOEKTUPAHH 3a pasrio6saBaHe, TpsGBa
Jla ce pa3mIoGAT NpeAy NOYUCTBAHE M CTEpPUIM3UPaHe.
Pa3ryi06s1BaHeTO HAa YyCTPOMCTBOTO € OMKCAHO MO-/0JTY.
3a6esiexkka: Bcsiko npenopbyaHo pa3mioGsaBaHe e Moxe
Jla ce HampaBM Ha pbKa. HuKora He U3no/I3BaiiTe MOMOIIHHA
MHCTPYMEHTH, 32 Jja pa3rio6sBaTe HHCTPYMEHTH MOBeYe OT
NpenopbYNTETHOTO.

Bcuyky moyKcTBaLM Pa3TBOPH TPAGBA Jja 6bJAT NPUrOTBEHU

3a ynorpe6a CbC CTelleHTa Ha paspesx/jaHe ¥ TeMIepaTypara,
NpenopbYaHy OT MPou3BoAUTe A. OMeKOTeHa Bojia OT YellIMaTa
MoXe Jja 6'b/le H3110/I3BaHa 3a IPUrOTBSAHE Ha MOYMCTBAIM
pa3TBOpPH.

3a6esexka: Koraro chiecTByBamuTe pa3TBOPH ce 3aMbPCAT
NpeKOMepHO (CTaHAT MBTHH), TPSIGBA /A ce NPUTOTBAT
NpecH! NOYHCTBAIM Pa3TBOPH.

CTBIIKH 32 pPBYHO MOYUCTBAHE

¢ Crbnka 1: [IpuroTBeTe pa3TBOp Ha IPOTEONUTHYEH €H3UM
crope/] yKa3aHHUATa Ha IPOU3BOJHUTENS.

Crbnka 2: [loToneTe HaI'b/IHO HHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUSA
pa3TBOP M JIEKO I'M Pa3KJIaTeTe, 3a [ Ce OTCTPAHAT MeXypyeTarTa
noJ, TAX. PaaMbpialiTe HHCTPYMEHTHTE C WAPHUPH WU
JIBIDKEIIHM Ce YaCTH, 3a la OCUTYPHUTEe KOHTAKT Ha pa3TBoOpa C
BCHUYKH NOBBPXHOCTH. JIyMeHH, IJIyXU OTBOPH U KaHIOJIALN
TpsA6Ba Jia Ce NPOMHBAT ChC CIPHHIIOBKA, 3a I Ce OTCTPAHAT
MexypueTaTa U /ia Ce OCUT'YPH KOHTAKT Ha pa3TBOpa C BCHYKU
MOBBPXHOCTH Ha MHCTPYMEHTHTe. BibkTe mo-fo/1y cienududHu
3a yCTPOHCTBOTO MaHUITY/IALMK 1 MaHEBPH 110 BpeMe Ha
MOYHCTBaHe.
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Crbnka 3: [loTonere MHCTPYMeHTHTe 3a Hall-Maiko 10 MUHYTH.
JlokaTo ca MOTOMNEeHH, ThpKaiTe MOBbPXHOCTHTE C YeTKa C

MeKH HalJIOHOBH KOCMH, IOKaTO ISJIOTO BUAMMO 3aM'bpCsIBaHe
G'b/ie oTcTpaHeHo. HarbJIHO 3a/iBIbKeTe MOJBUKHHUTE
MexaHH3MH. Oco6eHO BHUMaHHe TPsAGBa Jia ce oT/e s Ha
IleNHATHHH, ITAPHUPHH BP'B3KH, CBbP3BallH IHTOBE, 3BOLH
Ha MHCTPYMEHTH, rPanaBy MOBbPXHOCTH U 30HH C TIO/IBIKHU
eJIeMeHTH WM NPYKUHHU. JIyMeHH, [JIyXy OTBOPHU Y KaHIOJIU
TpsA6Ba Jja Ce OYKMCTBAT C IUI'BTHO NPUJIATallia KPbIvla YeTKa C
HalJIOHOBH KOCMH. BKapaliTe IUrbTHO NpuiAramaTa Kpbrjia yeTka
C BBPTAILLY JBUKEHUSA B IyMeHa, IJIyXHsl OTBOP MJIM KaHI0/IATa,
KaTo s GyTaTe HalpeJ U J/bpIaTe Ha3a/, MHOTOKPATHO.
3a6esexxka: BcsikakBo ThbpKaHe TPsAGBa Aa ce MPaBH MO/,
NMOBBPXHOCTTA HAa eH3UMHHUS Pa3TBOP, 3a Aa Ce CBeje A0
MHHHMYM NOTeHIIHAIHOTO aepoIM3MpaHe Ha 3aMbpPCeHUs
pasTBop.

Crpnka 4: M3BajieTe HHCTPyMEHTHTE OT €H3UMHUS Pa3TBOP U
U3IUIAaKHEeTe C BOJla OT YellIMaTa 3a Hai-Masko eiHa (1) MuHyTa.
PasMbp/BaliTe BCHUKH NOJBUKHH U IIAPHUPHO CBBP3aHHU YacTH,
JIOKATO I'M M3MJIaKBaTe. lllaTeIHO ¥ arpecCBHO IPOMUMTE
JIyMeHUTe, IyNIKUTe, KaHIOJIUTeE U JPYTUTe TPYAHHU 3a JOCTBI MECTa.
Crbnka 5: [logroTBeTe yITpa3ByKoBa 6aHs 3a IOYUCTBAaHE

C IeTepreHT U JierasupaiTe CbIJIACHO NIPENOPBKUTE Ha
npousBoAuTe . [loTONeTe HAII'bJIHO MHCTPYMEHTHTE B
MOYHCTBAIUA Pa3TBOP U JIEKO 'Y pa3KjaTeTe, 3a Jja ce
OTCTPAHAT 3a’bpXKaHHUTe MexypueTa. JIyMeHH, [JIyXH OTBOPH U
KaHIOJIal[Y TPsAGBA Jla ce MPOMUBAT C’bC CIIPUHI[OBKA, 3a Jja Ce
OTCTPaHAT MexXypyeTaTa U /ia Ce OCUTYpPH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKHU IOBBPXHOCTU HAa HHCTpyMeHTHTe. [louncTeTe ¢
YATPa3BYK HHCTPYMEHTHTE, ChOJII0laBalKi BpEMETPaeHeTo,
TeMIepaTypaTa 1 YeCTOTaTa, IPenopbyaHy OT TPOU3BOAUTEIS
Ha 060py/IBaHETO Y ONTHMAJIHH 3a U3II0JI3BaHUSA € TEPreHT.
MHHMMaJIHOTO NIPENOPBYUTENIHO BpeMe e JieceT (10) MUHYTH.

3a6esIexKu:

« BinkTe no-ao.y cnen¢puyHH 3a yCTPOHCTBOTO
MaHHUNY/IallMd U MaHeBPH N0 BpeMe Ha IOYUCTBaHe.

IIpu y/ITpa3ByKOBO OYKCTBaHe OTAe/IeTe HHCTPYMEHTHTe
OT Hep'bXK/aeMa CTOMaHa OT OCTaHA/IUTe MeTaTHI
HMHCTPYMEHTH, 3a Jia U36erHeTe eJIeKTPOJIn3a.

OTBOpeTe HA'b/IHO IIAPHUPHO CBbP3aHUTE HHCTPYMEHTH.
M3nos13BaiiTe KOIHUIM OT TeJIeHa MpeskKa WM TABUYKH,
npeAHa3HaYeHH 3a YITPAa3BYKOBH NOYHCTBAIM
ycTpoiicTBa.

IlpenopbYMTETHO € peJOBHO MOHUTOPHPaHe

Ha YITPa3BYyKOBOTO MOYNCTBAHE C AETEKTOP Ha
YJITPa3ByKOBaTa aKTHBHOCT, TECT € aJIyMUHHEBO ¢omo,
TOSI™ uiu SonoCheck™.

CTbnka 6: M3BajieTe MHCTPYMEHTHUTE OT YJATPa3ByKoBaTa 6aHs
M I'M M3IIJIAKHETE B IPeYrCcTeHa BOJa 3a Hal-MaJIKo eziHa (1)
MHUHYTa WM JJOKATO U34€3HAT BCUUKY PU3HALM HAa OCTATBYEH
JIeTepreHT UK GUOJIOTUYHO 3aMbpCsiBaHe. PaaMbpaBaiiTe
BCHYKH TTOJBIKHH U LIADHUPHO CBBP3aHU YaCTH, 0KATO TH
usmiaksare. ll[aTesHO ¥ arpecBHO NPOMUITE JIyMEHUTE,
JIYIKUTE, KAHIOJIUTE U PYTUTE TPYAHHU 3a JOCTI MeCTa.
Crbnka 7: [loAcylieTe MHCTPYMEHTHTE C YUCTA, HEOT/e A
M'bX, abcopbupalia Kbpra 6e3 BiakHa. Moxe Jja ce U31013Ba
YUCT, GUATPUPAH Bb3/YX [0/ HA/ATaHe 3a OTCTPaHsIBaHe Ha
BJIAra OT JIYMeHH, AYTKH, KaHIOJIU U TPYAHOAOCT'BITHK MeCTa.

CTBOKH 32 KOMGHH"paHO p'quo/aBTomaTu3npaHo NOo4YHCTBaHe

e Crpnka 1: [IpuroTseTe pasTBOP Ha NPOTEOJIUTHUYEH EH3UM
Crope/] yKka3aHuATa Ha IPOU3BOJUTE/IH.
¢ Crpnka 2: [loToneTe Hal'bJIHO MHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHHUSA

Pa3TBOP M JIEKO I'M pasKJaTeTe, 3a ja Ce OTCTPAHAT Mexyp4yeTaTa

noj TAX. PasMbpzaiiTe MHCTpYMeHTHUTE € lIaPHUPHU U
JIBIDKELIIM Ce YaCTH, 3a a OCUTYPHTe KOHTAKT Ha pa3TBopa ¢
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BCHUYKH NMOBBPXHOCTH. JIlyMeHH, IJIyXH OTBOPHU U KaHIOJIALIUK
TpsA6Ba Jia Ce NPOMHUBAT ChC CIPHHIIOBKA, 3a /Ia Ce OTCTPAHAT
MeXypyeTaTa H /ja e OCUTYpU KOHTAKT Ha Pa3TBOpa C

BCHUYKH MOBBPXHOCTH Ha MHCTPYMEHTHTe. BibkTe mo-zgoJy 3a
MaHMIyJIalli¥ 1 MaHeBPH 110 BpeMe Ha IOYHCTBaHe.

Crpbnka 3: [loToneTe MHCTPYMEHTHUTE 3a Hal-Masiko 10 MUHYTH.
TbpKaiiTe TOBBPXHOCTUTE C YeTKA C MEKH HAalJIOHOBU KOCMH,
JIOKaTO LAJI0TO BUJIMMO 3aMbpCsABaHe G'b/le OTCTPaHEHO.
3aBMIKeTe NMO/BIKHUTE MeXxaHU3MHU. 0co6eHO BHUMaHHUe TPs6Ba
Jla ce OT/leJIsl Ha LieTHaTHHH, IIapHUPHU BP'b3KH, CBbP3BallH

1 $TOBE, 3BOIM HA HHCTPYMEHTH, FPAIlaBU IOBBPXHOCTH U 30HU
C MO/{BYDKHY €JIeMEeHTH HJIH NPYXUHHU. JIyMeHH, [JIyXH OTBOPH U
KaHIOJIM TPAA6BA Jia Ce OYUCTBAT C IUTBTHO NpHJIATrala Kpbria
JeTKa C HallJIOHOBU KOCMH. BkapaliTe IUI'bTHO Npu/Aramara
KpbIVla YeTKa C HAaJIOHOBH KOCMH C BBPTSAILH JIBIKEHHUSA B
JIyMeHa, IJIyXUs OTBOP MJIM KaHI0/IaTa, KaTo A GyTaTe HaNpeA U
JibpHaTe Hasa/, MHOTOKPATHO.

3ab6eJsiexKHu:
« BinkTe no-ao.1y cneni¢puyHH 3a yCTPOICTBOTO
MaHHUNY/IallMd U MaHeBPH N0 BpeMe Ha IOYUCTBaHe.
¢ BcsKaKBO ThpPKaHe TPsIGBA /A ce MPaBy M0J NOBBPXHOCTTA
Ha eH3MMHHs Pa3TBop, 3a Aa ce cBeJje J0 MUHUMYM
NMOTEHIMaTHOTO aepo/IM3UpaHe Ha 3aMbPCeHHsI Pa3TBOP.
Crbnka 4: UsBajieTe HHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHHsI Pa3TBOP U
M3IIAKHETe C BO/JA OT YellMaTa 3a Hal-MaJiko efHa (1) MuHyTa.
PaaMbp/iBaiiTe BCUYKHY IO/BUKHY U IIAPHUPHO CBHP3aHU
9acTH, JOKaTo T U3Iuiaksare. lllaTeHo U arpecuBHO mpoMuiTe
JIyMEHUTE, IyNIKAUTE, KAHIOJIUTE U JPYTUTE TPYAHHU 3a JOCTbII MECTA.
Crbika 5: [locTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B OAXOZSIO
BaJIMJJMPaHO YCTPOUCTBO 3a U3MUBaHe/ie3nHekTop. CiesBaiTe
yKa3aHHUsITA HA IPOU3BOAUTEJIS HA YCTPOUCTBOTO 33 M3MUBaHe/
Jie3nHGEKTOpa OTHOCHO 3apex/iaHe Ha MHCTPYMEHTHUTE 3a
MaKCHMaJIHa eKCIIO3UIIHMsI 3 [I0YMCTBAHE; HAIP. OTBOPETE BCUYKH
HWHCTPYMEHTH, [I0CTaBeTe BAJTbOHATHTE MHCTPYMEHTH Ha e/{Ha
CTpaHa MM 06'bPHATH HAOTIAKH, U3M0JI3BANTE KOLIHHUIM K
TaBUYKH, Cb3/Ia/IeHH 33 YCTPOUCTBA 3a M3MHUBAHe, IOCTABETE M0-
TEKKUTE HHCTPYMEHTH Ha J/bHOTO Ha TABUYKHUTE U KOLIHHLUTE.
AKo yCTpOICTBOTO 3a M3MHUBaHe/ Ae3UHPEKTOPBT ca 060PYABAHA
CbC ClienaIHu padToBe (Harmp. 3a KAHIOJIMPAHU HHCTPYMEHTH),
M3I0JI3BATE T ChIVIACHO YKa3aHUSITa Ha IPOU3BOJUTEIIS.
Crbnka 6: 06pa6oTeTe HHCTPYMEHTHUTE ChC CTAHAAPTEH LUK'BJI
33 HHCTPYMEHTH B YCTPOMCTBO 33 M3MHUBaHe//{e3UHPEKTOD
ChIVIACHO YKa3aHHUATA Ha IPOU3BOAUTES. [[penopburTesHu
ca cJIeJHATe MUHUMAJIHU TapaMeTpH 3a OT/ieJIeH LUK'bJI Ha
HU3MUBaHe:

Hukba | OnucaHue

1 TMpexa-mueHe o CTyeHa OMeKOTeHa BOJa OT YelIMara @
2 MUHYTH

2 HanpbckBaHe ¥ HakKMCBaHe ¢ eH3UM @ [opellia oMeKoTeHa Boja
OT yenMaTa e 1 MUHyTa

3 HsnakBaHe o CTy/ieHa OMEKOTeHa BO/la OT YelIMaTa

4 H3muBane c seTeprenT o lopeia (64-66 °C) Boja oT yelmara @
2 MUHYTH

5 U3nuaksane o lopema (64-66 °C) npeurcrena Boja e 1 MuHyTa

6 H3cymaBane ¢ ropeny Bb3ayx (116 °C) @ 7 - 30 MuHyTH

3abes1exKH:

« Tpsa6Ba ja ce c/ieABAaT yKa3aHUATA HA IPOU3BOAMTEIS
Ha YCTPOICTBOTO 32 U3MHUBaHe/Ae3uHPeKTOopa.

« Tps6Ba ja ce U3M0/13Ba yCTPOWCTBO 3a U3BMHBaHe/
Ae3uH(eKTop ¢ JeMOHCTpUpaHa epuKacHOCT (Hamp.
opo6peHo ot FDA, Bamaupaso no 1SO 15883).
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¢ BpemeTo Ha nojcylaBaHe e JafleHO KaTo JHana3oH,

Tbil KaTo TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO Ha 3ape/ileHUTe B
YCTPOICTBOTO 32 U3MMBaHe/le3MH(peKTOpa HHCTPYMEHTH.
MHoro nNpou3BouTe /U NpeABapUTETHO NPOrpaM1paT
TeXHHUTe YCTPOiicTBa 32 MU3MUBaHe/Je3UHPEKTOPH ChbC
CTaHJAPTHY IMK/IM U MOKe /1a BK/IIOYBAT TePMaJIHO, C HUCKO
HHUBO Ha JAe3uH}eKIMs U3N/IaKBaHe c/ie/] U3SMMBAHEeTo C
JeTepreHT. LIMK'bIBLT Ha TepMa/IHa Je3uHpeKIusA TpA6Ba Aa
ce M3BBPIIM C IieJ1 Aa ce IOCTUTHe MUHMMAJ/THA CTOMHOCT Ha
A0 =600 (Hamp. 90 °C 3a 1 MuHyTa, cnope ISO 15883-1) u e
CBbBMECTHM C HHCTPYMEHTHTe.

AKo MMa IMKBJI Ha CMa3BaHe, KOWTO ce MpUjara 3a BOAHO-
pa3TBopuMa cMasKa, KaTo Preserve®, Instrument Milk win
eKBHMBaJ/ICHTeH MaTepHaJl, NpejHasHaueH 3a NPU/I0KeHHe
Ha MeAMIIMHCKH H3/e/Ius, JONycKa ce /a ce U3MoJI3Ba 3a
HMHCTPYMEHTHTE, OCBEH aKO He e I0COYEHO APYyro.

Je3nHdexnus

WHcTpyMeHTHTE TPsI6Ba Aa 6'bAAT OKOHYATEHO CTEPHIM3UPAHHI
NpeAu yrnotpe6a. BikTe HHCTPYKLMUTE 32 CTEPUIM3ALIHUS T10-/{0UY.
Mo2ke /1a ce U3110J13Ba HUCKO HUBO Ha Zle3UHeKIUs KaTo 4acT

OT LMK'bJIa HA YCTPOHCTBOTO 3a U3MHUBaHe/je3uHdeKTopa, HO
usJienuATa TPSAGBA ChILO Jja ce CTePUIM3UPAT NPeaU yrnoTpeba.

MoacymaBaHe

TloacyieTe HHCTPYMEHTHUTE C YUCTA, HEOTAEIAIA MBX,
aGcop6bupalla kbpia 6e3 BJakHa. Moxe Jja ce H3I0J13Ba YHCT,
bHUITPHpPAH BB3AYX N0/ HA/IATaHe 32 OTCTPaHsBaHe Ha BJIara
OT JIyMeHH, AyIKH, KaHIOJU 1 TPYJHO JOCTBIIHU MeCTa.

IpoBepKa U TecTBaHe

CJie; mOYMCTBaHe BCUYKH U3/ieHsl TPsi6Ba Aa G'bAaT WATETHO
MPOBEPEHH 33 OCTATBLH OT GHOJIOTMYHO 3aMbPCSBAHE HIIH
JleTepreHT. AKO MpoAb/KaBa Jja HMa 3aMbpCsiBaHe, IOBTOPETE
nporeca Ha IOYHCTBAHe.

Bu3yasiHO TpoBepeTe BCAKO U3/ie/IHe JATH ChbpKa BCHUKUTE
CH eJIEMEeHTH, UMa JIM [I0OBPeAY W MPU3HALM 33 IPEKOMEPHO
H3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSIT IOBP€e/a UM H3HOCBAaHE, KOUTO
Guxa MOIVIM /1a KOMIPOMETHPAT paboTaTa Ha U3/eJHEeTO,

TO He TpsAGBa /ia ce 06paGoTBa, a TPsI6Ba Jja ce 06aAUTe Ha
npeZcraBuTes Ha Tecomet 3a CMstHA.

KoraTo npoBepsiBaTe U3/e/UsTa, BHUMaBaTe 3a CI€[HOTO:

o OcTpuerara He TPsA6Ba a UMAT APACKOTHHU U XJIbTBAHUS
1o pb6a.

Yesil0CTUTE U 3bOLMTE TPAGBA [ja ChBNAJAT TOYHO.

o JIBIXKEIUTE Ce YacTu TPsA6Ba 1a paboTAT 6e3NPensiTCTBEHO
B ONpe/ieJIeHHs [Mana3oH Ha JBUKEHHE.

MexaHM3MUTE 3a 3aKJII0YBaHe TPsIOBA [ Ce 3aKOM4aBaT
3/[paBO ¥ JIECHO /Ia Ce 3aTBAPST.

JI'bJITUTe THHKY HHCTPYMEHTH He TPsI6Ba Jla UMAT Or'bBaHUs
WJIM U3KPUBSIBAHUS.

KoraTo MHCTpYMEHTHTE ca YacT OT [O-T0JIAM ype/l, IpOBepeTe
JlaJIi BCUYKU KOMIIOHEHTH Ca HAJIULE U Ce CIJI06SIBAT JIECHO.
[losiMMepHUTE NOBBPXHOCTHU He TPsI6Ba /la [I0Ka3BaT IPU3HALH
Ha CHJIHO YBPEXK/[aHe Ha [I0OBbPXHOCTTA (HAMp. HAllyKBaHe,
HaleNBaHe WK JieJlaMUHUpaHe), [ehopMalus Uik BUAUMO
U3KPUBsIBaHE. AKO MHCTPYMEHTBT € [OBPe/ieH, TPSA6BA Ja

ce CMEeHH.

CmasBaHe
o CJieJi TOYMCTBAHE U NPeJIU CTEPUIN3ALMS MHCTPYMEHTHTE C

JIBIDKEIIM ce YacTH (HampuMep IIapHUPH, CBbP3Bally MUPTOBe,
IUIb3TallY Ce UM BBPTALIM Ce YacTH) TPA6BA Ja 6bAaT CMa3aHU
C BO/{HO-pa3TBOpHUMa cMa3ka, kaTo Preserve®, Instrument

Milk 1 eKBUBaIeHTeH MaTepHUaJl 3a TPUIOKEeHHEe BBPXY
MeJMIMHCKY U3/le/1us. BuHary cnasBaiTe ykasaHUATa Ha
NPOM3BOAMTEIS Ha TyGPHKaHTa 3a paspex/jaHe, CPOK Ha F'OJJHOCT
Y MEeTO/, Ha IPUJIOKEeHHe.
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OnakoBaHe 32 CTepU/IM3ALUA

¢ UHCTpyMeHTHTe M KOHTeHHepbT TPA6BA Ja GbAAT NPAaBUIHO
MOYHCTEHH TIPe/id CTePHIM3aLUA.

¢ IlocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B ChOTBETHATA MO3UILUA B CHCTEMAaTa
3a MpeHacsiHe B CbOTBETCTBUE C MADKMPOBKATa/eTHKeTa B
KOHTelHepa.

¢ Csie/; KaTo KOHTEHHEPBT e 3ape/ieH, ToCTaBeTe Kalaka i
3aKJII0YeTe BCUUKH KJIH0Ya/IK1 I 3aK/II0YBalld MEXaHU3MH.

o EAMHUYHYU U3/ie/IUs MOXKe Ja GbaT ONaKOBaHH B 006peH

(Hamnp. ono6pen ot FDA uiu otrosapsiiy Ha ISO 11607) numk

WM 06BMBKA 3a CTEPUJIM3ALUA 10 MEJUIIMHCKH CTaHAapTH. [Ipu

OIlaKoBaHeTO TPsAGBA Jja ce BHUMaBa IUIMKBT M 06BUBKATa /ia

He ce paskbcaT. M3ennATa TpsA6Ba Aa 6'bJaT YBUTH ChIJIACHO

MeTo/ia 3a /IBOHHO 06BMBaHe UJIM eKBHBAJeHTEH Ha HeTo (BIXTe

AAMI ST79, Ykasanust Ha AORN).

He ce npenoppuBaT MaTepua/M 3a 06BUBaHe 3a MHOTOKpaTHa

ynorpe6a.

KyTusita uiu TaBuukara TpsibBa Aa 6'bJaT YBUTH B 0106peHa
(Hanp. ono6peHa ot FDA uim orrosapsiia Ha [SO 11607)
006BHBKA 32 CTEPUIM3ALUS 110 MEJUIIMHCKHU CTAHJAPTH, KaTO
ce cb6JII0/JaBa MeTO/Ia 3a IBOMHO 0OBHMBaHE UJIM EKBUBAJIEHTEH
Ha Hero (BwxTe AAMI ST79, Ykazanust Ha AORN).

CriefBaiiTe NpenopbKUTE HA NPOU3BOAUTES HA KYTUATA/
TaBUYKaTa 3a 3apexxJaHe U Tersio. O61I0TO TEIJI0 Ha YBUTA
KyTHs WM TaBUUYKA He TPsibBa Ja Ha/BUIuaBa 11,4 kr.

Crepunusanusa

o CTepu/M3aLUs C HaropelleH BaXKeH Bb3/yX/napa e
NPeNnopPBYUTENTHUAT METOJ, 3 UHCTPYMEHTHTE.

e [IpenoppYUTEIHO € ia Ce U3I0/13Ba 000PEH XUMUUECKH
MHAMKATOP (KJ1ac 5) WM XUMUYECKH eMyJ1aTop (KJac 6) ¢ BCAKO
3apex/iaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUIN3aLHs.

o BuHaru npaBeTe clpaBKa U Cb6JII0laBaiTe MHCTPYKLUHUTE

Ha TPOU3BOAUTEJIA Ha CTEPU/IM3aTOpa 3a KOHUTYpalUATa

Ha 3apeX/iaHeTo U pa6oTara c 06opyaBaHeTo. 06opy/BaHETO

3a CTepUIU3aLys TpA6Ba Ja e A0Ka3ano epUKacHOCT (Hamp.

ono6peHo ot FDA, orrosapsimo Ha EN 13060 uiu EN 285).

B fomrbiiHeHMe TPenopbKUTE Ha TPOU3BOAUTES 33 MOHTHPaHe,

BaJIU/iMpaHe U MOJAPbKKa TPsA6Ba Aa ce ChbOJII0aBaT.

BasimuavpaHuTe BpeMeHa M TeMIlepaTypH Ha eKCIIO3ULHs 3a

MOCTHUTaHe Ha rapaHTUPaHO HUBO Ha cTepuHOCT (SAL) 10° ca

MU36pOEHH B cJie/iBaliaTa Tabinua.

TaM, KbleTO H3MCKBAaHHATA 3a CTEPU/IM3ALUA C apa ca

M0-KOHCePBAaTHBHHU OT U3GPOEHUTE N0-A0J1y, TPSA6BA Jia ce

CrasBaT MeCTHHUTE HJIM HallMOHa/IHUTe CrieludUKALMH.

B Temmepatypa Bpeme Ha Bpeme 3a
M3Cy
Ipenopbyanu napameTpu B CAILL
Mpeasapurento
BaKyymupare/ 132°C 4 MUHYTH 40 MUHYTH
myJicupaty
BaKyyM
Bpeme Ha Bpeme 3a
Bup nuKkba Temnepartypa
M3Cy
IpenopbyaHu napameTpu B EBpona
Mpeasapurento
BaKyymupare/ 134°C 3 MUHYTH 40 MUHYTH
myJsicupaiy
BaKyyM
HzcymapaHe y oxJiaxKaane

o [Ipenopp4aHOTO BpeMe 3a U3CYLIABAHE 3a eJUHUYHO YBUTH
UHCTPYMEeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKO He € I0COY€EHO JPyro
B MHCTPYKIMUTe 32 clieljuUKaLUUTe HA U3/eIUETO.

o Csief M3cyliaBaHe ce MPeNopbYBa BpaTHYKaTa Jja Ce OCTAaBH
OTBOpeHa 3a 15 MUHYTH.
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[IpenoppuBa ce MUHUMAaJIHO BpeMe Ha OXJaXK/jaHe OT

30 MUHYTH CJieJi U3CyllaBaHe, HO MOXe Jia Ce HaJIOXKH U
NO-NIPO/Ab/KUTEIEH IePHOJ, Opa/ii KOHUTypanusATa Ha
3apex/JlaHeTo, OKOJIHaTa TeMIlepaTypa U BJIaXHOCT, An3aiiHa
Ha U3/le/INeTO U U3II0/I3BaHaTa ONaKOBKa.

3a6esiexxka: [lapameTpuTe 3a Ae3uHeK U /cTepUIN3aLUs
c mapa, npenopbyBaHu ot C30 3a NOBTOPHA 06pa6oTKa Ha
MHCTPYMEHTH NIPpU CbMHeHHUe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/CJD, ca:
134 °C 3a 18 MmuHyTH. Te3u u3ems ca CbBMECTUMH C TE3N
napaMeTpHu.

CbxpaHeHHe

¢ CTepUJIHO ONIaKOBaHHM MHCTPYMEHTH TPA6BA Ja Ce ChXpaHsABAT B
ompe/ieJIeHO 3a IleJITa MACTO C OTPaHUY€eH JOCT'BII, KOETO e jo6pe
MPOBETPEHO M OCUTYPsIBa 3alllUTa OT IpaXx, Bjlara, HACEKOMH,
Mapa3uTH U NpeKajeHo BUCOKa MM HUCKa TeMIepaTtypa/
BJIQXKHOCT.

3a6esexkka: llpeaun ynorpe6a npoBepeTe BCsAKA ONAKOBKA,
3a Jla ce yBepHTe, Ye CTepU/IHaTa 6apuepa (Hanmp. 0GBMBKa,
IJIMK WK GUITHP) He e pasKbCcaHa, He e neppopupaHa, He
NoKa3Ba NPU3HALM Ha OB/IAKHsAABaHe MJIM MaHUNY/IMpaHe.
AKo ca Ha/IuIe HSIKOM OT Te3U ChCTOSTHUS, Ch/bP)KaHUETO
ce CYNTA 32 HECTEPUJTHO U TPSAGBA Aa Gb/ie TOBTOPHO
06pa6oTeHO Ype3 NOYMCTBAHE, ONIAKOBaHe M CTEPUIM3aLUs.

CeMelicTBa NpaBU 3aABMKBALIY YCTPOMCTBA 3a alleTaby/1apHU
pumepu

[IpaBuTE 3aABMKBAILH YCTPOHCTBA 3a alleTabylapHU pUMepU

ca iBa Bu/ia: Bridgeback u ¢ aBoiiHa Bpb3Ka. 3a/|BUKBALIUTE
YCTPOWCTBA 3a aleTaby/lapHu pUMepH KakTo oT Buza Bridgeback,
TaKa M OT BH/ia ,C ABOWHA BP'b3Ka“ pasnosarar ¢ 6bp3a Bpb3Ka,
KOSITO 0CBOGOK/IaBa alleTaby/lapHUs pUMep MOCPe/ICTBOM
U3I10/I3BaHe Ha 0CBOGOXK/AaBalla ska. OCBEH TOBA, KAaKTO Cce BIXK/a
Ha durypa 1, u ABaTa BU/la UMAT: ThKaHEH IPOTEKTOP; MPYXUHA,
KOSITO 3apex/ja 6bp3aTa Bpb3Ka; U 0CBOG0XKAaBall Gy TOH C
NpY>KUHEH MeXaHH3bM.

[Ipeasiarat ce ABa BU/Jja ThKaHHH IPOTEKTOPH: HAII'bJIHO
HeOoTCTpaHsAeM BapUaHT U HaII'bJIHO OTCTPAHsAEM, KOHTO e
nokasaH Ha ®urypa 1. [Ipy HaIrbJIHO OTCTPaHAEMHUSA ThKaHEH
NPOTEKTOP € BaXKHO NPYKHHATa U fKaTa Jia ce 3a/ybpaT BBPXY
0CTa Ha 3aJIBHXKBAILOTO yCTPONUCTBO 3a aljeTaGyJIapeH puMep.
3aJBMKBAILIMTE YCTPOKHCTBA 3a aljeTaby/IapHU PUMepH ca C
Ppa3JIMYHH JBJDKMHHY, TaKa Ye € BaXKHO ChC ChOTBETHATA OC /la ce
CrJ061 ThKaHeH MPOTEKTOP C IPaBHJIHATA [Ib/DKHUHA.

durypa 1. KoOMnoHeHTH Ha 3aiBXKBALIIOTO YCTPOHCTBO 3a
aneraGyapeH pai6ep (moka3aHo e ycrpoiicrBoro Bridgeback)

OcBo6OXAaBaLy
6yTOH

OcBo6oxaaBama [pyxusa
sKa

Tbkanen
npoTeKTop

Pasmio6siBaHe Ha NPaBo 3a/|BUKBAILL0 YCTPOICTBO 3a

aneTaby/1apeH puMep C ABOiTHA BPb3Ka

1. CaseTe aneTaGysiapHus paiGep OT 3a/BUXKBALLOTO MY
YCTPOHCTBO, KaTO U3/IbpIaTe 0CBOGOX/jaBalaTa ska
[POKCHUMAJIHO, KaKTO e oKasaHo Ha Purypa 2.

2. KaxTo e nokasano Ha ®urypa 3 u Purypa 4, orctpanere
TbKaHHHsI TPOTEKTOP MPOKCHMAJIHO, KATO HATHCHETe
0CBOGOXK/AaBalMs GYTOH U IO MIb3HETe MPOKCHUMaJHO.
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durypa 2. PazkayBaHe Ha aneTaGyJ1apHusa pumep oT
3a/IBM3KBAIIlOTO YCTPOHCTBO C ABOWHA BPb3Ka

2/ OcBoGosere pumepa

1/ UsTersnere Hazaz
0CcBOGOXK/aBaLATA KA

durypa 3. [I[pokcuMaHO NPUABMKBaHE HA ThKAHHUSA
NMPOTEKTOP BbPXY 3a/|BXKBAILOTO YCTPOICTBO C JBOIHA Bpb3Ka

Hatucuere
OcBo6or/aBania sika 0CBO6OXKABALIUA
I1b3HeTe ThKaHHHUA NPOTEKTOP GyTon

durypa 4. OTcTpaHABaHe Ha ThKAaHHUA NPOTEKTOP 3a
MOYHKCTBaHe M CTepUIM3HPaHe Ha 3a/IBHXKBAIIOTO YCTPOHCTBO
C ABOiiHA Bp'b3Ka

Pa3ro6sBaHe Ha CTAHJAPTHU U YAb/LKEHHU 3a/ABIKBALIA
ycTpoiicTBa 3a aneraéynapHu pumepu (Bridgeback)

1. CBaseTe anetaGyapHus paiiGep OT 3a/iBUIKBALOTO My
YCTPOWCTBO, KaTO U3/bpraTe 0CBOGOXK/4aBalaTa sKa
MPOKCHMAJIHO 1 3aBbPTHTE paiibepa, KaKTo e 0Ka3aHo Ha
durypa 5.

2. CBajieTe ThKaHHHA MPOTEKTOP, KATO HATUCHETE
0CBO60XK/aBallUsA Gy TOH U ITb3HETe NPOTEKTOpa
MPOKCHMAJIHO, KaKTO e MoKasaHo Ha Purypa 6. [IpyxnHarta
¥ 0CBOGO>K/laBalljaTa ika TPAGBA /ja 0CTaHAT BBPXY 0CTa HA
3a/IBIXKBAIOTO YCTPOKUCTBO 3a alleTaby/apeH puMep.

durypa 5. PazkauBaHe Ha aneTaGyJ1apHus pumep oT
3a/JBIDKBAILOTO ycTpoicTBo Bridgeback

1/ UsTersere Hazag
0CBOGOXK/[aBalIaTa SKa

2/ 3aBbpTeTte puMepa

durypa 6. Pazrio6sBaHe Ha TbKaHHUS POTEKTOP BbPXY
3a/IBIDKBAILL0 YCTPOMCTBO 32 puMep Bridgeback

OcBo6oriaBaly
6yTOH

- |
e (—
OcsoGoxaasaia prluﬂa

siKa
ThbKaHeH MPOTEKTOp
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MaHuny/Januy ¥ MaHeBpHpaHe N0 BpeMe Ha NOYHCTBaHe

1. /lokaTo M3/ieJIMEeTO € OTONEHO, 33/IBHXKETe U MaHeBpUpanTe
BCUYKHU IBUKEIL[U Ce YaCTU HA UHCTPYMEHTHTE, 3a ia MOoraT
BCUYKHU IMOBBPXHOCTHU A 6’bAaT HaI'bJIHO U3JIOXKEHHU HaA
JIeHCTBUETO Ha MOYMCTBALUS PA3TBOP.

2. HaTtucHeTe 0cBOGOXAaBalKsi Gy TOH MHOTOKPATHO M0 BpeMe Ha
MO4YUCTBAHETO.

3. [lpuaBMKeTE NPYyKUHATA U OCBOOOXKaBallaTa IKa
MPOKCUMAJIHO U U3T'bPKaiTe UCTANHUS BP'bX Ha
3a/IBUKBALLOTO YCTPOMCTBO 3a alleTabylapeH puMep.

a. YBepere ce, 4e Npy>KMHATA Ce 3a/lbpka BbPXY 0CTa Ha
HMHCTPYMEHTA.

4. 3a oTCcTpaHAeMHU TbKaHHH NPOTEKTOPH — U3TBPKalTe
BBTPEIIHATA YaCT Ha ThKaHHHA MPOTEKTOP C ITBTHO
npuJArana [UJIMHAPUYHA YeTKa. [IpekapaiTe UIMHPUYHATA
YeTKa ITpe3 BbTPeIIHaTa CTpaHa Ha TpbbaTta TpH (3) IbTH.

5. [lpoMuiiTe BBTpeNIHATA YACT HAa ThKAHHUSA IPOTEKTOP ChC
CIIPHHIIOBKA.

6. M3nakHeTe 06MIHO BCHYKH YaCTH C AECTUJIMpaHa Uin
CTepHUJIHA BOAA, JOKATO 6baaT OTCTPaHEHU BCUYKH CJIeAU OT
TNOYUCTBALLMA pasTBOP. JlokaTo MmyIaKHeTe, IBIKETE BCUHYKHU
JIBUXKELM Ce YaCTH.

7. HamaxxeTe ¢ BOAHOPA3TBOPHM JIyGPUKAHT 38 XUPYPrUYeCKH
MHCTPYMEHTH JABMIKEIUTE Ce YaCTH Ha 3a/IBUXKBAIIOTO
YCTPOHCTBO 3a aljeTabyJIapeH pruMep.

Cm106sBaHe Mpe/M ynoTpe6a Ha 3aABMKBALIY YCTPOICTBA C
OTCTpaHseMH ThbKaHHH MPOTEKTOPH

Tlpeau ynorpe6a ce yBepeTe, 4e yCTPOUCTBOTO € CIJI06eH0
[PaBUIIHO.

1. YBeperTe ce, 4e CbC CbOTBETHOTO 3a/iBU>KBALL0 yCTpOl‘/‘[CTBO
3a aueTaﬁyﬂapeH puMep e U3MoJi3BaH TbKaHEH IPOTEKTOP C
npaBuJIHATA J'bJ/DKMHA.

¢ 3a Mozesna Bridgeback - mpoBepeTe aau rpaBUpaHOTO
0603HaueHKe BbPXY ThKaHHHS IPOTEKTOP ChOTBETCTBA Ha
rpaBHpPaHOTO 0603HAYEHHE BBPXY 3a/|BHKBALLOTO YCTPOHCTBO
3a anjetabysiapeH pumep.

N

[IpyxuHaTa TpA6Ba Aa e Hajlulle 1 Jja paboTH.

w

. CTBMAJIOBUHUAT Kpail Ha ThbKaHHUS IPOTEKTOP TPsi6Ba Ja
OTH/E BBPXY 3a/|BIKBALIOTO YCTPOHCTBO 3a aljeTabysapeH
paiibep Haii-Hanpes (BxTe Purypa 7).

4. HaTucHeTe 0cBOGOX/aBallys 6yTOH 1 IUI'b3HETE ThKaHHUSA
MPOTEKTOP BBPXY HETO.

wu

IIpenieHeTe NpUIATaHETO Ha ThKaHHHUA IPOTEKTOP.

o He Tpsi6Ba Jja MMa roJ/isiMO M3JIMIIHO IPOCTPAHCTBO MEXY
ThKaHHHs IPOTEKTOP U 0CBOGOXK/ABALLUS Gy TOH.

¢ AKo cMsiTaTe, Ye MMa U3JIMIIHO IPOCTPAHCTBO NIPU MojeJ1a
Bridgeback, cBasieTe TbKaHHHUS IPOTEKTOP U Ce yBepeTe,
ye rpaBupaHarTa Ab/kuHa (,Standard” [crangapTHa] uau
,Extended" [yBennyena)) Bbpxy 3a/iBUKBAILOTO YCTPOUCTBO 3a
aneraby/apeH pUMep CbOTBETCTBA HA A'b/DKUHATA, IPaBUpaHa
BbPXY TbKaHHHsI IPOTEKTOP.
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®urypa 7. CrbnajoBU/EH Kpail Ha TbKaHHUTE NPOTEKTOPH

JlBoiiHa Bpb3Ka

Bridgeback

CUMBOJIX BbPXY ETUKETA

= @b BEP

o
2
H

=)

N
N
©w
~

B9 ARE Y

Buumanwue.
MapTujen koj
Hectepunno

KaTanoxen Ne

Depnepannoro 3akoHogaTesncTBo Ha CALLl Hanara
orpaHM4YeHHeTo npojaxbaTa Ha TOBA U3/eJIHe Ja ce
M3BbPIIBA CAMO OT HJIH 110 IPEANUCAHKE Ha JIeKap

HamnpaBeTe cripaBKka ¢ HHCTPYKIMHTe 33 ynoTpe6a

MapkupoBska ,CE" ¢ Ne Ha HoTuduumpaHus oprat.'

MeAMIIMHCKO U3Je/He

YmbJIHOMOLIEH NpeJicTaBuTes 3a EBponelickaTta
0OLIHOCT

EavHMYHa onakoBKa

YmeaHoMoleH npesctaBuTes 3a llBeinapus
CTpaHa Ha MPOU3BOACTBO

[pousBoguTen

JluctpubyTop

/JlaTa Ha MPOU3BO/CTBO

CpokK Ha rofiHOCT

BHocuren

YHHKa/IeH HeHTUGHUKATOD Ha U3/eJIMETO

IBikTe eTHKeTHTe 32 MHpopManus 3a ,CE”
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| Hrvatski - HR |

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca

Upute za uporabu i ponovnu obradu

Ove upute za rastavljanje i ¢iS¢enje u skladu su s normom ISO 17664
i AAMI ST81. Odnose se na:

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca (isporucuju su
nesterilne) za viSekratnu uporabunamijenjene su za uporabu
i ponovnu obradu u zdravstvenim ustanovama. Svi instrumenti

i pribor mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema
uputama za rucno ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢is¢enje
i parametrima sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu
0SIM ako nije drugacije naznaceno u uputama za konkretni
instrument.

UPUTE ZA UPORABU

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

Opis

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca su medicinski instrumenti
koji se koriste kao dio kompleta instrumenata koji se koristi tijekom
totalne zamjene kuka. Instrumenti su viSekratni i mogu se ponovno
sterilizirati primjenom metoda koje su navedene u nastavku.

Namjena

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca su medicinski
instrumenti koji se koriste kao dio kompleta tijekom totalne
zamjene kuka. Uredaj se koristi za pripremu acetabuluma tijekom
totalne zamjene kuka za spajanje na kirurski elektri¢ni alat s
acetabularnim prosiriva¢em Tecomet Bridgeback.

Predvidena populacija pacijenata

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca koriste se prema receptu;
upuceni ortopedski kirurg stoga ih moZe upotrijebiti na bilo kojem
pacijentu za kojeg to smatra primjerenim. Proizvod je namijenjen
pacijentima koji se podvrgavaju zahvatima koji zahtijevaju totalnu
zamjenu kuka.

Indikacije za uporabu

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca namijenjene su za
pripremu acetabuluma za ugradnju implantata ¢asice kuka, u skladu
s kirurskom tehnikom implantata te indikacijama za upotrebu i
kontraindikacijama implantata.

Kontraindikacije

Ovi ortopedski instrumenti koriste se samo na lijec¢nicki recept.
Uredaje smiju koristiti samo kvalificirani zdravstveni djelatnici.
Ovi instrumenti ne smiju se koristiti za druge kirurske pristupe
ili na drugim anatomskim mjestima.

Prevideni korisnik

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca koriste se prema receptu
i stoga ih trebaju koristiti kvalificirani ortopedski kirurzi obuceni za
odgovarajuce kirurske tehnike.

Pribor i/ili drugi uredaji namijenjeni za uporabu u kombinaciji

s ovim proizvodom

¢ Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca namijenjene su za
uporabu s kirurskim elektri¢nim alatom putem industrijskog
standardnog prikljucka.?

¢ Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca namijenjene su za
uporabu s acetabularnim prosiriva¢ima Tecomet Bridgeback.?

Za prethodno spomenute kombinacije prije upotrebe provjerite jesu li dijelovi

dobro spojeni.
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Ocekivane klinicke Koristi

Kada se koriste kako je predvideno, ravne uvodnice acetabularnog
prosirivaca pomazu u implantaciji totalne zamjene casice kuka. Klinicka
korist implantata navedena je u uputama za uporabu implantata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije
Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni ¢esti
nepozeljni dogadaji i komplikacije koji op¢enito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:
 kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istro$enosti instrumenta
ili zbog toga $to instrument nedostaje
« ozljede tkiva i prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni
« infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:
¢ porezotine, abrazije, kontuzije ili druga ostecenja tkiva

uzrokovana svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama
ili zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja
Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj

korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljan Stetni dogadaj

znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao

dovesti ili moze dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

¢ privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

« ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Za instrumente koje
proizvodi drugi legalni proizvodac, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

U¢inkovitost i karakteristike

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca su medicinski
instrumenti koji se koriste kao dio kompleta tijekom totalne
zamjene kuka. Uredaj se koristi za pripremu acetabuluma tijekom
totalne zamjene kuka za spajanje na kirurski elektri¢ni alat

s acetabularnim prosirivacem Tecomet Bridgeback.

U nastavku pogledajte upute za sastavljanje i rastavljanje.

A UPOZORENJA

5& Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja

Instrumenti i pribor za vi§ekratnu uporabu koji se isporucuju
nesterilni moraju se ocistiti i sterilizirati u skladu s ovim
uputama prije svake uporabe.

Stitnik za tkivo potrebno je rastaviti za sterilizaciju i sastaviti

za uporabu.

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno oneci$¢enim
instrumentima i priborom, kao i tijekom upotrebe i odlaganja
takvih instrumenata i pribora u otpad, nosite osobnu zastitnu
opremu (PPE).

Prije prvog ciS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu
za$titnu ambalaZu s instrumenata, ako su prisutne.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja instrumentima i priborom
s reznim rubovima, vrhovima i zupcima, kao i tijekom ¢iS¢enja,
brisanja ili odlaganja takvih instrumenata i pribora u otpad.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vrué¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata za
vi§ekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom (vlaznom
toplinom).
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Fiziolo$ka otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti suSenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢iSc¢enja i
sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina i tkivnih
naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢iS¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
mozda nece biti uc¢inkovito za instrumente s lumenima, slijepim
otvorima, kanilama, povr$inama koje se medusobno dodiruju

i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog postupka
automatskog ¢i$¢enja, preporuceno je temeljito ru¢no ocistiti
takve znacajke uredaja.

Tijekom ru¢nog ¢iScenja ne upotrebljavati metalne Cetke i

grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povrsinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razli¢itih oblika, duZina i veli¢ina kao pomo¢ kod rucnog ¢is¢enja.
Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teSke naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove na
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do teskih
ostecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti da
se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika sila.
Prevelika sila moZe rezultirati kvarom instrumenta.

KoriStenje instrumenta odreduje se iskustvom korisnika i
obucenoscu u kirurskim zahvatima. Ovaj se instrument mora
Kkoristiti isklju¢ivo u svrhe navedene u namjeni uredaja, jer se

u suprotnom moze narusiti sigurnost i funkcija proizvoda.

Odlaganje u otpad

¢ Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZite
u otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

¢ Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svi proizvodi o$trih rubova moraju se odloziti u otpad u
skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
ostre predmete.

Radni vijek uredaja

Ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca je instrument za
visekratnu upotrebu. O¢ekivani radni vijek ovisi o ucestalosti
uporabe te brizi i odrzavanju instrumenata. Medutim, ¢ak i

uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu i odrzavanje, ne moze

se oCekivati da ¢e instrumenti za viSekratnu uporabu trajati
neograniceno.

Prije svake uporabe provjerite da instrument nije oStecen i istroSen.
Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje znakovi ostecenja
ili prevelike istro$enosti.

Ogranic¢enja ponovne obrade

¢ Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan ucinak
na metalne instrumente i pribor za vi§ekratnu uporabu osim
ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih
instrumenata od nehrdajuceg celika ili drugih metala obi¢no se
utvrduje na temelju istroSenosti i oSte¢enja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove od
polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni nisu izdrzljivi
kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim povrsinama
ima znakova prevelikog povrsinskog oStecenja (npr. raspuknuca,
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napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja,
treba ih zamijeniti. Obratite se svom predstavniku tvrtke Tecomet
radi zamjene.

Za obradu instrumenata i pribora za viSekratnu uporabu
preporucena su enzimska sredstva i sredstva za ¢iS¢enje
neutralnog pH koja ne pjene.

Alkalna sredstva ciji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za ¢iS¢enje
instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u zemljama u
kojima je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili u
kojima postoji zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao §to su
transmitivna spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeld-
Jakobova bolest (CJD). Alkalna sredstva za ¢i$¢enje nuzno je
potpuno i temeljito neutralizirati i isprati s uredaja jer u
suprotnom moZe doc¢i do degradacije koja smanjuje Zivotni
vijek uredaja.

U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima i praksama.

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za vi$ekratnu uporabu mogu pripremiti za
kirursku uporabu.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/lije¢nik koji vrsi ponovnu
obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuce opreme i materijala
za vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je osoblje ustanove
za ponovnu obradu proslo potrebnu obuku kako bi se postigao
Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i rutinski nadzor
opreme i postupaka.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/lije¢nik treba procijeniti
ucinkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako bi se
izbjegle moguce Stetne posljedice.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

¢ Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaje u spremnik s
destiliranom vodom ili ih prekrijte vlaznim ru¢nicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ¢e
¢iScenje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao S$to su lumeni, spojne povrsine, slijepi
otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrZavati vlaznima,
treba ih odistiti $to prije nakon uporabe kako bi se mogucnost
su$enja prije ¢iS¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport

« Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenim ili prekrivenim spremnicima
kako bi se izbjegao nepotreban rizik od oneci$¢enja.

Priprema za ¢i$¢enje

Instrumenti koji se mogu rasklopiti moraju biti rastavljeni
prije ¢i$¢enja i sterilizacije. Rastavljanje uredaja opisano je
u nastavku.

Napomena: Sva preporucena rastavljanja moguce je
provesti rucno. Nikad ne upotrebljavajte alat za rastavljanje
instrumenata vise od preporucenog.

Sve otopine za ¢i$cenje treba pripremiti pri razrjedenju i
temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu otopine
za CiS¢enje moze se Koristiti omekSana voda iz slavine.
Napomena: Kad postojeca otopina postane poprilicno

oneci$¢ena (mutna) treba pripremiti svjezu otopinu za ¢is¢enje.
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Postupak rucnog ¢is¢enja

¢ korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa $arkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povr§inama
instrumenta. Za rukovanje i pomicanje tijekom ¢i$¢enja specificno
za ovaj uredaj, pogledajte u nastavku.

korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom
namakanja, istrljajte povrs$ine mekanom cetkicom s najlonskim
vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Potpuno
pokrenite sve pokretne mehanizme. Posebno pripazite na
udubljenja, zglobove na Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata,
hrapave povrsine i podrucja s malim dijelovima ili oprugama.
Lumene, slijepe otvore i kanile treba ocistiti okruglom ¢etkom s
najlonskim vlaknima koja dobro prilijeze. Umetnite odgovarajucu
okruglu ¢etku u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci je dok je
istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila mogucnost
rasprsivanja oneci$c¢ene otopine zrakom.

korak 4: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite ih pod
vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom ispiranja
pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa $arkama. Temeljito

i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko dostupna
podrudja.

korak 5: Pripremite kupku za ultrazvucno ¢is¢enje s
deterdZentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca.
Potpuno uronite instrumente u otopinu za ¢i§¢enje i lagano ih
protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene,
slijepe otvore i kanalice treba isprati uz pomo¢ Strcaljke kako bi se
uklonili mjehurici i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta. Ultrazvucno ocistite instrumente uz vrijeme,
temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac opreme i
koji su optimalni za kori$teni deterdZent. Preporuceno je ¢i$¢enje
od najmanje deset (10) minuta.

Napomene:

¢ ZaruKkovanje i pomicanje tijekom ¢iS¢enja specifi¢no za
ovaj uredaj, pogledajte u nastavku.
Tijekom ultrazvuénog ¢i$éenja odvojite instrumente od
nehrdajuceg celika od ostalih metalnih instrumenata kako
biste izbjegli elektrolizu.
Potpuno otvorite instrumente sa $arkama.
Koristite Zicane kos$are ili plitice namijenjene uredajima za
ultrazvuéno ¢iséenje.
Preporuceno je redovito pracenje u¢inka ultrazvuénog
¢i$¢enja putem detektora ultrazvuéne aktivnosti, ispitivanja
aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

o korak 6: Izvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite ih
u prociséenoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne uklone
sve naslage deterdzenta ili bioloska necistoca. Tijekom ispiranja
pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa $arkama. Temeljito
i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala teSko dostupna
podrudja.

o korak 7: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja
ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila
i tesko dostupnih podrucja mozete koristiti €isti filtrirani
komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ru¢nog/automatskog ¢is¢enja
« korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.
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¢ korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa $arkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povr§inama
instrumenta. Za rukovanje i pomicanje tijekom c¢i$cenja,
pogledajte u nastavku.

korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, ohrapavljene povrsine i
podruéja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe otvore
i kanile treba ocistiti okruglom ¢etkom s najlonskim vlaknima
koja dobro prilijeze. Umetnite okruglu ¢etku s najlonskim
vlaknima koja dobro prilijeze u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci
je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomene:
¢ Zarukovanje i pomicanje tijekom ¢iSc¢enja specifiéno
za ovaj uredaj, pogledajte u nastavku.
 Svo Cetkanje treba izvesti ispod povrsine enzimske otopine
kako bi se umanjila moguénost rasprsivanja oneci$éene
otopine zrakom.

korak 4: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

korak 5: Postavite instrumente u odgovarajuci odobreni

uredaj za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema
uputama proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju kako

bi bili maksimalno izloZeni tijekom ¢i$¢enja; npr. otvorite

sve instrumente, konkavne instrumente poloZite na bok ili ih
preokrenite naopako, koristite kosare i plitice namijenjene
uredajima za pranje, teZe instrumente postavite na dno plitica

i kosara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju ima posebne stalke
(npr. za kanulirane instrumente), koristite ih prema uputama
proizvodaca.

korak 6: Instrumente obradite standardnim ciklusom u uredaju
za pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca. Preporuceni
su sljedec¢i minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

1 Pretpranje @ Hladna omeksana voda iz slavine @ 2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje e Vru¢a omeksana voda iz
slavine @ 1 minuta

3 Ispiranje @ Hladna omeksana voda iz slavine

4 Pranje deterdZentom e Vruca voda iz slavine (64-66 °C) @
2 minute

5 Ispiranje @ Vruca pro¢is¢ena voda (64-66 °C) @ 1 minuta

6 Suhi vruéi zrak (116 °C) e 7 - 30 minuta

Napomene:

Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju.

Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane
ucinKkovitosti (npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema normi
1SO 15883).

Vrijeme su$enja prikazano je u obliku raspona jer ovisi o
koli¢ini instrumenata u uredaju za pranje/dezinfekciju.
Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne
cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a

oni mogu ukljucivati termalno dezinfekcijsko ispiranje
niske razine nakon pranja deterdZentom. Ciklus termalne
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dezinfekcije treba izvesti radi postizanja minimalne
vrijednosti A0 = 600 (npr. 90 °C tijekom 1 minute prema
normi ISO 15883-1) i kompatibilan je s instrumentima.
AKo je dostupan ciklus podmazivanja koji se odnosi na
sredstvo za podmazivanje topivo u vodi, kao $to je Preserve®
Instrument Milk ili sli¢no sredstvo namijenjeno primjeni na
medicinskim proizvodima, dopustena je primjena na
instrumentima, osim aKo nije druk¢ije navedeno.

Dezinfekcija

¢ Instrumenti moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe.
Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

« Dezinfekcija niske razine moze se koristiti kao dio ciklusa pranja/
dezinfekcije, ali proizvodi moraju biti takoder sterilizirani prije
uporabe.

Susenje

¢ Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko dostupnih
podruéja moZete koristiti Cisti filtrirani komprimirani zrak.

Provjera i ispitivanje

Nakon ¢i$¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdZenta. Ako je onecis¢enje

i dalje prisutno, ponovite postupak ¢i§¢enja.

Vizualno provjerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen

ili pretjerano istroSen. Ako primijetite znakove osStecenja ili
istrosenosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatraZite zamjenski uredaj od predstavnika
tvrtke Tecomet.

Tijekom pregleda instrumenata pripazite na sljedece:

Rezni rubovi ne smiju biti oSteceni i trebaju imati neprekinut rub.
Celjust i zupci trebaju biti ispravno poravnati.

Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar zadanog
raspona kretanja.

Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pricvrscivati i lako se
zatvarati.

Dugacki tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili iskrivljeni.
Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li dostupni
svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.

Na polimerskim povrsinama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog oStec¢enja (npr. raspuknuca, napukline
ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja. Ako je
instrument o$tecen, treba ga zamijeniti.

Podmazivanje

Nakon ¢i$c¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. S$arkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim
u vodi, kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no sredstvo
namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima. Uvijek se
pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje u
pogledu razrjedivanja, roka trajanja i nacina primjene.

Pakiranje radi sterilizacije

Instrumenti i spremnik moraju biti ispravno o¢i$¢eni prije
sterilizacije.

Stavite instrumente u odgovarajuci poloZaj unutar sustava za
isporuku prema oznakama/naljepnicama na spremniku.

Nakon umetanja spremnika stavite poklopac i fiksirajte sve reze
ili zatvarace.

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu (npr. odobrenje
FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost normi ISO 11607)
sterilizacijsku vrecicu ili omotacem za medicinsku uporabu.
Tijekom pakiranja treba pripaziti da vrecica ili omotac nisu
potrgani. Uredaje treba omotati koriste¢i postupak dvostrukog
omatanja ili slicnu metodu (ref: Udruga za unaprjedenje
medicinskih instrumenata, AAMI ST79, Smjernice AORN).
Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.
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 Kutija ili plitica mora biti omotana odobrenim (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi 11607) sterilizacijskim omotacem za
medicinsku uporabu koriste¢i postupak dvostrukog omatanja ili
slicnu metodu (ref: AAMI ST79, Smjernice AORN).

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca kutije/plitice.
Ukupna masa omotane kutije ili plitice ne smije prelaziti 11,4 kg.

Sterilizacija

Preporucena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija
vlaznom toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora (klasa 5)
ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog sterilizacijskog
ciklusa.

Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokazanu u¢inkovitost (npr. odobrenje
FDA, uskladenost s normama EN 13060 ili EN 285). Osim toga,
potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za postavljanje,
potvrdivanje i odrzavanje.

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj tablici.
Lokalni ili nacionalni propisi moraju se postovati u slu¢aju da su
ti zahtjevi za sterilizaciju parom strozi od zahtjeva navedenih u
tablici u nastavku.

Vrsta ciklusa Temperatura _Vrl]em_e Vrijeme susenja
izlaganja
Preporuceni parametri za SAD
Predvakuumsko /
vakuumsko 132°C 4 minute 40 minuta
pulsiranje
Vrsta ciklusa Temperatura .Vn]em_e Vrijeme susenja
izlaganja
Preporuceni parametri za Europu
Predvakuumsko /
vakuumsko 134°C 3 minute 40 minuta
pulsiranje
Sugenie i hladeni

« Preporuceno vrijeme su$enja za pojedinacno omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je druk¢ije navedeno
u tehni¢ckim uputama uredaja.
« Nakon susenja preporuceno je ostaviti otvorena vrata 15 minuta.
¢ Nakon susenja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja
od 30 minuta, ali moZzda ce biti potrebno duZe vrijeme ovisno
o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i vlaZnosti okoline,
dizajnu uredaja i pakiranju.
Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)
za ponovnu obradu instrumenata u slucaju zabrinutosti
glede TSE/CJD oneciSc¢enja: 134 °C tijekom 18 minuta. Ovi su
uredaji kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

e Sterilne, zapakirane instrumente treba pohraniti u za to
namijenjeno podrucje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca, Steto¢ina
i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.
Napomena: Provjerite svako pakiranje prije uporabe kako
biste bili sigurni da sterilna barijera (npr. omota¢, vrecica
ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova
vlage ili neovlastenog otvaranja. AKo je prisutno bilo koje od
navedenih stanja, sadrzaj pakiranja smatra se nesterilnim
i treba ga ponovno obraditi u procesu ¢i$¢enja, pakiranja i
sterilizacije.
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Vrste ravnih uvodnica acetabularnih prosirivaca

Postoje dva modela ravnih uvodnica acetabularnih prosirivaca:
Bridgeback i dvostruki spoj. Kako model Bridgeback, tako i model
uvodnice acetabularnog prosirivaca s dvostrukim spojem imaju
brzi spoj koji otpusta acetabularni prosirivac zahvaljuju¢i spojnici.
Nadalje, oba modela imaju $titnik za tkivo, oprugu koja stavlja
pod napon brzi spoj te oprugom stavljen pod napon gumb za
oslobadanje kako je vidljivo na slici 1.

U ponudi su dva modela Stitnika za tkivo: koji se ne uklanja i koji se
potpuno uklanja, prikazan na slici 1. Kod modela stitnika za tkivo koji
se potpuno uklanja, vazno je da opruga i spojnica ostaju na osovini
ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca. Uvodnice acetabularnog
prosirivaca dostupne su u raznim duzinama, pa je vazno sastaviti
Stitnik za tkivo ispravne duZine s odgovaraju¢om osovinom.

Slika 1. Sastavni dijelovi uvodnice acetabularnog prosirivaca
(prikazan je Bridgeback)

Gumb za
oslobadanje

Spojnica Opruga

Stitnik
za tkivo

Rastavljanje ravne uvodnice acetabularnog prosirivaca s

dvostrukim spojem

1. Uklonite acetabularni prosirivac iz uvodnice acetabularnog
prosirivaca tako da povucete spojnicu proksimalno, kao §to je
prikazano na slici 2.

2. Klize¢i uklonite stitnik za tkivo proksimalno tako da pritisnete
gumb za oslobadanje, kao $to je prikazano na slikama 3 i 4.

Slika 2. Odvajanje acetabularnog prosirivaca od uvodnice
s dvostrukim spojem

2/ Otpustite prosiriva¢

Slika 3. Proksimalno Kkretanje $titnika za tkivo na uvodnici s
dvostrukim spojem
Pritisnite
Spojnica gumb za
Klize¢i pomakanite Stitnik za tkivo ~ 0slobadanje

Slika 4. Na uvodnici s dvostrukim spojem uklonite $titnik za
tkivo radi ¢iS¢enja i sterilizacije.
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Rastavljanje standardne i produZene uvodnice acetabularnog
prosirivaca (Bridgeback)

1.

Uklonite acetabularni prosirivac iz uvodnice acetabularnog
prosirivaca tako da povucete spojnicu proksimalno i okrenete
acetabularni prosirivac, kao $to je prikazano na slici 5.

. Uklonite $titnik za tkivo tako da pritisnete gumb za oslobadanje

i klize¢i pomaknete $titnik za tkivo proksimalno, kao Sto je
prikazano na slici 6. Opruga i spojnica moraju ostati na osovini
uvodnice acetabularnog prosirivaca.

