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Reprocessing Surgical Instruments

Issue Date: 2022/02/24

Product
Surgical instruments

Manufacturer
Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

European Representative:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Germany

These instructions are in accordance with 1ISO17664 and AAMI ST81.
They apply to reusable surgical instruments and accessories (provided
as non-sterile) supplied by Tecomet and intended for 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.




Intended Use:
Table 1: Product family information for non-measuring devices

Pro(_luct familyj Indication Patient Group Perfonnal)cg Expected

Device Intended Use Characteristics | ..

o) For Use Target q Clinical Benefits

Description of the Device

Male Hexalobe Driver | Remove implanted Any surgical scenario | Any patient that The Male Hexalobe When used as
screws that have a that requires the requires the removal | Drivers are designed | intended, the Male
female Hexalobe removal of an of animplanted toaid in the removal | Hexalobe Drivers,
configuration. implanted screw. SCrew. of implanted aid in the removal

screws that have a of implanted

female Hexalobe screws that have a

configuration. female Hexalobe
configuration.

Male Hex Driver Remove implanted Any surgical scenario | Any patient that The Male Hex Drivers | When used as
screws that have that requires the requires the removal | are designed to aid intended, the Male
afemale hex removal of an of an implanted in the removal of Hex Drivers, aid
configuration. implanted screw. screw. implanted screws that | in the removal of

have a female hex implanted screws that
configuration. have a female hex
configuration.

Ratcheting Driver Increase efficiency Any surgical scenario | Any patient that The Ratcheting Driver | When used as
when tighteningor | where a clinician requires tightening are designed to aid intended, the
loosening fasteners. | desires to increase orloosening of in tightening or Ratcheting Driver

efficiency when fasteners. loosening fasteners. | aid i tightening or
tightening or loosening fasteners.
loosening fasteners.

Female Hex Driver Remove implanted Any surgical scenario | Any patient that The Female Hex When used as
screws that that requires the requires the removal | Drivers are designed | intended, the Female
have a male hex removal of an of animplanted toaidin the removal | Hex Drivers aid
configuration. implanted screw. screw. ofimplanted screws | in the removal of

that have amale hex | implanted screws
configuration. that have a male hex
configuration.

Adjustable Plier Securely grip and Any surgical scenario | Any patient that The Adjustable Pliers | When used as

manipulate implants.

that requires the
ipulation or

requires the

are designed to aid

gripping of a surgical
rod or implant.

or
gripping of a surgical
rod orimplant.

in or
gripping of a surgical
rod or implant.

intended, the
Adjustable Pliers aid
in manipulation or
gripping of a surgical
rod orimplant.

Screw Extractor Remove implanted Any surgical scenario | Any patient that The Screw Extractors | When used as
screws that have that requires the requires the removal | are designed to aid intended, the Screw
stripped or damaged | removal of an of animplanted in the removal of Extractors aid in the
heads. implanted screw. SCrew. implanted screws removal of implanted
that have stripped or | screws that have
damaged heads. stripped or damaged
heads.
Trephine, Broken Clear bone growth Any surgical scenario | Any patient that Trephines, Broken When used as
Screw Remover, and remove a that requires the requires the removal | Screw Removers, intended, the
Hollow Reamer variety of damaged | removal of an of animplanted screw | and Hollow Reamers | Trephines, Broken
implanted screws. implanted screw that | that may ormay not | are designed to aid Screw Removers,
‘may or may not be be obstructed by in clearing bone and Hollow Reamers
obstructed by bone- | bone-ingrowth, or growth and removing | aid in clearing bone
ingrowth, ormay be | may be damaged. avariety of damaged | growth and removing
damaged. implanted screws avariety of damaged
implanted screws




Pro(‘iud family] Indication Patient Group Performal.u:? Expected
Device Intended Use Characteristics | ..
) For Use Target 3 Clinical Benefits
Description of the Device
Custom Drivers Remove various Any surgical scenario | Any patient that The Custom Drivers | When used as
implant company that requires the requires the removal | are designed to aid intended, the Custom
specific screws and removal of an of animplanted in the removal of Drivers aid in the
hardware. implanted screw. SCrew. implanted screws. removal of implanted
screws.
Fixed Handles Provide a torsional Any surgical scenario | Any patient that The Fixed Handles When used as
load to insert or that requires the requires the insertion | are designed to aid intended, the Fixed
remove fastenersor | insertion or removal | orremoval of an in the insertion or Handles aid in the
implants. of animplanted implanted screw. removal of fasteners | insertion or removal
screw. orimplants. of fasteners or
implants.
Counter Torque Provide a reactionary | Any surgical scenario | Any patientwithan | The CounterTorques | When used as
torque to a spinal that requires a implant that requires | are designed to intended, the Counter
implant. reactionary torque areactionary torque | provide a reactionary | Torques provide a
to be applied to torque toanimplant | reactionary torque to
asurgical implant. animplant
Extensions Provide additional Any surgical scenario | Any patient that The Extensions are When used as
length for various that requires the requires the insertion | designed toaidinthe | intended, the
Y4 square and A-0 insertion/removal of | or removal of an insertion or removal | Extensions aid in the
driversused forthe | asurgical screw with | implanted screw. of fasteners or insertion or removal
insertion and removal | a driver of extended implants. of fasteners or
of implanted surgical | length. implants.
devices.
Open Ended Wrench | Insert or remove Any surgical scenario | Any patient that The Open Ended When used as
fasteners. that requires the requires the insertion | Wrenches are intended, the Open
insertion or removal | orremoval of a designed toaidin the | Ended Wrenches aid
of a fastener. fastener. insertion or removal | in the insertion or
of fasteners. removal of fasteners.
Forged Rod Cutter Shear various Any surgical scenario | Any patient that The Forged Rod When used as
sized rods. that requires a requires asurgical rod | Cutters are designed | intended, the Forged
surgical rod to to be implanted. toaid in the shearing | Rod Cutters aid in the
be cut. of various sized shearing of various

surgical rods.

sized surgical rods.

Bi-Directional Palm

Limit the applied

Any surgical scenario

Any patient that

The Bi-Directional

When used as

Torque Limiting amount of torque where a dinician requires a fastener Palm Torque Limiting | intended, the
Instruments inthe forwardand/ | desires toapplya orimplant setto a Instruments are Bi-Directional Palm
orreverse direction specific torsional specific torsional designed to apply Torque Limiting
toapre-determined | load to a fastener load. a specific torsional Instruments apply
calibrated setting. orimplant in either load to a fastener or | a specific torsional
the clockwise or implant load to a fastener or
counter-clockwise implant
direction.
Silicone Overmolded | Provide an area for Any surgical scenario | Any patient The Silicone When used as
Handles with thesurgeontogrip | where a dlinician that requires an Overmolded Handles | intended, the Silicone
Lasermarking and apply aload to an | desires to applyaload | instrument, accessory | with Lasermarking Overmolded Handles
Options instrument, accessory | toan instrument, and/orimplant which | Options are designed | with Lasermarking
and/orimplant as accessory and/or needs load applied to provide an area Options provide an
acomponent ofa implant. for the surgeon to area for the surgeon
finished instrument. gripandapply aload | togripand applya
asacomponentofa | load as a component
finished instrument. | of a finished
instrument.




Pro(‘iud family] Indication Patient Group Performal.u:? Expected
Device Intended Use Characteristics | ..
) For Use Target 3 Clinical Benefits
Description of the Device
Sounders Aid in the detection | Any surgical Any patient The Sounders are When used as
and differentiation of | scenario where a undergoing designed to aid in intended, the
varying tissue types. | clinician desires asurgery wherea the detection and Sounders aid in
to differentiate clinician desires to differentiation of the detection and
tissues. differentiate tissues. | varying tissue types. | differentiation of
varying tissue types.
Awls Pierce holes into bone | Any surgical scenario | Any patient The Awls are designed | When used as
toinitiate pilot holes ~ | where a dlinician undergoing a surgery | toaid in piercing intended, the Awls
for surgical screws or | must pierce holes where a dlinician holes into bone to aid in piercing holes
fasteners. into bone. must pierce holes initiate pilot holes into bone to initiate
into bone. for surgical screws or | pilot holes for surgical
fasteners. screws o fasteners.
Curettes Allow forincremental | Any surgical scenario | Any patient The Curettes are When used as
removal of various wherea clinician undergoing a surgery | designed to aid in intended, the Curettes
tissues. desires to scrape at where a dlinician incremental removal | aid in incremental
and remove tissues. | desires to scrape at of various tissues. removal of various
and remove tissues. tissues.
Rod Cutters Shear various sized Any surgical scenario | Any patient that The Rod Cuttersare | When used as
rods based on that requires a requires a surgical rod | designed toaid inthe | intended, the Rod
the clinician and surgical rod to to be implanted. shearing of various Cutters aid in the
surgeon’s needs. be cut. sized surgical rods. shearing of various
sized surgical rods.
Rod Benders Bend various sized Any surgical scenario | Any patient that The Rod Bendersare | When used as
rods based on that requires a requires a surgical rod | designed toaid in the | intended, the Rod
the clinician and surgical rod to to be implanted. bending of various Benders aid in the
surgeon’s needs. be bent. sized surgical rods. bending of various
sized surgical rods.
Compressors and Apply compression or | Any surgical scenario | Any patient ‘The Compressors When used
Distractors distraction at various | where a clinician undergoing asurgery | and Distractors are asintended,
vertebrae levels with | desires to increase wherea dinician designed to aid in the Compressors and
various sized spinal | efficiency when desires to increase applying compression | Distractors aid in
rods prior to final compressing, efficiency when or distraction at applying compression
tightening of the distracting, or compressing, various vertebrae or distraction at
set screw. spreading various distracting, or levels with various various vertebrae
materials. spreading various sized spinal rods prior | levels with various
materials. tofinal tightening of | sized spinal rods prior
the set screw. to final tightening of
the set screw.
Plate Benders Bend various sized Any surgical scenario | Any patient that The Plate Benders are | When used as
plates. that requires a requires a surgical designed toaid in the | intended, the Plate
surgical plate to plate to be implanted. | bending of various Benders aid in the
be bent. sized surgical plates. | bending of various
sized surgical plates.
Wire Cutters Shear various sized Any surgical scenario | Any patient that The Wire Cuttersare [ When used as
wires. that requires a requires a surgical designed toaidin the | intended, the Wire
surgical wire to wire to be used or shearing of various Cutters aid in the
becut. implanted. sized surgical wire. shearing of various.

sized surgical wire.




Pro(‘iud family] Indication Patient Group Performal.u:? Expected
Device Intended Use Characteristics | ..
) For Use Target 3 Clinical Benefits
Description of the Device
Trials and Templates | Simulate animplant | Any surgical scenario | Any patient that The Trials and When used as
that will be used that requires a requires animplant. | Templates are intended, the Trials
during surgery. The representation of designed to simulate | and Templates
size and shape will be | animplant as based animplant that simulate an implant
based on the clinician | on the clinician and will be used during | that will be used
and surgeon’s needs. | surgeon's needs. surgery. during surgery.
Mallets Create impact force. | Any surgical scenario | Any patient The Mallets are When used as
wherea clinician undergoing a surgery | designed to aid in intended, the Mallets
desire to create an where a dlinician creating an impact aid in creating an
impact force. desiresto createan | force. impact force
impact force.
Rasps. File or coarsely shape | Any surgical scenario | Any patient The Rasps are When used as
bone or hard tissue. | where a clinician undergoing a surgery | designed to aid in intended, the Rasps
intends to remove, where a dlinician filing or coarsely aid in filing or
file, or shape bone or | intends to remove, shaping bone or hard | coarsely shaping bone
hard tissue. file, or shape bone or | tissue. or hard tissue.
hard tissue.
Bone Tamps. Manipulate, support, | Any surgical scenario ~ | Any patient The Bone Tamps When used as
and impact bone. wherea clinician undergoing a surgery | are designed to aid intended, the
desires to transfer where a dlinician in manipulating, Bone Tamps aid
axial load. desires to transfer supporting, and in manipulating,
axial load. impacting bone. supporting, and
impacting bone.
Forceps Compress or grasp Any surgical scenario | Any patient The Forceps are When used as
bone, tissue, or wherea clinician undergoing a surgery | designed to aid intended, the Forceps
hardware. desires to compress | where a dlinician in compressing or aid in compressing or
or grasp bone, desires to compress | grasping bone, tissue, | grasping bone, tissue,
tissue, hardware, or | or grasp bone, or hardware. or hardware.
instrumentation. tissue, hardware, or
instrumentation.
Rongeurs Remove bone and/ Any surgical scenario | Any patient The Rongeurs are When used as
ortissue. that requires the undergoing asurgery | designed to aid in intended, the
removal of bone and/ | where a clinician removing boneand/ | Rongeurs aid in
ortissue. requires the removal | or tissue removing bone and/
of bone and/or or tissue
tissue.
Manipulative Maneuverand hold | Any surgical scenario | Any patient The Manipulative When used as
Instruments tissue and/or bone. | where a clinician undergoing asurgery | Instruments are intended, the
desires to displace where a dlinician designed toaidin Manipulative aid in
and hold tissuesand | desires to displace maneuvering and maneuvering and
bones that obstruct | and hold tissuesand | holding tissue and/ holding tissue and/
the surgical site. bones that obstruct | or bone. or bone.
the surgical site.
Scissors and Shears [ Cut through tissue Any surgical scenario | Any patient The Scissors and When used as
and bandages. where a dlinician undergoing a Shears are designed | intended, the Scissors
desires to cut surgery where a toaidin cutting and Shears aid in
bandages and tissue. | linician desires to through tissueand | cutting through tissue
cut bandages and bandages. and bandages.
tissue.
Osteotomes and Cut, dissect, remove, | Any surgical scenario | Any patient The Osteotomesand | When used as
Gouges or prepare bone. where a dinician undergoing asurgery | Gouges are designed | intended, the
desires to cut, dissect, | where a clinician toaid in cutting, Osteotomes and
or prepare bone. desires to cut, dissect, | dissecting, removing, | Gouges aid in cutting,
or prepare bone. or preparing bone. dissecting, removing,

or preparing bone.




Pro(‘iud family] Indication Patient Group Performal.u:? Expected

Device Intended Use Characteristics | ..

) For Use Target 3 Clinical Benefits

Description of the Device

Drill Guides Aid and control Any surgical scenario | Any patient The Drill Guidesare | When used as
drilling and/or wherea clinician undergoing a surgery | designedtoaidand | intended, the Drill
insertion of bone desires to create holes | where a clinician control drillingand/ | Guides aid and
SCrews. or cuts in bone. desires to create holes | or insertion of bone | control drilling and/

or cuts in bone. SCTews. orinsertion of bone
screws.

Countersinks, Drill Remove bone through | Any surgical scenario | Any patient The Countersinks, When used as

Bits, and Cutters arotational cut. wherea clinician undergoing a surgery | Drill Bits, and Cutters ~ | intended, the

desires to create holes | where a dlinician are designed to Countersinks, Drill
or cuts in bone. desires to create holes | aid in removing Bits, and Cutters
or cutsin bone. bone through a aid in removing
rotational cut. bone through a
rotational cut.

Holders and Sleeves | Aid in the insertion | Any surgical scenario | Any patient The Holders and When used as
and removal of where a clinician undergoing a surgery | Sleeves are designed | intended, the Holders
SCrews. desires toinsert or where a dlinician toaid in the insertion | and Sleeves aid in the

removeascrewina | desires to insert or and removal of insertion and removal
surgical setting. removeascrewina | screws. of screws.
surgical setting.

Legacy Torque Drivers | Apply a specific Any surgical scenario | Any patient that The Legacy Torque When used as
torsional load to a where a dlinician requires a fastener Drivers are designed | intended, the Legacy
fastener orimplant | desires to apply a orimplant settoa to apply a specific Torque Drivers apply
inthe clockwise specific torsional specific torsional torsional load toa aspecific torsional
direction. load to a fastener or | load. fastener or implant load to a fastener or

implant in a clockwise implant
direction.

Rod Pushers Push or manipulate | Any surgical scenario | Any patient The Rod Pushers When used as
rods. where a dlinician undergoing asurgery | are designed to intended, the

desires to push or where a dlinician aid in pushing or Rod Pushers aid
manipulate rods. desires to push or manipulating rods in pushing or

manipulate rods.

manipulating rods

Guidewire Holders Securely grip and Any scenario where | Any patient that The Guidewire When used as
hold wires and/or asurgeon desires requires a surgical Holders are designed | intended, the
quide wires. tosecurely gripand | wire to be used or toaid in securely Guidewire Holders aid
hold wires and/or implanted. gripping and holding | in securely gripping
quide wires into a wires and/or guide | and holding wires
surgical site. wires. and/or quide wires.
Angled Drivers Translate or provide | Any surgical scenario | Any patient that The Angled Drivers When used as
atorsional load to where a dinician requires the insertion | are designed to aid intended, the
insert or remove desires to translate orremoval of an intranslating or Angled Drivers aid
fasteners orimplants | or provide a torsional | implanted screw. providing a torsional | in translating or
using an angled head | load to insert or load to insert or providing a torsional
feature remove fasteners or remove fastenersor | load to insert or
implants using an implants remove fasteners or
angled head feature. implants
Deflection Beam Allow a surgeon Any surgical scenario | Any patient that The Deflection Beam | When used as
Torque Instruments | to apply a specific where a clinician requires a fastener Torque Instruments | intended, the
torsional load toa desires to applya orimplant settoa are designed to apply | Deflection Beam
fastener orimplant. | specific torsional load | specific torsional a spedific torsional Torque Instruments
toa fastener. load. load to a fasteneror | apply a specific
implant torsional load to a

fastener or implant




Table 2: Product family information for measuring devices including
claimed measuring degree of accuracy

Prod'ud . |Intended | Indication Ty Patient Group Performal)ce' Ex.p?:ted
Family/Device Degree of Characteristics | Clinical
o Use For Use Target 5
Description Accuracy of the Device | Benefits
Bone Probes Measure Any surgical +0.015in Any patient The Bone Probes When used as
thedepthof | scenario where a undergoing a are designed toaid | intended, the
anatomical dinician desires surgery where a in measuring the Bone Proves aid
features and/or | to measure clinician desires to depth of anatomical | in measuring
actasablunt | the depth of measure the depth of | features and/or the depth of
dissector. anatomical anatomical features | acting as a blunt anatomical features
features or dissect or dissect tissues. dissector and/or acting as a
tissues. blunt dissector
Depth Gages Measure depth | Any surgical +0.5mm Any patient The Bone Probes When used as
of holes or scenario where a undergoing a aredesignedtoaid | intended, the
grooves. dinician desires surgery where a in measuring the Bone Proves aid
to measure the clinician desires to depth of anatomical | in measuring
depth of holes or measure the depth of | features and/or the depth of
grooves. anatomical features | acting asa blunt anatomical features
or dissect tissues. dissector and/or acting asa
blunt dissector
Contraindications:

There are no known contraindication at this time for the devices listed in
tables 1 and 2.

Materials & Restricted Substances:
For indication that the device contains a restricted substance or material
of animal origin see product label.

Intended User:

All devices listed in tables 1 and 2 are prescriptive and therefore to be
used by qualified orthopedic surgeons trained in the respective surgical
techniques. Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed healthcare practitioner.

Possible Adverse Effects:

None. All devices listed in tables 1 and 2 are used at the discretion
of qualified orthopedic surgeons trained in the respective surgical
techniques.

Precautions:

Instrument is provided non-sterile. Clean and sterilize prior to each use.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or
working with contaminated or potentially contaminated instruments
and accessories.



Neutral pH cleaners are recommended.

Prior to use, care must be taken to protect nerves, vessels, and/or organs
from damage that may results from the use of these instruments.

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, or wiping
instruments and accessories with sharp cutting edges, tips, and teeth.

Advise:

Devices which cannot be reprocessed by the following processes are
labeled accordingly. Individual procedures accompanying these devices
must be followed. In case of damage, the device should be reprocessed
before returning to the manufacturer for repair.

Adverse Events and Complications
Reporting of Serious Incidents
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:

a) thedeath of a patient, user, or other person,

b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,

user’s or other person’s state of health,
c) 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.

Reprocessing Limitations:

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.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for processing reusable instruments and accessories.

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.
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These reprocessing instructions have been validated as being capable
or preparing the instruments and accessories for surgical use. 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 the equipment and
processes are validated and routinely monitored. Any deviation by the
user/hospital/health care provider from these instructions should be
evaluated for effectiveness to avoid potential adverse consequences.
Regarding Legacy Torque Limiting Drivers the re-calibration interval
of this product is based on its application and use in the field. It is the
OEM/user/hospital/health care provider’s determination as to what

an appropriate re-calibration cycle is. In general, Tecomet estimates

a re-calibration period as 6 month period or every 100 autoclave
cycles, whichever occurs first. This is only an estimate and the OEM/
user/hospital/health care provider must determine the appropriate
recalibration cycle based on the specific circumstances, applications, and
scenarios where a torque limiting driver would be utilized.

Preparation at the Point of Use:
Remove excess bodily fluid and tissue with a disposable wipe.
Instrument should not be allowed to dry prior to cleaning.

Containment / Transportation:

Follow hospital protocols when handling contaminated and/or
biohazardous materials. Instrument should be cleaned within 30 minutes
after use to minimize the potential of staining, damage, and drying after
use.

Preparation for Decontamination:

If possible, the devices must be reprocessed in a disassembled or opened
state.

Pre-Cleaning:

Not required.

Cleaning:

Manual Cleaning Procedure:

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

2. Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently
shake them to remove trapped bubbles. Actuate instruments with
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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.

. Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While soaking, scrub

surfaces using a 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, 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.

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.

. 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:

6.

Separate stainless steel instruments from other metal instruments
during ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.

Full open hinged instruments
Use wire mesh baskets or tray 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.

Remove the instruments form the ultrasonic bath and rinse in purified
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7.

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.

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 Procedure

1.

2.

Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s
instructions.

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.

. Soak instruments for a minimum of ten (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.

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

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.

. Place instruments in a suitable 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
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manufacturer’s instructions.

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 - Cold Softened Tap Water « 2 minutes

2 Enzyme Spray & Soak « Hot Softened Tap Water - 1 minute

3 Rinse - Cold Softened Tap Water - 1 minute

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

5 Rinse « Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) « 1 minute

6 Hot Air Dry (116°C/240°F) - 7 — 30 minutes

Notes:

« The washer/disinfector manufacturer’s instructions should be
followed.

» A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA
approved, 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 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 and accessories 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.
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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 / Functional Testing:

1. Carefully inspect each device to ensure that all visible blood and soil
has been removed.

2. Visually inspect for damage and/or wear.

3. Check the action of moving parts (such as hinges and box-locks) to
ensure smooth operation throughout the intended range of motion.

4. Check instruments with long slender features (particularly rotating
instruments) for distortion.

5. Where instruments form part of a larger assembly, check that the
devices assemble readily with mating components.

*Note: If damage or wear is noted that may compromise the function

of the instrument, do not use the instrument, and notify the

appropriate responsible person.

Packaging:
Appropriate packaging for sterilization.

Lubrication and Maintenance:

After cleaning and before sterilization, instruments may be lubricated
with a water-soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk

or equivalent material intended for surgical application. Lubricate
hinges, threads and other moving part. Always follow the lubricant
manufacturer’s instructions for dilution, shelf life and application
method.

Sterilization:

The Instrument must be cleaned prior to sterilization.

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.

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
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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 time and temperature to achieve a 10-6 sterility
assurance level (SAL) is listed below. Local or national specification
should be followed where steam sterilization requirements are stricter or
more conservative than those listed below.

Method - Pre-Vacuum Steam Sterilization

Cycle Type Temperature Exposure Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /Vacuum Pulse | 132°C/270°F | 4 minutes

Cycle Type Temperature Exposure Time

European Recommended Parameters

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

Set parameters with four (4) vacuum pulses prior to actual exposure.

A minimum dry time of 60 minutes is recommended. Longer times may
be necessary because of load configuration, ambient temperature and
humidity, device design, and packaging used.

Flash sterilization is not allowed on lumen instruments!

Storage:

Store sterile, packaged instruments 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, shows signs of moisture, or appears to be
tampered with. If any of those conditions are present then the contents
are considered non-sterile and should be reprocessed through cleaning,
packaging, and sterilization.

Instructions for Use:

Do not use the instrument if accessories, implant, or other medical
devices do not properly fit with the instrument. The correct fit and
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geometry of mating accessories, implants or other medical devices will
be determined by licensed health care practitioners.

The user of the instrument should ensure that the instrument has no
more than 60 minutes of direct exposure to the patient. The user of this
set should ensure that no instruments/parts of instruments be left in the
patient during and following the surgical procedure.

Inspect device for damage or wear prior to use. Failure to do so could
result in the damaging of the device.

*Note: if damage or wear is noted that may compromise the
function of the instrument, do not use the instrument and notify the
appropriate responsible person.

The following tables identify the torque ratings of the Male Hex and Male
Hexalobe drivers. The drivers should not be subjected to torque loads
higher than the identified ratings in order to ensure safe use.

Table 3: Male Hex Driver Torque Rating

Size Torque Rating (in.-Ibs)
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29

7/64" 29
3.0mm 47

3.2mm(1/8") 47
3.5mm n

532" 100
45mm 138

316" 138
5.0mm 224

73" 224

/4" 224
7.0mm 224
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Table 4: Male Hexalobe Driver Torque Ratings

Size Torque Rating (in.-Ibs)
T08 10

T10 17

5 29

120 47

T25 n

127 100

T30 138

T40 240

Disposal:
Devices are reusable; but may be disposed of at the end of the device life
by means of standard hospital disposal procedures.

Additional Advices:

It is the duty of the user to ensure that the reprocessing processes

are followed; that resources and materials are available to capable
personnel; and that hospital protocols are followed. State of the art and
often national law requiring these processes and included resources to
be validated and maintained properly.
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Symbols Used on Labeling:

& Caution
Non-Sterile
Sterile

2.

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

~N

CE€ CEMark!
C € CE Mark with Notified Body #'
279

Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

Date of Manufacture

Lot Number

Catalog Number

Consult Instructions for Use

Medical Device

Quantity

A TH =l [Enes] 312

Country of Manufacture

Additional Labeling:

“MANUALUSE | Device should not be attached to a power source and is only intended to be
ONLY” handled manually.
“REMOVE FOR
CLEANING & | Device should be disassembled prior to cleaning and sterilization.
STERILIZATION”
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u pionufactured By European Representative
IECOMET c € C € Meditec Source GmbH & Co. KG
—— 2797

Legal Name: Sattlerstafe 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Germany
5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

'Refer to the labelling for CE information
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MoeTopHa 06paboTKa Ha Xupypruyeckmn
VNHCTPYMEHTN

[arta Ha nsgaBaHe: 2022/02/24

MpoaykT:
Xnpypruyeckn MHCTPYMeHTN

ny1ddviuqg

MNpoussoguTen:
Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 CALL

MpepcraBuTen 3a TeputopunTta Ha EC:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstae 19 78532

Tuttlingen, lepmanua

Te3n nHCTpyKuun ca B cboTeetcTBume € ISO 17664 n AAMI ST81. Te ce
npunarar 3a XMpypruveckn MHCTPYMEHTU 1 akcecoapy 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba (NpeaocTaBaHN KaTo HECTEPUINHM), OCUMrypeHmn oT Tecomet n
npeaHasHayeHu 3a NOBTOPHa 06paboTka B nevebHM 3aBefeHUA. Bcuukn
VHCTPYMEHTU 1 akcecoapu mMorat fja 6baat 6e3onacHo 1 epeKkT1BHO
06paboTBaHN NOBTOPHO, KaTo ce Npunarat UHCTPYKLMUTE 3a PbUYHO UK
KOMOMHMPaHO pbYHO/aBTOMATM3MPaHO NOYNCTBaHE 1 NapameTpuTe

Ha cTepunmn3aums, npeaoctaBeHn B T03m aokymeHT, OCBEH AKO He e
oT6ennAsaHo APYro B UHCTPYKLUMNTE, CbNPOBOXAALLM onpefeneH
WHCTPYMEHT.
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MpepHasHaueHne:
Ta6nuua 1: UHpopmauna 3a NpoAYKTOBOTO CEMECTBO 3a
HensmepBaTenHuTe nsgenns

Hpou!uroso Pa6othn OvakBaHu
cemelicTBo/ Mokaszanuasa | Llenesarpyna
Ilpeuuasua-ieuue XaQpaKTepPUCTUKK | KTMHUYHU
Onucanve Ha ynotpe6a nauvenTH
Ha n3penuero nonsu
usnenvero
MbikW wectocTenen | OTCTpaHABaHe Ha Bcekw xupyprueckn | Beekn naunenT, npu [ Muxkute Korato ce u3non3sar
cBpegen MMAGHTUDaHN CueHapui, npu KOMTO Ce M31CKBA WeCTOCTeHHN 110 NpeHasHaYeHNe,
BUHTOBE, KOMTO UMAT | KOViTO Ce U3UcKBa OTCTpaHABAHE Ha Bpesen a MBKKUTE
KEHCKA LWECTOCTEHHa | OTCTpaHABaHe Ha UMNNIZHTUDaH BUHT. | MpeAiHa3HaueHit LWeCTOCTEHHN
KOHQUrypayua. MMIIAHTHDaH BUHT. 2 NOMOTHaT Npit CBpezeny nomarar
OTCTPaHABaHETO nIpH OTCTPaHABAHETO
HaUMNNaHTUPaHW | Ha UMARAHTUpaHN
BUHTOBE, KOWTO UMAT | BUHTOBE, KOWTO UMAT
KEHCKA WECTOCTEHHA | JKeHCKa LIeCTOCTeHHa
KOHHrypaums. KOHQUTypauws.
Mk OTcTpakaBaHe Ha Bcexu xupypruvecky | Bcekn naument, npu | Mbxkute Korato ce u3non3sar
WeCTobrbeH MMIAGHTHDaHI CueHapii, npu KOMTO Ce M31CKBa WeCTObIbHM 110 NpeHasHadeHNe,
cepepen BUHTOBE, KOUTO KOWTO Ce U3CKBa OTCTPaHABaHE Ha Bpeseni a MbKKUTE
UMaT KeHKa OTCTPaHABaHE Ha UMMNAKTUPaH BUKT. | NpeHasHayeHn WeCTObBAKA
WeCTobrbaHa MMIAGHTAPaH BUHT. 2 NOMOTHaT Npit CBpezent nomarar
KOHQUrypauua. OTCTPaHABAHETO NIpH OTCTPaHABAHETO
HaUMNNZHTUPaHN | Ha UMRAHTUDaHI
BUHTOBE, KOUTO BUHTOBE, KOWTO
UMT KeHCKa MMaT KeHcka
WeCTobrbaHa WeCTobrbAKa
KOHUrypaums. KOHQUrypauua.
Xpanosuk YBenuuasaxe Ha Beeku xupyprueckn | Bcekm naumenT, Xpanosukwt e Korato ce u3non3sa
edeKTUBHOCTT CuyeHapii, npu npH KoilTO e NpoeKTHpaH Aa 110 NpeiHasHadeHue,
npi 3aTAraHe Win KOWTO KMHUUNCTST [ W3iIcKBa 3aTAraHe nOMara npu 3aTAraHe | XpanoBMKLT nomara
pasxnatBare Ha Xenae faysenuun | wm pasxnateae Wu pasxnabBate Npy 3aTAraHe WM
KDEnexHit enemenTu. | epekTuBHoCTTa Ha KpenexHi Ha KpenexHi pasxnatBane Ha
nIpU 3aTAraHe Wi enemeHTU. enlemeHT. KPENEXHI enemenTH.
pasxnabBate Ha
KPENeXHit enemenTH.
Kenckn OTcTpakABaHe Ha Bcexu xupypruvecku | Beekn nauvienT, npu | Kenckute Koraro ce u3non3sar
WeCTobrbeH UMNAGHTHDaHN CueHapii, npu KOMTO Ce M3NCKBa WECTObIbHM 110 NpeiHasHadeHue,
cBpeaen BUHTOBE, KOMTO UMAT | KOFiTO Ce U3UcKBa OTCTPaHABaHE Ha Bpefeni HeHakTe
MbXKa WeCTObIbK | OTCTpaHABaHE Ha UMMNAHTUPaH BUKT. | NpeAHasHayeHn WeCTObBAK
KOHQUrypauua. MMINGHTUDAH BIHT. 112 IOMOTHaT npu CBpeient nomarar
OTCTPaHABaHETO NIpK OTCTPAHABAHETO
HaUMNNZHTUPaHN | Ha MMNRAHTUDaHN
BUHTOBE, KOWTO UMAT | BUKTOBE, KOUTO UMaT
MbXK WeCTObIbAKA | MbXKKA WeCTObrbHa
KOHUrypaums. KOHQUrypauus.
Perynupyemu knewn | Curypro 3axgaware | Bcekw xupyprivecku | Bcekw naument, npu | Perynupyemute Korato ce u3non3sar
W MaHNNyMpaKe Ha | cueHapui, npn KOITO ce M3NcKBa Kneuyt a 110 NpeiHasHadeHHe,
uMnAaHTHTe, KOWTO Ce M3icKBa wn pea er
MaHunynauuA Nt | 3axauiane Ha 1a nomarar npu Kneu nomarar
uy pyp! npsT w | npu
XUPYPrUdeckA NpbT | i uMnnanT. 3aXBal{aHe Ha Wi 32XBALLAHE Ha
W AMTINGHT. XUPYPTUYECKW NpBT [ XMpypraveckn npbr
WIH MMANAHT. WM AMINaHT.
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MpopykToBo

% PaGothn OvakBaHu
cemeiicTBo/ Moxasakuasa | Llenesarpyna
MpepnasHavenne XapaKTePUCTUKN | KNMHUYHN
Onucanue Ha ynotpe6a nauueHTn
Ha nspennero nonsu
BunToB ekcrpakTop | OTcTpanABaHe Ha Beekw xupypruvecku | Bceku naument, npu | Buntosute Korato ce u3non3sar
MMNAGHTHDaHN CueHapui, npu KOWTO Ce M31cKBa €KCTPaKTOpH Ca 10 NpeiHasHaveHme,
BUHTOBE, KOUTO KOIiTO e M3cKBa OTCTpaHABaHE Ha npefiHasHayeHn BUHTOBUTE
UMaT OTPA3aHM WM | OTCTPAHABaHE Ha UMNAGHTUPaH BUHT. | A2 NOMOTHaT Npyt €KCTPaKTOpH NloMarat
NOBPE/ACHN MBI, | UMNNAHTUPAH BUHT. OTCTPaHABaHETO pH OTCTPAHABAHETO
HAUMNNAHTUPaHW | Ha UMNNAHTUDaHI
BUHTOBE, KOUTO BUHTOBE, KOUTO
UMt OTPA3AHM WM | MMAT OTPA3aHM M
noBpe/ieHM M. | noBpefenn masu.
Tpenan, uHcTpymenT | U3uncreare Ha Beeku xupypriecku | Beexw nauyent, npu | Tpenanure, Koraro ce u3non3sar
33 0TCTPaHABAHE HA | KOCTHWA pacTex i CueHapui, npu KOTO Ce M31cKBa MHCTPyMeHTUTe 32 | Mo MpeaHasHayenvte,
CuyneHn BUKTOBe, [ oTCTpaHABaHe Ha KOIiTO e M3cKBa OTCTpaHABaHE Ha OTCTPaHABaHE Ha TpeduHuTe,
KyX paiwmputen Da3NMYHI NOBPEZEHN | OTCTPaHABAHE Ha UMNAGHTUDaH BUHT, | CYyNeHit BUHTOBE W | UHCTpyMeHTUTe 33
MMAGHTUDaHI UMNNZHTUPaH BUHT, | KOITO MOXe Aa Gbjle | KyXuTe pasumpuTenn | TCTpaHABaHe Ha
BUHTOBe. KOiiTo MoXe fia Gbie | wnut ja He Gbae CanpefiHazHayeHn | cuyneHt BUHTOBE U
Wi aa e Gbge BB3NPENATCTBAH O | 42 Nognomarar KyXuTe pastumpuTeni
BB3NPENATCTBAH O | BPaCTBAHE HAKOCT [ W3UMCTBaHETO Ha nomarar 3a
BPACTBAHE HAKOCT | WM MOXe Aa Gbhe [ KoCTHA pacTex i U3UHCTBaHE Ha
win Moxe fa 6bae | noBpeneH. OTCTPAHABAHETO Ha | KOCTHWA pacTex u
noBpesieH. Pa3NNYHI NOBPeZEHN | OTCTPaHABAHE Ha
MMAGHTHDaHI Da3NUYHI NOBDE/CHN
BUHTOBE UMAGHTUPaHN
BUHTOBE
Nepconanuzupann | OTcTpansBane Ha Beeku xupypruvecku | Beexw nauent, npu | Mepconanu3upanure | Koraro ce u3non3sar
cBpepen Da3MUKI BUHTOBE M | CLieHapui, nipn KOWTO Ce M31CKBa Bpeseni ca 10 NpeiHasHaveHme,
HacT, CreunduuHM | KoiiTo ce u3ucksa P
32 pupMmara Ha OTCTPaHABaHE Ha UMNAGHTUPaH BUHT. | A2 NOMOTHaT Npyt CBpezenk nomarar
UMAGHTa. UMNNGHTUPaH BUHT. OTCTPaHABaHETO IpH OTCTPaHABAHETO
HAUMNNGHTUPaHW | Ha UMNNAHTUDaH
BUHTOBE. BUHTOBE.
Oukcnpanu apbxku | Ocurypasane Bcexu xupypruvecky | Bcekn naument, npu | OukcpanTe Korato ce u3non3sar
Ha yCyKBaILO CueHapui, npu KOMTO (e M31CKBa IPBKKI @ 110 NpeiHa3sHaveHue,
HaToBapBaHe 3 KOITO Ce M31CKBa n0CTaBAHE Wi npefiHazHaYeHN OuKcupaniTe
nI0CTaBAHE Wi 10CTaBAHE WIH OTCTPaHABaHE Ha a nognomarar /APBXKKH NOMarar
npemaxBaHe Ha OTCTPaHABAHE Ha UMNAGHTUPaH BUKT. | MOCTaBAHETO WM IpH NOCTaBAHETO N
KENeXHit enemMeTH | UMMNaHTUpaH BUHT. OTCTPaHABAHETO Ha [ OTCTpaHABAHETO Ha
WA AMINAHTH, KpenexXHit enemenTu | KpenexHu enemenTi
W IMINAHTH. WIH MMAGHTH.
VHCTpymenT 3a OcurypaBae Bcexu xupypruveck | Bcekn nauvient Wncrpymentute Koraro ce u3non3sar
PeaKIMOHEH BBPTALL | Ha PeaKUMOHeH CueHapui, npu CUMMAGHT, NP 33 peakLMoHeH 110 NpeiHa3sHaveHme,
MOMEHT BBDTAL MOMEHT KOIITO Ce M31CKBA KOMTO Ce M31CKBa BBDTAL MOMEHT UHCTDYMeHTHTe 33
3arp BHpTALY BbpTAW | Ca BHpTALY
UMAAGHT. MOMeHT fia Gbe MOMEHT 13 ocurypat MOMEHT ocurypaBaT
npUNOXEH KbM PeaKumoHeH PeaKumoHeH
XUpyprudeckn BBPTALY MOMEHT 32 [ BHPTALL MOMeHT 32
UMIIZHT. uMnAaHTa UMNNaHTa
Yabmxutenn Ocurypsae Ha Bceku xupypruvecku | Beekw nauvtent, npu | Yabaxutenute ca Korato ce u3non3sar
LOMbAHUTENHa CueHapui, npu KOWTO e U3CKBa npefHasHayeHn 110 NpeHasHaveHme,
IbIKAHA 32 KOITO Ce M31CKBA n0CTaBAHE Wi Ja nognomarar YAbIKUTENUTE
pasnninn % nocTassiHe/ OTCTpaHABAHE Ha NI0CTaBAHETO W fIoMarat npi
KBajIpaTHi U OTCTPaHABAHE Ha UMN/IQHTUDaH BUHT. | OTCTPAHABAHETO Ha | MOCTABAHETO WA
A cBpegienn, XUPYPrU4ECK BAKT C KpeneXHit enemMenT | oTcTpanABaHeTo Ha
W3M0N3BaHI 32 YAbIKEH Bpenien. W UMANAHTH. KPENexHi efemeHTi
nocTasHe M WK MMANGHT.
OTCTPaHABaHe Ha
MMIAGHTHDaHI
XUpyprudeckn
w3enus.
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MpopykToBo

A Pa6othn OvakBaHu
cemeiicTBo/ Mokasanuasa | Lienesarpyna
llpenuazualieuue XapaKTepUCTUKK | KMUHUYHN
Onucanue Ha ynotpe6a nauueHTn
Ha nspenuero nonsu
Taeden knioy ¢ Moctagate nn Bcekw xupyprudeckn | Beeku naumenT, npu | faeunure knioyose | Korato ce u3non3sar
OTBOPEH Kpait OTCTpaHABaHe CueHapui, npu KOMTO Ce M31CKBa COTBOpeH Kpail a 110 NpeiHa3sHaveHme,
Ha KpenexHi KOIITO Ce M31CKBa nOCTaBAHE Wi npefHasHaYeHN TaeuHITE KIIOY0BE
eNlemMeHTI. 10CTaBAHE Wi OTCTPaHABAHE Ha 1a nognomarar COTBOpeH Kpaii
OTCTPaHABAHE Ha KpenexeH enemenT. | MoCTaBAHETo Wn niomarat npi
KpenexeH enemen. OTCTPaHABaHETO N0CTABAHETO
Ha KpenexHi OTCTPaHABAHETO
enlemeHT. Ha KpenexHu
enemeHTI.
Pe3ay 3a KoBaHy Paane Ha npbTose ¢ [ Beeku xupyprudeckn | Bceku nauvient, npu | Pesauwte 3a Korato ce u3non3sar
npbTH Da3nNuHY pasmepu. | cuenapui, npu KOMTO (e M31CKBa KOBaHM NpBTH 110 NpeiHa3sHaveHme,
KOIITO Ce M31CKBA UMNGHTUpaKe Ha | Ca NpOeKTUpaHM De3auiTe 3a KoBaHI
0TpA3BaHE Ha XMpypriveckn npsr. | fa noanomarar npbTH NoMarar
XUpYPrudecki npbr. PA3aHETO Ha pH PA3aHETO Ha
Xupyprideckn XUpypruveckn
NPT C pasnuyHi NPBTU C PasANHI
pasmepu. pasmepu.
[lsynocouu Orpatiuyasare Bceku xupypriyecku | Beekw nauyen, [Nlynocounute Korato ce u3non3sar
VHCTPYMeHTI 32 Ha NPUNOXEHOTO cueHapui, npy npU KoiiTo e MHCTPYMEHTH 32 10 NpeAHasHayeHite,
OrpaHiyaBaHe Ha KOMMYECTBO BBPTAL | KOVITO KAMHMUMCTBT | U3UCKBA KpenexeH | OrpaHuvaBaHe Ha JABYNIOCOUHNTE
BLDTALIUA MOMEHT | MOMEHT B I0COKa Xenae Ja npunoxu | enement win BBDTALIMA MOMEHT | UHCTPYMeHTU 32
Hanpep u/win Hasan | cneunduuHo UMAIZHT, HACTPOEH | Ca NpOeKTUpaHM OrpaHiyaBaHe
70 NpeABapHTenHo | ycykBauo Ha cneunguyHo Aa npunarat Ha BLPTALMA
onpepenexa HaToBapBaHe KbM | yCyKBaLio cneunduHo MOMEHT npunarat
Kanubpupana KpenexeH enemedT | HatoBapBaHe. yeyKBawo cneuyduyHo
HACTPOIKa. WK MMARAHT HaTOBAPBaHE KbM | yCyKBaLLO
110 10COKa Ha KpenexXeH efleMeHT | HaToBapaHe KbM
4aCOBHIIKOBAT W IMANaHT KpenexeH enement
CTpenka wm o6paro WK MMAAGHT
Ha YaCoBHMKOBaTA
CTpernka.
CWAMKOHOBM NIATU OcurypaBae Ha3oHa | Beeku xupypruveckn | Beeku nauvent, npu | CunukoHosute naTi | Koraro ce usnonssat
ApbKKA Conuun3a [ 3 3axBaaHe 33 CueHapui, npu KOIfTO ce M3NcKBa IPBXKA COMUMA3a | NoNpefiHasHadeHve,
Na3epHo MapkApaHe | xupypraunpunarane | KOMTO KNMHMNCTST | MHCTpyMeHT, Na3ePHO MapKUaHe | CUNMKOHOBHTE NATA
HaHaTOBABAHE BBXY | Kenae ja npunoxu | akcecoap i/ CanpoeKTHpaHit JAPXKN CONLMN 32
HCTPYMEHT, aK(ecoap | HaToBapBaHe W MMITAHT, 13 0CUTYPAT 30Ha na3epHo MapKipaHe
WM uMARaKT BbPXY MHCTPYMEHT, | KOWiTO Ce Hyx/ae 32 3aXBalLaHe 32 OCUTYPAT 30H
KaTO KOMIIOHEHT akcecoap w/uin T NPUOXKeHo Xupypra v npwnarare | 3a 3axBalljane 3a
Ha3aBbpLLEH UMNIZHT, Ha
HCTDYMeHT. Karo KOMNOHeHT Ha HaToBapBaHe
Ha 3aBbpLIEH KaTO KOMTOHEHT
MHCTPYMEHT. Ha 3aBbpLIEH
UHCTDYMEHT.
03ByumTenn Momoty npu Beeku xupypruveckun | Bcekw naumenT, 03Byuutenute Korato ce u3non3sar
OTKpHBaHE I CeHapui, NPH KOITO | noAnoXeH Ha CanpoeKTHpaHit 10 NpeiHasHaveHue,
[AuQepeHuMpaHe Ha | KNMHULUCTHT Xenae | onepauws, Npu KoATo | Aa nognomarar 03ByuNTENUTE
pasanuhu BUGoBe [ A2 Andepenuupa KAMHUUUCTST Xenae | OTKpUBaHETO i nomarat npu
ThKaHM. ThKaHuTe, na "
TbKaHHTe. Ha pa3nuukm BuoBe | AudepeHuupanero
THKaHIL. Ha Pa3nuHI BIi0BE
TbKaHN.
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MpopykToBo

A Pa6othn OvaxBaHu
cemeiicTBo/ Mokasanuasa | Lienesarpyna
llpenuazualieuue XapaKTepUCTUKK | KMUHUYHN
Onucanue Ha ynotpe6a nauueHTn
Ha nspenuero nonsu
lWuna MpobuBane Ha Beekw xupypruvecku | Bceki naument, Iiunara ca Koraro ce u3non3sar
DYNKN B KOCTTa, 38 (uenapmﬁ, npu KoiiTo noanoxeH Ha NpoeKTUpaHu N0 npeaiHasHayexwe,
Aa ce uHnYunpat KlMHVIuVI(TbTTpRﬁBa ‘onepauusa, npu KOATO | Aa noAnomarar mnara nomarar
NUNOTHI OTBOPK Aa ﬂpOﬁME Aynkn 8 KNMHAUMCTBT TpﬂﬁBﬂ I'IDOEMBHHETD Ha 3a npufmsaue Ha
32 XUpyprudeckn KoCTTa. nanpobue aynkuBe | AyNKWBKOCTTa,3a | AYMKY B KOCTTa, 3
BUHTOBE WK KoCTTa. 12 ce HuuMMpar /2 ce uHMLMMpaT
KpenexHu enemeHTu. NUNOTHN OTBOPU MUNOTHY OTBOPH
32 XUpYpTHYecku 32 XUpyprUyecki
BUHTOBE UK BUHTOBE UK
KpenexHu eNemeHTH. | KPenexHu enemeHTi.
Kopetu Mo3BonABaHe Bceku xupypruveckn | Bcekw naumenT, Koperue ca Korato ce u3non3sar
Ha nocTeneHHo (I.lENﬂpMﬁ, npu KoiiTo NOANOXeH Ha NpefHa3HaveHn N0 npeJiHa3Hayexne,
OTCTpaHABaHE Ha KNMHALUCTDT Kenae | onepauua, Npu KOATO | Aa nojnomarar KiopeTuTe nomarar
Pa3UYHA ToKAHW. [ Aa U3CTBPXE I KAMHUUUCTST Xenae | MoctenesHoTo 32 nocTenesHo
OTCTPaHN TbKaH. [ Aau3CTbpXe I OTCTPaHABaHe Ha OTCTPaHABaHE Ha
OTCTPaHU TbKaHW. Pa3nuyHN TbKaHW. Pa3NUYHN THKAHK.
Pesaun3a nperi Pasate Ha npbIu ¢ Beekn XUpypruyecku Beekm NaUMeHT, npu Pe3auure 3a npri Korato ce u3non3sar
Pasnuynm pasmepu (I.lENﬂpMﬁ, npu KOITO Ce M3HCKBA (a NpoeKkTUpaHn N0 npeJiHa3Hayexne,
cnopea Hyxaute KOITO Ce U3UCKBA MMNNaHTUpaHe Ha ‘Aanognomarar pe3sauute 3a
Ha KMHULUCTa 1 0TpA3BaHE Ha XUpYpradeckn npur. [ pA3anero Ha npbTH NoMarat
Xupypra. XUpYPrUdecki npbr. Xupyprideckn pH PA3aHETO Ha
NPBTU C pasnuyHn Xupypruyecku
pasmepy. BT C pasnuyHmn
pasmepi.
OrbBaun 3a nper OrbBaHe Ha npbIu ¢ Beeku XUpypruyecku Beekn NaumeHT, npu OrbBauuTe 3a nperi Korato ce u3non3sar
Pasnuynm pasmepu (I.lENﬂpMﬁ, npu KOWTO | KOVATO Ce M3cKBa (a NpoeKkTUpaHn N0 npeiHa3Hayexue,
(nopea Hyxaute (e U3UCKBA OrbBaHe MMNNaHTUpaHe Ha ‘Aanognomarar 0rbBauuTe 3a
Ha KnuHUYuCcTa n Ha Xupypriyecku XUPYpryeckn npur. 0rbBaHeTo Ha npbTi nomarat
Xupypra. npur. XUpYpruveckn npu OrbBaHeTo
NPbTA CpasanuHA | Ha Xupyprideckn
pasmepu. NpBTH C pasnnyHn
pasmepu.
Komnpecopu u Mpunaraxe Ha Bcexu xupypruvecky | Bceky naumen, Komnpecopute u Koraro ce u3non3sar
AUCTpaKTOpH Komnpecua nm (I.lENaDMﬁ, npu noAnoXeH Ha AvcrpakTopute N0 npeiHazHayenue,
Aancapakuyna KOUTO KNMHMLNCTBT onepauusa, npu (a NpoeKkTUpaHn Komnpecopute u
Ha pasnuuHn Kenae aa ysenuuu KOATO KNUHULMCTBT ‘Aa nognomarar ANCTpaKTOpUTE
NpewneHHn Hua E¢EKTVIBNO(TT3 Kenae Aa ygenuyn npunaraieto noanomarar
Cpa3AMYHM o npH Komnpecus, eQeKTUBHOCTTa Ha KoMnpecis npunaraseto
pasmep rpbOHauHu [ AVICTpaKuAA wan np¥ Komnpecus, WK BUCTpaKUMA Ha Komnpecns
NpbTU Npeaun pa3npocTpaHeHue AUCTPAKLUA unu Ha pasnuyHn WK ANCTpaKUmMA
(OKOHYaTeNHOTO Ha pasnuuHn pa3npocTpaHeHue NpeLuneHHn HuBa Ha pasnuuHn
3aTAraHe Ha BUHTa3a | matepuani. Ha pasnuyHn CpasnuyHn no NpeLuneHHu HuBa
HacTpoiika. Marepuani. pasmep rpbOHauHM | Cpasauuni no
npbTH pean pasmep rpbOHadHM
OKOHUaTeNHoTO npbTH Npean
3aTATaHe Ha BUHTa 3a | OKOHYATeNHOTO
HB(TDOMKB. 3aTAraHe Ha BIHTa 33
HacTpoiika.
OrbBauv 3a nnaku OrbBaHe Ha Beeku XUpypruyecku Beekm NaumeHT, npu OrbBaumTe 3a naku Korato ce u3non3sar
Pasnuynm no pasmep (I.lENﬂpMﬁ, npu KOWTO | KOVfTO Ce M3cKBa (a NpoeKkTUpaHn N0 npeJiHasHayexne,
nnaku. (e U31CKBA OrbBaHe MMNnaHTUpaxe ‘Aanognomarar 0rbBayuTe 3a
Ha Xupypruyecka Ha Xupypruyecka OrbBAHETO Ha nnaky nomarar
nfaKa. nnaKa, Xupyprideckn NpH OFbBaHETo
NNaKK C pasnnyHmn Ha Xupypruyeckn
pasmepu. NNAKN C pasnuyHn
pasmepu.
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MpopykToBo