Slika 5. Odvajanje acetabularnog prosirivaca od uvodnice
Bridgeback

1/ Povucite spojnicu

2/ Zakreite prosirivat

Slika 6. Rastavljanje Stitnika za tkivo na modelu Bridgeback
uvodnice prosirivaca

Gumb za
oslobadanje
—
——
S—
Spojnica Opruga

Stitnik za tkivo

RuKkovanje i pomicanje tijekom ¢iSc¢enja

1.

Dok su instrumenti uronjeni, pokrecite sve njihove pokretne
dijelove kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene otopini za
Ciscenje.

. Priti$¢ite viSe puta gumb za oslobadanje tijekom ¢i$¢enja.

. Pomaknite oprugu i spojnicu proksimalno i istrljajte distalni vrh

uvodnice acetabularnog prosirivaca.
a. Opruga mora ostati na osovini.

. Kod $titnika za tkivo koji se uklanjaju, istrljajte unutragnjost

Stitnika za tkivo prikladnim uredajem za ¢i$¢enje cijevi. Provucite
uredaj za ¢iS¢enje cijevi tri (3) puta kroz unutrasnjost cijevi.

. Strcaljkom isperite unutragnjost $titnika za tkivo.

. Temeljito isperite sve dijelove destiliranom ili sterilnom vodom

dok ne uklonite sve tragove otopine za ¢is¢enje. Tijekom ispiranja
pomicite sve pokretne dijelove.

. Podmazite pokretne dijelove uvodnice acetabularnog prosirivaca

sredstvom za podmazivanje topljivim u vodi namijenjenim
kirurskim instrumentima.

Sastavite prije uporabe kod uvodnica sa $titnicima za tkivo koji
se uklanjaju

Prije uporabe, provjerite je li uredaj ispravno sastavljen.

1.

2.
3.
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Provjerite koristi li se $titnik za tkivo ispravne duZine s
prikladnom uvodnicom acetabularnog prosirivaca.

¢ Kod modela Bridgeback, provjerite odgovara li urezani opis

Stitnika za tkivo urezanom opisu na uvodnici acetabularnog
prosirivaca.
Opruga mora biti prisutna i funkcionalna.

Prvo stepenasti kraj Stitnika za tkivo mora biti postavljen na
uvodnicu acetabularnog prosirivaca (pogledajte sliku 7).



4. Pritisnite gumb za oslobadanje i klize¢i pomaknite Stitnik za tkivo
preko njega.
5. Procijenite je li dobro pri¢vrscen Stitnik za tkivo.

¢ Ne bi trebalo biti mnogo prekomjernog prostora izmedu Stitnika
za tkivo i gumba za oslobadanje.

¢ Ako smatrate da postoji prekomjerni prostor na modelu
Bridgeback, skinite Stitnik za tkivo i uvjerite se da urezana duzina
(Standard [standardna] ili Extended [produzena]) na uvodnici
acetabularnog prosirivaca odgovara duZini na Stitniku za tkivo.

Slika 7. Stepenasti kraj Stitnika za tkivo

Dvostruki spoj

Bridgeback

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA AMBALAZI

Oprez.
Oznaka serije
Nije sterilno

Kataloski broj

Savezni zakon SAD-a prodaju ovog proizvoda
ogranicava na lijecnike ili prema njihovoj narudzbi

= &P EP

Pogledati upute za uporabu

Oznaka CE s brojem prijavljenog tijela.!

N
N
©0
~

Medicinski proizvod

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Jedinica pakiranja

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Drzava proizvodnje

Proizvodac

Distributer

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do

Uvoznik

BE L AREYE

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na naljepnici
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I Cesky - CS I

Rovné hnaci mechanismy acetabularniho
vystruzniku

Navod k pouziti a obnové

Tyto pokyny pro rozebrani a ¢isténi jsou v souladu s ISO 17664 a
AAMI ST81. Plati pro:

« Opakované pouzitelné rovné hnaci mechanismy acetabularniho
vystruzniku (dodavany jako nesterilni), které jsou urceny k
pouziti a obnové ve zdravotnickém zatizeni. Obnova vSech nastroji
a prisluSenstvi se miize bezpecné a ucinné provadét podle pokynii k
ru¢nimu ¢isténi nebo ke kombinaci ru¢niho a automatického cisténi
a steriliza¢nich parametrti uvedenych v tomto dokumentu, POKUD
navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

NAVOD K POUZITI

Materialy a latky podléhajici omezeni
Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo materidl Zivoci$ného ptivodu, naleznete na oznaceni produktu.

Popis

Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou lékatské
nastroje, které se pouzivaji jako soucast sady nastrojl p¥i totalni
nahradé kycelniho kloubu. Néstroje jsou opakované pouzitelné a lze
je znovu sterilizovat pomoci nize definovanych metod.

Uréené pouziti

Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou lékatské
nastroje, které se pouzivaji jako soucast sady nastroji p¥i totalni
nahradé kycelniho kloubu. Prostiedek se pouziva k piipravé
acetabula béhem totalni ndhrady kycelniho kloubu s pfipojenim

k chirurgickému elektrickému nastroji pomoci acetabularniho
vystruzniku Tecomet Bridgeback.

Urcena populace pacientii

Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou na
1ékatsky piedpis, a proto je mizZe znaly ortoped pouZit u jakéhokoli
pacienta, kterého uzna za vhodného. Prostiedek se ma pouzivat

u pacientd, ktefi podstupuji zakrok vyzadujici totalni nahradu kycle.

Indikace k pouZziti

Rovné hnaci mechanismy acetabuldrniho vystruzniku jsou urceny
k pFipravé acetabula pro zavedeni implantatd kycelnich jamek v
souladu s operacni technikou implantatu, indikacemi pouziti a
kontraindikacemi implantatd.

Kontraindikace

Tyto ortopedické néstroje jsou pouze na lékai'sky predpis.
Prostfedky smi pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.
Naéstroje nejsou urceny k pouziti pfi jinych chirurgickych technikach
pristupu ani na jinych anatomickych mistech.

Urceny uzivatel

Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou na
lékai'sky piedpis, a proto je maji pouZivat kvalifikovani ortopedicti
chirurgové vyskoleni v ptislu§né chirurgické technice.

Prislusenstvi a/nebo jiné prostiedky urcené k pouziti

v kombinaci s timto vyrobkem

¢ Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou urceny
k pouziti s chirurgickym elektrickym ndastrojem prostiednictvim
standardniho ptipojeni béZného v daném oboru.?

¢ Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou urceny
k pouZiti s acetabuldrnimi vystruzniky Tecomet Bridgeback.?

2U vyse uvedenych kombinaci zajistéte pied pouzitim pevné spojeni.
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Ocekavané klinické prinosy

P¥i spravném pouziti napomahaji rovné hnaci mechanismy
acetabuldrniho vystruzniku pti implantaci totalni kycelni nadhrady.
Klinicky ptinos implantatti je popsan v navodu k pouZiti implantata.

Nezadouci prihody a komplikace

VSechny chirurgické zakroky s sebou nesou rizika. NiZe jsou

uvedeny casté nezadouci pfihody a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

o Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

o Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastrojt.

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nezadouci piihody u uzivatele:

« Rezné rény, odfeniny, pohmoZzdéniny nebo jina poranénf tkéni
zplisobena bfity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroji.

Nezadouci prihody a komplikace - hlaseni zavaznych udalosti
Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahldSena vyrobci a prislu$nému organu

clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli prihoda, ktera

piimo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo muiize vést k nékteré

z nasledujicich udalosti:

o Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

o docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

e zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se fidte navodem k pouziti od vyrobce.

Uéinnost a vlastnosti

Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou lékatské
nastroje, které se pouzivaji jako soucast sady nastroji p¥i totalni
nahradé kycelniho kloubu. Prostiedek se pouziva k pripravé
acetabula béhem totalni ndhrady kycelniho kloubu s pFipojenim

k chirurgickému elektrickému néstroji pomoci acetabularniho
vystruzniku Tecomet Bridgeback.

Pokyny pro montdz a demontaz naleznete nize.

A VAROVANi

»l}v Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékatim nebo na lékaisky predpis.

Nastroje a ptisluSenstvi na opakované pouziti, které se dodavaji
nesterilni, se musi pred kazdym pouzitim vycistit a
sterilizovat podle téchto pokynti.

Objimka tkariového chranic¢e musi byt pro sterilizaci rozebrana
a pro pouziti opét sestavena.

P¥i praci a manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi nastroji a prislu§enstvim nebo pfi jejich
likvidaci je tfeba pouzivat osobn{ ochranné prostiedky (OOP).
Pfed prvnim ¢i$ténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dal$i ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

PFi manipulaci s nastroji a ptisluSenstvim s ostrymi b¥ity, hroty
a zuby, jejich ¢isténi, otirani nebo likvidaci je tfeba dbat zvySené
opatrnosti.

Ke sterilizaci nastrojii na opakované pouziti se nedoporucuji
metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem. Doporuéenou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
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 Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfek¢ni prostredky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiredcich nenechévejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatizované Cisténi pouze s pouzitim dezinfekéni mycky
nemusi byt t¢inné u nastroji s luminy, slepymi otvory, kanylami,
do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi slozitymi ¢astmi. Pred
jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem se doporucuje
diikladné ruéni vycisténi téchto ¢asti prostiedkii.

PFi ruénim ¢isténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poskodi povrch nastroj a jejich
povrchovou tpravu. Na pomoc pii ruénim ¢isténi pouzivejte pouze
rizné druhy, délky a velikosti nylonovych kartaci s jemnymi
Stétinami.

PFi zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostiedky na jemné
nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se miize
pouzit zmékcena voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti

se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi soucastmi nezpracovavejte pti teplotach
140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaZznému poskozeni povrchu
polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroju je tieba
postupovat velice opatrné, aby se pfi pouzivani nastroje nevyvijela
nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mize vést k selhani nastroje.
Pouziti nastroje urcuje zkusenost uzivatele a absolvovana skoleni
v chirurgickych postupech. Nastroj nepouzivejte pro zadny jiny
ucel, nez je jeho urcené pouziti, protoze by to mohlo vyznamné
ovlivnit bezpecnost a funkénost vyrobku.

Likvidace

« Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostfedku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

e Sjakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infek¢nimi latkami lidského ptivodu (napiiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem
pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli prostiedek, ktery
obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu s nemocni¢nim protokolem
zlikvidovan do prislusného kontejneru na ostré predméty.

Zivotnost prostiredku

¢ Rovné hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku jsou
opakované pouzitelné nastroje. Zivotnost zavisi na frekvenci
pouzivani a péci a idrzbé, kterych se nastrojim dostava. Ani pii
spravném zachdzeni a spravné péci a idrzbé nelze ocekavat, ze
Zivotnost nastrojl na opakované pouziti bude neomezena.

« Nastroje je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat a ovérit, ze
nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opottebeni nepouzivejte.

Omezeni obnovy

« Opakované zpracovani podle téchto pokynii ma minimaln{ u¢inek
na kov nastrojti a ptisluSenstvi pro opakované pouziti, pokud nen{
uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové
oceli a jinych kovi obvykle zavisi na opotfebeni a poskozen{
zplsobeném uréenym chirurgickym pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se mohou
sterilizovat parou, nejsou vsak tak trvanlivé jako jejich kovové
protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky nadmérného
povrchového poskozeni (napt: poskrabani, praskliny nebo
delaminaci), zkrouceni nebo viditelné deformace, je tfeba je vyménit.
Ohledné vymény kontaktujte zastupce spolecnosti Tecomet.
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Pro zpracovani nastrojti a prisluenstvi pro opakované pouziti

se doporucuji nepénové enzymatickeé a Cistici prostredky

s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prosttedky s pH 12 nebo méné se mohou pouzivat
k ¢isténi nastrojii z nerezové oceli a polymeru v zemich, kde

to je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo kde
mohou hrozit prionova onemocnéni, jako pienosna spongiformni
encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba (C]D). Je
diilezité, aby se zasadité Cistici prostiedKy uplné a dilkkladné
neutralizovaly a oplachly z prostiedki, jinak miiZe dojit

k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiedki.

V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu ptisnéjsi, nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/zpracovatel za
dodrzovani platnych zakont a natizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici
pro piipravu nastroji a piislusenstvi na opakované pouziti
k chirurgickému pouziti.

AVAROVANi Uzivatel /nemocnice/poskytovatel zdravotni péce
odpovidaji za zajisténi toho, aby se opakované zpracovani provadélo
pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materiali a aby personal
byl odpovidajicim zptsobem vyskolen pro dosazeni poZadovanych
vysledkd; to obvykle vyZaduje, aby vybaveni i procesy byly
validovany a pravidelné monitorovany.

A VAROVANI Jakékoliv odchylka uZivatele/nemocnice/
poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynii musi byt
vyhodnocena z hlediska Gc¢innosti a piedchdzeni moznosti
negativnich disledka.

POKYNY K PROVADENI OBNOVY

Misto pouziti

e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
hrubé biologické necistoty. Prostiedky vloZte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vihkymi utérkami.

Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoKku ptipraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumina,

do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud néstroje nenf mozné odmocit nebo udrzovat vihké, musi se
vycistit co nejdiive je to mozné po pouziti, aby se minimalizovalo
riziko zaschnuti pred ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a pieprava

o Pouzité nastroje se do dekontaminac¢ni oblasti k provadéni obnovy
musi dopravovat v uzavienych nebo zakrytych nadobach, aby se
zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

Pfiprava na ¢isténi
Nastroje konstruované jako rozebiratelné se pied ¢isténim
a sterilizaci musi rozebrat. Demontaz zafizen{ je popsana nize.

Poznamka: VeSkeré doporucené rozebrani lze provést rukou.
K rozebrani nastroji nikdy nepouZivejte jiné nastroje, nez je
doporuceno.

VSechny Cistici roztoky se musi pripravit v koncentraci a teploté
doporuéenymi vyrobcem. Pro ptipravu ¢isticich roztoki se miize
pouzit zmékéend voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou stavajici roztoky silné kontaminované
(jsou zakalené), je tieba pripravit cerstvé Cistici roztoky.

Kroky ruéniho ¢isténi

¢ Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokynt
vyrobce.

« Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku a jemné
jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte
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nastroji s panty nebo pohyblivymi souc¢astmi, aby se roztok dostal
do kontaktu se vSemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se
musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se v§emi povrchy piistroje. Popis specifického
zachazeni s prostiedkem a manévrovani béhem ¢isténi najdete nize.
Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Pti
namaceni drhnéte povrchy mékkym nylonovym kartacem az do
odstranéni vSech viditelnych necistot. Pohybujte pohyblivymi
mechanismy do krajnich poloh. Obzvlastni pozornost je tieba
vénovat Stérbinam, pantovym kloubtim, pojistnym pantiim,
zubiim nastrojti, drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi se
soucastmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi
Cistit pomoci tésné padnouciho okrouhlého kartacku s nylonovymi
Stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly krouzivym
pohybem zasuiite tésné padnouci $tétkovy kartacek a zaroven ho
nékolikrat posuiite dovnitt a ven.

Poznamka: V§echno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 5: Pripravte ultrasonickou Cistici lazer se saponatem a
odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponotte do
Cistictho roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily vsechny
zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stifkackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy nastroje. Nastroje ocistéte
ultrazvukem p¥i dodrzeni Casu, teploty a frekvence doporucenych
vyrobcem vybaveni a optimalnich pro pouzity ¢istici prostiedek.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

PoznamkKy:

« Popis specifického zachazeni s prostiedkem a manévrovani
béhem ¢isténi najdete niZe.

Pri ultrazvukovém c¢isténi oddélte nastroje z nerezové oceli

od jinych kovovych nastroji, aby nedoslo k elektrolyze.

Nastroje s panty zcela oteviete.

Pouzijte koSiKy nebo tacky s draténou sitkou urcené pro

ultrazvukové cisticky.

Vykon ultrazvukového ¢isténi se doporucuje pravidelné

monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity,

alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

» Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte je
purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az nebudou
viditelné Zadné znamky zbytkd saponatu nebo biologického
zneci$téni. Pfi oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi
a panty. Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a
jiné tézko pristupné oblasti.

» Krok 7: Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky.
Pro odstranéni vlhkosti z lumend, otvord, kanyl a tézko ptistupnych
oblasti mizete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného cisténi
Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyni
vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné
jimi zattepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte
nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal
do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se
musi proplachnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy nastroje. Popis specifického
zachazeni a manévrovani béhem cisténi najdete nize.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény
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vsechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je tieba vénovat §térbinam, pantovym
kloublim, pojistnym pantiim, zubtim néstrojti, drsnym povrchiim
a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny,
slepé otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné padnouciho
Stétkového kartacku s nylonovymi §tétinami. Do lumenu, slepého
otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem zasurite tésné padnouci
Stétkovy kartacek s nylonovymi Stétinami a zaroven ho nékolikrat
posuiite dovnitf a ven.

PoznamkKy:

« Popis specifického zachazeni s prostiedkem a manévrovani
béhem ¢isténi najdete niZe.

« VSechno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moznost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

¢ Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.

Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné

tézko pristupné oblasti.

¢ Krok 5: Nastroje vlozte do vhodné validované desinfekéni mycky.

Aby se maximalizovala Cistici expozice, p¥i nakladani nastrojt
postupujte podle pokynii vyrobce dezinfek¢ni mycky, naptiklad
vSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty poloZte na stranu
nebo vzhlru nohama, pouzijte kosiky a tacky urcené pro mycky,
téz8i nastroje klad'te na dno tack a kosiki. Pokud je dezinfekéni
mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad pro nastroje

s kanylami), pouZijte je podle pokynt vyrobce.

* Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
desinfek¢ni mycky pro nastroje podle pokynt vyrobce. Doporucuji
se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predmyti @ Studena zmékéena voda z vodovodu e 2 minuty

2 Postiik a namaceni v enzymatickém roztoku e Horka zmékéena
voda z vodovodu e 1 minuta

3 Oplachovéni e Studena zmékéena voda z vodovodu
4 Myti v saponatu e Horké voda z vodovodu 64-66 °C e 2 minuty
5 Oplachovéni e Horka purifikovand voda 64-66 °C @ 1 minuta
6 Suseni horkym vzduchem 116 °C @ 7-30 minut
PoznamKy:

« Musite postupovat podle pokynii vyrobce dezinfekéni mycky.
* Musi se pouzit dezinfekéni mycka s prokazanou tic¢innosti
(napi- schvilena ifadem pro potraviny a 1éKky, FDA,
validovana pro ISO 15883).

Cas su$eni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na
velikosti nakladu vloZeného do dezinfek¢ni mycky.

Mnozi vyrobci piedem naprogramuji standardni cykly

do dezinfek¢nich mycek a mezi né miize patiit tepelné
oplachovani s nizkou virovni dezinfekce po umyti saponatem.
Je nutné provést takovy cyklus termalni dezinfekce, ktery
dosahuje minimalné A0 = 600 (napi- 90 °C po dobu 1 minuty
podle ISO 15883-1) a je kompatibilni s nastroji.

Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo rozpustné
ve vodé, jako napriiklad Preserve®, Instrument Milk, nebo
podobné mazadlo urcené k pouziti pro zdravotnické
prostiedky, miiZe se pouZzivat u nastrojii, pokud neni
uvedeno jinak.

Dezinfekce

o Nastroje musi pred pouzitim projit konecnou sterilizaci. Viz nize
uvedené pokyny pro sterilizaci.

o Vramci cyklu dezinfekéni mycky se miiZe pouzit nizkotiroviiova
dezinfekce, ale prosttedky musi byt pied pouzitim také sterilizovany.
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Suseni

Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky.
Pro odstranéni vlhkosti z lumin, otvort, kanyl a tézko pristupnych
oblasti miizete pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Inspekce a testovani

Po vy¢isténi je tfeba vSechny prostfedky dtikladné zkontrolovat
a ovérit, Ze neobsahuji zbytky biologického znecisténi nebo
Cistictho prostiedku. Pokud je kontaminace stale piitomna,
zopakujte Cistici proces.

U kazdého prostredku vizualné zkontrolujte, zda je kompletni,
zda neni poskozeny nebo nadmérné opotiebovany. Pokud zjistite
poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo zhorsit funkci
prostiredku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Tecomet a poZadejte o vyménu.

Pri kontrole prostiedku sledujte nasledujici:

o Ostii nesmi byt nastipnuta a musi mit neporusené okraje.
Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém zamysleném
rozsahu pohybu.

Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.
Dlouhé tenké néstroje nesméji byt ohnuté ani zaktivené.
Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda jsou
vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.
Polymerové povrchy nesmi vykazovat znamky nadmérného
povrchového poskozeni (napt. poskrabani, praskliny nebo
delaminaci), byt zkroucené ani viditelné deformované. Pokud je
nastroj poskozeny, je tieba jej vyménit.

Mazani

Po vycisténi a pied sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napfiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
oto¢nymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé,
jako napiiklad Preserve®, Instrument Milk, nebo podobnym
materidlem urc¢enym pro pouziti na zdravotnické prostiedky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné fedéni, doby
skladovani a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

Pred sterilizaci se nastroje a nidoba musi diikladné vy¢istit.
Vlozte nastroje do spravného mista v dodacim systému podle
znacek/oznaceni v nadobé.

Po naplnéni na nadobu nasad'te viko a zajistéte vSechny zapadky
a zamky.

Jednotlivé prostiedky mohou byt baleny do steriliza¢niho vaku
nebo zabalu schvaleného pro pouziti ve zdravotnictvi (napi.
schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). P¥i baleni se musi
postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly. Prostredky
se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu (viz pokyny AAMI
ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.

Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

¢ Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve steriliza¢nim zabalu
schvaleném pro pouziti ve zdravotnictvi (napt. schvaleném FDA
nebo podle ISO 11607) pomoci metody dvojitého zabalu nebo
ekvivalentni metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).

Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
nakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného pouzdra
nebo tacku nesmi prekrocit 11,4 kg.

Sterilizace

Doporucend metoda pro nastroje je sterilizace vihkym teplem/parou.
V kazdém sterilizacnim nakladu se doporucuje pouzit schvileny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6).
Vzdy si prostudujte a dodrZujte navod vyrobce sterilizatoru p¥i
rozloZeni nakladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni vybaveni musi
mit prokazanou Gc¢innost (napf. schvéaleni FDA, soulad s EN 13060
nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni vyrobce pro
instalaci, validaci a udrzbu.
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 Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosazeni irovné bezpecné
sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

« Je tieba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
jejich pozadavky na parni sterilizaci prisnéjsi, nez ty, které
obsahuje nize uvedena tabulka.

Typ cyklu Teplota Doba expozice | Doba suseni
Doporucené parametry pro USA
Predvakuum/ 132°C 4 minuty 40 minut
pulzujici vakuum
Typ cyklu Tepl Doba expozice Doba suseni
Doporucené parametry pro Evropu
Pre@yeikuum/ 134°C 3 minuty 40 minut
pulzujici vakuum

Suseni a chl .

» Doporuceny ¢as suseni pro nastroje v jednom zabalu je
30 minut, pokud nenfi v pokynech ve specifikaci prostiedku
uvedeno jinak.

« Po suseni se doporucuje otevtit dvitka a 15 minut pockat.

» Po suseni se doporucuje chlazeni po dobu minimalné 30 minut,
ale v zavislosti na rozlozeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prostfedku a pouZitém obalu mohou byt potfebné

delsi ¢asy.

Poznamka: Pokud hrozi kontaminace TSE/CJD pii obnové
nastroji, Svétova zdravotnicka organizace (WHO) doporuéuje
nasledujici parametry pro dezinfekci/parni sterilizaci: 134 °C
po dobu 18 minut. Tyto prostiedKy jsou kompatibilni s témito
parametry.

Skladovani

o Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na ur¢eném misté
s omezenym pristupem, které je dobre vétrané a zabezpecuje
ochranu pied prachem, vihkosti, hmyzem, $kidci a extrémni
teplotou/vlhKkosti.

Poznamka: U kazdého baleni pred pouZzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhKkosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud zjistite jakykoli z téchto
stavii, obsah se povaZuje za nesterilni a musi se znovu
zpracovat pomoci ¢i$téni, zabalenti a sterilizace.

Skupiny rovnych hnacich mechanismii acetabularniho
vystruzniku

Existuji dva styly rovnych hnacich mechanismu acetabularniho
vystruzniku: Bridgeback a s dvojitym pFipojenim. Oba druhy
hnaciho mechanismu acetabularniho vystruzniku (Bridgeback

a s dvojitym ptipojenim) maji rychlospojku, ktera uvoliiuje
acetabularni vystruznik pomoci uvoliiovaci manzety. Dile maji oba
chranic tkané a pruZinu, ktera natahuje rychlospojku, a pruzinové
uvoliiovaci tla¢itko, jak ukazuje obrazek 1.

Jsou k dispozici dva styly chranici tkané: plné ptipojeny a zcela
odpojitelny, jak ukazuje obrazek 1. Se zcela odpojitelnym chrani¢em
tkané je dilezité, aby pruZina a manzeta ztistaly pfipojené na

driku hnactho mechanismu acetabuldrniho vystruzniku. Hnaci
mechanismy acetabularniho vystruzniku se dodavaji v riznych
délkach, takze je dllezité sestavit spravnou délku chranice tkané

s vhodnym diikem.
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Obrazek 1. Soucasti hnaciho mechanismu acetabularniho
vystruzniku (vyobrazen je Bridgeback)

Uvoliiovaci
tlacitko

Uvolhovaci Pruzina

manzeta |-
Chrani¢

tkané
Rozebrani rovného hnaciho mechanismu acetabularniho
vystruzniku s dvojitym pripojenim
1. Odpojte acetabularni vystruznik od hnaciho mechanismu
acetabularniho vystruzniku tahem za uvoliiovaci manZetu
v proximalnim sméru, jak ukazuje obrazek 2.

2. Stisknutim uvoliiovaciho tlacitka odstraiite chranic tkané

v proximalnim sméru, jak ukazuji obrazky 3 a 4.
Obrazek 2. Odpojeni acetabularniho vystruzniku od hnaciho
mechanismu s dvojitym piipojenim

2/ Uvolnéte vystruznik

Obrazek 3. Pohyb chranice tkané v proximalnim sméru na
hnacim mechanismu s dvojitym pripojenim

Stisknéte
Uvolitovaci manZeta uvoliiovaci
Posuiite chrani¢ tkdng tlatitko

Rozebrani hnaciho mechanismu acetabularniho vystruzniku
(Bridgeback) standardni a prodlouZené délky

1. Odpojte acetabularni vystruznik od hnaciho mechanismu
acetabularniho vystruzniku tahem za uvoliiovaci manzetu
v proximalnim sméru a ota¢enim acetabularniho vystruzniku,
jak ukazuje obrazek 5.

2. Stisknutim uvoliiovaciho tlacitka a posunutim chranice tkané
v proximalnim sméru sundejte chrani¢ tkané, jak ukazuje obrazek
6. Pruzina a uvolilovaci manZeta musf ztistat na dfiku hnaciho
mechanismu acetabularniho vystruzniku.
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Obrazek 5. Odpojeni acetabuldrniho vystruzniku od hnaciho
mechanismu Bridgeback

2/ Otacejte vystruznikem

Obrazek 6. Rozebrani chranice tkané na hnacim mechanismu
Bridgeback vystruzniku

Uvoliiovaci
tlacitko
—
[E@
Uvolitovaci PruZina t

manzeta Chréni tian
Manipulace a manévrovani pii ¢isténi
1. Zatimco jsou ndstroje ponorené, aktivujte vSechny pohyblivé
soucasti a pohybujte s nimi, aby se Cistici roztok dostal ke vSem
povrchim.

2. Pri ¢isténi nékolikrat stisknéte uvoliiovaci tlacitko.

3. Posuiite pruzinu a uvolilovaci manZetu proximalnim smérem
a vydrhnéte distalni hrot hnacitho mechanismu acetabularniho
vystruzniku.

a. Davejte pozor, aby pruZina ztistala na diiku.
4. U odstranitelnych chrani¢i tkané vydrhnéte vniti'ni ¢ast chranice

tkané tésné padnoucim kartdckem na zkumavky. Kartacek na
zkumavky protdhnéte trubickou ttikrat (3x) tam a zpét.

wu

Proplachnéte vnitfni ¢ast chranice tkané strikackou.

o

VSechny ¢asti diikladné oplachnéte destilovanou nebo
sterilni vodou, aZ zmizi vSechny stopy po ¢isticim roztoku.
P¥i oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi soucastmi.

~

Pohyblivé ¢asti hnactho mechanismu acetabularniho vystruzniku
namazte mazivem rozpustnym ve vodé uré¢enym pro chirurgické
nastroje.

Sestaveni pied pouzitim u hnacich mechanismii s odpojitelnymi
chranic¢i tkané
Pred pouzitim se ujistéte, Ze je prostiedek spravné sestaveny.

1. Ujistéte se, Ze pouzivate spravnou délku chranice tkané
s prislusnym hnacim mechanismem acetabularniho vystruzniku.
¢ U stylu Bridgeback zkontrolujte, Ze vyleptany popisek na
chranici tkané odpovida vyleptanému popisku na hnacim
mechanismu acetabuldrniho vystruzniku.

2. PruZina musi byt pfitomna a funkéni.

3. Odstupriovany konec chranice tkané se musi na hnaci
mechanismus acetabuldrniho vystruzniku nasunout prvni
(viz obrazek 7).

4. Stisknéte uvolniovaci tlacitko a nasuiite pies néj chranic tkané.

5. Vyhodnotte nasazeni chranice tkané.

e Mezi chrani¢em tkané a uvoliiovacim tlacitkem nesmi byt prilis
velky prostor.

« Pokud si myslite, Ze u stylu Bridgeback je ptilis velky prostor,
sundejte chrani¢ tkané a ujistéte se, Ze vyleptana délka
(Standard [standardni] nebo Extended [prodlouzend]) na
hnacim mechanismu acetabularniho vystruzniku odpovida
délce na chranici tkané.
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Obrazek 7. Odstupiiovany konec chrani¢i tkané

Dvojité ptipojeni

Bridgeback

]

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI
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Upozornéni.
Cislo arze
Nesteriln{

Katalogové ¢islo

Federalni zékony USA dovoluji prodej tohoto
prostiredku pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis

Prostudujte si ndvod k pouziti

Oznaceni CE a ¢islo ozndmeného subjektu.!
Zdravotnicky prostiedek

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Jednotka baleni

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Zemé vyroby

Vyrobce

Distributor

Datum vyroby

Pouzijte do

Dovozce

Jedine¢ny identifikator prostiedku

'Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE
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I Dansk - DA I

Lige acetabulum-fraeserdrev

Brugsanvisning og oparbejdning
Disse anvisninger i adskillelse og renggring er i overensstemmelse
med ISO 17664 og AAMI ST81. De omfatter:

Genanvendelige lige acetabulum-fraeserdrev (leveres som
ikke-sterile), der er beregnet til brug og oparbejdning

pa en sundhedsfacilitet. Alle instrumenter og alt tilbehgr kan
genbehandles sikkert og effektivt ved hjeelp af de anvisninger
for manuel eller kombineret manuel/automatiseret renggring
og de steriliseringsparametre, der gives i dette dokument,
MEDMINDRE andet er angivet i de medfglgende anvisninger
til et specifikt instrument.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmeerkningen for indikationer om, at anordningen indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Beskrivelse

De lige acetabulum-fraeserdrev er medicinske instrumenter, der
bruges som del af et instrumentsaet under en total hofteudskiftning.
Instrumenterne er genanvendelige og kan resteriliseres ved at bruge
metoderne, der er defineret nedenfor.

Tilsigtet anvendelse

De lige acetabulum-fraeserdrev er medicinske instrumenter, der
bruges som del af et instrumentsaet under en total hofteudskiftning.
Anordningen anvendes til at forberede acetabulum under en total
hofteudskiftning og forbindes til et kirurgisk elveerktgj med en
Tecomet Bridgeback acetabulumfreeser.

Tilsigtet patientpopulation

De lige acetabulum-fraeserdrev er praeskriptive, og anordningen
kan derfor anvendes af en erfaren ortopaedkirurg pa enhver patient,
som han eller hun finder egnet dertil. Anordningen er beregnet til
anvendelse pa patienter, som gennemgdr et indgreb, der kraever
total hofteudskiftning.

Indikationer for anvendelse

De lige acetabulum-fraeserdrev er beregnet til at forberede
acetabulum til indseettelse af hofteskalsimplantater i
overensstemmelse med implantatets kirurgiske teknik og
implantaternes indikationer for anvendelse og kontraindikationer.

Kontraindikationer

Disse ortopaediske instrumenter ma kun anvendes efter ordinering.
Anordningerne ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.
Disse instrumenter er ikke til brug ved andre kirurgiske
fremgangsmader eller pd andre anatomiske steder.

Tilsigtet bruger

De lige acetabulum-fraeserdrev er praeskriptive og ma derfor kun
anvendes af kvalificerede ortopaedkirurger, som er oplert i den
pégaeldende kirurgiske teknik.

Tilbehgr og/eller andre anordninger, der er beregnet til at blive

brugt sammen med produktet

¢ De lige acetabulum-fraeserdrev er beregnet til at blive brugt med
et kirurgisk elvaerktgj via en forbindelse af industriel standard.?

¢ De lige acetabulum-fraeserdrev er beregnet til at blive brugt med
Tecomet Bridgeback acetabulumfraesere.?

2] forbindelse med ovenneevnte kombinationer skal det sikres, at forbindelsen
er godt fastgjort fgr brug.
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Forventede Kkliniske fordele

Nar de lige acetabulum-fraeserdrev anvendes som tilsigtet hjaelper
de i implantationen af en total hofteudskiftningsskal. Den kliniske
fordel ved implantaterne findes i implantaternes brugsanvisning.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebaerer risici. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

 Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

» Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

e Snit, hudafskrabninger, kontusioner eller andre veevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, indkilning, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med

anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der

direkte eller indirekte forte, kunne have fgrt eller kunne fgre til

en eller flere af fglgende handelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

¢ Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises der til den pagaeldende fabrikants
brugsanvisning.

Ydeevne og egenskaber

De lige acetabulum-fraeserdrev er medicinske instrumenter, der
bruges som del af et instrumentsaet under en total hofteudskiftning.
Anordningen anvendes til at forberede acetabulum under en total
hofteudskiftning og forbindes til et kirurgisk elveerktgj med en
Tecomet Bridgeback acetabulumfreeser.

Se nedenstdende for anvisninger i samling og adskillelse.

A ADVARSLER

B

-« [fglge amerikansk lov md denne anordning kun szlges af eller
pé bestilling af en laege.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres ikke-sterile,
skal renggres og steriliseres i henhold til disse anvisninger
for hver brug.

Vaevsbeskytterhylsteret skal adskilles til sterilisering og samles
igen til brug.

Personligt beskyttelsesudstyr (PPE) skal anvendes ved hindtering
af, arbejde med eller bortskaffelse af kontaminerede eller
potentielt kontaminerede instrumenter og tilbehgr.

Eventuelle sikkerhedshzetter og andet beskyttende
emballagemateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste
renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring, aftgrring
eller bortskaffelse af instrumenter og tilbehgr med skeerende
kanter, spidser og teender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
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e Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid, iod eller iodid er
@tsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa
kontaminerede anordninger. Alle efterfglgende renggrings-

og steriliseringstrin ggres lettere, nar blod, kropsvaesker og
veevsrester ikke far lov til at tgrre ind pa anvendte instrumenter.
Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
instrumenter med lumen, blindhuller, kanyler, sammenknyttede
overflader og andre komplekse egenskaber. En grundig manuel
renggring af sidanne anordningsegenskaber anbefales fgr enhver
automatiseret renggringsproces.

Der md ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen

og overfladebehandlingen pd instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar i forskellige former, leengder
og stgrrelser som en hjeelp til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hirdt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen kan
primaert anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.
Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pd eller hgjere end 140 °C, da der
vil forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.

Der mé ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler p&
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises forsigtighed
for at sikre, at der ikke pafgres for stor kraft pd instrumentet under
brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af instrumentet.
Udnyttelsen af instrumenterne bestemmes ud fra brugerens
erfaring og uddannelse i kirurgiske indgreb. Dette instrument
ma ikke bruges til noget formal, som falder uden for udstyrets
tilteenkte anvendelse, da det i alvorlig grad kan pavirke produktets
sikkerhed og funktion.

Bortskaffelse

¢ Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes

i henhold til lokale procedurer og retningslinjer.

En anordning, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse (sdsom kropsvzaesker), skal hdndteres

i henhold til hospitalets protokol for infektigst medicinsk affald.
Anordninger med skarpe kanter skal bortskaffes i henhold til
hospitalets protokol i en passende beholder til skarpe genstande.

Anordningens levetid

¢ De lige acetabulum-freeserdrev er genanvendelige instrumenter.
Den forventede levetid er afhaengig af brugshyppigheden og
plejen og vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt
handtering og korrekt pleje og vedligeholdelse kan man ikke
forvente, at genanvendelige instrumenter kan holde uendeligt.

« Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid for
hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller for
stort slid, ma ikke anvendes.

Begransninger af oparbejdning

¢ Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stal eller andet metal bestemmes
normalt pa grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte
kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De er
imidlertid ikke sa holdbare som deres modstykker af metal. Hvis
polymeroverfladerne viser tegn pa for stor overfladebeskadigelse
(f.eks. krakelering, revner eller afspaltning) eller deformation,
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eller hvis de er tydeligt bgjede, skal de udskiftes. Kontakt
repraesentanten fra Tecomet vedrgrende eventuelle udskiftninger.
Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med
neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter
og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan anvendes

til at renggre rustfrit stdl- og polymerinstrumenter i lande,

hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD)

giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldstendigt og grundigt neutraliseres og
skylles af anordningerne, da der ellers kan ske nedbrydning,
som begranser anordningens levetid.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar at
overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genbrugelige instrumenter og tilbehgr til
kirurgisk brug.

A ADVARSEL Brugeren/hospitalet/sundhedspersonalet baerer
ansvaret for, at oparbejdning udfgres med det relevante udstyr og
materiale, og at personalet er blevet tilstraekkeligt uddannet til at
kunne opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr
og processer valideres og overvages regelmassigt.

A ADVARSEL Enhver afvigelse, som brugeren/hospitalet/
sundhedspersonalet udfgrer fra disse anvisninger skal evalueres
ngje med henblik pa deres effektivitet for at undgd potentielle
ugnskede konsekvenser.

ANVISNINGER FOR OPARBEJDNING

Anvendelsespunkt

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.
Bemaerk: Iblgdsztning i en proteolytisk enzymoplgsning,
der er Kklargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre
renggringen lettere, specielt nar det gaelder instrumenter
med komplekse egenskaber, som f.eks. lumen,
sammenknyttede overflader, blindhuller og kanyler.

Hvis instrumenterne ikke kan leegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

Indeslutning og transport

¢ Brugte instrumenter skal transporteres til dekontamineringsomradet
til oparbejdning i lukkede eller tildeekkede beholdere for at undga
ungdvendig risiko for kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter, der er beregnet til at blive adskilt, skal adskilles
far renggring og sterilisering. Adskillelse af anordningen er
beskrevet nedenfor.

Bemark: Alle anbefalede adskillelsesmider kan udfgres i
handen. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter
udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den fortynding og
temperatur, der anbefales af fabrikanten. Der kan bruges blgdgjort
vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

Bemaerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes,

nar eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede
(uklare).
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Manuelle renggringstrin

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

¢ Trin 2: Nedsank instrumenterne fuldstendig i

enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne

indespeerrede bobler. Beveaeg instrumenter med heaengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i

bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgdende huller

og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler

og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring

med oplgsningen. Se nedenfor for anordningsspecifikke

manipulationer og mangvrering under renggring.

Trin 3: Lag instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub

overfladerne med en blgd nylonbgrste under iblgdsaetningen,

indtil alt synligt snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige

mekanismer fuldt ud. Der skal udvises serlig forsigtighed ved

spraekker, heengselled, bokslése, instrumenttaender, ujaevne

overflader og omrader med bevagelige komponenter eller fjedre.
Lumen, ikke gennemgéende huller og kanyler skal renggres med
en tetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
den taetpassende, runde bgrste i lumenen, det ikke gennemgaende

hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.
Bemark: Al skrubning skal foretages under

enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden

for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem

ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveag alle beveegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler

og andre sverttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

afgasning i henhold til fabrikantens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldsteendigt i renggringsoplgsningen, og ryst

Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag

dem forsigtigt for at fjerne evt. indespeerrede bobler. Lumen, ikke
gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte

for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen. Renggr instrumenterne

sonisk i den tid og ved den temperatur og frekvens, der anbefales

af udstyrsfabrikanten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.

Bemarkninger:

mangvrering under renggring.
Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre

Se nedenfor for anordningsspecifikke manipulationer og

metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at undga

elektrolyse.

Abn instrumenter med haengsel fuldstaendigt.
Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.

Regelmaessig monitorering af den soniske renggrings
ydeevne ved hjalp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pé rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveaeg
alle bevaegelige dele og dele med hangsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

¢ Trin 7: Ter instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri

klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fierne fugt fra

lumen, huller, kanyler og svarttilgeengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

¢ Trin 2: Nedsaenk instrumenterne fuldstaendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
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indespeerrede bobler. Beveaeg instrumenter med heaengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgdende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen. Se nedenfor for manipuleringer og mangvrering
under renggring.

Trin 3: Laeg instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs

er blevet fjernet. Bevaeg bevaegelige mekanismer. Der skal
udvises seerlig forsigtighed ved sprackker, heengselled, bokslase,
instrumentteender, ujeevne overflader og omrader med bevagelige
komponenter eller fiedre. Lumen, ikke gennemgaende huller og
kanyler skal renggres med en teetpassende, rund nylonbgrste.
Indfgr med en drejebevaegelse den teetpassende, runde
nylonbgrste i lumenen, det ikke gennemgaende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud flere gange.

Bemarkninger:
¢ Se nedenfor for anordningsspecifikke manipulationer
og mangvrering under renggring.
¢ Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens
overflade for at minimere muligheden for, at den
kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.
Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveg alle beveaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sverttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.
Trin 5: Anbring instrumenterne i et passende godkendt
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets fabrikant med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at dbne alle instrumenter, placere hule instrumenter
pa siden eller pa hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til
vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter nederst i bakker
og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med
specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter), skal de
anvendes i henhold til fabrikantens anvisninger.
Trin 6: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
fabrikantens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e 2 minutter

2 Enzym-spray og iblgdseetning @ Varmt blgdgjort vand fra hanen e
1 minut

3 Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

4 Vask med renggringsmiddel @ Varmt vand fra hanen (64-66 °C) ®
2 minutter

5 Skylning e Varmt renset vand (64-66 °C) e 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C) @ 7-30 minutter

Bemarkninger:

¢ Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
fabrikant skal folges.
Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat med
pavist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske
fadevare- og leegemiddelstyrelse (FDA), overensstemmelse
med ISO 15883).
Terretiden er vist som et omrade, da det er afthaengigt
af mangden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.
Mange fabrikanter prae-programmerer deres vaske-/
desinficeringsapparater med standardcyklusser
og inkluderer evt. en termisk lavintensiv
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desinficeringssKkylning efter vask med renggringsmiddel.
Den termiske desinficeringscyklus skal udferes, s der
opnas en AO-minimumsvaerdi = 600 (f.eks. 90 °Ci 1
minut i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med
instrumenterne.

Hvis en smgringscykKlus er tilgengelig, som anvender

et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale, der er
beregnet til pafgring pa medicinsk udstyr, er det
acceptabelt at bruge denne pa instrumenter, medmindre
andet angives.

Desinfektion

¢ Instrumenterne skal veere fuldstaendig steriliseret inden brug.
Se steriliseringsanvisningerne herunder.

« Der kan anvendes desinfektion pd lavt niveau som en del af en
cyklus pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningerne
skal ogsa steriliseres inden brug.

Terring

¢ Tgr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud.
Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Eftersyn og afprgvning

Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for
rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig
er kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og
kraftigt slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der

kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke behandles
yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at fa
anordningen udskiftet.

« Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

o Skaerende kanter skal vaere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.

Keeber og teender skal rette sig korrekt ind.

Beveegelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det tilsigtede
beveegeomrade.

Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let

kunne lukkes.

Lange tynde instrumenter ma ikke veere bgjede eller forvredne.
Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgaengelige og let kan samles.
Polymeroverfladerne bgr ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning), deformation eller tydelig bgjning. Hvis
instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.

Smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende smgremiddel,
der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets fabrikant med hensyn til
fortynding, holdbarhed og pafgringsmetode.

Emballage til sterilisering

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden

de steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position
ileveringssystemet ifglge markeringerne/maeerkningen i beholderen.
Nar beholderen er fyldt, settes laget p3, og alle fastggringsbeslag
eller lase lases.

Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.

Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sa posen eller
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emballagen ikke fleenges. Anordningerne skal indpakkes vha.

dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til

AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

¢ Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

¢ /Asken eller bakken skal indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet vha.
dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold
til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

« Fglg anbefalingerne fra aeskens/bakkens fabrikant med hensyn
til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af den indpakkede
aske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering

o Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til
instrumenterne.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse 5)
eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets fabrikant,

og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening

af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal fabrikantens anbefalinger med hensyn til
installation, validering og vedligeholdelse fglges.

Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet i fglgende tabel.
Lokale eller nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde, hvor
kravene til dampsterilisering er mere konservative end de
specifikationer, der er anfgrt i tabellen herunder.

Cyklustype Temperatur | Eksponeringstid Terretid
Anbefalede parametre i USA

Preevakuum/ 132°C 4 minutter 40 minutter
vakuumpuls

Cyklustype Temperatur | Eksponeringstid Terretid

Anbefalede parametre i Europa

Preevakuum/ 134°C 3 minutter 40 minutter
vakuumpuls

Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

15 minutter med aben dgr anbefales efter tgrring.

En afkglingstid pd mindst 30 minutter anbefales efter tgrring,
men leengere tid kan vaere ngdvendig pa grund af placeringen
af genstandene, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte emballage.

Bemaerk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre
for oparbejdning af instrumenter, hvor der er bekymring
for kontamination med transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er:
134 °Ci 18 minutter. Disse anordninger er kompatible med
disse parametre.

Opbevaring

« Sterile, emballerede instrumenter skal opbevares i et seerligt,
afgreenset omrade med god udluftning og god beskyttelse
mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme niveauer for
temperatur/fugtighed.
Bemaerk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at den
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke
er flaenget eller perforeret, ikke udviser tegn pa fugtighed
eller ser ud til at vaere blevet endret. Hvis et eller flere af
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disse forhold er til stede, betragtes indholdet som vaerende
usterilt og skal genbehandles med renggring, indpakning
og sterilisering.

Familier af lige acetabulum-fraeserdrev

Lige acetabulum-fraeserdrev fas i to forskellige udgaver: Bridgeback
og med dobbeltforbindelse. Savel Bridgeback som acetabulum-
freeserdrevene med dobbeltforbindelse er udstyret med en
lynkobling, der frigiver acetabulumfreaeseren vha. en udlgserkrave.
Desuden har begge typer en vaevsbeskytter, en fieder, der forbereder
lynkoblingen, og en fjederforsynet udlgserknap som vist i figur 1.

To typer vaevsbeskyttere fas: En fuldsteendig fastholdt udgave og

en 100 % aftagelig version som vist i figur 1. Med den fuldsteendig
aftagelige veevsbeskytter er det vigtigt, at fijederen og kraven er
holdt fast pa skaftet af acetabulum-fraeserdrevet. Acetabulum-
freeserdrev fas i forskellige leengder, hvorfor det er vigtigt at montere
en vaevsbeskytter i den rette leengde med det korrekte skaft.

Figur 1. Komponenter i et acetabulum-fraeserdrev (Bridgeback-
udgaven er vist)

Udlgserknap

Udlgserkrave Fjeder

Vaevsbeskytter

Adskillelse af lige acetabulum-fraeserdrev med

dobbeltforbindelse

1. Fjern acetabulum-fraeseren fra acetabulum-freeserdrevet ved at
treekke udlgserkraven proksimalt som vist i figur 2.

2. Tag vaevsbeskytteren af proksimalt ved at trykke ned pa
udlgserknappen og skubbe vaevsbeskytteren proksimalt som
vist i figur 3 og 4.

Figur 2. Frakobling af acetabulum-fraeser fra drev med

dobbeltforbindelse

2/ Friger freeseren

/ Traek udlgserkraven tilbage
——

y
QT

QA

Figur 3. Proksimal bevagelse af veevsbeskytteren pa drevet
med dobbeltforbindelse

Tryk
Udlgserkrave udlgserknappen
Skub vaevsbeskytter ned

Figur 4. Fjern vaevsbeskytteren til renggring og sterilisering pa
drevet med dobbeltforbindelse
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Adskillelse af standard og udvidet lengde acetabulum-

fraeserdrev (Bridgeback)

1. Fjern acetabulum-fraeseren fra acetabulum-freeserdrevet ved at
traeekke udlgserkraven proksimalt og dreje acetabulum-fraeseren
som vist i figur 5.

2. Fjern vaevsbeskytteren ved at trykke ned pa udlgserknappen og
skubbe veaevsbeskytteren proksimalt som vist i figur 6. Fjederen og
udlgserkraven skal forblive pa acetabulum-fraeserdrevets skaft.

Figur 5. Frakobling af acetabulum-fraeseren fra Bridgeback-drevet

1/ Treek udlgserkraven tilbage

2/ Drej fraeser

Figur 6. Adskillelse af vaevsbeskytteren pa Bridgeback-
freeserdrevet

Udlmselrknap
R e —
Udlgserkrave Fjeder
Vavsbeskytter

Manipuleringer og mangvrering under renggring

1. Under iblgdleegningen skal alle beveegelige dele pa
instrumenterne aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle
overflader eksponeres fuldstendigt for renggringsoplgsningen.

2. Tryk ned pa udlgserknappen flere gange under renggringen.
3. Bevaeg fjederen og udlgserkraven proksimalt, og skrub den
distale spids pa acetabulum-fraeserdrevet.
a. Serg for, at fjederen bliver siddende pa skaftet.
4. Ved aftagelige veevsbeskyttere skrubbes indersiden af

vaevsbeskytteren med en tetpassende piberenser. Fgr
piberenseren igennem rgret tre (3) gange.

5. Skyl indersiden af veevsbeskytteren med en sprgjte.

6. Skyl alle dele grundigt med distilleret eller sterilt vand, indtil alle
spor af renggringsoplgsningen er vaek. Manipulér alle bevaegelige
dele under skylningen.

7. Smgr de beveegelige dele pd acetabulum-fraeserdrevet med et
vandoplgseligt smgremiddel, som er beregnet til kirurgiske
instrumenter.

Montering f@r brug for drev med aftagelige vaevsbeskyttere

Inden brug skal det sikres, at anordningen er monteret korrekt.

1. Sgrg for, at den korrekte leengde vaevsbeskytter bruges sammen
med det passende acetabulum-fraeserdrev.

 Ved Bridgeback-udgaven skal det kontrolleres, at den indridsede
beskrivelse pa veevsbeskytteren stemmer overens med den
indridsede beskrivelse pd acetabulum-fraeserdrevet.

2. Fjederen skal vare til stede og skal fungere.

3. Den trindelte ende af veevsbeskytteren skal saettes pa
acetabulum-freeserdrevet fgrst (se figur 7).

4. Tryk udlgserknappen ned, og skub vaevsbeskytteren over den.

5. Vurdér pasformen af veevsbeskytteren.

e Der ma ikke vere for stor plads mellem vaevsbeskytteren
og udlgserknappen.
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¢ Hvis du har indtryk af, at der er for stor plads pa Bridgeback-

udgaven, skal du fjerne veevsbeskytteren og sgrge for, at den
indridsede laengde (Standard eller Extended [udvidet]) pa
acetabulum-fraeserdrevet stemmer overens med laengden pa
vaevsbeskytteren.

Figur 7. Trindelt ende pa vaevsbeskyttere
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I Nederlands - NL I

Rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken

Gebruiksaanwijzing en herverwerking

Deze instructies voor het uit elkaar halen en reiniging zijn conform
ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van toepassing op:

Herbruikbare rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken
(niet-steriel geleverd) die beoogd zijn voor gebruik

en herverwerking in een gezondheidszorginstelling. Alle
instrumenten en accessoires kunnen veilig en doeltreffend
worden herverwerkt volgens de instructies voor handmatige

of gecombineerd handmatig/automatische reiniging en de
sterilisatieparameters in dit document TENZI] in de instructies
bij een specifiek instrument iets anders is vermeld.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Beschrijving

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn medische
instrumenten die worden gebruikt als onderdeel van een
instrumentenset tijdens een totale heupvervanging. De instrumenten
zijn herbruikbaar en kunnen opnieuw worden gesteriliseerd door
gebruik te maken van de onderstaande methoden.

Beoogd gebruik

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn medische
instrumenten die worden gebruikt als onderdeel van een
instrumentenset tijdens een totale heupvervanging. Het hulpmiddel
wordt gebruikt om het acetabulum voor te bereiden tijdens een totale
heupvervanging en wordt aangesloten op een elektrisch chirurgisch
gereedschap met een Tecomet Bridgeback acetabulaire ruimer.

Beoogde patiéntenpopulatie

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn prescriptief; een
goed geinformeerde orthopedisch chirurg kan het instrument dus
gebruiken bij elke patiént die hij of zij geschikt acht. Het hulpmiddel
is geindiceerd voor gebruik bij patiénten die een procedure
ondergaan waarvoor een totale heupvervanging nodig is.

Gebruiksindicaties

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn bedoeld

om het acetabulum voor te bereiden op het inbrengen van
heupkopimplantaten, in overeenstemming met de operatietechniek
van het implantaat en de gebruiksindicaties en contra-indicaties van
het implantaat.

Contra-indicaties

Deze orthopedische instrumenten zijn uitsluitend op voorschrift
verkrijgbaar. De hulpmiddelen moeten uitsluitend worden gebruikt
door bevoegd medisch personeel. Deze instrumenten zijn niet
bestemd voor gebruik bij andere chirurgische benaderingen of voor
andere anatomische locaties.

Beoogde gebruiker

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn prescriptief
en moeten derhalve worden gebruikt door gekwalificeerde
orthopedisch chirurgen die zijn opgeleid in de desbetreffende
operatietechnieken.
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Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor

gebruik in combinatie met het product

¢ De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn bestemd voor
gebruik met een elektrisch chirurgisch gereedschap via een
branchestandaard aansluiting.?

¢ De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn bestemd voor
gebruik met de Tecomet Bridgeback acetabulaire ruimers.?

2Voor de bovengenoemde combinaties moet voor gebruik worden gezorgd voor
een stevige aansluiting.

Verwachte klinische voordelen

Bij gebruik zoals beoogd helpen rechte acetabulaire-
ruimeraandrijfstukken bij de implantatie van een totale
heupvervangende kom. De klinische voordelen van de implantaten
zijn vermeld in de gebruiksaanwijzing van de implantaten.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder
volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die
samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

 Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

o Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

¢ Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd

is. Een ernstig incident is elk incident dat rechtstreeks of indirect

heeft geleid, zou hebben kunnen leiden of nog kan leiden tot een van

de volgende zaken:

¢ Het overlijden van een patiént, gebruiker, of andere persoon.

« De tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon.

¢ Een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Prestaties en kenmerken

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn medische
instrumenten die worden gebruikt als onderdeel van een
instrumentenset tijdens een totale heupvervanging. Het hulpmiddel
wordt gebruikt om het acetabulum voor te bereiden tijdens een totale
heupvervanging en wordt aangesloten op een elektrisch chirurgisch
gereedschap met een Tecomet Bridgeback acetabulaire ruimer.

Zie hieronder voor instructies voor het in elkaar zetten en uit
elkaar halen.

A WAARSCHUWINGEN
R

= Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.
Herbruikbare instrumenten en accessoires die niet-steriel
worden geleverd, moeten véér elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd volgens deze instructies.
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De weefselbeschermingshuls moet uit elkaar worden gehaald voor
sterilisatie en in elkaar worden gezet voor gebruik.

Bij het hanteren van, werken met of afvoeren van verontreinigde
of potentieel verontreinigde instrumenten en accessoires moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.
Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende
verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste reiniging en
sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen, afvegen

of afvoeren van instrumenten en accessoires met scherpe
snijranden, punten en tanden.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma, en droge
hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie van herbruikbare
instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de aanbevolen methode.
Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium, of jodide bevatten,
zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en sterilisatiestappen
is het van belang dat er geen bloed, lichaamsvloeistoffen of
weefselresten op gebruikte instrumenten zijn opgedroogd.
Automatische reiniging waarbij alleen een was-/desinfectietoestel
wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend voor instrumenten met
lumina, blinde gaten, canules, op elkaar aansluitende oppervlakken
en andere complexe elementen. Het verdient aanbeveling dergelijke
hulpmiddelelementen grondig handmatig te reinigen alvorens tot een
automatisch reinigingsprocedé over te gaan.

Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de instrumenten.
Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met verschillende vormen,
lengtes en maten als hulpmiddel bij handmatige reiniging.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor loopt
het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden gebruikt
op chirurgische instrumenten.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.

De wijze van gebruik van de instrumenten wordt bepaald door de
ervaring van de gebruiker en zijn/haar opleiding in chirurgische
procedures. Gebruik dit instrument nooit voor enig ander dan het
beoogde doel van het hulpmiddel, aangezien dit de veiligheid en
werking van het product ernstig zou kunnen beinvloeden.

Afvoer

Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het
veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en
richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen)
moet worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor
besmettelijk medisch afval. Hulpmiddelen met scherpe randen
moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in
de daarvoor bestemde naaldencontainer.

Levensduur hulpmiddel

o Hetrechte acetabulaire-ruimeraandrijfstuk is een herbruikbaar
instrument. De levensverwachting hangt af van de
gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud die de
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instrumenten krijgen. Maar ook bij correcte hantering en bij juiste
zorg en onderhoud kunt u er niet van uitgaan dat herbruikbare
instrumenten oneindig lang meegaan.

« Instrumenten dienen véor elk gebruik te worden geinspecteerd op
beschadiging en slijtage. Instrumenten die tekenen van schade of
overmatige slijtage vertonen mogen niet worden gebruikt.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten

en accessoires, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de
levensduur over het algemeen bepaald door slijtage en schade die
ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.

Instrumenten die uit polymeren bestaan of polymeercomponenten
bevatten, kunnen met stoom worden gesteriliseerd. Ze zijn echter niet
zo duurzaam als metalen instrumenten. Als polymeeroppervlakken
tekenen van overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie), vervorming of zichtbare kromming
vertonen, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor de vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in

landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging

van instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt
eveneens voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten
zoals overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de
ziekte van Creutzfeldt-Jakob (C]JD). Het is van kritiek belang
dat basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur
van hulpmiddelen wordt beperkt.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in dit
document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te voldoen.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als geschikt voor
de voorbereiding van herbruikbare instrumenten en accessoires
voor chirurgisch gebruik.

A WAARSCHUWING Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te
dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de
juiste apparatuur, materialen en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk is
hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden onderworpen
aan validatie en systematische bewaking.

A WAARSCHUWING Elke afwijking van deze instructies

door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden
geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van
potentiéle ongunstige gevolgen.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

» Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen in
een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.
Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten met
complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar aansluitende
oppervlakken, blinde gaten en canules.
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¢ Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen vor de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

¢ Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht voor
herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten die zijn ontworpen om uit elkaar te worden
gehaald, moeten voor reiniging en sterilisatie worden uit
elkaar worden gehaald. Het uit elkaar halen van het hulpmiddel
wordt hieronder beschreven.

Opmerking: Alle aanbevolen demontage kan handmatig
worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschappen voor het
uit elkaar halen van instrumenten, tenzij dit specifiek wordt
aanbevolen.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen verdunning
en temperatuur. Voor de bereiding van reinigingsoplossingen mag
onthard leidingwater worden gebruikt.

Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen

worden aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk
verontreinigd (troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging
 Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.
o Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
Voor specifieke handelingen en hantering tijdens het reinigen,
zie hieronder.
Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang
weken. Tijdens het weken schrobt u de oppervlakken met een
zachte nylonborstel totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.
Breng beweegbare mechanismen volledig in beweging.
Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan kieren,
scharniergewrichten, box-locks, instrumenttanden, ruwe
oppervlakken en gebieden met bewegende onderdelen of veren.
Lumina, blinde gaten en canules moeten worden gereinigd met
een net passende ronde nylonborstel. Steek de net passende ronde
borstel met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de
canule, trek hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een
spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te
zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met
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de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de instrumenten
uit met inachtneming van de tijd, temperatuur en frequentie die
door de fabrikant van de apparatuur worden aanbevolen en die
optimaal zijn voor het gebruikte detergens. Minimaal tien (10)
minuten wordt aanbevolen.

Opmerkingen:

¢ Voor specifieke handelingen en hantering tijdens het
reinigen, zie hieronder.
Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen.
Zet instrumenten met scharnieren volledig open.
Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen
draadgaasmanden of trays.
Regelmatige controle van de werking van
ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™ of
SonoCheck™ wordt aanbevolen.

o Stap 6: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel ze
af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er geen
tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn. Breng
tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen
in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

« Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige /automatische reiniging
« Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.
¢ Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
Zie hieronder voor handelingen en hantering tijdens reiniging.
Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al
het zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare mechanismen
in beweging. Er moet bijzondere aandacht worden besteed
aan kieren, scharniergewrichten, box-locks, instrumenttanden,
opgeruwde oppervlakken en gebieden met bewegende
onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en canules moeten
worden gereinigd met een net passende ronde nylonborstel. Steek
de net passende ronde nylonborstel met een draaibeweging in het
lumen, het blinde gat of de canule, trek hem er weer uit en herhaal
dit meerdere malen.

Opmerkingen:
« Voor specifieke handelingen en hantering tijdens het
reinigen, zie hieronder.
o Schrob de instrumenten altijd onder het oppervlak van de
enzymoplossing om de kans dat verontreinigde oplossing
zich in de lucht verspreidt tot een minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd was-/
desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de fabrikant

van het was-/desinfectietoestel betreffende het laden van de
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instrumenten voor een maximale blootstelling aan de reiniging.
Open bijv. alle instrumenten, plaats concave instrumenten op hun
zijkant of ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen
manden en trays en plaats zwaardere instrumenten onder in
trays en manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien van
speciale rekken (bijv. voor gecanuleerde instrumenten), gebruik
die dan volgens de instructies van de fabrikant.

Stap 6: Verwerk instrumenten met gebruik van de standaardcyclus
van het was-/desinfectietoestel volgens de instructies van de
fabrikant. De volgende minimale wascyclusparameters worden
aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas e koud onthard leidingwater e 2 minuten

2 Sproeien en weken met enzymoplossing @ warm onthard
leidingwater @ 1 minuut

3 Spoelen e koud onthard leidingwater

4 Wassen met detergens @ warm leidingwater (64-66 °C) ®
2 minuten
5 Spoelen @ warm gezuiverd water (64-66 °C) @ 1 minuut

6 Drogen met hete lucht (116 °C) @ 7-30 minuten

Opmerkingen:

¢ De instructies van de fabrikant van het was-/

desinfectietoestel moeten worden opgevolgd.

¢ Er moet een was-/desinfectietoestel worden gebruikt
waarvan de werkzaamheid is aangetoond (het toestel is
bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of gevalideerd volgens
1SO 15883).

Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze
afhangt van de omvang van de lading die in het was-/
desinfectietoestel is geplaatst.

De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten hebben
voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met
inbegrip van een thermische spoeling voor desinfectie op
laag niveau na het wassen met detergens. De thermische
desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd om een minimale
AO-waarde van 600 te realiseren (bijv. 90 °C gedurende

1 minuut conform ISO 15883-1) en is compatibel met de
instrumenten.
Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk,
of een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen bestemd
middel wordt aangebracht, mag deze worden gebruikt voor
instrumenten, tenzij specifiek anders is vermeld.

Desinfectie

Instrumenten moeten voor het gebruik een eindsterilisatie
ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als onderdeel
van de cyclus van een was-/desinfectietoestel, maar de
hulpmiddelen moeten voor het gebruik ook worden gesteriliseerd.

Drogen

Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.

Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
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aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.
Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:

¢ Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten een
doorlopende rand vertonen.

Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

Beweegbare onderdelen moeten het beoogde bewegingstraject
soepel kunnen doorlopen.

Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te zitten
en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging en
vervorming.

Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en gemakkelijk
in elkaar gezet kunnen worden.

Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,

barstjes of delaminatie) of vervorming, en mogen niet zichtbaar
scheefgetrokken zijn. Als het instrument beschadigd is, moet het
worden vervangen.