A Pa6othn OvakBaHu
cemeiicTBo/ Mokasanuasa | Lienesarpyna
llpenuazualieuue XapaKTepUCTUKK | KMUHUYHN
Onucanue Ha ynotpe6a nauueHTn
Ha nspenuero nonsu
Pesaun3aten PazaHe Ha Ten ¢ Beexw xupypravecku | Bek naument, npn [ Pesaunre 3a ten Koraro ce u3non3gar
Da3nuuHY pasmepu. | cuenapui, npu KOMTO Ce M31CKBa €anpoeKTHpaHit 110 NpeiHa3sHaveHme,
KOIITO Ce M31CKBa U3M0N3BaHE W a nognomarar pe3aune 3aTen
0TpA3BaHE HA UMNIGHTHDaKe Ha | PA3aHeTo Ha fiomarat npi
Xupypradeckaten. | xupypraveckaten. | xupypruueckatenc | pAsaHeto a
Pa3nMuKW pasmepu. | Xupypravecka Ten ¢
PazNYHY pasmeph.
MpobHu enementi i | Cumynupane Ha Bcexu xupypruvecku | Bcekn naument, npu | MpoBHute enementu | Korato ce u3nonsgar
wabnoun UMMAGHT, KOifTO CueHapui, npu KOTO Ce M3NcKBa W wabnokuTe @ 10 NpeiHa3HaveHme,
e ce u3non3Ba KoiiTo ce M3HcKBa UMNNGHT. npefHasHayeHi a | MpobHUTe enemeHT
110 Bpeme Ha npeCTaBAHe Ha CaMyAMpaT uMnAaHT, | u wabnowute
onepaupTa. UMINZHT ciopes KOWTO e e CUMYTUDAT UMMNAHT,
Pa3mepbT U Gopmara | HywauTe Ha 3n0n38a no Bpeme | KoiiTo e ce
je ce 0CHoBaBaT KAMHULUCTa 1 Ha onepaywaTa. U3non38a o Bpeme
Ha HyXauTe Ha XHpypra. Ha onepauuATa.
KIMHALMCTa U
Xupypra.
Yykyera (Cb3naane Ha ynapHa | Beeku xupyprivecki | Beeku nauvtent, Yykuerara ca Koraro ce u3non3sar
awna. CLeHapUi, NPH KOITO | MoAnoXeH Ha NPOEKTUpaHU 10 NpeHasHaveHme,
KNMHULUCTBT Xenae | onepauws, npu KoATo | 4a nognomarar uyKueTaTa niomarar
Jacb3ajeynapHa | KNMHULNCTHT Xenae | Cb3naBaHeTo Ha 32 Cb3/1aBaHe Ha
. acb3faeynapHa | ynapa cna. YAapHa cuna
ana.
Pawnunu W3nunasaxe unm Beekw xupypruvecku | Bcekiu naument, Pawnunute ca Korato ce u3non3sar
Tpy6o oopmate CueHapui, npu NOANOXEH Ha npefiHasHaYeHN 10 NpeiHasHaveHme,
HaKOCT WM TBBPAA | KOVITO KAMHMUMCTST | onepauma, npu 2 NOMOTHaT Npit pawnuuTe nomarat
THKaH. Bb3HaMePABa fa KOATO KIMHALMCTST | M3nUAABaHe W 32 3NUIABaHE WM
npemaxHe, u3nunu Bb3HaMepABa Aa rpy6o odopmane rpy6o odopmane
W 0QOPMM KOCT npemaxHe, UMM | HaKOCT UM TBBPAA | Ha KOCT Wit TBBPAA
WIN TBBPAA ThKaH. | W OQOPMAKOCT | TbKaH. TbKaH.
WM TBBPAA ThKaH.
Kocrhu Tamnonu Manunynupae, Beeku xupypruvecku | Beexw nauyen, Kocrhure Tamnonn | Korato ce usnonssar
nOAAbPKaHE U CueHapui, npu NOANOXEH Ha €@ npoeKTHpaHit 10 NpeiHa3sHaveHme,
Bb3/IeCTBUE BBPXY | KOVITO KAMHMUMCTST | onepauma, npu 7a nomarar npu KOCTHUITE TaMNOHI
KoCTTa. Xenae Aa NPexBLPAM | KOATO KNMHUMUUCTST | MaHuRyMpaKe, nomarat npu
aKauanHo Xenae 72 NpexBbPAN | NOABPXAHE 1 MaHUnynupare,
HaToBapBaHe. aKCHanHo Bb3/le/CTBAE BLXY | noAZbpKaHe 1
HaToBapBaHe. KoCTTa. BD3/jeICTBUE BBPXY
KOCTTa.
opuencu Komnpecupane wnu | Beekw xvpypriyecku | Beekw nauvenr, Dopuencute ca Koraro ce u3non3sar
XBaLLGHe Ha KOCT, CUeHapui, MK KOITO | noznoxeH Ha npefiHazHaYeHN 10 NpeiHa3sHaveHue,
THKaH WM YacT. KAMHULUCTST Xenae | onepauws, Npu KOATo | a nomarar npu ¢dopuencute nomarar
7a Komnpecupa KAMHMUUCTT Xenae | KoMnpecupaHe win | npu Komnpecupare
WK XBaHe KocT, 72 Komnpecupa XBalLaHe Ha KocT, WK XBaLLAHe Ha KoCT,
TbKaH, YacT W Wi XBAHE KOCT, THKaH W YacT. THKaH WM acT.
UHCTDYMeHTapuyM. | TbKaH, YacT unu
UHC
Pe3aukn 3a kocTit OcTpanABaHe Ha Beeku xupypriecku | Beekw nauyen, Pesaukure 3a ko | Koraro ce u3non3sar
KOCTU/WIM ThKaK. | cuenapuit, npn TIOANIOKEH Ha CanpoeKTHpaHit 110 Npe/iHa3sHaveHme,
KOIITO Ce M31CKBA onepauys, npu 1a nognomarar pe3auKiTe 32
OTCTPaHABAHE Ha KOATO KNUHAUMCTET | OTCTPAHABAHETO Ha | KOCT Nonomarat
KOCT /WM ThKaH. | M3nckBa KOCT /W ThKaH OTCTPAHABAHETO Ha
OTCTpaHABaHE Ha KOCT /W ThKaH
KOCT W/WIH ThKaH.
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MpopykToBo

A Pa6othn OvaxBaHu
cemeiicTBo/ Mokasanuasa | Lienesarpyna
llpenuazualieuue XapaKTepUCTUKK | KMUHUYHN
Onucanue Ha ynotpe6a nauueHTn
Ha nspenuero nonsu
MahunynarueH Manespupate 1 Beeku xupyprivecku | Beekw nauyen, Matunynarunute | Koraro ce u3nonssar
UHCTPYMEHTH 3a/IbpKaHe Ha TbkaH | cuenapui, npu TIOANIOKEH Ha MHCTPYMEHTH Ca 110 NpeiHa3sHaveHme,
W KocT. KOTO KNUHALMCTET | onepauws, npu npefiHazHaYeHN MaHUynaTHBHMTE
Xenae 1 U3MECTM U | KOATO KAMHMUMCTST | Aa noanomarar UHCTDYMEHTH
3aAbPKUTHKAHN U [ Xenae 4a UMeCTH M | MaHeBpHpaHeTo niomarat npi
KOCT, KOUTO ipevar | 3aibpii Tokakm i | 1 3abpxaneTo MaHeBpiUpaHe u
Ha XUPYPrHYHOTO KOCTH, KOUTO Npeyar | Ha ThKaHu u/win 3abPKaHE Ha TbKaH
MACTO. Ha XUDYPTUHOTO KocT. u/wnm Kocr.
MACTO.
Hoxuun (pA3BaHe Ha TbkaHu | Beekm xupypriyeck | Beekw nauvenT, Hoxwuuwre ca Koraro ce u3non3sar
WTPeBPB3KIL. CUeHapUi, NPH KOITO | noAnoXeH Ha npefHazHaYeHN 110 NpeiHa3sHaveHme,
KNMHULUCTBT XKenae | onepauus, pi KOATO | 2 NOMOTHaT npu HOXHLTE rloMaraT
/12 Cpexe NPeBPb3KN | KNMHULNCTHT Xenae | (pA3BaHETO Ha pH CA3BAHETO
U TbKaHI. 12 Cpexe NPeBpb3KI | ThKaHM 1t MPEBPB3KM. | Ha THKaHM I
U THKaHM. npeBpb3KI.
Octeotomn uaneta | Pasae, Beexu xupypraveckn | Beekit naumen, Ocreotomure Korato ce u3non3sar
IUCEKTUpaHE, CueHapui, npu TIOANIOKEH Ha W [neTara a 110 NpeiHasHaveHme,
OTCTpaHABAHE UMM | KOVITO KAMHMUMCTST | onepauwa, npu npefiHazHAYEHN ocTeoToMUTE U
NI0/(0TOBKa Ha Xenae au3pexe, [ KOATO KNMHUMUUCTST | 2 noMorkar /neTara nomarar
KoCTTa. ACEKTHDa W Xenae jauspexe, | npw pasane, npH pAsane,
MIOATOTBM KOCTTa. AMCEKTHPa M BUCeKTHpaHe, CeKTHDaHe,
NIOAFOTBM KOCTTA. oTCTpaHABaHe unM | oTCTpanABaHe wu
NI0/FOTOBKA Ha MI0/ATOTOBKA Ha
KOCTTa. KOCTTa.
Bopaunza Moanomarake u Beekw xupypruvecku | Bceki naument, Bopaune 3a Koraro ce u3non3sar
npobuBare KOHTpONUpaHe Ha CueHapui, npu TIOANOKEH Ha npobuBaHe a 110 NpeiHasHaveHue,
npobuBaHeTo u/ KOITO KNUHAUMCTET | onepauns, npu npefiHazHaYeHN Boa4UTE 32
WM MOCTaBAHETO Ha [ Kenae 2 Cb3fage | KOATO KAMHMUMCTST | Aa noanomarar npobusare
KOCTHM BUHTOBE. OTBOY WM pa3pesn [ xenae fa Cb3gane | v KoHTpoAMpaT noAnoMarat i
B KOCTTa. OTBOPU WK pa3pe3u | npoBuBaneTo u/ KOHTpoWpaT
BKOCTTa. WK NOCTaBAHETO Ha | NpobuBaHeTo u/
KOCTHM BUHTOBE. W NIOCTaBAHETO Ha
KOCTHi BUHTOBE.
3enkepu, cBpeana OtcrpansBae Beekw xupypruvecki | Bceki naument, 3eHkepue, Koraro ce u3non3sat
u hpesu HaKOCTTa upe3 CueHapui, npu NIOANIOKEH Ha (BpepnaTa u ppesute | mo npeaHasHayenie,
pOTaLOHeH paspe3. | KOiiTo KAMHMUMCTST | onepauwa, npu CanpefHasHadeHn | 3enkepute,
Xenae fa Cb3age | KOATO KAMHMUMCTST | 4a nomarat npn CBpepnaTa
OTBOPY WM pa3pesn | xenae fa cb3gafe | OTCTpaHABaHe dpe3ue nomarat
B KOCTTa. OTBOPY WM a3pe3n | Ha KocT upe3 IpH OTCTPaHABAHETO
BKOCTTa, poTauoHeH paspes. - | Ha kot upes
paspes.
Jlvpxaun v pokaeu | Moanomarane Beekw xupypruvecku | Bceki naument, Jvpxauute n Korato ce u3non3sar
npi MoCTaBAHe i CueHapui, npu TIOANIOKEH Ha pbKasiTe a 10 NpeiHa3sHaveHme,
OTCTPaHABaHE Ha KOO KNMHAUMCTET | onepauns, npu NIpoEKTUpaHN AbpKaunTe U
BUHTOBe. Xenae anocraBu | KoATO KAMHMUMCTST | Aa noanomarar PbKaBuTe nomarar
WK NpemaxHe Xenae janoctasu | noctagAHero u pH NOCTaBAHETO U
BUHT B XMPYpridHa | W npemaxHe OTCTPaHABAHETO Ha | OTCTpaHABaHETO Ha
o6icTaHoBKa. BUHT B XHDYpridHa BUHTOBE.
06CTaH0BKa.
[luvamomerpudr [ Mpunarare Ha Beeku xupypriecku | Beekw nauyen, [nHamomerpudnmTe | Koraro ce u3non3ar
Kniouose Legacy aeyudiHo CueHapui, npu npH KoiiTo e Kniodose Legacy 110 NpeHa3HaveHme,
yeyKBauio KOUTO KNMHAUMCTET | U3UCKBA KpenexeH | ca NpoeKTMpaHM MHAMOMETDHYHITE
HaToBapBaHe Xenae Ja npunoXu | enement wm 1a npunarat Kniodose Legacy
BBDXY KpenexeH cneuyduiHo UMAIZHT, HACTPOEH | ClieunuHo npunarar
eNIeMeHT U YCyKBaWO Ha CneunguuHo YCyKBaLIO cneunduyHo
UMNAGHT N0 NOCOKA | HaToBapBaHe KbM | ycyKBauwo HaToBapBaHe KbM [ yCyKBaLLO
Ha YacOBHWKOBATA | KpenexeH enemeHT | HaToBapBame. KpenexeH enemeHT | HaTosapaHe KbM
cTpenka. WA MMARRHT WA IMTNaHT KpenexeH enemeHt
10 1I0COKa Ha WK MMIRHT
4aCOBHIIKOBATA
penka.
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MpopykToBo

A Pa6othn OvakBaHu
cemeiicTBo/ Mokasanuasa | Lienesarpyna
llpenuazualieuue XapaKTepUCTUKK | KMUHUYHN
Onucanue Ha ynotpe6a nauueHTn
Ha nspenuero nonsu
V3bytBaun vanpvru | U36yTBaHe nan Beekw xupypruvecku | Bceki naument, W36yTBauute Korato ce u3non3sar
MaHunynupaxe Ha (uenapmﬁ, npu KoiiTo noanoxeH Ha Ha npuTn @ N0 npeaiHa3Hayexwe,
npbTy. KNMHALNCTDT Kenae | onepauua, Npu KOATO | NpoeKTUpaHn VllﬁyTBaWITE Ha
Aa M}éyTBﬂ [ KNIMHAUNCTBT Xenae | Aa nomarar npu npbTH nomarar
MaHunyaupa npuTi. | Aa u3byTea wam u36yTBaHe UM npu u3byTBaHe un
npbrI. H Ha
npurn npun
[bpxaun 3aBonaun | CurypHo xsalaxe Bcexu cuexapuii, Beeky nauvent, npn | [ibpxaunte Korato ce u3non3sar
W 3abpKaHe Ha MpH KOWTO XAPYPIBT | KOfTo Ce M3nckBa 32 BOfaYM @ 10 NpeHasHaveHme,
NPOBOAHNLUN wunu Kenae curypHo aa n3non3eaxe un NpoeKTUpaHu AbpXauuTe 3a
Tenexu Bojaum. 3axBaHe 1 3abpxKu MMNNaHTUpaHe Ha ‘Aanognomarar BOAayM nomarar 3a
npoBoAHMLMTe 1/ Xupyprivecka Ten. CUrypHoTO CUrypHO 3aXBalLaHe
Wnu TeneduTe Bofaun 3axsalliaHe u W 3afbpxaHe Ha
KbM XUPYPriUyHoTO 3afibpKaHe Ha NPOBOAHULIN U/unk
MACTO. NPOBOAHMUM /unk [ Teneny BogauM.
TeneHu Bojaum.
‘brnosu cepepenn MMpemecTane Beekw xupypruvecku | Bcekn naument, npu | brosute cepeaenn | Korato ce usnon3sar
W ocurypABate CUeHapui, NPH KOIHTO | KoiiTo ce u3uckBa CanpoeKTHpaHi 110 Npe/iHa3HaveHme,
Ha ycykBaLwo KNMHALNCTDT XKenae nocTaBAHe unu Aanognomarar ‘BIN0OBUTE (BpeAent
HaToBapBaHe 3a A3 npemecTi nnu 0TCTpaHABaHe Ha NpemecTBaHeTo noanomarar
nocTaBAHe unn 0CUrypu ycyksawo MMNNAHTUPaH BUHT. WNK OCUrypABaHeTo npemecTBaHeTo
npemaxsaHe Ha HaToBapBaHe, Ha ycykBalo Wni oCurypABaHeTo
KpenexHit enemenTi [ 3a 4a noctasn HaToBapBaKe 3 Ha yCyKBalLo
W MMANAHTIA P | WK nipemaxHe noCTaBAHe Wi HaToBapBaHe 3a
W3non3gaHe Ha KpenexHi enemeHTn npemaxsaHe Ha nocTagAHe unu
WHCTPYMEHT C'bIN0BA | UMK UMNNAHTH, KpenexHu enemeHT! | npemaxsae Ha
masa u3non3gaiiki WK UMNAHTA KpenexHu enemeHTi
WHCTPYMEHT C brnosa Wnu uMnNaHTH
aBa.
WHcTpymenTi 32 Mo3BonABaHe Ha Beekw xupypruvecku | Bceku naument, WHcrpymenTute 3a Korato ce u3non3sar
BbPTALL MOMEHT Ha | Xupypra Aa npunoxm | cuexapuii, npu npu Koiito ce BHPTALY MOMEHT Ha | N0 Npe/iHa3HaveHue,
OTKAOHABALL TbY cneunduHo KOTO KNMHAUMCTET | M3UCKBA KpenexeH | OTKOHABALL by UHCTPYMeHTHTe 3a
yeyKBawo Xenae a npuioxu | enemenT wim €anpoeKTHpaHi BBPTAL MOMEHT
HaToBapBaHe BbpXy ("EI(M¢WIHO MMNNAHT, HaCTPOeH Aanpunarar Ha OTKNOHABALL,
KpenexeH enemeHtT ycyKkBao Ha (neumq)muo (neumq)muo JbyY npunarar
WK UMNNAHT. HaTtoBapBaHe KbM ycyksaio YCYKBaLLO (I'IEL[M@VI'IHO
KpenexeH enemenT. | HatoBapBake. HatoBapBaHe KbM YCyKBaLLO
KpenexeH efleMeHT | HaToBapsaHe KbM
WA UMANaHT KpenexeH enemext

WM UMINAHT
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Ta6nuua 2: Undpopmauma 3a NPOAYKTOBOTO CEMEICTBO 3a
n3MepBaTenHUTe N3AeNnsA, BKIIOYUTENTHO 3asABeHaTa CTeneH Ha
TOYHOCT Ha U3MepBaHe

Hpouz'umno (renenna | Llenesa Pabothu OvakBaHu
cemelicTBo/ Nokazakua
Hpenua;uaueuue TOYHOCTHa | rpyna XapaKTepucTukn KNMHUYHN
Onucaxue Ha 3aynotpe6a
Ha nonsu
Kocthu conpm W3mepBake Ha Beekn +0,38 mm Beexunauvtent, | KoctHuTe conm Koraro ce
Abn6ounKata Ha XUpypriveckit NOJIOXeHHa | CanpoeKTHpaHH 3n0n138a N0
aHaTOMUYHITE cueHapwi, onepauy, A nognomarar npeaHasHaseHve,
XapaKTepucTuku u/ | npuKoiito NpHKOATO U3MePBaHeETo Ha KOCTHUTE COHA
WA JEICTBUE KATO | KIMHMLUCTET KHAWCTST | bABoumHaTa Ha nonomarar
TH [IUCeKTOp. Henae fia Xenae Ja aHATOMUHUTE U3MEpBaHETO Ha
3mepu 13MEpH XapakTepucTikit w/uni | AbA6oumKata va
{1 AeiicTBaT Kato TbN aHaTOMIYHUTE
aHaTOMUHITE QHATOMUUHTE | AUCEKTOP XapaKTepHCTAKN
XapaKTepUCTAKN XapaKTepUCTHKA w/wnn peiicTear
winga winga KatoTbn
IuceKTHpa UCEKTIADA IMCeKTOp
TBKaHM. THKaHH,
[ibnbokomepu W3mepBake Ha Beeku +0,5mm Beexu nauvient, | [Ibnbokomepute Koraro ce
Abn6ounKara va XUpypriveckit NOIOXeHHa | Ca npoeKTHpaHH 3N071382T 110
QTBOpHTe WM cueHapw, onepauus, 7 nognomarar npeaHa3Havenme,
KaHanuTe. npHKoitTo TIpHKOATO U3MEPBHETO Ha IbAGoKoMepHTe
KIMHULUCTET KIUHAMCTST | AbABouMHaTa Ha nonomarar
Henae fia Xenae fia OTBOPUTE WIH KaHANUTe | W3MepBaHETo Ha
3Mepu uMepi [IbAGouHaTa Ha
AbnboymHaTa AbnGouMHaTa OTBOpHTE WIH
Ha 0TBOpHTE WAl Ha oTBOpHTE KaKanuTe
KaKanuTe. Wk KaHanuTe.
MpoTnBonokKasaHuAa:

MoHacTosAWeM HAMa N3BECTHW NPOTNBOMOKa3aHVA 3a U3AeNUATa,
n36poeHm B Tabnuum 1m 2.

MaTtepuanu n orpaHnuyeHn cy6cTaHumn:

3a MHAMKaLWSA, Ye N3[enneTo CbAbpKa orpaHMyeHa 3a ynotpeba
cybCcTaHLUmMA Uy maTepuran oT >KUBOTUHCKM MPOU3XOA BUXKTE
NPOAYKTOBWS €TUKET.

MpeaBugeH notpeburen:

Bcuuku nsgenus, nsbpoeru B Tabnuum 1 v 2, ca npeanucaHn n
cnefoBaTenHo TpA6Ba Aa ce U3Mon3BsaT oT KBanuduumpaHm Xmpyp3su
opToneau, obyyeHn B CbOTBETHUTE XNPYPrUYHU TEXHVKU. BHMMaHue:
DepepantuTe 3aKoHu (Ha CALL) orpaHnyaBat npofaxbata Ha TOBa
n3genve camo OT UM MO MOPBYKA Ha IMLEH3NPAH MEAULMHCKN
cneymnanuct.

Bb3MOXHI HeGnaronpuATHY epekTn:
Hama. Bcnuku nsgenus, nsbpoenHun B Tabnuum 1 1 2, ce nsnonssar
o npeueHKa Ha KBanuduruypaHn Xupyp3sm optoneau, obyyeHn
B CbOTBETHUTE XUPYPTUYHN TEXHUKN.
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MpeanasHu mepku:

MNHCTpYyMeHTBT ce npepocTaBa HecTepuneH. MouncteanTe n
cTepunusnparite npeam Bcaka ynotpeba.

Korato 6opasute nnv pabotute CbC 3aMbpCeHN MU NOTEHLUANHO
3aMbPCEHN MHCTPYMEHTU 1 akcecoapu, TpAbBa fa HocuTe INYHO
3awWwmTHo obopyaBaHe (PPE).

MpenopbuBaT ce NOYNCTBALLM NpenapaT ¢ HeyTpanHa pH cpepa.
Mpenwn n3nonseaHe TpA6GBa Aa Ce NOrpYKMTE Aa NpeanasnTe HepBUTe,
Cb[OBETE /WM OpPraHnTe OT HapaHABaHe, KOETO MOXe Aia e pe3ynTaT oT
M3M0N3BaHETO Ha Te3U NHCTPYMEHTU.

O6e3onacaBaLymTe Kanayku 1 Apyr 3alMTeH ONakoBbYeH MaTepuarn,
aKo VMa TaKuBa, TpAbBa fla ce CBaNAT OT MHCTPYMEHTUTE Npean MbpBOTO
NoYnCTBaHe 1 CTepUnn3aLnsa.

CnepBa ga ce BHMMAaBa Npuv paboTa, MOYMCTBAHE UAN N3TPUBAHE Ha
VNHCTPYMEHTI 1 aKCecoapu C oCTpy pexxelly pbbose, HakpanHuum

1 3b6UN.

CoBer:

YcTpoiicTBaTa, KOUTO He MoraT Aa 6bAaT NOBTOPHO 06paboTeHNn OT
cnefHWTe npolecy, ca 0603HaueHn CboTBeTHO. TpabBa Aa ce cnasgat
VHAVBMAYaNHUTE NpoLeaypw, NPUAPY»Kasalum Tesun nsaenvs. B cnyvan
Ha noBpefa, n3genueto Tps6Ba Aa 6bae NOBTOPHO 06paboTeHo, Npean
fla ce BbpHe Ha NPON3BOANTENA 33 PEMOHT.

HexenaHu cb6MTHA U ycnoxHeHus
JloknadeaHe Ha cepuo3HU UHYUdeHMU
Bcekn Cepuo3eH NHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C U3genneTo,
TpA6Ba Aa ce CboOLM Ha MPON3BOANTENA U HA KOMMETEHTHUA OpraH
Ha AbpKaBaTa YieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT 1/vnn
nayneHTbT. CepvloseH MHUMAEHT O3Ha4YaBa BCEKU MHUWNOEHT, KOWTO
NPAKO WM HEMPAKO € AOBES, MOXe Aa € A0BeN U MOXe Aa A0BeAe A0
KOeTo 1 faa 6uno ot cnepHuUTe:

a) CMbPT Ha NaLMEeHT, NOTPeGUTEN UK Jpyro nnue,

6) BPEMEHHO Unn TpaI7IHO CeprOo3HO BNoLaBaHe Ha 34paBOCNIOBHOTO

CbCTOAHUE Ha NaLMeHT, NoTpebuTen unu Apyro nuue,
B CEpPMO3Ha 3ansiaxa 3a 06LecTBeHOTO 3apase.