Smering

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk, of

een gelijkwaardig materiaal dat bestemd is voor aanbrenging op
medische hulpmiddelen. Volg altijd de instructies van de fabrikant
van het smeermiddel op betreffende verdunning, houdbaarheid en
aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

De instrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op

de juiste manier worden gereinigd.

Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in het
leveringssysteem volgens de markeringen/etikettering in

de houder.

Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u alle
vergrendelingen of sloten vast.

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in

een goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO
11607-conforme) sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit.
Het verpakken moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de
folie niet scheurt. Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens
de dubbele verpakkingsmethode of een gelijkwaardige methode
(zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

» De cassette of tray moet worden verpakt in een goedgekeurde
(bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-conforme)
sterilisatiefolie van medische kwaliteit met gebruik van de
dubbele verpakkingsmethode of een gelijkwaardige methode
(zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

» Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de cassette/tray op
betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht van
de verpakte cassette of tray mag niet meer dan 11,4 kg (25 lbs)
bedragen.

Sterilisatie

« Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor de instrumenten.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator (klasse 5)
of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading wordt
aanbevolen.

Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (bijv. toelating
door de FDA of naleving van EN 13060 of EN 285). Bovendien
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moeten de aanbevelingen van de fabrikant betreffende installatie,
validatie en onderhoud worden opgevolgd.
« In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°°.
« De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht
worden genomen daar waar de vereisten voor stoomsterilisatie
conservatiever zijn dan in de tabel hieronder.

Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd Droogtijd

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

- 132°C 4 minuten 40 minuten
vacuiimpuls

Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd Droogtijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

. 134°C 3 minuten 40 minuten
vacutimpuls

De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in

de specifieke instructies voor het hulpmiddel.

Het verdient aanbeveling om na het drogen 15 minuten de deur
open te zetten.

Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van 30 minuten
aanbevolen, maar mogelijk is een langere tijd vereist vanwege
de configuratie van de lading, de temperatuur en vochtigheid

in de omgeving, het ontwerp van de hulpmiddelen en het
gebruikte verpakkingsmateriaal.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over mogelijke besmetting
met TSE/CJD beveelt de Wereldgezondheidsorganisatie

(WHO) de volgende parameters aan voor de desinfectie/
stoomsterilisatie van herverwerkte instrumenten: 134 °C
gedurende 18 minuten. Deze hulpmiddelen zijn compatibel

met deze parameters.

Opslag

e Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in
een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die goed
geventileerd is en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.

Opmerking: Inspecteer elke verpakking voér gebruik en
bevestig dat de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter)

niet gescheurd of geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoont en er niet mee geknoeid lijkt te zijn. Als een van

deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de inhoud
aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden herverwerkt
door middel van reiniging, verpakken en sterilisatie.

Families van rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken

De rechte acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn verkrijgbaar in
twee modellen: Bridgeback en een model met dubbele aansluiting. De
acetabulaire-ruimeraandrijfstukken van zowel het Bridgeback-model
als het model met dubbele aansluiting hebben een snelkoppeling
waarmee de acetabulaire ruimer door middel van een ontkoppelkraag
wordt vrijgegeven. Bovendien zijn beide modellen voorzien van een
weefselbeschermer, een veer die de snelkoppeling activeert en een
verende ontkoppelknop, zoals te zien is in afbeelding 1.

Er worden twee typen weefselbeschermers aangeboden: een
volledig vastgehouden versie en een volledig verwijderbare. De
laatste is weergegeven in afbeelding 1. Bij de volledig verwijderbare
weefselbeschermer is het belangrijk dat de veer en de kraag op

de schacht van het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk blijven. De
acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn verkrijgbaar in diverse
lengten, en het is dan ook belangrijk om de schacht te assembleren
met een weefselbeschermer van de juiste lengte.
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Afbeelding 1. Onderdelen van een acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk (Bridgeback is afgebeeld)

Ontkoppelknop

Ontkoppelkraag  veer

Weefselbeschermer

Demontage van een recht acetabulaire-ruimeraandrijfstuk met

dubbele aansluiting

1. Verwijder de acetabulaire ruimer van het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk door de ontkoppelkraag in proximale richting
te trekken, zoals aangegeven in afbeelding 2.

2. Verwijder de weefselbeschermer in proximale richting door de
ontkoppelknop in te drukken en de weefselbeschermer in proximale
richting te schuiven, zoals aangegeven in afbeelding 3 en 4.

Afbeelding 2. Loskoppeling van de acetabulaire ruimer van een
aandrijfstuk met dubbele aansluiting
2/ Ontkoppel ruimer

/ 1/ Trek ontkoppelkraag terug
T

Afbeelding 3. Verschuiving van de weefselbeschermer in
proximale richting op een aandrijfstuk met dubbele aansluiting

Ontkoppelkraag Druk

Schuif de wi mer ontl lknop in

Afbeelding 4. Verwijder de weefselbeschermer op het aandrijfstuk
met dubbele aansluiting voor reiniging en sterilisatie

Demontage van een acetabulaire-ruimeraandrijfstuk
(Bridgeback) van standaardlengte en in langere uitvoering

1. Verwijder de acetabulaire ruimer van het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk door de ontkoppelkraag in proximale richting
te trekken en de acetabulaire ruimer te draaien, zoals aangegeven
in afbeelding 5.

2. Verwijder de weefselbeschermer door de ontkoppelknop in
te drukken en de weefselbeschermer in proximale richting
te schuiven, zoals aangegeven in afbeelding 6. De veer en de
ontkoppelkraag moeten op de schacht van het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk blijven.
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Afbeelding 5. Loskoppeling van de acetabulaire ruimer van het
Bridgeback-aandrijfstuk

1/ Trek ontkoppelkraag terug

2/ Draai ruimer

Afbeelding 6. Demontage van de weefselbeschermer op een
Bridgeback-ruimeraandrijfstuk

Ontkoppelknop

— -
—

t

Weefselbeschermer

Ontkoppelkraag  veer

Handelingen en hantering tijdens reiniging

1. Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdt, activeert en
beweegt u alle bewegende delen om ervoor te zorgen dat alle
oppervlakken volledig worden blootgesteld aan reinigingsoplossing.

2. Druk tijdens het reinigen de ontkoppelknop meerdere keren in.

3. Schuif de veer en de ontkoppelkraag in proximale richting en
schrob de distale tip van het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk.

a. Zorg dat de veer aanwezig blijft op de schacht.

4. Bij verwijderbare weefselbeschermers moet de binnenkant van de
weefselbeschermer met een goed passende pijpenrager worden
geschrobd. Haal de pijpenrager drie (3) keer door de buis.

5. Spoel de binnenkant van de weefselbeschermer met een spuit.

6. Spoel alle delen grondig af met gedestilleerd of steriel water
totdat alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.
Beweeg tijdens het spoelen alle bewegende delen.

7. Smeer de bewegende delen van het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk in met in water oplosbaar smeermiddel dat is
bedoeld voor chirurgische instrumenten.

Assemblage voorafgaand aan gebruik, voor aandrijfstukken
met een verwijderbare weefselbeschermer

Controleer voor gebruik of het hulpmiddel correct is geassembleerd.

1. Controleer of een weefselbeschermer van de juiste lengte wordt
gebruikt met het gewenste acetabulaire-ruimeraandrijfstuk.
« Bij het Bridgeback-model dient u te controleren of de geétste
beschrijving op de weefselbeschermer overeenkomt met de
geétste beschrijving op het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk.

2. De veer moet aanwezig en functioneel zijn.

3. De weefselbeschermer moet op het acetabulaire-
ruimeraandrijfstuk worden aangebracht met het getrapte
uiteinde eerst (zie afbeelding 7).

4. Druk de ontkoppelknop in en schuif de weefselbeschermer
eroverheen.

5. Stel vast of de weefselbeschermer past.

¢ Er mag niet veel overtollige ruimte tussen de weefselbeschermer
en de ontkoppelknop zijn.

o Als u denkt dat er op het Bridgeback-model te veel ruimte is,
verwijder dan de weefselbeschermer en controleer of de op
het acetabulaire-ruimeraandrijfstuk geétste lengte (Standard
(standaard) of Extended (langer)) overeenkomt met de op de
weefselbeschermer geétste lengte.
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Afbeelding 7. Getrapte uiteinde van de weefselbeschermers

Dubbele aansluiting

Bridgeback-model
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| Eesti - ET |

Atsetabulaarse hooritsa sirge kiepide

Kasutamise ja taastootlemise juhend

K&esolevad lahtivotmise ja puhastamise juhised vastavad
standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81. Need kehtivad jargmistele
seadmetele.

¢ Korduskasutatavad atsebulaarse hodritsa sirged kdepidemed
(tarnitud mittesteriilsetena) mis on moeldud kasutamiseks ja
taastootlemiseks tervishoiuasutuse tingimustes. Kéik instumendid
jalisatarvikud on ohutult ja thusalt taastoodeldavad vastavalt
kéesolevas dokumendis toodud kasitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele, KUI antud
instrumendiga kaasas olevates juhistes pole margitud teisiti.

KASUTUSJUHEND

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset pdritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Kirjeldus

Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on meditsiiniseadmed.
Neid kasutatakse osana instrumentide komplektist taieliku
puusaproteesimise ajal. Instrumendid on korduskasutatavad ja neid
voib uuesti steriliseerida allpool kirjeldatud meetodite kohaselt.

Kavandatud kasutus

Atsetabulaarse hooritsa sirged kdepidemed on instrumendikomplekti
kuuluvad meditsiiniseadmed mida kasutatakse taielikus
puusaproteesimises. Seadet kasutatakse puusanapa ettevalmistamiseks
tdieliku puusaproteesimise ajal, ja see tihendatakse Tecomet
Bridgeback atsetabulaarhddritsaga kirurgilise elektrilise tooriista kiilge.

Patsientide sihtrithm

Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on korralduslikud; seetéttu
voib asjatundlik ortopeediline kirurg kasutada seadet iga patsiendi
puhul, keda ta peab sobivaks. Seadet kasutatakse patsientidel, kellele
tehakse protseduur, mis nduab téielikku puusaproteesimist.

Kasutusndidustused

Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on mdeldud puusanapa
ettevalmistamiseks puusaddne implantaatide jaoks, implantaadi
kirurgilise tehnika ja implantaadi ndidustuste ja vastundidustuste
kohaselt.

Vastundidustused

Need ortopeedilised instrumendid on retsepti alusel kasutamiseks.
Seadmeid tohib kasutada vaid kvalifitseeritud tervishoiupersonal.
Neid instrumente ei tohi kasutada teiste kirurgiliste protseduuride
teostamiseks ega teistes anatoomilistes piirkondades.

Kavandatud kasutaja

Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on kasutamiseks arsti
korraldusel ja seetdttu tohivad neid kasutada vastava kirurgilise
tehnika valjadppe saanud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid.

Tootega koos kasutamiseks méeldud lisatarvikud ja/voi

mud seadmed

¢ Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on maeldud
kasutamiseks toostusstandardi tihendusega kirurgilise
elektritooriistaga.?

¢ Atsetabulaarse hdditsa sirged kdepidemed on m&eldud
kasutamiseks Tecomet Bridgeback atsetabulaarsete hddritsatega.?

Eespool nimetatud kombinatsioonide puhul veenduge enne kasutamist kindlas
iihenduses.
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Eeldatav Kliiniline kasu

Kui neid kasutatakse eesméargiparaselt aitavad atsetabulaarse
hooritsa sirged kdepidemed téieliku puusaproteesi kupli
implanteerimisel. Implantaadi kliiniline kasu on toodud implantaadi
kasutusjuhendis.

Kérvalndhud ja tiisistused

K&ik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalndhud ja tiisistused:

 operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;

o kudede vigastus ja tdiiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

« nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalndhud kasutajale:

e ldiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
kinnikiilumisest, vibratsioonist v&i instrumentide takerdumisest.

Kérvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohujuhtum tahendab mistahes intsidenti, mis otseselt véi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

o patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

o patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
ptisiv tdsine halvenemine;

o tdsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke tihendust kohaliku ettevotte Tecomet
miiligiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Toimivus ja omadused

Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on
instrumendikompekti kuuluvad meditsiiniseadmed mida
kasutatakse taielikus puusaproteesimises. Seadet kasutatakse
puusanapa ettevalmistamiseks taieliku puusaproteesimise ajal,
ja see tihendatakse Tecomet Bridgeback atsetabulaarhdoritsaga
kirurgilise elektrilise tooriista kiilge.

Vt kokkupanemise ja lahtivotmise juhiseid allpool.

A HOIATUSED

B

o« USA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme miiiik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.

Korduskasutusega instrumendid ja lisatarvikud tarnitakse
mittesteriilsena ja need tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele juhistele.
Koekaitse timbris tuleb steriliseerimiseks lahti votta ja
kasutamiseks kokku panna.

Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute késitsemisel, nendega to6tamisel ja kdrvaldamisel
tuleb kanda isikukaitsevahendeid (PPE).

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt
vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.
Toimige ettevaatlikult teravate l6ikeservade, otste voi hammastega
instrumentide ja lisatarvikute késitsemisel, puhastamisel, nende
piihkimisel voi kdrvaldamisel.

Korduskasutusega kirurgiliste instrumentide steriliseerimiseks

ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma ja
kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod on
auru (niiske kuumuse) kasutamine.
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» Kasutadaei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehtiiidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise miairdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina abil
ei pruugi olla tohus valendike, siivendite, kantitilide, liigestuvate
pindade jt keeruliste omadustega instrumentide korral. Soovitatav
on seadmete sellised kohad enne igasugust automaatpuhastuse
protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.

Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid kahjustavad instrumentide pinda
ja kattekihti. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena tiksnes
erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega nailonharju.
Instrumentide t66tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge to6delge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C voi tle selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaardeid.

Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb hoolikalt
jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset joudu
rakendada. Liigne joud voib pohjustada instrumendi torke.
Instrumentide kasutuse maarab &dra kasutaja kogemus ja vdljadpe
kirurgiliste protseduuride alal. Arge kasutage seda instrumenti
ithelgi muul viisil peale seadme ettendhtud kasutusvaldkonna,
kuna see voib toote ohutust ja funktsionaalsust tugevalt mojutada.

Korvaldamine

¢ Seadme eluea I6pus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimparitolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda
vastavalt haigla nakkusohtlike meditsiinijaatmete protokollile.
K&ik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt
visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Seadme eluiga

o Atsetabulaarse hdoritsa sirged kdepidemed on korduskasutatavad
instrumendid. Oodatav eluiga soltub kasutamissagedusest ja
instrumentide hoolikast kasutamisest ning hooldusest. Isegi digel
kaitlemisel ja korralikul hooldusel ei kesta korduskasutatavad
instrumendid igavesti.

e Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega
instrumente ei tohi kasutada.

Taastootlemise piirangud

¢ Kui teisiti pole margitud, on korduva tootlemise moju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele

ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust
metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt
madratud nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud
kirurgilise kasutuse jooksul.

Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on voimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise

(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise voi
nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. Poorduge
vahetusosade saamiseks oma Tecometi esindaja poole.
Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks
on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga
enstimaatilisi puhastusvahendeid.
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o Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 vdi alla selle voib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda nouavad seadused voi kohalikud
ettekirjutused vGi kus on prioonhaiguste, nagu naiteks nakkusliku
spongioosse entsefalopaatia (Spongiform Encephalopathy, TSE)
voi Creutzfeld-Jakobi tdve (C]D) probleem. Olulise tdhtsusega
on leeliseliste puhastusvahendite tiielik ja péhjalik
neutraliseerimine ja seadmetest vilja loputamine seadmete
kasutusaega vihendavate kahjustuste viltimiseks.

Riikides, kus nouded taastootlemisele on rangemad kiesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/toétleja nende tlimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised
tagama korduskasutusega instrumentide ja lisatarvikute
ettevalmistuse kasutamiseks.

A HOIATUS! Kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja
vastutab taastootlemises kasutatud digete seadmete ja materjalide
eest, ning et personal on nduetekohaselt koolitatud soovitud
tulemuste saavutamiseks; see nduab tavaliselt vastava seadmestiku
ja protsesside valideerimist ja korralist jarelevalvet.

A HOIATUS! Kaiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende
tohususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

Eemaldage instrumentidelt ihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine vastavalt tootja
juhistele valmistatud proteoliiiitilises ensiiiimilahuses, seda
eriti keerulise ehitusega, nagu niiteks valendike, liigestuvate
pindade, siivendite ja kaniiiilidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist nende
kuivamisvoimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine

o Ebavajaliku saastumisohu viltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta taastootlemiseks kas
suletud v&i kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks
Lahtivoetavad instrumendid tuleb enne puhastamist osadeks
votta. Seadme lahtivotmine on kirjeldatud allpool.

Markus. Koik soovitatavad lahtivotmised saab teha Kasitsi.
Arge kunagi kasutage lahtivétmiseks tooriistu, v.a soovitatud
madaral.

K&ik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Mirkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel (sogaseks
muutumisel) tuleb valmistada uued puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud

¢ Samm 1: Valmistage proteoliiiitiline enstitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

¢ Samm 2: Sukeldage instrumendid tileni enstiiimilahusesse
jaraputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede vdi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas kaikidele pindadele. Valendikud, stivendid
ja kaniiilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéés instrumendi kaikidele
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pindadele. Seadmespetsiifiliseks kasitsemiseks ja manoévriks
puhastamise kaigus vt allpool.

« Samm 3: Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Leotamise
ajal kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu
nahtava mustuse eemaldamiseni. Kéivitage taielikult liikuvad
mehhanismid. Erilist tihelepanu tuleb poorata I6hedele,
hingedega liigenditele, kastilukkudele, instrumendi hammastele,
karestatud pindadele ja liikuvate osade voi vedrudega aladele.
Valendikud, siivendid ja kantitilid tuleb puhastada tihedalt istuva
nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv iimar hari
véaanava liigutusega valendikku, stivendisse voi kantiiili ning
liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

MairkKus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

¢ Samm 4. Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.

Samm 5. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja
soovitustele. Sukeldage instrumendid iileni puhastuslahusesse
ning raputage neid ornalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Valendikud, stivendid ja kantitilid tuleb stistlaga ldbi loputada, et
tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi
koikidele pindadele. Puhastage instrumendid ultraheliga
seadmete tootja soovitatud ning kasutatava pesuvahendi jaoks
optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel. Soovitatav
kestus on vihemalt kiimme (10) minutit.

Mirkused.
¢ Seadmespetsiifiliseks kisitsemiseks ja manoévriks
puhastamise kaigus vt allpool.

Elektroliiiisi valtimiseks eraldage roostevabast terasest

instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest

metallinstrumentidest.

Avage hingedega instrumendid 16puni.

Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette ndhtud traatvorgust

korve voi aluseid.

Soovitatav on regulaarselt jalgida ultrahelipuhastuse kidiku

ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi voi

testide TOSI™ v6i SonoCheck™ abil.

¢ Samm 6. VGtke instrumendid ultrahelivannist valja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul voi
kuni kaikide puhastusvahendi voi bioloogilise saaste markide
kadumiseni. Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega
osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud,
kaniitilid ja muud raskesti juurdepdasetavad alad.

e Samm 7. Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga.
Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniitilidest ja
raskesti juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud suruéhku.

Kombineeritud Kasitsi-/automaatpuhastuse sammud

Samm 1. Valmistage proteoliiiitiline ensiiiimilahus vastavalt
tootja juhistele.

Samm 2. Sukeldage instrumendid tileni ensiiiimilahusesse ja
raputage neid drnalt kinni jddnud mullide vabastamiseks. Liigutage
hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse
juurdepads kaikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kantitilid
tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja
lahuse juurdepads instrumendi kdikidele pindadele. Késitsemiseks
ja manéovriks puhastamise kaigus vt allpool.

Samm 3. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Kiitirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu niahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata I6hedele, hingedega liigenditele,
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kastilukkudele, hammastele, karedatele pindadele ja vaikeste
osade voi vedrudega aladele. Valendikud, siivendid ja kantiiilid
tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage
tihedalt istuv imar nailonhari vainava liigutusega valendikku,
stivendisse voi kantitili ning liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mirkused.
¢ Seadmespetsiifiliseks kisitsemiseks ja manoévriks
puhastamise kaigus vt allpool.
¢ Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks peab kogu
kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

« Samm 4. Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vihemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pahjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaisetavad alad.

e Samm 5. Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel kaiki
pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid maksimaalse
puhastuskokkupuute saavutamiseks; nt avage koik instrumendid,
asetage ndgusad instrumendid kiilili voi iimberpooratuna,
kasutage pesemismasina jaoks ette ndhtud korve ja aluseid,
paigutage raskemad instrumendid korvide voi aluste pdhja. Kui
pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete
riiulitega (nt kantitilidega instrumentide jaoks), kasutage neid
vastavalt tootja juhistele.

e Samm 6. Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.

Tsiikkel | Kirjeldus
1 Eelpesu e Kiilm pehmendatud kraanivesi @ 2 minutit
2 Ensiiimipihustus ja leotus @ Kuum pehmendatud kraanivesi o
1 minut
3 Loputus e Kiilm pehmendatud kraanivesi
4 Pesu pesuvahendiga @ Kuum kraanivesi (64-66 °C) @ 2 minutit
5 Loputus e Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) e 1 minut
6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) @ 7-30 minutit

Markused.

¢ Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhiseid.
Kasutada tuleb téendatud tohususega (nt Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt
standardile ISO 15883) pesemis-/desinfitseerimismasinat.
Kuna see sdltub pesemis- ja desinfitseerimismasina
laadungi suurusest, on kuivatusaeg ndidatud vahemikuna.
Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu v6ib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus pirast pesuvahendiga
pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600 saavutamiseks
tuleb teostada termiline desinfitseerimistsiikkel (nt 90 °C
1 minut vastavalt ISO 15883-1), mis sobib instrumentidele.
Kui saadaval on vesilahustuva miirdeainega sobiv
madarimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk voi
muu materjal, mis on méeldud meditsiiniseadmetele,
siis voib seda instrumentidega kasutada juhul, Kkui ei ole
madratud teisiti.

Desinfitseerimine

e Instrumendid tuleb enne kasutamist 16plikult steriliseerida.
Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

¢ Madala taseme desinfitseerimist voib kasutada osana pesemis-
desinfitseerimistsiiklist, kuid seadmeid tuleb ka enne kasutamist
uuesti steriliseerida.
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Kuivatamine

¢ Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniitilidest ja raskesti
juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Ulevaatus ja testimine

o Koik seadmed tuleb péarast puhastamist pohjalikult iile vaadata
bioloogilise saaste vdi pesuvahendi jadkide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.

¢ Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse, kahjustuste
ja iilemaarase kulumise suhtes. Seadmete t66d rikkuvate
kahjustuste voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine
ja poorduge oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.

¢ Seadmete iilevaatusel poorake tdhelepanu jargmistele momentidele.

Loikeservad peavad olema pidevad ja sdlkudeta.

Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

Liikuvad osad peavad t66tama sujuvalt kogu ettendhtud
liikumisulatuses.

Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja

kergesti sulguma.

Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud

ega koverdunud.

Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.

Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise (nt mérade,
pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise voi nahtava
kooldumise ilmingutega. Kui instrument on kahjustada saanud,
siis tuleb see vilja vahetada.

Madrimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate v6i
poorlevate osadega) instrumente tuleb pdrast puhastamist ja
enne steriliseerimist madrida vees lahustuva maardeainega,
nditeks Preserve®, Instrument Milk v6i muu samavaarne
meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati maardeaine tootja
juhiseid lahjendamise, kdlblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pohjalikult puhastada.
Asetage instrumendid paigutussiissteemi nendele vastavasse
asendisse konteinerile margistatud markeeringute/siltide kohaselt.
Kui konteiner on tiis, siis asetage sellele kaas peale ning lukustage
kéik riivid voi lukud.

Uksikseadmed vdib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimiskotti voi -mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt
jalgida, et kott v6i mahis ei rebeneks. Seadmete méahkimiseks
tuleb kasutada kahekordset mahkimist v6i samavaarset meetodit
(vt AAMI ST79, AORN-i suunised).

» Korduvkasutusega méhised ei ole soovitatavad.

¢ Karp voi alus tuleb mahkida heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimismahisesse, jargides kahekordse mahkimise voi
samavadrset mahkimist (vt AAMI ST79, AORN-i juhised).

o Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi voi aluse kogukaal ei tohi iiletada 11,4 kg.

Steriliseerimine

¢ Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/
auruga steriliseerimine.

¢ Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis monda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).
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¢ Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema toestatud thusus (nt FDA luba, EN 13060 voi
EN 285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise,
valideerimise ja hooldamise kohta.

« Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud to6tlemisajad
ja tagatavad temperatuurid 10 steriilsusastme (SAL)
saavutamiseks.

o Jargida tuleb kohalikke voi riiklikke spetsifikatsioone, kus
aurusteriliseerimise néuded on konservatiivsemad kui allolevas
tabelis toodud néuded.

Tsiikli tiiiip Temperatuur Tootlemi Kui

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

. 132°C 4 minutit 40 minutit
vaakumimpulss

Tsiikli tiiiip Temperatuur | Tootlemi Kui

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/

. 134°C 3 minutit 40 minutit
vaakumimpulss

Uhekordselt méssitud instrumentide soovituslik kuivamisaeg
on 30 minutit, v.a juhul, kui seadmespetsiifilistes juhistes on
margitud teisiti.

Kuivamise jargselt on soovitatav avatud ukse aeg 15 minutit.
Pérast kuivatamist on soovitatav minimaalselt 30-minutine
jahtumisaeg, kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist,
iimbritsevast temperatuurist ja niiskusest, seadme
konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest voib vaja minna
ka pikemat aega.

Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastootlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi Korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine

o Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette
nahtud, piiratud juurdepdasuga hasti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja adrmusliku temperatuuri/niiskuse
eest kaitstud kohas.

Mairkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjaar (nt mahis, kott véi filter) ei
ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse
mirgid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse
pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.

Atsetabulaarse hdoritsa sirgete kiepidemete tootepere

Atsetabulaarse hooritsa sirgeid kaepidemeid on kahte tiitipi:
Bridgeback-tiiiipi ja topeltiihendusega (Dual Connection). Nii
Bridgeback-tiiiipi kui ka topeltithendusega atsetabulaarse hooritsa
kéaepidemed on varustatud atsetabulaarset hooritsat vabastusmuhvi
abil vabastava kiirithendusega. Lisaks on mélemad varustatud
koekaitse, kiirithenduse pingutusvedru ja vedrupingutusega
vabastusnupuga, nii nagu on kujutatud joonisel 1.

Koekaitseid on kahte tiitipi: tdielikult statsionaarne ja taielikult
eemaldatav variant, nii nagu on kujutatud joonisel 1. Taielikult
eemaldatava koekaitse korral on oluline hoida vedru ja muhv
atsetabulaarse hooritsa kdepideme vardal. Atsetabulaarse hdritsa
kéaepidemeid on erinevas pikkuses ning seetdttu on oluline panna
oiges pikkuses koekaitse kokku sellele sobiva vardaga.
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Joonis 1. Atsetabulaarse hodritsa kiepideme komponendid
(kujutatud on Bridgeback-tiiiip)

Vabastusnupp

Vabastusmuhv Vedru

Koekaitse

Topeltithendusega atsetabulaarse horitsa sirge kdepideme

lahtivétmine

1. Eemaldage atsetabulaarne hoorits atsetabulaarse hddritsa
kdepidemest, tommates vabastusmuhvi proksimaalselt, nii nagu
on kujutatud joonisel 2.

2. Nagu on kujutatud joonistel 3 ja 4, nihutage koekaitset
proksimaalselt, vajutades vabastusnupule ja nihutades koekaitset
proksimaalselt.

Joonis 2. Atsetabulaarse hooritsa lahtiithendamine
topeltithendusega kidepidemest
2/ Vabastage hoorits

Joonis 3. Koekaitse proksimaalne liikumine topeltiihendusega
kédepidemel

Vajutage
vabastusnupule

Vabastusmuhv

Libistage koekaitse

Joonis 4. Topeltithendusega kidepideme korral eemaldage
koekaitse puhastamiseks ja steriliseerimiseks

Standardse ja pikendatud atsetabulaarse hooritsa kdepideme

(Bridgeback-tiiiipi) lahtivotmine

1. Eemaldage atsetabulaarne hoorits atsetabulaarse hooritsa
kdepidemest, tommates vabastusmuhvi proksimaalselt ja
poorates atsetabulaarset hodritsat, nii nagu on kujutatud
joonisel 5.

2. Eemaldage koekaitse vabastusnupule vajutades ja koekaitset
proksimaalselt nihutades, nii nagu on kujutatud joonisel 6.
Vedru ja vabastusmuhv peavad jadma atsetabulaarse hooritsa
kdepideme vardale.
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Joonis 5. Atsetabulaarse hooritsa lahtiithendamine
Bridgeback-tiiiipi kdepidemest

1/ Témmake tagasi vabastusmuhv

2/ Pdorake haoritsat

Joonis 6. Koekaitse lahtivotmine Bridgeback-tiiiipi hooritsa
kidepidemel

Vabastusnupp
— -
——
Vabastusmuhv  yedry t
Koekaitse

Kasitsemine ja liigutamine puhastamisel

1. Puhastuslahuse juurdepaésu tagamiseks koikidele pindadele
kaitage ja liigutage sukeldatud instrumentide liikuvaid osi.

2. Vajutage puhastamisel mitu korda vabastusnupule.

3. Nihutage vedru ja vabastusmuhvi proksimaalselt ja kiitirige
atsetabulaarse hooritsa kdepideme distaalset otsa.
a. Jalgige, et vedru jadks vardale.

4. Eemaldatava koekaitse korral kiiiirige seda seestpoolt tihedalt

litkuva toruharjaga. Liigutage toruharja kolm (3) korda toru
seest labi.

5. Loputage koekaitset seest siistlaga.

6. Loputage koik osad pohjalikult destilleeritud voi steriliseeritud
veega kuni koikide puhastuslahuse jdlgede eemaldamiseni.
Liigutage loputamise ajal kéiki liikuvaid osi.

7. Madrige atsetabulaarse hooritsa kdepideme liikuvaid osi
kirurgiliste instrumentide jaoks ettendhtud vees lahustuva
madrdeainega.

Eemaldatava koekaitsega kdepidemete kasutuseelne kokkupanek

Veenduge enne kasutamist, et seade on nduetekohaselt kokku pandud.

1. Veenduge, et sobiva atsetabulaarse hdoritsa kdepidemega on
kasutatud diges pikkuses koekaitset.

¢ Bridgeback-tiitipi konstruktsiooni korral kontrollige, et
soovitatud kirjeldus koekaitsel vastaks soovitatud kirjeldusele
atsetabulaarse hooritsa kaepidemel.

2. Vedru peab olema paigas ja todtama.

3. Koekaitse tuleb atsetabulaarse hooritsa kiaepidemele paigaldada
astmelise otsaga ees (vt joonis 7).

4. Vajutage vabastusnupp alla ja libistage koekaitse iile selle.

5. Hinnake, kuidas koekaitse asetus.
¢ Koekaitse ja vabastusnupu vahele ei tohi jaada palju liigset ruumi.
¢ Kui teile Bridgeback-tiitipi konstruktsiooni korral tundub, et
on jadnud liigset ruumi, eemaldage koekaitse ning veenduge,
et soovitatud pikkus (Standard [standardne] voi Extended
[pikendatud]) atsetabulaarse hooritsa kdepidemel vastab
pikkusele koekaitsel.
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Joonis 7. Koekaitse astmeline ots
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| Suomi - FI |

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet

Kaytto- ja uudelleenkasittelyohjeet

Nama purku- ja puhdistusohjeet noudattavat ISO 17664
-standardia ja AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, ladkinnallisten laitteiden kehittdmisjarjesto)
-jérjeston ST81-sadannoksid. Ne koskevat seuraavaa valineistoa:

¢ Uudelleenkdytettavat lonkkamaljan kairan suorat
ohjaimet (toimitetaan steriloimattomina) ,jotka
on tarkoitettu kaytettavaksi ja uudelleenkasiteltdvaksi
terveydenhuoltolaitoksessa. Kaikki instrumentit ja lisavarusteet
voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita
ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta tietyn
instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

KAYTTOOHJEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso tuotemerkinnésta indikaatio, etta laite sisaltda rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Kuvaus

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet ovat ladketieteellisid
instrumentteja, joita kiytetdan instrumenttisarjan osana lonkan
kokotekonivelleikkauksessa. Instrumentit ovat uudelleenkaytettavia
ja ne voi steriloida uudelleen jaljempéna kuvattujen

menetelmien avulla.

Kayttotarkoitus

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet ovat ladketieteellisia
instrumentteja, joita kdytetddn instrumenttisarjan osana lonkan
kokotekonivelleikkauksessa. Laitetta kdytetddn valmistelemaan
lonkkamalja lonkan kokotekonivelleikkauksen aikana liitettynad
kirurgiseen sahkokayttoiseen tyokaluun lonkkamaljan Tecomet
Bridgeback -kairalla.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet edellyttavit hoitomaaraysta,
minka vuoksi asiantunteva ortopedi voi kdyttaa laitetta milla
tahansa potilaalla, jonka hén katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joille tehddadn toimenpide, joka vaatii lonkan
kokotekonivelleikkausta.

Kiyttoaiheet

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet on tarkoitettu valmistelemaan
lonkkamalja lonkkakuppi-implanttien asettamista varten implantin
leikkaustekniikan sekd implantin indikaatioiden ja vasta-aiheiden
mukaisesti.

Vasta-aiheet

Ndmad ortopediset instrumentit on tarkoitettu kdytt6on
hoitomaaraykselld. Laitteita saa kdyttaa vain pateva
terveydenhuollon henkildkunta. Naitd instrumentteja ei saa kayttaa
muiden kirurgisten ldhestymistapojen tai muiden anatomisten
sijaintipaikkojen yhteydessa.

Tarkoitettu kayttidja

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet edellyttavét hoitomaardystd,
ja siksi ne on tarkoitettu sellaisten pétevien ortopedien kayttoon,
joilla on koulutus vastaaviin leikkaustekniikoihin.

141



Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa

yhdessa tuotteen kanssa

¢ Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet on tarkoitettu kdytettavaksi
kirurgisen sahkokayttdisen tydkalun kanssa alan vakioliitdinnan
kautta.?

¢ Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet on tarkoitettu kdytettavaksi
lonkkamaljan Tecomet Bridgeback -kairojen kanssa.?

2Varmista yllamainittujen yhdistelmien luja liitdntd ennen kiyttoa.

Odotetut Kliiniset hyodyt

Tarkoituksenmukaisesti kdytettyna lonkkamaljan kairan suorat
ohjaimet auttavat implantoimaan lonkan kokotekonivelkupin.
Implanttien kliininen hydty mainitaan implanttien kayttoohjeissa.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskejd. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivistyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimadrainen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vadran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

¢ Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien poranteristd, teravista reunoista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa,

joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema.

o Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisdtietoja, ota yhteyttd paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kdyttoohjeet.

Suorituskyky ja ominaisuudet

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet ovat ladketieteellisia
instrumentteja, joita kdytetddn instrumenttisarjan osana lonkan
kokotekonivelleikkauksessa. Laitetta kdytetddn valmistelemaan
lonkkamalja lonkan kokotekonivelleikkauksen aikana liitettynad
kirurgiseen sahkokdyttoiseen tyokaluun lonkkamaljan Tecomet
Bridgeback -kairalla.

Katso kokoamis- ja purkuohjeet alla.

A VAROITUKSET
R

= Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan téta laitetta
saa myyda ainoastaan lddkari tai ladkdrin maarayksesta.
Uudelleenkdytettavat instrumentit ja lisdvarusteet, jotka
toimitetaan steriloimattomina , tdytyy puhdistaa ja steriloida
ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista kdyttokertaa.
Kudossuojuksen holkki tulee purkaa sterilointia varten ja koota
kayttod varten.

Henkilénsuojaimia on kdytettavd kontaminoituneita tai mahdollisesti
kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita késiteltaessa tai
niiden kanssa ty6skenneltdessa tai niitd havitettdessa.
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Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on
poistettava instrumenteista ennen ensimmadistd puhdistusta ja
sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat, pyyhit tai havitat
instrumentteja ja lisavarusteita, joissa on teravia leikkaavia
reunoja, karkia ja hampaita.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmi ei suositella uudelleenkaytettivien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea kuumuus) on
suositeltava menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavid, eika niitd saa kayttaa.

Al4 anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden laitteiden
pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja sterilointivaiheita
helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja kudosjadmien ei anneta
kuivua kéytettyjen instrumenttien pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kayttamalla pelkkaa pesu-/
desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten instrumenttien
puhdistamiseen, joissa on luumeneita, umpipohjaisia reiki,
kanyyleja, yhteenliittyvid pintoja ja muita monimutkaisia
rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden perusteellinen
manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa ennen mitaan
automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankauslevyja ei saa kdyttaa manuaalisen
puhdistuksen aikana. Nima materiaalit vaurioittavat instrumenttien
pintaa ja viimeistelyd. Kayta vain eri muotoisia, pituisia ja kokoisia
pehmedharjaksisia nailonharjoja manuaalisen puhdistuksen apuna.
Instrumenttien kasittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien paalle.

Kovan veden kdyttoa on syyta valttda. Pehmennettya hanavetta
voidaan kayttdd useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua vettd on
kuitenkin kdytettava lopulliseen huuhteluun mineraalijaamien
estamiseksi.

Polymeerikomponentteja sisaltdvia instrumentteja ei saa kasitella
140 °C:n tai sita korkeammissa lampétiloissa, koska polymeerin
pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittia o6ljyja tai
silikonivoiteita.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
Instrumenttikayton maaraavat kayttajan kokemus ja koulutus
kirurgisiin toimenpiteisiin. Al kiyta tita instrumenttia mihinkain
muuhun kuin laitteen tarkoitettuun kayttoon, silla tama voisi
vaikuttaa vakavasti tuotteen turvallisuuteen ja toimintaan.

Havittiminen

Laitteen kdyttoidn pdatyttyd havita laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperaisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on kasiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle
ladkinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
terdvid reunoja siséltdvat laitteet tulee havittaa asianmukaiseen
terdvien esineiden sailioon sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Laitteen kayttoika

Lonkkamaljan kairan suorat ohjaimet ovat uudelleenkaytettivia
instrumentteja. Odotettavissa oleva kayttoika riippuu
kayttotiheydesta sekd instrumenttien hoidosta ja
kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettavia instrumentteja
kasiteltaisiinkin asianmukaisesti seka hoidettaisiin ja
huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestavan
madrittelemattoman pitkaan.

Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kayttokertaa vaurioiden
ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttas, jos niissa nakyy
vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.
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Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

« Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisavarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta terdksestd tai muusta metallista valmistettujen
kirurgisten instrumenttien kayttoian paattyminen maaraytyy
yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.

Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka siséltavat
polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla. Ne

eivat kuitenkaan ole yhta kestavia kuin vastaavat metalliset
instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy merkkeja liiallisesta
vaurioitumisesta (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymaa tai selvaa vadntymistd, ne on vaihdettava.
Ota yhteytta Tecomet-edustajaan vaihtoasioissa.
Uudelleenkaytettavien instrumenttien ja lisavarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.

Emiksisid aineita, joiden pH-arvo on enintaan 12, voidaan kdyttaa
ruostumattomasta teraksesta ja polymeereistd valmistettujen
instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa tata edellyttaa laki
tai paikallinen maarays, tai mikali prionitaudit, kuten tarttuva
spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin

tauti (CJD) ovat huolenaiheena. On oleellisen tirkeaa, etta
emaiksiset puhdistusaineet neutraloidaan tdydellisesti ja
perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen
kayttoikaa lyhentdvaa heikkenemista voi tapahtua.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, etta
uudelleenkaytettavit instrumentit ja lisavarusteet voidaan
valmistella niiden mukaisesti kirurgista kayttoa varten.

AVAROITUS On kayttdjan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehdaan
kayttamalla asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd
henkilokunta on riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan
aikaan. Tama edellyttaa tavallisesti, ettd laitteet ja menetelmat on
validoitu ja ettd niitd valvotaan rutiininomaisesti.

AVAROITUS Kaikki kdyttdjan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan tekemdt poikkeamat ndistd ohjeista on arvioitava niiden
tehon suhteen mahdollisten haitallisten seurausten valttdmiseksi.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttotila

Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoiselld
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd sisaltavaan astiaan tai peita
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessi entsyymiliuoksessa liottaminen edistia
puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on monimutkaisia
piirteitd, kuten luumeneita, kosketuspintoja, umpipohjaisia
reikia ja kanyyleja.

Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitdd kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,

jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahdista ennen
puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

o Kéytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.

144



Puhdistusta edeltiva valmistelu

Instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, taytyy purkaa
ennen puhdistusta ja sterilointia. Laitteen purkaminen on
kuvattu alla.

Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat mahdollisia
tehda kasin. Ali koskaan kiyti tyokaluja instrumenttien
purkamiseen muuten Kuin suositusten mukaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampatilaa kayttaen. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten valmistelussa.
Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava, kun
nykyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita (sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltdvid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat paasevit kosketuksiin liuoksen kanssa. Katso
alla laitekohtaiset kasittelyt ja toimet puhdistuksen aikana.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintaan 10 minuutin ajan.

Harjaa pintoja liotuksen aikana pehmealla nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta

liikkuvia mekanismeja kokonaan. Erityistd huomiota on
kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin, rakoniveliin,
instrumenttihampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa

on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja
kanyylit on puhdistettava kayttamalla tiukasti sopivaa pyoreaa
nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti sopiva pyored harja
luumeniin, umpipohjaiseen reikaén tai kanyyliin kiertavalla
liikkeelld, samalla kun tyonnét harjaa sisaan ja ulos useita kertoja.
Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.
Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapédasyiset alueet.

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisaltava ultradganihaude ja
poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit
kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin
jaaneiden kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reiit ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja

sen varmistamiseksi, ettd kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa. Puhdista instrumentit ultraaénella
kayttden laitteen valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa ja
taajuutta, jotka ovat ihanteellisia kdytetyn pesuaineen suhteen.
Suositellaan vahintadn kymmenté (10) minuuttia.

Huomautuksia:

¢ Katso alla laitekohtaiset kasittelyt ja toimet puhdistuksen
aikana.

Pida ruostumattomasta teriksesta valmistetut
instrumentit erillidn muista metalli-instrumenteista
ultradinipuhdistuksen aikana elektrolyysin vilttimiseksi.
Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

Kayta metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia,
jotka on suunniteltu kiytettaviksi ultraddnipuhdistimissa.
Suositellaan, ettd ultraddnipuhdistuksen tehoa seurataan
sadnnollisesti kdyttamalla ultraddnidetektoria tai
alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testia.
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 Vaihe 6: Poista instrumentit ultraddnihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan,

tai kunnes puhdistusainejadmista tai biologisesta liasta ei

ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
luumenit, reiét, kanyylit ja muut vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapédasyisten kohtien kosteuden poistamiseen voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

¢ Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niita varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltavia instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Katso
alla kasittelyt ja toimet puhdistuksen aikana.

¢ Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintaan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmedlld nailonharjaksisella harjalla, kunnes
kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja.
Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja
kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset
reiat ja kanyylit on puhdistettava kayttamalla tiukasti paikkaan
sopivaa pyoredd nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti
paikkaan sopiva pyored nailonharjaksinen harja onteloon,
umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeella, samalla
kun tyonnat sisdan ja ulos useita kertoja.

Huomautuksia:
« Katso alla laitekohtaiset kisittelyt ja toimet puhdistuksen
aikana.
« Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen
pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin
muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedella vahintadn yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reidt, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan antamia ohjeita instrumenttien lataamiseen, jotta
puhdistus olisi mahdollisimman tehokasta. Tima tarkoittaa muun
muassa sitd, ettd kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetdan pesukoneita varten
suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat instrumentit
asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/desinfiointikone
sisaltda erityisia telineitd (esim. kanyyleja sisaltaville
instrumenteille), kdytd niita valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Vaihe 6: Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman vahimmaisparametreja suositellaan:

Ohjelma | Kuvaus

1 Esipesu e Kylmé, pehmennetty vesijohtovesi ® 2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus @ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi @ 1 minuutti

Huuhtelu e Kylma, pehmennetty vesijohtovesi

Pesuainepesu e Kuuma vesijohtovesi (64-66 °C) ® 2 minuuttia

Huuhtelu @ Kuuma, puhdistettu vesi (64-66 °C) @ 1 minuutti

a|lu|s|w

Kuuma ilmakuivaus (116 °C) e 7-30 minuuttia
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Huomautuksia:

¢ Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

On kéytettiva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho on
osoitettu (esim. FDA:n hyviaksyma tai validoitu ISO 15883
-standardin mukaisesti).

Kuivausaika ndytetdan alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/
desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne

voivat sisiltda lammélla tehtivan matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen. Limmolla
tehtiva desinfiointiohjelma on toteutettava niin, etti
saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C yhden (1)
minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaisesti) ja etti
ohjelma sopii instrumenteille.

Jos on kiytettavissa voiteluohjelma, jossa kdytetadn
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-voiteluainetta,
kirurgisten instrumenttien voiteluainetta tai vastaavaa
hoitolaitekéyttoon tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa
voidaan kdyttda instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Desinfiointi

Instrumenteille on tehtdva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

Matalan tason desinfiointia voidaan kayttda pesu-/
desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy myés
steriloida ennen kayttoa.

Kuivaus

Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapaasyisten kohtien
kosteuden poistoon voidaan kayttad puhdasta, suodatettua
paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

Puhdistamisen jélkeen kaikki laitteet on tarkastettava perusteellisesti
ja tutkittava, onko niissé biologisen lian tai pesuaineen jaamia. Jos
kontaminaatiota on edelleen, toista puhdistuskasittely.

Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on
kokonainen eikd siina ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos
havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentda laitteen
toimintaa, dla kasittele sita enempéaa. Ota yhteys Tecomet-
edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

Leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen.
Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.

Liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko liikeradalla.
Lukitusmekanismien on kiinnityttiva turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti.

Pitkit ja ohuet instrumentit eivit saa olla taipuneita tai vadntyneita.
Mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista,
ettd kaikki osat ovat kaytettivissa ja ne voidaan koota helposti.
Polymeeripinnoilla ei saisi nékya liiallisen pintavaurion
merkkejé (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymista tai selvaa vaantymista. Jos
instrumentti on vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

Voitelu

Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisdltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla ladkinnallisille laitteille
kaytettavaksi tarkoitetulla materiaalilla. Noudata aina
voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kayttoikaa ja
kayttotapaa koskevia ohjeita.
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Pakkaus sterilointia varten

 Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

¢ Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa kuljetusjarjestelmassa
astian sisélld olevien merkkien/merkint6jen mukaisesti.

¢ Kun astia on kuormattu, aseta kansi paalle ja kiinnita kaikki salvat
tai lukot.

 Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyviksyttyyn (esim. FDA:n

myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)

ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun sterilointipussiin

tai -kdareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen,

jotta pussi tai kdare ei repeydy. Laitteet on pakattava kayttien

kaksoiskadretta tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79,

AORN (Association of periOperative Registered Nurses,

Rekisteroityjen perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys)

-yhdistyksen ohjeet).

Uudelleen kaytettavia kadreita ei suositella.

Kotelo tai tarjotin on pakattava hyvédksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin vaatimusten
mukaiseen) ladketieteellisen laadun sterilointikdareeseen
noudattamalla kaksoiskdaremenetelmaa tai vastaavaa
menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN-ohjeet).

Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia kuormaa ja
painoa koskevia suosituksia. Kdarityn kotelon tai tarjottimen
kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.

Sterilointi

» Kostea kuumuus / hoyrysterilointi on suositeltava menetelma
instrumenteille.

« Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

 Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata
niitd, mitd tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim.
FDA:n myyntiluvan saanut tai EN 13060 -standardin tai EN 285
-standardin vaatimustenmukaisuus). Lisdksi on noudatettava
valmistajan antamia asennusta, validointia ja kunnossapitoa
koskevia suosituksia.

o Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10°°.

¢ Kun hoyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat kuin alla
olevassa taulukossa luetellut vaatimukset, on noudatettava
paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Ohjelman —— A . . q
A Lampétila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi a2
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Esityhjio/ 132°C 4 minuuttia 40 minuuttia
tyhjiopulssi
Ohjelman N A q a q
X Lampatila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi p
Eurooppalaiset suositellut parametrit
Esityhjio/ 134°C 3minuuttia | 40 minuuttia
tyhjiopulssi

« Suositeltu kuivausaika yksikaéreisille instrumenteille on
30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.

¢ Kuivauksen jalkeen suositellaan 15 minuutin aikaa ovi avoinna.

¢ Kuivauksen jalkeen suositellaan vahintaan 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla valttamattomia
johtuen kuorman asettelusta, ympariston lampoétilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetysta pakkaustavasta.
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Huomautus: Maailman terveysjirjeston (WHO) suosittelemat
desinfiointi/hdyrysterilointiparametrit sellaisten
instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa TSE/CJD-
kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C 18 minuuttia.
Ndmad laitteet ovat ndiden parametrien kanssa yhteensopivia.

Sailytys

« Steriilit pakatut instrumentit on séilytettava niille varatulla
alueella, johon padsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin
tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta seka adrimmaiseltd lampétilalta/kosteudelta.
Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kiyttoa sen
varmistamiseksi, ettei steriilieste (esim. kdare, pussi
tai suodatin) ole repeytynyt tai puhkKi tai ettei siina nay
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikddn ndista
ehdoista tayttyy, sisdltod on pidettiva ei-steriilind ja se
on uudelleenkisiteltiva puhdistamalla, pakkaamalla ja
steriloimalla.

Lonkkamaljan Kkairan suorien ohjainten sarjat
Lonkkamaljan kairan suoria ohjaimia on kahta eri tyyppia:
Bridgeback- ja kaksoisliitdntamallit. Sekd lonkkamaljan kairan
Bridgeback- etté kaksoisliitintaohjaimissa on pikaliitin, joka
vapauttaa lonkkamaljan kairan vapautusrenkaan avulla. Lisaksi
niissd molemmissa on kudossuojus, pikaliittimen lataava jousi ja
jousiladattu vapautuspainike (katso kuva 1).

Kudossuojuksia on saatavana kahdenlaisia: laitteessa kokonaan
kiinni pidettava malli sekéd kokonaan irrotettava malli, joka esitetaan
kuvassa 1. Kokonaan irrotettavaa kudossuojusta kdytettaessa on
tarkeaa, ettd jousi ja rengas pidetddn lonkkamaljan kairan ohjaimen
varressa. Lonkkamaljan kairan ohjaimia on useita eri pituisia, joten
on tirkead koota oikean pituinen kudossuojus oikeaan varteen.

Kuva 1. Lonkkamaljan kairan ohjaimen osat (kuvassa esitetaan
Bridgeback-malli)

Vapautuspainike

Vapautusrengas Jousi

Kudossuojus

Lonkkamaljan kairan suoran ohjaimen kaksoisliitdntamallin

purkaminen

1. Irrota lonkkamaljan kaira lonkkamaljan kairan ohjaimesta
vetamalla vapautusrengasta proksimaalisesti kuten kuvassa 2.

2. Irrota kudossuojus proksimaalisesti painamalla
vapautuspainiketta alas ja liu'uttamalla kudossuojusta
proksimaalisesti kuten kuvissa 3 ja 4.

Kuva 2. Lonkkamaljan kairan irrottaminen
kaksoisliitintidohjaimesta

2/ Vapauta kaira

1/ Veda takaisin
vapautusrengas
g

149



Kuva 3. Kudossuojuksen proksimaalinen liike
kaksoisliitintaohjaimessa

Paina

Vapautusrengas
P & vapautuspainiketta

Liu'uta kudossuojusta

Kuva 4. Irrota kudossuojus puhdistusta ja sterilointia varten
kaksoisliitintidohjaimesta

Lonkkamaljan kairan vakiopituisen ja pidennetyn ohjaimen
(Bridgeback) purkaminen

1. Irrota lonkkamaljan kaira lonkkamaljan kairan ohjaimesta
vetamalla vapautusrengasta proksimaalisesti ja lonkkamaljan
kairaa kiertamall4, kuten kuvassa 5.

2. Irrota kudossuojus vapautuspainiketta painamalla ja
kudossuojusta proksimaalisesti liu'uttamalla, kuten kuvassa 6.
Jousen ja vapautusrenkaan on jadtdva lonkkamaljan kairan
ohjaimen varteen.

Kuva 5. Lonkkamaljan kairan irrottaminen Bridgeback-
ohjaimesta

1/ Veda takaisin vapautusrengas

2/ Kaanna kairaa

Kuva 6. Kudossuojuksen purkaminen kairan Bridgeback-
ohjaimesta

Vapautuspainike
= l
e, ——
Vapautusrengas ]jusi

Kudossuojus

Kasittelyt ja toimet puhdistuksen aikana

1. Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina, kdyta ja
liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos varmasti
saavuttaa kaikki pinnat.

2. Paina vapautuspainiketta alas useita kertoja puhdistuksen aikana.

3. Liikuta jousta ja vapautusrengasta proksimaalisesti ja kuuraa
lonkkamaljan kairan ohjaimen distaalikédrked.

a. Varmista, ettd jousi pysyy varressa.
4. Jos kaytat irrotettavia kudossuojuksia, hankaa kudossuojuksen

sisdpuolta tiiviisti suojukseen sopivalla piippuharjalla. Vie
piippuharja putken sisdpuolen ldpi kolme (3) kertaa.

wu

Huuhtele kudossuojuksen sisdpuolta ruiskulla.

o

Huuhtele perusteellisesti kaikkia osia tislatulla tai steriililla
vedelld, kunnes pesuliuoksen kaikki jadamat ovat poistuneet.
Liikuta kaikkia liikkuvia osia huuhtelun aikana.
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7. Voitele lonkkamaljan kairan ohjaimen liikkuvat osat
vesiliukoisella voiteluaineella, joka on tarkoitettu
leikkausinstrumenteille.

Irrotettavilla kudossuojuksilla varustettujen ohjainten
kokoaminen ennen kayttoa

Varmista ennen kdyttod, ettd laite on koottu asianmukaisesti.
1. Varmista, ettd oikean pituista kudossuojusta kaytetaan sopivan
lonkkamaljan kairan ohjaimen kanssa.

« Tarkista Bridgeback-mallia kaytettaessd, ettd kudossuojuksen
kaiverrettu kuvaus sopii yhteen lonkkamaljan kairan ohjaimeen
kaiverretun kuvauksen kanssa.

2. Laitteessa tdytyy olla jousi, joka on toimiva.

3. Kudossuojuksen porrastettu paa taytyy asettaa lonkkamaljan
kairan ohjaimeen ensin (katso kuva 7).

4. Paina vapautuspainiketta alas ja liu'uta kudossuojus
painikkeen yli.
5. Arvioi kudossuojuksen tiukkuutta.

¢ Kudossuojuksen ja vapautuspainikkeen vilissd ei saa olla paljon
yliméaraista tilaa.

¢ Jos sinusta ndyttda, ettd Bridgeback-mallissa on ylimaaraista
tilaa, irrota kudossuojus ja varmista, ettd lonkkamaljan kairan
ohjaimeen kaiverrettu pituus (Standard [vakio] tai Extended
[pidennetty]) sopii yhteen kudossuojuksen pituuden kanssa.

Kuva 7. Kudossuojusten porrastettu paa

Kaksoisliitdnta

Bridgeback

ETIKETISSA KAYTETYT MERKIT

Varoitus.
Erdnumero
Ei-steriili
Tuotenumero

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
maardyksesta

* BB BE P

o
2
H

=)

Katso kayttoohjeita

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro.!

N
N
0
~

Ladkinnallinen laite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

ke

Pakkausyksikko

o
I

Valtuutettu edustaja Sveitsissa
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B "LHAREE

Valmistusmaa

Valmistaja

Jakelija
Valmistuspdivamaara
Viimeinen kdyttopaivimaara
Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista
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| EAANvucd - EL |

Ev0eic 08nyol kotvAaiov Stevpuvtipa

08nyieg xpriong ka enavenetepyaoiag

Avtég oL 08nyieg amoouvappoAdynong kat kaBaplopov eivat cOPPwVES
e tapdTuTa ISO 17664 kat AAMI ST81. Autég toxbouy yla:

Emavaypnopomomoiytous eubeis 08nyols kotudiaiov
SLeupuVTIpa (TTAPEYOVTAL (G 1) ATOCTEPWHEVOL), g\ OLOTIOOL
Tpoopifovtat ywa xprion kat emavenetepyaoio o mepdAiov
VYELOVOIKIG EyKaTaoTaons. ‘OAa Ta epyadeia Kat Ta TapeAKOpeEVa
umopovv va utoBANBolY o€ emavenetepyasia pe ao@AaAelx Kat
ATOTEAECUATIKOTTA, LE TN XP1OT) TV 0SNYLOV [ QUTOLATOU
KkaBapLopod 1} TV CUVELAGTIKOV LN AUTORATOV/AUTORATOU
KaBapLopol Kot TIG TapapéTpous ATOCTEPWOTG TTOU TIAPEXOVTaL
o€ auTd 10 £yypa@o EKTOE v 6NHELOVETAL KATL SLAPOPETIKO
0TI 081 Yieg IOV GUVOSEVOVY éva CUYKEKPLUEVO Epyaleio.

OAHTIEX XPHEXHZ

YAud KoL TEPLOPLOPEVEG OVGIES
[ év8eLEn OTLTO TEXVOAOYLKO TIPOIOV TIEPLEXEL [LLA TIEPLOPLOEVT OVTTAL
1 VAKO {wikiG Ttpoédevong, Selte TV ETLONHLAVOT) TOV TIPOLOVTOS.

Mepuypagi

Ot evBeig 0dnyoi koTuALaiov StevpuvTipa elvat LaTpikd epyadeia
Ta OTo{o XPNOLULOTIOLOVVTAL WG HEPOG EVOG GET EPYUAEIWV KATE
™ Sudpkela oA avtikataotaong woxiov. Ta epyadeia eivat
ETAVAXPTCLLOTIOU]OLUN KOl HTIOPOVV VA ETAVATIOOTELPWHOVV e
™ xpnon pebddwv mov opillovTal TapaKATw.

Ev8etkvuopevn Xprjon

Ot evBeig 0dnyoi koTtuALaiov Stevpuvtipa elvat Latpikd epyadeia
Ta OTO{0 XPNOLULOTIOLOVVTAL WG HEPOG EVOG GET EPYUAEIWV KATE

™ Sudpkela oAui§ avtikatdotaong oyiov. To Texvoroykd

TLPOIOV XPNOLILOTIOLELTAL YL TNV TIPOETOLHAG (N TNG KOTUANG KAT&

™ SLdpKela oA G avTIKATAoTAoNS LoX{0VL Kal GUVSEETAL HE Eva
XELPOLPYLKO epyadeio LoxUog pe évav kotuAlaio Slevpuvtipa TTOV
Bridgeback g Tecomet.

Mpoop{dpevog TANOVGPOG acBEVRV

Ot evBeig 0dnyoi koTvALaiov StevpuvTiipa cuvTayoypa@oLVTAL.
TUVETIAG, £vag 0pBOTIESIKOG XELPOUPYOS HE YVMOT UTTOPEL Var
XPNOLLOTIOWOEL TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV o€ 0T0L10VENTIOTE oBEVT|
kpivel katdAAnAo. To texvoroykd poidv poopiletat yia xprion
o€ aoBevelg Tov voBdAdovtat o€ eMEUPAON IOV ATt tel OALKY
avtikatdotaon wyiov.

Evéeiteis xpriong

Ot evBeig 0dnyoi kotvALaiov Stevpuvtipa Tpoopilovtal ya v
TpoETOLHacia TG KOTUANG YL TNV ELCAYWYT] ELQUTEVUATWV
KkoTLAa{wv KUTEAA WY, CUPPWVX LE TN XELPOUPYLKT TEXVLKI] TOU
ERPUTEVHATOG KaL TLG EVSEIEELS Xprion§ KatL TG avTevSelEels Twv
ERQUTELHATWV.

Avtevdeitelg

Autd ta opfomtaidikd epyadeia xpnotpomolovvtal povo KaToTV
ouvtayoypdenong. Ta texvoroykd Tpoidvta tpoopilovtal

YL xprjon Hovo atd eEELSIKEVIEVO TIPOOWTILKO VYELOVOULKNG
TepBaAPme. Autd ta epyadeia Sev poopilovtat yia xprion o€ dAAe
XELPOVLPYLKEG TPOOTIEAATELG 1) 08 GAAEG avaTOpLKES BETELG.

Mpoopr{dpevog xprotng

Ot evbeig 08nyol kotvAlaiov SLlEvpuVTHPA CLVTAYOYPAPOVVTAL KAL,
WG €K TOVTOU, TIPETIEL VA XPT|OLULOTIOLOVVTAL ATEO EEELSIKEVIEVOUG
0pBOTIESIKOVG XELPOUPYOVS EKTIALSEVPEVOUG GTIG AVTIOTOLXEG
XELPOUPYLKES TEXVLKEG.

153



MapeAkdpeva 1i/kat GAAEG 6VOKEVEG IOV TipoopilovTal yia

XPN 0T 6€ CUVEVAGHO pE TO TIPOIOV

» OLevBeig o8nyol kotvAlaiov StevpuvTtipa Tpoopilovtal yia xprion
LLE XELPOUPYLKO pYaAeio LoxV0g péow pag ovvEEoN§ TUTILKIG Yia
Tov kAado.?

o OLevBeig o8nyol kotvAlaiov Stevpuvtipa Tpoopilovtat yia xprion
e kotuAlaioug Stevpuvtiipeg ToToL Bridgeback g Tecomet.?

2Tl TOVG GLYSLAGROVG TTOU AVAPEPOVTAL TTAPATIAVW, E§aa@aAioTe oTtabept
olOv8eon mpLv artd ™ xpron.

MpocSokwpeva KAWVIKE 0@EAn

‘Otav xpnowomolobvtat dTwg mtpoopiletal, ot evBeic odnyol
kotuAtaiov Stevpuvtpa BonBolv oty EpPVUTEVON EVOG

kuTeAAiov oA § avtikatdotaong oyiov. To kAo 6@eAog Twv
ERPUTEVUATWV TIEPLEXETAL OTLG 08NYIEG XPTIONG TWV ELPUTEVUATWV.

Avei@UpunTa cuppdvTa Kat EMTAOKEG

‘OAeg oL xelpovpyLkég emepfaoets evéxouvy kivdvvous. Ta akdrovba

elvat ouyvd epavifdpeva avemBOuNTa CLPPAVTA KAl ETUTAOKES

TIOL Yevikd oxetilovTat He i XELPOUPYLIKT ETEUPaON:

» KaBuotépnon ot xelpovpykn eméppaon mou mpokaieital amd
eAdelmovta, KateoTpappéva 1 @Bappéva epyaleia.

o Tpaupatiopos LoT®v kat Tpdadetn apaipeon ootol Adyw
apBrAéwy, KATESTPAPPEV®V 1) AavBacpéva ToToOeTHEVWY
epyadeiwv.

o MéAuvvon kat To§kOTTa Adyw pn KatdAAnAng emekepyaoiag.

AvemO0Opnta ovpPdvta otov xpriot:

o Komég, ex80pég, HOAWTEG 1} GAAOL TPAUUATIONOL LOTMV TIOV
TpoKaAovVTAL aTtd OpyavVa KOTIG, ALXUNpd dKpa, EVo@vwon,
86vnon 1 eLTAOKY TWV epYaAEiwV.

Avemi@UpnTa supPdvTa Kat EMTAOKEG - Ava@opd coBapiv
TEPLOTATIKWOV

Avagopd coBapav meplotatikav (EE)

Omolodnmote coPapd TEPLOTATIKO GUVERN o€ oxéomn peE TO

TEXVOAOY KO TIPOTOV Bar TIPETIEL VX AVALPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH|

KaL otV appddia apyn tov kpdtoug péAoug oto omoio givat

EYKATEGTNHEVOG 0 XpTjoTNG 1)/KaL 0 aoBevis. g coBapd

TEEPLOTATIKO VOE{TaL KABE TIEPLOTATIKOG TIOV Gpeoa 1| Epupeoa

o8nynoe, Ba pmopovoe va £xeL 08Ny oeL T popel va o8nyroeL o€

£va amo Ta akdrovOa:

o Qdvatog acBevoig, xprotn 1) GAAOU aToOHOV,

o [Ipoowpwvi} 1) povipn coBapr) embeivwon oty Katdotaon g
vyelag evog aoBevovg, evog xpro 1) GAAou atopov,

o ToBapn amellr) katd T Snpootag vyeiag.