KoraTo e Heo6xoAMMa JOMbAHUTENHA MHPOPMALIMSA, MOJIS, CBbPXETe ce C
Bawumsa mecTeH TbproBCKu NpefcTasuTen Ha Tecomet. 3a UHCTPYMEHTH,
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npousBexaaHu oT Apyr 3aKOHeH NPoV3BOAMUTEN, HanpaBeTe crpaBka
B VHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha Npov3BoauTens.

OrpaHuYeHNs Npy NoBTOpHaTa o6pa6oTka:

MoBTopHaTa 06paboTKa CNopeA HaCTOALWMTE MHCTPYKLMUW UMA
MVHUMAsEH epeKT BbPXY METASTHATE UHCTPYMEHTMN 38 MHOTOKPATHa
ynoTtpeba 1 akcecoapuTe, OCBEH ako He e 0T6eNA3aHo Helwo Apyro. Kpast
Ha NONE3HYA XMBOT Ha XNPYPrNYECKN MHCTPYMEHTY OT HEPBXAAeMa
CTOMaHa nnv Apyrv MeTanm o6UKHOBEHO ce orpefens OT N3HOCBAaHETO
1 NOBPEXAAHETO NPUUMHEHO OT NpefjHa3HayYeHaTa Xupypruyecka
ynotpeb6a.

HeneHewwn ce, ¢ HeyTpanHo pH eH3MMHM 1 NOYMCTBALLYM NMPOAYKTU

Ce npenopbyBaT 3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTUTE 1 akcecoapuTe 3a
MHOroKpaTHa yrnotpeba.

B obpkaBurTe, B KOUTO M3UCKBAHMATA 3a NOBTOPHA 06paboTKa ca no-
CTPOrun OT JafieHUTE B TO3U JOKYMEHT, NOTpebuTenaT/onepatopsT HOCU
OTrOBOPHOCTTa fia CbbNoAaBa AeNCTBaLLMTE 3aKOHW U pa3nopeaou.

Te3n MHCTPYKLMM 3a NOBTOPHa 06paboTKa ca BanuavnpaHn Kato
CMocobHU Aa MOArOTBAT 3a N3MO3BaHe MHCTPYMEHTUTE 1 akcecoapuTe
3a XupypruyHa ynotpeba. lMotpebutenar/6onHnLaTa/A0CTaBUNKBT Ha
MeANLMHCKM YCNyrii € OTTOBOPEH Aa OCIypu NoBTopHaTa obpaboTka Aa
CTaBa C NOAXOAALLOTO 06opyfBaHe U MaTepuany, KakTo 1 NepcoHanbT
na 6bae aaekBaTHO 0byyeH 3a NOCTUraHe Ha XenaHuTe pesynTaTy;

ToBa 06MKHOBEHO U3MCKBa 0bopyABaHeTO 1 NpoLecuTe Aa 6baat
BanVAMPaHN N NOCTOAHHO HabniogaBaHN. BCAKO OTKNOHeHMe Ha
noTtpebuTens/6onHULaTa/fOCTaBUMKa Ha MEANLIMHCKN YTy OT Te3u
VHCTPYKLWM TpAbBa Aa 6bae oLeHeHo 3a epeKTUBHOCT, 3a fja ce n3berHat
NoTeHUMaHNTe HexenaHy NocneacTBUA.

Mo oTHOLIEHMe Ha BOJAumMTe C OrpaHnyaBaHe Ha BbPTALMSA MOMEHT
Legacy nHTepBansT Ha NOBTOPHO KanunbpripaHe Ha TO31 NPOAYKT

Ce OCHOBaBa Ha HEroBOTO MPWJIOXKEHMe 1 ynoTpeba B npakTuKaTa.
MoAxoAAWMAT UMKBA Ha MOBTOPHO KannbpupaHe ce onpegens ot
OEM/notpebuTens/6onH1uaTa/focTaBumika Ha MeAULIMHCKN YCIyTu.

B o6wms cnyvaii nporHo3ata Ha Tecomet 3a NOBTOPHO KanubpupaHe

e cnep nepuopd ot 6 meceua unu Ha Bcekn 100 LMKbna B aBTOKNaB.,

B 3aBMCMMOCT OT TOBA KO€E OT [iBeTe HacTbNu NbpBo. ToBa e camo
npwbnusnTenHa oueHka  OEM/noTpebutenaT/6onHnuaTa/[oCcTaBUNKbT
Ha MeAVLMHCKM ycnyrn TpabBa Aa onpefeny rnoaxoaaLwma LMKb Ha
NOBTOPHO KannbpupaHe Bb3 OCHOBA Ha crneundryHmnTE 06CTOATENCTBA,
NPUNOXEHNA 1 CLieHapyK, MPU KOWTO LLe Ce 13M0J13Ba BOAAYLT C
orpaHuMyaBaHe Ha BbPTALLMS MOMEHT.
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MoproroBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a:
OTCTpaHeTe U3NINLLHMTE TENECHU TEYHOCTU M TbKaHU C Kbprnyka 3a
efHoKpaTHa yrnotpeba.

NsonupaHe/TpaHcnopTupaHe:

Cna3sBaiiTe 60THNYHUTE NPOTOKONM, KOraTo 6opaBuTe CbC 3aMbpPCeHN
n/unun 6UONOrMUYHO onacHN Matepranu. UHCTpyMeHTHT TpabBea Aa

ce MoYMCTN B pamKumTe Ha 30 MUHYTW Clep 13non3BaHeTo My, 3a Aa

Ce Hamanu A0 MVHMMYM Bb3MOXXHOCTTA 3a OLBETABaHE, NOBpeaa 1
n3cbxBaHe cnep ynorpebara.

MoaroToBKa 3a o6e33apa3saBaHe:
AKO e Bb3MOXHO, U3aenvsaTa Tpsabea fa 6baaTt NoBTOPHO 06paboTeHM B
pasrno6eHo U1 oTBOPEHO CbCTOAHME.

MNpepgBapuTenHo NouncrBaHe:
He ce n3nckaa.

MouncrBaHe:
Mpoueaypa Ha pbUYHO NOYUCTBaHE:

1.

2.

MpuroTeeTe pa3TBOP Ha NPOTEONNTUYEH EH3UM CMIOPef YKa3aHuATa
Ha npousBoguTens.

lMoToneTe HaMb/HO UHCTPYMEHTUTE B €H3VMHISA PA3TBOP 1 NIEKO M1
pasknateTe, 3a fja Ce OTCTPAHAT MexypueTaTa nog Tax. PasmbppaniTe
VNHCTPYMEHTUTE C LAPHMPW UM ABMXKELLM Ce YacTw, 3a fja ocurypure
KOHTaKT Ha Pa3TBOpa C BCUYKU MOBbPXHOCTY. JlyMeHu, cnenm oTeopu
1 KaHlonauum Tpsabsa Aa ce NPOMMBAT CbC CNPUHLIOBKA, 3a Aa ce
OTCTPaHAT MeXypUeTaTa 1 ia Ce OCUTYPU KOHTAKT Ha pasTBopa ¢
BCUYKM NOBBPXHOCTN HA UHCTPYMEHTUTE.

. MNoTonete MHCTpyMeHTUTE 3a Han-manko 10 mmuHyTW. [lokaTo ca

NOTOMEHMU, TbpKaTe NOBBPXHOCTUTE C YETKA C MEKN HANIOHOBU
KOCMW AOKATO UANIOTO BUAUMO 3aMbpcsaBaHe 6bae oTCTpaHeHo.
3aABmKeTe NOABUXKHMTE MexaHu3mMu. OcobeHo BHUMaHMe TpAbBa Aa
ce OTAeNA Ha LenHaTVHW, WapHUPHU BPb3KKY, CBbp3BaLy WwudTose,
3b6LM Ha MHCTPYMEHTH, Fpanasyi NOBbPXHOCTU 1 30HU C NMOABUXHN
enemeHTN Unu NPYXMHW. JlyMeHK, cnenv oTBOPM U KaHionv Tpsbea aa
Ce NOoYNCTBAT C MTBTHO NPUIIAraLlla KPbrila YeTka C HaNOHOBY KOCMU.
BkapaiTe NBTHO NpunsArawata Kpbria YeTka ¢ BbpTALLM ABUKEHNSA

B JlyMeHa, Clenuna OTBOP UV KaHIonaTa, KaTo A byTtaTe Hanpea n
[bpnaTe Ha3aj MHOTOKPaTHO.
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3ABEJIEXXKA: BcAakakBo TbpKaHe TpsA6Ba Aa ce npaBu noa
NOBbPXHOCTTa Ha €H3MMHMA PasTBOp, 3a Aja ce cBeAie 10 MUHMMYM
NOTeHLNANIHOTO aeponm3npaHe Ha 3aMbpPCeHUA pa3TBOP.

4.

M3BageTe MHCTPYMEHTHTE OT eH3MMHIKA Pa3TBOP W U3MJIaKHEeTe C BOAa
OT YelumaTa 3a Hall-manko eaHa (1) MuHyTa. PasmbppBalite BCMUKK
NOABVKHN W LWAPHUPHO CBbP3aHM YacTy, JOKaTO M1 U3nakearte.
LLlaTenHo 1 arpecuBHO NPOMUIATE NyMEHUTE, BYMNKNTE, KaHonuTe 1
Apyrute TpyAHW 3a AOCTbIM MecTa.

. NoaroTeete ynTpa3ByKoBa 6aHA 3a NoyncTBaHe C aeTepreHT n

[lerasvpaiiTe CbrnacHo nNpenopbK1Te Ha NpomssoauTens. Motonete
HaMb/HO MHCTPYMEHTUTE B NOYNCTBALLMA PA3TBOP U NEKO I
pasknareTe, 3a a Ce OTCTPAHAT 3afbpXKaHNTe MexypueTa. JlymeHy,
cnenv oTBOPW U KaHonaumm Tpabea Aa ce NPOMMBAT CbC CNPUHLOBKA,
3a [la ce OTCTPAHAT MeXypueTaTa 1 ja ce OCUTYpY KOHTaKT

Ha pa3TBOpa C BCUYKMN MOBBbPXHOCTU Ha MHCTPYMeHTUTe. MouncteTe

C YNTPasByK HCTPYMEHTUTE, CbONoAaBaikn BpeMeTpaeHeTo,
TemnepaTypaTta U yectoTaTa, NpenopbyaHn OT NPON3BOANTENA

Ha 0bopyABaHeTo 1 ONTUMAasHW 3a U3MOM3BaHNA AeTEPreHT.
MuHManHoTo npenopbunTenHo Bpeme e aecet (10) MUHYTW.

3ABENEXKMU:

Mpu ynTpasByKOBO NOYNCTBaHe OTAeNeTe UHCTPYMEHTUTE OT
HepbXXAaema CTOMaHa OT OCTaHaNUTe MeTalHN UHCTPYMEHTH, 3a
Aa nsberHerte enekrponusa.

OTBOpeTe HaMbJIHO WAPHUPHO CBbP3aHNTE MHCTPYMEHTHU.

M3non3BaiiTe KOWHNLM OT TefleHa MpeXKa U TaBUuKM,
npefHa3Ha4eHM 3a yNTPa3ByKOBU NOYMNCTBALYM YCTPOIICTBA.
MpenopbunTenHo e pelOBHO MOHUTOPUPAHE Ha YNITPa3ByKOBOTO
NoYnCTBaHe C AeTEKTOP Ha YNTPasByKOBaTa aKTMBHOCT, TECT C
anymunmneso ¢ponuo, TOSI™ nnu SonoCheck™.

. N3BapeTe NHCTPYMEHTUTE OT YNTpa3ByKoBaTa 6aHA 1 r'M U3nnakHete

B MpeyncTeHa BoAa 3a Haii-Manko efHa (1) MUHyTa unm JokaTto
134e3HaT BCUUKM NPM3HALM Ha OCTaTbYeH feTepreHT nnm 6ronormyHo
3amMbpcaABaHe. PasMbpaBanTe BCUYKN MOABMKHUN U WAPHUPHO
CBbP3aHu 4acTu, AOKaTO rv usnnakeare. LLlatenHo v arpecsHo
NpoMWITe IyMEHNUTe, [yNKUTe, KaHIoNuUTe 1 ApyruTte TPYAHN 3a AOCTBN
mecTa.

. MopacyLete MHCTPYMEHTUTE C YMCTa, HeoTAeNALWa Mbx, abcopburpalla

Kbpna 6e3 BnakHa. Moxe fja ce M3non3ga unct, GunTprpaH Bb3gyx
NnoA HanAraHe 3a OTCTPaHABaHE Ha BNlara oT NyMeHW, ByMKW, KaHoNn n
TPYAHOAOCTBMHM MeCTa.
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Mpoueaypa 3a KOM6GUHMPAHO PBYHO/aBTOMATN3NPaHO NOYNCTBAHE
1. MpuroTeeTe pa3TBOP Ha NPOTEONUTUYEH EH3UM CTIOPES, YKasaHuATa
Ha npousBoguTens.

2. MNoToneTe HaMbAHO NHCTPYMEHTUTE B EH3VMHUA Pa3TBOP U NIEKO I
pasknareTe, 3a ja Ce OTCTPaHAT MexypueTaTa nog Tax. Pasmbppante
VNHCTPYMEHTUTE C LUaPHUPW U ABUXKELLM Ce YacTy, 3a Aia ocurypute
KOHTaKT Ha pa3TBOpa C BCUYKM MOBBPXHOCTW. JlyMeHU, cnenvi oTBopun
1 KaHlonauuu Tpsabea Aa ce NPOMMBAT CbC CNPUHLIOBKA, 3a Aa ce
OTCTPaHAT MexypueTaTa 1 fia Ce OCMIypPU KOHTaKT Ha pa3TBopa C
BCWYKM NOBBPXHOCTN HA UHCTPYMEHTUTE.

3. MoTtoneTte MHCTPYMeHTWTE 3a Ha-manko fgecet (10) MuHyTU. TbpKaiiTe
NOBbPXHOCTUTE C YeTKa C MeKW HaIIOHOBU KOCMU JOKATO LIANOTO
BMAMMO 3aMbpCsiBaHe Obfe OTCTPaHEHO. 3aABUXKETE NOABKHUTE
MexaHu3mu. OcobeHO BHMaHVe TpsibBa Aa ce OTAENA Ha LieMHaTUHN,
LWAPHUPHU BPB3KY, CBbP3BaLLM WNHTOBE, 3bOLM Ha MHCTPYMEHTH,
rpanaBu MOBbPXHOCTU 1 30HU C MOABUXHU €NeMEHTN UK NPYXKUHW.
JlymeHw, cnenu oTBOpY 1 KaHion TpabBa Aa ce NOYNCTBAT C MIBTHO
npunAraila Kpbriia YeTka C HalNoHOBM KOCMU. BkapaiTe nibTHO
npunAralaTta Kpbria yetka ¢ HaNTOHOBM KOCMU C BbPTALLY ABVXEHNA
B lyMeHa, FNyXus OTBOP UM KaHionaTa, KaTo A byTaTe Hanpen n
AbprnaTte Ha3aj MHOrOKpaTHO.

3a6enexka: BcakakBo TbpKkaHe TpA6Ba Aa ce npasu noj,
NOBbPXHOCTTA Ha EH3UMHMA Pa3TBOP, 3a Aa ce cBefie A0 MUHUMYM
NOTEHLMANHOTO aeponu3npaHe Ha 3aMbpPCeHNA Pa3TBOP.

4. /3BapeTe NHCTPYMEHTUTE OT EH3MMHWA Pa3TBOP U M3MakHeTe C BOAA
OT yellmaTa 3a Hali-Manko efiHa (1) MMHyTa. PaambpaBainTe BCUYKM
NOABWXHY U WaPHUPHO CBbP3aHu YacTy, AOKaTO r'v U3nnakseare.
LLlaTenHo 1 arpecBHO NPOMUIATE NYyMeHUTE, AYTNKUTE, KaHIoNuUTe 1
LpyruTe TpyAHU 3a 4OCTbIN MecTa.

5. MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOAXOAALLO YCTPOMCTBO 3a U3MMBaHe/
nesuHoekTop. CrieABaiiTe yKasaHWsATa Ha MPOU3BOANTENA Ha
YCTPOWCTBOTO 3a U3MM1BaHe/Ae31H$EKTOpa OTHOCHO 3apexaaHe
Ha MHCTPYMEHTUTE 33 MAaKCMMarlHa eKCro3numaA 3a NOUNCTBaHe;
Harmp. OTBOpeTe BCUYKM MHCTPYMEHTH, NOCTaBeTe BAIbOHATUTE
VNHCTPYMEHTU Ha eiHa CTpaHa unm o6bpHaTW HaoMakKu, N3non3sanTe
KOLWIHMLM 1 TaBUYKM, Cb3AaieHM 33 YCTPOICTBA 3a U3MVBaHe,
rocTaBeTe Mo-TEXKMTE UHCTPYMEHTY Ha [{bHOTO Ha TaBUYKUTE
1 KOLWHMUMTE. AKO YCTPOWCTBOTO 3a U3MMBaHe/ge3nHbeKTopbT
e 060pyABaHO CbC Cnewluantu padToe (Hamp. 3a KaHIOAVPaH
VNHCTPYMEHTI), M3MON3BaiiTe M CbracHO yKasaHnATa Ha
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npousBoguTens.

6. O6paboTeTe NHCTPYMEHTUTE CbC CTAaHAAPTEH LUKDBI 32 MHCTPYMEHTM
B YCTPOWCTBO 33 M3MUBaHe/Le31HGEKTOP, CbITIaCHO YKa3aHUATa
Ha npoussoauTens. MpenopbunTenHm ca CneagHUTe MUHUMANHW
rapameTpu 3a OTAENEH LMKb/ Ha 3MUBaHE:

LUukbn | Onucanne

1 lpea-muete « (TyaeHa oMeKoTeHa BOAA OT YeLLMaTa « 2 MUHYTH

2 HanpbckBaHe 1 HakucBaHe ¢ eH3UM « [opeLLa oMeKoTeHa BOZa OT Yelumata « 1 MUHyTa
3 V3nnakBaHe - (ryaeHa oMeKoTeHa BOAa OT yelumara » 1 MUHyTa

4 U3muBaHe c getepreHT « lopeLua (64-66 °C/146-150 °F) Boa 0T yewumarta « 2 MUHyT!

5 U3nnakeaHe « lopeLua (64-66 °C/146-150 °F) npeuncreHa Bofa « 1 MuHyTa

6 W3cywasaHe ¢ ropeLy Bb3ayx (116 °C/240 °F) « 7 — 30 MunyT!

3abenexku:

- Tpa6Ba Aa ce cneaBaT yKasaHUATa Ha NPOU3BOANTENA Ha
YCTPONCTBOTO 3a UsMnBaHe/aesnHdpeKTopa.

- Tpa6Ba Aa ce M3N0J3Ba YCTPOIICTBO 32 U3MUBaHe/Ae3nHdeKTOop C
AeMOHCcTUpaHa epuKacHOCT (Hanp. ogo6peHo ot FDA, BanuanpaHo
no I1SO 15883).

BpemeTo Ha noAcyliaBaHe e flafleHO KaTo AnanasoH, Tbil KaTo
TO 3aBUCU OT KONINYECTBOTO Ha 3apefieHnTe B YCTPOMNCTBOTO 3a
n3mmnBaHe/ae3nH$EKTOpPa NHCTPYMEHTH.

MHoro npoussoauTenn npeABapuTesIHO Nporpammnpar TexHuTe
yCTpolicTBa 3a M3MNBaHe/fe3nHPEKTOPU CbC CTaHAAPTHN LINKAN
1 MOXe Aia BKNIOYBAT TepManHo, C HNCKO HNBO Ha Ae3nHdeKuns
n3nnakBaHe cjiefj I3MMUBAHETO C ileTepreHT. LuKbnbT Ha TepmanHa
AesnHdeKuyns TpAGBa Aa ce U3BBLPLUN C e Aa ce NOCTUTHe
MUHUMaHa cToliHocT Ha A0 = 600 (Hanp. 90 °C/194 °F 3a 1 MuHyTa
cbrnacHo ISO 15883-1) n e cbBMeCTUM C MHCTPYMEHTUTE.

AKO MMa LIMKbA Ha CMa3BaHe, KOITO ce npusiara 3a BOAHO-
pasTBOpMMa cMa3Ka, KaTo Preserve®, cMa3Ka 3a XMpypruyeckmn
VNHCTPYMEHTU NNW eKBNBaJIeHTEH MaTepuan, npefjHa3Ha4eH 3a
NpunoXxeHue Ha MeAULIVHCKA N3AeNns, AONYCKa ce fja ce M3non3ea
3a MHCTPYMEHTMNTE, OCBEH aKo He e NOCOUYEeHO fipYro.
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AesnHdekyna:

+ NIHCTpymeHTUTe 1 akcecoapuTe TpAOBa Aa 6bAaT OKOHYATENHO
CTepunu3vpaHn npean ynotpeba. Buxkte MHCTpYKumnTe 3a
cTepunusayms no-gony.

« Moxe fa ce 13non3Ba HACKO HUBO Ha Ae3nHbEKLMA KaTo YacT oT
LIMKbAa Ha YCTPOCTBOTO 3a M3MMBaHe/Ae3nHdEKTOpa, HO 13aenuaTa
TpA6Ba CbLUO fa ce cTepunmsmpar npeau ynotpeba.

MoacywasaHe:

MoAcylueTe MHCTPYMEHTHTE C YNCTa, HeoTAenALLa MbX, abcopbupalla
Kbpna 6e3 BnakHa. Moxe aa ce U3non3sa YnCT, pUATPMPaH Bb3ayx
NoA HanAraHe 3a OTCTPaHABaHE Ha BJiara OT IyMeHW, iynKu, KaHIoNn 1
TPYAHOAOCTBIHN MeCTa.

MpoBepka/®yHKUMOHANHO N3NUTBaHe:

1. BHMMaTenHO NpoBepeTe BCAKO U3fenue, 3a fja ce yBepuTe, Ye
BCUYKNTE KPBB U 3aMbPCABAHUA Ca OTCTPAHEHN.

2. OrnepaiiTe 3a noBpeaa U/unv N3HOCBaHe.

3. MNpoBepeTe feACTBMETO Ha NOABMXKHMTE YaCTM (KaTo LWapHUpW 1
cBbp3Baly WdTOBe), 3a Aa rapaHTpaTe rafgko GyHKUMOHMpPaHe B
npeABnaeHNA 0O6XBaT Ha fiBUXKEHME.

4. TNpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE C AW ThHKM YacTh (0cobeHo
BbPTALMTE Ce UHCTPYMEHTV) 3a N3KpUBABaHe.

5. KoraTo MHCTpYMEHTMTE Ca 4acT OT No-ronAamM 610K, NpoBepeTe Aanu
BCUYKM KOMMOHEHTM ce crnobasat fiecHo.

*3ab6enexkKa: AKo 3a6enexurte nospeaa nin N3HOCBaHe, KOETO MOXe
Aa KomnpomeTnpa GpyHKLMATa Ha NHCTPYMEHTa, He U3nonssaiTe
WHCTPYMEHTa U yBeJoMeTe CbOTBETHOTO OTFTOBOPHO NnLe.

OnakoBKa:
Mopaxoasiua onakoBKa 3a cTepunmnsayms.

CmasBaHe 1 noaabpKaHe:

Cnep NouncTBaHe 1 Npeamn CTepUnn3aLnmna MHCTPYMEHTUTE MoraT

Aa 6baaT cMasaHuW C BOAHO-Pa3TBOPMMa CMasKa, KaTo Preserve®,
CMa3Ka 3a XMPYPruyecku MHCTPYMEHTV UV EKBUBANIEHTEH MaTepuan,
npeaHasHayeH 3a XMpypruyecko npunoxeHve. CmaxeTe LWapHUpUTE,
pe36uTe 1 Apyru ABMXKeLM ce YacTn. BuHary cnasBaiite yKasaHuATa Ha
NPOV3BOANTENA Ha CMa3KaTa 3a pa3pexaaHe, CPOK Ha TOAHOCT U MeTog,
Ha NpunoXxeHue.
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Crepunusaums:
MHCTpyMeHTBT TpA6Ba Aa ce MoYNCTY Npeamn cTepunmsauma.

EAVHMYHM n3genva moxe Aa 6baaT onakoBaHM B ogobpeHa (Hanp.
ofobpeHa ot FDA unu otrosapsiya Ha ISO 11607) Topba nnv onakoska
3a CTepUNIM3aLmMsA MO MeAVNLUHCKIN cTaHZapTu. [pu onakoBaHeTo TpA6Ba
[la ce BHMMaBa TopbaTta unv o6BrBKaTa fia He ce pa3kbcart. Mi3genvsaTa
TpA6Ba Aa 6bAAT yBUTM CbIMAacHO METOAA 3a ABOWHO 06BMBaHE UK
€eKBUBAJNIEHTEH Ha Hero (BUKTe YKasaHusTa 3a AAMI ST79, AORN).

He ce npenopbvyBaT Matepuanu 3a obBMBaHe 3a MHOrokpaTtHa yr10Tpe6a.

Crepunumsauma C HaropelleH BiaxeH Bb3ayx/napa e npenopbyunTenHnaT
MeTo/, 3a MHCTPYMeHTuTe. MpenopbumnTenHo e aa ce U3nonssa ofobpeH
XUMUYeCKN NHANKaTOop (Knac 5) nnu xummnyeckn emynatop (knac 6) c
BCAKO 3apexaaHe C MHCTPYMEHTY 3a cTepunusauums. BuHaru npasete
cnpaBKa 1 cbbniofaBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha MPON3BOANTENA Ha
CTepunusaTopa 3a KoHdUrypauwmaTa Ha 3apexaaHeTto 1 pabotarta ¢
obopyasaHeTo. O6opyABaHeTo 3a CTepunM3auma Tpabsa Aa e AoKasano
edukacHocT (Hanp. opobpeHo ot FDA, otroBapsLo Ha EN 13060 unu EN
285). B fonbsiHeHWe, NpenopbKUTe Ha NPOU3BOAUTENA 3@ MOHTUPAHE,
BanuaMpaHe v nofapbKKa TPA6Ba Aa ce cbbnoaaBar.