Edv emiBupeite meplocOtepeg TANPOPOPIES, ETKOLVWVIOTE LE TOV
TOTIKO 0ag avtimpdowto TwAioewv ¢ Tecomet. ' epyodeia
TOL TIap&yovTaL amd GAAOV VOULILO KATACKEVAOTY, AVATPEETE OTIS
08nyleg xp1ioNg TOL KATACKEVAOTH.

Em800£16 KaL YapakTnpLoTikd

Ot evBeig 0dnyoi koTtvALlaiov Stevpuvtipa elvat LaTpikd epyadeia
Ta OTIO{L XPNOLLOTIOLOVVTAL WG PEPOG EVOS OET EPYAAEIWV KATE

™ Sdpkelx 0AKIG avTikatdotaong oxiov. To TexvoAoyLKO

TLPOIOV XPNOLLOTIOLELTAL YL TNV TIPOETOLHAT{ TNG KOTUANG KAT&

™ SLdpKeLX OALKIG AVTIKATAOTAONG LoX{0U Kat ouvEEeTat pe éva
XELPOLPYLKO pyaleio toxbog pe évav kotuAlaio Stevpuvtrpa TUTOL
Bridgeback tg Tecomet.

Aeite Tapakdtw yia 08nyieg ouvappoddynong kat
QATOOLYVAPLOAGYNONG.

A MPOEIAONOIHZEIZ
R

o o H Opoomov8iakr vopoBfeoia twv H.ILA. meplopilet tnv mwAnon
TNG CUOKELTG AUTHG HOVO O LTPOUE 1] KATHTILY EVTOANG LaTpoD.
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Ta emavoaxpnooTomjoLpa epyaAeia kat TapeAKOpeVA oV
TAPEXOVTAL 1) ATIOOTEPWREVA TpémeL va kaBapilovtal Kat
VA ATIOCTELPDOVOVTAL CULPWVA LLE QUTES TLG 081 YiES TIpLV amd
KkaBe xprion.

To XLTMVLO TOU TIPOCTATEVTIKOV LOTMV TPETEL VO
ATOOLVAPHOAOYELTAL YL ATIOOTEIPWOT KAL VX GLVAPHOAOYELTAL
yia xprion.

Oa mpémeL va popdrte péoa atopkng tpootaociag (MAIT) katd Tov
XELPLOPO, TNV epyacia pe 1) Vv amdppufm LOAVGHEV®V 1) SuVNTIKA
HOAVOLEVWY EPYAAEiwY KL TAPEAKOPEV®Y, KABMG KL KATAE TNV
amoppufn Toug.

Edv umtapyovy, Ta TOpata ac@aleiag Kat To voAoTo
TIPOOTATEVTIKO UAKO GUOKEVAGIAG TIPETEL VAL APALPOVVTAL ATIO
Ta epyadeia TPV ATtO TOV TIPWTO KAOAPLOUO Kat TNV TTpWT
ATooTEPWOT.

[IpémeL va €loTe TTPOOEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO, TOV KABAPLONO,
T0 okoVTILOpA 1) TNV aTOppPn EpYAAEiWV KaL TIAPEAKOUEVWV PLE
AUNPEG AKPEG KOTITG, AKPXA KL 080VTHOOEL.

H xprion neb68wv amooteipwong pe o&eidlo tov abuieviov (EO0),
aéplo mAdopa katn pébodog amooteipwong pe &npn Beppdmta
SEV GUVLOTAOVTAL VLA TNV ATOOTEPWOT ETAVAXPTOLLOTIOW GLILWV
epyadeiwv. O atpdg (Vypn BepPOTNTA) ATOTEAEL T CUVIOTMWEVT
uébodo.

DuoL0A0Y KOG 0pAGS Kat TTapayovTeS KabapLopol/amolbpavens
TIov TiEpLEOLY aASe(idN, XAwpiSio, evepyd xApro, Bpiito,
Bpwpidio, w0 M wdisio eivar StaBpwtikol kat Sev Ba pémer
VO XPTOOTIOOVVTAL.

Mnv a@1)6eTe Ta BLOAOYIKAE KATHAOLTA VA GTEYVHDGOLV GTLG
HOAVGPEVEG GVOKEVEG. Ola Ta emtak6AovBa Bripata kKaBapLopol
KoL amooteipwong kabioTavtat eukoAdTEPA GV Sev aproeTe
a{pa, CWHATIKA VYPA KAl KATAAOLTIA LGTMOV VO GTEYVMOOLY 0T
Xpnowomompéva epyadeia.

0 QUTOPATOTIOMEVOG KABAPLOPAG [E XPTOT) LOVO GUOKELNG
TAVONG/GUOKEVTG ATOAVHAVON G EVEEXETAL VA PNV gfvan
ATOTEAEOPATIKOG Yo epyadein e aUA0VG, TUQAEG OTIES,
owANViokoug, aAAnAog@appoldpeves empaveles kat GAAa cvOeTa
TUARaTa. ZUVIoTATaL 0 v8EAEXT|S U aUTOPATOG KABAPLoHAS aUTHOV
TWV TUNRATOV TOV TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG, TPV ATtd OTIOLASHTIOTE
avtopatomompévn Swadwacio kabaplopov.

Aev TpETEL VL XpNOLoTIOL0VVTAL HETAAAKEG BOVPTOES KaL
OUPHATAKLA KATA T1 SLAPKELA TOV N aUTORATOV KaBaplopov.
Avtd Ta VA B TIpokaAéoouy Tpid 0TIV EMLPAVELR KAL 0TO
@wiplopa Twv epyareinv. Xpnotpomoteite povo ovptoes pe
HaAQKES VALAOV TPIXES PE SLAPOPETIKG OXTHATA, UK KA pEYEDN
yta va vtoBon B oeTe TOV PN AV TORATO KABAPLoUO.

Katd mv enetepyaoia epyadeiwv unv tomobeteite Bapiég
OULOKEVEG EMGvw o€ gvaiotnta epyodeia.

Oa mpémeL va amo@evyeTaL ) Xp1io okAnpov vepov. Mropel
va xpnoomowmOei padakd vepd Bpuong yia to peyaditepo
TUH ™G EKTAVoNG. Q0TO00, Bat TIPETEL VAL XPTOLUOTIOLEITOL
KeKaBappévo vepod yia TV TeEAKT EKTTAUOT), (OTE VO ATOTPATIEL 1)
Snpovpyia evamobicewv HETOAMKOV AAATWV.

Mnv eme€epydleote epyadeio pe ToAupepr eEapTipata oe
Beppokpaoies ioeg 1) vYMAGTEpEG amd 140 °C, emerdi) Oa

TpokAN Ol coBapn ML TG ETLPAVELRS TOV TTOAVPEPOVG.

Agv Oa TIPETEL va XPNOLHOTIOLOVVTAL EAaL 1] ATV TIKG GLALKOVNG
0€ XELPOLPYIKG epyadeia.

'OTwG LoYVEL Yo OAa T XELPOUPYIKG epyadeia, Oa TipémeL va eloTe
Slaitepa mpooekTikol yia va Staopaiioete 6Tl Sev Oa aokoete
vmepBoAikr) SUvapn ota epyadeia KaTd T SLtapKeLa TG Xprions.
Tux6v vrtepBoAukn} vaun pmopel va tpokaAéoeL aotoyia Tou
epyadeiov.

H xprjon twv epyareiwv kabopiletal amd v epmeipia Kat

TNV eKTaiSeVOn TOL XP1ioTN OE XEPOUPYLKES ETERPAEOEL. M
XPMOLHOTIOLEITE UTO TO epyadeio yia kavéva GALo 0KOTO EKTOG
amd aUTOV YL Tov oToio ev8eikvuTal, SLOTL UTopel va emtnpedoet
ooBapd v ac@diela kat ) Aettoupyia Tov TPoidvTo.
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An6ppum

o Y10 T£A0G ™G SLdpKeLag {wi|§ TOU TEXVOAOYLKOV TIpOidvTOG,
amoppiPTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV pE AOPAAELA CULPWVX LE
TIG TOTIKES SLadikaoies kat KatevBuvTpLeg o8nyies.

Kdbe texvoroykd Tpoidv mov €xet LoAuvOEl pe SuvnTikd
HOAVOUATIKES 0VOiE aVBPOTILVIG TEPOEAEVONG (OTIWS CWHATIKA
VYPA) B TIPETEL VAL AVTIHETOTIIETAL CULLPWVA HE TO TTPWTOKOAAO
TOU VOOOKOpE(OL Yia Ta poAvopatikd atpkd andpAnta. Kabe
TEXVOAOY KO TIPOIGV TIOL TEPLEKEL ALY NP dKpa Oa TIPETEL VO
ATOPPITTETAL CVOUPWVA LE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU
OTOV KATAAANAO TEEPLEKTN AULXHN POV AVTIKELHEVOV.

Aldpkela {wNG TOV TEYVOAOYLKOV TPOiOVTOG

Ot evBeig 0dnyol kotvAlaiov Stevpuvtipa eivat éva
emavaypnotpomoujopo epyadeio. H avapevopevn Sidpketa {wfg
egaptdral ard T cUXVOTNTA XP1IoNG, KABWS KaL T @povTida kat
ouvTipnon mov Aappdvouy ta epyadeia. Akopun kat dtav tpnOel
0 KATEAANA0G XEPLOROG, KABKDG £TTioNG KAL) WO TH @POovVTISa Kat
CUVTIPN O, T ETAVAYPTOLLoTIO| oA epyadeia Sev Shvavtal va
Slapkécouy e’ AOPLOTO.

Ta epyadeia Ba Tpémel va eA€yxovTat yla TuXOV {niLES Kat @Bopég
Tpwv amd kaBe xpnon. Epyadeia mov eppavifouv evdeiets {nuids 1
uTepPBoAkns @Bopdg Sev Ba TTPETEL Vo Xp1OLILOTIOLOVVTAL.

Meploplopoi katd v enaveneepyaosia
o Eavn emavadapfavopevn emegepyaoia yivetat cOp@mva
LE QUTEG TLG 08N Yieg £xeL EAdy Lo eMiSpaon oTa HETAAAKA
ETIAVAYPTOLULOTION| O LA EPYAAELQ KA TAPEAKOHEVQ, EKTOG EGV
avapépetat Stapopetikd. To TéA0g TG w@EAUNG Stdpkelag Jwng
TWV XEPOVPYLKWV epyadeiwv amd avodeidwto xdAvBa ) dAAwv
UETAAAKOV XELPOVPYLK®V EpYyadeiwv kKaBopileTat yevika amd
™ @BOPA KaL TIG {N{LLES TTOV TIPOKAAOVVTAL KATA TN XELPOUPYLKT
Xpfon yla v omoia poopifovrat.
o Ta epyoeia oL amoTelovvTaL amtd TOAVHEPT| 1) TIEPLAQpBAVOLY
eap AT O TTOAVUEPT] HTTOPOVV VAL ATIOCTELPWOOVV e aTUO.
QoTt600, Sev elvat e§{oov avBeKTIKA 1 Ta avToTO A LETAOAAKE
epyadeia. EQv oL eMQAVELEG TWV TIOAVHEP®V TTAPOVCLATOUV
evdeielg uepPoAKNG TN ILAG TNG ETILPAVELES TOUG (LY. PWYHES,
xapayég n Ee@rovdiopa), Tapapdp@wong 1 opatig oTpéBAwaong,
ToTe B MpémeL va avTikaBiotavtat. ETucovwvioTe pe Tov Tomikd
avtimpoowo ¢ Tecomet yia TLg avaykes 060G 6€ AVTOAAAKTIKG
efapmipata.
ZuVIoTATOL ) XPT)OT) EVIVHLK®V TPy OVTOVY KL TTAPAyOVTWwY
kaBaplopot ovdétepov pH, ot omoiot va umv kévouv agpo,
Yl TNV ETEEEPY AT EMAVOXPNOLULOTIONOLUWY EPYAAELWV Kot
TIAPEAKOPEVWV.
AlxaAwcol apdyovteg pe pH 12 1) xapunAdtepo evdéxetat va
XpnotpomowmBovv yia Tov kabaplopd epyaleinv amod avoteidwto
XGAUBa KAl TOAVPEPT), OE XWDPES GTLG 0TOlES aaTelTaL Amod TN
vopobeoia ) amd Tomikég Slatddelg 1} 6tav vtapxeL avnouyia ya
VOGOUG TIOV 0e{AovTaL 0€ LOAVGHATIKESG TTPWTEIVES (prion), OTwg
1 petadotua) omoyymdng eyke@aromdadeia (TSE) katn vooog
Creutzfeld-Jakob (CJD). Etvau kpiowum n mAnpng kat ev8edexig
£Z0VSTEPWOTN KaL EKTAVOT) TOV AAKAALKOV TIApayOdvTmy
KaBapLopov atmd Tig GUGKEVEG, SLa@opeTIKA uTtopel va
TpokAn0ei aAdoiwon Tov Ba epLopicel T Sudprera Lwng
TG GUOKEVHG.
Y& XWPEG OTLG OTOLES OL ATIAULTI OELS EMaveTeEpYaTiag etval
TILO QUOTNPES ATIO AUTEG TIOV TIAPEYOVTAL OE AUTO TO EYYPAPO,
amotelel evBHYN TOL XP1|0TN/TOV ATOROV TIOU TPAYHATOTIOLEL THV
emegepyacia va CUPHOPPWOEL e QUTOVG TOUG LEYXVOVTES VOLLOUG Kot
TI§ LoXVOVOES SLATAEEL.

AvuTég oL 08nyleg emavemegepyaoiag Egovv miotomomOel wg
KOTAAANAES yLa TNV TIPOETOLUAG A ETIOVAXPTCLLOTIO GLULWV
£PYOAELWV KL TTAPEAKOPEVWV YLA XELPOUPYLKTH XPTioT.
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A TMPOEIAOIIOIHEH Amotelel eubuvn tov xprioty/tou
voookopeiov/tov emayyeApatio vyeiag va Stao@adioet mv
TIPAYHATOTIONMOT TG EMAVETEEEPYATLAG HE XPTIOoT TOU KATdAAN oL
£EO0TIALOLOV KAt TV KATAAANA®WY VALKV, KABKG Kat OTLTO TPOoWTILKO
£xeL AaBeL emapkr ekmaiSevon, Tpokeévou va emiteuxOel to
emBupnTo amotédeopa. Autd ouviBwG amattel IO TOTOM oM Kat
TAKTIKY) TPaKoAoVON ot Tov EEOTAGHOD KAL TWV SLASIKAGLOV.

A MPOEIAOMIOIHEH Tuyd6v TapékkAlon Tov Xprotn/touv
voookopeiov/Tou emayyeApatio vyeiag amd autés g odnyieg Oa
TIPETEL VO a§LOAOYELTAL WG TIPOG TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TN,
TIPOKELLEVOU VAL ATIOTPATIOVUV SUVNTIKES AVETILOVUNTES CUVETIELES.

OAHTIEX ENTANENEZEPTAZIAZ

Inpeio xpiiong

o Apaipéote ta vmepPBoAikd Blodoyikd katdAotma amd Ta epyodeia
pe avadaoio pavtnAdxt. TomoBetiote Tig cuokevEg o€ Soxelo pe
ATEGTAYHEVO VEPO 1| KAADYTE TIG LE VOTIOPEVEG TIETOETES,
AdBete vtoym: H epBdrtion o€ Stadlvpa TpwTEOAVTIKOV
€VQUHOV TIOV £XEL TAPACKEVAGTEL CUUPWVX PE TLG 081Yieg
TOV KATACKEVAGTI) O SLevkoAVVEL TOV KABAPLONO,
WSaitepa o epyadeia pe 6OvOeTa TUNRATA, OTIWG AVAOVG,
AAANAOEPAPPOTOPEVES ETILPAVELEG, TUPAEG OTIEG KL
owAnvickovg.

Edv ta epyadeia Sev pmopovv va epfamtiotovv 1j va Statnpnbovv
vypd, Ba Tpémel va kaBapilovtal To cLUVTOROTEPO SUVATOV HETE
TN XP110M TOUG, TPOKELREVOU Vi EAayLoTOTIOLELTAL 1) TIOAVO TN TA
Epavong mpw amd tov kabaplopo.

ZUYKPATNOT KAL HETAPOPE

o Ta xpnoomompéva epyadeia TPETEL VL LETAPEPOVTAL 0TIV
TEEPLOXT] ATOAV VO YL ETIEEEPY AT O€ KAELGTOUG 1) KOAVHHEVOUG
TIEPLEKTES YLt VOt Ao TPATel Un avaykaiog kivBuvog poAuveng.

Mposetowpacia yiax kaBapiopd

o Ta epyadeia mov éxovv oxedlaotel HOTE va elval amooTdpeVR
TIPETIEL VX ATIOGUVAPIOAOYOUVTAL TIPLV ATtd TOV KaBaplopod
kat v anootelpwon. H amoouvappordynon tov texvoroykod
TPOIOVTOG TIEPLYPAPETAL TTAPAKATW.
AdBete vTtoYm: ‘'OAN 1) CUVICTOPEVT ATIOGCUVAPHOAGYTOT) O
givat uvatr) pe Ta xépra. Mn xproLpoToteite Toté epyadeia
YL TNV aTOGUVApPPROAGYN 0T TWV EPYUAEIWV TIEPA aTIO QUTE
TIOV GUVLOTOVTAL

‘OAa T Stadvpata kabaplopot Oa TpémeL va tpoeTopdovtat
oV apainon Kat o BepPoKpacia Tov CUVIETAOVTAL ATd TOV
kataokevaot). Mmopel va xpnowpomomBei padakd vepd Bpong
Yo TV TPoETOLHATia TV SlaAupdTwv Kabaplopov.

AdBete vOYPM: Oa TPETEL VA TAPACKEVATOVTAL PPECKA
Sradvpata kaBaplopov 6tav Ta vtapxovTa Stadvpata
KATAeTOOV EPPavas poAvopéva (00Ad).

Brjpata pn autépatov kabapiopol

o Brjpa 1: lMapaokevdote éva SléAvpa e TpwTteoAuTIKG £viupo,
GUHPWVA LE TG 08NY(EG TOV KATATKEVATTY.

o Brjpa 2: Epparntiote mApws ta epyadeia 0To eviupikd StdAvpa
KOL VKLV OTE TA NTILX YL VA AQALPECETE TUXOV TTAYLEEVEVES
uoaliSeg. Evepyomowmote ta epyadeia e appovg 1) Kvolpeva
LEPN, YL VA SLAG@AAITETE TNV ETIAPT) TOV SLAAVHATOG [E OAES
TIG EMLPAVELEG. OL QUAOL, OL TUPAEG OTIEG KAl OL CWANVMOOELG Bat
TIPETIEL VOt EKTIAEVOVTAL [E GUPLYYX YLa VO a@atpeBovv TuxOV
QUOAALSES KaL va SLLo@AALOTEL 1) ETIALPT) TOL SLAAVHATOG [E OAES
TIG EMLPAVELES TV epYaAeiwV. [l XELPLOpOVG Kat KWV OELS ELSIKA
YL TO TEXVOAOYLKO TPOIOV KT TN SLdpKeLa Tov Kabaplopov,
Selte mapakdtw.
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o Brjpa 3: Epnotiote ta epyadeia yia Touddyiotov 10 Aemtd.
Katd ™ Sidpkeia Tov epmoTiopo, TplPte TIg EMUPAVELEG
XPTOLLOTIOLOVTAS pLa BovpToa pe palakés Tpixes amd vaiiov,
péxpLva agatpebovv 6Aes oL opatés akabapaoies. Evepyomoujote
TIAPWS TOUG KWVOUPEVOUG UNXaviopols. Oa TpémeL va SmoeTe
8Laitepn Ttpoooxn o€ oXLOES, apBPDOELS e appovs, approls
TUToL box lock, 08ovthoels epyaeinv, Tpayeies empavetes kat
TIEPLOXEG HE KoV peva eEapTripata i} eEAatipla. Avdol, TuQAEG
oTéG KaL cwAnviokot Oa TpémeL va kaBapilovtat pe xprion
0TpoYYVANG BolpToag pe vadov Tpixes Tov va e@appolet Kad.
Ewoaydyete T otpoyyuln Bovptoa Tov va epapudlel kadd péoa
0TOV AUAG, TNV TUPAY] 0TI 1} 6TO GWANVIOKO, |LE TIEPLOTPOPLKT|
kivnon, wbdvTag ™MV TapdAAnia péoa-é§w TOAAEG QOpPEG.
AdBete vtoym: 'OLo To Tpiypo Ba pémeL va
TPAYUATOTIOLELTAL KATW AT TNV ETPAEVELX TOV EVIVLKOD
SLaAVpatog, wote va eAayiotomom el o evdexopevo
UETATPOT)G TOVU HOAVOPEVOL SLaADPaTOG 0 agpOAvpaL.

Bpa 4: Apaipéote Ta epyadeia amd To eviupkd StdAvpa kat
eKTAOVETE Tat pe vepd Bplions yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KN Td pépn KoL ta pépn e appovs Katd
v ékmAvon. EKmAOvete evBedexms kat évTova Toug auAovs, Ti§
0TIEG, TOUG CWANVIOKOUG Kat AAAEG SUGTIPOOLTEG TTEPLOXES.

Brpa 5: [lpoetolpdote éva Aoutpd KaBaplopov pe LTEEPTXOUG
KO ATIOPPUTIAVTIKG KAt EEAEPDOTE CUUPWVA HE TIG CUOTATELS
Tou kataokevaot). Epamntiote minpws ta epyaieio oto
StdAupa kKaBapLopol Kat avaKvijoTe T HTIL YL VO AQALPETETE
TUXOV Ttay18eupéves @uoaiSes. Ot avlol, ot TUPAEG oTéG Kat

0L CWANVOOELG B TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL LLE GUPLY YA YL VO
a@atpeBoiv Tuxdv @uoadiSes kat va Slac@aAiotel ) emagn Tov
SlaAbpatog pe OAeg Tig emupaveleg Twv epyaleinv. Kabapiote
Ta epyadeia pe vtEPXOUG 0TO XPOVO, TN BeppoKpacia Kat

TN 6LXVOTNTA TIOV GUVLOTATAL ATIO TOV KATAGKEVAOTI| TOU
eEomALopol Kat ov elvat BEATIOTA YL TO ATOPPUTIAVTIKS TIOV
XpnotpoToteitaL Zuviotovtat tovddytotov §éka (10) Aemtd.

INUELDCELG:

o Tl XElPLEPOUG KL KIVIGELS ELSIKA YL TO TEXVOAOYLKO
TPOIOV KT TN SLdpkeLa TOV KABAPLONOV, Seite TApaAKAT®.
Awaywpiote Ta epyadeia and avoiei§wto ydAvpa and dAda
petadAikd epyadeia katd T Sudpreia Tov kaBapilopov pe
VUTIEPTIXOVG YL V&t ATIOPUYETE TNV NAEKTPOAVGT).

Avoi§te TApwG Ta epyadeia pe appove.

Xpnopomou)ote kaAdBix pe suppdTivo TALypa 1) Sickoug

Tov elvat oxedraopévol yia 6pyava kaBapiopov pe

UTtEPTXOVG.

ZUVIGTATAL 1] TAKTIKT] TXpaKOAOVON 61 TG anddoong

TOV KXBAPLOPOV PLE VTIEPT)XOUG HEGH EVOC AVIXVEVTT)

SpaoTNpLOTNTAC VTIEPTIX WV, SOKLPTG pe adovpvdxapTo,

TOSI™ 1} SonoCheck™.

o Brjpa 6: Apaipéote Ta epyadeia amd To AovTpd VTEPXWVY
KOl EKTTAVVETE Tat e kekaBapévo vepo yia TOUAGYLOTOV éva
(1) Aemto 1) péxpl va pmv vtdpyet kapio veldn katatolnwy
QTOPPUTAVTIKOV 1} BLoAoytk®V kataAoimwy. Evepyomouote
OAQ T KLVNTA PEPT Kot TaL PEPT) HE APUOVS KATA TNV EKTIAVOT).
ExmAvvete ev8edexas Kat EVTOVA TOUG QUAOVG, TIG OTIEG, TOUG
oWANVIoKOUG Kal GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOYXES.

o Brjpa 7: Tteyvwote Ta epyadeia pe kabapd, amoppo@nTikd mavi
oL Sev a@nvel xvoudL. Mmopei va xpnotpomowm el kabapadg,
QUATPAPLOPEVOG, TIETILEGUEVOS AEPAS VI TNV apaipeon vypasiag
amd avlovs, 0TEG, CWANVIoKOUVG Kat SUGTIPOCLTEG TIEPLOXES.

Bijpata 6uvduastucoy pn autépatov/autépatov kabapiopol

o Brjpa 1: [lapaokevdote éva StdAvpa pe TpmTeoAvTIKG viupo,
oOP@VA LE TIG 081 YIEG TOU KATACKEVATTH.

o Brjpa 2: EpBarntiote mApws ta epyodeia 0to eviupkd StdAvpa
KOl QVOKLVIOTE TA NTILAL YL VAL AP ALPECETE TUXOV TIAYLEEVHEVES
uoaliSes. Evepyomouiote ta epyadeia pe appovs 1) kKivovpeva

158



uépn, Yo va SLac@aiceTe TV EMA@T] TOL SLOAVHATOG HE OAES
TIG EMLPAVELES. OL avAoi, 0L TUPAES OTIES KAl 0L CWANVWOELS B
TIPETEL VAL EKTAEVOVTAL PE CUPLYYQ YL VAL AQaLpeBOVV TUXOV
QUOAISEG KL va SLac@aALoTel N ema@n Tov SLaAvpATOG pe OAES
TIG EMLPAVELEG TV EpYaleiwv. Tl xelpLopos Kat K oels 8k
Katd n Stdpkela Tov kabapiopov, Seite Tapakdtw.

Bnpa 3: Epmotiote ta epyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
TplPTe TIG EMPAVELEG XPNOLULOTIOLOVTAS pia BoVpToa e HOAAKES
vaov Tpixes, péxpL va a@atpedovv OAeS oL 0patéS akabapoies.
Evepyomou|oTe ToUG KvoUREVOUS PNYaviopovs. Oa TipémeL va
Smoete 8Laitepn TPoooXT o€ OXLOPES, apOPHOTELS HE appovs,
appots tomov box lock, 08ovtwoels epyadeiwv, Tpaxeieg
ETMPAVELEG KL TIEPLOXES PE KIVOUHEVA EEQPTHATA 1] EAATIPLAL.
Avloi, TupAég omég kat cwAnviokot Oa Tpéme va kabapilovtat pe
Xpriomn oTPoyyvAris BovpToag pe vaudov Tpixeg Tov va e@appolet
kaAd. Eloaydyete ) otpoyyvAn Bodptoa e vadov Tpixeg mou
va eQapROTEL KaAG péoa 6Tov auld, 6TV TUEAT OTN 1) 0TO
owANVioKo, LLE TEPLOTPOPIKY Kivon, wBdvtag Ty TapdAinia
péoa-£Ew TOAAES POPES.

INUELDGELG:
o Tl XEPLEPOUG KL KLVIGELS EL8IKA YL TO TEXVOAOYLKO
TPOIOV KT TN SLdpkeLa TOV KABAPLoPOV, Seite TAPAKATW.
« ‘OMo to TpiYpo Ba TPéMEL VA TpAYPATOTIOLEITAL KAT®W
AaTO TNV EMPAEVELA TOV EVIVILIKOV SLOAVIATOG, OGTE
Vo eEAaXLOTOTIO O£l TO EVEYOUEVO PETATPOTG TOV
noAVoHEVOL LKA PaTOG GE aepOAVpaL

o Brjpa 4: Apaipéote Ta epyadeia amd to eviupikd StdAvpa kau
EKTAVVETE Ta Pe vepd Bpiong Yo TovAdytoTtov éva (1) Aemto.
Evepyomoumote OAa T KivnTd pépm kat ta HEPM HE appovG KATA
™V ékmAvon. EkmAtvete evSedexms kat évtova Toug avlovs, Tig
0TIEG, TOUG OWANVIGKOUG KAl GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.

o Brjpa 5: TooBetiote Ta epyadeia o€ KaTdAANAN TLoTOTIOMHEVY
ouoKeLn TAVONG/amoAbpaveng. AkoAovBoTe Ti§ 0dnYyieg Tov
KATAOKEVAOTY TNG CUOKELTG TAVOTG/ATOAVHAVOTG Yo TNV
TomoBETNON TV EPYAAElWV YA VoL ETILTUXETE TO PEYLOTO XPOVO
£xBeomg, T.y. avol§te OAa T epyadeia, TomoBETOTE TA KOIAQ
epyaAeia TAQYLAOTA 1) AVATTOSOYUPLOPEVQ, XPTOLHLOTION|OTE
KaAdBa 1 lokoug Tov elvat oxeSlacévol Yl cUGKEVEG TAVGTG,
TOTOOETOTE TA TILO BAPLE AVTIKEILEVA GTO KATW HEPOG TWV
Slokwv kat Twv kaAadiov. Eav 1 cuokeun mAvong/amoAdpavons
StaBétel e181kovGg opels (Try. Yoo avAo@opa epyaieia)
XPNOLLOTIOWGTE TOUG GUHPWVX LE TLG 08N YIEG TOV KATAGKELAGTY.

o Brjpa 6: EncEepyaoteite ta epyadeia xpnopomolmvtag évav
TUTIKO KUKAO TNG GUGKEVTIG TAVONG/ATOAVAVONG Yl EpYaAELQ,
GUHPOVA LE TIG 08NY(IEG TOU KATACKEVAGTY. ZUVIGTWVTAL OL
TPAKATW EAGYLOTEG TAPAHETPOL KUKAOL TTAVGONG:

Kvokdog | Meprypagn

1 MpomAvon e Kpto padakd vepd Bpuong e 2 Aemtd

2 Evupud agpoivpa kat epBémtion e Zeotd padakd vepd Bpoong
e 1 Aemttd

3 ‘ExmAvon e Kpvo padakd vepd Bpoong

4 Ao pe amoppuTavTIKO @ ZeaTd vepo Ppuong (64-66 °C) @
2 Aemtd

5 ‘ExmAvon e Zeato kekaBappévo vepd (64-66 °C) @ 1 Aemttod

6 téyvopa pe {eotod aépa (116 °C) @ 7 - 30 Aemtd

INUELDOELG:

o Oa mpémeL va akoAovBovvtal oL 08nyieg Tov
KATACKEVAGTI] TG GUOKEVTG TTAVOTG/ ATOAVHAVOTC.

o Oa TPETEL VA XP1OLUOTIOLELTAL GVUOKELT) TAVGTIG/GUGKELT
ATOAVPAVOTNG HE ATOSESELYHEVT ATIOTEAECPATIKOT T
(m.x. éykplon ané tov FDA 1} uotonoinon chp@wva pe to
mpdtumo ISO 15883).
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o 0 xpOVOG GTEYVONATOG TTAPOVGLATETAL PLE TN HOPQPT|
£Upovg, emeldn efapTatar and to néyedog Tov @optiov OV
eivat tomoBeTnpévo ot cuokev) TAYOTG/amoAbpaveng.
TMoA)oi kataokeVAGTEG TTPOYpappaTilovy TipokataBoAucd
TLG GVOKEVEG TAVON G/ amoAbpaveng TTov Stadétovy pe
TUTILKOUG KUKAOUG Kat pTtopel va tepihapBdvouy pa
Beppikn) £kTAVOT) ATOAVPAVOTIG XAUNA0V ETULTES OV

METE atd TNV TAVOT PE amoppUTAVTIKS. Oa TIpETEL VA
Tpaypatomoteital 0 kUKA0G Ogppikn§ amoAVpaveng yia
™V enitevdn eddytotng Tiung A0 = 600 (T.x. 90 °C ywx

1 Aemt6 cVp@bwva pe To TpdTumo ISO 15883-1) kat o
oToiog va eivat cupBatdc pe Ta epyadeia.

Edv eivar StaBopog évag kOkAog Aitaveng katd tov
oToi0 e@appdleTarl VEaToSLAAVTO ATtV TLKS OTIWG

70 Preserve®, MTavtikd XElpovpyk®v epyalreimv 1
L608VVa0 VALKO IOV TIPoopileTal yIa EQappoy) o€
LATPOTEYVOAOYIKA TIPOiOVTA Elvat amodekTi) N Xp1ion Tov
o€ £pYalela, EKTOG EQV UTIOSELKVYETAL KATL SLAQOPETIKO.

AmoAvpavon

Ta epyadeia mpémel va vtoBdAAovtat og TeAK amootelpwon
TPV atd ™ xprion. Aeite TI§ TapakdTw odnyieg amootelipwong.
Mmopel va xpnotpomomBel amoddpavon xapniov emméSov oto
TAai{o10 evog KUKAOUL pe cuokevy TAVONG/aTtOAVAVONG, CAAG T
TEXVOAOY LK TPOTOVTA TIPETIEL ETIIONG VA ATIOCTEPDVOVTAL TPLV
amd ™ xpron.

Itéyvopa

LTeyvmoTe T epyaieia pe kabapo, amoppo@NTIko Tavi Tou

Sev agrvet xvolSt. Mmopel va xpnotpomowm el kabapdg,
@UATPAPLOEVOG, TIETILEGUEVOS AEPAS Y TNV apaipeon vypaoiag
amd avovs, 0TEG, cWANVIoKOULG Kat SUGTIPOOLTEG TIEPLOXES.

EmBempnomn kat EAeyxog

MeTd Tov KaBapLopod, GAES oL GUOKEVEG B TipETeL va
emBewpovvTal evEedexs YL TuXOV Blodoykd KatdAotma

1 katdAoina amoppumavtikol. Eqv e§akolovBel va umdpyet
poAvvon emavaddBete ) Siadikacia kabapiopov.

EmiBewpr|oTe OTTIKA OAES TIG CUOKEVEG WG TIPOG TNV TIANPOTNTE
TOUG, TV UTtapén MuLds kat vrtepBoAtkis @Bopds. Edv
TapatnpenBel Inuid 1 pBopd Tov ev8éxetat va StakuBevoeL T
Aertovpyia TG cLUOKEVNG, UV TiS eeepydleoTe TEPALTEPW

KaL ETKOWWVIOTE pe TOV avTimpoowto TG Tecomet yia
AVTIKATAGTAON).

Katd v emBedpnon twv cuokevhv eAEYXETE Ta €ENG:

o OLaxpég komig Ba TipémeL va eivat EAeVBepeg aTd EVTOES Katt
va elvat oUVEXE(S.

Ot olaydveg kat ot 08ovtwoelg Ba mpémet va evBuypappilovral
owoTaA.

Ta kwvovpeva pépn Ba TPETEL v AeLTOUPYOVV OpaAd Kad’ 6Ao
To tpoPAemopevo eVpog kivnorg Toug.

Ot umxaviopol ao@EALong Ba TPETEL VO GTEPEDVOVTAL [E
ao@alela kat va kKAeivouv evkoAa.

Ta pakpid kot Aemtd epyadeia Sev Oa pémel va elvat Avytopéva
1 TapaopwEVQ.

‘OTav Ta epyadeiar ATOTEAOVV TUIHA HLAG LEYAAVTEPNG
Suatagng, eAéyéte kata mooov ta efapTpata elval Stabéota
KoL cuvappoloyovvtat eUKoAQ.

OL eMUPAVELES TV TIOAVEPKDVY SeV Ba TipETEL va Tapovatdouvy
ev8eiels umepPolkng MGG OTNV ETILPAVELE TOUG (TLX.
PWYHES, XapayEg 1) §egrovdiopa), Tapapdppwong 1 opatiig
otpéPAwong. Eav to epyadeio £xel vmootel {npd, Oa mpémel va
avtikabiotatal

Almavon

MeTd Tov KaBapLlopd Kat TpL amd T anooteipwor, ta
epyadeia pe kKwovpeva pépn (T.x. appots, appots tomov box lock,
ovplpeva 1 eplotpe@Opeva pépn) Ba Tpémel va Auaivovtat
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pe v8atoSlaAuTtd Amavtikd, 6mwg To Preserve®, Atmavtikd
XELPOUPYKAOV epyadeiwV 1) avTioToryo VAKG Ttov Tipoopiletat yia
£(OAPOYT OE LATPOTEXVOAOY LKA TTpOidVTA. AKOAOVBEITE TTAVTA TG
08My({EG TOV KATAOKELVAOTH TOU ALTIAVTIKOV ylat TV apaiwor), Tov
Xpovo Swatipnong kal tn péBodo e@appoyns.

Tuokevaoia ywx amooteipwon

o Ta epyodeia kat o TepEKTNG TPETEL v KaBapilovtal cwoTd ipy
amd mv anootelipwon.

TomoBetiote Ta epyadeia oty avtiotoyn B€om evtdg tou
GUOTHHATOS XOPRYNONG, CULPWVA HE TIG oNU&VoELg/TnV
ETULOTLAVOT) OTOV TIEPLEKTT.

Metd ™) @OpTWOo™ TOL TEPLEKTN, TOTIOOETNOTE TO KATIAKL KAl
ao@aAoTE OAA TA LAVTEAQ 1) TIG AOQAAELES.

Ta pepovwpéva texvoroykd poiovta eivat suvatov va
GUOKELAOTOVV OE EYKEKPLILEVT B KM 1} TEEPLTUALY ot ATTOOTEPWOTG
LTPLIKOU TUTIOV (TLY. £YKeKpLpévn attd Tov FDA 1) og cuppdpewon
e to mpdtuTo ISO 11607). Oa TpémeL va eloTe TIPOOEKTIKOL KATA
TN oLoKeVAG{, MOTE va PN oKLoTel 1) B1kn 1 To TepLTdALypa.

Ot ouokevég Ba TTpémel va TepLtuAlyovtal pe xprion uedddov
SumAov mepttvAiypatog 1§ avtiotoyns pe@odov (avagopd:
katevBuvtiiples odnyies twv AAMI ST79, AORN).

Agv GUVIOTOVTAL ETAVAXPTOLLOTIOM OLLA TIEPLTUALy paTaL.

« H 61kn 1 o Siokog TpémeL va TUAlyovTat [ EYKEKPLUEVO
TEPLTUALY LA ATOGTEIPWONG LATPLKOV TUTIOV (TL.X. EYKEKPLUEVO
amo tov FDA 1) o€ suppdpewon pe to mpotumo IS0 11607),
akoAovBwvTag T pEB0So LAY TTEPLITUALYLATOG 1) LooSUvVan
(avapopd: katevBuvTpLeg 08nyieg Twv AAMI ST79, AORN).

¢ AKOAOUONOTE TIG CUOTATELS TOV KATAGKELAGTY TNG ONKNG/
Tov 8iokov yla T @OpTwon kot To B&pos. To cuVoAlkd Bapog
NG TEPLTLALY LEVNS BMKN G 1) Tov Sickou Sev Ba pémeL va
vmepPaivet ta 11,4 kg.

Amooteipwon

« Hamooteipwon pe vypn Beppotta/atid amotedel
ouviotopevn péBodo ya ta epyadeia.

Tuviotdrtatn xprion evog eYKEKPLUEVOL XNitkov Seiktn
(katnyopiag 5) 1) xnpwkov Seiktng eopoiwong (katnyopiag 6) pe
kaBe @optio amootelpwong.

Na oupBovledeate kat va akolovBeite Tavta Tig 08nyieg

TOU KATAOKEVAOTY) TOU ATOGTEPWTI| YL T SLApOPPwaon

oL (popTtiov kat TN Aettovpyia tov egomAtopo. O

efomAopdg amooteipwong Ba TpémeL va éxel amodedetyévn
amoteAeopatikoTTa (.. dSeta kukAoopiag amd tov FDA
ouppop@won pe to tpodtumo EN 13060 1) EN 285). Emmpdobeta,
Ba TpémeL va akodovBohvTal 0L GUGTACELS TOU KATAOKEVAOTI| YLt
TNV EYKATAOTAOT, TNV EMKUPWOT KAL T GUVTHPNOT).

Ttov mapakdte Tivaka TapatiBevtal oL oTomompévot

Xpovou kat Beppokpacies ¢kBeong ya v emitevén emméSou
Swao@aliong otelpdtnTag (SAL) 10°.

Oa TpéTeL va akoAovBohvTaL oL TOTIKEG 1] 0L EBVIKEG TIpOSLYpapég
GTIOV 0L AT OELS ATIOOTEPWONG HE ATHO EVAL TILO GUVTIPNTLKES
amnd quTéG oV TapatiBevtal o€ aUTOV ToV TTivaka.

Xpovog
OTEYVONATOG

Tomog kOKkAov | Oeppokp Xpovog € 1S

ZUVIoTOpEVES TTapdpeTpol yia Tig Hvwpéveg MoArteieg tng Apepuciig

MpokatapkTikd
KEVO/TaAPOG 132°C 4 Aemtd 40 Aemtd
Kevoy

Xpovog

TOmog kOKkAov | Ogppoxpacia | Xpovog ékBeong G

ZUVIOTONEVES TTapapeTpor yia tnv Evpomm

MpokatapkTicd
KEVO/TaAPOG 134°C 3 Aemtd 40 Aemttd
Kevoy

161



s oE
e 0 CUVLOTMEVOG XPOVOG OTEYVOHATOS Yia EPYOAELX PE PHOVO
TepLtOAypa eivat 30 AeTTd, EKTOG EQV ONUELDOVETAL KATL
Sapopetikd otig 08nyieg Tov elvat EL8IKEG yia T cLOKELT.
o TuvioTdTaL Xpovog Tapapovig avolktis e BVpag yua 15 Aemta
UETA TO OTEYVWA.
o Suviotdrtar eAdxlotog xpovog YiEng Siapketag 30 Aemtadv
UETE TO OTEYVWHA, AAAG EVEEKETAL VA XPELAOTOVY pEYaAUTEPOL
XPOVOL OTEYVOHATOG AGYw SLapdp@wons @optiov,
Beppokpaociag kat vypaciag TeptBaAlovtog, oxediov cuokeLrg
KO XPTOLLOTIOLOVREVTS GUOKELAT{.
AdBete voYm: Ot TAPEPETPOL ATOAVPAVOTIG/ATIOGTEIPWOTG
pe atpd mov cvviotwvtat and tov Maykdopo Opyaviopd
Yyeiag (11.0.Y.) ywa tnv enaveneiepyaoia epyaieinv dtav
vTdpyeL avnovyia yia péAvvon and véoovg TSE/CJD eivar ot
€€16: 134 °C yrr 18 Aemtd. AUTEG 0L CUOKEVEG elvat cupPatég
HE QUTEG TIG IAPAUETPOVG.

DOAaE

o To amootelpwpéva, suokevaouéva epyaleio B pémet
V& UAGGooVTAL O€ pLa KaBoplopévn BEom TepLopLopéVNG
TpocPaong, 1 omoia agplleTal EMAPKDG KAL TA TTPOTTATEVEL
amd okovn, vypacia, EVTopa, TPWKTIKE, KaB®E Kat amd akpaieg
ouvBnkeg Beppokpaciag kat vypaciag.
AdBete vtoym: EmOswpeite 6AeG TIG 6UGKEVAGIEG TIPLY ATt
T Xp1 o1 Yia va Slao@ariceTe 0TL 0 @paypog Stao@aiiong
amooTelpwong (T.x. TePLTUALYpa, O1Kn 1) @ikTpo) Sev
éxeLoxkiotel 1 Slatpn Ol kan §ev TapovoLaleL evdeielg
vypaciag ) tapaBiaong. Edv vtapyet onowadnmote and
aUTEG TIG GUVOTKEG, TOTE T TIEPLEXOpEVA BEWpPOVVTAL
N aTocTEPWHEVA Kot Oa TipETeL va vTtofaAdovTal
o€ emaveneepyacia pe kabaplopo, cuskevasia Kat
anootelpwon.

Owoy£éveLeg eVBEwV 08N YWV KoTVALXioL StevpuvTipa

Ot odnyol kotuAlaiov Sevpuvtiipa StatiBevtat oe SVo THTOVG:
Bridgeback kot §imArig ovvSeong Toéoo ot 0dnyol koTuAtaiov
Stevpuvtipa tomov Bridgeback 6oo Kkat ot 08nyoi kotuAlaiov
Stevpuvtipa StmArg ovvSeong Stabétouv évay TayvovvSeopo
ToV aTeAeVBEP®VEL TOV KOTVAL{0 StevpuvTiipa pe T Borbeta
ev6g Sakturiov amerevBépwong. EmmAéov, StaBétouvy appdtepot
£V TIPOOTATEVTIKO LOTWV, éva EAATHPLO TO 0Tto{0 POPTileL TOV
TayvoUVSEopo Kat éva EAaTNPLWTO KOUUTH ameAevBEépwaong, OTwg
paivetat oty Ewova 1.

AlxtiBevtat 500 TOTIOL TTPOGTATEVTIKOV LOTWV: VAL [T AQPALPOVREVO
Kat éva A pws a@atpopevo, 0w gaivetat oty ewoéva 1. Me to
TIANPWS APALPOVHEVO TIPOGTATEVTLKO LOTAV, ElVat oNPHAVTLKO TO
€AQTIPLO KAl TO KOAGPO VXX TIapapeivouV ETAV® 0TO OTEAEXOG TOU
08nyov kotuAlaiov Stevpuvtiipa. Ot o8nyoi kotvAtaiov Stevpuvtipa
SatiBevtat oe SLapopa pikm, yU' auto eivat onpavtcd va
GUVAPUOAOYNOETE TIPOGTATEVTLKO LOTHOV TOU 0WATOV PKOUG 0TO
KaTAAANAO 0TéAEXOG.

Ewova 1. Esaptipata evég 081yod kotvAaiov Stevpuvtipa
(mapovordletar ) £ékdoomn Bridgeback)

Kovpmi
ameAevbépwong

AaktOAog EXatiipto
amedevbépmong

Mpootatevtikd
OTOV
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AmocuvappoAéynon evBéwg 08nNyov kotvAaiov Stevpuvtipa

SumAng ovvdeong

1. Apapéote Tov Kotvaio Stevpuvtrpa amd tov o8nyod
KoTuAlaiov Stevpuvtiipa, TpaBavtag eyyls Tov SakTuAL0
amEAEVOEPWOTG, OTIWG TTAPOVCLATETAL GTNV ELKOVA 2.

2. AQapEOTE TO TPOGTATEVTIKO LOTAOV £YYVG, TTATWVTAS TO KOUTL
ameAevBEPWONG KAl GUPOVTAS TO TIPOOTATEVTIKO LOTWV €YYV,
OTIWG TTAPOVOLAZETAL OTIS ELKOVES 3 KaL 4.

Ewova 2. AtocVv8eomn Tov kKotvAtaiov Stevpuvtipa and tov
081y06 SumAnig oUvSeong

2/ AmedevBephaTte Tov StevpuvTipa
1/ Tpapiéte mpog ta Tiow

Tov SakTVALo ameAeLBEpwONG
T

Ewova 3. EyyU¢ neTakivnon Tov TposTateuTikol LoT®V
o€ 081y0 SumAnig 6VvSeong

Natiote
AaxtdMog anerevBipwong o xoupmi
ZUPATE TO TPOCTATEVTIKS LGTOV amedevBépwang

Ewova 4. AQaPEGTE TO TTPOCTATEVTLKS LOTAOV YA KABaplopnd
KL amooTelpwon o€ 081y0 StmAig ovvdeong

AmocuvappoAéynon odnyod kotvAaiov Stevpuvtipa
(Bridgeback) ekteTapévou kat TUTILKOU p1jKovg

1. Apaipéote Tov Kotvaio Stevpuvtrpa amd tov o8nyod
KoTuAlaiov Stevpuvtiipa, TpaBavtag eyyls Tov SakTuALo
ameAeVOEPWONG KAL TTEPLOTPEPOVTAS TOV KOTVALA{O StevpuvTiipa,
OTIwG TPOVoLAZeETaL 0TIV EKOVA 5.

2. AQapEOTE TO TPOCTATEVTIKO LOTAOV, TTATWOVTAS TO KOUTL
ameAeVOEPWONG KL GUPOVTAS TO TIPOOTATEVTIKO LOTWV €YYV,
OTwG TapovoLaleTal otnv etkova 6. To eAatiiplo Kat 0 SakTVALOG
amEAEVOEPWOTNG TPETEL VA TIAPAPEIVOUV ETTAV®W 0TO OTEAEXOG TOU
o8nyol tov kotvAtaiou Stevpuvtrpa.

Ewoéva 5. Atocvdeomn tov kotvAtaiov Stevpuvtipa and tov
081y0 Bridgeback

1/ Tpapnéte mpog Ta miow
Tov SakTVALO aeAeLBEPWONG

2/ leprotpéyte Tov Stevpuvtripa
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Ewoéva 6. AToGUVapROAGYT|6T) TOV TTPOGTATEVTIKOV LOTWV ATO
081y0 Stevpuvtiipa Bridgeback

Kovpmi
amelevBépwang
—
S—
AaktVAog EXatiiplo t
amelevBépwang

TpooTaTEVTIKO LOTWV

Xelpopoi Kat Kvioetg katd ) Stdpkela Tov kabapiopol

1. Evéow givat epamtiopéva, EvepyoTIOiOTE KL TIPAYUATOTIOWGTE
XEPLOPOUG pe OAX TA KVOUPEVA PEPT) TWV EPYAAELWV YL var
Swoparioete Ty A PN €kOEOT OAWY TWV ETILPAVELDY GTO
Stddvpa kabapiopo?.

2. Mathote To kovpTi ameAevBEpwong TOAAES POPES KaTd T
Sidpkela Tou kabapiopov.

3. MeTakwioTe To EAaTpLo Kat Tov SaktOAlo amedevBépwong
eyyUs kat tpiPte To TMEPLPEPLKO dKpOo TOV 081 YOV TOL KoTLALaiov
Sievpuvtipa.

a. BeBawwbeite 4L to edatnplo Statnpeital 6To oTéAeYOS.

4. Ty mepIMTWON AQAPOVEVOL TIPOCTATEVTIKOV LOTWY, TPPTE
TO E0WTEPLKO TOU TIPOGTATEVTIKOV LOTAV HE £V BOVPTOAKL
kaBaplopoh cwAvwv to omoio va e@appdlel kaAd. [epdote to
Bovptodit kaBaplopol cwAVwY LEcA Ao TO ECWTEPLKO TOV
owhjva tpets (3) popés.

5. EKTAUVETE TO ECWTEPLKO TOV TIPOOTATEVTIKOV LOTMV LE Pia
olpryya.

6. EkmAUvete OAa Ta pépn KaAd pe ameotaypévo 1 oteipo vepo,
péxpt va apatpefoiv OAa ta txvn Tou SlaAvpatos kabapLopov.
[payLaTOTIOM O TE XEPLOHOVG HE OAQ T KWVOUHEVE HEPT KATA
™mv ékmAvon.

7. Autévete Ta KwvoOpeva pépn tov 08nyol kotuAtaiov Stevpuvtipa

e V8aTOSLEAVTO ATtV TLK TTOL TTPOOPITETAL YL XELPOVPYLKE
epyadeio.

ZuvappoAdynen mpwv and T xprion yix 081yods pe
APALPOVEVO TIPOCTATEVTIKG LOTOV

[pwv amd ™ xprion, Befaiwbeite 6TLn ouokeur| €xet
ouvapporoyndei cwotd.

Ju

. BeBawwBeite 6t €xet xpnopomom el TpooTaTELTIKO LGTHOV
TOU 0WOTOV PIKOUG e TOV KatdAAnAo 08nyod koTuAiaiov
Stevpuvtipa.
o Iy mepimtwon o8nyov Bridgeback, BeBaiwbeite 6tin
Xapaypévn o1jLaven 6To TTPOCTATEVTIKO LOTMV AVTIOTOLXEl 0T
Xapaypévn orjpaven Tov 08nyov KotuAlaiov Stevpuvtipa.

N

. To elatiplo TpémeL va €xeL Tapaplelivel 6To OTEAEYOG Kal va
Aettovpyel.

w

. To BaBuwtd @KPo TOL TPOOTATEVTIKOV LOTWV TIPETEL VAL EXEL
TomofetnOel TPMTO GTOV 08NYO KoTLALAlOL Stevpuvthpa (Seite
™y ekova 7).

4. Matjote To kouuT ameAevVBEPwONG Kat cUPATE TO
TIPOGTATEVTIKO LOTAOV ATIO TTAVW.

“u

EXéyEte TNV £@appoyn TOU TTPOGTATEVTIKOV LOTWOV.

o Agv TIPETEL VL UTEAPYEL UTIEPBOALKOG XMDPOG AVAUETK OTO
TIPOOTATEVTIKO LOTHOV KAL TO KOUUTH amteAeuBEpwong.

o Av motevete OTLUTIAPYEL UTIEPBOAKOG XMDPOG TNV TIEPITTWON
Tov 08nyov Bridgeback, apaip£ote T0 TPOOTATEVTIKO
LoToV kat BeBawwbdeite 6t to prikog («Standard» [tumko] 1
«Extended» [ekteTapévo]) Tov givat xapaypévo Tavw otov
08ny6 kotullaiov Stevpuvtipa avtioToXEl 6TO KOG TOU
TIPOGTATEVTIKOV LOTOV.
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Ewoéva 7. BaBOpuwté GKpPo TIPOGTATEVTIKOV LOTWOV
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I Magyar - HU I

Acetabularis lyuktagitohoz szolgalé
egyenes behajtok

Hasznalati és djrafeldolgozasi utasitas

Ezek a szétszerelési és tisztitasi utasitisok megfelelnek az ISO 17664
és az AAMI ST81 szabvanynak. A kovetkezdkre vonatkoznak:

o Ujrafelhasznalhatd, acetabularis lyuktagitohoz szolgalé (nem
steril kiszerelésii) egyenes behajtok, amelyeket egészségiigyi
intézményi kornyezetben torténd hasznalatra és ujrafeldolgozasra
szantak. Minden miiszer és tartozék biztonsagosan és hatasosan
ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi vagy
kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalasi
paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott miiszerhez
mellékelt utasitasok masképp rendelkeznek.

HASZNALATI UTASITAS

Anyagok és korlatozas hatalya ala es6 anyagok
A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Leiras
Az acetabularis lyuktagitéhoz szolgal6 egyenes behajtok orvosi
miiszerek, amelyek a teljes csip6protézis-miitét soran alkalmazott

miiszerkészlet részét képezik. A miszerek ujrafelhasznalhatok, és az
alabbiakban meghatarozott médszerekkel tjrasterilizalhatok.

Rendeltetés
Az acetabularis lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtok orvosi

miiszerek, amelyek a teljes csip6protézis-miitét soran alkalmazott
miiszerkészlet részét képezik. Az eszkozt az acetabulum
el6készitésére hasznaljak teljes csipGprotézis-miitét soran, és az egy,
Tecomet Bridgeback aceatbularis lyuktagitoval felszerelt sebészeti
motoros szerszamhoz csatlakozik.

Tervezett betegpopulacié

Az acetabuldris lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtok
rendelvényesek, ezért a hozzaértd ortopéd sebész barmely altala
alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja az eszkézt. Az eszkozt
olyan betegeknél kell alkalmazni, akiknél teljes csipdprotézist
igényl6 eljarast kell elvégezni.

Alkalmazasi javallatok

Az acetabuldris lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtok célja
az acetabulum el6készitése a csip6-csészeimplantdtumok
behelyezéséhez, az implantatum miitéti technikaja, valamint az
implantatum javallatai és ellenjavallatai figyelembevételével.

Ellenjavallatok

Ezek az ortopédiai miiszerek vénykotelesek. Az eszkézoket kizarélag
képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak. Ezek a miiszerek
nem hasznalhat6k mas sebészeti megkozelitésekben, illetve mas
anatémiai helyeken.

Tervezett felhasznalé

Az acetabuldaris lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtok
rendelvényesek, ezért azok az adott sebészeti technikaban képzett,
képesitett ortopéd sebészek altal hasznalandok.

A termékKel egyiitt torténé hasznalatra szolgalé tartozékok

és/vagy egyéb eszkoz(oK)

¢ Az acetabularis lyuktagitéhoz szolgal6 egyenes behajtok
rendeltetés szerint sebészeti motoros szerszammal hasznalhatok,
az agazati szabvanyoknak megfeleld csatlakozassal.?
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o Az acetabularis lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtok
rendeltetésiik szerint a Tecomet Bridgeback acetabularis
lyuktagitokkal hasznalhatok.?

2A fent emlitett kombindciok esetében hasznalat el6tt biztositsa a szilard
csatlakozast.

Vart klinikai elényok

Rendeltetésszert hasznalat esetén az acetabularis lyuktagitohoz
szolgalé egyenes behajtok segitik a teljes csipGprotézishez vald
csésze betiltetését. Az implantatum klinikai el6nyeit az implantatum
hasznalati utasitasa tartalmazza.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazatokkal jar. Az alabbiak

a miitéti beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran

el6fordul6é nemkivanatos események és szovédmények:

o Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt

o Fert6zés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

o Vagasok, horzsolasok, zizodasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miszerek sorjai, éles élei, beiitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése

Sulyos varatlan események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos

varatlan eseménynek mindsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

o Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy haldla

o Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos silyos romlasa

o Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informdcidra van sziiksége, kérjiik, forduljon a
Tecomet helyi értékesitési képviselGjéhez. Mas engedélyezett gyartd
altal gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyarté hasznalati
utasitasara.

Teljesitmény és jellemzok

Az acetabularis lyuktagitéhoz szolgal6 egyenes behajtok orvosi
miiszerek, amelyek a teljes csip6protézis-miitét soran alkalmazott
miiszerkészlet részét képezik. Az eszkozt az acetabulum
el6készitésére hasznaljak teljes csipGprotézis-miitét soran, és az egy,
Tecomet Bridgeback aceatbularis lyuktagitoval felszerelt sebészeti
motoros szerszamhoz csatlakozik.

Az Osszeszerelési és szétszerelési utasitasokat lasd alabb.

L VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

. «B‘ Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a
jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

¢ Anem steril kiszerelésii tobbszor hasznalatos miszereket
és tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak
megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.

o A szovetvédd hiivelyt sterilizalashoz szét kell szerelni,
hasznalathoz pedig 6ssze kell szerelni.

» Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek és tartozékok
kezelése, illetve ilyenekkel torténd munkavégzés, valamint ezek
artalmatlanitasa soran egyéni véddfelszerelést kell viselni.
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* Az esetlegesen jelenlévd biztonsagi kupakokat és egyéb
védbdcsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt el kell
tavolitani a m{iszerekrél.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa, torlése vagy
artalmatlanitasa soran évatosan kell eljarni.

Az etilén-oxidot (EO), gazplazmat, valamint szaraz hét alkalmazo
sterilizalasi modszerek hasznalata nem javasolt a tobbszor
hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott médszer a gozzel
(nedves hével) torténd sterilizalas.

A fizioldgias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kklor-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fertdtlenitészerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozoKre raszaradni a biolégiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkezé
lépését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.

Nem biztos, hogy a mosd/fert6tlenitd berendezéssel torténd
automatizalt tisztitds onmagaban hatasos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kaniilokkel, illesztett feliiletekkel és mas bonyolult
részekkel rendelkez6 miiszerek tisztitasahoz. Automatizalt
tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek ezeket a részeit
ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas soran nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszusagu

és méretli puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A miiszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata Keriilendd. A lagyitott csapviz a
legtobb oblitési feladat céljara felhasznalhatd, azonban az asvanyi
lerakddasok megelGzésére a végsé oblitést tisztitott vizzel

kell végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen

140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer
feliilete stlyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

Ahogy az 0sszes sebészeti miszer esetében, Ggy itt is gondosan
kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki tilzottan
nagy er6t a miiszerre. Tulzottan nagy erd alkalmazasa esetén a
miiszer tonkremehet.

A felhasznalo tapasztalata és a sebészeti eljarasokban vald
képzettsége hatarozza meg, hogy milyen miszereket hasznal. Ezt
a miszert tilos a rendeltetésén kiviil mas célra hasznalni, mert az
ilyen hasznélat komoly hatéssal lehet a termék biztonsagossagara
és miikodésére.

Artalmatlanitas

¢ Az eszkoz élettartamdanak végén a helyi eljarasoknak és
irdnyelveknek megfelel6en biztonsadgosan artalmatlanitsa azt.

¢ Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(i, potencidlisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkoz6 kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden éles éleket tartalmazo eszkozt a kérhazi
protokollnak megfeleléen a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgal6 edényben kell kidobni.

Az eszkoz élettartama

o Az acetabularis lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtd
ujrafelhasznalhaté miiszer. Az élettartam a miiszerek
hasznalatanak gyakorisagatol, valamint apolasatol és
karbantartasatol fiigg. Azonban még rendeltetésszer(i kezelés,
valamint megfelel6 dpolds és karbantartas mellett sem varhato el,
hogy a tobbszor hasznélatos miiszerek 6rokké tartsanak.
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« Minden egyes hasznalat eltt meg kell vizsgalni, hogy a m{iszerek
nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott kopas jeleit
mutaté miiszereket nem szabad hasznalni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok

Ha mésként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett
ismételt Gjrafeldolgozas minimalis hatassal van a fémbdl késziilt
djrafelhasznalhat6 miszerekre és tartozékokra. A rozsdamentes
acélbol vagy mas fémbdl késziilt sebészeti miiszerek tizemi
élettartamanak végét altalaban a rendeltetésszer( miitéti
hasznélat miatt fellép6 kopas és sériilés hatarozza meg.

A polimerekbdl 4116 vagy polimerbdl késziilt komponenseket

is tartalmazo6 miszerek gézzel sterilizalhatok, azonban nem

olyan tart6sak, mint fémbdl késziilt megfelelik. Ha a polimer
feliiletek tulzott feliileti karosodas (pl. repedezés, hasadasok

vagy rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan
meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényével forduljon a
Tecomet vallalat képvisel§jéhez.

Az Gjrafelhasznalhaté miiszerek és tartozékok tjrafeldolgozasihoz
nem habzd, semleges pH-jii enzimes tisztitészerek hasznalata
ajanlott.

A rozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasahoz legfeljebb 12-es pH-érték ligos szerek hasznalhaték
azokban az orszagokban, ahol a tdrvények vagy helyi eléirasok
ezt megkovetelik, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul

a fert6z06 szivacsos agyvel6betegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeld-Jakob-kér (C]D) veszélye.
Alapvet6 fontossagu, hogy a lugos tisztitoszerek teljesen

és alaposan semlegesitve legyenek, és le legyenek oblitve

az eszkozokrol, mert ellenkezd esetben az eszkoz iizemi
élettartamat Korlatozo degradacio torténhet.

Olyan orszagokban, ahol az tjrafeldolgozas kévetelményei
szigortibbak a jelen dokumentumban megadottakndl, a felhasznalé/
feldolgozo személy feleldssége, hogy betartsa az ott érvényes
torvényeket és el6irasokat.

Ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkozé utasitdsokat alkalmasnak
talaltdk a tobbszor haszndlatos miiszerek és tartozékok sebészeti
hasznalatra vald el6készitésére.

A VIGYAZAT! A felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltat6
felelGssége, hogy a megfelel6 eredmény elérése érdekében az
ujrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfelel§ felszerelés

és anyagok hasznalatarol, valamint a személyzet megfelelé
képzettségérdl; ez altaliban megkoveteli a felszerelés és az eljarasok
validalasat és rutinszer( monitorozasat.

A VIGYAZAT! A felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltato
ezen utasitasoktdl valéo minden eltérését a hatékonysag
szempontjabol értékelni kell a lehetséges késébbi karos
kovetkezmények elkeriilése érdekében.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat helyén

o Egyszer hasznalatos torl6kenddvel tavolitsa el a felesleges
bioldgiai szennyezddést a miiszerekrél. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmazo tarol6edénybe, vagy takarja be nedves
torilkozékkel.

Megjegyzés: A gyarté utasitasainak megfelel6en elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé aztatas megkonnyiti a
tisztitast, killonosen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliiletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.
Ha a miiszereket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani,
akkor hasznalat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket, hogy
minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.
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Elszigetelés és szallitas

¢ A hasznalt miszereket a fertdzés felesleges kockazatanak
megel6zésére zart vagy fedett taroléedényekben a
szennyezésmentesitésre szolgalo teriiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitasra valo el6készités

o Aszétszedhetd miiszereket tisztitas és sterilizalas el6tt szét
kell szerelni. Az eszkoz szétszerelésének a leirdsa az alabbiakban
olvashato.
Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel elvégezhetd.
Az ajanlottakon tiil soha ne hasznaljon semmiféle eszkozt a

ek szétszereléséh

Minden tisztitdoldatot a gyartd altal javasolt higitdsban és
hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitdoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhato.

Megjegyzés: Ha a meglévo tisztitéoldatok silyosan
szennyezetté (zavarossd) valnak, friss oldatokat kell késziteni.

A Kkézi tisztitas lépései
e 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.
e 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és
6vatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgécsapos vagy mozgé alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgéasba annak biztositaséara, hogy az oldat az dsszes
feliilettel érintkezésbe Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskendgvel kell kidbliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer 6sszes
feliiletével érintkezésbe Iépjen. A tisztitas soran végzett
eszkézspecifikus miiveleteket és mandvereket 1asd alabb.
3.1épés: A miiszereket legaldbb 10 percig dztassa. Aztatas
kozben puha nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig,
amig minden lathat6 szennyezédést el nem tavolitott. Hozza
miikodésbe a mozgathaté szerkezeteket a mozgasuk teljes
tartomanyaban. Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, a
forgocsapos illesztésekre, a dobozok zdrjaira, a miiszerek fogaira,
az érdes feliiletekre, valamint a mozg6 alkatrészeket vagy rugokat
tartalmazo teriiletekre. A lumeneket, vakfuratokat és kaniiloket
szorosan illeszkedd kerek nejlonszalas kefével kell tisztitani.
Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan illeszkedd kerek kefét
alumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe gy, hogy kozben tobbszor
betolja és kihtizza.
Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatb6l minél kevesebb aeroszol
képzdédhessen.
4.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és Gblitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikodésbe az dsszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen 6blitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és
egyéb nehezen hozzaférhetd tertileteket.
5.1épés: Készitsen mososzeres ultrahangos tisztitofiird6t, és
gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket teljesen
meritse bele a tisztitooldatba, és 6vatosan razogatva tavolitsa el a
beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és kaniiloket
fecskendével kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabol és
annak biztositasara, hogy az oldat a m{iszer dsszes feliiletével
érintkezésbe lépjen. Szonikalassal tisztitsa a miiszereket a
késziilék gyartoja altal ajanlott, valamint a hasznalt mosdszerhez
optimalis hémérsékleten, frekvenciaval és idétartamon at.
Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

Megjegyzések:
A tisztitas soran végzett eszkozspecifikus miiveleteket és
mandvereket lasd alabb.
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o Az elektrolizis elkeriilése céljabdl kiilonitse el a
rozsdamentes acélbdl és az egyéb fémekbdl késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

« A forgocsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

« Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drétkosarakat vagy -talcakat.

¢ Az ultrahangos tisztitas teljesitményét ajanlott
rendszeresen ellenérizni ultrahangos teljesitménydetektor,
aluminiumfélia-teszt, TOSI™ vagy SonoCheck™ segitségével.

6.1épés: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bdl és

oOblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig
mar nincs nyoma mosdszer vagy biolégiai szennyezédés lathatd
maradékanak. Oblités kozben hozza miikodésbe az 6sszes
mozgathatd és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen
hozzéaférhetd teriileteket.

7.1épés: Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szoszmentes torldkendGvel

torolje szdrazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,

lyukakbol, kantilokbdl és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl vald
eltavolitasahoz tiszta, szlirt siiritett leveg6 hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

o 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyartd
utasitasai szerint.

o 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és
6vatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az 6sszes
feliilettel érintkezésbe Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer 6sszes
feliiletével érintkezésbe lépjen. A tisztitas soran végzett
miiveleteket és manévereket lasd alabb.

o 3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig dztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe a
mozgathaté szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani
arésekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira, a
miiszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a mozgd
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszkedd kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tigy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtizza.

Megjegyzések:

« A tisztitas soran végzett eszkozspecifikus miiveleteket és
mangvereket lasd alabb.

 Astrolast végig az enzimoldat felszine alatt kell végezni,
hogy a szennyezett oldatb6l minél kevesebb aeroszol
képzddhessen.

o 4.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kozben hozza
miikodésbe az dsszes mozgathato és forgocsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket és
egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

o 5.1épés: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt mosogaté/
fert6tlenit6 késziilékbe. Kovesse a moso/fert6tlenits berendezés
gyartdjanak utasitasait arra vonatkozoan, hogyan téltse be a
miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan érintkezzenek a
tisztitéoldattal: pl. nyissa szét az 6sszes miiszert, helyezze a
homoru miszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznalja a
mosogatogépekhez tervezett kosarakat és talcakat, és helyezze
a nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba. Ha a mosé/
fert6tlenit6 berendezés specidlis tartokeretekkel van felszerelve
(pl. kantilalt miiszerek szamara), hasznalja ezeket a gyarto
utasitasai szerint.
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¢ 6.1épés: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard mosé/
fert6tlenitd ciklus felhasznalasaval a gyarto utasitasai szerint.
A kovetkez6 minimalis mosogatdciklus-paraméterek hasznalata
ajanlott:

Ciklus |Leiras

1 Elémosas e Hideg, lagyitott csapviz e 2 perc

Enzimes permet és aztatas e Meleg, lagyitott csapviz e 1 perc

Oblités e Hideg, lagyitott csapviz

Mosoészeres mosas e Meleg (64-66 °C-0s) csapviz e 2 perc

Oblités e Meleg (64-66 °C-0s) tisztitott viz @ 1 perc

ol u| s w|N

Forr6 (116 °C-os) levegfs szaritas e 7-30 perc

Megjegyzések:

* Kovesse a mosd /fertétlenité berendezés gyartéjanak
utasitasait.
Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA
Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott
vagy validalt, az ISO 15883 szabvanynak megfelel6) mosé/
fert6tlenité berendezést kell hasznalni.
A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg
a moso/fertétlenitd berendezésbe helyezett miiszerek
mennyiségétol.
Sok gyart6 standard ciklusokkal el6programozza a
mosogato/fertétlenito késziilékét, és ezekben a mosodszeres
mosast meleg, enyhén fertétlenit6 oblités kovetheti. A hovel
végzett fert6tlenitési ciklus kompatibilis a miiszerekkel,
és a ciklust ugy kell végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600
értéket eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1
szabvanynak megfelel6en).
Ha vizben oldhaté kenéanyaggal - példaul Preserve®
kenéanyaggal, Instrument Milk kenéanyaggal vagy ezzel
egyenértékii, orvosi eszk6zokhoz szolgalé anyaggal - végzett
kenési ciklus elérhetd, annak alkalmazasa elfogadhato a
miiszereken, amennyiben azt masként nem jelzik.

Fertétlenités

¢ A miiszereket végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt.
A sterilizalasi utasitdsokat 1asd alabb.

¢ Az alacsony szint(i fert6tlenités hasznalhaté a mosé/fertétlenité
ciklus részeként, de az eszkozoket hasznalat el6tt sterilizalni is kell.

Szaritas

o Tiszta, nedvszivo, nem foszl6, szoszmentes torl6kenddvel
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniil6kbél és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrél vald
eltavolitasahoz tiszta, szlirt, stiritett leveg6 hasznalhato.

Ellenérzés és proba

o Tisztitas utdn minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni, hogy
nem maradt-e rajtuk bioldgiai szennyezddés vagy mosészer. Ha
a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy épek-e
és nem mutatjak-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan
sériilés vagy kopas figyelhetd meg, amely veszélyeztetheti az
eszkoz miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem igényeljen
cserét a Tecomet vallalat képviselGjétdl.

Az eszkozok szemrevételezésekor figyeljen a kovetkezékre:

o Avéigoéleken nem szabad kicsorbuldsnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.

o A pofaknak és a fogaknak megfelel6en egy vonalban kell allniuk.

o A mozg6 alkatrészeknek a teljes tervezett mozgastartomanyban
zokkenémentesen kell mikodnitik.

o A zdrmechanizmusoknak biztonsagosan kell rogziilnitik és
konnyen kell zarédniuk.
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¢ Ahosszu, vékony miiszereknek meghajlastol és torzulastol
mentesnek kell lenniiik.

¢ Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
konnyen 6sszeallithaté-e.

o A polimer feliiletek nem mutathatjak talzott feliileti kairosodas
(pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas), eltorzulds vagy
lathat6 gorbiilések jeleit. Ha a miiszer sériilt, ki kell cserélni.

Kenés

¢ Amozg6 alkatrészeket (pl. forgécsapokat, doboz zdrjait, csiszo
vagy forg6 alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitds utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhaté kenéanyaggal - példaul
Preserve® ken6anyaggal, Instrument Milk ken6anyaggal vagy
ezzel egyenértéki, orvosi eszk6zokhoz szolgald anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kendanyag gyartéjanak higitasra,
felhasznalhatdsagi élettartamra és alkalmazasi moédszerre
vonatkozé utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas
o Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroloedényt megfeleléen meg
kell tisztitani.
Helyezze a miiszereket megfeleld helyzetben a tartérendszerbe,
a tarol6edényen szerepld jelzéseknek/cimkéknek megfelelGen.
A taroloedény megtoltése utan helyezze ra a fedelet, és zarja az
Osszes reteszt/zarat.
Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak megfeleld), egészségiigyi
besorolasu sterilizaciés tasakokba vagy burkoléanyagokba
csomagolhatok. A csomagolas soran gondosan kell eljarni, nehogy
a tasak vagy a burkoléanyag elszakadjon. Az eszkézoket dupla
burkolassal vagy azzal egyenértékd méodszerrel kell beburkolni
(lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).
o Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

¢ A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irdsainak megfeleld),
egészségligyi besorolasu sterilizaciés burkoléanyagba
kell csomagolni dupla burkoldssal vagy azzal egyenértéki
modszerrel (lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).
Kévesse a doboz/talca gyartéjanak ajanlasait a betoltésre és
tomegre vonatkozéan. A beburkolt doboz vagy talca teljes
tdmegének nem szabad meghaladnia a 11,4 kg-ot.

Sterilizalas

o A miiszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/g6zzel torténd
sterilizalas.

Minden egyes sterilizacios téltetben ajanlott jévahagyott kémiai
indikatort (5-6s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os osztaly)
hasznalni.

A toltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére
vonatkozdan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalokésziilék
gyartojanak utasitasait. A sterilizaloberendezésnek
bizonyitottan hatdsos miikodésiinek kell lennie (pl. az FDA

altal engedélyezettnek, az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany
el6irasainak megfelel6nek). Ezenkiviil be kell tartani a gyarto
beszerelésre, validalasra és karbantartdsra vonatkozd utasitasait.
A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expozicids idok és hdmérsékletek a
kovetkezg tablazatban vannak felsorolva.

A helyi vagy orszagos eldirasokat kell kovetni, amennyiben

az azokban szerepld gézsterilizalasi kovetelmények
konzervativabbak az alabbi tablazatban szerepl6knél.
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Ciklus tipusa Hoémérséklet | Expoziciés ido Szaritasi id6

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

; Elovalfuum/ 132°C 4 perc 40 perc
vakuum-impulzus
Ciklus tipusa Hémeérséklet | Expoziciosid6é | Szaritasiido

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum/

vakuum-impulzus 134°C 3 perc 40 perc

Szaritas és hiité
o Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkozokre
30 pergc, ha az eszkoz specifikus utasitasaiban masként nem
szerepel.
o Szaritas utan 15 perces ajtonyitvatartasi id6 ajanlott.
e Szaritas utan legalabb 30 perces lehiilési id6 ajanlott, azonban
a toltetkonfiguracio, a kiilsé hémérséklet és paratartalom,
valamint az eszkozok konstrukcidja és az alkalmazott
csomagolas miatt lehetséges, hogy hosszabb idére van sziikség.
Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa
szerint a miiszerek tjrafeldolgozasara szolgalo ferttlenitési/
gozsterilizaciés paraméterek olyan helyszineken, ahol
TSE/C)D fert6zésre lehet szamitani, a kovetkezok: 134 °C
18 percen at. Ezek az eszkozok kompatibilisek ezekkel a
paraméterekkel.

Tarolas

¢ A steril, becsomagolt m{iszereket olyan, erre kijelolt, korlatozott
hozzaférést tertileten kell tarolni, amely jo szell6zés, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az élgsdiek, valamint a
szélsdséges homérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot
annak ellenérzésére, hogy a steril védézar (pl. burkoléanyag,
tasak, sziird) nincs-e elszakadva, kilyukadva, nem latszik-e
nedvesnek, és nem tiinik-e manipulaltnak. Ha ezen
koriilmények barmelyike fennall, akkor a csomag tartalmat
nem sterilnek kell tekinteni, és ujra fel kell dolgozni a tisztitas,
csomagolas és sterilizalas 1épéseinek alkalmazasaval.

Acetabularis lyuktagitéhoz szolgal6 egyenes behajtok
termékcsaladjai

Az acetabularis lyuktagitohoz szolgal6 egyenes behajtok két
valtozatban kaphatdk: Bridgeback és kettds csatlakozasu. Mind a
Bridgeback, mind a kettds csatlakozasu acetabularis lyuktagito-
behajt6 gyorscsatlakozdval rendelkezik, amely a kioldogallér
hasznalataval oldja ki az acetabularis lyuktagitot. Tovabba
mindkett6 rendelkezik egy szovetvéddvel; egy rugéval, amely a
gyors csatlakozast teszi lehet6vé; és egy rugds kioldégombbal,
lasd az 1. abrat.

Kétféle szovetvéd all rendelkezésre: a teljesen rogzitett valtozat,
és az 1. abran lathato, teljesen eltavolithaté valtozat. A teljesen
eltavolithat6 szovetvédd esetében fontos, hogy a rugd és a gallér az
acetabularis lyuktagito-behajté szaran maradjon. Az acetabularis
lyuktagité-behajtok tobb hosszban allnak rendelkezésre, ezért
fontos, hogy a helyes hosszusagu szovetvédd a megfelel szarral
legyen Osszeszerelve.

1. abra. Az acetabularis lyuktagit6-behajté komponensei
(a Bridgeback lathatd)

Kioldégomb
Kioldogallér R“Lé
Szovetvédd
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A Kkett6s csatlakozasu acetabularis lyuktagitéhoz szolgalo

egyenes behajto szétszerelése

1. Tavolitsa el az acetabularis lyuktagitot az acetabularis lyuktagito-
behajtorol; ehhez htizza proximalis iranyba a kiolddogallért a
2. abran lathaté médon.

2. A 3. és 4. abran lathaté médon nyomja le a kioldégombot, majd
tavolitsa el a szovetvéddt proximalis irdnyba.

2. dbra. Az acetabuldris lyuktagit6 lecsatlakoztatasa a kettds
csatlakozasi behajtérol
2/ Oldja ki a lyuktagitt
——_

/ 1/ Huzza vissza a kioldégallért
i

3. abra. A szovetvédo proximalis mozgasa a kettds csatlakozasu
behajton

Kioldégallér N.y'omja lea
Cstsztassa el a szovetvedst  Kioldégombot

4. abra. Vegye le a szovetvéddt a kettds csatlakozasu behajto
tisztitasahoz és sterilizalasahoz

A szabvanyos és hosszabbitott acetabularis lyuktagit-behajto
(Bridgeback) szétszerelése

1. Tavolitsa el az acetabularis lyuktagitot az acetabularis lyuktagito-
behajtorol; ehhez htizza proximalis irdnyba a kioldogallért, és
forgassa az acetabularis lyuktagitot az 5. abran lathaté médon.

2. Tavolitsa el a szovetvédét; ehhez nyomja le a kioldégombot,
és cslisztassa a szovetvéddt proximalis iranyba a 6. abran
lathaté mddon. A rugénak és a kioldogallérnak az acetabularis
lyuktagito-behajté szaran kell maradnia.

5. abra. Az acetabuldris lyuktagito lecsatlakoztatasa
a Bridgeback behajtorol.

1/ Hiizza vissza a kioldogallért

2/ Forgassa el a lyuktagitot
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6. abra. A szovetvédd leszerelése a Bridgeback lyuktagito-
behajtérol

Kioldogomb
L e e (O —
Kioldégallér Rugé t

Szovetvédd

Miiveletek és mandverezés a tisztitas alatt

1. Amikor a miiszerek a folyadékba vannak meritve, hozza
miikodésbe 6sszes mozgo alkatrésziiket, hogy a tisztitooldat az
osszes feliiletet érje.

2. Nyomja meg a kioldégombot tobbszér a tisztitas alatt.

3. Mozditsa a rugét és a kioldégallért proximalis irdnyba, és sirolja
le az acetabuldris lyuktagitd-behajté disztalis csticsat.
a. Ugyeljen arra, hogy a rugé a tengelyen maradjon.

4. Eltavolithatd szovetvéddk esetében szorosan illeszkedd

cstisztitoval stirolva tisztitsa ki a szévetvédd belsejét. Hiromszor
(3x) tolja at a csétisztitot a cs6 belsején.

5. Fecskenddgvel oblitse ki a szovetvédd belsejét.

6. Alaposan oblitse at az 9sszes alkatrészt desztillalt vagy steril
vizzel, mig a tisztitooldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.
Oblités kézben mozgassa az 6sszes mozgé alkatrészt.

7. Az acetabularis lyuktagit6-behajté mozgo alkatrészeit sebészeti
miiszerekhez szolgald, vizben oldhat6 sikositdanyaggal sikositsa.

Eltavolithaté szovetvédkkel rendelkezo behajtok hasznalat
eldtti osszeszerelése

Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkdz megfelelGen

van dsszeszerelve.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyes hosszisagu szévetvédot
hasznélja a megfeleld acetabuldris lyuktagit6-behajtéval.

o A Bridgeback kivitelezés esetében ellendrizze, hogy a
szovetvéddn levs bevésett jelolés megfelel-e az acetabularis
lyuktagité-behajton levd bevésett jeloléssel.

2. Arugodnak a helyén kell lennie, és miikodnie kell.

3. A szovetvédd 1épcsés végének kell eldszor az acetabularis
lyuktagit6-behajtora keriilnie (lasd 7. abra).
4. Nyomja meg a kioldégombot, és cstisztassa at felette a szovetvéddt.

5. Mérje fel a szovetvédd illeszkedését.

¢ Nem szabad, hogy til nagy hézag legyen a szovetvédd és a
kioldégomb kozott.

¢ Haugy véli, hogy a Bridgeback kivitelezés esetében til nagy
a hézag, akkor tavolitsa el a szovetvédot és gy6z6djon meg
arrél, hogy az acetabuldris lyuktagité-behajton levd vésett
hossz (Standard vagy Extended, standard vagy hosszabbitott)
megfelel-e a szovetvédén lev hossznak.

7. abra. A szovetvédok 1épcsos vége

KettGs csatlakozds

Bridgeback

176




=N

AC

= JbE5

o
2
<

=)

N
N
0
~

85 “LALEY[E

MKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Figyelem!
Tételszam
Nem steril

Katalégusszam

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében
a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

Tekintse 4t a hasznélati utasitast
CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval.!
Orvosi eszkoz

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozosségben
Csomagolasi egység

Svéjci meghatalmazott képvisel

Gyartasi orszag

Gyarto

Forgalmazo

Gyartasi datum

Felhasznalhat6

Importér

Egyedi eszkdzazonositd

!A CE-jeléléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén
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| Latviski - LV |

Taisni acetabulara rivurbja vaditaji

Lieto$anas un atkartotas apstrades pamaciba

Sie izjaukSanas un tiri$anas noradijumi atbilst standartiem
ISO 17664 un AAMI ST81. Tie attiecas uz:

atkartoti lietojamiem taisnajiem acetabularo rivurbju vaditajiem
(tiek piegadati nesterili), kas paredzéti lietosanai un
atkartotai apstradei veselibas apriipes iestadés. Visus
instrumentus un piederumus var drosi un efektivi atkartoti
apstradat, izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas vai
kombinétas manualds/automatiskas tirisanas noradijumus un
sterilizacijas parametrus, JA VIEN konkrétajam instrumentam
pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

LIETOSANAS PAMACIBA

Materiali un aizliegtas vielas

Noradj, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Apraksts

Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir mediciniski instrumenti,

kas tiek izmantoti ka dala no instrumentu komplekta pilnigas giizas
locitavas endoprotezésanas laika. Instrumenti ir lietojami atkartoti,
un tos var atkartoti sterilizét, izmantojot talak aprakstitas metodes.

Paredzéta lietosana

Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir mediciniski instrumenti,

kas tiek izmantoti ka dala no instrumentu komplekta pilnigas

guzas locitavas endoprotezésanas laika. lerice tiek izmantota, lai
pilnigas giizas locitavas endoprotezésanas laika sagatavotu locitavas
iedobumu, pievienojot to kirurgiskam elektroinstrumentam ar
Tecomet Bridgeback acetabularo rivurbi.

Paredzéta pacientu populacija

Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir paredzéti lietoSanai ar
arsta recepti; tapéc zino$s ortopédijas kirurgs var izmantot ierici
jebkuram pacientam, ko uzskata par piemérotu. lerice ir paredzéta
pacientiem, kuriem tiek veikta procediira, kurai nepiecieSama
pilniga giizas locitavas endoprotezéSana.

Lieto$anas indikacijas
Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir paredzéti tam, lai sagatavotu
locitavas iedobumu giizas blodinas implantu ievietoSanai saskana ar

implanta kirurgisko tehniku un implanta lieto$anas indikacijam un
kontrindikacijam.

Kontrindikacijas

Sie ortopédiskie instrumenti ir paredzéti lieto$anai ar arsta
recepti. Sis ierices drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas

apriipes personals. Sos instrumentus nedrikst izmantot ar citaim
kirurgiskajam pieejam vai citas anatomiskajas vietas.

Paredzétais lietotajs

Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir paredzéti lietoSanai ar
arsta recepti, un tadeél tie ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem
kirurgiem, kas ir apmactiti attiecigajas kirurgiskajas tehnikas.

Piederumi un/vai ierice(-s), ko paredzéts izmantot kopa ar $o

izstradajumu

« Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir paredzéti lietoSanai kopa
ar kirurgisku elektroinstrumentu, izmantojot nozares standarta
savienojumu.?

o Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir paredzéti izmanto$anai ar
Tecomet Bridgeback acetabularajiem rivurbjiem.?

“leprieks minétajam kombinacijam pirms lieto$anas nodroSiniet stingru savienojumu.
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Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot paredzétaja veida, taisnie acetabularo rivurbju vaditaji
atvieglo pilnigas giizas locitavas endoprotezésanas blodinas
implantés$anu. Implantu kliniskais ieguvums ir aprakstits implantu
lietoSanas instrukcijas.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar riskiem. Talak ir minéti

biezi sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar

kirurgisku procediru kopuma:

 operacijas aizkavé$anas, ko izraisa iztrikstosi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

¢ audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

« infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

¢ griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija
vai iesprasana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par
nopietniem negadijumiem
Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bit izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

Ja nepiecieSsama papildu informacija, lidzu, sazinieties ar vietéjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko
razojis cits likumigs razotajs, skatiet §1 razotaja lieto§anas pamacibu.

Veiktspéja un raksturlielumi

Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir mediciniski instrumenti,

kas tiek izmantoti ka dala no instrumentu komplekta pilnigas

guzas locitavas endoprotezésSanas laika. Ierice tiek izmantota, lai
pilnigas giiZas locitavas endoprotezé3anas laika sagatavotu locitavas
iedobumu, pievienojot to kirurgiskam elektroinstrumentam ar
Tecomet Bridgeback acetabularo rivurbi.

SalikSanas un izjaukSanas noradijumus skatiet zemak.

A BRIDINAJUMI

B

v Saskana ar ASV Federalo likumu So ierici atJauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati nesterili, pirms katras lietosanas reizes ir janotira
un jasterilizé saskana ar $iem noradijumiem.

Audu aizsarguzmava pirms sterilizé3anas ir jaizjauc un pirms
lietoSanas jasaliek.

Rikojoties, stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami piesarnotiem
instrumentiem un piederumiem vai izmetot tos, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Pirms pirmas tiri$anas un sterilizé3anas no instrumentiem janonem
drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja tadi ir.
Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem asmeniem,
galiem un zobiem, ka ari tirot, slaukot vai izmetot tos, ir jaievéro
piesardziba.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizéSanas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizéanai. Ieteicama metode ir sterilizésana ar
tvaiku (mitru karstumuy).
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o Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinficésanas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodgjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZit uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiriSanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, neJaujot asinim, kermena
Skidrumiem un audu atliekam noziit uz lietotajiem instrumentiem.
Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var bt neefektiva instrumentiem ar laimeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tirisanas
ieteicama ripiga $adu iericu dalu manuala tiriSana.

Manualas tiri$anas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tirisanas stiklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai mikstu
neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un izmériem.
Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

Jaizvairas no cieta iidens lietoSanas. Vairuma gadijumu skalo$anai
var izmantot mikstinatu iidensvada tideni, tacu beigu skaloSanai
jaizmanto attirits iidens, lai novérstu mineralvielu nogulsnésanos.
Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai
silikona smérvielas.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.

Instrumentu utilizaciju nosaka lietotaja pieredze un apmaciba
kirurgisko procediiru veik$ana. Nelietojiet $o instrumentu
nekadiem citiem nolikiem, kas neatbilst ierices paredzétajam
pielietojumanm, jo tas var nopietni ietekmét izstradajuma drosibu
un funkciju.

Izmes$ana

lerices kalposanas laika beigas izmetiet ierici drosa veida saskana
ar vietéjam procediiram un vadlinijam.

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem), jarikojas
saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem mediciniskiem
atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas malas, saskana ar
slimnicas protokolu ir jaizmet atbilstosa aso priek§metu konteinera.

Ierices ekspluatacijas laiks

« Taisnie acetabularo rivurbju vaditaji ir atkartoti lietojami
instrumenti. Ekspluatacijas laiks ir atkarigs no lieto$anas biezuma
un instrumentiem veiktas apkopes. Tacu pat tad, ja atkartoti
lietojamie instrumenti tiek pareizi lietoti un tiek veikta pareiza
apkope, nevajadzétu sagaidit, ka tie kalpos bezgaligi.

o Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

o Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus un piederumus,
ja vien nav noradits citadi. Neriiséjosa térauda vai cita metala
kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka
nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas kirurgiskas
lietosanas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas
poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik
izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu Tecomet parstavi.
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o Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiri$anas lidzekli.
Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot nertiséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietéjie rikojumi vai arT kur pastav tadu prionu slimibu
ka transmisivas stklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-
Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba un
ripigi neitralizét un noskalot no ierices sarmainos tiriSanas
lidzeklus; pretéja gadijuma var pasliktinaties kvalitate un
saisinaties ierices ekspluatacijas laiks.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka
$aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
doming&joso likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas
spéj sagatavot atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus
lieto$anai kirurgiskas proceduras.

A BRIDINAJUMS Lietotajs/slimnica/veselibas apriipes sniedzéjs
ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade tiek veikta,
izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un personals ir
atbilstosi apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu. Parasti tam ir
nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un regulara kontrole.

A BRIDINAJUMS Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas apriipes
sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizvérté attieciba uz
efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.

NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

Lietosanas vieta

Nonemiet parmérigo biologisko piesarpojumu no instrumentiem
ar vienreizéjas lietoSanas salveti. Ievietojiet ierices tvertné ar
destilétu tideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas
sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
liimeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.
Ja instrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu noziiSanas
iespéju pirms tirisanas.

Aizsargiepakojums un transportésana

e Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu atkartotai
apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai noveérstu nevajadzigu
piesarnojuma risku.

Sagatavosana tiriSanai
Instrumentus, ko paredzéts atdalit, pirms tiriSanas un
sterilizé$anas ir jaizjauc. lerices izjauk$ana ir aprakstita zemak.

Piezime: ieteikto izjauk$anu visos gadijumos bis iespé&jams
veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus,
lai instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tirisanas S$kidumi ir jasagatavo razotdja ieteiktaja
atSkaidijuma un temperatira. Lai sagatavotu tirisanas skidumus,
var izmantot mikstinatu tidensvada tideni.

Piezime: svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir loti piesarnoti (dulkaini).

Manualas tiriSanas soli

« 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana
ar razotaja noradijumiem.

« 2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu skiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem
burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam dalam,
lai nodrosinatu $kiduma saskari ar visam virsmam. Liimeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci, lai atbrivotos
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no gaisa burbuliem un nodro$inatu $kiduma saskari ar visam
instrumenta virsmam. Informaciju par iericei specifiskajam
manipulacijam un kustibam tiriSanas laika skatiet zemak.

3. darbiba. lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minitém. Kamér
instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu neilona saru
suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. Pilniba izkustiniet
kustigos mehanismus. Ipasa uzmaniba japievérs spraugam, viru
savienojumiem, sléedzo$am viram, instrumentu zobiem, nelidzenam
virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai atsperém. Limeni,
necaurejosas atveres un kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulosu,
apalu neilona saru suku. Viegli pagriezot, ievietojiet ciesi pieguloSo,
apalo suku limena, necaurejo$aja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

4. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima skiduma un
skalojiet idensvada tideni vismaz vienu (1) minati. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi

un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas.

5. darbiba. Sagatavojiet ultraskanas tirisanas vannu ar
mazgasanas lidzekli un degazgjiet saskana ar razotaja
ieteikumiem. Pilniba iegremdgjiet instrumentus tiriSanas $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo
ar $lirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodro$inatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar
ultraskanu tik ilgi, tada frekvencé un temperatara, ko ieteicis
aprikojuma razotajs un kas ir optimali izmantotajam tiriSanas
lidzeklim. leteicams vismaz desmit (10) mintes.

Piezimes.

¢ Informaciju par iericei specifiskajam manipulacijam

un Kustibam tiriSanas laika skatiet zemak.

Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas laika
nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita metala
instrumentiem.

Pilniba atveriet instrumentus ar viram.
Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplates, kas
paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.
Ieteicama regulara ultraskanas tiri$anas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

¢ 6. darbiba. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita ideni vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér
nav redzamas tirisanas lidzekla vai biologiska piesarnojuma
pazimes. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur
viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un
citas griti aizsniedzamas vietas.

¢ 7.darbiba. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorb&josu
bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tiriSanas soli

« 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu skidumu saskana
ar razotaja noradijumiem.

2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci, lai
atbrivotos no gaisa burbuJiem un nodrosinatu $kiduma saskari ar
visam instrumenta virsmam. Informaciju par manipulacijam un

kustibam tiriSanas laika skatiet zemak.
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¢ 3. darbiba. Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 miniitém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Izkustiniet kustigos mehanismus. Ipasa
uzmaniba japieveérs spraugam, viru savienojumiem, slédzosam
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar
kustigam sastavdalam vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres
un kanulas jatira, izmantojot cie$i piegulosu, apalu neilona saru
suku. Viegli pagriezot, ievietojiet ciesi piegulo$o, apalo neilona
saru suku limena, necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezimes.
¢ Informaciju par iericei specifiskajam manipulacijam
un Kustibam tiriSanas laika skatiet zemak.
« Visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota $kiduma parvérsanos
aerosola.

4. darbiba. [znemiet instrumentus no enzima skiduma un
skalojiet idensvada tideni vismaz vienu (1) minati. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi

un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas.

5. darbiba. levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu
ievieto$anu, lai panaktu maksimalu tiriSanu, pieméram, atveriet
visus instrumentus, novietojiet ieliektus instrumentus uz saniem
vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzétus
grozus un paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates
un groza apaksa. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota
ar specialiem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

6. darbiba. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana
ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.

Cikls | Apraksts

1 Priek$mazgasana e Auksts, mikstinats idensvada idens e
2 minites

2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e Karsts, mikstinats
udensvada tidens @ 1 miniite

3 SkaloSana e Auksts, mikstinats tidensvada tdens

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli @ Karsts tidensvada idens
(64-66 °C) @ 2 miniites

5 Skalo$ana e Karsts, attirits Gdens (64-66 °C) @ 1 minute

6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) @ 7-30 miniites

Piezimes.
« Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja
noradijumi.

Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar apliecinatu
efektivitati (piem., FDA parbaude, atbilstiba standartam
1SO 15883).

Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir atkarigs
no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota apjoma
izmeériem.

Daudzi raZotaji ieprieks ieprogrammeé standarta ciklus
savas mazgasanas/dezinfekcijas iekartas, un tie var

ietvert termalu zema limena dezinficéSanas skaloSanu péc
mazgasanas ar tirisanas lidzekli. Termalas dezinficeSanas
ciklu var veikt, lai sasniegtu minimalo vértibu A0 = 600
(piem., 90 °C temperatiira 1 miniiti saskana ar ISO 15883-1),
un tas ir saderigs ar instrumentiem.

Ja ir pieejams ieellosanas cikls, kas attiecas uz iideni
SkistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu
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pieninu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietosanai
mediciniskajam iericém, to var izmantot instrumentiem,
ja vien nav noradits citadi.

DezinficéSana

¢ Instrumentiem pirms lietoanas javeic beigu sterilizéSana. Skatit
noradijumus par sterilizéSanu zemak.

¢ Ka da]u no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot
zema limena dezinficé$anu, tacu ierices pirms lietoanas ir arl
jasterilize.

Zavé$ana

» Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu bezpliksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.

Apskate un parbaude

¢ Péc tirianas visas ierices ripigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tiri§anas lidzeklis. Ja joprojam ir
piesarnojums, atkartojiet tiriSanas procesu.

Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums,
kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas apstradi
un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to nomainitu.
Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu $adiem elementiem:

« asmeniem jabut bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;

» skavam un zobiem ir pareizi japiegul;

 kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona;

¢ noslédzosiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un
jaaizveras viegli;

o gari, smalki instrumenti nedrikst bt saliekti vai deforméti;

e jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet, vai
ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas;

¢ poliméra virsmam nedrikst bt parmeérigi virsmas bojajumi
(piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas), deformacijas vai
redzams saliekums. Ja instruments ir bojats, tas ir janomaina.

Iee]loSana

¢ Péc tiriSanas un pirms sterilizéSanas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, slédzosam viram, slidosam vai rotéjosam
dalam) jaieello ar ideni $kisto$u smérvielu, pieméram, Preserve®,
instrumentu pieninu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta
lietoSanai mediciniskajam iericém. Vienmeér ievérojiet smérvielas
razotaja noradijumus par at$kaidiSanu, uzglabasanas laiku un
lietoSanas metodi.

Iepakos$ana sterilizé$anai

Pirms sterilizéSanas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.
levietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas piegades sistéma
saskana ar tvertné esosajiem markéjumiem/apziméjumiem.
Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
slégus vai fiksatorus.

Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizé$anas maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir
jaievéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices
ir jaietin, izmantojot divkarsas ietiSanas vai lidzvértigu metodi
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizéSanas ietinamaja papira, ievérojot divkarsas ietiSanas
vai lidzvértigas metodes (ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas)
noradijumus.

levérojiet kastes/paplates razotaja ieteikumus par ievietoSanu
un svaru. letitas kastes vai paplates kopéjais svars nedrikst
parsniegt 11,4 kg.
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SterilizéSana

Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizé$ana ar mitru,

karstu gaisu/tvaiku.

Katra sterilizé$anas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).
Vienmer iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par steriliz&éjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizé$anas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un apkopi.

Talak esoS$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°®.
Ja ir spéka tvaika sterilizé$anas prasibas, kas ir konservativakas
par talak eso$aja tabula noraditajam, jaievéro attiecigas vietéjas
vai valsts specifikacijas.

Cikla veids Temperatira | ledarbibas laiks | Zavésanas laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Priek$vakuuma/

. 132°C 4 minites 40 minttes
vakuuma impulss

Cikla veids Temperatiira | Iedarbibas laiks | Zavésanas laiks

Eiropas ieteiktie parametri

Priek$vakuuma/ 134°C

. 3 minites 40 miniites
vakuuma impulss

I \zesés
o |eteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks ir
30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts citadi.
o Péc zavesanas ieteicams 15 minates turét durvis atvertas.
o leteicamais atdzesésanas laiks péc Zavésanas ir 30 minttes,
bet var biit nepiecie$ams ilgaks laiks atkariba no sterilizéjamas
partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa temperatiiras un mitruma,
ierices konstrukcijas un izmantota iepakojuma.
Piezime: dezinficéSanas/sterilizéSanas ar tvaiku parametri,
ko Pasaules Veselibas organizacija (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficé$anas ar
TSE/KJS, ir $adi: 134 °C 18 miniites. Sis ierices ir saderigas ar
Sadiem parametriem.

Uzglabasana

o Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodro$inatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiiram/mitrumu.

Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet katru iepakojumu,

lai parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais papirs,
maisins vai filtrs) nav parplésts, pardurts, mitrs vai bojats.

Ja ir kads no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu,
un tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.

Taisno acetabularo rivurbju vaditaju saimes

Pieejami divu veidu taisnie acetabulara rivurbja vaditaji: Bridgeback
un divkarsa savienojuma. Gan Bridgeback, gan divkarsa savienojuma
acetabularo rivurbju vaditajiem ir atrais savienojums, kas atbrivo
acetabularo rivurbi, izmantojot atbrivosanas uzmavu. Turklat abiem
ir audu aizsargs, atspere, kas uzvelk atro savienojumu, un ar atsperi
darbinama atbrivos$anas poga, ka redzams 1. attéla.

Tiek piedavati divu veidu audu aizsargi: pilniba fikséts variants
un pilniba nonemams, ka paradits 1. attéla. Pilniba nonemama
audu aizsarga gadijuma ir svarigi, lai atspere un uzmava paliek

uz acetabulara rivurbja vaditaja spala. Pieejami dazada garuma
acetabulara rivurbja vaditaji, tadé] ir svarigi salikt pareiza garuma
audu aizsargu ar atbilsto$u spalu.
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1. attéls. Acetabulara rivurbja vaditaja sastavdalas (paradits
Bridgeback)

Atbrivosanas
poga

Atbrivosanas Atspere
uzmava

Audu
aizsargs
Divkarsa savienojuma taisna acetabulara rivurbja vaditaja
izjaukSana
1. Iznemiet acetabularo rivurbi no acetabulara rivurbja vaditaja,
pavelkot atbrivo$anas uzmavu proksimali, ka paradits 2. attéla.

2. Nonemiet audu aizsargu proksimali, nospieZot atbrivosanas pogu
un bidot audu aizsargu proksimali, ka paradits 3. un 4. attéla.

2. attéls. Acetabulara rivurbja atvieno$ana no divkarsa
savienojuma vaditaja
2/ Atlaidiet rivurbi
——_
1/ Pavelciet atpaka]
P / atbrivoanas uzmavu

e

3. attéls. Audu aizsarga proksimala kustiba uz divkarsa
savienojuma vaditaja

Nospiediet
Atbrivosanas uzmava atbrivo$anas
Bidiet audu aizsargu pogu

4, attéls. Nonemiet audu aizsargu uz divkarsa savienojuma
vaditaja tiri$anai un sterilizésanai

Standarta garuma un pagarinata acetabulara rivurbja vaditaja
(Bridgeback) izjauksana

1. Nonemiet acetabularo rivurbi no acetabulara rivurbja vaditaja,
pavelkot proksimali atbrivo$anas uzmavu un pagrieZot
acetabularo rivurbi, ka paradits 5. attéla.

2. Nonemiet audu aizsargu, nospieZot atbrivosanas pogu un bidot audu
aizsargu proksimali, ka paradits 6. attéla. Atsperei un atbrivosanas
uzmavai japaliek uz acetabulara rivurbja vaditaja spala.

5. attéls. Acetabulara rivurbja atvienosana no Bridgeback vaditaja

1/ Pavelciet atpakal
atbrivo$anas uzmavu

2/ Pagroziet rivurbi
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6. attéls. Bridgeback rivurbja vaditaja audu aizsarga izjauksana

Atbrivosanas
poga

R L o ———— e —
Atbrivo3anas Atslere

uzmava .
Audu aizsargs

Manipulacijas un kustibas tiriSanas laika

1. Kamér instrumenti ir iemérkti, saskaliniet un kustiniet visas
instrumentu kustigas dalas, lai nodro$inatu pilnigu tiriSanas
$kiduma saskari ar visam virsmam.

2. Tirot, vairakas reizes nospiediet atbrivosanas pogu.

3. Virziet atsperi un atbrivo$anas uzmavu proksimali un noberziet
acetabulara rivurbja vaditaja distalo galu.
a. Nodrosiniet, ka atspere paliek uz spala.

4. Nonemama audu aizsarga gadijuma izberziet audu aizsarga

iekSpusi ar ciesi piegulo$u pudelu suku. Virziet pudelu suku cauri
caurules iekSpusei tris (3) reizes.

5. Izskalojiet audu aizsarga iek$pusi ar $lirci.

6. Ripigi skalojiet visas dalas ar destilétu vai sterilu tideni, kamér
noskalotas visas tiriSanas $kiduma atliekas. Skalojot kustiniet
visas kustigas dalas.

7. leellojiet acetabulara rivurbja vaditaja kustigas dalas ar iideni
SkistoSu smérvielu, kas paredzéta kirurgiskajiem instrumentiem.

Vaditaju ar nonemamiem audu aizsargiem salikSana
pirms lietosanas

Pirms lieto$anas parliecinieties, ka ierice ir pareizi salikta.
1. NodroSiniet pareiza garuma audu aizsarga izmantoSanu ar
atbilstosu acetabulara rivurbja vaditaju.
¢ Bridgeback konstrukcijas gadijuma parbaudiet, vai iegravéta
iezime uz audu aizsarga sakrit ar iegravéto iezimi uz acetabulara
rivurbja vaditaja.
2. Atsperei jaatrodas vieta un jadarbojas.
3. Vispirms uz acetabulara rivubja vaditaja jauzliek audu aizsarga
kapnveida gals (skatit 7. attélu).
4. Nospiediet atbrivosanas pogu un uzbidiet audu aizsargu tam pari.

5. Noveértgjiet audu aizsarga pielago$anos.

e Starp audu aizsargu un atbrivosanas pogu nedrikst bt
liela atstarpe.

e Jajums liekas, ka uz Bridgeback konstrukcijas ir parak liela
atstarpe, nonemiet audu aizsargu un nodroSiniet, ka iegravétais
garums (Standard [standarta] vai Extended [pagarinatais]) uz
acetabulara rivurbja vaditaja sakrit ar garumu uz audu aizsarga.

7. attéls. Audu aizsargu kapnveida gals

Divkar3ais savienojums

Bridgeback
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Uzmanibu!
Sérijas numurs
Nesterils

Kataloga numurs

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts
pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma

Skatit lietosanas pamacibu

CE markéjums ar pazinotas struktiiras Nr.!
Mediciniska ierice

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Iepakojuma vieniba

Sveices pilnvarotais parstavis
Razotajvalsts

Razotajs

Izplatitajs

Izgatavosanas datums

Izmantot lidz

Importeétajs

lerices unikalais identifikators

!CE informaciju skatiet etiketé.
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| Lietuviy - LT |

Tiesieji gizduobés frezavimo jrankiai

Naudojimo ir pakartotinio apdorojimo instrukcija

Si iardymo ir valymo instrukcija atitinka ISO 17664 ir AAMI ST81.
Ji taikoma:

Daugkartiniams tiesiesiems guzduobés frezavimo jrankiams
(tiekiami nesterilis), A kurie yra skirti naudoti ir pakartotinai
apdoroti sveikatos priezitiros aplinkoje. Visi instrumentai ir
priedai gali biiti saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai,
vadovaujantis rankinio ir mi$raus rankinio-automatinio

valymo instrukcijomis ir naudojant Siame dokumente pateiktus
sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus instrumento
naudojimo instrukcijoje nurodyta Kitaip.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Medziagos ir draudZiamos medziagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyvinineés
kilmés medziagos, zr. gaminio etikete.

Aprasas

Tiesieji gizduobés frezavimo jrankiai yra mechaniniai instrumentai,
naudojami kartu su kitais instrumentais atliekant viso klubo
pakeitima. Instrumentai yra daugkartiniai ir gali buti pakartotinai
sterilizuojami taikant toliau apibréztus budus.

Numatytoji pasKirtis

Tiesieji giizduobés frezavimo jrankiai yra mechaniniai instrumentai,
naudojami kartu su Kitais instrumentais atliekant viso klubo
pakeitima. Priemoné naudojama giizduobés kaului paruosti
atliekant viso klubo pakeitima, sujungus chirurginj mechanizuota
jrankj su , Tecomet” giizduobés freza ,Bridgeback".

Numatytoji pacienty populiacija

Tiesieji gizduobés frezavimo jrankiai yra receptiniai, todél

reikiamy Ziniy turintis chirurgas ortopedas gali naudoti priemone
bet kuriam pacientui, kuriam jg laiko tinkama. Priemoné skirta
naudoti pacientams, kuriems atliekama procediira, per kurig biitinas
visi$kas klubo sanario pakeitimas.

Naudojimo indikacijos

Tiesieji gizduobés frezavimo jrankiai yra skirti paruosti gizduobés
kaulg klubo taurés implantui jstatyti, laikantis implanto chirurginés
metodikos ir jo naudojimo indikacijy bei kontraindikacijy.

Kontraindikacijos

Sie ortopediniai instrumentai yra naudojami pagal recepta.
Priemones gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZiiiros
darbuotojai. Sie instrumentai néra skirti naudoti atliekant kitas
chirurgines procediiras ar kitose anatominése vietose.

Numatyti naudotojai

Tiesieji giizduobés frezavimo jrankiai yra receptiniai, todél juos turi
naudoti kvalifikuoti chirurgai ortopedai, parengti taikyti atitinkama
chirurgine metodika.

Priedai ir (arba) kitos priemonés, skirti naudoti kartu su gaminiu

o Tiesieji glizduobés frezavimo jrankiai yra skirti naudoti su
chirurginiu mechanizuotu jrankiu, prijungus standartine
pramonine jungtimi.?

o Tiesieji glizduobés frezavimo jrankiai yra skirti naudoti
su , Tecomet” guzduobés frezomis ,Bridgeback"?

Prie$ naudojima uztikrinkite patikima pirmiau minéty junginiy sujungima.
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Numatoma klinikiné nauda

Naudojant kaip numatyta tiesieji glizduobés frezavimo jrankiai
padeda implantuoti viso klubo pakeitimo taure. Implanty klinikiné
nauda nurodyta implanty NI.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami daZniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos:

 Veélavimas atlikti chirurgine operacija dél trikstamy, pazeisty arba
nusidévéjusiy instrumenty.

¢ Audiniy pazeidimas ir papildomo kaulo pasalinimas dél atSipusiy,
pazeisty arba j klaidinga padétj nustatyty instrumenty.

« Infekcija ir toksiSkumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami reiskiniai naudotojui:

¢ [pjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos. Pranesimai apie
rimtus incidentus

Prane$imai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés nareés, kurioje yra jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

- tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai léme, galéjo

lemti arba galéjo sukelti bet kurj i$ toliau iSvardyty jvykiy:

¢ paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis  savo vietos
,Tecomet" prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo gaminamy
instrumenty skaitykite to gamintojo parengta naudojimo instrukcija.

Veiksmingumas ir charakteristikos

Tiesieji giizduobés frezavimo jrankiai yra mechaniniai instrumentai,
naudojami kartu su kitais instrumentais atliekant viso klubo
pakeitima. Priemoné naudojama giizduobés kaului paruosti
atliekant viso klubo pakeitimg, sujungus chirurginj mechanizuotg
jrankj su , Tecomet” gizduobés freza ,Bridgeback".

I8ardymo ir surinkimo nurodymai pateikti toliau.

A ISPEJIMAI

5& Pagal JAV federalinius teisés aktus Sig priemone gali parduoti
tik gydytojas arba jam uzsakius.

Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami nesterilts, turi buti iSvalyti ir sterilizuoti pagal Sias
instrukcijas pries kiekvieng panaudojima.

Pries sterilizuojant audiniy apsaugos mova biitina i$rinkti ir vél
surinkti prie$ naudojant.

Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus ir
priedus, su jais dirbant arba juos Salinant, reikia dévéti asmenines
apsaugines priemones (AAP).

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty biitina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.

Bukite atsargis tvarkydami, valydami, Sluostydami arba Salindami
instrumentus ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais
ar dantimis.

Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
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Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologinés kilmés nesvarumams i§dzitti ant
uZtersty priemoniuy. Neleidziant kraujui, kiino skys¢iams

ir audiniy liku¢iams i$dzitti ant panaudoty instrumenty
padidinamas visy vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy
veiksmingumas.

Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali buiti
nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
aklinomis angomis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais ir kitomis
sudétingomis formos ypatybémis. Rekomenduojama tokias
priemones kruopsciai i$valyti rankomis pries atliekant bet kokj
automatinio valymo procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy Sepeciy ir $vei¢ianciy
kempiniy. Sios medZiagos pazeis instrumenty pavirsiy ir apdaila.
Valydami rankomis naudokite tik skirtingy formy, ilgiy ir dydziy
Sepetelius minkstais nailoniniais Seriais.

Apdorodami instrumentus, nedékite sunkiy priemoniy ant trapiy
instrumenty.

Nenaudokite Kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.
Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biiti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

Instrumenty naudojimo biidus lemia naudotojo patirtis ir
kvalifikacinis pasirengimas chirurginéms procediroms. Sio
instrumento nenaudokite jokiais tikslais, kurie nenumatyti pagal
priemonés paskirtj, nes tai gali labai pakenkti gaminio naudojimo
saugumui ir funkcionalumui.

Salinimas

Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite

ja pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

Visos priemonés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
Zmogaus kilmés medZiagomis (kaip antai kiino skysciai), turi biiti
tvarkomos pagal ligoninés protokola, skirtg uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos priemonés, turincios astriy
briauny, turi biti pagal ligoninés protokolg iSmetamos

j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Priemonés naudojimo trukme

Tiesieji gizduobés frezavimo jrankiai yra daugkartiniai
instrumentai. Tikétina tinkamumo naudoti trukmé priklauso nuo
instrumenty naudojimo daznio, tvarkymo ir priezitros. Taciau
negalima tiketis, kad netgi tinkamai naudojami, tvarkomi ir
Kiekvieng karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Jei nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal $ias
instrukcijas daro minimaly poveikj daugkartinio naudojimo
instrumentams ir priedams. Neraidijanciojo plieno arba kitokiy
metaliniy chirurginiy instrumenty eksploatacijos pabaiga
paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant
pagal chirurgine paskirtj.

Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie néra tokie
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patvarus kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy plyseliy,
jtrakimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba jis akivaizdziai
persikreipes, komponenta bitina pakeisti. Dél pakeitimo
kreipkiteés j savo , Tecomet” atstova.

Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH
fermentines ir valancias priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba kuriose
kelia nerima uzkreciama spongiforminé encefalopatija (USE) ir
Kroicfeldo-Jakobo liga (KJL), neradijancio plieno ir polimerinius
instrumentus galima valyti $arminémis medziagomis, kuriy pH
lygus 12 ar mazesnis. Labai svarbu, kad Sarminiai valikliai biity
visi$kai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisu skalaujant,
kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir sutrumpinti jy
naudojimo trukme.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima atliekantys
asmenys atsako uz ty grieztesniy teisés akty ir potvarkiy laikymasi.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti daugkartinio naudojimo instrumentams ir
priedams naudojimui chirurgijai.

A ISPEJIMAS Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra
atsakingi uztikrinti, kad kartotinis apdorojimas biity atliktas
tinkamai apmokyto personalo ir naudojant tinkama jranga bei
medziagas, kad pageidaujami rezultatai buity pasiekti; paprastai
tam butina patvirtinti ir nuolat stebéti jrangg ir procesus.

A ISPEJIMAS Biitina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés ar
gydymo jstaigos kartotinio apdorojimo protokolo nukrypimus nuo
pateikty instrukcijy ir jy veiksminguma, kad biity galima iSvengti
nepageidaujamy pasekmiy.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI

Naudojimo vietoje

¢ Vienkartinémis Sluostémis nuvalykite nuo instrumenty biologinés
kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite priemones j indg su
distiliuotu vandeniu arba uZdenkite drégnais ranksluosciais.
Pastaba. Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale palengvins
valyma, ypac sudétingos formos instrumenty su spindZiais,
sujungtais pavirsiais, aklinomis angomis ir kaniulémis.

Jeigu instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny, po
naudojimo jie turi biti kaip jmanoma greiciau nuvalyti, kad biity
sumazinta iSdZiivimo prie$ valyma tikimybe.

Izoliavimas ir transportavimas

« Naudoti instrumentai turi buti pervezti  nukenksminimo
zona pakartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad biity i$vengta nereikalingo uzter$imo pavojaus.

Paruosimas valymui
[Sardomus instrumentus biitina iSardyti pries valyma ir
sterilizavima. Priemoneés iSardymas aprasytas toliau.

Pastaba. Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus
galima atlikti rankomis. Niekada nenaudokite jrankiy
instrumentams iSardyti labiau nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus bitina paruosti
gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiiros.
Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg
vandentiekio vandeni.

Pastaba. Stipriai uzterSus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, butina paruosti nauja valymo tirpala.
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RankKinio valymo veiksmai

« 1 veiksmas. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala
pagal gamintojo instrukcijas.

« 2 veiksmas. VisiSkai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, ertmes ir kanalus biutina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai buty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Apie priemonei skirtas manipuliacijas ir judesius valant
Zr. toliau.

« 3 veiksmas. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuéiy.
Mirkydami trinkite pavir$ius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi tersalai bus pasalinti. Pajudinkite visus
judancius mechanizmus. Ypatingg démes;j skirkite siauriems
plySiams, Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento
dantims, Siurkstiems pavirSiams ir sritims su judanciais
komponentais ar spyruoklémis. Spindzius, aklinas ertmes ir
kaniules biitina i$valyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu
su nailono $eriais. Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly
Sepetélj | spindzius, aklinas ertmes bei kaniules ir sukiodami
pastumdyKkite ji kelis kartus.

Pastaba. Visa $veitima butina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumazintumeéte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

4 veiksmas. ISimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei viena (1) minute.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

5 veiksmas. Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintumeéte visus jstrigusius burbuliukus.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules bitina praplauti $virkstu, kad
burbuliukai buty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu valykite instrumentus jrangos gamintojo
rekomenduojamu laiku, temperatiiroje ir daznumu, kurie yra
optimaliis naudojamam plovikliui. Rekomenduojama trukmé ne
trumpesné nei deSimt (10) minuciy.

Pastabos.

¢ Apie priemonei skirtas manipuliacijas ir judesius valant
Zr. toliau.
Valydami ultragarsu atskirkite neriidijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty is Kity metaly, kad
iSvengtumeéte elektrolizés.
Visiskai atidarykite lankstomus instrumentus.

Naudokite ultragarsiniams valytuvams sKkirtus vielos tinklo
krepsius arba déklus.

Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
veiksminguma ultragarso aktyvumo detektoriumi,
atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant , TOSI™“
arba ,SonoCheck™".
6 veiksmas. ISimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly Zenkly.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

7 veiksmas. [$dZiovinkite instrumentus $variu, drégme
sugerianciu, nesiptikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary
suspausta ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.
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Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

« 1 veiksmas. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala
pagal gamintojo instrukcijas.

« 2 veiksmas. VisiSkai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules bitina praplauti $virkstu, kad
burbuliukai buty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Apie manipuliacijas ir judesius valant Zr. toliau.

« 3 veiksmas. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip
10 minuciy. Trinkite pavir§ius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite siauriems plysiams,
Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
pasiaustiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais ar
spyruoklémis. Spindzius, aklinas angas ir kaniules biitina i$valyti
gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami
istatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais Seriais
i spindzius, aklinas angas ir kaniules ir sukiodami pastumdykite
ji kelis kartus.

Pastabos.

¢ Apie priemonei skirtas manipuliacijas ir judesius valant
Zr. toliau.

« Visg $veitima butina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirs$iumi, kad sumazintumeéte galimybe uZterstam
tirpalui virsti aerozoliu.

¢ 4 veiksmas. ISimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei viena (1) minute.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

« 5veiksmas. Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtinta plautuva /
dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis, kaip sudeéti instrumentus, kad valymo
poveikis bty maksimalus, pvz., atidarykite visus instrumentus,
sudékite jgaubtus instrumentus ant Sono arba apverstus,
naudokite plautuvams skirtus krepsius ir déklus, sudékite
sunkesnius instrumentus apatiniuose krepsiuose ir dékluose.
Jeigu plautuvas / dezinfekatorius apriipintas specialiais padéklais
(pvz, instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal gamintojo
instrukcijas.

« 6 veiksmas. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimalis plovimo ciklo

parametrai:
Ciklas |Aprasas
1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo e
2 minutés
2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose @ Karstas minkstintas
vandentiekio vanduo e 1 minuté
3 Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo
4 Plovimas skalbikliu e Karstas vandentiekio vanduo (64-66 °C) @
2 minuteés
5 Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C) e 1 minuté
6 Dziovinimas karstu oru (116 °C) @ 7-30 minuciy
Pastabos.

« Biitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo
instrukcijomis.

« Biitina naudoti plautuva / dezinfekatoriy, kurio
veiksmingumas yra pademonstruotas (pvz., leistas FDA
arba patvirtintas pagal ISO 15883).
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¢ Dziovinimo trukmé nurodyta kaip verciy intervalas, nes ji
priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos dydZio.
« Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali buti
terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo
plovikliu. Terminis skalavimas turéty buti atliekamas norint
pasiekti minimalia verte A0 = 600 (pvz., 90 °C 1 minute pagal
1SO 15883-1) ir yra suderinamas su instrumentais.
Jei yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®",
JInstrument Milk“ ar Kitu lygiaverciu tepalu, sKirtu
medicinos priemonéms, jj galima naudoti instrumentams,
jei nenurodyta Kitaip.

Dezinfekcija

« Instrumentai prie§ naudojima turi biti visiskai sterilizuoti.
Zr. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

o Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet priemones taip pat batina
sterilizuoti pries naudojima.

DZiovinimas

[8dziovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu,
nesiplikuojanciu audeklu. Galite naudoti $vary, filtruota suspausta
org drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir sunkiai pasiekiamy
viety pasalinti.

Tikrinimas ir bandymas

¢ Po valymo visas priemones bitina atidziai apzitiréti, ar neliko
biologinés kilmés nesvarumy ir ploviklio liekany. Jei tersaly liko,
pakartokite valymo procesa.

« Apziurekite kiekvieng priemone, ar netriiksta sudétiniy daliy,

ji nepazeista ir pernelyg nenusidévéjusi. Jei matote pazeidimy ar

nusidévéjimy, kurie gali trukdyti priemonés veikimui, nutraukite

apdorojima ir kreipkités j , Tecomet" atstova, kad priemone pakeisty.
¢ Apzitrédami priemones, atkreipkite démes;j j Sias dalis:

¢ Pjovimo briaunos turi biti iStisinés, be jranty.

o Ziotys ir dantys turi bati tinkamai sulygiuoti.

e Judancios dalys turi sklandziai judéti visoje numatytoje
judéjimo amplitudéje.

o Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uZsidaryti.

o Ilgi ir ploni instrumentai turi bati nesulenkti ir nedeformuoti.

o Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

» Polimero pavirsiuje neturéty bity smarkaus pavirsiaus
pazeidimo (pvz., kapiliariniy plySeliy, jtrikimy, atsilupusiy
sluoksniy), deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo Zenkly.
Jei instrumentas yra paZzeistas, jj reikia pakeisti.

Sutepimas

Po valymo pries sterilizavimg instrumentus su judan¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uzraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) batina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®,  Instrument Milk” ar kitu lygiaverc¢iu tepalu, skirtu
medicinos priemonéms. Visuomet vadovaukités tepalo gamintojo
instrukcijomis dél skiedimo, laikymo termino ir tepimo budo.

Ipakavimas sterilizacijai

Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi biti
tinkamai i$valyti.

Padékite instrumentus j atitinkama padétj tiekimo sistemoje,
atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus / etiketes.
Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite visus
sklascius ar spynas.

Pavienes priemones galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkanciame) medicininés klasés
sterilizavimo maiSelyje arba jvyniojimo medZziagoje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiSelj arba jvyniojimo medZiaga. Priemones
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bitina jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj
metoda (Zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).
¢ Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniojimo medziagy.

o Déze arba dékla bitinai jvyniokite patvirtintame (pvz., FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés klasés
sterilizavimo jvynioklyje, naudodami dvigubo jvyniojimo arba
lygiavertj metodg (zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

¢ Vykdykite dézés / déklo gamintojo rekomendacijas dél jkrovos
ir svorio. Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris neturi
virsyti 11,4 kg.

Sterilizavimas

« Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu /
garais.

 Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti

patvirtinta cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj

emuliatoriy (6 klasés).

Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis

deél jkrovos konfigtracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo

jrangos veiksmingumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA leistinas,

atitinkantis EN 13060 arba EN 285). Taip pat butina vadovautis

gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo ir

priezitros.

Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiros, bitinos pasiekti

sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.

Turi buti laikomasi vietiniy ar nacionaliniy specifikacijy, kai

taikomi sterilizacijos garais reikalavimai yra grieZtesni nei

iSvardyti Zemiau esancioje lenteléje.

. . - Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas/ 132°C 4 minutés 40 minutiy
pulsuojantis
vakuumas
. . - Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatira N )
Europoje rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas/ 134°C 3 minutés 40 minutiy
pulsuojantis
vakuumas
Diiovini . [

¢ Rekomenduojama dziovinimo trukmé pavieniams jvyniotiems
instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta kitaip priemonés
instrukcijos specifikacijose.

¢ Po dziovinimo rekomenduojama 15-kai minuciy atidaryti duris.

¢ Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmé po dziovinimo
yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiiracijos, aplinkos
temperatiiros ir drégnio, priemoniy konstrukcijos ir naudojamo
ipakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba. Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)

rekomenduoja $iuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais

parametrus pakartotiniam instrumenty apdorojimui, kai

yra nerimo dél USE / KJL ter$aly: 134 °C, 18 minutiy. Sios

priemonés suderinamos su Siais parametrais.

Laikymas

o Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose, ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai védinamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremalios temperatiros
ir drégnumo.
Pastaba. Apziurékite kiekviena pakuote pries naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., ivynioklis, maiselis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmeés
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ar bandymo atidaryti poZymiu. Jeigu yra bent vienas $iy
pozymiuy, pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi buti
pakartotinai apdorotas atliekant valyma, ipakavima ir
sterilizavima.

Tiesiujy giizduobés frezavimo jrankiy Seimos

Tiesieji giizduobés frezavimo jrankiai bina dviejy tipy: ,Bridgeback”
tipo ir dvigubos jungties. Tiek ,Bridgeback” tipo, tiek dvigubos jungties
guzduobés frezavimo jrankiuose yra greitoji jungtis, kuri atpalaiduoja
guzduobés freza naudojant atleidimo mova. Be to, juose abiejuose yra
audiniy apsaugas, spyruoklé, kuri jtempia greitaja jungtj, ir spyruokle
uZtaisytas atleidimo mygtukas, kaip pavaizduota 1 pav.

Sitlomi dviejy tipy audiniy apsaugai: nekeic¢iami ir kei¢iami, kaip
parodyta 1 pav. Naudojant kei¢iama audiniy apsauga, svarbu, kad
spyruoklé ir mova buty islaikytos ant gizduobés frezavimo jrankio
koto. Guzduobés frezos frezavimo jrankiai biina jvairiy ilgiy, tad
svarbu, kad tinkamo ilgio audiniy apsaugas biity montuojamas prie
tinkamo koto.

1 pav. Guzduobés frezavimo jrankio sudétinés dalys (parodytas
»Bridgeback" tipo)

Atleidimo
mygtukas

Atleidimo Spyruoklé
mova

Audiniy
apsaugas

Dvigubos jungties tiesiosios giiZduobés frezos frezavimo

irankio iSardymas

1. Nuo guzduobés frezavimo jrankio atjunkite giizduobés frezg,
proksimaliai traukdami atleidimo mova, kaip parodyta 2 pav.

2. Spausdami atleidimo mygtuka nuimkite audiniy apsauga
proksimaliai, kaip parodyta 3 ir 4 pav.

2 pav. Gizduobés frezos atjungimas nuo dvigubos jungties jrankio
2/ Atlaisvinkite frezg

—~—
— / 1/ Atitraukite atlaisvinimo
%

mova
I

3 pav. Proksimalus audiniy apsaugo judesys ant dvigubos
jungties jrankio

Paspauskite
Atleidimo mova atleidimo
Slinkite audiniy apsauga mygtuka

4 pav. Pries valant ir sterilizuojant, numaukite audiniy apsauga
nuo dvigubos jungties jrankio
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Standartinio ilgio ir pailginto giZduobés frezavimo jrankio

(.Bridgeback” tipo) iSardymas

1. Nuo guzduobés frezavimo jrankio atjunkite frezg, proksimaliai
traukdami atleidimo mova ir sukdami giizduobés freza, kaip
parodyta 5 pav.