BanuavpaHuTe BpemeHa 1 TemnepaTtypu Ha eKCrnosnuma 3a noctTuraHe Ha
rapaHTUpPaHo HMBO Ha cTepunHocT (SAL) 10-6 ca n3bpoenu nogony. Tam,
KbJETO U3NCKBaHWATa 3a CTepUNU3aLmsa C napa ca no-KoHcepBaTUBHMU

OT 136poeHUTe No-AoNy, TPAGBA Aa ce cna3BaT MecTHWUTE Unn
HauMoHanHuTe cneundukauum.

Memod — napHa cmepunu3ayus ¢ nped-eaxyym

Bup uvkbn Temneparypa Bpeme Ha excnosnuus

Mpenopbuanu napamerpu B CALL

Mpea-Bakyym/myncupa Bakyym 132°¢/270°F 4 MuHyTH

Bup uvkbn Temneparypa Bpeme Ha ekcnouuma

Npenopbyaxu napametpu B EBpona

Mpea-Bakyym/myncupa Bakyym 134°C/273°F 3 MUHYTH

3afaliTe napameTpu € YeTupw (4) BaKYYMHW UMMynca npeam
AeNCTBUTENHATA €KCMO3NLUA.

MWHVMaNHOTO NPenopbUYNTENHO BPEME Ha cyLueHe e 60 MUHYTU. Moxe
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[ia Ce HaNnoXu 1 NO-NPOABIXKUTENEH NEPVOA MOPaAMN KOHOUIypaumaTa
Ha 3apex/JaHeTo, OKOfIHaTa TemMnepaTypa v BNaXHOCT, An3aiHa Ha
M3[eNNeTOo 1 M3MNOoN3BaHaTa ONakoBKa.

CBeTKaBMYHaTa CTepUAN3aLnA He e paspelleHa 3a NHCTPYMEHTM €
nymenn!

CbxpaHeHwue:

CTepunHO onakoBaHW MHCTPYMEHTU TPAGBa fla Ce CbXpaHABaT B
onpepaeneHo 3a LienTa MACTO C OrpaHnNyeH AOCTbI, KoeTo e aobpe
NPOBETPEHO 1 OCUTYPABA 3alLMTa OT NPax, Bara, HACEKOMU, MapasnTu
1 NpeKasieHo BNCOKA UIIN HUCKa TeMrepaTypa/BnaxHOCT. 3abenexka:
Mpenu ynotpeba npoBepeTe BCAKA OMaKOBKa, 3a Aa ce yBepuTe,

Ye cTepuniHaTa 6apuriepa (Hanp. 06BMBKa, MINK v GUNTHP) He e
pa3kbcaHa, He e neppopmrpaHa, He NoKa3Ba NPU3HaLM Ha OBNlaXHABaHe
UKW He n3rnexaa MaHunynvMpaHa. AKo ca Hanuue HAKOW OT Te3n
CbCTOAHNSA, CbABPXKAHMNETO Ce CUMTa 3a HECTEPUIHO 1 TpAGBa Aa 6bae
NOBTOPHO 06pPabOTEHO Ype3 NOUMCTBAHE, ONakoBaHe 1 CTepuUn3aLua.

WHcTpyKuun 3a ynotpeba:

He n3nonseaite MHCTPYMEHTa, ako akcecoapute, UMNAAHTbT Unn

APYrv MeAULIMHCKM N3AeNNA He NacBaT NPaBUIHO Ha MHCTPYMEHTa.
MpaBnnHOTO NpunAraHe N reoMeTpKA Ha akcecoapuTe 3a CbeiINHABaHE,
UMNNaHTUTE UNW APYTN MeAULIMHCKN N3AENNA Le ce ornpeaenaT ot
NULEH3NPaHN NeKapw.

MoTpebuTenaT Ha MHCTPYMeHTa TpAGBa ia OCUTYPY MHCTPYMEHTBT fja He
ocTaBa rnoseuye oT 60 MUHYTN ANPEKTHO B NaumeHTa. MoTpebutenaT Ha
TO31 KOMIM/EKT TPAGBa fla OCUTYPY UHCTPYMEHTI/YACTW OT MHCTPYMEHTH
[la He ce OCTaBAT B NaLMeHTa Mo Bpeme 1 CNiefl XmpypruyeckaTa
npoueaypa.

Mpeau ynotpeba nposepeTe n3fenmeTo 3a rnospeaa Mam N3HocBaHe.
HecnassaHeTo Ha TOBa MOXe Aia oBefie A0 NOBPeAa Ha n3aenneTo.
*3a6enexkKa: AKo 3abenexurte nospesa unmn U3HoCcBaHe, KOETO
MoXe Aa KomnpomeTupa GpyHKLMATa Ha UHCTPYMEHTa, He
n3noN3BaliTe UHCTPYMEHTa 1 yBejoMeTe CbOTBETHOTO OTFTOBOPHO
nuue.

B Tabnmumte no-gony ca uaeHTUGULMPaHN HOMUHANHWTE CTOMHOCTY Ha
BbPTALMA MOMEHT Ha MbXXKUTE LECTOBIbIHU U MbXKKWTE LLECTOCTEHHN
cBpepenun. CBpepenuvTe He TpAbGBa fja 6bAaT NnoanaraHn Ha HaToBapBaHUA
C BbPTALY MOMEHT, NO-BUCOK OT MAEHTUGULMPAHUTE HOMVHANHN
CTOWMHOCTH, 3a Aa ce rapaHTMpa 6e3onacHa ynotpeba.
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Ta6nuua 3: HOMUHaNHN CTOMHOCTY 3a MbXKW LIECTObIbJIHN
cBpepenu

Pasmep E::Tzr:::am?n:z:: ::H"qa-¢yu'ra)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 nrya 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8 uHua) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 nHua 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 nHya 138 (15,6 N-m)
50mm 224(25,3N-m)
7/32 nhya 224 (253N-m)
1/4 nHua 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224 (25,3 N-m)

Ta6nuua 4: HOMUHANHWN CTOMHOCTU 3a MBXKKM LIECTOCTEHHUN
cBpeaenun

Pasmep Eprriunn moment (- pynra)
T08 0(1,1N-m)
T10 7(1,9N-m)
T15 29(3,3N-m)
120 47(53N-m)
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Pasmep ::;ITV::::?“?:Z:: (CJH"I:tI)yHTa)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)

UsxBbpnsHe:

M3genuaTa ca 3a MHOrokpartHa ynotpe6a, Ho MOXe fla Ce N3XBbPAAT B
Kpas Ha ekcnnoatauuaTa npu cTaHAapTHUTE 60THNYHM NpoLeaypu 3a
N3XBbPAAHE.

[lonbAHUTENHN CbBETK:

3agb/KeHvie Ha NOTPe6uUTeNs e fja rapaHT1pPa, Ye npoLecuTe Ha
nosTopHa o6paboTKa ce CiefiBaT, Ye PECypCuTe 1 MaTepranuTe ca Ha
pasnonoxeHune Ha CNoCco6HUA NePCOHan 1 Ye ce CnasBeat 6oHNYHNTE
npoTtokonu. Hai-HOBMTe HayUYHU SOCTUXKEHVS 11 YECTO HALMOHATHOTO
3aKOHOAATENCTBO U3MCKBAT TE3M MPOLIECH 1 BKIIOYEHW pecypcu Aa
6baat BanvAMpaHn 1 NOAAbPXKaHM NPABUIHO.
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CumBONN, N3NON3BaHUN BbpPXY eTuKeTuTe':

A BHumanve
Hectepunto
CTepunHo

2
2

(enepanHoto 3akoHogatencto Ha CALLl Hanara orpaHuyeHueTo
npoaaxbaTa Ha TOBA M3AeNHe Aa Ce U3BBPLIBA CAMO OT WK No
npeAnucanue Ha nekap

N
m

Mapkuposka, CE”!

N
3
SM

Mapkuposka, CE” ¢ Ha HoTUULMpPaHKA opran Ne'

YnbnHoMoLLeH npeacTaBuTen 3a Eponelickata 0bLHoCT

Mpou3Boguten

B 38

[lata Ha Npon3BOACTBO

r=
o
-

napTuaeH Koa

Katanoxen N

HanpaBere cnpaBKka ¢ UHCTpYKLuMTe 3a ynotpeda

MeauuuHcko usgenue

Konuuectso

= YE |2

(TpaHa Ha Npou3BOACTBO

AonbnHuten

HU AaHHU BbpPXY OMNaKOBKaTa:

“MANUAL USE | WU3penueTo He TpA6Ba Aa ce BKNKUBA B M3TOUHMK Ha 3aXpaHBaHe, a e
ONLY” npeAHa3HaueHo CamMo 3a pbuHo 6opaseHe.
“REMOVE FOR
CLEANING & | 3nenueTo TpabBa Aa ce pa3rnobu npean NoYMCTBaHe U CTEpUNN3aLMA.
STERILIZATION”
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“ Mpowu3seaeHo oT:

TECOMET. ( ¢¢¢

OduunanHo ume:
Teq;oLrtnet, Inc. E MNpepcTaBuTen 3a TeputopumaTta Ha EC
5307 95th Avenue Meditec Source GmbH & Co. KG

Kenosha, W1 53144 CALL SattlerstaBe 19 78532
Tuttlingen, lfepmaHus

www.tecomet.com

'BuKTe eTnKeTUTe 3a UHpopmaLma 3a CE
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Ponovna obrada kirurskih instrumenata

Datum objavljivanja: 24. veljace 2022.

Proizvod:
Kirurski instrumenti

Proizvodac:

Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue

Kenosha, W1 53144 SAD
Predstavnik za Europu:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Njemacka

IISLVAYH

Ove upute u skladu su s normama ISO 17664 i AAMI ST81. Ove upute
odnose se na kirurske instrumente i pribor za visekratnu uporabu
(dostavljeni nesterilni i sterilni) koje isporucuje tvrtka Tecomet, koji su
namijenjeni ponovnoj obradi u zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i
pribor mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama
za rucno ili kombinirano ru¢no/automatizirano cis¢enje i parametrima
sterilizacije naznac¢enima u ovom dokumentu OSIM ako nije drugacije
naznaceno u uputama za konkretni instrument.
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Intended Use:
Table 1: Product family information for non-measuring devices

Obitelj I - Karakteristike o
A A A Indikacije za Ciljna grupa PP Ocekivana
proizvoda/opis | Namjena = ucinkovitosti .
A uporabu padijenata ‘ klinicka korist
uredaja uredaja
Muska heksalobna Uklanjanje Svaki kirurski Svaki pacijent koji Muske heksalobne Kada se koriste kako
uvodnica implantiranih scenarij koji zahtijeva uklanjanje | uvodnice projektirane | je predvideno, muske
vijaka koji imaju zahtijeva uklanjanje | implantiranog vijka. | suza pomo¢ heksalobne uvodnice
Zensku heksalobnu implantiranog vijka. pri uklanjanju pomazu u uklanjanju
konfiguraciju. implantiranih implantiranih
vijaka koji imaju vijaka koji imaju
Zensku heksalobnu | Zensku heksalobnu
konfiguraciju. konfiguraciju.
Muska S Uklonite i Svaki kirurski Svaki pacijent koji Muske Sesterokutne | Kada se koriste
uvodnica vijke koji imaju koji zahtijeva zahtijeva uklanjanje | uvodnice projektirane | kako je predvideno,
Zensku Sesterokutnu | uklanjanje implantiranog vijka. | suza pomo¢ muske Sesterokutne
konfiguraciju. implantiranog vijka. pri uklanjanju uvodnice pomazu
implantiranih pri uklanjanju
vijaka kojiimaju implantiranih
Zensku Sesterokutnu | vijaka koji imaju
konfiguraciju. Zensku Sesterokutnu
konfiguraciju.
Gedorska uvodnica Povecavanje Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Gedorska uvodnica Kada se koristi
ucinkovitosti ukojem Klinicar zeli | zahtijeva zatezanje | projektirana je kako je predvideno,
pri zatezanju povecati ucinkovitost | ili otpustanje da pomogne gedorska uvodnica
ili otpustanju pri zatezanju pricvriivaca. pri zatezanju pomaze pri zatezanju
privricivaca. ili otpustanju ili otpustanju ili otpustanju
pricvricivaca. pricvricivaca. pricvricivaca.
Zenska Sesterokutna | Uklanjanje Svaki kirurski Svaki pacijent koji Zenska Sesterokutna | Kada se koriste
uvodnica implantiranih scenarij koji zahtijeva uklanjanje | uvodnica projektirana | kako je predvideno,
vijaka koji imaju zahtijeva uklanjanje | implantiranog vijka. | je za pomo¢ zenska Sesterokutna
musku 3esterokutnu | implantiranog vijka. pri uklanjanju uvodnica pomaze
konfiguraciju. implantiranih pri uklanjanju
vijaka koji imaju implantiranih
musku Sesterokutnu | vijaka koji imaju
konfiguraciju. ‘musku Sesterokutnu
Podesiva klijesta Sigurno hvatanje Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Podesiva klijesta Kada se koriste
irukovanje koji zahtijeva zahtijeva rukovanjeili | su projektirana da kako je predvideno,
implantatima. rukovanje ili hvatanje | hvatanje kirurske Sipke | pomognu u rukovanju | podesiva klijesta
kirurke Sipke li iliimplantata. ili hvatanju kirurske pomazu u rukovanju
implantata. Sipke liimplantata. ili hvatanju kirurske
Sipke li implantata.
Ekstraktor vijaka Vadenje implantiranih | Svaki kirurski Svaki pacijent koji Ekstraktori vijaka Kada se koriste
vijaka koji imaju scenarij koji zahtijeva uklanjanje | projektirani su kako je predvideno,
ogoljene i o3tecene | zahtijeva uklanjanje | implantiranog vijka. | da pomognu ekstraktori vijak:
glave. implantiranog vijka. u uklanjanju pomazu u vadenju
implantiranih vijaka | implantiranih vijaka
kojiimaju ogoljeneili | koji imaju ogoljene ili
ostecene glave. otecene glave.
Trepan, alat za Odstranjivanje Svaki kirurski Svaki pacijent koji Trepani, alati za Kada se koriste kako je
uklanjanje slomljenih | rasta kostiivadenje | scenarij koji zahtijeva uklanjanje | uklanjanje slomljenih | predvideno, trepani,
vijaka, Suplji raznih ostecenih zahtijeva uklanjanje | implantiranog vijka | vijaka i Suplji alati za uklanjanje
prosirivac implantiranih vijaka. | implantiranog vijka | koji moze, ali ne prosirivaci projektirani | slomljenih vijaka
koji moze, ali ne mora biti opstruiran | su da pomognu i3uplji prosirivaci
‘mora biti opstruiran | urastanjem kosti, ili je | u ¢iscenju rasta 7
urastanjem kosti, ili je | ostecen. kosti i uklanjanju
odtecen. raznih o3tecenih raznih ostecenih
implantiranih vijaka | i ih vijaka
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Obitelj I - Karakteristike "
s " " Indikacije za Ciljna grupa PP Ocekivana
proizvoda/opis | Namjena 0 ucinkovitosti
a uporabu pacijenata N Klinicka korist
uredaja uredaja
Prilagodene uvodnice | Uklanjanje raznih Svaki kirurski Svaki pacijent koji Prilagodene uvodnice | Kada se koriste
vijaka implantata scenarij koji zahtijeva uklanjanje | projektirane su kako je predvideno,
iopreme posebne zahtijeva uklanjanje | implantiranog vijka. | da pomognu prilagodene uvodnice
namijenske izrade. implantiranog vijka. u uklanjanju pomazu u uklanjanju

implantiranih vijaka.

implantiranih vijaka.

Fiksne rucke Pruzanje torzijskog Svaki kirurski Svaki pacijent koji Fiksne rucke Kada se koriste
opterecenja scenarij koji zahtijeva umetanje projektirane su za kako je predvideno,
za umetanje zahtijeva umetanje ili uklanjanje pomoc pri umetanju | fiksne rucke pomazu
ili uklanjanje ili uklanjanje implantiranog vijka. | ili uklanjanju pri umetanju
pricvrscivaca ili implantiranog vijka. pricvricivaca ili ili uklanjanju
implantata. implantata. pricvscivaca

iliimplantata.

Protuokretni moment | Osiguravanje Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent s Protuokretni momenti | Kada se koriste
reakcijskog momenta | koji zahtijeva i koji jektirani su da kako dvide
zaimplantat primjenu reakcijskog | zahtijeva reakcionami | osiguraju reakdijski protuokretni momenti
kraljeznice. momenta na kirurski | moment momentimplantata | osiquravaju reakcijski

implantat. ‘moment implantata

Ekstenzije Osiguravanje dodatne | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Ekstenzije su Kada se koriste
duljine za razlicite koji zahtijeva zahtijeva umetanje | projektirane da kako je predvideno,
V4 kvadratne i A-0 umetanje/ ili uklanjanje pomognu u umetanju | ekstenzije pomazu
uvodnice koje se uklanjanje kirurskog | implantiranog vijka. | ili uklanjanju U umetanju
koriste za umetanje | vijka s izvrtatem pricviicivacaili ili uklanjanju
i uklanjanje produzene duljine. implantata. pricvrcivaca
implantiranih iliimplantata.
kirurskih uredaja.

Otvoreni klju¢ Umetanje li Svaki kirurski Svaki pacijent koji Otvoreni kljucevi Kada se koriste
uklanjanje scenarij koji zahtijeva umetanje | dizajnirani su za kako je predvideno,
pricvridivaca. zahtijeva umetanje | ili uklanjanje pomo¢ pri umetanju | otvoreni kljucevi

ili uklanjanje pricvricivaca. ili uklanjanju pomazu pri umetanju
pricvricivaca. pricvricivaca. ili uklanjanju
pricvricivaca.

Rezac kovanih Sipki | Brusenje ipki Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojem | Rezaci kovanih Sipki | Kada se koriste kako
razlicitih velicina. koji zahtijeva rezanje | je potrebna ugradnja | projektirani su za je predvideno, rezaci

kirurskih Sipki. kirurske Sipke. pomoc pri rezanju zakovane Sipke
Kirurskih Sipki pomazu u rezanju
razlicitih velicina. kirurskih Sipki
razlicitih velicina.

Instrumenti za Ogranicavanje Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Instrumenti za Kada se koriste

dvosmjerno primijenjene kolicine | u kojem klinicar zeli | zahtijeva pri¢vriciva¢ | dvosmjerno kako je predvideno,

ogranicavanje zakretnog momenta | primijeniti posebno | iliimplantat ogranicavanje instrumenti za
okretnog momenta | usmjeru naprijed i/ili | torzijsko opterecenje | postavljen na okretnog momenta | dvosmjemo

dlana natrag na unaprijed | na pricvricivar odredeno torzijsko dlana projektirani su | ogranicavanje
odredenu kalibriranu | implantat u smjeru opterecenje. zaprimjenu posebnog | okretnog momenta
postavku. kazaljke na satu ili torzijskog opterecenja | dlana primjenjuju

suprotnom smjeru na pricvrscivac ili posebno torzijsko

kazaljke na satu. implantat. opterecenje na
pricvricivac ili
implantat.
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Obitelj I - Karakteristike "
s " " Indikacije za Ciljna grupa PP Ocekivana
proizvoda/opis | Namjena 0 ucinkovitosti
A uporabu pacijenata . klinicka korist
uredaja uredaja

Rucke sa silikonskom | Omogucuju kirurgu | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent Rucke sa silikonskom | Kada se koriste

oblogom s prostor za hvatanje ukojem klinicar kojem je potreban oblogom s kako je predvideno,

mogucnostima inanosenje zeli primijeniti instrument, dodatak [ mogucnostima rucke sa silikonskom

laserskog oznacavanja | opterecenja na opterecenje na i/ili implantat na laserskog oznacavanja | obologom s
instrument, dodatak | instrument, pribor i/ili | koji treba primijeniti | projektirane su da mogucnostima
i/iliimplantat kao implantat. opterecenje. osiguraju podrucje laserskog oznacavanja
komponentu gotovog zakoje kirurgmoze | osiquravaju podrucje
instrumenta. da uhvatiiprimijeni | za koje se kirurg

opterecenje kao moze uhvatiti
daje u pitanju da bi primijenio
sastavni dio gotovog | opterecenje kao
instrumenta. da visi opterecenje
na dio gotovog
instrumenta.

Sonde Pomoc u otkrivanju | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Sonde su projektirane | Kada se koriste prema
i diferencijaciji ukojem klinicar ¢e biti podvrgnut da pomognu namjeni, sonde
razlicitih vrsta tkiva. | Zeli razlikovati vrste | operaciji u uotkrivanju i pomazu u otkrivanju

tkiva. kojoj klinicar ima razlikovanju razlicitih | i diferencijaciji
potrebu razlikovati vrsta tkiva. razlicitih vrsta tkiva.
thiva.

Sila Busenje rupa u Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Sila su projektirana Kada se koriste kako
kostizaizradurupa | ukojem klinicar podvrgava operaciji | da pomognu u je predvideno, sila
za kirurske vijke ili mora probusiti rupe | u kojoj linicar probijanju rupa pomazu u busenju
pricvricivace. u kosti. mora probusiti rupu | u kosti kako bi se rupa u kosti kako bi

ukosti. napmvlle Tupe za se napvavlle Tupe
pricvricivace.

Kirete Omogucuju Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Kirete su projektirane | Kada se koriste
postepeno uklanjanje | u kojem klinicar el | podvrgava operaciji | da pomognu kako je predvideno,
razlicitih tkiva. ostrugati i ukloniti u kojoj Klinicar Zeli u postepenom kirete pomazu

thiva. ostrugati i ukloniti uklanjanju razlicitih | u postepenom
tkiva. tkiva. uklanjanju razlicitih
thiva.

Rezai Sipki Brusenje 3ipki Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojem | Rezai Sipki Kada se koriste kako
razlicitih velicina koji zahtijeva rezanje | je potrebna ugradnja | projektirani suza je predvideno, rezaci
na temelju potreba kirurskih Sipki. kirurske Sipke. pomoc pri rezanju Sipki pomazu u

Klinicara i kirurga.

kirurskih Sipki
razlicitih veliina.

rezanju kirurskih Sipki
razlicitih velicina.

Savijanje Sipki
razlicitih velicina
prema potrebama
Klinicara i kirurga.

Svaki kirur3ki scenarij
koji zahtijeva
savijanje kirurske
Sipke.

Svaki pacijent kojem
je potrebna ugradnja
kirurske Sipke.

Savi
projektirani su za
pomoc pri savijanju
kirurskih Sipki

razlicitih velicina.

Kada se koriste
kako je predwdeno,

velicina.
Kompresori i Primjena kompresije | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Kompresori Kada se koriste
distraktori i di ukojem Klinicar zeli pod hvrgava operacij idistraktori kako je predvideno,
povecati ucinkovitost | u kojoj klinicar Zeli projektirani su kompresori i
kral]ezakas pri kompnmlranju, pove(an ucinkovitost | da pomognu u distraktori pomazu u
im slpkama distrakaiji il Sirenju pri komj nmlran]u primjeni kompresije pnmjenl kompresije
razlicitih velicina prije | razlicitih materijala. distrakaiji il Sirenju ili distrakcije na ili distrakcije na
konatnog zatezanja razlicitih materijala. razlicitim razinama | razlicitim razinama

vijka.

kraljezaka s
kraljeznicnim Sipkama
razlicitih velicina prije
konatnog zatezanja
vijka.

kraljezaka s
kraljezni¢nim Sipkama
razlicitih velicina prije
konacnog zatezanja
vijka kompleta.
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Obitelj I - Karakteristike "
s " " Indikacije za Ciljna grupa PP Ocekivana
proizvoda/opis | Namjena 0 ucinkovitosti
A uporabu pacijenata . klinicka korist
uredaja uredaja
Savijaci ploca Savijanje ploca Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent Savijai ploca Kada se koriste kako
razlicitih velicina. koji zahtijeva kojemu je potrebna | projektirani su za je predvideno, savijaci
savijanje kirurskih implantacija kirurske [ pomoc pri savijanju | ploca pomazu u
ploca. ploce. kirurskih ploca savijanju kirurskih
razlicitih velicina. ploca razliitih
velicina.
Rezati zice Rezanje Zica razlicitih | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojemu | Rezaci Zice Kada se koriste kako
velicina. koji zahtijeva rezanje | je potrebna kirurska | projektirani su za je predvideno, rezaci
kirurske Zice. Zica za koristenje ili pomoc pri rezanju Zice pomazu u rezanju
implantaciju. kirurskih Zica razlicitih | kirurskih Zica razlicitih

velicina.

velicina.

Ispitivanja i predlosci

Simuliranje
implantata koji ce
se koristiti tijekom
operacije. Velicina i
oblik temeljt ¢

Svaki kirurski scenarij
koji zahtijeva prikaz
implantata na
temelju potreba
klinicara i kirurga.

Svaki pacijent
kojemu je potreban
implantat.

Ispitivanja i predlosci
projektirani su za
simulaciju implantata
koji ce se koristiti
tijekom operacije.

Kada se koriste

kako je predvideno,
ispitivanja i predlosci
simuliraju implantat
koji ce se koristiti

potrebama klinicara tijekom operacije.
ikirurga.

Cekici Stvaranje udarne sile. | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Cekici su projektirani | Kada se koriste kako
ukojem klinicarZeli | podvrgava operaciji | da pomognu u je predvideno, cekici
stvoriti udamusilu. | u kojoj klinicar Zeli stvaranju udame sile. | pomazu u stvaranju

stvoriti udarnu silu. udarne sile.

Raspe Turpijanje ili grubo Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Raspe su projektirane | Kada se koriste

oblikovanje kosti li ukojem kliniar podvrgava operaciji | da pomognuu kako je predvideno,
tvrdog tkiva. namjerava ukloniti, | u kojoj Klinicar turpijanju ili grubom | raspe pomazu u
turpijati ili oblikovati | namjerava ukloniti, | oblikovanju kostiili turpijanju ili grubom
kost ili tvrdo tkivo. turpijati ili oblikovati | tvrdog tkiva. oblikovanju kosti ili
kost li tvrdo tkivo. tvrdog tkiva.
Impaktori Rukovanje, pruzanje | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji se | Impaktori su Kada se koriste
podrike i vrsenje ukojem klinicarZeli | podvrgava operaciji | projektirani da kako je predvideno,
raznih utjecaja prenijeti aksijalno tijekom koje klinicar | pomognu u obradi, impaktori pomazu
na kost. opterecenje. Zeli prenijeti aksijalno | pruzanju potpore u obradi, pruzanju
opterecenje. ivrsenju raznih potpore i vrdenju
utjecaja na kost. raznih utjecaja
na kost.

Pincete Komprimiranje ili Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent Pincete su Kada se koriste
hvatanje kosti, tkiva | ukojem klinicar podvrgnut operaciji | projektirane kako je predvideno,
iliinstrumenta. Zeli komprimirati da pomognu u pincete pomazu

ili uhvatiti kost,
tkivo, opremu ili
instrumente.

u kojoj Klinicar
Hli e

zeli
ili uhvatiti kost,
tkivo, opremu li

hvatanju kosti, tkiva
ili opreme.

u
il hvatanju kosti,
tkivaili opreme.

Klijesta za kosti

Uklanjanje kosti i/
ili tkiva.

Svaki kirurski scenarij
koji zahtijeva
uklanjanje kosti i/

ili thiva.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji u
kojoj klinicar zahtijeva
uklanjanje kosti i/

ili thiva.

Klijesta za kosti
su projektirana
da pomognu u
uklanjanju kosti i/
ili thiva.

Kada se koriste kako
je predvideno, klijesta
za kosti pomazu u
uklanjanju kosti i/

ili tkiva.
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Obitelj I - Karakteristike "
s " " Indikacije za Ciljna grupa PP Ocekivana
proizvoda/opis | Namjena 0 ucinkovitosti
A uporabu pacijenata . klinicka korist
uredaja uredaja

Manipulativni Pomicanje idrzanje | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji se | Manipulativni Kade se koriste

instrumenti tkiva i/ili kosti. ukojem klinicar podvrgava operaciji | instrumenti kako je predvideno,
zeli pomaknuti i u kojoj klinicar zeli projektirani su ‘manipulativni
drzati tkiva i kosti pomaknuti i drZati da pomognu u instrumenti pruzaju
koji ometaju tkiva i kosti koji pomicanjui drzanju | pomo¢ u pomicanju
kirursko mjesto. ometaju kirursko thiva ifili kostiju. idrzanju tkiva i/

mijesto. ili kosti.

Skare i makaze Rezanje tkiva i zavoja. | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojije | Skareimakaze Kada se koriste kako
ukojem klinicarZeli | podvrgnut operaciji | projektirane su za je predvideno, Skare
rezati zavoje i tkivo. | ukojoj klinicar Zeli pomoc u rezanju tkiva | i makaze pomazu

rezati zavoje i tkivo. | i zavoja. u rezanju tiva
izavoja.

Osteotomii dlijeta Rezanje, seciranje, Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise ~ | Osteotomii dlijeta Kada se koriste
uklanjanje ili ukojem kliniar Zeli | podvrgava operacul projektirani su da kako je predvideno,
pripremanje kosti. rezati, secirati ili u kojoj Klinicar zeli pomognu u rezanju, | osteotomi i dlijeta

pripremiti kost. rezati, secirati ili seciranju, uklanjanju | pomazu u rezanju,
pripremiti kost. ili pripremi kosti. seciranju, uklanjanju
ili pripremi kosti.

Vodilice za busilicu Pomoc i kontrola Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji se | Vodilice za busenje Kada se koriste
busenja ifili umetanja | ukojem klinicar Zeli | podvrgava operaciji | projektirane su kako je predvideno,
vijaka za kosti. napraviti rupe il u kojoj Klinicar zeli da pomognu i vodilice za busenje

rezove u kosti. napraviti rupe ili kontroliraju busenje | pomazu i kontroliraju
rezove na kosti. ifili umetanje vijaka | busenje i/ili umetanje
u kosti. vijaka za kosti.

Upustacl svrdla Uklanjanje kosti Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Upustaci, svrdla i Kada se koriste

irezadi rotacijskim rezom. ukojem klinicar Zeli | podvrgava operaciji | rezaci projektirani kako je predvideno

napraviti rupe ili
rezove u kosti.

u kojoj Klinicar zeli
napraviti rupe ili
rezove na kosti.

suza pomoc u
uklanjanju kosti
rotacijskim rezom.

upustadi, svrdla i
rezadi pomazu u
uklanjanju kosti
rotadijskim rezom.

Drzadii rukavi Pomoc pri umetanjui | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji se | Drzaci i rukavi Kada se koriste kako
uklanjanju vijaka. ukojem klinicarZeli | podvrgava operaciji | projektiranisudaza | je predvideno, drzaci
umetnuti ili ukloniti | gdje Klinicar Zeli pruzanje pomoci u irukavi pomazu u
vijak u kirurskom umetnuti ili ukloniti [ umetanju i uklanjanju | umetanju i uklanjanju
okruzenju. vijak u kirurskom vijaka. vijaka.
okruzenju.
Uvodnice s okretnim | Primjena posebnog | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Uvodnice s okretnim | Kada se koriste
momentom torzijskog opterecenja | ukojem klinicar Zeli | zahtijeva pri¢vricivac | momentom kako je predvideno,
na pricvrscivac li primijeniti posebno iliimplantat dizajnirane su za uvodnice s okretnim
implantat u smjeru torzijsko opterecenje | postavljen na primjenu specificnog | momentom
kazaljke na satu. na pricvrscivac ili odredeno torzijsko torzijskog opterecenja | primjenjuju specificno
implantat u smjeru opterecenje. na pricvrscivac ili torzijsko opterecenje
kazaljke na satu. implantat. na pricvricivac ili
implantat.
Guradi Sipki Gumnje ili upravljanje | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent kojise | Guraci Sipki Kada se koriste kako

Sipkama.

ukojem klinicar Zeli
qurnuti ili upravljati
Sipkama.

podvrgava operaciji
u kojoj Klinicar Zeli
gurnun ili upravijati
Sipkama.

projektirani su da
pomognu u guranju
ili manipulaciji
Sipkama.

je predvideno, guraci
Sipki pomazu u
guran]u ili upravljanju
Sipkama.

Drzati zica vodilica

Sigurno hvatanje i
drzanje 7ica i/ili Zica
vodilica.

Svaki scenarij u kojem
kirurg Zeli sigurno
idrzati Zice
ifili Zice vodilice do
kirurskog mjesta.

Svaki pacijent kojemu
je potrebna kirurska
Zica za koristenje ili
implantaciju.

Driaci zica vodilica
projektirani su za
omogucavanje
sigurnog hvatanja i
drianja Zica ifili Zica
vodilica.

Kada se koriste kako

je predvideno, drZaci
zica vodilica pomazu
ussigurnom hvatanju
idrzanju Zica i/ili Zica
vodilica.
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Obitelj S - Karakteristike .
s " " Indikacije za Ciljna grupa PP Ocekivana
proizvoda/opis | Namjena p ucinkovitosti o .
A uporabu pacijenata A klinicka korist
uredaja uredaja
Kutne uvodnice Prenosiili osiqurava | Svaki kirurski scenarij | Svaki pacijent koji Kutne uvodnice Kada se koriste kako
torzijsko opterecenje | u kojem klinicar Zeli | zahtijeva umetanje projektirane su da je predvideno, kutne
za umetanje prenijeti ili osigurati | ili uklanjanje pomognu u prijenosu | uvodnice pomazu
ili uklanjanje torzijsko opterecenje | implantiranog vijka. | ili osiguranju u prevodenju ili
pricvrscivaca ili za umetanje torzijskog opterecenja | pruzanju torzijskog
implantata pomocu | ili uklanjanje za umetanje ili opterecenjaza
kutno postavljene pricvricivaca ili uklanjanje uévricivaca | umetanje li
glave. implantata pomocu iliimplantata. uklanjanje ucvrscivaca
kutno postavljene iliimplantata.
glave.

Instrumenti s
okretnim momentom
s progibnom linijom

Omogucuje kirurgu da

Svaki kirurski scenarij

Svaki pacijent koji

primijeni specificno | u kojem klinicar zeli | zahtijeva privriciva | okretnim momentom
torzijsko opterecenje | primijeniti posebno | iliimplantat za s progibnom linijom
na pricvrscivac ili torzijsko opterecenje | postavljanje na projektirani su za
implantat. na ucvricivac. odredeno torzijsko primjenu specifiénog
opterecenje. torzijskog opterecenja
na pricvrscivac li
implantat.

Instrumenti s

Kada se koriste

kako je predvideno,
instrumenti

s okretnim
momentom

s progibnom linijom
primjenjuju specifitno
torzijsko opterecenje
na pricvricivac ili
implantat.

Tablica 2: Informacije o obitelji proizvoda za mjerne uredaje
ukljucujuci navedeni stupanj to¢nosti mjerenja

Obitelj . Mjerenje | .. Kal.ak. Ocekivana
" . Indikacije . Ciljna grupa teristike ¥
proizvoda/ Namjena stupnja = ... | klinicka
. . zauporabu . . | pacijenata ucinkovitosti
opis uredaja tocnosti A korist
uredaja
Kostane sonde Mjere dubinu | Svaki kirurski +0,38mm Svaki pacijent koji se | Kostane sonde Kada se koriste
anatomskih scenarij u kojem podvrgava operaciji | projektirane su kako je predvideno,
obiljezja i/ili Klinicar zeli ukojoj klinicar Zeli kao pomagalopri | kostane sonde
djeluju kao izmjeriti dubinu izmjeriti dubinu mijerenju dubine pomazu kod
tupi disektor. | anatomskih anatomskih obiljezja | anatomskih mjerenja dubine
obiljezja ill secirati tkiva. obiljezja i/ili djeluju | anatomskih
ili secirati tkiva. kao tupi disektor. obiljezja i/ili djeluju
kao tupi disektor.
Mjeraci dubine Mjerenje Svaki kirurski +0,5mm Svaki pacijent koji se | Mjerai dubine Kada se
dubina rupa li ij u koj podvrgava operaciji | projektirani su upotrebljavaju
Zljebova. u kojoj klinicar Zeli kao pomagalopri | kako je predvideno,
izmjeriti dubinu mijerenju dubine mjeraci dubine
otvora ili Zljebova. otvoraili Zljebova. | pomazu kod
mjerenja dubine
otvora li Zljebova.
Kontraindikacije:

U ovom trenutku nema poznatih kontraindikacija za uredaje navedene u

tablicama 1

Materijali i ogranicene tvari:

i2.

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.
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Predvideni korisnik:

Svi uredaji navedeni u tablicama 1 2 su propisani i stoga ih trebaju
koristiti kvalificirani ortopedski kirurzi obuceni za odgovarajuce kirurske
tehnike. Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) prodaja ovog uredaja
ogranicena je iskljucivo na prodaju posredstvom ili prema narudzbi
licenciranog zdravstvenog djelatnika.

Mogucdi stetni ucinci:

Nijedan. Svi uredaji navedeni u tablicama 1 i 2 koriste se prema
nahodenju kvalificiranih ortopedskih kirurga obucenih za odgovarajuce
kirurske tehnike.

Mjere opreza:

Instrument se isporucuje nesterilan. Ocistite i sterilizirajte prije svake
uporabe.

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za osobnu
zastitu.

Preporucuju se sredstva za ¢is¢enje neutralnog pH.

Prije uporabe potrebno je zastititi Zivce, krvne Zile i/ili organe od
ostecenja koje moze nastati kao posljedica uporabe ovih instrumenata.
Prije prvog cis¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu zastitnu
ambalazu s instrumenata, ako su prisutne.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢is¢enja ili brisanja instrumenata i
pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.

Savjet:

Uredaji koji se ne mogu ponovno obraditi sljedec¢im postupcima
oznaceni su u skladu s tim. Moraju se postivati pojedinacne procedure
koje prate ove uredaje. U slucaju ostecenja, uredaj treba ponovno
obraditi prije nego ga vratite proizvodacu na popravak.

Nezeljeni dogadaji i komplikacije

Prijava ozbiljnih $tetnih dogadaja

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:

_48 -



a) smrti pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

) ozbiljne prijetnje javhom 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.

Ogranicenja ponovne obrade:

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan ucinak na
metalne instrumente i pribor za visekratnu uporabu osim ako nije
drugacdije naznaceno. Kraj zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od
nehrdajuceg celika ili drugih metala obi¢no se utvrduje na temelju
istroSenosti i oStecenja uzrokovanih tijekom namjenske kirurske uporabe.

Za obradu instrumenata i pribora za visekratnu uporabu preporucena su
enzimska sredstva i sredstva za ¢iS¢enje neutralnog pH koja ne pjene.

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 mogu pripremiti za kirur$ku uporabu. Korisnik/bolnica/pruzatelj
zdravstvene njege koji ponavlja obradu odgovoran je za uporabu
odgovarajuce opreme i materijala za vrijeme ponovne obrade te treba
osigurati da je osoblje ustanove proslo potrebnu obuku kako bi se
postigao zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i rutinski
nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege
treba procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako
bi se izbjegle moguce Stetne posljedice.

Sto se ti¢e uvodnica grani¢nika okretnog momenta, interval ponovne
kalibracije ovog proizvoda temelji se na njegovoj primjeni i upotrebi na
terenu. O tome koji je odgovarajuci ciklus ponovne kalibracije odlucuje
OEM/korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene skrbi. Opcenito, tvrtka
Tecomet procjenjuje razdoblje ponovne kalibracije kao razdoblje od

6 mjeseci ili svakih 100 ciklusa autoklava, $to god se dogodi prije. Ovo

je samo procjena i OEM/korisnik/bolnica/zdravstveni djelatnik mora
odrediti odgovarajuci ciklus ponovne kalibracije na temelju specifi¢cnih
okolnosti, primjena i scenarija u kojima bi se koristila uvodnica grani¢nika
okretnog momenta.
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Priprema na mjestu uporabe:
Uz pomo¢ jednokratne maramice uklonite visak tjelesne tekucine i tkiva.
Instrument treba ostaviti da se osusi prije cis¢enja.

I1zolacija/Transport:

Slijedite bolnitke protokole prilikom rukovanja kontaminiranim i/

ili bioloski opasnim materijalima. Instrument treba odistiti unutar

30 minuta nakon uporabe radi minimizacije potencijalne pojave mrlja na
instrumentu, ostecenja instrumenta i susenja bioloskog materijala nakon
uporabe.

Priprema za dekontaminaciju:
Ako je moguce, uredaji se moraju ponovno obraditi u rastavljenom ili
otvorenom stanju.

Prethodno cis¢enje:

Nije obavezno.

Ciscenje:

Postupak ru¢nog ciséenja:

1. Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema uputama
proizvodaca.

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 pomoc strcaljke kako bi se uklonili mjehuri¢i i osigurao
kontakt otopine sa svim povriinama instrumenta.

3. Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom namakanja,
istrljajte povrsine ¢etkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite
svu vidljivu necistoc¢u. Pokrecite 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 odgovaraju¢om okruglom ¢etkom s najlonskim vlaknima.
Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku u lumen, slijepi otvor ili kanilu
vrtedi je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

NAPOMENA: Svo cetkanje treba izvesti ispod povrsine enzimske

otopine kako bi se umanjila moguénost rasprsivanja onecis¢ene

otopine zrakom.
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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 podrucja.

5. Pripremite kupku za ultrazvu¢no ciscenje s deterdzentom i uklonite
plin prema preporukama proizvodaca. Potpuno uronite instrumente
u otopinu za ¢is¢enje i lagano ih protresite kako biste uklonili sve
zarobljene mjehuric¢e. Lumene, slijepe otvore i kanalice treba isprati
uz pomoc strcaljke kako bi se uklonili mjehurici i osigurao kontakt
otopine sa svim povrsinama instrumenta. Ultrazvuc¢no ocistite
instrumente uz vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio
proizvodac opreme i koji su optimalni za koristeni deterdzent.
Preporuceno je ¢iS¢enje od najmanje deset (10) minuta.

NAPOMENE:

- Tijekom ultrazvuénog ciS¢enja odvojite instrumente od
nehrdajuceg celika od ostalih metalnih instrumenata kako biste
izbjegli elektrolizu.

- Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.
- Koristite zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima za

ultrazvuéno ciséenje.

- Preporuceno je redovito pracenje ucinka ultrazvuénog ¢isc¢enja
putem detektora ultrazvucne aktivnosti, ispitivanja aluminijskom
folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

6. Izvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite ih u
procisé¢enoj 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 Sarkama. Temeljito i snazno isperite
lumene, otvore, kanile i ostala tesSko dostupna podrucja.

7. Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko dostupnih
podrucja mozete koristiti Cisti filtrirani komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ru¢nog/automatskog cis¢enja

1. Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputamaproizvodaca.

2. Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i lagano ih
protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice. Pokrecite
instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako bi otopina
dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore i kanalice treba
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isprati uz pomoc strcaljke kako bi se uklonili mjehurici i osigurao
kontakt otopine sa svim povriinama instrumenta.

3. Namacite instrumente najmanje deset (10) minuta. Istrljajte povrsine
mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite svu
vidljivu necistocu. Pokrecite sve pokretne mehanizme. Posebno
pripazite na udubljenja, zglobove sa $arkama, zatvarace, zupce
instrumenata, ohrapavljene povrsine i podruc¢ja s malim dijelovima
ilioprugama. Lumene, slijepe otvore i kanile treba ocistiti okruglom
¢etkom s najlonskim vlaknima koja dobro prilijeze. Umetnite okruglu
cetku s najlonskim vlaknima koja dobro prilijeze u lumen, slijepi otvor
ili kanilu vrteci je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo cetkanje treba izvesti ispod povrsine enzimske
otopine kako bi se umanjila mogucnost rasprsivanja onecis¢ene
otopine zrakom.

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 podrucja.

5. Postavite instrumente u odgovarajuci uredaj za pranje/dezinfekciju.
Instrumente postavljajte prema uputama proizvodaca uredaja za
pranje/dezinfekciju kako bi bili maksimalno izloZeni tijekom ¢iscenja;
npr. otvorite sve instrumente, konkavne instrumente polozite na
bok ili ih preokrenite naopako, koristite ko3are 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.

6. Instrumente obradite standardnim ciklusom u uredaju za pranje/
dezinfekciju prema uputama proizvodaca. Preporuceni su sljededi
minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

1 Pretpranje « Hladna omekana voda iz slavine « 2 minute

Enzimsko raspriivanje i namakanje - Vruca omeksana voda iz slavine - 1 minuta

Ispiranje - Hladna omeksana voda iz slavine « 1 minuta

Pranje deterdZentom - Vruca voda iz slavine (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minute

Ispiranje « Vruca prociscena voda (64-66 °C/146-150 °F) - 1 minuta

o |n|s|w|~

Suhi vrudi zrak (116°C/240 °F) « 7 - 30 minuta
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Napomene:

- Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju.

- Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane ucinkovitosti (npr.
FDA odobrenje, potvrdeno prema normi ISO 15883).

- Vrijeme susenja 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 dezinfekcije treba izvesti radi
postizanja minimalne vrijednosti A0 = 600 (npr. 90 °C/194 °F
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 sto je Preserve?® ili slicno sredstvo
namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima, dopustena je
primjena na instrumentima, osim ako nije druk¢ije navedeno.

Dezinfekcija:

- Instrumenti i pribor 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 podru¢ja
mozete koristiti ¢isti filtrirani komprimirani zrak.

Provjera/lspitivanje funkcija:

1. Pazljivo pregledajte svaki uredaj kako biste se uvjerili da su uklonjeni
svi vidljivi tragovi krvi i necistoca.

2. Vizualno pregledajte da nema ostecenja i/ili znakova istrodenosti.

3. Provjerite rad pokretnih dijelova (kao Sto su Sarke ili zatvaraci) kako
biste se uvjerili da rade nesmetano u predvidenom rasponu kretanja.

4. Provjerite ima li distorzije na instrumentima s dugim, tankim
dijelovima (posebno na rotirajuc¢im instrumentima).

5. Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite mogu li se uredaji lako
sklopiti sa spojnim komponentama.

—-53 -



*Napomena: Ako primijetite ostecenje ili istroSenost koja moze
narusiti funkciju instrumenta, nemojte koristiti instrument
i obavijestite odgovaraju¢u nadleznu osobu.

Pakiranje:
Odgovarajuce pakiranje za sterilizaciju.

Podmazivanje i odrzavanje:

Nakon ¢iscenja i prije sterilizacije, instrumente mozete podmazati
sredstvom za podmazivanje topivim u vodi, kao sto je Preserve®, mazivo
za instrumente ili slicno sredstvo namijenjeno primjeni na kirurskim
proizvodima. Podmazite 3arke, navoje i druge pokretne dijelove. Uvijek
se pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje u pogledu
razrjedivanja, Zivotnog vijeka i nacina primjene.

Sterilizacija:
Instrument se mora ocistiti prije sterilizacije.

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu (npr. odobrenje
FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost normi ISO 11607)
sterilizacijsku vrecicu ili omotac¢em za medicinsku uporabu. Tijekom
pakiranja treba pripaziti da ne dode do pucanja vrecice ili omotaca.
Uredaje treba omotati koriste¢i postupak dvostrukog omatanja ili sli¢cnu
metodu (ref: Udruga za unaprjedenje medicinskih instrumenata, AAMI
ST79, Smjernice AORN).

Omotacdi za visekratnu primjenu nisu preporuceni.

Preporuc¢ena 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 ucinkovitost (npr. odobrenje FDA,
sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim toga, potrebno je pridrzavati
se preporuka proizvodaca za postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.
Potvrdena vremena izloZzenosti i temperature kojima se osigurava razina
sterilnosti (SAL) 10-6 navedeni su u nastavku. Lokalni i nacionalni propisi
moraju se postovati u slucaju da su ti zahtjevi za sterilizaciju parom strozi
ili konzervativniji od zahtjeva navedenih u ovoj tablici.
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Metoda - Predvakuumska sterilizacija parom

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko/vakuumsko

pulsiranje 132 °C/270 °F 4 minute

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko/vakuumsko

pulsiranje 134°C/273 °F 3 minute

Postavite parametre s Cetiri (4) vakuumska impulsa prije stvarne
ekspozicije.

Preporuceno je minimalno vrijeme susenja od 60 minuta. Mozda ¢e biti
potrebno duze vrijeme ovisno o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i
vlaznosti okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.

Brza parna sterilizacija nije dopustena na lumenskim instrumen-
tima!

Pohrana:

Sterilne, zapakirane instrumente pohranite u za to namijenjeno podru¢je
s ogranic¢enim pristupom koje je dobro prozraceno i osigurava zastitu

od prasine, vlage, kukaca, Stetocina i ekstremnih vrijednosti temperature
i vlage. Napomena: Provjerite svaki paket prije uporabe kako biste bili
sigurni da sterilna barijera (npr. omotag, vredica ili filtar) nije potrgana,
perforirana, da na njoj nema znakova vlage ili da njome netko nije
manipulirao. Ako je prisutno bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj
paketa smatra se nesterilnim i treba ga ponovno obraditi u procesu
Ciscenja, pakiranja i sterilizacije.

Upute za uporabu:

Nemojte koristiti instrument ako pribor, implantati ili drugi medicinski
proizvodi nisu pravilno pri¢vriceni na instrument. Pri¢vrséivanje

i geometriju vanjskih komponenti, implantata ili drugih medicinskih
uredaja odredit ¢e licencirani lije¢nici.

Korisnik kompleta instrumenta treba se pobrinuti da instrument ne bude
izravno izloZen pacijentu duze od 60 minuta. Korisnik ovog kompleta
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treba se pobrinuti nijedan instrument/dio instrumenta ne ostane unutar
pacijenta tijekom i nakon kirurskog zahvata.

Prije uporabe pregledajte da instrument nije ostecen ili istroSen. Ako to
ne ucinite, moze dodi do ostecenja uredaja.

*Napomena: Ako primijetite ostecenje ili istroSenost koja moze
narusiti funkciju instrumenta, nemojte koristiti instrument

i obavijestite odgovarajucu nadleznu osobu.

Sljedece tablice identificiraju ocjene zakretnog momenta za musku
Sesterokutnu i musku heksalobnu uvodnicu. Kako bi se osigurala sigurna
uporaba, ove uvodnice ne bi trebalo izlagati opterecenjima s ve¢im
okretnim momentom od definiranih ocjena okretnog momenta.

Tablica 3: Ocjene okretnog momenta muske sSesterokutne uvodnice

Velidina N
1,5mm 7(0,8 N-m)
2,0mm 10(1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64inca 29 (3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8inca) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32inca 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16inca 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32inéa 224 (25,3 N-m)
1/4ina 224(25,3 N-m)
7,0mm 224(25,3 N-m)
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Tablica 4: Ocjene okretnog momenta muske heksalobne uvodnice

S
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
T5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)
Odlaganje u otpad:

Uredaji su za visekratnu upotrebu; ali mogu se zbrinuti na kraju Zivotnog
vijeka uredaja pomocu standardnih bolnickih postupaka zbrinjavanja.

Dodatni savjeti:

Duznost je korisnika osigurati postivanje postupaka ponovne obrade;

da su resursi i materijali dostupni sposobnom osoblju te da se

postuju bolnicki protokoli. Najnovija dostignuca i ¢esto nacionalno
zakonodavstvo koje zahtijeva da se ti procesi i uklju¢eni resursi potvrduju
i pravilno odrzavaju.