2. Pasalinkite audiniy apsauga, spausdami atleidimo mygtuka ir
slinkdami audiniy apsauga proksimaliai, kaip parodyta 6 pav.
Spyruoklé ir atleidimo mygtukas turi pasilikti ant gizduobés
frezavimo jrankio koto.

5 pav. Giizduobés frezos atjungimas nuo ,Bridgeback”
tipo jrankio

1/ Atitraukite atlaisvinimo mova

2/ Pasukite freza

6 pav. Audiniy apsaugo pasalinimas nuo ,Bridgeback” tipo
frezavimo jrankio

Atleidimo
mygtukas

- |
e (—
Atleidimo Spyrlnklé

mova -
Audiniy apsaugas

Manipuliacijos ir judesiai valant

1. I$judinkite ir paslankiokite visas judamasias panardinty
instrumenty dalis, kad valymo tirpalas galutinai pasiekty
visus pavirsius.

2. Valydami paspauskite atpalaidavimo mygtuka kelis kartus.

3. Proksimaliai paslinke spyruokle ir atleidimo mova, nusveiskite
distalinj frezavimo jrankio antgalj.

a. Neleiskite spyruoklei nuslinkti nuo strypo.
4. GlaudZiai jspraudziamu vamzdeliy valytuvu issveiskite kei¢iamo

audiniy apsaugo vidy. Pervalykite vidinj Sio vamzdelio kanalg
vamzdeliy valytuvu tris (3) kartus.

wu

Audiniy apsaugo vidy perplaukite Svirkstu.

o

Visas dalis kruopsciai iSskalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu, kad nelikty jokiy valymo tirpalo pédsaky. Skalaudami
judinkite visas judamasias dalis.

~

Visas judancias giizduobés frezavimo jrankio dalis sutepkite
chirurginiams instrumentams skirtu vandenyje tirpiu lubrikantu.

Irankio su kei¢iamais audiniy apsaugais surinkimas prie$
naudojant
Prie$ naudodami jsitikinkite, kad priemoné surinkta tinkamai.
1. [sitikinkite, kad su atitinkamu gazduobés frezavimo jrankiu
naudojamas tinkamo ilgio audiniy apsaugas.
¢ Jei naudojate ,Bridgeback"” tipo modelj, patikrinkite, ar audiniy
apsaugo graviiiriné Zzyma sutampa su giuzduobés frezavimo
jrankio graviiirine Zyme.
2. [sitikinkite, kad yra spyruoklé ir kad ji veikia.
3. Audiniy apsaugo galas su laipteliu pirma turi eiti ant giiZduobés
frezavimo jrankio (Zr. 7 pav.).
4. Nuspauskite atpalaidavimo mygtuka ir per jj slinkite audiniy
apsauga.
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5. [vertinkite, ar audiniy apsaugas tinkamai uzmautas.

¢ Tarp audiniy apsaugo ir atpalaidavimo mygtuko neturi
susidaryti didelis papildomas tarpas.

¢ Jei manote, kad ,Bridgeback” tipo modelyje yra papildomas
tarpas, pasalinkite audiniy apsauga ir isitikinkite, kad ant
guzduobés frezavimo jrankio iSgraviruotas ilgis (,Standard”
[standartinis] ar ,Extended" [pailgintas] sutampa su
iSgraviruotu audiniy apsaugo ilgiu.

7 pav. Audiniy apsaugo galas su laipteliu

Dviguba jungtis

,Bridgeback tipo

PAKUOTES ZENKLINIMO SIMBOLIAI

Démesio.
Siuntos numeris
Nesterilu

Katalogo numeris

parduoti tik gydytojas arba jam uzsakius

= R E P

Zr. naudojimo instrukcija

CE ZenkKlas ir notifikuotoji jstaiga Nr.!

N
N
©0
~

Medicinos priemoné

Igaliotasis atstovas Europos bendrijoje
Pakuotés vienetas

Igaliotasis atstovas Sveicarijoje
Gamybos salis

Gamintojas

Platintojas

Pagaminimo data

Galiojimo terminas

Importuotojas

8 VLALEY[E

Unikalusis priemonés identifikatorius

!Norédami perziaréti CE informacija, Zr. Zenklinima.

Pagal JAV federalinius teisés aktus $ig priemone gali

199



I Norsk - NO I

Rette drivenheter for acetabulart
opprgmmingsbor

Instruksjoner for bruk og reprosessering

Disse demonterings- og rengjgringsinstruksjonene samsvarer med
ISO 17664 og AAMI ST81. De angdr fglgende:

Gjenbrukbare rette drivenheter for acetabuleert opprgmmingsbor
(leveres ikke-sterile) som er beregnet for bruk og reprosessering
i et helseinstitusjonsmiljg. Alle instrumenter og alt tilbehgr kan trygt
og effektivt reprosesseres ved a fplge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
og steriliseringsparametrene som finnes i dette dokumentet, MED
MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som fglger med
et spesifikt instrument.

BRUKSANVISNING

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Beskrivelse

De rette drivenhetene for acetabuleert opprgmmingsbor er
medisinske instrumenter, de brukes som del av et instrumentsett
under en total hofteproteseoperasjon. Instrumentene er gjenbrukbare
og kan resteriliseres ved hjelp av metoder definert nedenfor.

Tiltenkt bruk

De rette drivenhetene for acetabuleert opprgmmingsbor er
medisinske instrumenter som brukes som del av et instrumentsett
under en total hofteproteseoperasjon. Enheten brukes for a
Kklargjgre acetabulum under en total hofteproteseoperasjon

koblet til et kirurgisk elektroverktgy med et Tecomet Bridgeback
acetabulart opprgmmingsbor.

Tiltenkt pasientpopulasjon

De rette drivenhetene for acetabulaert opprgmmingsbor er
reseptpliktige; en kyndig ortopedisk kirurg kan dermed bruke
enheten pd en pasient som han eller hun mener er en aktuell
kandidat. Enheten skal brukes pa pasienter som gjennomgar
en prosedyre som krever en total hofteprotese.

Indikasjoner for bruk

De rette drivenhetene for acetabulaert opprgmmingsbor er beregnet
pd & klargjgre acetabulum for innsetting av hofteskalimplantater,

i samsvar med implantatets kirurgiske teknikk og implantatenes
indikasjoner for bruk og kontraindikasjoner.

Kontraindikasjoner

Disse ortopediske instrumentene er reseptpliktige. Enhetene skal
kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Disse instrumentene
skal ikke brukes i andre kirurgiske tilneerminger eller pa andre
anatomiske steder.

Tiltenkt bruker

De rette drivenhetene for acetabulaert opprgmmingsbor er
reseptpliktige og skal derfor brukes av kvalifiserte ortopediske
kirurger som har fitt oppleering i de aktuelle kirurgiske teknikkene.

Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i kombinasjon

med produktet

¢ De rette drivenhetene for acetabuleert opprgmmingsbor er tiltenkt
brukt med et kirurgisk elektroverktgy via en kobling som fglger
bransjestandard.?
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¢ De rette drivenhetene for acetabulert opprgmmingsbor er tiltenkt
brukt med Tecomet Bridgeback acetabulaere opprgmmingsbor.?

“For de ovenstdende kombinasjonene ma du sgrge for at tilkoblingen
er forsvarlig fgr bruk.

Forventet klinisk nytte

Nar de rette drivenhetene for acetabuleert opprgmmingsbor
brukes som tiltenkt, bistdr de ved implantasjon av en skal for
total hofteprotese. Implantatenes kliniske nytte er beskrevet i
implantatenes bruksanvisning.

Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner inneberer risikoer. Det fglgende er

ofte oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

« Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

¢ Vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet slgve, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter.

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av bor, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av
instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige
hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten,

skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i

medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. Alvorlig

hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte fgrte til,

som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av det fglgende:

¢ Dgd hos en pasient, bruker eller en annen person.

« Midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand.

¢ En alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter som
er produsert av en annen juridisk produsent.

Ytelse og egenskaper

De rette drivenhetene for acetabulaert opprgmmingsbor er
medisinske instrumenter som brukes som del av et instrumentsett
under en total hofteproteseoperasjon. Enheten brukes for a
klargjgre acetabulum under en total hofteproteseoperasjon

koblet til et kirurgisk elektroverktgy med et Tecomet Bridgeback
acetabulzrt opprgmmingsbor.

Se nedenfor for monterings- og demonteringsinstruksjoner.

A ADVARSLER

wl% Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling fra lege.

Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres ikke-sterile

, ma rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene fgr
hver bruk.

Vevvernhylsen ma demonteres for sterilisering og monteres
igjen for bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av,
arbeid med eller avhending av kontaminerte eller potensielt
kontaminerte instrumenter og tilbehgr.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.
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Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring,
avtgrking eller avhending av instrumenter og tilbehgr med skarpe
skjeereegger, spisser og tenner.

Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.

Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

IkKe la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter. Alle
péfelgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar

ikke blod, kroppsveesker og vevsrester har fatt tgrke pa brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskedekontaminator

er kanskje ikke effektiv for instrumenter med lumen, blindhull,
kanyler, sammenfgyde overflater og andre komplekse egenskaper.
Det anbefales a grundig rengjgre slike instrumentegenskaper
manuelt fgr enhver automatisk rengjgringsprosess.
Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former,
lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.
Ikke plasser tunge gjenstander oppa gmtalige instrumenter nar
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for a unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa kirurgiske
instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
Instrumentbenyttelse beror pa brukerens erfaring og oppleering i
kirurgiske prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet til noe annet
formal enn den tiltenkte bruken av enheten, da dette kan ha
betydelig innvirkning pa sikkerheten og funksjonen til produktet.

Avhending

Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt
smittsomme stoffer av menneskelig opphav (slik som
kroppsvaesker), skal hdndteres i henhold til sykehusets protokoll
for smittsomt medisinsk avfall. Enhver enhet som inneholder
skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

Enhetens levetid

 De rette drivenhetene for acetabuleaert opprgmmingsbor er
gjenbrukbare instrumenter. Forventet levetid avhenger av
bruksfrekvensen og stellet og vedlikeholdet instrumentene far.
Likevel, selv med riktig hdndtering, stell og vedlikehold, kan det
ikke forventes at gjenbrukbare instrumenter varer evig.

« Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang far
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje, ma
ikke brukes.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med
mindre noe annet er notert. Enden pd levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som
regel ut fra slitasje og skade péafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp. De
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er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter i
metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering), vridning eller
synlig skjevhet, skal de byttes ut. Kontakt din representant for
Tecomet dersom du har behov for utskifting.

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes til a
rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer i land der det
kreves av lov eller lokale forordninger eller der prionsykdommer
som overfgrbar spongiform encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-
Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er svaert viktig at
alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig og grundig
ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det oppsta
forringelse som forkorter enhetens levetid.

I land der kravene til reprosessering er strengere enn det som er
oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens ansvar
a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre gjenbrukbare instrumenter og tilbehgr
for kirurgisk bruk.

A ADVARSEL Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets
ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr
og materiell, og at personalet har fatt riktig oppleering for a fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene
er validerte og overvédkes rutinemessig.

A ADVARSEL Ethvert avvik fra disse instruksjonene, av
brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet
for & unnga mulige ugnskede konsekvenser.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted

Fjern stgrre mengder biologiske rester fra instrumentene med en
engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann eller
dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er
klargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,
seerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres sa snart som mulig etter bruk for & minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

o Brukte instrumenter ma transporteres til
dekontamineringsomradet for reprosessering i lukkede eller
tildekte beholdere for & hindre risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

Instrumenter som er laget for 4 tas fra hverandre, ma demonteres
far rengjering og sterilisering. Demontering av enheten er
beskrevet nedenfor.

Merk: All anbefalt demontering kan utfgres for hind. Bruk
aldri verktgy til 8 demontere instrumentene utover det som
er anbefalt.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved fortynningen og
temperaturen som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.
Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (uklare).
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Trinn for manuell rengjgring
¢ Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.
¢ Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for a sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for 4 fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
lgsningen. Se nedenfor for enhetsspesifikk manipulering og
mangvrering under rengjgring.
Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under
blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med myk
nylonbust til alt synlig smuss er fjernet. Beveg bevegelige
mekanismer fullstendig. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker,
hengslede ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og
omrader med bevegelige komponenter eller fjeerer. Lumen,
blindhull og kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende,
rund bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten
inn i lumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse mens
du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig 8 komme til.
Trinn 5: Klargjer et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i rengjgringslgsningen
og rist dem forsiktig for a fjerne eventuelle bobler som sitter

fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med en
sprgyte for 4 fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
kommer i kontakt med Igsningen. Rengjgr instrumentene sonisk

i den tiden, temperaturen og frekvensen som anbefales av
utstyrsprodusenten, og som er optimale for det rengjgringsmidlet
som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.

Merknader:

¢ Se nedenfor for enhetsspesifikk manipulering og
mangvrering under rengjgring.

Skill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for
a unnga elektrolyse.

Apne hengslede instrumenter helt.

Bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralydrengjgringsmaskiner.

Regelmessig overvaking av ytelsen til sonisk rengjoring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

¢ Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i renset
vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester av
rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig a komme til.

o Trinn 7: Tork instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut.
Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

« Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

¢ Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for & fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for & sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
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og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler

og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
lgsningen. Se nedenfor for manipulering og mangvrering under
rengjgring.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss er
fiernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Ver spesielt oppmerksom
pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru
overflater, og omrader med bevegelige komponenter eller fjaerer.
Lumen, blindhull og kanyler skal rengjgres ved bruk av en
tettsittende, rund bgrste med nylonbust. Far den tettsittende, runde
bgrsten med nylonbust inn i lumenet, blindhullet eller kanylen med
en vribevegelse mens du skyver den inn og ut flere ganger.

Merknader:

¢ Se nedenfor for enhetsspesifikk manipulering og
mangvrering under rengjgring.

« All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens overflate
for a minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med

springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og

hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Trinn 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert

vaskemaskin/desinfektor. Fglg anvisningene fra produsenten av

vaskedekontaminatoren for lasting av instrumentene slik at de far
maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. dpne alle instrumenter,
plasser konkave instrumenter pa siden eller opp ned, bruk kurver
og brett som er laget for vaskemaskiner, sett tunge instrumenter
nederst i brettene og kurvene. Hvis vaskedekontaminatoren er
utstyrt med spesialhyller (f.eks. for kanylerte instrumenter), skal
disse brukes i henhold til produsentens anvisninger.

Trinn 6: Prosesser instrumentene ved bruk av en av

vaskedekontaminatorens standard instrumentsykluser i henhold

til produsentens anvisninger. De fglgende minimumsparametrene
for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter
2 Enzymspray og -blgtlegging @ Varmt, myknet springvann e
1 minutt

3 Skylling e Kaldt, myknet springvann

4 Vask med rengjgringsmiddel @ Varmt springvann (64-66 °C) @
2 minutter

5 Skylling @ Varmt, renset vann (64-66 °C) @ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) @ 7-30 minutter

Merknader:

¢ Anvisningene fra prod
skal falges.

En vaskedekontaminator med dokumentert effektivitet
(f.eks. FDA-Klarering eller validert i henhold til ISO 15883)
bar brukes.

Terketiden vises som et intervall fordi den

avhenger av stgrrelsen pa lasten som er plassert

i vaskedekontaminatoren.

Mange produsenter forhandsprogrammerer sine
vaskedekontaminatorer med standardsykluser, og

disse kan inkludere en termisk lavnivas desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den termiske
desinfeksjonssyklusen skal utfgres for 4 oppna en
minimum A0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °C i 1 minutt i henhold
til ISO 15883-1), og er kompatibel med instrumentene.
Hvis en smgresyKlus er tilgjengelig som gjelder for
vannlgselige smgremidler, slik som Preserve®, Instrument
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Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for pifering pa
medisinske enheter, er det akseptabelt & bruke den pa
instrumentene, med mindre noe annet er angitt.

Desinfisering

e Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk.
Se steriliseringsanvisninger nedenfor.

e Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en
vaskedekontaminatorsyklus, men enhetene ma ogsa
steriliseres fgr bruk.

Terking

o Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Inspeksjon og testing

¢ Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenveerende biologisk
smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring. Hvis det fremdeles
finnes kontaminering, gjentas rengjgringsprosessen.

Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje som
kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres videre.
Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.

Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

 Skjeereegger skal vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

 Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.

» Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet.

o Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

« Lange, tynne instrumenter skal vaere fri for bgyning eller vridning.

« Der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige og lett
kan monteres.

o Polymeroverflater skal ikke vise tegn pd overdreven
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering),
vridning eller synlig skjevhet. Hvis instrumentet er skadet, skal
det skiftes ut.

Smgring

Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som
Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt
for pafgring pa kirurgiske enheter. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og
péfgringsmetode.

Emballasje for sterilisering

« Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis for
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
leveringssystemet, i henhold til merkene/etikettene i beholderen.
Nar beholderen er full, setter du pa lokket og fester alle ldsene.
Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose
eller -omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik

at posen eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved
bruk av metoden med dobbeltomslag eller tilsvarende metode
(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

o Esken eller brettet ma pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringsomslag
ved a fglge metoden for dobbeltomslag eller tilsvarende
(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

« Fglg anbefalingene fra produsenten av esken/brettet nar det
gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa den pakkede
esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.
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Sterilisering

o Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den
anbefalte metoden for instrumentene.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effekt (f.eks. FDA-klarering eller samsvar med
EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens anbefalinger
for installasjon, validering og vedlikehold fglges.

Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppna et 10°
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er mer Konservative enn de som

er oppfert i tabellen nedenfor.

Syklustype Temperatur | Eksponeringstid Torketid
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Syklustype Temperatur | Eksponeringstid Torketid

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/

134°C 3 minutter 40 minutter
vakuumpuls

Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter

er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

Det anbefales 4 la dgren std apen i 15 minutter etter tgrking.
Det anbefales en nedkjglingstid pd minst 30 minutter etter
tgrking. Det kan ogsa vaere ngdvendig med lengre tider pa
grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og -fuktighet,
enhetens utforming og den innpakningen som er brukt.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering
som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)
for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter.
Disse enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

o Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et eget omrdde med
begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv,
fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at den
sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter) ikke er
revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut
til & ha blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse tilstandene
finnes, anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres
ved rengjgring, pakking og sterilisering.

Familier av rette drivenheter for acetabulart oppremmingsbor

Rette drivenheter for acetabulart opprgmmingsbor kommer

i to stiler: Bridgeback og dobbeltkobling. Bade Bridgeback og
dobbeltkoblingens drivenheter for acetabulaert opprgmmingsbor
har en hurtigkobling som utlgser det acetabulaere
opprgmmingsboret ved hjelp av utlgserkragen. Begge har ogsa
et vevvern, en fjaer som laster hurtigkoblingen, og en fjaerbelastet
utlgserknapp som vist i figur 1.

Det tilbys vevvern i to stiler: en helt festet versjon og en helt fjernbar
versjon som vist i figur 1. Med den helt fjernbare vevvernet er

det viktig at fjeeren og kragen er festet pa skaftet til drivenheten

for acetabuleert opprgmmingsbor. Drivenhetene for acetabulart
opprgmmingsbor kommer i flere lengder, derfor er det viktig at
egnet vevvernlengde monteres med det riktige skaftet.

207



Figur 1. Komponenter av en drivenhet for acetabulart
oppremmingsbor (Bridgeback vises)

Utlgserknapp

Utlgserkrage Fjaer

Vevvern

Demontering av en rett drivenhet for acetabulart

oppremmingsbor med dobbeltkobling

1. Ta det acetabulare opprgmmingsboret ut av drivenheten for
acetabulart opprgmmingsbor ved & trekke utlgserkragen
proksimalt, som vist i figur 2.

2. Fjern vevvernet proksimalt ved & trykke ned utlgserknappen
og skyve vevvernet proksimalt, som vist i figur 3 og 4.

Figur 2. Frakobling av det acetabulare opprgmmingsboret fra
drivenheten med dobbeltkobling

2/ Utlgs opprgmmingsboret

_ 1/ Trekk tilbake
/ \ utlgserkragen
I
v m

Figur 3. Proksimal bevegelse av vevvernet pa drivenheten med
dobbeltkobling

Utlgserkrage Trykk ned

Skyv vevvernet utlgserknappen

Figur 4. Fjerne vevvernet for rengjgring og sterilisering pa
drivenheten med dobbeltkobling

Demontering av drivenhet for opprgmmingsbor (Bridgeback)

i standard og forlenget lengde

1. Ta det acetabulare opprgmmingsboret ut av drivenheten for
acetabulart opprgmmingsbor ved a trekke utlgserkragen
proksimalt og rotere det acetabulare opprgmmingsboret,
som vist i figur 5.

2. Fjern vevvernet ved a trykke ned utlgserknappen og skyve
vevvernet proksimalt, som vist i figur 6. Fjaeren og utlgserkragen
skal forbli pa skaftet til drivenheten for acetabuleert
opprgmmingsbor.
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Figur 5. Frakobling av det acetabulare opprgmmingsboret fra
Bridgeback-drivenheten

1/ Trekk tilbake utlgserkragen

2/ Roter opprgmmingsboret

Figur 6. Demontering av vevvernet for Bridgeback-drivenheten

Utlgserknapp
e, i —
Utlgserkrage Fer

Vevvern

Manipulering og mangvrering under rengjgring

1. Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere
alle bevegelige deler pa instrumentene for & sikre at
rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

2. Trykk ned utlgserknappen flere ganger under rengjgringen.

3. Flytt fjeeren og utlgserkragen proksimalt, og skrubb den distale
spissen pa drivenheten for acetabulaert opprgmmingsbor.

a. Kontroller at fjeeren holdes pa plass pa skaftet.
4. For fjernbare vevvern, skrubb innsiden av vevvernet med en

tettsittende piperenser. Fgr piperenseren gjennom innsiden av
slangen tre (3) ganger.

v

Skyll gjennom vevvernet innvendig med en sprgyte.

o

Skyll alle delene grundig med destillert eller sterilt vann til
alle rester av rengjgringslgsningen er fjernet. Mangvrer alle
bevegelige deler mens du skyller.

N

Smer de bevegelige delene pa drivenheten for acetabulart
opprgmmingsbor med vannlgselig smgremiddel som er tiltenkt
for kirurgiske instrumenter.

Montering fgr drivenheter med fjernbare vevvern tas i bruk

Fgr enheten tas i bruk, kontroller at den er riktig montert.

1. Sgrg for at egnet vevvernlengde brukes med riktig drivenhet for
acetabulaert opprgmmingsbor.

 For Bridgeback-designen, kontroller at den etsede beskrivelsen
pa vevvernet tilsvarer den etsede beskrivelsen pa drivenheten
for acetabulart oppremmingsbor.

2. Fjeeren ma veere pa plass og ma fungere.

3. Den trappeformede enden pa vevvernet ma g pa drivenheten
for acetabulart opprgmmingsbor ferst (se figur 7).

4. Trykk ned utlgserknappen og skyv vevvernet over den.

5. Vurder vevvernets tilpasning.

o Det ma ikke veere mye mellomrom til overs mellom vevvernet
og utlgserknappen.

e Dersom du tror det er for mye rom til overs pa Bridgeback-
designen, ta av vevvernet og sgrg for at den etsede lengden
(Standard eller Extended [forlenget]) pd drivenheten for
acetabulart opprgmmingsbor tilsvarer lengden pa vevvernet.
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Figur 7. Trappeformet ende pé vevvern

Dobbeltkobling

Bridgeback

SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN

Forsiktig.
Lot-nummer (parti)
Ikke-steril

Katalognummer

= HpEP>

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg
av eller pa bestilling fra lege

o
2
g

=)

Se bruksanvisningen

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan.!

N
=N
©w
~

Medisinsk utstyr

Autorisert representant i EF
Emballasjeenhet

Autorisert representant i Sveits
Produksjonsland

Produsent

Distributgr

Produksjonsdato

Brukes innen

Importgr

RN SN

Unik enhetsidentifikator

Se merkingen for CE-informasjon
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| Polski - PL |

Proste napedy do frezéw panewkowych

Instrukcje uzywania i regeneracji

Niniejsze instrukcje demontazu i czyszczenia sa zgodne z normami
ISO 17664 i AAMI ST81. Dotycza one:

« Wielorazowe proste napedy do frezéw panewkowych (dostarczane
W stanie niesterylnym) A przeznaczone do uzytku i regeneracji
w placowce stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria
moga by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane z
uzyciem instrukeji dotyczacych czyszczenia recznego lub potaczenia
czyszczenia recznego i automatycznego oraz parametrow sterylizacji
zawartych w niniejszym dokumencie, JESLI nie wskazano inaczej
w instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.

Opis

Proste napedy do frezéw panewkowych to narzedzia chirurgiczne
stosowane jako cze$¢ zestawu narzedzi w zabiegach catkowitej
wymiany stawu biodrowego. Narzedzia sa wielorazowe i mozna je
ponownie sterylizowac z wykorzystaniem metod opisanych ponizej.

Przeznaczenie

Proste napedy do frezéw panewkowych to narzedzia chirurgiczne
stosowane jako cze$¢ zestawu narzedzi w zabiegach catkowitej
wymiany stawu biodrowego. Wyrdb stuzy do przygotowania
panewki podczas zabiegu catkowitej wymiany stawu biodrowego i
jest podtaczany do chirurgicznego narzedzia elektromechanicznego
z frezem panewkowym Tecomet Bridgeback.

Docelowa populacja pacjentéw

Proste napedy do frezéw panewkowych sa dostepne na zlecenie,
dlatego wykwalifikowany chirurg ortopeda moze stosowa¢ wyréb
u kazdego pacjenta, u ktérego uzna to za stosowne. Wyréb jest
przeznaczony do stosowania u pacjentéw poddawanych zabiegowi
wymagajacemu catkowitej wymiany stawu biodrowego.

Wskazania do stosowania

Proste napedy do frezéw panewkowych stuza do przygotowania
panewki do wszczepienia implantu panewki stawu biodrowego
zgodnie z technika chirurgiczng dotyczacg implantu oraz
wskazaniami i przeciwwskazaniami dotyczacymi implantu.

Przeciwwskazania

Te narzedzia ortopedyczne sg stosowane z przepisu lekarza. Te
wyroby moga by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Te narzedzia nie s przeznaczone do stosowania
w innych zabiegach chirurgicznych lub w innych miejscach
anatomicznych.

Uzytkownik docelowy

Proste napedy do frezow panewkowych sg dostepne na zlecenie i sa
przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych chirurgéw
ortopedéw majacych przeszkolenie w zakresie odpowiednich
technik chirurgicznych.

AKcesoria i (lub) inne urzadzenia przeznaczone do stosowania

w polaczeniu z produktem

¢ Proste napedy do frezéw panewkowych sa przeznaczone do
stosowania z chirurgicznym narzedziem elektromechanicznym za
posrednictwem standardowego ztacza.?
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¢ Proste napedy do frezoéw panewkowych sa przeznaczone do
stosowania z frezami panewkowym Tecomet Bridgeback.?

W przypadku wyzej wymienionych potaczen przed uzyciem nalezy upewnié
sig, ze potaczenie jest pewne.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Proste napedy do frezéw panewkowych stosowane zgodnie z
przeznaczeniem utatwiaja wszczepienie implantu panewki w zabiegu
catkowitej wymiany stawu biodrowego. Korzysci kliniczne wynikajace
z zastosowania implantu opisano w instrukcji uzywania implantu.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwiazane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

¢ Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

¢ Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usunigcie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.

« Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

« Skaleczenia, otarcia, stluczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zgtaszanie powaznych
incydentéw
Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi oraz wlasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny

incydent to kazdy incydent, ktéry w sposéb bezposredni lub

posredni doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢

do ktérejkolwiek z nastepujacych sytuacji:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

« Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

* Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet.

W przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

Dzialanie i charakterystyka

Proste napedy do frezéw panewkowych to narzedzia chirurgiczne
stosowane jako cze$¢ zestawu narzedzi w zabiegach catkowitej
wymiany stawu biodrowego. Wyréb stuzy do przygotowania
panewkKi podczas zabiegu catkowitej wymiany stawu biodrowego i
jest podtaczany do chirurgicznego narzedzia elektromechanicznego
z frezem panewkowym Tecomet Bridgeback.

Instrukcje montazu i demontazu mozna znalez¢ ponizej.

A OSTRZEZENIA

wl% Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku, ktére sg dostarczane
jako niesterylne przed kazdym uzyciem musza zostac
oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z tymi instrukcjami.
Ostone chronigca tkanki nalezy zdemontowac¢ przed sterylizacja

i zamontowac przed uzyciem.

Podczas obstugi, uzywania lub utylizacji zanieczyszczonych lub
potencjalnie zanieczyszczonych narzedzi i akcesoriow nalezy
uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).
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¢ Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usunac¢ z
narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s obecne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z
narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia, wycierania lub utylizacji.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie s zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecana metoda jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajgce aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschnigcia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptyndéw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wytacznie automatyczne czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktorych obecne sg kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywaé metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do czyszczenia
recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych szczotek o
miekkim wiosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach.
Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszczaé
ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu, jednak

do konicowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych

z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych
140 °C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac¢ srodkéw smarnych
na bazie silikonu ani olejéw.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Doswiadczenie i przeszkolenie uzytkownika w zakresie procedur
chirurgicznych decyduje o sposobie uzycia narzedzia. Nie
uzywac narzedzia w zadnym celu niezgodnym z przeznaczeniem,
poniewaz moze to powaznie wptyna¢ na bezpieczenstwo
stosowania i funkcje produktu.

Utylizacja

¢ Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, ktére zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny
ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem
szpitalnym w zakresie zakaznych odpadéw medycznych. Wszelkie
urzadzenia zawierajgce ostre krawedzie nalezy wyrzucac zgodnie
z protokotem szpitalnym do odpowiedniego pojemnika na ostre
krawedzie.

Czas eksploatacji urzadzenia

 Proste napedy do frezow panewkowych to narzedzia wielorazowe.
Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego uzytku
zalezy od czestotliwos$ci uzywania, a takze od pielegnacji
i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy prawidtowym
obchodzeniu sie z narzedziami oraz poprawnej pielegnacji
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i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze trwatos¢ narzedzi
wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona.

¢ Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowac narzedzia pod
katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi
z oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Ograniczenia regeneracji

Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia i
akcesoria, o ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z
uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru moga by¢ sterylizowane para, jednak

nie sg one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jesli na
powierzchniach z polimeru widoczne s oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie),
znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W sprawach
dotyczacych wymiany nalezy sie¢ skontaktowac z przedstawicielem
firmy Tecomet.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriéw wielokrotnego uzytku
zaleca sig stosowanie niepienigcych $rodkéw enzymatycznych

i czyszczacych o obojetnym pH.

Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej mogg by¢ uzywane
do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i polimeréw w
krajach, w ktérych jest to wymagane przez przepisy lub lokalne
zasady, lub w miejscach, w ktérych nalezy bra¢ pod uwage
choroby prionowe, takie jak zakazna encefalopatia gabczasta
(TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jakoba (C]D). Jest bardzo
istotne, aby zasadowe SrodKi czyszczace zostaly catkowicie i
dokladnie zoboje¢tnione i splukane z narzedzi; w przeciwnym
wypadku moze doj$¢ do degradacji skracajacej czas
eksploatacji narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji s bardziej
restrykcyjne niZ wymagania okre$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢
z tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone jako
instrukcje nadajace sig¢ do przygotowania narzedzi oraz akcesoriow
do zastosowan chirurgicznych.

A OSTRZEZENIE Uzytkownik/szpital/dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona z
uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatdw, oraz za to, aby personel
byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia pozadanego
wyniku; zazwyczaj wiaZe sie to z wymaganiem zatwierdzania sprzetu
i procedur oraz ich rutynowego monitorowania.

A OSTRZEZENIE Wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukeji
wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznos$ci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

INSTRUKCJE REGENERAC]I

Miejsce uzywania

Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia w
pojemniku z woda destylowana lub przykry¢ je wilgotnymi
recznikami.

Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, ulatwi czyszczenie, szczegblnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.
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o Jezeli narzedzi nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skaZeniu i transport

« Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowa¢ w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknigtych lub przykrytych
pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia
Narzedzia, ktore da sie roztozy¢, nalezy zdemontowac przed
czyszczeniem i sterylizacja. Demontaz wyrobu opisano ponizej.

Uwaga: Wszelkie zalecane czynnosci demontazu moga by¢
wyKkonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywac przyrzadow do
demontazu narzedzi w wiekszym zaKresie, niz jest to zalecane.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcieficzenie i
temperature. Do przygotowania roztworow czyszczacych mozna
uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowac Swieze roztwory czyszczace, jesli
istniejace roztwory stana si¢ znacznie zanieczyszczone (metne).

Etapy czyszczenia recznego
« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.
« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, §lepe otwory i kaniule nalezy
przeptukaé za pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia. Manipulowanie i manewrowanie
wyrobem podczas czyszczenia opisano ponizej.
Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej
10 minut. Podczas namaczania szorowaé powierzchnie za
pomoca miekkiej szczotki z nylonowym wlosiem do usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen. W petni uruchomié
ruchome mechanizmy. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na
szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie
powierzchnie oraz obszary zawierajace ruchome elementy
lub sprezyny. Kanaty, Slepe otwory i kaniule nalezy wyczysci¢
uzywajac Scisle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym
wtlosiem. Whozy¢ $ci$le dopasowana okragta szczotke do kanatu,
$lepego otworu lub kaniuli, ruchem obrotowym, kilkakrotnie
wsuwajac ja i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod
powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowaé
mozliwos¢ utworzenia sie aerozolu zawierajacego
zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potagczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 5: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca
zawierajaca detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢ wszelkie
pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia. Podda¢ narzedzia czyszczeniu
ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen producenta sprzetu
dotyczacych czasu, temperatury i czestotliwos$ci, optymalnych do
uzywanego detergentu. Zaleca si¢ minimum dziesie¢ (10) minut
czyszczenia.
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Uwagi:
¢ Manipulowanie i manewrowanie wyrobem podczas
czyszczenia opisano ponizej.

Podczas czyszczenia ultradZwiekowego nalezy oddzieli¢

narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych

z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

Calkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

Uzy¢ drucianych koszykéw lub tac przeznaczonych do myjni

ultradZzwiekowych.

Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci

czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora

aktywnosci ultradZzwiekoéw, testu z folig aluminiowa,

TOSI™ lub SonoCheck™.

o Etap 6: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradZwiekowej i sptukiwaé
je oczyszczong woda przez co najmniej jedna (1) minute lub
do momentu, kiedy nie bedg widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potgczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptuka¢ kanaty, otwory, rurki i
inne trudno dostepne obszary.

o Etap 7: Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej chtonnej Sciereczki
niepozostawiajgcej widkien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne
« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.
« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasnac¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewnic kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukaé za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia. Manipulowanie i manewrowanie
podczas czyszczenia opisano ponizej.
Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10
minut. Szorowac¢ powierzchnie za pomoca migkkiej szczotki
z nylonowym wiosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrécic¢
szczego6lng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki,
zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajace
ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki
nalezy wyczysSci¢ uzywajac $cisle dopasowanej okragtej szczotki z
nylonowym wtosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowang okragta szczotke
z nylonowym wtosiem do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem
obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac jg i wysuwajac.

Uwagi:
¢ Manipulowanie i manewrowanie wyrobem podczas
czyszczenia opisano ponizej.
o Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia
roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
utworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 5: Umies$ci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzegac instrukcji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposéb, aby
uzyska¢ maksymalna ekspozycje przy czyszczeniu, np. otworzy¢
wszystkie narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub
odwrécone dotem do gory, uzy¢ koszykow i tac przeznaczonych do
myjni, umiesci¢ ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow. Jezeli
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myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne statywy (np. do
narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z instrukcjami
producenta.

Etap 6: Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego

cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca si¢ zastosowanie nastepujacych minimalnych
parametréw cyklu mycia:

Cykl |Opis

1 Mycie wstepne e Zimna, zmigkczona woda z kranu e 2 minuty

2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i namaczanie w nim e
Goraca, zmigkczona woda z kranu e 1 minuta

3 Ptukanie e Zimna, zmigkczona woda z kranu

4 Mycie detergentem e Goraca woda z kranu (64-66 °C) @
2 minuty

5 Ptukanie e Goraca woda oczyszczona (64-66 °C) @ 1 minuta

6 Suszenie goracym powietrzem (116 °C) @ 7 - 30 minut

Uwagi:

« Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

Nalezy uzywac myjni/dezynfektora o wykazanej
skutecznosci (np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej
Agengji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja zgodnie z norma
1SO 15883).

Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz zalezy
on od wielkosci zaladunku umieszczonego w myjni/
dezynfektorze.

Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sq wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowac ptukanie termiczne stanowiace dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl dezynfekcji
termicznej powinien by¢ wykonywany w celu osiagniecia
minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90 °C przez 1 minute
zgodnie z ISO 15883-1); jest on zgodny z narzedziami.
Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy
rozpuszczalnego w wodzie srodka smarujacego, takiego
jak Preserve®, Instrument Milk lub réwnowaznego $rodka
przeznaczonego do stosowania do wyrobéw medycznych,
mozna go zastosowac do narzedzi, o ile nie podano inaczej.

Dezynfekcja

Narzedzia przed uzyciem muszg zosta¢ poddane sterylizacji
koncowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.
Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana jako
cze$¢ cyklu myjni/dezynfektora, ale wyroby nalezy przed uzyciem
réwniez poddac sterylizacji.

Suszenie

Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otwordw, rurek oraz trudno dostgpnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie skontrolowaé wszystkie
urzadzenia pod katem pozostatosci zanieczyszczen biologicznych
lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia sg nadal obecne, nalezy
powtdrzyc¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem
kompletnosci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne
sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie
urzadzenia, nie poddawac go dalszym procesom i skontaktowaé
sie z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.
Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace kwestie:
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Krawedzie tnace musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢ rowne.
Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.

Ruchome czesci musza sie ptynnie porusza¢ w przewidywanym
zakresie ruchu.

Mechanizmy blokujgce powinny si¢ pewnie blokowac i fatwo
zamykac.

Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.

Jezeli narzedzia sa czescia wiekszego uktadu, nalezy sprawdzic¢,
czy wszystkie elementy sa dostepne i czy fatwo je zmontowac.
Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub
rozwarstwienie), znieksztatcert ani wypaczen. Jezeli narzedzie
jest uszkodzone, nalezy je wymienic.

Smarowanie

¢ Po wyczyszczeniu przed sterylizacja nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki, przesuwne
lub obrotowe czesci), uzywajgc rozpuszczalnego w wodzie
$rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, Instrument Milk
lub réwnowaznego $rodka przeznaczonego do stosowania do
wyrobéw medycznych. Nalezy zawsze postgpowac zgodnie z
instrukcjami producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi o
rozcieficzenie uzytkowe, okres trwatosci oraz sposéb naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

Przed sterylizacjg narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.
Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w systemie
podawania zgodnie z oznaczeniami/etykieta w pojemniku.

Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢
wszystkie zatrzaski i blokady.

Pojedyncze wyroby mozna pakowa¢ w dopuszczone

(np. zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki
lub owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego.
Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
rozedrzec¢ torebki lub owijki. Wyroby nalezy owija¢ uzywajac
metody podwdjnego owijania lub réwnowaznej metody
(odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

» Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

¢ Pojemnik lub taca musi by¢ owiniety dopuszczong
(np. zatwierdzong przez FDA lub zgodna z ISO 11607) owijka
sterylizacyjna przeznaczong do uzytku medycznego zgodnie
z metodg podwdjnego owijania lub réwnowazng metoda
(odnos$nik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

 Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika/tacy,
jesli chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga owinigtego
pojemnika lub tacy nie powinna przekracza¢ 11,4 kg.

Sterylizacja
 Zalecang metoda sterylizowania narzedzi jest sterylizacja parowa
(sterylizacja termiczna na mokro).
 Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego
(klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z kazdym
zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.
Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi
sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien
mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢ z
EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do zalecen
producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz konserwacji.
Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiagniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego
10° sa podane w tabeli ponizej.
Nalezy stosowac sie do lokalnych lub krajowych specyfikacji,
jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej s bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione w tabeli ponizej.
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Rodzaj cyklu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia wstepna/

. PP 132°C 4 minuty 40 minut
impuls prézniowy

Rodzaj cyklu Temperatura | Czas ekspozycji | Czas

Zalecane parametry dla Europy

Préznia wstepna/

. PR 134°C 3 minuty 40 minut
impuls prézniowy

 Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka wynosi
30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja wyrobu
podano inaczej.

* Po wysuszeniu zaleca si¢ pozostawienie otwartych drzwi na
15 minut.

¢ Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia 30 minut,
jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas, ze wzgledu na
konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotnos¢ otoczenia,
konstrukecje urzadzenia oraz uzywane opakowania.

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej

zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do

regenerowania narzedzi, jesli istnieje ryzyko skazenia

prionami, TSE/C]D, to: 134 °C przez 18 minut. Te urzadzenia

sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

« Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywaé w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed
kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci.
Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie w
celu upewnienia sieg, czy bariera sterylna (np. owijka, torebka
lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie wykazuje
oznak wilgoci ani $ladow manipulacji. Jezeli wystepuje ktéres
z wymienionych zjawisk, zawarto$¢ opakowania jest uwazana
za niesterylna i nalezy ja ponownie podda¢ regeneracji,
wykonujac czyszczenie, pakowanie i sterylizacje.

Serie prostych napedéw do frezéw panewkowych

Proste napedy do frezéw panewkowych s3 dostepne w dwéch
wersjach: Bridgeback oraz wersja z podwéjnym ztaczem. Zaréwno
napedy do frez6w panewkowych Bridgeback, jak i napedy w wersji
z podwojnym ztgczem wyposazone s3 w szybkoztacze, zwalniajace
frez panewkowy dzieki wykorzystaniu kotnierza zwalniajacego.
Ponadto obie wersje wyposazone sg w ostone chronigcg tkanki,
sprezyne tadujaca szybkoztacze, a takze sprezynowy przycisk
zwalniajacy, jak pokazano na Rysunku 1.

Ostony chronigce tkanki oferowane s3 w dwéch wariantach:

wersja w petni pozostajaca na miejscu oraz wersja catkowicie
zdejmowana, jak pokazano na Rysunku 1. W przypadku stosowania
catkowicie zdejmowanej ostony chronigcej tkanki istotne jest, aby
sprezyna i kotnierz pozostawaty umocowane na trzonie napedu

do frezéw panewkowych. Napedy do frezéw panewkowych sg
dostepne w wersjach o réznych dtugosciach, dlatego tez istotne jest
zamontowanie ostony chronigcej tkanki o odpowiedniej dtugosci na
wiasciwym trzonie.
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Rysunek 1. Elementy napedu do frezéw panewkowych
(pokazano wersje Bridgeback)

Przycisk
zwalniajacy

Kotnierz Sprezyna
zwalniajacy

Ostona chronigca
tkanki

Demontaz prostego napedu do frezéw panewkowych w wersji
z podwdéjnym zlaczem
1. Zdja¢ frez panewkowy z napedu do frezéw panewkowych,
pociagajac kotnierz zwalniajacy w kierunku proksymalnym,
jak pokazano na Rysunku 2.

2. Usungc¢ ostone chronigcg tkanki w kierunku proksymalnym,
naciskajac przycisk zwalniajacy i zsuwajgc ostone chronigcg tkanki
w kierunku proksymalnym, jak pokazano na Rysunkach 3 i 4.

Rysunek 2. Odlaczanie frezu panewkowego od napedu w wersji
z podwéjnym ziaczem
2/ Zwolni¢ frez

—~—
1/ Pociggnac kotnierz
S / zwalniajgcy

S

Rysunek 3. Ruch ostony chroniacej tkanki w kierunku
proksymalnym po napedzie w wersji z podwéjnym zlaczem
Weisnaé
Kotnierz zwalniajacy przyci;lf
Przesung¢ ostong chronigca tkanki zwalniajacy

Rysunek 4. Usuwanie ostony chroniacej tkanki przed
czyszczeniem i sterylizacja w przypadku napedu w wersji
z podwdjnym ziaczem

Demontaz napedu do frezéw panewkowych (Bridgeback)

w wersji standardowej i przedtuzonej

1. Zdja¢ frez panewkowy z napedu do frezéw panewkowych,
pociagajac kotnierz zwalniajacy w kierunku proksymalnym
i obracajac frez panewkowy, jak pokazano na Rysunku 5.

2. Zdja¢ ostone chroniacg tkanki, naciskajac przycisk zwalniajacy
i zsuwajgc ostone w kierunku proksymalnym, jak pokazano na
Rysunku 6. Sprezyna oraz kotnierz zwalniajacy powinny pozostac
na trzonie napedu do frezéw panewkowych.
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Rysunek 5. Odlaczenie frezu panewkowego od napedu Bridgeback

1/ Pociagna¢ kotnierz zwalniajacy

2/ Obroci¢ frez

Rysunek 6. Demontaz ostony chroniacej tkanki znajdujacej sie
na napedzie do frezéw Bridgeback

Przycisk
zwalniajacy
oy l
e —
Kotnierz Spr(jiyna

zwalniajacy Ostona chronigca tkanki

Manipulacje i manewrowanie podczas czyszczenia

1. Podczas gdy narzedzia s zanurzone w roztworze, poruszy¢
wszystkie ruchome czesci, tak aby zapewni¢ petne dotarcie
roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.

2. Podczas czyszczenia kilkakrotnie wcisna¢ przycisk zwalniajacy.
3. Przesuna¢ sprezyne i kotnierz zwalniajacy w kierunku
proksymalnym i wyszorowac¢ dystalng konicowke napedu
do frezéw panewkowych.
a. Upewnic sig, ze sprezyna pozostaje na trzonie.
4. W przypadku zdejmowanych oston chronigcych tkanki wyczysci¢
wnetrze ostony chronigcej tkanki za pomoca doktadnie

dopasowanego wycioru. Przeciaggna¢ wycior trzy (3) razy
przez wnetrze rurki.

wu

Przeptuka¢ wnetrze ostony chronigcej tkanki za pomoca
strzykawki.

o

Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana lub

sterylng woda, do chwili usunigcia wszelkich $ladéw roztworu
czyszczacego. W czasie ptukania porusza¢ wszystkimi ruchomymi
cze$ciami.

~

Nasmarowac¢ ruchome czgsci napedu do frezéw panewkowych
za pomocg rozpuszczalnego w wodzie smaru przeznaczonego do
narzedzi chirurgicznych.

Montaz przed uzyciem napedow ze zdejmowanymi ostonami
chronigcymi tkanki

Przed uzyciem upewnic sie, ze urzadzenie jest zmontowane we

wiasciwy sposob.

1. Upewnic¢ sig, ze ostona chroniaca tkanki o odpowiedniej dtugosci
jest uzywana z wiasciwym napedem do frezéw panewkowych.

¢ W przypadku wersji Bridgeback sprawdzi¢, czy wytrawiony opis
na ostonie chroniacej tkanki zgadza sie z wytrawionym opisem
na napedzie do frezow panewkowych.

2. Sprezyna musi by¢ obecna i poprawnie dziatac.

3. Ostone chronigcg tkanki nalezy nasuwac na naped do frezéw
panewkowych zaczynajac od stopniowanej koncéwki (patrz
Rysunek 7).

4. Wcisna¢ przycisk zwalniajacy i nasung¢ po nim ostone
chroniaca tkanki.

5. Oceni¢ dopasowanie ostony chroniacej tkanki.

« Nie powinno pozostac zbyt wiele miejsca pomiedzy ostong
chroniaca tkanki a przyciskiem zwalniajacym.
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« Jesli wydaje sig, ze w przypadku wersji Bridgeback pozostato
zbyt duzo miejsca, nalezy zdja¢ ostone chroniaca tkanki i
upewnic sig, czy wytrawiona dtugos¢ (Standard lub Extended
[standardowa lub przedtuzona]) na napedzie do frezow
panewkowych zgadza si¢ z dtugoscia podang na ostonie
chroniacej tkanki.

Rysunek 7. Stopniowana konicowka oston chroniacych tkanki

Wersja z podwojnym ztgczem

Bridgeback

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH
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I Portugués - PT I

Chaves dos escareadores acetabulares retos

Instrugdes de utilizacdo e reprocessamento

Estas instrucdes de desmontagem e limpeza estdo de acordo com as
normas ISO 17664 e AAMI ST81. Aplicam-se a:

chaves dos escareadores acetabulares retos reutilizaveis
(fornecidas como néo estéreis) que se destinam a utilizagdo
e reprocessamento num estabelecimento de cuidados de satde.
Todos os instrumentos e acessorios podem ser reprocessados
de forma segura e eficiente utilizando as instrugdes de

limpeza manual ou limpeza manual/automatica combinadas

e os parametros de esterilizagdo fornecidos neste documento
EXCETO se o contrario for indicado nas instru¢des anexas

a um determinado instrumento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Descri¢ao

As chaves dos escareadores acetabulares retos sdo instrumentos
médicos que sdo utilizados como parte de um conjunto de
instrumentos durante uma artroplastia total da anca. Os
instrumentos sdo reutilizaveis e podem ser reesterilizados
utilizando os métodos definidos abaixo.

Utilizagdo prevista

As chaves dos escareadores acetabulares retos sao instrumentos
médicos que sdo utilizados como parte de um conjunto de
instrumentos durante uma artroplastia total da anca. O dispositivo
¢é utilizado para preparar o acetdbulo durante uma artroplastia total
da anca ligando-se a uma ferramenta cirdrgica motorizada com um
escareador acetabular Bridgeback da Tecomet.

Populacgio de doentes a que se destina

As chaves dos escareadores acetabulares retos sdo para utilizagdo
mediante receita médica, portanto um cirurgido ortopédico
experiente pode utilizar o dispositivo em qualquer doente no qual
considere aplicavel. O dispositivo deve ser utilizado em doentes
submetidos a um procedimento que exija a artroplastia total da anca.

Indicag6es de utilizacdo

As chaves dos escareadores acetabulares retos destinam-se a
preparar o acetabulo para a inser¢do de implantes de cipulas da
anca, de acordo com a técnica cirdrgica do implante e as indicagdes
de utilizagdo e contraindica¢des dos implantes.

Contraindicacdes

Estes instrumentos ortopédicos estdo sujeitos a receita médica.
Os dispositivos s6 devem ser utilizados por pessoal médico
qualificado. Estes instrumentos nio se destinam a ser utilizados
noutras abordagens cirtrgicas ou noutros locais anatémicos.

Utilizadores previstos

Todas as chaves dos escareadores acetabulares retos sdo para
utilizagdo mediante receita médica e devem, portanto, ser utilizadas
por cirurgides ortopédicos qualificados e experientes nas respetivas
técnicas cirdrgicas.

Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem

utilizados em conjunto com o produto

¢ As chaves dos escareadores acetabulares retos destinam-se a ser
utilizadas com uma ferramenta cirtirgica através de uma ligagao
padrio da industria.?
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o As chaves dos escareadores acetabulares retos destinam-se a
ser utilizadas com os escareadores acetabulares Bridgeback da
Tecomet.?

2Para as combinagdes mencionadas acima, assegurar uma ligagdo firme antes
da utilizagao.

Beneficios clinicos esperados

Quando utilizadas como pretendido, as chaves dos escareadores
acetabulares retos auxiliam na implantagdo de uma cipula de
artroplastia total da anca. O beneficio clinico dos implantes esta
presente nas instrugdes de utilizagdo dos implantes.

Acontecimentos adversos e complicagdes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagao de

um procedimento cirurgico em geral sdo frequentemente os que

se seguem:

« Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

» Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

¢ Infecdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.

Acontecimentos adversos e complicagdes - Notificagdo de
incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela¢do ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

o A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

* Uma ameaga grave para a satde ptblica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local de
vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante
legal, consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante.

Desempenho e caracteristicas

As chaves dos escareadores acetabulares retos sdo instrumentos
médicos que sdo utilizados como parte de um conjunto de
instrumentos durante uma artroplastia total da anca. O dispositivo
¢é utilizado para preparar o acetabulo durante uma artroplastia total
da anca ligando-se a uma ferramenta cirtrgica motorizada com um
escareador acetabular Bridgeback da Tecomet.

Ver abaixo as instru¢oes de montagem e desmontagem.

A ALERTAS

wl% A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigdo médica.

Os instrumentos e acessorios reutilizaveis que sdo fornecidos nao
estéreis tém de ser limpos e esterilizados de acordo com estas
instrugdes antes de cada utilizagdo.

A manga protetora de tecidos deve ser desmontada para
esterilizagdo e montada para utilizagdo.

Utilize equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento, trabalho ou eliminagéo de instrumentos e
acessorios contaminados ou potencialmente contaminados.
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o Antes da primeira limpeza e esteriliza¢do é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar, secar ou eliminar
instrumentos e acessoérios com bordos cortantes afiados, pontas
e dentes.

Os métodos de esterilizagdo por éxido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo siao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor himido) é o método
recomendado.

Soro fisiolégico e agentes de limpeza/desinfegdo que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biolégicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e
esterilizagdo subsequentes sao facilitados nao permitindo a
secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares nos
instrumentos utilizados.

A limpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfecdo podera nao ser eficaz em instrumentos com

limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e outras
caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza manual
minuciosa de tais caracteristicas do dispositivo antes de qualquer
processo de limpeza automatica.

Nao utilize escovas metdlicas e esfregdes de limpeza durante

a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e o
acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de nylon de
cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e tamanhos
como auxiliares da limpeza manual.

Quando processar os instrumentos, nio coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar dgua dura. Poder3 utilizar-se agua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

Nao processe os instrumentos com componentes poliméricos a
temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo danos
graves na superficie do polimero.

Naio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Tal como com qualquer instrumento cirtirgico, deve ter-se muita
atengdo para garantir que ndo é exercida forga excessiva sobre o
instrumento durante a utilizagao. A forga excessiva pode resultar
em falha do instrumento.

A utilizagdo do instrumento é determinada pela experiéncia do
utilizador e pela sua formagao em procedimentos cirtrgicos. Nao
utilize este instrumento para outro fim além da utilizagdo prevista
para o dispositivo, pois tal podera afetar seriamente a seguranga e
funcionamento do produto.

Eliminacao

¢ No fim da vida util do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.

¢ Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana
(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com o
protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos. Qualquer
dispositivo que contenha bordos afiados deve ser eliminado de
acordo com o protocolo hospitalar no recipiente apropriado para
objetos cortantes.

Vida util do dispositivo

« As chaves dos escareadores acetabulares retos sdo instrumentos
reutilizaveis. A vida util depende da frequéncia de utilizagao e do
cuidado e da manutencio que os instrumentos recebem. Contudo,
mesmo com o manuseamento adequado, assim como os cuidados
e manutengdo corretos, ndo devera esperar que os instrumentos
reutilizaveis durem indefinidamente.

225



« Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Limita¢des do reprocessamento

¢ O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessoérios metélicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim

da vida util de instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel ou
outros metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirdrgica a que se destinam.

Os instrumentos constituidos por polimeros ou com componentes
poliméricos incorporados podem ser esterilizados com vapor,
embora ndo sejam tdo duraveis como peg¢as homoélogas em

metal. Caso as superficies poliméricas demonstrem sinais de
danos excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento

de fendas, rachas ou delaminagdo), de distor¢do ou deformagdo
visivel, deverdo ser substituidas. Contacte o seu representante da
Tecomet em relagdo as suas necessidades de substituigao.
Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH neutro,
que ndo originem a formagao de espuma, para o processamento
de instrumentos e acessorios reutilizaveis.

Poder4 utilizar-se agentes alcalinos com um pH igual ou inferior a
12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com polimeros
nos paises em que tal seja exigido pela legislagdo ou regulamentos
locais ou em localizagdes em que doengas causadas por prides,
como a encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) e a
doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD), constituam uma preocupagao.
E fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam
total e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos
dispositivos, ou podera ocorrer degradacdo que limita a vida
util do dispositivo.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislacdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos reutilizaveis e acessorios para
utilizagdo cirtrgica.

AAVISO E responsabilidade do utilizador/hospital /profissional
de satide garantir que o reprocessamento é executado com o
equipamento e materiais adequados e que o pessoal recebeu a
formagdo correta para a obtengdo do resultado desejado; isto requer
normalmente que o equipamento e os processos sejam validados e
monitorizados regularmente.

AAVISO Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser avaliado
em relagio a eficicia para evitar potenciais consequéncias adversas.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

Local de utilizagdo

Retire o excesso de residuos biolégicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersao numa solugio enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos e
canulas.

Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos hiimidos,
entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apés a utilizagdo
para minimizar a possibilidade de secarem antes da limpeza.
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Acondicionamento e transporte

Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area de
descontaminagao para reprocessamento em recipientes fechados
ou tapados para evitar riscos de contaminagdo desnecessarios.

Preparacdo para a limpeza

Antes da limpeza e da esterilizacdo é necessario desmontar

os instrumentos concebidos para tal. A desmontagem do
dispositivo é descrita abaixo.

Nota: Toda a desmontagem recomendada podera ser

feita a mao. Nunca utilize ferramentas para desmontar os
instrumentos além do que é recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na dilui¢do e
temperatura recomendadas pelo fabricante. Poderd utilizar d4gua
canalizada tornada macia para preparar solugdes de limpeza.
Nota: Dever-se-a preparar soluc¢des de limpeza novas quando
as existentes apresentarem contaminacgio grosseira (turvas).

Passos da limpeza manual

Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moveis para assegurar o contacto da solugdo com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos, e as canula¢des devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar o
contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento. Para
manipulagdes e manobras especificas do dispositivo durante a
limpeza, consulte abaixo.

Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10 minutos.
Enquanto mergulhadas, escove as superficies com uma escova de
cerdas de nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Acione completamente os mecanismos moéveis. Deve
prestar-se especial aten¢do a fendas, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas
e areas com componentes méveis ou molas. Os limenes, os orificios
cegos, e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de
nylon redonda justa. Insira a escova redonda justa no liimen, orificio
cego, ou canula com um movimento de rotagdo, puxando para fora e
empurrando para dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie

da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugio contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em 4gua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pecas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrasénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes

do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao

de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canula¢des
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrasénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Notas:

« Para manipulag¢des e manobras especificas do dispositivo
durante a limpeza, consulte abaixo.

« Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros
instrumentos metilicos durante a limpeza ultrasénica
para evitar a eletrolise.
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« Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas.

« Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos
para os dispositivos de limpeza ultrasénica.

* Recomenda-se a monitorizagao regular do desempenho da
limpeza sénica por intermédio de um detetor da atividade
ultrasonica, do teste de folha de aluminio, TOSI™ ou
SonoCheck™.

Passo 6: Retire os instrumentos do banho ultrasénico e enxague

em 4gua purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que

ndo existam sinais de residuos de detergente ou bioldgicos. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.

Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,

canulas e outras dreas de dificil acesso.

Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente

e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e

filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, canulas,

e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas

« Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solu¢do enzimatica
e agite suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Acione
os instrumentos com partes articuladas ou méveis para assegurar

o contacto da solugdo com todas as superficies. Os liimenes, os
orificios cegos e as canulagdes devem ser irrigados com uma seringa
para remover bolhas e assegurar o contacto da solugdo com todas

as superficies do instrumento. Para manipulagdes e manobras
especificas durante a limpeza, consulte abaixo.

Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo

10 minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas

de nylon macias até que toda a contaminagao visivel tenha sido
removida. Acione os mecanismos moveis. Deve prestar-se especial
atencdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de fecho com
bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas e areas com
componentes méveis ou molas. Os limenes, os orificios cegos e
as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
redonda justa. Insira a escova de cerdas de nylon redonda e justa
no limen, orificio cego ou canula com um movimento de rotagdo,
puxando para fora e empurrando para dentro varias vezes.

Notas:
« Para manipulagées e manobras especificas do dispositivo
durante a limpeza, consulte abaixo.
« Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da
solugido enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizagdo da solu¢do contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfe¢do validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante
do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos
instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a limpeza;
por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos
concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
adequados para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos
mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos. Se o
aparelho de lavagem/desinfe¢do estiver equipado com suportes
especiais (por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Passo 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padréo

do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
pardmetros minimos do ciclo de lavagem:

228



Ciclo |Descri¢ao

1 Pré-lavagem e Agua canalizada tornada macia fria @ 2 minutos

2 Pulverizagio com solugio enzimatica e de imersio @ Agua
canalizada tornada macia quente e 1 minuto

3 Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente @ Agua canalizada quente (64-66 °C) ®
2 minutos

5 Enxaguar e Agua purificada quente (64-66 °C) ® 1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) @ 7 a 30 minutos

Notas:

« Deve seguir-se as instrugdes do fabricante do aparelho de

lavagem/desinfecao.

¢ Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfe¢cao com
eficicia demonstrada (por exemplo, autorizado pela FDA ou
validado segundo a norma ISO 15883).

0 tempo de secagem é apresentado como um intervalo,
uma vez que depende do tamanho da carga colocado no
aparelho de lavagem/desinfecéo.

Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de
lavagem/desinfecdo com ciclos padrio que poderao incluir
um enxaguamento com desinfec¢do térmica de baixo nivel
apos a lavagem do detergente. Deve executar-se o ciclo de
desinfe¢io térmica para se obter um valor A0 minimo = 600
(por exemplo, 90 °C durante 1 minuto, de acordo com a
norma ISO 15883-1), que é compativel com os instrumentos.
Se existir um ciclo de lubrifica¢do que administre
lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®, Instrument
Milk ou material equivalente destinado a aplicagio
em dispositivos médicos, é possivel utiliza-los nos
instrumentos, salvo indicagdo em contrario.

Desinfe¢ao

¢ Os instrumentos tém de ser submetidos a uma esterilizagdo final
antes da utilizagdo. Consulte as instrugcdes de esterilizagdo abaixo.

¢ Podera utilizar-se uma desinfe¢do de baixo nivel como parte do
ciclo do aparelho de lavagem/desinfe¢do, contudo, os dispositivos
tém também de ser esterilizados antes da utilizagao.

Secagem

» Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que nao
largue pelos. Poder3 utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, cinulas e areas de
dificil acesso.

Inspecao e testes

e Apbs a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente
inspecionados relativamente a existéncia de residuos bioldgicos
ou detergente. Se ainda existir contaminagdo, repita o processo
de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta
completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo. Em caso
de observagao de danos ou desgaste que possam comprometer

a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais e contacte o
representante da Tecomet para obter uma substituigdo.

Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

« Os bordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um bordo
continuo.

¢ As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.

o As partes méveis funcionam sem problemas durante toda a
amplitude de movimento pretendida.

¢ Os mecanismos de fixagdo devem ficar bem apertados e fechar
facilmente.

¢ Os instrumentos finos compridos ndo devem estar dobrados
nem distorcidos.
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¢ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior,
verifique se todos os componentes estdo disponiveis e prontos
para a montagem.

 As superficies poliméricas ndo devem demonstrar sinais de
danos excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento
de fendas, rachas ou delaminagéo), de distor¢do ou estejam
visivelmente deformadas. Se o instrumento estiver danificado,
deve ser substituido.

Lubrificagao

¢ Apoés alimpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pecas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossoltvel, tal como
Preserve®, Instrument Milk ou material equivalente concebido
para aplicagdo em dispositivos médicos. Siga sempre as instrugdes
do fabricante do lubrificante relativamente a diluigdo, ao prazo de
validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizaciao

o Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

Coloque os instrumentos na respetiva posigdo no sistema de
colocagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente.

» Assim que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa e
prenda todos os fechos ou bloqueios.

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou
invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados (por
exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
IS0 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar que a
bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os dispositivos devem ser
envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
Nao se recomendam invélucros reutilizaveis.

¢ A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro de
esterilizagdo de uso médico aprovado (por exemplo, autorizado
pela FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607),
seguindo o método de invélucro duplo ou o equivalente

(ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

Siga as recomendagdes do fabricante da caixa/tabuleiro
relativamente a carga e ao peso. O peso total da caixa ou
tabuleiro com invélucro ndo devera exceder 11,4 kg.

Esterilizacdo

¢ A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos.

* Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado

(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de

esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do

esterilizador relativamente a configuragio da carga e ao

funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo

deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, autorizado pela FDA,

conformidade com a EN 13060 ou EN 285). Além disso, devem ser

seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a instalagdo,

validagdo e manutengo.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se

conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sao

indicados na tabela seguinte.