Simboli koji se koriste na naljepnici':

& Oprez
Nije sterilno

Sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja posredstvom
oy ili prema narudzbi lijecnika
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CE oznakal
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CE oznaka s brojem prijavljenog tijela br.1

.m
I

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Oznaka serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

RIS NENEIES 3

STERILIZATION”

Koli¢ina
Drzava proizvodnje
Dodatna oznaka:
“MANUALUSE | Ovaj se medicinski proizvod ne smije spajati na izvor napajanja i namijenjen
ONLY” je samo runom rukovanju.
“REMOVE FOR

CLEANING & Ovaj medicinski proizvod potrebno je rastaviti prije ¢i3cenja i sterilizacije.

u Proizvodac:
TECOMET. ¢ ¢¢¢

Pravni naziv:

Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 SAD

E Zastupnik za Europu

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Njemacka

www.tecomet.com

'Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na oznaci
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Obnova chirurgickych nastrojut

Datum vydani: 24. 2. 2022

Vyrobek:
Chirurgické nastroje

Vyrobce:

Tecomet, Inc.
5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Zastupce pro Evropu:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Némecko

Tyto pokyny jsou v souladu s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Vztahuji
se na chirurgické nastroje a ptislusenstvi pro opakované pouziti
(poskytované jako nesterilni) dodavané spole¢nosti Tecomet a uréené k
obnové v prostredi zdravotnického zafizeni. Vsechny nastroje a vSéechno
prislusenstvi se mohou bezpecné a Gcinné opakované zpracovavat podle
pokynu k ru¢nimu ¢isténi nebo ke kombinaci ru¢niho a automatického
Cisténi a sterilizacnich parametrd uvedenych v tomto dokumentu,
POKUD navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

H23Z>
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Urcené pouziti:
Tabulka 1: Informace o produktové fadé pro neméfici zafizeni

? rodukto\{a ... |Indikacek Cilova skupina L e 0Ocekavané klin-

fada/ Popis Uréené pouziti : q charakteristiky |.

7 pouiti pacientii . ické pinosy
prostredku prostiedku

Nastrény Sroubovak | Pro odstranéni Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Nastrcné Sroubovéky | Kdyz se ndstréné

Hexalobe implantovanych scéndr, ktery vyzaduje odstranéni | Hexalobe jsou Sroubovéky Hexalobe
3roubd, které vyzaduje odstranéni | implantovaného navrzeny tak, pouzivaji spravné,
maji zdsuvkovou implantovaného Sroubu. aby pomahaly slouzi k odstrariovani
konfiguraci Hexalobe. | Sroubu. pii odstrafiovani implantovanych

implantovanych Sroub, které

Sroub, které ‘maji zasuvkovou
maji zdsuvkovou konfiguraci Hexalobe.
konfiguraci Hexalobe.

Nastrény Sestihranny | Pro odstranéni Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Nastrcné Sestihranné | Kdyz se nstréné

Sroubovak implantovanych scénaf, ktery vyzaduje odstranéni | Sroubovaky jsou Sestihranné
3roubd, které vyzaduje odstranéni | implantovaného navrzeny tak, Sroubovaky pouzivaji
maji zdsuvkovou implantovaného Sroubu. aby poméhaly spravné, slouzi
Sestihrannou sroubu. pfi odstrafovani K odstrafiovani
konfiguraci. implantovanjch implantovanych

Sroubll, které Sroub, které
‘maji zdsuvkovou maji zdsuvkovou
Sestihrannou Sestihrannou
konfiguraci. konfiguraci.

Racnovy Sroubovék Jakykoli chirurgicky | Kazdy pacient, ktery | Racnovy Sroubovak Pfi spravném pouziti
pii utahovani scéndf, kdy i lékar vyzaduje utazeni je navrzen tak, racnovy Sroubovak
nebo povolovani pieje zvysit ucinnost | nebo uvolnéni aby poméhal pomdha pfi utahovani
upeviiovacich prvkii. | pfi utahovani upeviiovacich prvkd. | pfi utahovani nebo povolovani

nebo povolovani nebo povolovani upeviovacich prvkil.
upeviovacich prvkii. upeviovacich prvki.

Nasuvny 3estihranny | Pro odstranéni Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Nasuvné Sestihranné | Kdyz se ndsuvné

Sroubovak implantovanjch scéndr, ktery vyzaduje odstranéni | Sroubovaky jsou Sestihranné
Sroub, které vyzaduje odstranéni | implantovaného navrzeny tak, $roubovaky pouzivaji
maji zéstrckovou implantovaného Sroubu. aby poméhaly spravné, slouzi
Sestihrannou Sroubu. pii odstrafovani k odstrariovani
konfiguraci. implantovanych implantovanych

Sroubl, které Sroub, které
maji zéstrckovou ‘maji zdstrckovou
Sestihrannou Sestihrannou
konfiguraci. konfiguraci.

Nastavitelné klesté | Pro bezpecné Jakykoli chirurgicky [ Jakykoli pacient, ktery | Nastavitelné klesté | KdyZ se nastavitelné
uchopeni implantatii | scénaF, ktery vyZaduje | vyzaduje manipulaci | jsou navrzeny tak, Klesté pouzivaji
amanipulaci snimi. | manipulaci nebo nebo uchopeni aby poméhaly pii spravné, pomahaji

uchopeni chirurgické | chirurgické tycenebo | manipulaci nebo pii manipulaci
tyce nebo implantatu. | implantatu. uchopeni chirurgické | nebo uchopeni

tyce nebo implantétu.

chirurgické tyce nebo
implantatu.

Extraktor Sroubdl

Pro odstranéni
implantovanjch
Sroubi, které maji
obnaZenou nebo
poskozenou hlavu.

Jakykoli chirurgicky
scéndr, ktery
vyzaduje odstranéni
implantovaného
Sroubu.

Jakykoli pacient, ktery
vyzaduje odstranéni
implantovaného
Sroubu.

Extraktory Sroubl
jsou navrzeny tak,
aby poméhaly

pii odstrafiovani
implantovanych
Sroubi, které
maji strzené nebo
poskozené hlavy.

Kdyz se extraktory
$roubii pouzivaji
sprévné, poméhaji
pii odstrafiovani
implantovanych
Sroubil, které

maji strené nebo
poskozené hlavy.
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Produktova RePrrf Funkéni P

7 A . ... |Indikacek Cilova skupina e Ocekavané

fada/ Popis Urcené pouiiti ousiti cienti charakteristiky ické pfinost

prostiedku P pa prostiedku prinosy

Trepan, odstrafiovac | Pro vyciSténi vriistajici | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Trepany, odstrafiovace | Kdyz se trepany,

zlomenych 3roubi, kosti a odstranéni scéndf vyzadujici vyzadujici odstranéni | zlomenych Sroubi odstrafiovace

duty vystruznik nejrizngjsich odstranéni implantovaného aduté vystruzniky zlomenyich Sroubil
poskozenych implantovaného Sroubu, ktery miize jsou navrzeny aduté vystruzniky
implantovanych sroubu, ktery miize | nebo nemusibyt tak, aby pomohly pouzivaji spravné,
Sroubii. nebo nemusi byt blokovan proriistanim | vydistit vriistajici pomahaji vycistit

blokovan proriistanim | kosti nebo miize byt kost a odstranit vristajici kost a

kosti nebo miize byt | poskozen. nejriznéjsi poskozené | odstranit nejriznéjsi

poskozen. implantované Srouby | poskozené
implantované Srouby

Piizpiisobené Pro odstranéni Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Pfizpiisobené Pfi sprévném

Sroubovaky riiznych Sroubii a scéndr, ktery vyzaduje odstranéni | Sroubovaky jsou pouziti pomahaji
hardwaru specifickych | vyZaduje odstranéni | implantovaného navrzeny tak, piizplisobené
prodaného vyjrobce | implantovaného Sroubu. aby poméhaly sroubovaky pfi
implantatii. Sroubu. pfi odstraiovani odstrafovani

implantovanych implantovanych
Sroubi. Sroubi.

Pevné rukojeti Zajistuji torzni Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Pevné rukojeti Pfi spravném pouziti
zatizeni pro vlozeni scéndf, ktery vyzaduje viozeni jsou navrzeny tak, pomahaji pevné
nebo odstranéni vyzaduje vlozeni nebo odstranéni aby poméhaly rukojeti pfi zavadéni
upeviiovacich prvkii | nebo odstranéni implantovaného pii zavadéni nebo odstrafiovéni
nebo implantatil. implantovaného Sroubu. nebo vyjimani upeviiovacich prvki

Sroubu. upeviiovacich prvkii | nebo implantatu.
nebo implantatd.

Kontra kli¢ Pro zajisténi Jakykoli chirurgicky | KaZdy pacient s Kontra klice jsou Pii pouziti k
reakéniho tocivel scéndr, ktery vyZaduje | implantatem, ktery [ navrzeny tak, aby uréenému celu
momentu pro pétefni | piisobeni reakcniho | vyzaduje reakéni poskytovaly pro poskytuji kontra klice
implantat. tocivého momentu tocivy moment implantat reakéni pro implantat reakéni

na chirurgicky tocivy moment tocivy moment
implantat.

Prodlouzeni jistuji prodlouzeni | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Prodlouzeni jsou Pi spravném pouziti
pro riizné Y ctvercové | scénaf vyzadujici vyzaduje vozeni navrzena tak, poméhaji prodlouzeni
aA-0 3roubovaky zavedeni/vyjmuti nebo odstranéni aby poméhala pii zavédéni nebo
pouzivané pro chirurgického Sroubu | implantovaného pii zavadéni odstraovani
vkladania vyjimani | pomociSroubovaku | Sroubu. nebo vyjimani upeviiovacich prvki
implantovanych s prodlouzenou upeviiovacich prvkil | nebo implantatd.
chirurgickych délkou. nebo implantatii.
prostredkil.

Otevreny kli¢ Slouzi pro vkladani [ Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Oteviené klice Pfi sprdvném pouZiti
nebo odstrafiovani [ scéndf, ktery vyzaduje vlozeni jsou navrzeny tak, pomdhaji oteviené
upeviiovacich prvkil. ~ | vyZaduje viozeni nebo odstranéni aby poméhaly klice pfi zavadéni

nebo odstranéni upeviiovachho prvku. | pi zavadéni nebo odstrariovéni
upeviiovaciho prvku. nebo vyjimani upeviiovacich prvki.
upeviiovacich prvki.

Kovand fezacka tyci | Pro stfihani tyc Jakykoli chirurgicky | Kazdy pacient, ktery | Kované fezacky na Pfi spravném pouziti
riiznych velikosti. scéndr, ktery vyZaduje | vyzadujeimplantaci | tyce jsou navrzeny pomahaji kované

prefiznuti chirurgické | chirurgickeé tyce. tak, aby pomahaly Tezacky na tyce pii

tyce. piistiihaniriznjch | stiihani riznych
velikosti chirurgickjch | velikosti chirurgickych
tyti. tydi.

Obousmémé ruéni Omezujf aplikované | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Obousmémé rucni Pfi spravném pouziti

néstroje pro omezeni | mnozstvi tocivého scéndr, kdy i lékaf vyzaduje upeviiovaci | néstroje omezujici obousmeérné ru

tocivého momentu momentu v preje aplikovat prvek nebo implantét | tocivy moment jsou | ndstroje omezujici
dopedném a/ specifické torzni nastaveny na navrzeny tak, aby tocivy moment
nebo zpétném zatizenina specifické torzni vyvijely specifické vyvijeji specifické
sméru na predem upeviiovaci prvek zatizeni. torzni zatizeni na torzni zatizeni na

uréené kalibrované
nastaveni.

nebo implantat ve
sméru nebo proti

sméru hodinovych
ruicek.

upeviiovaci prvek
nebo implantat.

upeviiovaci prvek
nebo implantat.
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Produktova
fada/ Popis
prostiedku

Urcené pouziti

Indikace k
pouziti

Cilové skupina
padientii

Funkéni
charakteristiky
prostiedku

Ocekavané
ické pinosy

Silikonové zalisované

Poskytuji chirurgovi

Jakykoli chirurgicky

Jakykoli pacient, ktery

Silikonové zalisované

Pii spravném pouziti

rukojeti s moznosti prostor pro uchopeni | scénF, kdy si Iékaf potiebuje nastroj, rukojeti s moznosti silikonové zalisované

laserového znaceni azatizeni nastroje, pieje na ndstroj, pfislusenstvia/nebo | laserového znaceni rukojeti s moznosti
prisluenstvia/nebo | prislusenstvia/nebo | implantat vyZadujici | jsou navrzeny tak, laserového znaceni
implantatu jako implantdt aplikovat | zatizeni aby poskytovaly poskytuji chirurgovi
soucasti hotového 2atél. chirurgovi prostor pro | prostor pro uchopeni
nstroje. uchopeni a aplikaci aaplikaci zatéze jako

zétéze jako soucast soucést hotového
hotového nastroje. ndstroje.

Bzucaky Poméha pfi detekcia | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Bzucaky jsou
diferenciaci riiznych | scéndF, kdy i lékaf podstupujici urceny k tomu, aby
typi théni. pieje rozlisit tkané. chirurgicky zakrok, pomahaly pii detekci

kdy si lékaF preje adiferenciaci riznych | a diferenciaci riiznjch
rozliSit tkané. typi tkéni. typli tkani.

Sidla Slouzi k propichnuti | Jakykoli chirurgicky | Kazdy pacient Sidla jsou urcena k Pi spravném pouziti
otvordi do kosti ak scénd, kdy lékar podstupuijici operaci, | propichnuti otvorii Sidla pomahaji pi
vytvoreni pilotnich ‘musi do kosti prorazit | pfi které musi lékaf dokosti a k vytvofeni | propichnuti otvori
otvord pro chirurgické | otvory. propichnout diry pilotnich otvorli pro | do kosti a k vytvoreni
Srouby nebo do kosti. chirurgické Srouby pilotnich otvori pro
upeviiovaci prvky. nebo upeviiovaci chirurgické Srouby

proky. nebo upeviiovaci
prvky.

Kyrety Umoziiuji postupn Jakykoli chirurgicky [ Jakykoli pacient Kyrety jsou navrzeny | Jsou-li kyrety
odstrafiovani riiznych | scénr, kdy i Iékaf podstupujici tak, aby napomahaly pouz n)
thani. preje seskrabat a chirurgicky zakrok, postupnému uréenému u(elu,

odstranit tkan. kdy si lékaF preje odstranovani riznych | napoméhaji
seskrabat a odstranit | tkani. postupnému
than. odstranovani riiznych
thani.

Rezacky tyéi Prostiihani tyci Jakykoh chirurgickj | Kazdy pacient, ktery | Rezacky tyti jsou Pi spravném pouziti
riiznych velikosti scéndr, ktery vyZaduje | vyZaduje implantaci | navrzeny tak, aby pomahaji fezacky tyci
podle potfeb lékafe a | prefiznuti chirurgické | chirurgické tyce. pomahaly pfi stihani | pfi stiihani riiznych
chirurga, tyce. riiznych velikosti velikosti chirurgickych

chirurgickych tyci. tyci.

Ohybacky tyci Pro ohybani tyci Jakykoli chirurgicky | Kazdy pacient, ktery | Ohybacky tyci jsou Pii sprdvném pouziti
riiznych velikosti scéndr, ktery vyzaduje | vyZaduje implantaci | navrzeny tak, aby acky
podle potfeb Iékafe a | ohnuti chirurgické chirurgické tyce. pomahaly pfi ohybani
chirurga. tyce. riiznych velikosti riznjch vellknstl

chirurgickych tyci. chirurgickych tydi.

Kompresory a Pred konecnym Jakykoh chirurgicky | Jakykoli pacient Kompresory a Pi spravném pouziti

distraktory utazenim stavécho | scéndf, kde si lékai podstupujici distraktory slouzi k slouzi kompresory a
Sroubu se nariiznjch | preje zvysit icinnost ch\rurglcky zakrok, pfi | aplikaci komprese distraktory k aplikaci
tirovnich obratlii pfi kompresi, distrakci lékaf pvqe nebo distrakce komprese nebo
pomoci riizné velkych | nebo roztahovéni 2vysit icinnost pri pied konetnym distrakce pied
pétefnich tyci aplikuje | riznych materidli. kumpres\ distrakdi utaZenim stavéciho | koneénym utazenim
komprese nebo nebo roztahovani Sroubu na riiznych stavéciho Sroubu na
distrakce. riiznych materidld. trovnich obratlii rliznjch urovm(h

pomoci riizné velkych | obratli po i rizné
pétefnich tyci. velkjch pétefnich
tydi.

Ohybacky dlah Kohybéni riizné Jakykoli chirurgicky | Kazdy pacient, ktery | Ohybacky dlahjsou | Piispravném
velkych dlah. scéndf, ktery vyZaduje | vyzadujeimplantaci | navrzeny tak, aby pouziti poméhaji

ohnuti chirurgické chirurgické dlahy. poméhaly pii ohybani | ohybacky dlah ohybat
dlahy. riiznych velikosti chirurgické dlahy

chirurgickych dlah.

riiznjch velikosti.
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Produktova RePrrf Funkéni P
7 A . ... |Indikacek Cilova skupina e Ocekavané
fada/ Popis Urcené pouiiti ousiti cienti charakteristiky ické pfinost
prostiedku P pa prostiedku prinosy
Rezacky drétd Slouzi ke stfihani Jakykoli chirurgicky | KaZdy pacient, ktery | Rezacky dratd jsou Pfi spravném
drati riznych scéndf, ktery vyzaduje poutiti navrzeny tak, aby pouziti pomahaji
velikosti. vyzaduje prefiznuti nebo implantaci pomahaly pii stfihéni | fezacky drétd stiihat
chirurgického drétu. | chirurgického dratu. | riiznych velikosti chirurgické draty
chirurgickych drétd. | riiznjch velikosti.
Zkusebni viozky a Simulujiimplantat, | Jakykoli chirurgicky [ Kazdy pacient, ktery | Zkusebniviozky a Kdyz se zkusebni
Sablony ktery bude pouzit SCénd, piii némz se potiebujeimplantat. | Sablony jsou navrzeny vloiky a §ablony
béhem operace. vyzaduje znazoméni tak, aby simulovaly | pouzivaji sprévné,
Velikostatvar bude | implantétu podle implantat, ktery simuluji |mplamai
zdviset na potfebach | potfeb lékare a bude pouzit béhem | ktery bude pouzit
|ékafe a chirurga. chirurga. operace. béhem operace.

Palicky Slouzi pro vytvoreni | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Palicky jsou navrzeny | Pi spravném

razovych sil. scénd, kde si lékar podstupujici chirurgicky | tak, aby napomahaly | pouZiti napoméhaji
pieje vytvorit zdkrok, kde si lékaf preje | vytvareni razové sily. | palicky pfi vytvareni
razovou silu. vytvoiit rézovou silu. razové sily

Rasple Pro brouseni nebo Jakykoli chirurgicky [ Jakykoli pacient Rasple jsou navrzeny | Pfi spravném pouZiti
hrubé tvarovani kosti | scénar, kdy lékaf podstupujici tak, aby napomahaly | ra3ple napomaha
nebo tvrdé tkané. y: i chirurgicky zakrok, brouseni nebo brouseni nebo

zbrousit nebo kdy lékaf zamy3li hrubému tvarovani | hrubému tvarovéni
tvarovat kost nebo odstranit, zbrousit kosti nebo tvrdych kosti nebo tvrdych
turdou tkai. nebo tvarovat kost | tkni. thani.

nebo tvrdou tkdfi.

Kostni tampony Pro manipulaci, Jakykoli chirurgicky  { Jakjkoli pacient Kostni tampony KdyZ jsou kostni
podporu kosti a scénd, kdy silékar podstupujici jsou navrzeny tak, tampony pouzivany
ndrazy nani. pre]e prenest axialni | chirurgicky zakrok, aby poméhaly pfi spravné, poméhaji pfi

Zatéz. kdy si lékaF preje manipulaci, podpofe | manipulaci, podpore

prenést axialni zatéz.

kosti a nérazech
nani.

adopadech na kost.

Klesté Pro komprimaci nebo | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Klesté jsou navrzeny | Pfi spravném pouZiti
uchopent kosti, tkané | scéndr, kdy si lékaf podstupujici tak, aby pomahaly pomahaji klesté
nebo hardwaru. pieje komprimovat | chirurgicky zakrok, pfi stlaceni nebo pfi stlaceni nebo

nebo uchopit kost, kdy si lékaF preje uchopent kosti, tkané | uchopent kosti, tkané
tkan, hardware nebo | komprimovat nebo nebo hardwaru. nebo hardwaru.
néstroje. uchopit kost, tkari,

hardware nebo

néstroje.

Stipaci klesté Pro odstranéni kosti | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli padient Stipaci klesté jsou

a/nebo tkané. scéndr, ktery vyzaduje | podstupujici navrzeny tak,
odstranéni kosti a/ chirurgicky zakrok, pfi | aby pomahaly pfi pii
nebo tkané. némz lékaf vyzaduje | odstrafiovanikostia/ | odstrafiovani kostia/
odstranéni kosti a/ nebo tkané nebo tkané

nebo tkang.

Manipulacni ndstroje

Pro manévrovdni a
uchopeni tkané a/
nebo kosti.

Jakykoli chirurgicky
scéndr, kdy i lékaf
pieje vytésnita
uchopit tkané a kosti,
které zasahuji do
chirurgického mista.

Jakykoli pacient
podstupujici
chirurgicky zakrok,
kdy si lékaF preje
vytésnit a uchopit
tkané a kosti, které
bréni chirurgickému
mistu.

Manipulacni ndstroje
jsou navrzeny tak,
aby poméhaly pfi
manévrovani a drzeni
tkdné a/nebo kosti.

Kdyz se manipulacni
pomiicky pouzivaji
spravné, poméhaji pfi
manévrovani's tkani
a/nebo kosti a jejich
uchopeni.
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Produktova RePrrf Funkéni P
7 A . ... |Indikacek Cilova skupina e Ocekavané
fada/ Popis Urcené pouiiti ousiti cienti charakteristiky ické pfinost
prostiedku P pa prostiedku prinosy
Nazky Slouzi'k prestfihnuti | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Niizky jsou navrzeny | Pokud se niizky
tkané a obvazii. scéndr, kdy i Iékaf podstupujici tak, aby pomahaly pfi | pouzivaji spravné,
pieje prestiihnout chirurgicky zakrok, piestiihavéni tkania | pomahaji pi
obvazy a tkan. kdy si lékaF preje obvazd. prestiihavani tkania
prestfihnout obvazy obvazil.
atkdn.
Osteotomy amérky | Pro fezéni, disekdi, Jakykoll chirurgicky [ Jakykoli pacient Osteotomy amérky | Kdyzse osteotomy
odstranéni nebo scéndr, kdy i Iékaf podstupujici jsou navrzeny tak, aby | a merky pouiv:
piipravu kosti. pieje fezat, disekovat | chirurgicky zakrok, poméhaly pfi fezani, | spravné, pomahaji

nebo preparovat kost.

kdy si lékaF preje
fezat, disekovat nebo
preparovat kost.

disekd, odstraiiovani
nebo pfipravé kosti.

pii fezani, disekd,
odstrafiovani nebo
piipravé kosti.

Vrtadi voditka

Pomahaji pfi kontrole

Jakykoli chirurgicky

Jakykoli pacient

Vrtaci voditka jsou

Pii spravném pouziti

vrtani a/nebo scéndr, kde si Iékaf podstupujici navrzena tak, aby vrtaci voditka
zavadéni kostnich pieje vytvorit otvory | chirurgicky zakrok, napomahala pfi poméhaji a fidi vrtani
3roubd. nebo fezy v kosti. kde si lékaf preje fizeni vrtania/nebo | a/nebo zavédéni
vytvofit otvory nebo | zavadéni kostnich kostnich roubd.
fezy v kosti. Sroubi.
Zahlubniky, vrtaky Pro odstranéni kosti | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Zahlubniky, vrtakya | Kdyz se zahlubniky,
afrézy rotacnim fezem. scéndf, kde si lékar podstupujici chirurgicky | frézy jsou navrzeny vrtaky a frézy
preje vytvorit otvory | zakrok, kde si lékaf preje | tak, aby pomahaly pouzivaji spravné,
nebo fezy v kosti. vytvoiit otvory nebo pii odstranovani kosti | pomahaj
fezy v kosti. rotacnim fezem. odstranovani kosti
rotacnim fezem.

Drzaky a manzety Napoméhaji pii Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient Drzdky a manzety Pfi sprévném pouziti
vklddania vyjimani | scénaF, kdy si Iékaf podstupujici jsou navrzeny tak, drzaky a manzety
3roubd. pieje zavést nebo chirurgicky zakrok, aby poméhaly poméhaji pfi zavadéni

odstranit Sroub kdy si [ékaF preje pii zavadénia aodstranovani
v chirurgickém zavést nebo odstranit | odstrafiovani Sroubdl. | Sroubil.
prostiedi. Sroub v chirurgickém

prostiedi.

Momentové hnaci Aplikuji specifické Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Momentové hnaci Kdyz se momentové

mechanismy Legacy | torzni zatizeni na scéndr, kdy i lékaf vyzaduje upevitovaci | mechanismy Legacy | hnaci mechanismy
spojovaci prvek nebo | preje aplikovat prvek nebo implantat | jsou navrzeny tak, aby | Legacy pouzivaji
implantatve sméru | specifické torzni nastaveny na aplikovaly specifické | spravné, aplikuji na
hodinovych rucicek. | zatizeni na specifické torzni torzni zatizeni na spojovaci prvek nebo

upeviiovaci prvek zatizeni. spojovaci prvek nebo | implantat specifické
nebo implantdt ve implantat torzni zatizeni
sméru hodinovych

rucicek.