As especificagdes locais ou nacionais devem ser seguidas onde os

requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais conservadores

do que os listados nesta tabela.
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Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo Temperatura s
exposicao secagem

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/

4 P 132°C 4 minutos 40 minutos
vacuo pulsatil
Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
exposicao secagem

Parametros recomendados na Europa

?re-vacuo,/' 134 °C 3 minutos 40 minutos
vacuo pulsatil
Secagem e arrefecimento

¢ O tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num unico invélucro é de 30 minutos, a ndo ser
que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas do
dispositivo.

Recomenda-se que a porta seja aberta 15 minutos apds a secagem
Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de

30 minutos ap6s a secagem, mas poderdo ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da carga,

a temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo

e a embalagem que estd a ser utilizada.

Nota: Os parametros de desinfecdo/esterilizagao por vapor
recomendados pela Organiza¢io Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagdes em
que exista preocupacdo acerca da contaminagio por TSE/
CJD sao: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sao
compativeis com estes parametros.

Armazenamento

¢ Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas e
extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizagao para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa,
filtro) ndo esta rasgada nem perfurada, ndo apresenta sinais
de humidade, nem aparenta ter sido adulterada. Caso alguma
destas situagdes esteja presente, o contetido é considerado
nao estéril e devera ser reprocessado através da limpeza,
embalagem e esterilizagao.

Familias de chaves dos escareadores acetabulares retos

As chaves dos escareadores acetabulares retos sdo fornecidas

em dois tipos: Bridgeback e dupla conexdo. Ambas as chaves

do escareador acetabular Bridgeback e dupla conexdo tém uma
conexdo rapida que liberta o escareador acetabular através da
utilizagdo de um anel de desengate. Além disso, ambas tém um
protetor tecidular, uma mola que possibilita a ligagdo rapida e um
botdo de desengate por mola, conforme se pode ver na figura 1.

Sdo oferecidos dois tipos de protectores tecidulares: uma versao
totalmente fixa e uma versao totalmente amovivel, conforme se
mostra na figura 1. Com o protetor tecidular totalmente amovivel,

é importante que a mola e o anel sejam fixados a haste da chave do
escareador acetabular. As chaves dos escareadores acetabulares sdo
fornecidas em diversos comprimentos, pelo que é importante montar
o protetor tecidular de comprimento correto a haste adequada.
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Figura 1. Componentes de uma chave do escareador acetabular
(é mostrada a chave Bridgeback)

Botdo de
desengate

Anel de Mola
desengate

Protetor
tecidular

Desmontagem da chave do escareador acetabular recta com

dupla conexdo

1. Retire o escareador acetabular da respectiva chave, puxando o
anel de desengate no sentido proximal, conforme se mostra na
figura 2.

2. Remova o protetor tecidular em sentido proximal, carregando

no botdo de desengate e fazendo deslizar o protetor no sentido
proximal, conforme se mostra nas figuras 3 e 4.

Figura 2. Desconexdo do escareador acetabular da chave com
dupla conexdo
2/ Liberte o escareador

1/ Puxe o anel de
desengate para tras

S

Figura 3. Movimento proximal do protetor tecidular na chave
com dupla conexao

Carregue
Anel de desengate no botdo de
Deslize o protetor tecidular desengate

Figura 4. Remover o protetor tecidular da chave de dupla
conexdo para limpeza e esterilizagcao

Desmontagem da chave do escareador acetabular de
comprimento padrao e alongado (é mostrada a chave
Bridgeback)

1. Retire o escareador acetabular da respectiva chave, puxando o
anel de desengate no sentido proximal e rodando o escareador
acetabular, conforme se mostra na figura 5.

2. Retire o protector tecidular, carregando no botao de desengate
e fazendo deslizar o protector no sentido proximal, conforme
se mostra na figura 6. A mola e o anel de desengate devem
permanecer na haste da chave do escareador acetabular.
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Figura 5. Desconexao do escareador acetabular da chave
Bridgeback

1/ Puxe o anel de
desengate para tras

2/ Rode o escareador

Figura 6. Desmontagem do protetor tecidular na chave do
escareador Bridgeback

Botdo de
desengate
— -
———
Anel de Mlla t
desengate

Protetor tecidular

Manipulagées e manobras durante a limpeza

1. Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as pegas
moveis dos instrumentos para garantir a total exposigdo da
solucdo de limpeza a todas as superficies.

2. Carregue varias vezes o botdo de desengate enquanto limpa.

3. Mova a mola e o anel de desengate em sentido proximal e escove
a ponta distal da chave do escareador acetabular.

a. Certifique-se de que a mola se mantém na haste.
4. No caso de protetores tecidulares amoviveis, escove o interior do

protetor tecidular com um escovilhao justo. Passe trés (3) vezes o
escovilhdo pelo interior do tubo.

“x

Irrigue o interior do protetor tecidular com uma seringa.

o

Enxague minuciosamente todas as pecas com dgua destilada
ou estéril até que todos os vestigios de solu¢do de limpeza
sejam removidos. Manobre todas as pe¢as méveis durante o
enxaguamento.

N

Lubrifique as pe¢as méveis da chave do escareador acetabular
com lubrificante hidrossoltvel indicado para instrumentos
cirdirgicos.

Montagem antes da utilizagdo para chaves com protetores
tecidulares amoviveis

Antes da utilizagdo, certifique-se de que o dispositivo esta
devidamente montado.

1. Certifique-se de que o protetor tecidular de comprimento correto
¢ utilizado com a chave do escareador acetabular adequada.

¢ No caso do design Bridgeback, verifique se a descri¢ao gravada
no protetor tecidular corresponde a descri¢do gravada na chave
do escareador acetabular.

2. A mola tem de estar presente e funcional.

3. A extremidade escalonada do protector tecidular tem de entrar
primeiro na chave do escareador acetabular (ver figura 7).

4. Carregue no botdo de desengate e faca deslizar o protetor
tecidular sobre ele.

5. Avalie a adequagdo do protetor tecidular.

« Nao devera haver espago excessivo entre o protetor tecidular
e o botdo de desengate.
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 Se considerar que ha espago excessivo no design Bridgeback,
retire o protetor tecidular e certifique-se de que o comprimento
gravado (“Standard” [padrdo] ou “Extended” [alongado]) na
chave do escareador acetabular corresponde ao comprimento
do protetor tecidular.

Figura 7. Extremidade escalonada dos protetores tecidulares

Dupla conexao

Bridgeback

]
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BECLARE YR

Atencgao.

Numero de lote
Nao estéril

Numero de catalogo

Alei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescri¢do médica

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado.!
Dispositivo médico

Mandatario na Comunidade Europeia
Unidade da embalagem

Mandatario na Suica

Pais de fabrico

Fabricante

Distribuidor

Data de fabrico

Data de validade

Importador

Identificagdo tnica do dispositivo

!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre a CE
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| Romani - RO |

Elemente drepte de actionare a alezorului
acetabular

Instructiuni de utilizare si reprelucrare

Aceste instructiuni de dezasamblare si curdtare sunt conforme
cu ISO 17664 si AAMI ST81. Acestea se aplicd pentru:

Elementele drepte reutilizabile de actionare a alezorului
acetabular (furnizate nesterile) care sunt destinate

utilizdrii si reprelucrarii in cadrul unei institutii sanitare. Toate
instrumentele si accesoriile pot fi reprocesate sigur si eficace
utilizand instructiunile de curatare manuald sau manuala/
automata combinata si parametrii de sterilizare furnizati in acest
document, CU EXCEPTIA cazurilor cind se mentioneaza altfel
in instructiunile care insotesc un instrument specific.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Descriere

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
instrumente medicale utilizate ca parte a unui set de instrumente in
timpul unei proceduri de inlocuire totala a soldului. Instrumentele sunt
reutilizabile si pot fi resterilizate folosind metodele definite mai jos.

Domeniul de utilizare

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
instrumente medicale utilizate ca parte a unui set de instrumente

in timpul unei proceduri de inlocuire totald a soldului. Dispozitivul
este utilizat pentru a pregiti acetabulul in timpul unei proceduri de
nlocuire totald a soldului, prin conectarea la un instrument chirurgical
electric cu ajutorul unui alezor acetabular Tecomet Bridgeback.

Pacientii vizati

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
prescriptive; prin urmare, un chirurg ortoped competent poate
utiliza dispozitivul la orice pacient pe care il considera potrivit.
Dispozitivul urmeaza sa fie utilizat la pacientii supusi unei proceduri
care necesitd inlocuirea totala a soldului.

Indicatii de utilizare

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
destinate pregdtirii acetabulului pentru implantarea cupelor
acetabulare, in conformitate cu tehnica chirurgicala a implantului
si cu indicatiile de utilizare si contraindicatiile implantului.

Contraindicatii

Aceste instrumente ortopedice se utilizeaza cu prescriptie.
Dispozitivele trebuie utilizate doar de cdtre personalul medical
calificat. Aceste instrumente nu trebuie utilizate in alte abordari
chirurgicale sau alte zone anatomice.

Utilizatorul vizat

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
prescriptive si, prin urmare, trebuie sa fie utilizate de catre chirurgi
ortopedici calificati, instruiti in tehnica chirurgicald respectiva.

Accesoriile si/sau alt(e) dispozitiv(e) menit(e) a fi utilizat(e)

in combinatie cu produsul

¢ Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
destinate utilizarii cu un instrument chirurgical electric printr-un
conector standard din industrie.?
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« Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
destinate a fi utilizate cu alezoarele acetabulare Tecomet
Bridgeback.?

Pentru combinatiile mentionate mai sus, asigurati o conexiune ferma inainte
de utilizare.

Beneficii clinice preconizate

Daca sunt utilizate conform scopului prevazut, elementele drepte
de actionare a alezorului acetabular ajuta la implantarea cupei de
inlocuire totald a soldului. Beneficiul clinic al implanturilor este
mentionat in instructiunile de utilizare a implanturilor.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o

procedura chirurgicala in general:

« intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

¢ Leziuni ale tesuturilor si indepartare aditionald de os din cauza
instrumentelor boante, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

 Taieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor grave
Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie

raportat producdtorului si autoritdtii competente din statul membru

in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav

fnseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar

fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

 decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

¢ deteriorarea gravd temporara sau permanenta a stdrii de sanatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ o0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producator legal, consultati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

Performanta si caracteristici

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
instrumente medicale utilizate ca parte a unui set de instrumente

n timpul unei proceduri de inlocuire totala a soldului. Dispozitivul
este utilizat pentru a pregati acetabulul in timpul unei proceduri de
nlocuire totala a soldului, prin conectarea la un instrument chirurgical
electric cu ajutorul unui alezor acetabular Tecomet Bridgeback.

A se vedea mai jos instructiunile de asamblare si dezasamblare.

A AVERTIZARI

53 Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre un
medic sau la comanda unui medic.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate nesterile
A trebuie curatate si sterilizate conform acestor instructiuni
nainte de fiecare utilizare.

Mansonul de protectie pentru tesut trebuie sa fie dezasamblat
pentru sterilizare si asamblat pentru utilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) pe durata manevrarii, operarii sau elimindrii instrumentelor
si accesoriilor contaminate sau potential contaminate.
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Dacad sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale ale
ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe instrumente
fnainte de prima curatare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curdtarea,
stergerea sau eliminarea instrumentelor si accesoriilor prevazute
cu muchii taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu etilenoxid (EO), plasmad gazoasa

si caldurad uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile. Metoda recomandatd este cea cu
abur (caldura umeda).

Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehidd, clorurd, clor activ, brom, bromurd, iod sau iodura au
efect coroziv si nu trebuie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curatare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati daca nu se permite uscarea sangelui, fluidelor
corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele utilizate.

Este posibil ca curdtarea automata prin utilizarea doar a masinii
de spdlat/a unui aparat de dezinfectie sa nu fie eficientd in cazul
instrumentelor cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Inainte de orice proces de
curatare automata, se recomanda o curatare manuald temeinicd a
acestor componente ale dispozitivului.

in timpul curatirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii de
metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata
si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri moi din
nailon, de forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a facilita
curatarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele peste
instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru cldtire; totusi,
trebuie sa se utilizeze apa purificata pentru cldtirea finala, in
vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer la
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriordri severe la suprafata polimerului.

Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumentele chirurgicale.

La fel ca in cazul oricdrui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebitd grijd pentru a nu se aplica o forta excesiva asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.

Utilizarea instrumentelor este determinata de experienta
utilizatorului si de instruirea in procedurile chirurgicale. Nu
utilizati acest instrument pentru niciun alt scop in afara utilizarii
prevazute a dispozitivului, Intrucat poate afecta serios siguranta
si functionarea produsului.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului, eliminati dispozitivul
n conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si
directivele locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului pentru
deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv care contine
muchii ascutite trebuie eliminat In conformitate cu protocolul
spitalului in containerul corespunzator pentru obiecte ascutite.

Durata de viata a dispozitivului

« Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
instrumente reutilizabile. Durata estimata de viata depinde de
frecventa de utilizare si ingrijire si intretinerea de care beneficiaza
instrumentele. Cu toate acestea, chiar si cu o manevrare adecvatd,
precum si cu o ingrijire si intretinere corecte, nu este de asteptat
ca instrumentele reutilizabile sd aiba o duratd de viatd pe
perioadd nedeterminata.
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Tnainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventualele semne de deteriorare si uzura.
Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Limitari ale reprelucrarii

Procesarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice cu exceptia cazurilor in care se specificd altfel. Sfarsitul
perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel
inoxidabil sau alt metal este determinat, in general, de uzura si
deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicala intentionata.
Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente din polimer pot fi sterilizate utilizdnd abur, insa
acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.
Daca suprafetele din polimer prezintd semne excesive de
deteriorare a suprafetei (de ex., zgarieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau rasucire vizibila, acestea trebuie
inlocuite. Contactati-va reprezentantul Tecomet in cazul in care
aveti nevoie de inlocuire.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile

se recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza
spuma si au un pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru
curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tdrile
in care legislatia sau hotararile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), constituie
un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curatare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele
furnizate in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
prelucrdtorului sa se conformeze la respectivele legislatii si hotarari
prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile reutilizabile
pentru utilizare chirurgicala.

AAVERTIZARE Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/
furnizorului de servicii medicale sd se asigure cd reprelucrarea se
efectueaza utilizind echipamentele si materialele corespunzatoare,
precum si cd personalul a fost instruit in mod adecvat pentru a obtine
rezultatul dorit. In mod normal, acest lucru necesiti ca echipamentele
si procesele sa fie validate si monitorizate cu regularitate.

A AVERTIZARE Eficacitatea oricdrei abateri a utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala de la aceste instructiuni
trebuie evaluatd pentru a evita posibilele consecinte adverse.

INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

Punctul de utilizare

Indepirtati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu o
lavetd de unicad folosintd. Asezati dispozitivele intr-un recipient cu
apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.

Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului, va
facilita curitarea, in special in cazul instrumentelor cu
caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete acuplate,
orificii infundate si canule.

Daci instrumentele nu pot fi ldsate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate cat mai curand posibil dupa
utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare inaintea curatarii.
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Ambalarea si transportul

« Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprelucrare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.

Pregitirea pentru curatare

Instrumentele concepute pentru a fi desfacute de utilizator
trebuie dezasamblate inainte de curatare si sterilizare. Mai jos
este descrisa dezasamblarea dispozitivului.

Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate

pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a d bla instru tel

Toate solutiile de curdtare trebuie sa fie preparate la dilutia si
temperatura recomandate de producdtor. Pentru prepararea
solutiilor de curatare se poate utiliza apa de la robinet dedurizata.
Notad: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curdtare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala
¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.
 Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevdzute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie cldtite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului. Pentru manipularile si manevrele
specifice dispozitivului in timpul curatarii, a se vedea mai jos.
Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10
minute. in timpul inmuierii, frecati suprafetele cu o perie cu
peri moi din nailon, pana cand toate impuritatile vizibile sunt
indepdrtate. Actionati integral mecanismele mobile. Aveti
deosebita grija la santuri, articulatii prevazute cu balamale,
ncuietori, dinti ai instrumentului, suprafete aspre si zone cu
componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate
si canulele trebuie curdtate utilizand o perie rotunda cu peri de
nailon potrivita. Introduceti peria rotunda potrivitd in lumen,
orificiul infundat sau canulg, efectudnd o miscare de rasucire in
timp ce o impingeti tnainte si fnapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le
cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate
partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

Pasul 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomanddrilor producdtorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie cldtite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele la durata,
temperatura si frecventa recomandate de cdtre producdtorul
echipamentului si la valorile optime pentru detergentul utilizat.
Se recomanda o duratd minimd de zece (10) minute.

Note:

¢ Pentru manipularile si manevrele specifice dispozitivului in
timpul curitarii, a se vedea mai jos.

o Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza.

* Deschideti complet instrumentele previazute cu balamale.
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« Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sirma, concepute
pentru masinile de curatat ultrasonice.

¢ Se recomanda monitorizarea cu regularitate a performantelor
de curdtare sonica cu ajutorul unui test cu folie de aluminiu
pentru detectarea activitatii ultrasonice, TOSI™ sau
SonoCheck™.

Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le

cu apa purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu

mai exista semne de detergent rezidual sau impuritati biologice.

Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.

Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte

zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbanta,

care nu lasa scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza

pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone

dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata
« Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.
¢ Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului. Pentru manipularile si manevrele in
timpul curdtdrii, a se vedea mai jos.
Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim
10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritatile vizibile sunt indepartate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai instrumentului,
suprafete aspre si zone cu componente mobile sau arcuri.
Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie curatate utilizand
o perie rotunda cu peri de nailon potrivita. Introduceti peria cu
peri de nailon rotunda potrivitd in lumen, orificiul infundat sau
canuld, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o impingeti
fnainte si inapoi de mai multe ori.

Note:
« Pentru manipulirile si manevrele specifice dispozitivului in
timpul curatarii, a se vedea mai jos.
¢ Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub nivelul
solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu
apa de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate partile
mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic
lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 5: Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/
dezinfectat adecvata si validata. Respectati instructiunile
producatorului masinii de spalat/aparatului de dezinfectie in ceea
ce priveste incdrcarea instrumentarului in vederea unei expuneri
de curdtare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele,
asezati instrumentele concave pe partea lor laterald sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de

jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spalat/dezinfectat

este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Pasul 6: Procesati instrumentele utilizdnd un ciclu standard

al masinii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform
instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii
parametrii minimi ai ciclului de spalare:
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Ciclu |Descriere

1 Prespalare @ Apa de la robinet dedurizata, rece @ 2 minute

2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica @ Apa de la robinet
dedurizat3, calda e 1 minut

3 Clatire @ Apd de la robinet dedurizata, rece

4 Spalare cu detergent e Apa de la robinet, calda (64 - 66 °C) @
2 minute

5 Clatire @ Apa purificatd, calda (64 - 66 °C) @ 1 minut
6 Uscare cu aer cald (116 °C) @ 7 - 30 minute

Note:

« Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului
masinii de spilat/dezinfectat.

* Trebuie sa se utilizeze o masina de spalat/un aparat de
dezinfectie cu eficacitate demonstrati (de ex., aprobat de
FDA sau validat conform ISO 15883).

« Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece acesta
depinde de dimensiunea instrumentarului incarcat in
masina de spalat/dezinfectat.

* Numerosi producitori preprogrameaza masinile de spalat/
dezinfectat la cicluri standard, care pot include o clatire
termica de dezinfectare la nivel redus dupa spalarea cu
detergent. Ciclul de dezinfectare termica trebuie sa fie
realizat astfel incat sa se obtina o valoare minima A0 = 600
(de ex., 90 °C timp de 1 minut, conform ISO 15883-1) si sa
fie compatibil cu instrumentele.

Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®,
lubrifiant pentru instrumente medicale sau un produs
echivalent special conceput pentru instrumente medicale,
se accepta utilizarea acestuia pentru instrumente, cu
exceptia cazurilor cand se specifica altfel.

Dezinfectarea

Instrumentele trebuie sa fie sterilizate terminal inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.
Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizata ca parte dintr-

un ciclu al masinii de spalat/aparatului de dezinfectie, dar
dispozitivele trebuie, de asemenea, sterilizate inainte de utilizare.

Uscare

Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbantd, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil

de accesat.

Inspectarea si testarea

Dupa curdtare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate

temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice sau

detergent. Dacd mai sunt prezente urme de contaminare, repetati

procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea daca este complet

si pentru a detecta semnele de deteriorare si uzura excesiva. Daca se

observa semne de deteriorare sau uzura care ar putea compromite

functionalitatea dispozitivului, nu continuati cu prelucrarea si

contactati reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.

Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

¢ Muchiile tdioase nu trebuie sa prezinte fisuri si trebuie sa aibd o
margine continud.

o Falcile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzdtor.

o Pdrtile mobile trebuie sd se deplaseze fara obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

¢ Mecanismele de blocare trebuie s se fixeze ferm si s se inchida
cu usurinta.
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o Instrumentele lungi si subtiri nu trebuie sa prezinte indoiri sau
deformari.

¢ Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati dacd toate componentele sunt disponibile si se
asambleaza usor.

 Suprafetele din polimer nu trebuie sd prezinte semne excesive
de deteriorare a suprafetei (de ex., zgarieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau rasuciri vizibile. Daca instrumentul
este deteriorat, trebuie inlocuit.

Lubrifierea

¢ Dupa curdtare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevdzute cu
parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
parti care gliseazd sau se rotesc) trebuie sa fie lubrifiate cu
un lubrifiant solubil in apa, cum ar fi Preserve®, lubrifiant
pentru instrumente medicale sau un produs echivalent special
conceput pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna
instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la dilutie,
durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

o Instrumentele si recipientul trebuie bine curdtate inainte de
sterilizare.

Asezati instrumentele n pozitia lor corespunzatoare in sistemul
de livrare conform marcajelor/etichetelor din recipient.

Odata ce recipientul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
trapele sau inchizatorile.

Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie
de sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA
sau conforma cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel incat
sd evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate
utilizand metoda de ambalare dubla sau o metoda echivalentd
(ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.

Cutia sau tavita trebuie ambalata intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobatd (de ex., aprobata de FDA sau conforma cu
IS0 11607) utilizdind metoda de ambalare dubld sau o metoda
echivalentd (ref.: Liniile directoare AAMI ST79, AORN).
Respectati recomandarile producdtorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totala a cutiei sau
tavitei ambalate nu trebuie sa depdseasca 11,4 kg.

Sterilizarea

o Sterilizarea cu caldura umeda/abur este metoda recomandata
pentru instrumente.

o Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)

sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari

pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producatorului

dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea

incarcarii si operarea echipamentului. Echipamentele de

sterilizare trebuie sa aibd eficacitate dovedita (de ex., aprobarea

FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285). In plus, trebuie

respectate recomandarile producatorului referitoare la instalare,

validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea

unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10° sunt prezentate

in urmdtorul tabel.

Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand

cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive decit cele

enumerate in tabelul de mai jos.
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Timpul de Timpul de

Tipul ciclului Temperatura
expunere uscare

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie pre-vid/

N 132°C 4 minute 40 minute
vid
Tipul ciclului Temperatura Timpul de Timpul de
expunere uscare

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie pre-vid/

134°C 3 minute 40 minute
vid

Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele ambalate
individual este de 30 de minute, cu exceptia cazului cind se
specificd altfel in specificatiile dispozitivului.

Dupa uscare se recomandd pastrarea usii deschise timp de

15 minute.

Se recomandd un timp de racire minim de 30 de minute dupa
uscare, insa este posibil sd fie necesare intervale mai indelungate
ca urmare a configuratiei incarcérii, temperaturii i umiditatii
ambiante, modelului dispozitivului si ambalajului utilizat.

Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS)
pentru reprelucrarea instrumentelor atunci cand exista
motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/BC]J sunt:
134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt compatibile
cu acesti parametri.

Depozitarea

« Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate intr-o zona
special amenajatd, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita si sa
ofere protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor
si valorilor extreme de temperaturd/umiditate.

Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a
va asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga sau filtru)

nu este ruptd, perforata, nu prezinta semne de umezeala

si nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Daca sunt
prezente oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprelucrat prin curatare,
ambalare si sterilizare.

Game de elemente drepte de actionare a alezorului acetabular

Elementele drepte de actionare a alezorului acetabular sunt
disponibile in doua stiluri: Bridgeback si cu conexiune dubla.
Ambele modele de elemente de actionare a alezorului acetabular,
Bridgeback si cu conexiune dubla, au un mecanism de conectare
rapida care elibereaza alezorul acetabular cu ajutorul unui colier

de eliberare. De asemenea, ambele sunt prevazute cu un protector
pentru tesuturi, un arc care incarcd mecanismul de conexiune rapida
si un buton de eliberare montat pe arc, dupa cum se ilustreaza in
Figura 1.

Sunt oferite doua stiluri de protectoare pentru tesuturi: o versiune
complet fixa si una complet demontabild, ilustratd in Figura 1.

in cazul protectorului pentru tesuturi complet demontabil, este
important ca arcul si colierul s fie fixate pe tija elementului

de actionare a alezorului acetabular. Elementele de actionare a
alezorului acetabular sunt disponibile in diverse lungimi, deci este
important sa se asambleze un protector pentru tesuturi de lungimea
corecta cu o tijd corespunzdtoare.
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Figura 1. Componentele unui element de actionare a alezorului
acetabular (in ilustratie apare Bridgeback)

Buton de
eliberare

Colier de Arc
eliberare
Protector
pentru tesut
D mblarea el tului drept de actionare a alezorului

acetabular cu conexiune dubla

1. Scoateti alezorul acetabular de pe elementul de actionare a
acestuia tragand de gulerul de eliberare in directie proximald,
dupd cum este ilustrat in Figura 2.

2. Indepartati protectorul pentru tesuturi prin apasarea butonului

de eliberare si glisarea protectorului pentru tesuturi in directie
proximald, dupa cum este ilustrat in Figurile 3 si 4.

Figura 2. Deconectarea alezorului acetabular de la elementul
de actionare cu conexiune dubla
2/ Eliberati alezorul

1/ Trageti napoi colierul
de eliberare

e

Figura 3. Deplasarea in directie proximala a protectorului
pentru tesuturi pe elementul de actionare cu conexiune dubla

Apasati
Colier de eliberare butonul de
Glisati protectorul pentru tesut eliberare
—

Figura 4. Indepartati protectorul pentru curitarea si
sterilizarea elementului de actionare cu conexiune dubla

Dezasamblarea elementului de actionare a alezorului
acetabular cu lungime standard si extinsa (Bridgeback)

1. Scoateti alezorul acetabular de pe elementul de actionare a
acestuia tragand de gulerul de eliberare in directie proximald si
rotind alezorul acetabular dupa cum este ilustrat in Figura 5.

2. Indepartati protectorul pentru tesuturi prin apasarea butonului
de eliberare si glisarea protectorului pentru tesuturi in directie
proximald, dupd cum este ilustrat in Figura 6. Arcul si colierul de
eliberare trebuie mentinute pe tija elementului de actionare a
alezorului acetabular.
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Figura 5. Deconectarea alezorului acetabular de la elementul
de actionare Bridgeback

2/ Rotiti alezorul

Figura 6. Dezasamblarea protectorului pentru tesuturi de pe
elementul de actionare Bridgeback

Buton de
eliberare
oy l
——
Colier de Arc
eliberare

Protector pentru tesut

Manipularea si manevrarea in timpul curatarii

1. Actionati si manevrati toate partile mobile ale instrumentelor,
in timp ce acestea sunt scufundate, pentru a asigura expunerea
completa a tuturor suprafetelor la solutia de curdtare.

2. Apasati butonul de eliberare de mai multe ori in timpul curatarii.

3. Mutati arcul si colierul de eliberare in directie proximala si
curatati varful distal al elementului de actionare a alezorului
acetabular.

a. Aveti grija ca arcul sd ramana pe tija.

4. Tn cazul protectoarelor detasabile pentru tesuturi, curitati
interiorul protectorului pentru tesuturi cu o perie de curdtare a
canalelor care sd se potriveasca perfect. Treceti peria de curdtare
a canalelor prin interiorul tubului de trei (3) ori.

5. Spalati interiorul protectorului pentru tesuturi cu o seringa.

6. Cldtiti bine toate piesele cu apa distilatd sau sterild pana
la indepadrtarea completd a urmelor de solutie de curdtare.
Manevrati toate partile mobile in cursul clatirii.

7. Lubrifiati partile mobile ale elementului de actionare a alezorului
acetabular cu un lubrifiant hidrosolubil destinat instrumentarului
chirurgical.

Asamblare inaintea utilizarii pentru elementele de actionare
cu protectoare pentru tesuturi demontabile

Inainte de utilizare, asigurati-vi ci dispozitivul este corect asamblat.

1. Asigurati-va ca se utilizeaza un protector pentru tesuturi de
lungimea corectd impreund cu elementul corespunzator de
actionare a alezorului acetabular.

¢ Pentru modelul Bridgeback, verificati ca descrierea gravatd pe
protectorul pentru tesuturi sa corespunda cu descrierea gravata
pe elementul de actionare a alezorului acetabular.

N

Arcul trebuie sa fie prezent si in stare de functionare.

w

. Capatul in trepte al protectorului pentru tesuturi trebuie introdus
primul pe elementul de actionare a alezorului acetabular (vezi
Figura 7).

4. Apdsati butonul de eliberare si glisati protectorul pentru tesuturi
peste acesta.

o

Evaluati daca protectorul pentru tesuturi se potriveste
corespunzator.

¢ Nu trebuie sa existe foarte mult spatiu in exces intre protectorul
pentru tesuturi si butonul de eliberare.
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o in cazul in care considerati ci existd un spatiu excesiv pe modelul
Bridgeback, indepartati protectorul pentru tesuturi si asigurati-va
cd lungimea (Standard [standard] sau Extended [extinsd]) gravata
pe elementul de actionare a alezorului acetabular corespunde cu
lungimea protectorului pentru tesuturi.

Figura 7. Capat in trepte al protectorului pentru tesuturi

Conexiune dubla

Bridgeback
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I Slovencina - SK I

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom

Pokyny na pouzivanie a renovovanie

Tieto pokyny na rozobratie a ¢istenie st v sulade s normami

SO 17664 a AAMI ST81. Vztahuju sa na:

« Opakovane pouzitelné rovné zarazace s acetabularnym
vystruznikom (dodavaji sa nesterilné) , ktoré st uré¢ené na
pouZitie a renovovanie v prostredi zdravotnickeho zariadenia.
Vsetky nastroje a prisluSenstvo mozno bezpecne a ti¢cinne
renovovat' podla pokynov na manudlne alebo kombinované
manudlne/automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie
uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch
priloZenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

POKYNY NA POUZIVANIE

Materialy a zakazané latky

Informdcie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivoc¢isneho pévodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Popis

Rovné zarazace s acetabuldrnym vystruznikom st lekarske nastroje,
ktoré sa pouzivaju ako sucast supravy nastrojov pocas totalnej
nahrady bedrového klbu. Nastroje st opakovane pouzitelné a mozno
ich opakovane sterilizovat pomocou nizsie definovanych metdd.
Urcené pouzitie

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st lekarske nastroje,
ktoré sa pouzivaju ako sucast stipravy nastrojov pocas totalnej
nahrady bedrového klbu. Tato pomdcka sa pouziva na pripravu
klbovej jamky pocas totalnej nahrady bedrového klbu a pripéja

sa k elektrickému chirurgickému nastroju s acetabularnym
vystruznikom Tecomet Bridgeback.

Cielova populacia pacientov

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st na pisomny
lekarsky poukaz, preto mdze znaly ortopedicky chirurg pouzit tito
pomdocku na akomkolvek pacientovi, ktorého povazuje za vhodného.
Pomadcka sa ma pouzivat u pacientov podstupujucich zakrok, ktory
si vyZaduje totalnu ndhradu bedrového kibu.

Indikacie pouzitia
Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st urc¢ené
na pripravu klbovej jamky na vloZenie implantatu bedrovej

jamKy v sulade s chirurgickou technikou, indikaciami pouzitia
a kontraindikaciami vztahujtcimi sa na prislu$ny implantat.

Kontraindikacie

Tieto ortopedické nastroje st ur¢ené na pouzitie na zaklade pisomného
lekarskeho poukazu. Tieto pomdcky smu pouzivat jedine kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici. Tieto nastroje nie st ur¢ené na pouzitie pri
inych chirurgickych pristupoch ani na inych anatomickych strukturach.

Cielovy pouzivatel
Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom su na pisomny lekarsky

poukaz, a preto ich maju pouzivat' kvalifikovani ortopedicki chirurgovia,
ktori st vySkoleni v prislusnych chirurgickych technikach.

PrisluSenstvo a/alebo iné pomdcKy urcené na pouzitie

v kombindcii s produktom

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st urc¢ené na
poutzitie s elektrickym chirurgickym nastrojom prostrednictvom
Standardného spojenia.’

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st urc¢ené na
pouzitie s acetabularnymi vystruznikmi Tecomet Bridgeback.?

Pri uvedenych kombindciach sa pred pouzitim uistite o pevnom spojeni.
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Ocakavané klinické prinosy

Pri pouziti podla urc¢enia rovné zarazace s acetabularnym
vystruznikom pomahajui pri implantacii jamky totalnej nahrady
bedrového kibu. Klinicky prinos implantatov je uvedeny v navode
na pouzitie implantatov.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky st spojené s rizikami. Nizsie si uvedené

Casto sa vyskytujtice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace

s chirurgickym zakrokom vo vSeobecnosti:

» Oneskorenie operacie spésobené chybajticimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

o Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouZivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliaZdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, ndrazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych udalosti
Hlasenie zdvaznych nehod (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou, by

sa mala nahlasit vyrobcovi a prislu$nému organu ¢lenského $tatu,

v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda

znamend akukolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla,

mohla viest' alebo méZe viest' k niektorej z nasledovnych udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

« docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatelov alebo inej osoby,

e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalsich informacii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legdlnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislu§ného vyrobcu.

Vykon a charakteristiky

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st lekarske nastroje,
ktoré sa pouzivaju ako sucast’ supravy nastrojov pocas totalnej
néhrady bedrového kibu. Tito pomdcka sa pouZiva na pripravu
kibovej jamky potas totalnej nahrady bedrového kibu a pripaja

sa k elektrickému chirurgickému néstroju s acetabularnym
vystruznikom Tecomet Bridgeback.

NiZsie st uvedené pokyny na zostavenie a rozobratie.

A UPOZORNENIA

»l}v Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na
lekara alebo na jeho predpis.

Opakovane pouZitelné nastroje a prislusenstvo, ktoré sa dodavaju
nesterilné, A sa musia pred kazdym pouzitim vycistit' a
sterilizovat podla tychto pokynov.

Puzdro na ochranu tkaniva sa musi na sterilizaciu rozobrat a na
pouzitie zostavit.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi a prislusenstvom alebo pri ich
likvidacii sa musia pouZivat’ osobné ochranné prostriedky (OOP).
Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia odstranit’
bezpecnostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy material, ak st
pritomné.

Pri manipuldcii s nastrojmi a prisluSenstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, $pickami a zubami alebo pri ich ¢isteni, utierani alebo
likvidacii sa musi postupovat’ opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych nastrojov sa neodporica
pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO), plynovou
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plazmou alebo suchym teplom. Odportc¢ana metdda je sterilizacia

parou (vlhkym teplom).
 Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfek¢né prostriedky s obsahom
aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému, bromidu, j6du alebo
jodidu st Zieravé a nesmii sa pouzivat.
Na kontaminovanych pomdckach nenechajte zaschnut'
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia
a sterilizacie pomoze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.
Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej
umyvacky nemusi byt ti¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi
povrchmi a inymi zlozitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym cistiacim procesom sa odporuca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na pomdckach.
Pri manudlnom ¢isteni sa nesmu pouzivat' kovové kefky a abrazivne
vechte. Tieto materialy poskodia povrch a Gipravu nastrojov. Ako
pomdcku pri manualnom ¢isteni pouzivajte jedine kefky s jemnymi
nylonovymi $tetinami roznych tvarov, dizok a vel'kosti.
Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké pomdcky navrch na
jemné nastroje.
Nepouzivajte tvrdd vodu. Zmakéent vodovodni vodu mozno
pouzit na vacsinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa
musi pouzit’ purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.
Nastroje s polymérovymi komponentmi nerenovujte pri teplote
140 °C alebo vyssich, pretoze ddjde k zavaznému poskodeniu
povrchu polyméru.
Na chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat olejové ani silikonové
mazadla.
Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné postupovat’
velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala nadmerna sila pocas
pouzivania. Nadmerna sila moZze spdsobit’ zlyhanie nastroja.
Pouzitie nastroja zavisi od skisenosti a odbornej pripravy
pouzivatela v oblasti chirurgickych postupov. Tento nastroj
nepouzivajte na Ziadny tGcel okrem urc¢eného pouzitia pomaocky,
pretoZe by to mohlo vazne narusit bezpecnost a funkénost produktu.

Likvidacia

¢ Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v silade s
miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomockou, ktord bola kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami I'udského pévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda pomdcka,
ktora md ostré hrany, by sa mala zlikvidovat podla nemocni¢ného
protokolu do prislu$nej nddoby na ostré predmety.

Zivotnost pomodcky

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom st opakovane
pouzitelné nastroje. O¢akavana Zivotnost zavisi od frekvencie
pouzivania, ako aj od starostlivosti o nastroje a ich tdrzby. Ani
pri spravnej manipuldcii, starostlivosti a idrzbe vSak nemozZno
ocakavat, Ze opakovane pouzitelné nastroje vydrzia navzdy.
Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a opotrebované. Nastroje, ktoré preukazuji znamky
poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmt pouzit.

Obmedzenia renovovania

¢ Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, pokial

nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov

z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje na
zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas urc¢eného
chirurgického pouzitia.

Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujice polymérové
komponenty mozno sterilizovat' parou, no nie su také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy vykazuji
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znamky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo
viditelné pokrivenie, musia sa vymenit. V pripade nutnosti
vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Tecomet.

Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva
sa odportca pouzit nepenové, enzymatické a Cistiace prostriedky
s neutralnym pH.

Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejticej ocele a polyméru mozno
pouzit alkalické prostriedky s hodnotou pH 12 alebo menej

v krajinach, kde to vyzaduje zakon alebo miestne nariadenie
alebo kde st problémom priénové ochorenia ako prenosna
spongiformna encefalopatia (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba.
Je dolezité, aby sa alkalické cistiace prostriedKky uiplne

a dokladne neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak méze
dojst k degradicii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré
st uvedené v tomto dokumente, st pouZivatel /osoba vykonavajica
repasovanie povinni dodrZat' tieto platné zakony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych néstrojov a prislusenstva na chirurgické
poutzitie.

AUPOZORNENIE Pouzivatel' /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti si povinni zabezpecit, aby sa renovovanie
vykonalo s pouZitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli
pracovnici riadne vyskoleni s cielom dosiahnut' Zelany vysledok.
To si zvycajne vyZaduje vybavenie a procesy, ktoré st overené

a pravidelne sa monitoruju.

A UPOZORNENIE Akékolvek odchylka pouZivatela/nemocnice/
poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa

musi vyhodnotit, ¢i je i¢inng, aby nedoslo k moznym neZiaducim
dosledkom.

POKYNY NA RENOVOVANIE

Bod pouzitia

¢ Nadmerné biologické necistoty odstraiite z nastrojov
jednorazovou handri¢kou. Pomdcky vloZte do nadoby

s destilovanou vodou alebo ich prikryte viIhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKu pripravenom podla vyrobcu poméZe pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako s limeny,
povrchy zapadajiice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.
Ak nastroje nemozno namocit ani udrzat' vlhké, musia sa vycistit
¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia
pred ¢istenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

o Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného
priestoru na tcely renovovania v zatvorenych alebo krytych
nadobéch, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindacie.

Priprava na ¢istenie
Rozoberatelné nastroje sa musia pred ¢istenim a sterilizaciou
rozobrat’. Rozobratie pomdcky je popisané nizsie.

Poznamka: Ak sa odporica rozobratie, vidy ho mozno
vykonat rucne. Na rozoberanie nastrojov nikdy nepouzivajte
naradie, pokial sa to neodporuca.

Vsetky cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporuca vyrobca. Na pripravu ¢istiacich roztokov
mozno pouzit zmak¢ent vodovodnu vodu.

Poznamka: Ked' sa existujtice roztoky hrubo znecistia

(st zakalené), musia sa pripravit Cerstvé Cistiace roztoky.
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KroKy manuélneho ¢istenia

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

¢ Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku

a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa

zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi

alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné

otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby

sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi

povrchmi nastroja. Niz$ie s uvedené pokyny na manipulaciu

a manévrovanie s konkrétnymi pomdckami pri Cistent.

Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 minut. Ked' st nastroje

namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami drhnite ich

povrchy dovtedy, kym neodstranite vSetky viditelné necistoty.

Do plnej miery pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitni

pozornost venujte $trbinam, pantovym kibom, poistnym pantom,

zubom nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi

komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory

a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujtcej okruhlej kefky s

nylonovymi $tetinami. Krizivym pohybom zasurite tesne pasujticu

okrihlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly

a niekol'kokrat ju postivajte dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moZnost’
rozprasenia kontaminovaného roztoku.

¢ Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko
vyplachnite.

Krok 5: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kiipel so saponatom

a odplyiite ho podla odporucani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte
do Cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili
vsetky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory

a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so v§etkymi povrchmi nastroja.
Nastroje ocistite ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii, ktoré
odporica vyrobca zariadenia a ktoré st optiméalne pre pouzity
saponat. Odporuica sa minimalne desat (10) mintt.

PoznamkKy:

« Niz$ie si1 uvedené pokyny na manipuldciu a manévrovanie
s konkrétnymi pomdckami pri ¢isteni.

Pri ultrazvukovom ¢isteni oddel'te nastroje z nehrdzavejiicej
ocele od inych kovovych nastrojov, aby nedoslo k elektrolyze.
Nastroje s pantami tiplne otvorte.

Pouzite kosiky alebo tacky s drotenou sietkou urcené pre
ultrazvukové ¢isticky.
Vykon ultrazvukového ¢istenia sa odporuca pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

« Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kiipela a oplachujte ich
purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minutu alebo dovtedy,
kym uz nevidiet zndmky zvyskov saponatu alebo biologického
znecistenia. Pri oplachovani pohybujte v§etkymi pohyblivymi
Castami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné
oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

¢ Krok 7: Nastroje osuste Cistou, savou handrickou, ktora nepusta
chipky. Na odstranenie vihkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit €isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného manuilneho/automatizovaného ¢istenia

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

¢ Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku
ajemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
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alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby

sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi
povrchmi nastroja. Niz$ie s uvedené pokyny na manipulaciu

a manévrovanie pri ¢isteni.

Krok 3: Nastroje odmocte miniméalne 10 minut. Nylonovou
kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie

je odstranena vSetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnti pozornost venujte $trbinam, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom nastrojov, zdrsnenym povrchom
a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami.
Lumeny, nepriechodné otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou
tesne pasujtcej okruhlej kefky s nylonovymi Stetinami. Krazivym
pohybom zasuiite tesne pasujicu okrihlu kefku s nylonovymi
Stetinami do limenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly

a niekol'kokrat ju postivajte dnu a von.

PoznamkKy:

« Nizsie sii uvedené pokyny na manipulaciu a manévrovanie
s konkrétnymi pomdckami pri ¢isteni.

« Vsetko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moznost
rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte

vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani

pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,

otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko

vyplachnite.

¢ Krok 5: Nastroje vloZte do vhodnej validovanej dezinfekénej
umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri nakladani
nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte, vyduté nastroje
poloZte nabok alebo hore nohami, pouzite kosiky a tacky urcené
pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na dno tacok a kosikov. Ak je
dezinfekénd umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad
pre nastroje s kanylami), pouzite ich podla pokynov vyrobcu.

» Krok 6: Nastroje repasujte pomocou Standardného cyklu

dezinfekénej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.

Odporucaji sa nasledujiice minimalne parametre na umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie e studena zmékéena voda z vodovodu e
2 minuty

2 Enzymatické postriekanie a namocenie e hortica zmakcend voda
z vodovodu e 1 mintita

3 Oplachnutie o studena zmékéena voda z vodovodu

4 Umytie Cistiacim prostriedkom e hortica voda z vodovodu
(64 - 66 °C) @ 2 mintity

5 Oplachnutie @ horca purifikovand voda (64 - 66 °C) e 1 mintta

6 Susenie hortcim vzduchom (116 °C) @ 7 - 30 minut

PoznamkKy:
« Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfek¢nej
umyvacky.

Musi sa pouzit' dezinfekéna umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvalena agentiirou FDA alebo
overena podla normy ISO 15883).

Cas susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od
vel'kosti nakladu vloZeného do dezinfekénej umyvacky.
Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuju standardné
cykly do dezinfek¢nych umyvaciek a medzi ne mdze
patrit tepelné oplachovanie s nizkou uiroviiou dezinfekcie
po umyti saponatom. Musi sa vykonat' cyklus tepelnej
dezinfekcie kompatibilny s nastrojmi, a to tak, aby sa
dosiahla minimalna hodnota A0 = 600 (napr. 90 °C pocas
1 minuty podla normy ISO 15883-1).
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¢ Ak je k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®, Instrument
Milk alebo ekvivalentny material uréeny na aplikaciu na
zdravotnicke pomocky, je prijateIné pouzit ho na nastroje,
pokial nie je uvedené inak.

Dezinfekcia

« Nastroje musia pred pouzitim prejst kone¢nou sterilizaciou.
Pozrite si niZSie uvedené pokyny na sterilizaciu.

¢ Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky moZno vykonat' nizkodroviiovi
dezinfekciu, ale pomdcky je nutné pred pouzitim aj sterilizovat.

Susenie

« Nastroje osuste ¢istou, savou handri¢kou, ktora nepiiéta chipky. Na
odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko pristupnych
oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kontrola a testovanie

¢ Po vycisteni je nutné vetky pomdcky dokladne skontrolovat,

¢i neobsahuju zvysky biologického znecistenia alebo cistiaceho
prostriedku. Ak je kontamindcia stale pritomna, zopakujte
Cistiaci proces.

Kazd pomdcku skontrolujte zrakom, ¢i je kompletna, ¢i nie

je poskodend alebo nadmerne opotrebovana. Ak spozorujete
poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohli zhorsit funkciu
pomocky, dalej ju nerenovujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poziadajte o vymenu.

Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:

o Rezacie okraje nesm byt nastrbené a musia mat'

neporuseny okraj.

Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.

Pohyblivé ¢asti sa musia hladko pohybovat v celom zamyslanom
rozsahu pohybu.

Poistné mechanizmy musia pevne zapadat a lahko sa zatvarat.
DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.

Ak st nastroje stiastou vicsej zostavy, skontrolujte, ¢i su vSetky
komponenty dostupné a daju sa lahko zostavit.

Polymérové povrchy nesmi vykazovat' znamky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny

alebo olupovanie), deformacie ani viditelného pokrivenia. Ak je
nastroj poskodeny, musi sa vymenit.

Mazanie

¢ Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi ¢astami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo ekvivalentny
material urc¢eny na aplikaciu na zdravotnicke pomdécky. Vzdy
dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajice sa riedenia,
skladovatelnosti a spésobu aplikacie.

Balenie na tcely sterilizacie

Nastroje a nddoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.
UloZte nastroje na prislu§né miesto v prenosnom systéme podla
znaciek/stitkov na nadobe.

Ked' je nddoba naplnend, zaloZte vrchnak a zaistite vSetky zapadky
alebo zamky.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit' do schvaleného (napr.
agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho
sterilizacného vrecka alebo obalu. Pri balen{ sa musi postupovat’
opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal. Pomocky sa musia
balit pomocou dvojitého obalu alebo ekvivalentnej met6dy (pozri
normu AAMI ST79, usmernenia AORN).

Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporucaju.

¢ Puzdro alebo tacka sa musia zabalit do schvaleného (napr.
agenturou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho
steriliza¢ného obalu pomocou metédy dvojitého obalu alebo
ekvivalentnej (pozri normu AAMI ST79, usmernenia AORN).

253



« Dodrziavajte odporucania vyrobcu puzdra/tacky, pokial ide o
zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost zabaleného puzdra
alebo tacky nesmie prekrocit 11,4 kg.

Sterilizacia
¢ Odportcana metdda pre nastroje je sterilizacia vlhkym
teplom/parou.
¢ VkaZdom steriliza¢nom naklade sa odportca pouZzit' schvaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6).
Vzdy si prestudujte a dodrZziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Sterilizacné vybavenie
musi mat’ preukdzanu i¢innost’ (napr. schvalenie iradom FDA,
dodrzanie normy EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat aj
odporicania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a tidrzbu.
Overené expozicné casy a teploty na dosiahnutie irovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujticej tabulke.
Ak st poZiadavky na sterilizaciu prisnej$ie ako v nasledujtcej
tabul'ke, dodrziavajte prislu$né miestne alebo vnutrostatne
Specifikacie.

Trvanie o
Typ cyklu Teplota expozicie Cas susenia
Odporucané parametre pre USA
Predvakuum/ 132°C 4 minty 40 minat
pulzujice vakuum
Trvanie * ety
Typ cyklu Teplota G Cas susenia
Odporucané parametre pre Eurépu
Predvékuum/ 134°C 3 mindity 40 minGt
pulzujice vakuum
Sugeni hladeni

« Odporucany cas susenia jednotlivych zabalenych nastrojov je
30 minut, pokial v $pecifikaciach pomdcky nie je uvedené inak.
« Odporucany cas pri otvorenych dvierkach po su$eni je 15 minit.
» Po suSeni sa odporuca chladnutie miniméalne 30 minut, no
v zavislosti od rozloZenia naplnenia, okolitej teploty a vlhkosti,
dizajnu pomdcok a pouzitého obalu mézu byt potrebné
dlhsie casy.
Poznamka: Ak pri renovovani nastrojov existuje obava
z kontaminacie TSE/CJD, Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) odporiica nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parnu sterilizaciu: 134 °C na 18 minit. Tieto pomdcky su
kompatibilné s tymito parametrami.

Uchovavanie

o Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat na uréenom mieste
s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a zabezpecuje
ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom, Skodcami
a extrémnou teplotou/vlhkostou.
Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim skontrolujte,
¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuti, nevykazuje znamky vniknutia
vlhKosti alebo nevhodnej manipulacie. Ak st pritomné
ktorékolvek z tychto podmienok, potom sa obsah povaZuje za
nesterilny a musi sa renovovat pomocou ¢istenia, zabalenia
a sterilizacie.

Druhy rovnych zarazacov s acetabularnym vystruznikom

Rovné zarazace s acetabularnym vystruznikom sa dodavaju v
dvoch vyhotoveniach: Bridgeback a s dvojitym spojom. Zarazace

s acetabularnym vystruznikom typu Bridgeback aj s dvojitym
spojom maju rychlospojku, ktora uvolni acetabularny vystruznik
pomocou uvolilovacej objimky. Obe vyhotovenia navyse maju
chranic tkaniva, pruzinu, ktora natahuje rychlospojku, a pruzinové
uvoltiovacie tlacidlo, ako je znadzornené na obrazku 1.
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K dispozicii st dve vyhotovenia chranica tkaniva: plne pripojena
verzia a plne odnimatelna verzia, ako je znazornené na obrazku 1.
V pripade plne odnimatelného chranica tkaniva je dolezité,

aby pruzina a objimka ostali pripojené na nasade zarazaca

s acetabularnym vystruznikom. Zarazace s acetabularnym
vystruznikom sa dodavaji v réznych dizkach, takze s prislunou
nasadou je dleZité zostavit' chrani¢ tkaniva spravnej dizky.

Obrazok 1. Komponenty zarazaca s acetabularnym vrtikom
(zobrazené je vyhotovenie Bridgeback)

Uvoltiovacie
tlacidlo

Uvoltiovacia Pruzina
objimka

Chréni¢
tkaniva
Rozobratie rovného zarazaca s acetabularnym vystruznikom
s dvojitym spojom
1. Acetabularny vrtak odstrarite zo zarazaca s acetabularnym
vrtakom potiahnutim uvolfiovacej objimky proximalnym smerom
tak, ako je ukazané na obrazku 2.

N

. Chranic tkaniva odstraite stla¢enim uvoliiovacieho tlacidla
a posunutim chranica tkaniva proximalnym smerom tak, ako je to
znazornené na obrazkoch 3 a 4.

Obrazok 2. Odpojenie acetabularneho vystruznika zo zarazaca
s dvojitym spojom
2/ Uvolnite vystruznik.

1/ Potiahnite uvolfiovaciu
objimku dozadu.

S

Obrazok 3. Proximalny pohyb chranica tkaniva na zarazaci s
dvojitym spojom

Stlacte
Uvoliiovacia objimka. uvoliiovacie
Zosuiite chrani¢ tkaniva. tlacidlo.

Obrazok 4. Odstranenie chranica tkaniva na Cistenie
a sterilizaciu zo zarazaca s dvojitym spojom

Rozobratie zarazaca s acetabularnym vystruznikom

(Bridgeback) v standardnej dlzke a predlZenej dlzke

1. Acetabularny vrtak odstrate zo zarazaca s acetabularnym
vrtakom potiahnutim uvoltiovacej objimky proximalne a oto¢enim
acetabularneho vrtaka, ako je znazornené na obrazku 5.

2. Chréni¢ tkaniva odstraiite stlacenim uvolilovacieho tlacidla
a posunutim chranica tkaniva proximalnym smerom tak, ako je
znazornené na obrazku 6. Pruzina a uvoltiovacia objimka musia
ostat’ na nasade zarazaca s acetabularnym vystruznikom.
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Obrazok 5. Odpojenie acetabularneho vystruznika zo zarazaca
Bridgeback

1/ Potiahnite uvolfiovaciu
objimku dozadu.

2/ Otoéte vystruznik.

Obrazok 6. Rozobratie chranica tkaniva na zarazaci s
vystruznikom Bridgeback

Uvoltiovacie
tlacidlo
— -
——
Uvoltiovacia Pruzina t
objimka

Chrani¢ tkaniva

Manipulacia a manévrovanie pri ¢isteni

1. Pri ponoreni pohybujte a manévrujte so vSetkymi pohyblivymi
Castami inStrumentov, aby sa zaistila iplna expozicia ¢istiaceho
roztoku na vSetky povrchy.

2. Pri cCisteni niekol'kokrat stlacte uvoliiovacie tlacidlo.

3. Pruzinu a uvolfiovaciu objimku posurite proximalne a vydrhnite
distalnu $picku zarazaca s acetabularnym vystruznikom.

a. Skontrolujte, ¢i pruZina zostala na nasade.

4. V pripade odnimatelnych chranic¢ov tkaniva vnutro chranica
vydrhnite tesne pasujicim ¢isticom na rurky. Cisticom na rurky
trikrat (3) prejdite cez vnutro rurky.

5. Vnutro chranica tkaniva vyplachnite striekackou.

6. Vsetky casti dokladne oplachujte v destilovanej alebo sterilnej vode
dovtedy, kym sa neodstrania vSetky stopy cistiaceho roztoku. Pri
oplachovani pohybujte so v§etkymi pohyblivymi ¢astami.

7. Pohyblivé Casti zarazaca s acetabuldrnym vystruznikom namazte
mazadlom rozpustnym vo vode, uréenym na chirurgické
in$trumenty.

Zostavenie zarazacov s odnimatelnymi chrani¢mi tkaniva
pred pouzitim
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je pomdcka spravne zostavena.

1. Skontrolujte, ¢i sa s prislusnym zarazac¢om acetabularneho
vystruznika pouziva chrani¢ tkaniva spravnej dlzky.
¢ V pripade vyhotovenia Bridgeback skontrolujte, ¢i vyleptany
popis na chranici tkaniva zodpoveda vyleptanému popisu na
zaraZzaci s acetabularnym vystruznikom.

2. PruZina musi byt pritomna a funkéna.

3. Odstupriovany koniec chranica tkaniva sa musi zaloZit' na zarazac
s acetabularnym vrtakom ako prvy (pozri obrazok 7).

4. Stlacte uvoltiovacie tlacidlo a chrani¢ tkaniva cezei zosurite.

5. Posud'te, ako chranic¢ tkaniva prilieha.

¢ Medzi chranicom tkaniva a uvolfiovacim tlacidlom by nemalo
byt vela prebyto¢ného priestoru.

o Ak sa domnievate, Ze vo vyhotoveni Bridgeback je privela
miesta, vyberte chrani¢ tkaniva a skontrolujte, ¢i vyleptané
oznatenie dizky (Standard [Standardna] alebo Extended
[PrediZena]) na zaraZadi s acetabularnym vystruznikom
zodpoveda dizke vyznatenej na chraniti tkaniva.
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Obrazok 7. Odstupriovany koniec chranicov tkaniva

Dvojity spoj

Bridgeback

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

Upozornenie.
Cislo distribu¢nej $arze
Nesterilné

Katalégové ¢islo

= HpEP>

Federalne zdkony USA obmedzuju predaj tejto
pomacky len na lekdra alebo na jeho predpis

o
2
g

=)

Pozri pokyny na pouzivanie

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby.!

N
=N
©w
~

Zdravotnicka pomocka

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Obal

Svajtiarsky splnomocneny zastupca

Krajina vyrobcu

Vyrobca

Distributor

Datum vyroby

Pouzit' do

Dovozca

RN SN

Unikatny identifikator pomédcky

'Informécie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja.
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I Slovens¢ina - SL I

Ravni pogoni acetabularnega povrtala

Navodila za uporabo in ponovna obdelava

Ta navodila za razstavljanje in ¢is¢enje so v skladu z ISO 17664 in
AAMI ST81. Veljajo za:

ravne pogone acetabularnega povrtala za veckratno uporabo
(dobavljeni so nesterilni) , ki so namenjeni za uporabo in
ponovno obdelavo v zdravstvenih ustanovah. Vsi instrumenti in
dodatki se lahko varno in u¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo
navodil za ro¢no ali kombinirano ro¢no/samodejno ¢is¢enje in
sterilizacijskih parametrov, navedenih v tem dokumentu, RAZEN
Ce je drugace doloceno v navodilih, ki spremljajo specificen
instrument.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Opis

Ravni pogoni acetabularnega povrtala so medicinski instrumenti, ki
se uporabljajo kot del kompleta instrumentov pri celoviti zamenjavi
kolka. Instrumenti so za vec¢kratno uporabo in jih je mogoce
ponovno sterilizirati z uporabo spodaj opredeljenih metod.

Predvidena uporaba

Ravni pogoni acetabularnega povrtala so medicinski instrumenti

za uporabo kot del kompleta instrumentov pri celoviti zamenjavi
kolka. Pripomocek se uporablja za pripravo acetabuluma pri celoviti
zamenjavi kolka, ki se poveZze s kirurskim elektri¢nim orodjem z
acetabularnim povrtalom Tecomet Bridgeback.

Predvidena populacija pacientov

Ravni pogoni acetabularnega povrtala se izdajajo na narocilnico;
zato lahko izkuSen ortopedski kirurg uporabi pripomocek na
kateremkoli pacientu, za katerega meni, da je primeren. Pripomocek
naj bi se uporabljal pri pacientih, ki so podvrZeni posegu, pri
katerem je potrebna celovita zamenjava kolka.

Indikacije za uporabo

Ravni pogoni acetabularnega povrtala so namenjeni pripravi
acetabuluma za vstavitev kol¢énih vsadkov v skladu s kirursko
tehniko ter indikacijami za uporabo in kontraindikacijami vsadkov.

Kontraindikacije

Ti ortopedski instrumenti so predvideni za uporabo na naroc¢ilnico.
Pripomocke sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebje.
Ti instrumenti niso predvideni za uporabo pri drugih kirurskih
pristopih ali na drugih anatomskih lokacijah.

Predvideni uporabnik

Ravni pogoni acetabularnega povrtala se izdajajo na narocilnico in
jih lahko uporabljajo kvalificirani ortopedski kirurgi, usposobljeni za
ustrezno kirursko tehniko.

Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo v

kombinaciji z izdelkom

¢ Ravni pogoni acetabularnega povrtala so namenjeni uporabi s
kirurskim elektri¢nim orodjem prek standardnega industrijskega
prikljucka.?

¢ Ravni pogoni acetabularnega povrtala so namenjeni uporabi z
acetabularnimi povrtali Tecomet Bridgeback.?

“Za zgoraj omenjene kombinacije zagotovite trdno povezavo pred uporabo.
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Pri¢akovane klini¢ne koristi

Pri predvideni uporabi ravni pogoni acetabularnega povrtala
pomagajo pri vsaditvi skodelice pri celoviti zamenjavi kolka.
Klini¢na korist vsadkov je navedena v navodilu za uporabo vsadkov.

NeZeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splosno:

» zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

» poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namescenih instrumentov;

 okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NezZeleni dogodki pri uporabniku:

¢ ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih
Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave

clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet, ki je v preteklosti, sedanjosti

ali bi lahko v prihodnosti privedel do ¢esa od naslednjega:

« smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» zaCasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e resnega tveganja za javno zdravje.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Ucinkovitost in lastnosti

Ravni pogoni acetabularnega povrtala so medicinski instrumenti

za uporabo kot del kompleta instrumentov pri celoviti zamenjavi
kolka. Pripomocek se uporablja za pripravo acetabuluma pri celoviti
zamenjavi kolka, ki se poveZze s kirurskim elektri¢nim orodjem z
acetabularnim povrtalom Tecomet Bridgeback.

Za navodila za sestavljanje in razstavljanje glejte spodaj.

A OPOZORILA

»l}v Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni
nesterilni, je treba pred vsako uporabo odistiti in sterilizirati
v skladu s temi navodili.

Za sterilizacijo je treba zas¢itni tulec za tkivo razstaviti, za
uporabo pa sestaviti.

Pri rokovanju, delu z ali odstranjevanju kontaminiranih ali
potencialno kontaminiranih instrumentov in dodatkov je treba
nositi osebno za$citno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne kapice
in drug zas¢itni embalaZni material pred prvim ¢is¢enjem in
sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢i$¢enju, brisanju ali odstranjevanju instrumentov
in dodatkov z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je
potrebna previdnost.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo in
suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov

za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlazna vrocina).

Fiziolo$ka raztopina in istilna/razkuzevalna sredstva, ki
vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali jodid,
so korozivni in se ne smejo uporabljati.
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« Ne dopustite, da se bioloska umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja

in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno c¢isCenje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika morda
ne bo ucinkovito za instrumente s svetlinami, slepimi odprtinami,
kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in drugimi kompleksnimi deli.
Pred kakr$nim koli postopkom samodejnega ¢iS¢enja se priporoca
temeljito rocno Ciscenje takih delov pripomockov.

Pri ro¢nem c¢i$cenju ni dovoljena uporaba kovinskih §¢etk in Zi¢nih
gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in zaklju¢ni sloj
instrumentov. Za pomoc¢ pri ro¢nem ¢i$¢enju uporabljajte samo
najlonske $¢etke z mehkimi $¢etinami razli¢nih oblik, dolZin in
velikosti.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za ve¢ino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti precis¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali vecje od 140 °C, ker bo
prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Oljna sredstva ali silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati na
kirurskih instrumentih.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
¢ezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Za uporabo instrumenta so potrebne izkusnje uporabnika in
usposabljanje za kirurske posege. Tega instrumenta ne uporabljajte
za kakrsen koli namen, ki odstopa od predvidene uporabe
pripomocka, saj to lahko resno vpliva na varnost in delovanje izdelka.

Odstranjevanje

¢ Ob koncu Zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

¢ Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno kuznimi
snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine), je treba
ravnati v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuZne medicinske
odpadke. Vsak pripomocek, ki vsebuje ostre robove, je treba v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom zavreci v ustrezen vsebnik za
ostre predmete.

Zivljenjska doba pripomocka

« Ravni pogoni acetabularnega povrtala so instrumenti za veckratno
uporabo. Pri¢akovana Zivljenjska doba je odvisna od pogostosti
uporabe ter nege in vzdrZevanja instrumentov. Vendar kljub
pravilnemu rokovanju ter ustrezni negi in vzdrzevanju ne gre
pricakovati, da bodo instrumenti za veckratno uporabo trajali vecno.

« Instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe pred
vsako uporabo. Instrumentov, ki kaZejo znake poskodbe ali
Cezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

¢ Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo,
razen Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splosno
dolo¢i glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, ki so sestavljeni iz polimerov ali vkljucujejo
polimerne komponente, je mogoce sterilizirati z uporabo pare,
vendar ti niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne
povrsine kazZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe (npr. rahlo
pokanje, razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja,
jih je treba zamenjati. V zvezi s potrebami glede zamenjave se
obrnite na predstavnika druzbe Tecomet.
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¢ Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo se
priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in Cistilna sredstva.

 Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo
za CiS¢enje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma kjer
obstajajo pomisleki glede prionskih bolezni, kot sta transmisivna
spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeld-Jakobova bolezen
(CJD). Kljuéno je, da se alkalna cistilna sredstva popolnoma in
temeljito nevtralizirajo in sperejo s pripomockov, sicer lahko
pride do razkroja, ki skrajsa Zivljenjsko dobo pripomocka.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo strozje
od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/izvajalec
obdelave odgovoren za upostevanje zadevnih zakonov in dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno obdelavo so bila potrjena
kot primerna za pripravo instrumentov in dodatkov za veckratno
uporabo na kirursko uporabo.

A OPOZORILO Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se priprava na ponovno obdelavo

izvede z ustrezno opremo in materiali in da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseZe Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da so
oprema in postopki validirani in se redno preverjajo.

A OPOZORILO Ce uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba odstopanje
ovrednotiti glede ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne nezelene
posledice.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe

¢ Skrpo za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke poloZite v vsebnik

z destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.
Opomba: Z namakanjem v proteoliticno encimsko raztopino,
pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olaj$a ciScenje, Se
posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so svetline,
povrsini, Ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile.

Ce instrumentov ni mogo&e namakati ali ohranjati vlazne, jih

je treba ocistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost zasusitve pred ¢i§¢enjem.

Vsebniki in transport

« Uporabljene instrumente je treba transportirati v dekontaminacijsko
obmocje za pripravo na ponovno obdelavo v zaprtih ali pokritih
vsebnikih, da se prepreci nepotrebno tveganje kontaminacije.

Priprava na ¢i$cenje

Instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba razstaviti
pred ¢iS¢enjem in sterilizacijo. Razstavljanje pripomocka je
opisano spodaj.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je mogoce
opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje
instrumentov, ¢e se to ne priporoca.

Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede red¢enja in temperature. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.
Opomba: Ce obstojece raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti svezZe Cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega cisc¢enja

¢ Korak 1: Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

¢ Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
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instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile

je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrs$inami instrumenta. Za manipuliranje in
premikanje med ¢iS¢enjem, specificno za pripomocek, glejte spodaj.
Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med namakanjem
podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, tako da
je odstranjena vsa vidna umazanija. Povsem aktivirajte premi¢ne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam in
predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe
odprtine in kanile je treba ocistiti s tesno prilegajoco se in zaobljeno
krtaco z najlonskimi §¢etinami. Tesno prilegajoco se zaobljeno
krtaco vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom,
medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost razprsitve kontaminirane raztopine.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
Korak 5: Pripravite ultrazvo¢no Cistilno kopel z detergentom

in izvedite razplinjevanje v skladu s priporocili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v €istilno raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine
in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in
zagotovi stik raztopine z vsemi povrsinami instrumenta. Zvo¢no
CiSCenje instrumentov izvedite v skladu s ¢asom, temperaturo in
frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so optimalni za
uporabljeni detergent. Priporoca se minimalno deset (10) minut.

Opombe:

¢ Za manipuliranje in premikanje med ¢i$¢enjem, specificno
za pripomocek, glejte spodaj.

Med ultrazvo¢nim ¢i$€enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.

Popolnoma razprite zglobne instrumente.

Uporabite Zi¢ne mrezne kose ali pladnje, zasnovane za
ultrazvocne ¢istilnike.

Priporoca se redno spremljanje u¢inkovitosti zvo¢nega
¢i$€enja z uporabo detektorja ultrazvo¢ne aktivnosti, testa
z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

¢ Korak 6: Odstranite instrumente iz ultrazvocne kopeli in jih
spirajte s precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo,
da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali bioloske
umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in zglobne
dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in
druge tezko dostopne predele.

» Korak 7: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pus¢a vlaken.
Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage
iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢i$¢enja

Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrSinami instrumenta. Za manipuliranje in
premikanje med ¢iSCenjem glejte spodaj.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premicne
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mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam in
predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline,
slepe odprtine in kanile je treba odistiti s prilegajoco se zaobljeno
krtaco z najlonskimi §¢etinami. Prilegajoco se zaobljeno krtaco z
najlonskimi $¢etinami vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo
z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opombe:

¢ Za manipuliranje in premikanje med ¢i$¢enjem, specificno
za pripomocek, glejte spodaj.

« Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino
encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanj$a nevarnost
kontaminacije raztopine z aerosoli.

o Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

¢ Korak 5: Polozite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZzevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med ¢i§¢enjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali obrnjene
na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za pralnike,
poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in kosev. Ce je pralnik/
razkuZzevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane
instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.

¢ Korak 6: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega cikla za
instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih proizvajalca.
Priporocajo se naslednji minimalni parametri za pralni cikel:

Cikel |Opis
1 Predpranje @ Hladna zmeh¢ana voda iz pipe @ 2 minuti
2 Encimsko prsenje in namakanje @ Vro¢a zmehcana voda iz pipe @
1 minuta
3 Spiranje @ Hladna zmeh¢ana voda iz pipe
4 Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) @ 2 minuti
5 Spiranje @ Vroca precis¢ena voda (64-66 °C) @ 1 minuta
6 Susenje z vro¢im zrakom (116 °C) e 7-30 minut

Opombe:

« Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika.

Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano
ucinkovitostjo (npr. opredelitev primernosti s strani FDA ali
validacija s standardom ISO 15883).

Cas suSenja je prikazan v razponu, ker je odvisen od
koli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.
Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje pralnike/
razkuZevalnike s standardnimi cikli in lahko po pranju z
detergentom vkljucijo tudi postopek spiranja s toplotnim
razkuZevanjem nizke ravni. Cikel toplotnega razkuZevanja
je treba izvesti za doseganje minimalne vrednosti

A0 =600 (npr. 90 °C za 1 minuto v skladu z ISO 15883-1),

in je zdruzljiv z instrumenti.

Ce je na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, mlec¢na raztopina

za instrumente ali enakovreden material, namenjen za
aplikacijo na medicinskih pripomockih, in se lahko uporabi
na instrumentih, razen ce je drugace navedeno.

RazkuZevanje
« Instrumente je treba na koncu sterilizirati pred uporabo. Glejte
navodila za sterilizacijo spodaj.

263



« RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/
razkuZzevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.

Susenje

« Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pus¢a vlaken. Cist
in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage
iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Pregled in testiranje

Po ¢iscenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede
ostankov bioloske umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija
Se vedno prisotna, ponovite postopek ¢i$c¢enja.

Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe
in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in
se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.

Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:

 Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti neprekinjeni.
Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.

Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmocju premikanja.

Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka zapreti.
Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in deformacij.
Kjer instrumenti predstavljajo del vecjega sklopa, preverite, ali
so vse komponente na voljo in pripravljene za sestavljanje.
Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov ¢ezmernih
povrsinskih poskodb (npr. rahlo pokanje, razpoke ali
razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja. Ce je instrument
poskodovan, ga je treba zamenjati.

Lubrikacija

Po ¢isCenju in pred sterilizacijo je treba instrumente s premi¢nimi
deli (npr. zglobi, zaklepi, drsei ali vrteci deli) namazati z
vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material, predviden za aplikacijo na
medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte navodila proizvajalca

lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe in metode aplikacije.

Embalaza za sterilizacijo

Instrumente in vsebnik je treba pravilno odistiti pred sterilizacijo.
Postavite instrumente v ustrezen poloZzaj znotraj dostavnega
sistema v skladu z oznacbami/oznakami v vsebniku.

Ko so v vsebnik nalozeni vsi predmeti, namestite pokrov in
pritrdite vse zapahe ali zaklepe.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en
kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski mosnjicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mos$njicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je treba
oviti z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI ST79,
smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

» Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolo¢en kot
primeren s strani FDA ali skladen z [SO 11607) medicinski
sterilizacijski ovoj ob upo$tevanju metode dvojnega ovijanja ali
enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

» Upostevajte priporocila proizvajalca kovckov/pladnjev glede
nalaganja in teZe. Skupna teZa ovitega kovcka ali pladnja ne sme
preseci 11,4 kg.

Sterilizacija

¢ Priporocena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vrocino/parna sterilizacija.

¢ Priporoca se uporaba odobrenega kemicnega indikatorja
(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.

« Vedno glejte in upoStevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
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oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285). Poleg
tega je treba upoStevati priporocila proizvajalca glede namestitve,
validacije in vzdrzevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje

ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat,

ko so zahteve glede parne sterilizacije stroZje od tistih, ki so
navedene v preglednici spodaj.

Vrsta cikla Temperatura | . o Cas

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuum/ 132°C 4 minute 40 minut
vakuumski pulz
Vrsta cikla Temperatura | . Ca's_ i Cas susenj

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuum/

X 134°C 3 minute 40 minut
vakuumski pulz

Sugenie in hlajen
¢ Priporoceni ¢as suSenja za enojno ovite instrumente je 30 minut,
razen Ce je drugace navedeno v specifi¢nih navodilih pripomocka.
¢ Po susenju se priporoca 15-minutni ¢as odprtih vrat.
¢ Po susenju se priporoc¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja, toda
morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije nalaganja,
okoljske temperature in vlaznosti, zasnove pripomocka in
uporabljene embalaze.
Opomba: Parametri za razkuzevanje/parno sterilizacijo,
ki jih priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) za
pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za
18 minut. Ti pripomocki so zdruzljivi s temi parametri.

Shranjevanje

e Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati v
namenskem obmocju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in omogoca za$cito pred prahom, vlago, insekti,
Skodljivci in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.
Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
filter) ni pretrgana, perforirana, ne kaze znakov vlage ali
poseganija vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj, se vsebina
Steje za nesterilno in jo je treba ponovno pripraviti na
ponovno uporabo s ¢i$¢enjem, pakiranjem in sterilizacijo.

DruZine ravnih pogonov acetabularnega povrtala

Ravni pogoni acetabularnega povrtala so na voljo v dveh

slogih: Povezava Bridgeback in dvojna povezava. Tako pogoni
acetabularnega povrtala Bridgeback in pogoni acetabularnega
povrtala z dvojno povezavo imajo hitri prikljucek, ki acetabularno
povrtalo sprosti z uporabo sprostitvenega ovratnika. Nadalje imata
oba §¢itnik za tkivo, vzmet, ki aktivira hitri spoj, in vzmetni gumb za
sprostitev, kot je videti na sliki 1.

Na voljo sta dve vrsti $¢itnika za tkivo: povsem vgrajena in povsem
odstranljiva razlicica, kot je videti na sliki 1. S povsem odstranljivim
Sc¢itnikom za tkivo je pomembno, da vzmet in ovratnik ostaneta

na steblu pogona acetabularnega povrtala. Pogoni acetabularnega
povrtala so na voljo v razli¢nih dolZinah, zato je pomembno, da s
steblom sestavite $¢itnik za tkivo pravilne dolZine.
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Slika 1. Komponente pogona acetabularnega povrtala
(prikazan je Bridgeback)

Gumb za
sprostitev

Sprostitveni  yzmet
ovratnik

Stitnik
za tkivo
Razstavljanje dvojne povezave pogona ravnega acetabularnega
povrtala
1. Acetabularno povrtalo odstranite s pogona acetabularnega
povrtala tako, da sprostitveni ovratnik povlecete proksimalno,
kot je prikazano na sliki 2.

2. Odstranite Scitnik za tkivo tako, da proksimalno pritisnete gumb

za sprostitev in potisnete $¢itnik za tkivo proksimalno, kot je
prikazano na slikah 3 in 4.

Slika 2. Lo¢evanje acetabularnega povrtala od pogona
dvojne povezave
2/ Sprostite povrtalo

1/ Sprostitveni ovratnik
povlecite nazaj

e

Slika 3. Proksimalni gibi $¢itnika tkiva na pogonu dvojne
povezave

Pritisnite
Sprostitveni ovratnik gumb za
Podrsajte $titnik za tkivo sprostitev

Slika 4. Odstranite $¢itnik tkiva za ¢i$¢enje in sterilizacijo na
pogonu dvojne povezave

Razstavljanje standardne in podalj$ane dolZine pogona
acetabularnega povrtala (Bridgeback)

1. Acetabularno povrtalo odstranite s pogona acetabularnega
povrtala tako, da sprostitveni ovratnik povlecete proksimalno in
acetabularno povrtalo obrnete, kot je prikazano na sliki 5.

2. Odstranite Scitnik za tkivo tako, da pritisnete gumb za sprostitev
in potisnete $¢itnik za tkivo proksimalno, kot je prikazano na
sliki 6. Vzmet in sprostitveni ovratnik naj ostaneta na steblu
pogona acetabularnega povrtala.
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Slika 5. Locite acetabularno povrtalo od pogona Bridgeback

1/ Sprostitveni ovratnik
povlecite nazaj

2/ Obrnite povrtalo

Slika 6. Razstavite $¢itnik za tkivo na pogonu povrtala Bridgeback

Gumb za
smetitev
S e ——
Sprostitveni Vzmet

ovratnik .
Stitnik za tkivo

Manipuliranje in premikanje med ¢iS¢enjem

=

. Aktivirajte vse gibljive dele instrumenta, potopljene v vodo, in jih
premikajte, da zagotovite popolno izpostavljenost vseh povrsin
Cistilni raztopini.

N

. Med ¢iS¢enjem veckrat pritisnite za gumb za sprostitev.

w

. Vzmet in sprostitveni ovratnik premaknite proksimalno in
podrgnite distalno konico pogona acetabularnega povrtala.

a. Zagotovite, da vzmet ostane na deblu.
4. Pri odstranljivih $¢itnikih za tkivo notranjost $¢itnika za tkivo

podrgnite s $¢etko za cev, ki se tesno prilega. S¢etko za cev trikrat
(3) povlecite skozi notranjost cevi.

wu

Notranjost $¢itnika za tkivo sperite z brizgo.

o

Vse dele temeljito spirajte z destilirano ali sterilno vodo, dokler
ne odstranite vseh sledi Cistilne raztopine. Med spiranjem
premikajte vse gibljive dele.

~

Namazite premicne dele pogona acetabularnega povrtala z
vodotopnim lubrikantom, namenjenim za kirurske instrumente.

Sestavljanje pogonov z odstranljivimi $¢itniki za tkivo
pred uporabo
Pred uporabo se prepricajte, da je naprava ustrezno sestavljena.

1. Prepricajte se, da boste uporabili pravilno dolzino $¢itnika za
tkivo z ustreznim pogonom acetabularnega povrtala.
¢ Za zasnovo Bridgeback preverite, ali se izrezkani opis na
Scitniku za tkivo ujema z izrezkanim opisom na pogonu
acetabularnega povrtala.

2. Vzmet mora biti prisotna in funkcionalna.

3. Stopnicasti konec $¢itnika za tkivo mora prvi na pogon
acetabularnega povrtala (glejte sliko 7).

4. Pritisnite gumb za sprostitev in nanj potisnite $citnik za tkivo.

5. Ocenite prileganje $¢itnika za tkivo.

¢ Med $¢itnikom za tkivo in gumbom za sprostitev ne sme biti
veliko odvec¢nega prostora.

« Ce menite, da je na zasnovi Bridgeback preve¢ prostora,
odstranite $€itnik za tkivo in se prepricajte, da se izrezkana
dolzina (Standard (standardni) ali Extended (razsirjeni)) na
pogonu acetabularnega povrtala ujema z dolZino na $¢itniku
za tkivo.
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Slika 7. Stopnicasti konec $¢itnika za tkivo

Dvojna povezava

Bridgeback

SIMBOLI, UPORABLJENI ZA OZNACEVANJE

Pozor!
Stevilka partije
Nesterilno

Kataloska Stevilka

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu

= @b BEP

°
H
K

=)

Glejte navodila za uporabo

Oznaka CE s $tevilko priglasenega organa.'

N
N
©w
~

Medicinski pripomocek

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Enota pakiranja

Pooblaceni predstavnik v Svici

DrZzava proizvodnje

Proizvajalec

Distributer

Datum izdelave
Rok uporabnosti

Uvoznik

BE L AREY[E

Edinstveni identifikator pripomocka

1Za informacije o oznaki CE glejte oznacevanje.
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I Svenska - SV I

Raka acetabulira frasdrivenheter

Bruksanvisning och reprocessing

Dessa instruktioner for demontering och rengéring 6verensstimmer
med ISO 17664 och AAMI ST81. De giller for foljande:

o Ateranvindbara raka acetabulira frisdrivenheter (tillhandahalls
icke-sterila) som ar avsedda for anvandning och reprocessing
i en vardinrattning. Alla instrument och tillbehér kan
ombearbetas sakert och effektivt med anvandning av de
instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell eller en
kombination av manuell/automatisk rengoring som tillhandahalls
i detta dokument OM INTE annat anges i de instruktioner som
medfoljer ett visst instrument.

BRUKSANVISNING

Material och begransade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Beskrivning

Raka acetabuléra frasdrivenheter dr medicinska instrument.
De anvands som en del av en instrumentuppsattning under
total hoftartroplastik. Instrumenten &r ateranviandbara och kan
omsteriliseras med metoder som definieras nedan.

Avsedd anviandning

Raka acetabuléra frasdrivenheter dr medicinska instrument som
anvdnds som en del av en instrumentuppsattning under total
héftartroplastik. Enheten anvands for att forbereda acetabulum
under total hoftartroplastik, kopplad till ett kirurgiskt elverktyg med
en Tecomet Bridgeback acetabuldr frés.

Avsedd patientpopulation

Raka acetabuldra frasdrivenheter dr enheter med skriftlig anvisning,
dérfor kan en kunnig ortopedisk kirurg anvanda enheten pd vilken
patient som helst som hen anser vara lamplig. Enheten ska anvidndas
pd patienter som genomgar ett ingrepp som kraver hoftartroplastik.

Indikationer for anvindning

Raka acetabuléra frasdrivenheter ar avsedda att forbereda
acetabulum for inférande av hoftskalsimplantat, i enlighet med den
kirurgiska tekniken fér implantatet och implantatets indikationer
for anvandning och kontraindikationer.

Kontraindikationer

Dessa ortopediska instrument anvéinds pa skriftlig anvisning.
Enheterna ska endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.
Dessa instrument dr inte avsedda for anvandning vid andra
kirurgiska tillvigagangstekniker eller pa andra anatomiska stéllen.

Avsedd anviandare

Raka acetabuldra frasdrivenheter ar for skriftlig anvisning och
ska darfor anvdndas av kvalificerade ortopediska kirurger som ar
utbildade i respektive kirurgisk teknik.

Tillbehor och/eller en eller flera andra enheter avsedda att

anvandas i kombination med produkten

¢ Raka acetabuldra frasdrivenheter dr avsedda att anvandas med ett
kirurgiskt elverktyg via en anslutning enligt industrins standard.?

¢ Raka acetabuldra frasdrivenheter ar avsedda att anvandas med
Tecomet Bridgeback acetabulara frasar.?

For de kombinationer som namns ovan, se till att anslutningen ar ordentligt
fast fére anvandning.
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Forvantad klinisk nytta

Nir de anvinds pd avsett sétt hjalper raka acetabuldra
frasdrivenheter till vid implantationen av ett hoftskalsimplantat
vid total hoftartroplastik. Den kliniska nyttan for implantatet finns
i bruksanvisningen for implantatet.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande ar negativa handelser

och komplikationer som ofta forekommer i relation till att i allmadnhet

genomga ett kirurgiskt ingrepp:

« Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

» Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hindelser for anvandaren:

 Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vivnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsittning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten

bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Ett

allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde

till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

o En patients, anvdndares eller annan persons dod,

« Den tillfélliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anviandares eller annan persons hélsotillstdnd,

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information dnskas, vanligen kontakta din lokala
saljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hinvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Prestanda och egenskaper

Raka acetabuldra frasdrivenheter dr medicinska instrument som
anvands som en del av en instrumentuppsattning under total
hoftartroplastik. Enheten anvénds for att forbereda acetabulum under
total hoftartroplastik, kopplad till ett kirurgiskt elverktyg med en
Tecomet Bridgeback acetabular fras.

Se nedan for monterings- och demonteringsinstruktioner.

A VARNINGAR

B

-« Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast siljas

av lakare eller pa lakares ordination.

Ateranvandbara instrument och tillbehor som tillhandahalls
icke-sterila maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Den vivnadsskyddande hylsan maste demonteras for sterilisering
och monteras for anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen av,
vid arbete med eller kassering av kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument och tillbehor.

Sakerhetslock och andra skyddande férpackningsmaterial, om

de finns, maste avlagsnas fran instrumenten fore den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengdring, avtorkning eller kassering
av instrument och tillbehér med vassa eggar, spetsar och tiander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma och torr
virme rekommenderas inte for sterilisering av dteranvindbara
instrument. Anga (fuktig virme) ar den rekommenderade metoden.

270



Koksaltlosning och rengorings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid &r fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvitskor och vavnadspartiklar inte
tillts torka pa anvanda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumen, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengéring av sadana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens yta
och ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuk borst
av olika form, langd och storlek for att underlitta den manuella
rengoringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kénsliga instrument.

Anvindning av hirt vatten ska undvikas. Mjukgjort kranvatten
kan anvéndas for storre delen av skdljningen, men renat

vatten ska anvindas for den sista skoljningen for att forhindra
mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmérjmedel far inte anvindas p4 kirurgiska
instrument.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksambhet iakttas for att sdkerstélla att instrumentet inte
utsitts for éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Instrumenten ska anvandas i enlighet med anvandarens
erfarenhet av och utbildning i kirurgiska ingrepp. Anvand

inte detta instrument for nagot annat syfte dn dess avsedda
anvandning, eftersom det allvarligt kan paverka produktens
sdkerhet och funktionsduglighet.

Kassering

Kassera enheten pd ett sikert sétt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittférande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behallare for vassa foremal.

Enhetslivslangd

Den raka acetabuldra frasdrivenheten ar ett ateranvandbart
instrument. Livsldngden ar beroende pa anvandningsfrekvensen
och den vérd och det underhall som tillignas instrumenten. Aven
om kirurgiska instrument hanteras pa ratt satt, skots korrekt och
utsatts for underhall bor det inte forvantas att teranvandbara
instrument haller i evighet.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada eller
alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Begréansningar for reprocessing

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd dteranvindbara metallinstrument och tillbehor om inte
annat anges. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestams vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anviandning.
Instrumenten som bestér av polymerer eller innehéller
polymerkomponenter kan steriliseras med dnga, men de &r inte
lika hallbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfér omfattande ytskador (t.ex. krackelering,
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sprickor eller delaminering) eller férvrangning eller ar synbart
deformerade ska de bytas ut. Kontakta din Tecomet-representant
angdende behov av byte.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for bearbetning av ateranvandbara
instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anvindas
for att rengora instrument av rostfritt stal och polymer i

lander dar sa kravs enligt lag eller lokala férordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibel spongiform encefalopati (TSE)
och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), ar ett bekymmer. Det dr av
kritisk betydelse att alkaliska rengéringsmedel neutraliseras
och skoljs bort grundligt och fullstindigt frin enheterna
eftersom de annars kan orsaka nedbrytning, vilket begransar
enhetens livslingd.

[ lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de som
ges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sddana géllande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda dteranvandbara
instrument och tillbehor for kirurgisk anvandning.

A VARNING Det dr anvandarens/sjukhusets/vardgivarens
ansvar att sdkerstlla att reprocessing utférs med lamplig
utrustning, lampliga material och att personalen har genomgatt
tillborlig utbildning for att uppna det 6nskade resultatet. Detta
kraver normalt att utrustning och processer valideras och
rutinmassigt 6vervakas.

AVARNING Varje avvikelse som gors av anvdandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedomas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella o6nskade foljder.

INSTRUKTIONER FOR REPROCESSING

Vid anviandning

Avlagsna 6verskott av biologisk fororening fran instrumenten med
en engangstork. Placera enheterna i en behallare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.

Obs! Blotldggning i en l16sning med proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlittar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa egenskaper,
som lumina, hoppassande ytor, blindhal och kanyler.

Om det inte ar mojligt att blotlagga instrumenten eller halla dem
fuktiga bor de rengoras sd snart som mojligt efter anvandning for
att minimera risken att de torkar fére rengoring.

Forvaring och transport

¢ Anvinda instrument maste transporteras till
dekontamineringsomradet for reprocessing i slutna eller
overtdackta behallare for att forhindra onédig kontaminationsrisk.

Forberedelse for rengoring

Instrument som designats i flera delar maste tas isar fore
rengoring och sterilisering. Demontering av enheten
beskrivs nedan.

Obs! All rekommenderad demontering dar mojlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isdr instrument utover det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spdadning och den
temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvéandas for att bereda rengéringslésningarna.
Obs! Fiarska rengoringslosningar ska beredas nir de
befintliga l16sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).
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Steg for manuell rengoring

 Steg 1: Bered en 1osning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymldsningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for att
sdkerstilla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sékerstilla att I6sningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor. For enhetsspecifika manipulationer och
forflyttningar under rengéring, se nedan.

 Steg 3: Blotldgg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blotlaggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
borst tills all synlig smuts har avlagsnats. Aktivera de rorliga
mekanismerna fullstandigt. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at
sprickor, leder med gangjérn, boxlas, instrumentens tiander, strava
ytor och omraden med rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengoras med en téttslutande rund
borste med nylonborst. For in den tattslutande runda borsten
ilumen, blindhélet eller kanylen med en vridrérelse medan du
skjuter in den och drar ut den flera ganger.
Obs! All skrubbning ska utféras under enzymlosningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad l6sning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlosningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Manovrera alla rorliga och
gangjarnsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina, hal,
kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.
Steg 5: Bered ett bad for ultraljudsrengoring med rengoringsmedel
och avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedsank
instrumenten fullstandigt i rengoringslésningen och skaka dem
forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal och
kanyleringar ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och
sédkerstalla att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.
Rengor instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur
och den frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren
som &r optimala for det rengdringsmedel som anvands. Minst tio
(10) minuter rekommenderas.

Observera:

¢ For enhetsspecifika manipulationer och forflyttningar
under rengoring, se nedan.

Separera instrument av rostfritt stal frin andra
metallinstrument under ultraljudsrengoringen for att
forhindra elektrolys.

Oppna instrument med gangjérn fullstindigt.

Anvind tradkorgar eller brickor som designats for
ultraljudstvattar.

Regelbunden dvervakning av ultraljudsrengoringens
prestanda med hjilp av en detektor for ultraljudsaktivitet,
ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™
rekommenderas.

o Steg 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj dem
med renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte
dterstdr nagra tecken pa rester av rengoringsmedel eller biologisk
fororening. Mandvrera alla rorliga och gangjarnsforsedda
delar medan du skoljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

» Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvindas for att avldgsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengoring

¢ Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

¢ Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
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Mangvrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for att
sdkerstdlla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sékerstilla att I6sningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor. For manipulationer och forflyttningar
under rengoring, se nedan.

 Steg 3: Blotldgg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig
smuts har avlagsnats. Aktivera rérliga mekanismer. Sarskild
uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med gangjarn,
boxlas, instrumentens tander, strava ytor och omrdden med
rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengoras med en tattslutande rund borste med nylonborst.
For den tattslutande runda borsten med nylonborst i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

Observera:
¢ For enhetsspecifika manipulationer och forflyttningar
under rengoring, se nedan.
« All skrubbning ska utféras under enzymlésningens yta for
att minimera risken for att kontaminerad 16sning bildar
en aerosol.

o Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlosningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Manovrera alla rérliga och
gangjarnsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina, hal,
kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

e Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad disk-/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
disk-/deinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten for maximal
rengoringsexponering, t.ex. dppna alla instrument, placera konkava
instrument pa sidan eller upp och ned, anvand korgar eller brickor
designade for sddana maskiner, placera tyngre instrument langst
ned i brickor och korgar. Om disk-/desinfektionsmaskin ar utrustad
med specialstll (t.ex. for kanylerade instrument) ska de anviandas
enligt tillverkarens instruktioner.

 Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel |Beskrivning

1 Fortvatt i e kallt, mjukgjort kranvatten e i 2 minuter

2 Spreja med enzymlosning och blotlagg i e hett, mjukgjort
kranvatten e i 1 minut

3 Skolj i e kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvitt med rengéringsmedel i @ hett kranvatten (64-66 °C) @
i 2 minuter

5 Skolj i @ hett, renat vatten (64-66 °C) @ i 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) e i 7-30 minuter

Observera:

« Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.

En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkdnnande fran FDA, validerad enligt ISO 15883)
ska anvindas.

Torktiden visas som ett intervall eftersom den ar
beroende av vilken laststorlek som placeras i disk-/
desinfektionsmaskinen.
Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler
och de kan inkludera en skéljning for laggradig
varmedesinfektion efter disken med rengéringsmedel.
Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett
minimiviarde A0 = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet med
1SO 15883-1) och dr kompatibel med instrumenten.
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« Om en smorjcyKel finns tillgdnglig som anvinder
vattenlosliga smorjmedel som Preserve®, Instrument Milk
eller motsvarande material avsedda for tillimpning pa
medicinska enheter kan den anvindas pa instrument om
inget annat anges.

Desinfektion

e Instrumenten mdste steriliseras slutgiltigt fore anvandning.
Se nedanstdende steriliseringsinstruktioner.

o Laggradig desinfektion kan anvindas som en del av en cykel
for disk-/desinfektionsmaskinen, men enheterna maste ocksa
steriliseras fore anvandning.

Torkning

o Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvindas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk fororening eller rengoringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengéringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sikerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar nigra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan foérsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

Titta efter foljande vid inspektionen av enheterna:

o Skireggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

o Kaftar och tander ska vara korrekt inriktade.

« Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfinget.

o Lasmekanismer ska kunna féstas sakert och stingas enkelt.

¢ Langa, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

o Om instrumenten utgor en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgingliga och enkelt
kan monteras ihop.

» Polymerytor ska inte uppvisa tecken pa alltfér omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering),
forvrangning eller synbar deformering. Om instrumentet ar
skadat ska det bytas ut.

Smorjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. gangjarn, boxlas, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
Instrument Milk eller motsvarande material for tillampning pa
medicintekniska produkter. Folj alltid smorjmedeltillverkarens
instruktioner avseende spadning, hallbarhetstid och
appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Instrument och behallare méste rengéras korrekt fore
steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position inom
leveranssystemet i enlighet med behallarens markningar/
etikettering.

Nar behallaren ar laddad, satt pa locket och sikra alla sparrar
och las.

Engangsenheter kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA-godkand
eller ISO 11607-godkénd) steriliseringspdse eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sa att pasen
eller omslaget inte rivs sonder. Enheterna ska lindas in med dubbla
omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).
« Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.
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¢ Fodralet eller brickan maste lindas in i ett godkéant (t.ex. FDA-
godkand eller ISO 11607-godkand) steriliseringsomslag av
medicinsk kvalitet genom att folja metoden med dubbla omslag
eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

« Folj fodral-/bricktillverkarens rekommendationer avseende
laddning och vikt. Den lindade brickans eller fodralets totala
vikt far inte overskrida 11,4 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten.

Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5) eller kemisk
emulator (klass 6) i varje steriliseringslast rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna frén tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska

ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godként, EN 13060- eller

EN 285-efterlevnad). Ut6ver ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och
underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppnd en
garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande tabell.
Lokala eller nationella specifikationer ska féljas nar kraven pa
angsterilisering dr mer konservativa dn dem som anges i tabellen
nedan.

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/ 132°C 4 minuter 40 minuter
vakuumpuls

Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid Torktid

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minuter 40 minuter
vakuumpuls

Den rekommenderade torktiden for enskilda inlindade
instrument ar 30 minuter om inget annat anges i instruktionerna
for enheten.

En 15 minuter lang tidsperiod med 6ppen dorr rekommenderas
efter torkning.

En minsta kylningstid pa 30 minuter rekommenderas

efter torkning. Langre tider kan bli nédvandiga pa grund

av lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvénts.

Obs! De parametrar for desinfektion/angsterilisering som

d 1dshilsoorganisationen (WHO) for
ombearbetning av instrument for vilka TSE-/CJD-kontamination
ar ett bekymmer ar foljande: 134 °C under 18 minuter. Dessa
enheter dr kompatibla med dessa parametrar.

1 Vi
ek as av var

Forvaring

o Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett markerat omrade
med begrénsat tilltrade som ar vl ventilerat och ger skydd mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
fuktighetsvirden.
Obs! Inspektera varje forpackning fore anviandning for att
sakerstilla att den sterila barridren (t.ex. omslag, pase eller
filter) inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar
tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nagot
av dessa forhallanden foreligger betraktas innehallet som
icke-sterilt och det ska da ombearbetas genom rengoring,
forpackning och sterilisering.
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Serier av raka acetabulira frasdrivenheter

De raka acetabuldra frasdrivenheterna tillhandahalls i tva
format: Bridgeback och med dubbelanslutning. Raka acetabuldra
frasdrivenheter, Bridgeback och med dubbelanslutning, har en
snabbkoppling som frigér den acetabuldra frasen med hjélp av en
stoppring. Dessutom &r de bada utrustade med ett vavnadsskydd,
en fjdder som belastar snabbkopplingen och en fjaderbelastad
frigoringsknapp, enligt figur 1.

Vavnadsskydd erbjuds i tva olika format: en fullstandigt fasthallen
version och en fullstdndigt 16stagbar version, enligt figur 1. Med
det fullstandigt l6stagbara vavnadsskyddet ar det viktigt att fjadern
och ringen halls kvar pd den acetabulira frasdrivenhetens skaft.

De acetabuldra frasdrivenheterna tillhandahélls med olika ldngder,
s det ar viktigt att montera ett vivnadsskydd med rétt langd pa
lampligt skaft.

Figur 1. Komponenter i en acetabulér frasdrivenhet
(Bridgeback visas)

Frigoringsknapp

Stoppring Fjader
Vavnadsskydd

Demontering av en rak acetabular frasdrivenhet med

dubbelanslutning

1. Tabort den acetabuldra frasen frdn den acetabulira
frasdrivenheten genom att dra stoppringen proximalt enligt figur 2.

2. Ta bort vavnadsskyddet proximalt genom att trycka ned

frigéringsknappen och skjuta vavnadsskyddet proximalt, enligt
figurerna 3 och 4.

Figur 2. Bortkoppling av en acetabulir fris fran drivenheten
med dubbelanslutning
2/ Slapp fras

Figur 3. Proximal rorelse hos vivnadsskyddet pa drivenheten
med dubbelanslutning

Stoppring ley?k.ned
Skjut bort véivnadsskydd frigori

Figur 4. Ta bort vavnadsskyddet for rengoring och sterilisering
pa drivenheten med dubbelanslutning
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Demontering av en acetabular frasdrivenhet (Bridgeback) med

standardldangd och med utékad langd

1. Ta bort den acetabuldra frasen fran den acetabulara
frasdrivenheten genom att dra stoppringen proximalt och vrida
den acetabulara frasen enligt figur 5.

2. Avlagsna vavnadsskyddet genom att trycka ned
utlosningsknappen och ldta vavnadsskyddet glida proximalt
enligt figur 6. Fjadern och stoppringen ska sitta kvar pa den
acetabuldra frasdrivenhetens skaft.

Figur 5. Bortkoppling av en acetabulir fris fran drivenheten av
typen Bridgeback

1/ Dra tillbaka stoppring

2/ Rotera fris

Figur 6. Demontering av vivnadsskydd pa drivenheten av typen
Bridgeback

Frigoringsknapp
R S e —
Stoppring Fjader
Vévnadsskydd

Atgérder och manévrering under rengéring

1. Under blétlaggningen, ror och manévrera alla rorliga delar pa
instrumenten for att sakerstélla fullstindig exponering av alla
ytor for rengoringslosningen.

2. Tryck ned frigoringsknappen flera ganger under rengéringen.

3. Flytta fjadern och stoppringen proximalt och skrubba den
acetabuldra frasdrivenhetens distala spets.

a. Sakerstill att fjadern sitter kvar pa skaftet.
4. For 1ostagbara vavnadsskydd ska du skrubba insidan av

vavnadsskyddet med en tatt passande piprensare. For
piprensaren genom rorets insida tre (3) ganger.

5. Spola insidan pé vavnadsskyddet med hjilp av en spruta.

6. Skolj alla delar noggrant med destillerat eller sterilt vatten tills
alla spar av rengoringslosningen ar borta. Mangvrera alla rorliga
delar under skéljningen.

7. Smorj rorliga delar pa den acetabulira frasdrivenheten med

vattenl6sligt smorjmedel som ar avsett for kirurgiska instrument.
Montering fore anvandning for drivenheter med lostagbara
vavnadsskydd

Kontrollera att anordningen ar korrekt hopmonterad innan du
anvander den.

1. Sakerstall att vavnadsskydd med ratt langd anvénds tillsammans
med lampligt acetabulart frasdrivenhet.

o For Bridgeback-designen ska du kontrollera att den etsade
beskrivningen pa vivnadsskyddet stimmer 6verens med den
etsade beskrivningen pa den acetabuléra frasdrivenheten.

2. Fjadern maste sitta pa plats och vara i fungerande skick.

3. Vavnadsskyddsanden med avsats maste placeras forst pa den
acetabuldra frasdrivenheten (se figur 7).

4. Tryck ned frigoringsknappen och skjut vdvnadsskyddet 6ver den.
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5. Bedom vavnadsskyddets passform.

¢ Det ska inte finnas ett alltfor stort utrymme mellan
vavnadsskyddet och frigéringsknappen.

e Om du tror att det finns ett alltfor stort utrymme pa Bridgeback-
designen ska du avldgsna vavnadsskyddet och se till att den
etsade langden (Standard eller Extended [Utokad]) pa den
acetabulara frasdrivenheten stimmer 6verens med langden pa
vavnadsskyddet.

Figur 7. Vavnadsskyddsinde med avsats

Dubbelanslutning

Bridgeback

]

SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING

= &P EP

N
N
©0
~

B CLEREYE

Forsiktighet.
Partinummer
Icke-steril

Katalognummer

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag,
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination

Se bruksanvisningen

CE-mérke med nummer for anmalt organ.!

Medicinteknisk produkt

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Forpackningsenhet

Schweizisk auktoriserad representant
Tillverkningsland

Tillverkare

Distributér

Tillverkningsdatum

Anvind fére

Importér

Unik produktidentifiering

Se markningen for CE-information
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| Tiirkce - TR |

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler

Kullanma ve Tekrar isleme Talimati

Bu demontaj ve temizlik talimati ISO 17664 ve AAMI ST81 ile
uyumludur. Sunlar i¢in gecerlidir:

Bir saglik bakimi tesisi ortaminda kullanimi ve tekrar islemden
gecirilmesi amaglanmig Tekrar Kullanilabilir Diiz Asetabiiler
Oyucu Siiriiciiler (steril olmayan halde saglanir) . Tiim
aletler ve aksesuarlar belirli bir aletle gelen talimatta

AKSI BELIRTILMEDIKGE bu belgede saglanan manuel veya
kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve sterilizasyon
parametreleri kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde tekrar
islenebilir.

KULLANMA TALIMATI

Malzemeler ve kisitlanmis maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme igerdigini
belirtmek igin tiriin etiketine bakin.

Tanim

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler tibbi cihazlardir. Total kalga
replasmani sirasinda bir alet setinin bir pargasi olarak kullanilirlar.
Aletler tekrar kullanilabilirdir ve asagidaki yontemler kullanilarak
tekrar sterilize edilebilir.

Kullanim Amaci

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler, total kalga replasmani sirasinda bir
alet setinin bir pargasi olarak kullanilan tibbi cihazlardir. Cihaz, total
kalga replasmani sirasinda Tecomet Bridgeback Asetabiiler Oyuculu
bir elektrikli cerrahi alete baglanarak, total kal¢a replasmani
sirasinda asetabulumu hazirlamak i¢in kullanilir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciileri receteye tabidir; bu nedenle, bilgili
bir ortopedi cerrahi, cihazi uygun gordiigii herhangi bir hastada
kullanabilir. Cihaz, total kalg¢a replasmani gerektiren bir prosediir
uygulanan hastalarda kullanilmalidir.

Kullanim Endikasyonlar1

Diiz Asetabiiler Oyucu Siirticiiler, kalga kap implanti yerlestirmek
icin, implantin cerrahi teknigine gére ve implantin kullanim
endikasyonlari ve kontrendikasyonlarina gore asetabulumu
hazirlama amaghdir.

Kontrendikasyonlar

Bu ortopedik aletler regeteyle kullanilir. Bu cihazlar sadece kalifiye
saglik personeli tarafindan kullanilmalidir. Bu aletler diger cerrahi
yaklagimlarda veya diger anatomik konumlarda kullanim igin degildir.

Hedef Kullanici

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler receteye tabidir ve bu nedenle,
ilgili cerrahi teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlari
tarafindan kullanilmahdir.

Uriinle kombinasyon halinde kullanilmasi amaclanmis
Aksesuarlar ve/veya diger Cihaz(lar)

« Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler, endiistri standard bir baglanti
yoluyla elektrikli bir cerrahi aletle birlikte kullanilma amaghdir.
¢ Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler, Tecomet Bridgeback Asetabular

Oyucularla birlikte kullanilma amag¢hdir.?

?Yukarida belirtilen kombinasyonlar igin, kullanmadan 6nce baglantinin saglam
oldugundan emin olun.
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Beklenen Klinik Faydalar

Amaclanan sekilde kullanildiginda, Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler,
total kal¢a replasmani kabinin implantasyonuna yardimcti olur.
implantin klinik faydasi implant Kullanma Talimatinda mevcuttur.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar riskler tagir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilagilan advers olaylar

ve komplikasyonlardir:

 Eksik, hasarli veya asinmig aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

e Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

« Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

¢ Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalart.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin
Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve

kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi

birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis

olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

 Bir hasta, kullanici veya bagska bir kisinin 6liimi,

¢ Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saghk durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

¢ Ciddi bir halk sagligi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime gecin. Bagka bir yasal liretici tarafindan iiretilen aletler
i¢in treticinin kullanim talimatina bakin.

Performans ve Ozellikler

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler, total kal¢a replasmani sirasinda bir
alet setinin bir pargasi olarak kullanilan tibbi cihazlardir. Cihaz, total
kalga replasmani sirasinda Tecomet Bridgeback Asetabiiler Oyuculu
bir elektrikli cerrahi alete baglanarak, total kalga replasmani
sirasinda asetabulumu hazirlamak i¢in kullanilr.

Montaj ve demontaj talimati i¢in agagiya bakiniz.

A UYARILAR

B

«« A.B.D. federal yasalari, bu cihazin satigini bir hekim tarafindan
veya emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

Steril olmayan halde saglanan tekrar kullamilabilir aletler

ve aksesuarlar her kullanimdan énce bu talimata uygun sekilde
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Doku koruyucu mangon, sterilizasyon i¢in demonte edilmeli ve
kullanim i¢in monte edilmelidir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
¢alisirken, bunlar kullanirken veya bunlarin bertarafi sirasinda
Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullamlmalidir.

[k temizlik ve sterilizasyon éncesinde aletlerden mevcutsa
giivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikariimalhdir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve
aksesuarlar kullanirken, temizlerken, silerken veya bertaraf
ederken dikkatli olunmahdir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yéntemleri
tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu i¢in 6nerilmez. Buhar
(nemli 1s1) 6nerilen yontemdir.

Aldehit, kloriir, aktif klor, brom, bromiir, iyot veya iyodiir

iceren temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin agindiricidir ve
kullanilmamalidir.
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« Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilarimin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan otomatik

temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen yiizeyleri ve

diger karmasik ozellikleri olan aletler i¢in etkili olmayabilir.

Herhangi bir otomatik temizlik islemi 6ncesinde bu tiir cihaz

ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi onerilir.

Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler

kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve

kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmast i¢in
sadece ¢esitli sekiller, uzunluklar ve biytikliiklerde yumusak killi
naylon fir¢alar kullann.

Aletleri islerken agir aletleri hassas aletlerin tizerine

yerlestirmeyin.

Sert su kullanimindan kagimilmalidir. Yumusatilmis musluk

suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral kalintilarin

onlemek i¢in son durulamada aritilmis su kullanilmalidir.

Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya tizerinde sicakliklarda

islemeyin, ¢linkii polimerde siddetli yilizey hasar1 olusur.

Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde

kullanilmamahdir.

Her cerrahi aletle oldugu gibi, kullanim sirasinda alete asir1 gii¢

uygulanmadigindan emin olmak i¢in ¢ok dikkatli olunmalidir. Agir1

glic, alet arizasina yol agabilir.

e Alet kullanimi kullanicinin cerrahi prosediirler konusundaki
deneyimi ve egitimiyle belirlenir. Uriiniin giivenligini ve
fonksiyonunu ciddi sekilde etkileyebileceginden, bu aleti cihazin
kullanim amaci disinda herhangi bir amag igin kullanmayn.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.
[nsan kaynakl potansiyel olarak enfeksiyéz maddelerle (viicut
sivilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi
atiklara iligkin hastane protokoliine gore ele alinmaldir. Keskin
kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine gore uygun
kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Cihaz Omrii

« Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriicii, tekrar kullanilabilir bir alettir.
Omiir beklentisi, kullanim sikhig1 ve aletlerin aldig1 bakima
baghdir. Ancak, uygun muamele ve dogru bakimla ve idameyle
bile tekrar kullanilabilir aletlerin sonsuza kadar dayanmasi
beklenmemelidir.

o Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla aginma bulgulari gésteren aletler
kullanilmamahdir.

Tekrar isleme Sinirlamalari

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge metal
tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar iizerinde minimum
etkisi vardir. Paslanmaz celik veya diger metal cerrahi aletler igin
yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi kullanim sirasinda
olusan asinma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler igeren aletler buhar
kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklar: kadar
dayanikli degildir. Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasari bulgulari
(6rn. ¢atlama, ¢atlaklar veya tabaka ayrilmasi), sekil bozuklugu
veya goriiniir sekilde biikiilme gosterirlerse degistirilmeleri
gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan Tecomet
temsilcinizle irtibat kurun.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak i¢in
kopiik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari 6nerilir.
pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar, kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulasici Stingerimsi
Ensefalopati (TSE) ve Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) gibi prion
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hastaliklarinin bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz gelik ve
polimer aletleri temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik
ajanlarinin cihazlarda tiimiiyle ve iyice notralize edilip
durulanmasi ¢ok 6nemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan
bozulma olusabilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati, tekrar kullanilabilir aletleri ve
aksesuarlari cerrahi kullanima hazirlamak agisindan yeterli
olarak valide edilmistir.

A UYARI Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyal
kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek iizere
personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/
hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir; bu durum
normalde ekipman ve islemlerin valide edilip rutin sekilde
izlenmesini gerektirir.

A UYARI Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu
talimattan herhangi bir sapma, olas1 advers sonuglardan kaginmak
icin etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

TEKRAR ISLEME TALIMATI

Kullanma Noktas1
Fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle aletlerden giderin.
Cihazlar1 bir distile su kutusuna koyun veya nemli havlularla értiin.

Not: Ureticiye gére hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma, 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve kaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeye kolaylastiracaktir.

Aletler swviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa, temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tlizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire iginde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tagima

o Gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek i¢in, kullanilmis aletler
tekrar isleme i¢in dekontaminasyon bolgesine kapali veya kapakli
kutular i¢inde tasinmalidir.

Temizlik i¢in Hazirhk

Par¢alarina ayrilmak tizere tasarlanmis aletler temizlik ve
sterilizasyon dncesinde demonte edilmelidir. Cihazin
demontaji asagida agiklanmigtir.

Not: Onerilen tiim demontaj elle miimkiin olacaktir. Aletleri,
onerilenin 6tesinde demonte etmek i¢in asla gerecler
kullanmayin.

Tiim temizlik soltisyonlari tireticinin 6nerdigi seyreltme ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soltisyonlarini hazirlamak i¢in
yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir.

Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde yeni temizlik soliisyonlar1 hazirlanmahdir.

Manuel Temizlik Adimlar1

o Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

e Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklar1 gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklar: gidermek ve soliisyonun
tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir sirgayla sivi
gecirilmelidir. Temizlik sirasinda cihaza 6zel manipiilasyonlar
ve manevralar i¢in agagiya bakiniz.
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¢ Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Batirilmigken,
tiim gortinir kir giderilinceye kadar yiizeyleri yumusak naylon
kalli bir firgayla fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalar:
tamamen hareket ettirin. Yariklar, menteseli eklemler, kutu
kilitleri, alet disleri, piiriizlii yiizeyler ve hareketli bilesenleri
veya yaylari olan bolgelere ozellikle dikkat edilmelidir. Liimenler,
kor delikler ve kantiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir firca
kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak firgay liimen,
kor delik veya kaniil icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken,
ayni zamanda birkag kez igeri itip disar1 ¢ekin.
Not: Tiim fir¢alama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

e Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayn. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

¢ Adim 5: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin
ve Ureticinin onerilerine gére gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklar:
gidermek tizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soltisyonun tiim
alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman treticisinin 6nerdigi ve kullanilan
deterjan i¢in optimum olan siire, sicaklik ve frekansla sonik
temizleyin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

Notlar:

¢ Temizlik sirasinda cihaza 6zel manipiilasyonlar
ve manevralar i¢in agsagiya bakiniz.

Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak i¢in diger metal aletlerden ayirin.
Menteseli aletleri tamamen agin.

Ultrasonik temizleyiciler i¢in tasarlanmis tel ag sepetler
veya tepsiler kullanin.

Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik aktivite
detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™
ile diizenli olarak izlenmesi 6nerilir.

¢ Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastirilmis suda
minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik kir
bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

e Adim 7: Aletleri temiz ve emici, dokiintli yapmayan tiftiksiz bir
bezle kurulayn. Liimenler, delikler, kantiller ve erisilmesi zor
bolgelerden nemi ¢ikarmak igin temiz, filtrelenmis basingli hava
kullanilabilir.

Manuel/Otomatik Kombinasyon Temizlik Adimlar1

Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklar1 gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun

tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Temizlik sirasinda manipiilasyonlar ve manevralar
icin agaglya bakiniz.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri tim
gorintr kir giderilinceye kadar yumusak naylon kil bir firgayla
fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari ¢aligtirin. Yariklar,
menteseli eklemler, kutu kilitleri, alet disleri, kaba ytizeyler ve
hareketli bilegenler veya yaylari olan bélgelere 6zellikle dikkat
edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kaniiller siki oturan, naylon
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killi yuvarlak bir firga kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan
naylon killi firgay1 liimen, kor delik veya kaniil i¢ine dondiirme
hareketiyle yerlestirirken, ayni zamanda birkag kez igeri itip
digari gekin.

Notlar:

¢ Temizlik sirasinda cihaza 6zel manipiilasyonlar ve
manevralar i¢cin agsagiya bakiniz.

¢ Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

o Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulaymn. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

e Adim 5: Aletleri uygun valide edilmis bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde maruz
kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatini izleyin;
ornegin tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari tizerine veya ters
koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin,
daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina yerlestirin. Yikayici/
dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kaniile aletler i¢in) donatilmigsa
bunlari tireticinin talimatina gore kullanin.

e Adim 6: Aletleri treticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongiisii kullanarak isleyin. Asagidaki minimum
yikama dongisii parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tammm
1 On yikama e Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e 2 dakika
2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak Yumusatilmig Musluk
Suyu e 1 dakika
3 Durulama e Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu
4 Deterjanli Yikama e Sicak Musluk Suyu (64 - 66 °C) e 2 dakika
5 Durulama e Sicak Saflastirilmig Su (64 - 66 °C) e 1 dakika
6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) e 7 - 30 dakika
Notlar:

¢ Yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gerekir.

« Etkinligi gosterilmig (6rn. FDA izni veya ISO 15883 uyarinca
dogrulanmis) bir yikayici/dezenfektér kullanmilmahdir.

« Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen yiik
biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak gosterilir.

« Bircok iiretici yikayic1/dezenfektorlerini standart
dongiilerle 6nceden programlar ve deterjan yikamasindan
sonra bir termal diisiik diizey dezenfeksiyon durulamasi
dahil edebilirler. Termal dezenfeksiyon dongiisii minimum
A0 =600 degeri elde etmek icin (6rn. ISO 15883-1 uyarinca
1 dakika i¢in 90 °C) yapilmali ve aletlerle uyumlu olmahdir.

Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara

uygulama amach esdeger materyal gibi suda ¢6ziiniir
bir kayganlastiricl icin gecerli bir kayganlastirma
dongiisii mevcutsa, aksi belirtilmedikge aletler iizerinde
kullamilmasi kabul edilebilirdir.

Dezenfeksiyon

o Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmahdir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

« Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor dongiisiintin
bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica kullanimdan
once mutlaka sterilize edilmelidir.
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Kurutma

o Aletleri temiz ve emici, dokiintii yapmayan tiftiksiz bir bezle
kurulaym. Liimenler, delikler, kantiller ve erisimi zor bolgelerden
nemi ¢gikarmak i¢in temiz, filtrelenmis basingh hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
agisindan iyice incelenmelidir. Kontaminasyon hala mevcutsa
temizlik sitirecini tekrarlayin.

Her cihazi tam olmalari, hasar ve asiri asinma agisindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek hasar
veya aginma gozlenirse, daha fazla islem yapmayin ve degisim i¢in
Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

Cihazlari incelerken sunlara bakin:

e Kesici kenarlarda gentik olmamali ve kenarlari siirekli olmalidir.

 Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmalidir.

o Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin sekilde
calismalidir.

« Kilitleme mekanizmalari giivenli bir sekilde sabitlenmeli ve
kolayca kapanmalidir.

o Ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu olmamalidir.

o Aletler daha biiyiik bir tertibatin bir pargasi oldugunda
tlim bilesenlerin mevcut oldugunu ve kolayca kuruldugunu
kontrol edin.

« Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasari (6rn. catlama, ¢atlaklar veya
tabaka ayrilmasi), sekil bozuklugu veya gozle goriiliir egrilme
belirtileri gostermemelidir. Alet hasarlysa degistirilmelidir.

Kayganlastirma

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan dnce, hareketli kisimlari

(6rn. menteseler, kilitli mentegeler, kayan veya dénen kisimlar)

olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihaz uygulama
amagh esdeger materyal gibi suda ¢oziiniir bir kayganlastirici ile
kayganlastiriimalidir. Her zaman kayganlastirici iireticisinin diliisyon,
raf dmrii ve uygulama yontemine yonelik talimatin uygulayin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

o Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde temizlenmelidir.
o Aletleri, kutudaki isaretlere/etiketlere uygun olarak iletme
sisteminde karsilik gelen konumlarina yerlestirin.

Kutu dolduruldugunda kapag takin ve tiim kapak siirgiilerini veya
kilitlerini sabitleyin.

Tekli cihazlar, onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)

tibbi sinif sterilizasyon poseti veya sargisi iginde paketlenebilir.
Poset veya sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda

dikkatli olunmahdir. Cihazlar gift sarg veya esdeger bir yontem
kullanilarak sarilmalidir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu
Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayith Hemgire
Dernegi) Kilavuz ilkeleri).

o Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

« Kutu veya tepsi ¢ift sargl yontemi veya esdegeri izlenerek
mutlaka onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi
siif sterilizasyon sargisina sarilmalidir (ref: AAMI ST79,

AORN Kilavuzlari).

e Yiikleme ve agirhk i¢in kutu/tepsi tireticisinin 6nerilerini
izleyin. Sarili kutu veya tepsinin toplam agirhig1 11,4 kg tizerinde
olmamalidir.

Sterilizasyon

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu aletler i¢in dnerilen yontemdir.

Her sterilizasyon yiikiiyle onayli bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi dnerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢alismast i¢in daima sterilizator
iireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni, EN
13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica iireticinin kurulum, validasyon
ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.
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o Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
iizere valide edilmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

¢ Buhar sterilizasyonu gereklilikleri asagidaki tabloda
listelenenlerden daha konservatif oldugunda, yerel veya ulusal
spesifikasyonlar izlenmelidir.

Dongii Tipi Sicakhik Maru"z Ka.lma Kuruma Siiresi

Siiresi
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum/ 132°C 4 dakika 40 dakika

Vakum Puls

Dongii Tipi Sicakhik Maru“z Ka_lma Kuruma Siiresi
Siiresi

Avrupa'da Onerilen Parametreler
On vakum/ 134°C 3 dakika 40 dakika
Vakum Puls

Tek sargih aletler i¢in dnerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedikge 30 dakikadir.
Kurutma sonrasinda 15 dakikalik bir agik kapi siiresi onerilir.
Kurutmadan sonra minimum 30 dakikalik soguma stiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ortam sicakligl ve nemi, cihaz
tasarimi ve kullanmilan paketleme nedeniyle daha uzun siireler
gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu agisindan bir endise
oldugunda aletleri tekrar islemek i¢cin Diinya Saglhik
Orgiitii'niin (DSO) 6nerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika boyunca
134 °C. Bu cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Saklama

o Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirl erisimli,
iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asir1 sicaklik/
neme karsi koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.
Not: Her paketi, kullanimdan 6nce steril bariyerin (6rn.
sargl, poset veya filtre) yirtilmadigindan, delinmediginden,
nem bulgulari gostermediginden veya kurcalanmis gibi
goriinmediginden emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin
herhangi biri mevcutsa icerigin steril olmadig1 kabul edilir
ve temizlik, paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar
islenmesi gerekir.

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriicii Serileri

Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriiciiler iki tiirde gelir: Bridgeback ve ikili
Baglanti. Hem Bridgeback hem ikili Baglant1 Asetabiiler Oyucu
Siirtictilerin Asetabiiler Oyucuyu bir Serbest Birakma Yakasi
kullanimiyla serbest birakan bir hizli baglantisi vardir. Ayrica her
ikisinde bir Doku Koruyucu, hizli baglantiy: yiikleyen bir Yay ve
yayla yiiklenen bir Serbest Birakma Diigmesi Sekil 1'de goriildigi
gibi bulunmaktadir.

iki tiir Doku Koruyucu sunulur: tam olarak tutulan bir versiyon ve
Sekil 1'de gosterildigi gibi tam olarak ¢ikarilabilir bir versiyon. Tam
olarak ¢ikarilabilir Doku Koruyucu ile yay ve Yakanin Asetabiiler
Oyucu Siiriicliniin saftinda tutulmasi dnemlidir. Asetabiiler Oyucu
Siirtictiler ¢esitli uzunluklarda geldiginden dogru uzunlukta Doku
Koruyucuyu uygun saft ile kurmak énemlidir.
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Sekil 1. Bir Asetabiiler Oyucu Siiriiciiniin Bilesenleri
(Bridgeback gosterilmistir)

Serbest Birakma

Diigmesi

Serbest Birakma Yay 1
Yakasi Dok
oku
Koruyucu

ikili Baglant1 Diiz Asetabiiler Oyucu Siiriicii Sokiilmesi

1. Asetabiiler Oyucuyu Asetabiiler Oyucu Stiriiciiden Serbest
Birakma Yakasini Sekil 2'de gosterildigi gibi proksimale dogru
cekerek ¢ikarin.

2. Doku Koruyucuyu, Sekil 3 ve 4’te gosterildigi gibi Doku
Koruyucuyu Serbest Birakma Diigmesine basarak proksimal
olarak ¢ikarn.

Sekil 2. Asetabiiler Oyucunun ikili Baglant: Siiriiciiden
Cikarilmasi
2/ Oyucuyu Serbest Birakin

1/ Serbest Birakma
Yakasim Geri Cekin

-

sekil 3. Doku Koruyucunun ikili Baglanti Siiriicii iizerinde
Proksimal Hareketi

Serbest Birakma

Serbest Birakma Yakast Diigmesine
Doku Koruyucuyu Kaydirim Basin
—

sekil 4. ikili Baglant: Siiriicii iizerinde Temizlik ve Sterilizasyon
icin Doku Koruyucuyu Cikarin

Standart ve Uzatilmis Uzunluk Asetabiiler Oyucu Siiriicii

(Bridgeback) Sokiilmesi

. Asetabiiler Oyucuyu Asetabiiler Oyucu Siiriiciiden Serbest
Birakma Yakasini Sekil 5'te gosterildigi gibi proksimale ¢ekip
Asetabiiler Oyucuyu dondiirerek ¢ikarin.

=

N

. Doku Koruyucuyu Serbest Birakma Diigmesine basip Doku
Koruyucuyu Sekil 6'da gosterildigi gibi proksimale kaydirarak
¢ikarin. Yay ve Serbest Birakma Yakasi Asetabiiler Oyucu Siriicit
saftinda durmaldir.
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Sekil 5. Asetabiiler Oyucunun Bridgeback Siiriiciiden Ayrilmasi

1/ Serbest Birakma Yakasini Geri Cekin

2/ Oyucuyu Déndiiriin

Sekil 6. Bridgeback Oyucu Siiriiciiden Doku Koruyucunun
Sokiilmesi
Serbest Birakma

Diigmesi

——
—_—

t

Doku Koruyucu

Serbest Birakma Yay
Yakast

Temizlik Sirasinda Manipiilasyonlar ve Manevra Yaptirma

=

. Swiya batirilmisken, tiim ytizeylerin temizlik soliisyonuna
tamamen maruz kalmasini saglamak tizere aletlerin tiim hareketli
kisimlarini ¢alistirin ve manevra yaptirin.

N

. Temizlik sirasinda Serbest Birakma Diigmesine birkag kez bastirin.

w

. Yay ve Serbest Birakma Yakasini proksimale hareket ettirin ve
Asetabiiler Oyucu Stiriiciintin distal ucunu firgalayn.

a. Yayin saft lizerinde tutuldugundan emin olun.
4. Cikarilabilir Doku Koruyucular i¢in Doku Koruyucunun igini siki

oturan bir boru temizleyiciyle firgalayin. Boru temizleyiciyi tiip
icinden ti¢ (3) kez gegirin.

wu

Doku Koruyucunun i¢inden bir siringayla sivi gegirin.

o

Tiim temizlik soliisyonu kalintilar giderilinceye kadar tiim
kisimlari iyice distile veya steril suyla durulayin. Durularken
tiim hareketli kisimlara manevra yaptirin.

~

Asetabiiler Oyucu Stiriiciiniin hareketli kisimlarini cerrahi aletlerde
kullanilmas1 amaglanmus suda ¢dziiniir kayganlastiriciyla yaglayin.

Cikarilabilir Doku Koruyuculu Siiriiciilerin Kullanim
Oncesinde Kurulmasi

Kullanim 6ncesinde cihazin uygun sekilde kurulmasini saglayin.

1. Dogru uzunlukta Doku Koruyucunun uygun Asetabiiler Oyucu
Striict ile kullanilmasini saglayin.

¢ Bridgeback tasarimi i¢in Doku Koruyucu tizerindeki kazinmig
tanimin Asetabiiler Oyucu Siiriiciiniin kazinmigs tanimiyla
eslestigini kontrol edin.

2. Yay mevcut ve islevsel olmahdir.

3. Doku Koruyucunun basamakli ucu énce Asetabiiler Oyucu Siirticii
tizerine gegmelidir (bakinz $ekil 7).

4. Serbest Birakma Diigmesine basin ve Doku Koruyucuyu
tizerinden kaydirin.

5. Doku koruyucunun oturmasini degerlendirin.

¢ Doku Koruyucu ile Serbest Birakma Diigmesi arasinda ¢ok
miktarda fazla bosluk olmamalidir.

» Bridgeback tasariminda fazla bosluk olduguna inaniyorsaniz
Doku Koruyucuyu ¢ikarin ve Asetabiiler Oyucu Siirticii
izerindeki kazinmis uzunlugun (Standard [Standart] veya
Extended [Uzatilmig]) Doku Koruyucunun uzunluguyla
eslestiginden emin olun.
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Sekil 7. Doku Koruyucularin Basamakli Ucu

ikili Baglanti

Bridgeback

]

ETiKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER
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Dikkat.
Lot Numarasi
Steril Degil

Katalog Numarasi

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

Kullanim Talimatina bagvurun

Onayh Kurum Numarasiyla CE Isareti No.!
Tibbi Cihaz

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Paketleme Birimi

isvigre Yetkili Temsilcisi

Uretim Ulkesi

Uretici

Distribiitor

Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi

ithalatg

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

ICE bilgileri i¢in etikete bakiniz
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