Posunovace tyci Slouzi k zatlaceni Jakykoll (mmrg\(ky Jakykoli pacient Posunovace tycijsou | Pfi spravném pouZiti
nebo manipulaci s scéndr, kdy si podstupujici navrzeny tak, aby pomahaji posunovace
tycemi. lékaf pre]e zatlacit chirurgicky zékrok, pomahaly pfi tlaceni | tyci pfi tlaceni nebo

tyce nebo s nimi kdy si lékaF preje nebo manipulaci manipulaci s tycemi
manipulovat. zatladit tyce nebo s s tycemi
nimi manipulovat.
Drzaky vodiciho drétu | Zajistuji helpecne Jakykoli scénér, Kazdy pacient, ktery | Drzéky vodicich drétdi | Kdyz se drzaky
h kdy si chirurg preje vyzaduje pouziti jsou navrzeny tak, vodicich drétii

bezpecné uchopit nebo implantaci aby napoméhaly pouzivaji spravné,
adriet drity a/ chirurgického dratu. | bezpecnému napomahaji
nebo vodici draty v uchopeni a drzeni bezpecnému

misté chirurgického
zékroku.

drétii a/nebo vodicich
drétd.

uchopeni a drzeni
drétdi a/nebo vodicich
dratd.
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?rodukto\.la . ... |Indikacek Cilova skupina sl e 0Ocekavané klin-
fada/ Popis Urcené pouiiti - charakteristiky [. . ..
5 poutiti pacienti M ické piinosy
prostiedku prostiedku
Uhlové hnaci Zajistuji posunuti Jakykoli chirurgicky [ Jakykoli pacient, ktery | Unlové hnaci Kdyz se thlové hnaci
mechanismy nebo poskytnuti scéndf, kdy si lékar vyzaduje viozeni mechanismy jsou mechanismy pouzivaji
torzniho zatizeni pieje prenést nebo nebo odstranéni navrzeny tak, aby spravné, pomahaji
pii vkladani nebo poskytnout torzni implantovaného pomdhaly pfi pienosu | pfi prenosu nebo
odstrafiovani zatizeni pro viozeni | Sroubu. nebo poskytovani poskytovani torzniho
upeviiovacich prvkii | nebo odstranéni torzniho zatizeni zatizeni pfi vkladani
nebo implantatd upeviiovacich prvki béhem vkladani nebo vyjimani
pomoci funkce $ikmé | nebo implantatd nebo vyjimani upeviiovacich prvki
hlavy pomoci funkce Sikmé upevitovacich prvkii | nebo implantatd
hlavy. nebo implantati
Momentové ohybaci | Umoziuji chirurgovi, | Jakykoli chirurgicky | Jakykoli pacient, ktery | Momentové ohybaci | Kdyz se momentové
nastroje aby na spojovaci scénd, kdy i lékar vyzaduje upeviiovaci | néstroje jsou ohybadi néstroje
prvek nebo implantat | preje aplikovat prvek nebo implantat | navrzeny tak, aby pouzivaji spravné,
plisobil specifickou specifické torzni nastaveny na aplikovaly specifické | aplikuji na spojovaci
torzni zatézi. zatizenina specifické torzni torzni zatizeni na prvek nebo implantat
upeviiovaci prvek. zatizeni. spojovaci prvek nebo | specifické torzni
implantat zatizeni

Tabulka 2: Informace o produktové fadé pro méf¥ici zafizeni véetné
uvadéného stupné presnosti méreni

Produktova S " Stupeil — . Funkéni 0Ocekavané
5 p Uréené Indikace k " .| Cilova skupina e S
fada/Popis s e presnosti Gt charakteristiky | klinické
3 pouziti pouziti - pacientii = e
prostredku méfeni prostiedku piinosy
Kostni sondy Pro méfeni Jakykoli +0,38mm Jakykoli pacient Kostni sondy jsou Kdy se kostni
hloubky chirurgicky podstupujici chirurgicky | navrzeny tak, sondy pouzivaji
anatomickych scéndt, kde zakrok, kdy si lékaF aby poméhaly pfi spravné, pomahaji
rysita/nebo pro | silékaf preje prejezméfithloubku [ méfeni hloubky pri méfeni hloubky
pouzitijako tupy | zméit hloubku ickych rysti ickych rysit ickych rysii
disektor. anatomickych nebo disekovat tkéné. | a/nebo fungovaly | a/nebo funguji jako
rysii nebo jako tupy disektor | tupy disektor
disekovat tkané.
Hloubkoméry Slouzi pro méfeni | Jakykoli +0,5mm Jakykoli padient Hloubkoméry Kdyz se
hloubky otvordi | chirurgicky podstupujici chirurgicky | jsou navrzeny tak, ke
nebo drazek. scéna, kdy si zakrok, kdy siIékaF aby poméhaly pfi
|ékaF pieje zméfit plejezméfithloubku [ méfeni hloubky pomahaji pii
hloubku otvori otvorii nebo drazek. otvordi nebo drazek | méfeni hloubky
nebo drézek. otvorii nebo
drézek
Kontraindikace:

V soucasné dobé nejsou pro prostifedky uvedené v tabulkach 1 a 2 zndmy
zadné kontraindikace.

Materialy a latky podléhajici omezeni:
Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo materiél Zivocisného plvodu, naleznete na oznaceni produktu.

Urceny uzivatel:

Vsechny prostiedky uvedené v tabulkach 1 a 2 jsou na Iékafsky predpis,

a proto je maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni

v pfislusnych chirurgickych technikach. Upozornéni: Podle federalnich
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zakonl USA smi byt tento prostiedek prodavan pouze lékafem nebo na
predpis Iékare.

Mozné nezadouci tucinky:

Z&dné. Viechny prostiedky uvedené v tabulkéach 1 a 2 jsou pouzivany
podle uvazeni kvalifikovanych ortopedt vyskolenych v piislusnych
chirurgickych technikach.

Bezpecnostni opatieni:

Nastroj se dodédva nesterilni. Pfed kazdym pouZzitim ocistéte a sterilizujte.
P¥i praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji a pfislusenstvim a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni
ochranné pomdcky.

Doporucuji se cistici prostfedky s neutralnim pH.

Pfed pouzitim je tfeba peclivé chranit nervy, cévy a/nebo organy pred
poskozenim, které mize z pouziti téchto nastroji vyplynout.

Pfed prvnim ¢isténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroj odstranit
bezpecnostni vitka a dalsi ochranny balici materidl, pokud jsou pfitomny.
Pfi manipulaci s nastroji a ptislusenstvim s ostfim, hroty a zuby a pfi jejich
Cisténi a utirani je tfeba postupovat opatrné.

Informace:

Prostiedky, které nelze znovu zpracovat nasledujicimi procesy, jsou
odpovidajicim zplisobem oznaceny. Je nutné dodrzovat jednotlivé
postupy doprovazejici tento prostiedek. V pfipadé poskozeni by mél byt
prostiedek pted vracenim vyrobci k opravé obnoven.

Nepfiznivé udalosti a komplikace
Hldseni zdvaznych neZddoucich pfihod
Kazd4 zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti
s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského stétu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Zavaznou
nezadouci ptihodou se rozumi jakakoli pfihoda, ktera pfimo nebo
nepfimo vedla, mohla vést nebo muze vést k nékteré z nasledujicich
udalosti:

a) umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,

uzivatele nebo jiné osoby,
c) zévazné ohrozeni vefejného zdravi.

V pfipadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho obchodniho
zastupce spolec¢nosti Tecomet. U négtggg vyrobenych jinym legdlnim



vyrobcem se fidte navodem k pouziti od vyrobce.

Omezeni obnovy:

Opakované zpracovani podle téchto pokyni méa minimalni tc¢inek na
kov nastrojl a pfislusenstvi pro opakované pouziti, pokud neni uvedeno
jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastrojd z nerezové oceli a jinych
kovd obvykle zavisi na opotiebeni a poskozeni zplisobeném uréenym
chirurgickym pouzitim.

Pro zpracovani nastrojl a pfislusenstvi pro opakované pouziti se
doporucuji nepénové enzymatické a cistici prostfedky s neutralnim pH.
V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu pfisnéjsi, nez pozadavky

podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/zpracovatel za dodrzovani
platnych zékon( a nafizeni.

Tyto pokyny k opakovanému zpracovani byly validovany jako
odpovidajici pro pfipravu nastrojl a pfislusenstvi k chirurgickému
pouziti. UZivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce odpovidaji

za zajisténi toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného vybaveni

a vhodnych material a aby personal byl odpovidajicim zptsobem
vyskolen pro dosazeni pozadovanych vysledkd; to obvykle vyzaduje, aby
vybaveni i procesy byly validovany a pravidelné monitorovany. Jakékoliv
odchylka uZivatele/nemocnice/poskytovatele zdravotni péce od téchto
pokynl musi byt vyhodnocena z hlediska Gcinnosti a predchazeni
moznosti negativnich disledka.

Pokud jde o hnaci mechanismy Legacy omezujici toc¢ivy moment,
interval rekalibrace tohoto produktu je zaloZen na jeho aplikaci a pouziti
v terénu. O tom, jaky je vhodny rekalibra¢ni cyklus, rozhoduje OEM/
uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce. Obecné spole¢nost
Tecomet odhaduje dobu rekalibrace na 6 mésict nebo kazdych 100 cykld
sterilizace v autoklavu, podle toho, co nastane dfive. Toto je pouze odhad
a OEM/uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce musi urcit
vhodny rekalibra¢ni cyklus na zékladé konkrétnich okolnosti, aplikaci a
scénéid, v nichz byl hnaci mechanismus omezujici toc¢ivy moment pouZzit.

Pfiprava v misté pouziti:
Odstrante prebytecnou télesnou tekutinu a tkan jednorazovym
ubrouskem.

Pred ¢isténim by se nastroj nemél nechat zaschnout.

Ulozeni a pfeprava:
Pfi manipulaci s kontaminovanymi a/nebo biologicky nebezpecnymi
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materidly dodrzujte nemocnicni protokoly. Nastroj by mél byt vycistén
do 30 minut po pouziti, aby se po pouziti minimalizovala moznost vzniku
skvrn, poskozeni a zaschnuti.

Pfiprava na dekontaminaci:

Prostfedky musi byt pokud mozno obnovovény v rozlozeném nebo

otevieném stavu.

Predcisténi:

Neni vyzadovano.

Cisténi:

Postup rucniho cisténi:

1. Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyn( vyrobce.

2. Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné jimi
zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte nastroji
s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal do
kontaktu se véemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stiikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt
roztoku se viemi povrchy néstroje.

. Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Pfi namaceni ocistéte
povrchy nylonovym kartacem, az budou odstranény vsechny viditelné
necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost
je tieba vénovat $térbindm, pantovym kloubm, pojistnym pantim,
zublm nastrojl, drsnym povrch(im a oblastem s pohybujicimi se
soucastmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi
¢istit pomoci tésné padnouciho Stétkového kartacku s nylonovymi
stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly krouzivym
pohybem zasurite tésné padnouci stétkovy kartacek a zaroven ho
nékolikrat posurite dovnitf a ven.

POZNAMKA: Viechno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moznost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

4. Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte vodou
z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi oplachovéni
pohybujte viemi pohyblivymi ¢astmi a panty. Diikladné a prudce
proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pfistupné oblasti.

5. Pripravte ultrasonickou cistici lazen se saponatem a odplynujte
podle pokyn vyrobce. Nastroje zcela ponoite do ¢isticiho roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily viechny zachycené bubliny.
Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi proplachnout stfikackou,

w
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aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se viemi povrchy
pfistroje. Nastroje ocistéte ultrazvukem pfi ¢asu, teploté a frekvenci
doporucenych vyrobcem zafizeni a optimalnich pro pouzity saponat.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

POZNAMKY:
+ Pfi ultrazvukovém cisténi oddélte nastroje z nerezové oceli od

jinych kovovych nastrojt, aby nedoslo k elektrolyze.

- Nastroje s panty zcela otevrete.
- Pouzijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou uréené pro

ultrazvukové cisticky.

+ Vykon ultrazvukového cisténi se doporucuje pravidelné

monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity, alobalového
testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

. Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte je purifikovanou

vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az nebudou viditelné

zadné znamky zbytkd saponatu nebo biologického znecisténi. Pri
oplachovéni pohybujte viemi pohyblivymi ¢astmi a panty. Dukladné
a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pfistupné
oblasti.

. Nastroje osuste cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro

odstranéni vihkosti z lumend, otvord, kanyl a téZko pfistupnych oblasti
muzete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Postup pfi kombinovaném ru¢nim/automatizovaném cisténi

1.
2.

Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyn( vyrobce.

Néstroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné jimi
zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte nastroji

s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal do
kontaktu se véemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stiikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt
roztoku se viemi povrchy ndstroje.

. Nastroje nechejte nejméné deset (10) minut namocené. Povrchy

vydrhnéte mékkym nylonovym kartd¢em, az budou odstranény
viechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je tieba vénovat $térbindm, pantovym kloubdm,
pojistnym pantlim, zublm nastrojd, drsnym povrchlm a oblastem

s pohyblivymi sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a
kanyly se musi ¢istit pomoci tésné padnouciho stétkového kartacku

s nylonovymi $tétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
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krouzivym pohybem zasurite tésné padnouci stétkovy kartacek s
nylonovymi $tétinami a zéroven ho nékolikrat posurite dovnitf a ven.

Poznamka: Vsechno drhnuti se musi provadét pod povrchem

e

nzymatického roztoku, aby se minimalizovala moznost

rozpraseni kontaminovaného roztoku.

4.

Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte vodou

z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi oplachovéni

pohybujte viemi pohyblivymi ¢astmi a panty. Ddkladné a prudce

proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pfistupné oblasti.

. Nastroje vlozte do vhodné desinfekéni mycky. Aby se maximalizovala
Listici expozice, pfi nakladani nastroji postupujte podle pokynt
vyrobce dezinfekéni mycky, napfiklad vSechny nastroje otevrete,
vyduté instrumenty polozte na stranu nebo vzhlru nohama, pouZzijte
kosiky a tacky urcené pro mycky, tézsi nastroje kladte na dno tackd
a kosikl. Pokud je dezinfekéni mycka vybavena zvlastnimi stojany
(napfiklad pro nastroje s kanylami), pouZijte je podle pokynu vyrobce.

. Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu desinfekéni mycky pro

nastroje podle pokyn( vyrobce. Doporucuji se nasledujici minimalni

parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis
1 Predmyti  Studend zmékcend voda z vodovodu « 2 minuty
2 Posttik a naméceni v enzymatickém roztoku - Horkd zmékéend voda z vodovodu « 1 minuta
3 Oplachovani « Studend zmékéend voda z vodovodu - T minuta

4 Myti v saponétu - Horkd voda z vodovodu (64-66 °C/146-150 °F) « 2 minuty

5 Oplachovani « Horké purifikovand voda (64-66 °C/146-150 °F) « 1 minuta

6 Suseni horkym vzduchem (116 °C/240 °F) « 7 — 30 minut

Poznamky:

- Musite postupovat podle pokyn vyrobce dezinfekéni mycky.
+ Musi se pouzit desinfekéni mycka s prokazanou ucinnosti (napf.

schvalena Gufadem pro potraviny a léky, FDA, validovana pro
1SO 15883).

- Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na velikosti

nakladu vloZzeného do dezinfekéni mycky.

- Mnozi vyrobci pfedem naprogramuji standardni cykly do

dezinfekénich myéek a mezi né miize patfit tepelné oplachovani
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s nizkou trovni dezinfekce po umyti saponatem. Je nutné provést
cyklus termalni dezinfekce, aby bylo dosazeno minimalné A0 = 600
(nap¥. 90 °C/194 °F po dobu 1 minuty podle ISO 15883-1) a
kompatibility s nastroji.

+ Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo rozpustné ve vodé,
jako napfiklad Preserve®, Instrument Milk nebo podobné mazadlo
urcené k pouziti pro zdravotnické prostiedky, miize se pouzivat u
nastroju, pokud neni uvedeno jinak.

Dezinfekce:
- Nastroje a pfislusenstvi musi pred pouzitim projit kone¢nou sterilizaci.
Viz nize uvedené pokyny pro sterilizaci.

- Vrdmci cyklu dezinfekéni mycky se mize pouzit nizkouroviiova

dezinfekce, ale prostfedky musi byt pfed pouzitim také sterilizovany.

Suseni:

Néstroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro

odstranéni vlhkosti z lumend, otvor(, kanyl a tézko piistupnych oblasti

muzete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Inspekce/Funkéni testovani:

1. Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste se ujistili, Ze byla
odstranéna veskerd viditelna krev a Spina.

2. Vizudlné zkontrolujte pfipadné poskozeni a/nebo opotiebeni.

3. Zkontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (jako jsou panty a zdmky
skiinék), abyste zajistili hladky provoz v celém zamysleném rozsahu
pohybu.

4. Zkontrolujte nastroje s dlouhymi stihlymi prvky (zejména rotujici
nastroje), zda nejsou zkfivené.

5. Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda se zafizeni
daji snadno smontovat s odpovidajicimi ¢astmi.

*Poznamka: Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, které by

mohlo narusit funkci nastroje, nastroj nepouzivejte a informujte

prislusnou odpovédnou osobu.

Obal:

Vhodny obal pro sterilizaci.

Mazani a udrzba:

Po vycisténi a pred sterilizaci se musi nastroje namazat mazadlem
rozpustnym ve vodé jako napiiklad Preserve®, Instrument Milk, nebo
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podobnym materidlem uréenym pro pouziti na chirurgické prostredky.
Namazte panty, zavity a dalsi pohyblivé ¢ésti. Vzdy dodrzujte pokyny
vyrobce mazadla ohledné fedéni, Zivotnosti a metody aplikace.

Sterilizace:

Nastroj musi byt pted sterilizaci vycistén.

Jednotlivé prostiedky mohou byt baleny do schvaleného steriliza¢niho
vaku nebo zabalu Iékaiské kvality (napf. schvéleného FDA nebo podle
ISO 11607). Pfi baleni se musi postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal
neroztrhaly. Prostfedky se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu
(viz pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.

Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

Doporucend metoda pro nastroje je sterilizace vihkym teplem/parou.

V kazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6). Vzdy si
prostudujte a dodrzujte ndvod vyrobce sterilizatoru pfi rozloZeni nakladu
a provozu zatizeni. Sterilizacni zafizeni musi mit prokdzanou ucinnost
(napf. schvéleni FDA, shoda s EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho
dodrzujte doporuceni vyrobce pro instalaci, validaci a udrzbu.
Validovany expozi¢ni ¢as a teplota pro dosazeni trovné bezpecné
sterility (SAL) 10-6 jsou uvedeny nize. Je tfeba dodrzovat mistni nebo
statni specifikace, pokud jsou pozadavky na parni sterilizaci pfisnéjsi
nebo konzervativnéjsi nez pozadavky uvedené v tabulce uvedené nize.
Metoda - predvakuovad sterilizace pdrou

Typ cyklu Teplota Doba expozice

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum/pulzujici vakuum | 132°C/270°F | 4 minuty

Typ cyklu Teplota Doba expozice

Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum/pulzujici vakuum | 134°C/273°F | 3 minuty

Pred aktualni expozici nastavte parametry ¢tyfmi (4) vakuovymi pulzy.
Doba suseni se doporucuje minimalné 60 minut. V zavislosti na rozlozeni
nékladu, okolni teploté a vihkosti, konstrukci prostfedku a pouzitém
obalu mohou byt potiebné delsi casy.
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Na nastrojich s lumenem neni povolena bleskova sterilizace!
Skladovani:

Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na uréeném misté s
omezenym pfistupem, které je dobre vétrané a zabezpecuje ochranu
pred prachem, vihkosti, hmyzem, skddci a extrémni teplotou/vihkosti.
Poznamka: Kazdé baleni pred pouzitim zkontrolujte, zda sterilni bariéra
(napfiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena, propichnutd, nevykazuje
znamky vlhkosti nebo s ni nebylo nedovolené manipulovéno. Pokud jsou
piitomny jakékoli z téchto podminek, obsah se povazuje za nesterilni a
musi se znovu zpracovat pomoci ¢isténi, obal a sterilizace.

Navod k pouziti:

Nastroj nepouzivejte, pokud piislusenstvi, implantat nebo jiné
zdravotnické prostredky s nastrojem spravné nesedi. Spravné
prizplGsobeni a geometrii spojovaciho pfislusenstvi, implantatd nebo
jinych zdravotnickych prosttedkl ur¢i licencovany lékaf.

Uzivatel nastroji by mél zajistit, aby nastroj nebyl v pfimém kontaktu

s pacientem déle nez 60 minut. UzZivatel této sady by mél zajistit, aby
béhem chirurgického zékroku a po ném v pacientovi nezlstaly zadné
nastroje/¢asti nastroju.

Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda neni poskozeny nebo
opotiebovany. Pokud tak neucinite, mize dojit k poskozeni prostfedku.
*Poznamka: Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, které by
mohlo narusit funkci nastroje, nastroj nepouzivejte a informujte
prislusnou odpovédnou osobu.

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny jmenovité hodnoty tocivého
momentu zasuvnych Sestihrannych Sroubovékl a zasuvnych Sroubovak(
Hexalobe. Aby bylo zajisténo bezpecné pouzivani, nemély by byt
Sroubovaky vystaveny toc¢ivému momentu vyssimu, nez jsou uvedené
jmenovité hodnoty.
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Tabulka 3: Hodnoty tocivého momentu zasuvného Sestihranného

Sroubovaku
e
1,5mm 7(0,8 Nm)
2,0mm 10(1,1Nm)
2,5mm 29(3,3Nm)
7/64 palce 29(3,3Nm)
3,0mm 47 (5,3 Nm)
3,2mm (1/8 palce) 47 (5,3 Nm)
3,5mm 71(8,0Nm)
5/32 palce 100(11,3 Nm)
4,5mm 138 (15,6 Nm)
3/16 palce 138 (15,6 Nm)
50mm 224 (25,3 Nm)
7/32 palce 224 (25,3 Nm)
1/4 palce 224(25,3 Nm)
7,0mm 224 (25,3 Nm)

Tabulka 4: Hodnoty tocivého momentu zasuvného sroubovaku

Hexalobe
e
T08 10(1,1Nm)
T10 17 (1,9Nm)
T15 29(3,3Nm)
120 47 (53 Nm)
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Velikost Torque R Jn'n(;l;?gfﬁ ;:;';vy moment
125 71(8,0Nm)
127 100 (11,3 Nm)
T30 138 (15,6 Nm)
T40 240 (27,1 Nm)

Likvidace:

Prostfedky jsou opakované pouzitelné; ale mohou byt zlikvidovany na
konci své Zivotnosti standardnimi postupy likvidace v nemocnici.

Dalsi doporuceni:

Je povinnosti uZivatele zajistit, aby byly dodrzeny postupy obnovy; ze
zpUsobily persondl bude mit k dispozici potfebné zdroje a materialy; a
ze budou dodrzovény nemocni¢ni protokoly. Nejnovéjsi vyvoj techniky
a Casto i mistni zakony vyzaduji, aby tyto procesy a zahrnuté zdroje byly
fadné validovény a udrzovany.

Symboly pouzité na oznaceni':

& Upozornéni
Nesterilni
[renee | Sterilni

onty

FederdIni z&kony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
IékaFim nebo na lékaisky predpis

Ce

0Oznadeni CE'

2797

Oznaceni CE a Cislo ozndmeného subjektu’

e | ver]

ZpInomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

o

Vyrobce
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Datum vyroby

(islo 3arze

Katalogové cislo

Prostudujte si ndvod k pouziti

Zdravotnicky prostiedek

SE A= G

Mnozstvi
Zemé vyroby
DalSi oznaceni:
“MANUAL USE | Zafizeni nesmi byt pfipojeno ke zdroji napdjeni a je urceno pouze
ONLY” k manuélnimu provozu.
“REMOVE FOR
CLEANING& | Pied ¢isténim a sterilizaci je nutné prostfedek rozebrat.
STERILIZATION”

d Vyrobce:

E Zastupce pro Evropu

ECOME T c E gs Meditec Source GmbH & Co. KG

Prévné platné jméno: Sattlerstafe 19 78532

Tecomet, Inc.

Tuttlingen, Némecko

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

'Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE
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Oparbejdning af kirurgiske instrumenter

Udgivelsesdato: 2022/02/24

Produkt:
Kirurgiske instrumenter

Fabrikant:

Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Repraesentant i EU:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Tyskland

Disse anvisninger er i overensstemmelse med I1SO 17664 og AAMI

ST81. De gaelder for genanvendelige kirurgiske instrumenter og

tilbeher (leveret ikke-sterile), der er leveret af Tecomet og er beregnet

til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter og alt tilbeher

kan genbehandles sikkert og effektivt ved hjaelp af de anvisninger

for manuel eller kombineret manuel/automatiseret rengering og de
steriliseringsparametre, der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet
er angivet i de medfalgende anvisninger til et specifikt instrument.
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Tilsigtet anvendelse:
Tabel 1: Oplysninger om produktserie af ikke-malende anordninger

Produ.ktserlel Tilsigtet Indikationer for | Patientmal- gadnisery Forventede
beskrivelse af ydeevneegen- e
A anvendelse anvendelse gruppe kliniske fordele
anordning skaber
Han-seksfliget driver | Fjernerimplanterede | Ethvert kirurgisk Enhver patient hos Han-seksfligede Ved anvendelse som
skruer, der har en scenarie, der kraever | hvem fiernelse afen | drivere er udviklet tilsigtet hjaelper
hun-seksfliget flemelse af en implanteret skrue er ~ | som en hjelp til at han-seksfligede
konfiguration. implanteret skrue. pakraevet. flerne implanterede | drivere med at
skruer, som har fleme implanterede
en hun-seksfliget skruer, som har
konfiguration. en hun-seksfliget
konfiguration.
Han-sekskantdriver | Fjernerimplanterede | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Han-sekskantdrivere | Ved anvendelse som
skruer, der haren hun- | scenarie, derkraever | hvem fiernelse afen | er udviklet som en tilsigtet hjaelper
sekskantkonfiguration. | fiernelse af en implanteret skrue er | hjelp il at flerne han-sekskantdrivere
implanteret skrue. pakraevet. implanterede skruer, | med at fierne
som har en hun- implanterede skruer,
sekskantkonfiguration. | som har en hun-
sekskantkonfiguration.
Driverskraldeanordning | @ger effektiviteten Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos Driverskraldeanordninger | Ved anvendelse som
aftilspending scenarie, hvor hvem tilspaending erudvikletsomen tilsigtet hjzelper
eller losning af Klinikeren gnskerat | eller losning af hjzelpvedtilspeending | driverskraldeanordningen
i g vi ellerlasning af med at tilspzende eller
aftilspending nodvendigt. fikseringsenheder. losne fikseringsenheder.
eller lasning af
Hun-sekskantdriver [ Fjemer implanterede | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Hun-sekskantdrivere | Ved anvendelse som
skruer, derharenhan- | scenarie, derkraever | hvem fiernelse afen | erudviklet som en tilsigtet hjzelper hun-
sekskantkonfiguration. | fiernelse af en implanteret skrue er | hjlp til at fierne sekskantdrivere med
implanteret skrue. pakraevet. implanterede skruer, | at fierne implanterede
som har en han- skruer, som har en han-
sekskantkonfiguration. | sekskantkonfiguration.
Justerbar knibtang Griber og manipulerer | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Den justerbare Ved anvendelse
implantater sikkert. | scenarie, der kraever | hvem manipulation | knibtang er beregnet | som tilsigtet er
‘manipulation eller eller gribning af en som en hjelp ved den justerbare
gribning af en kirurgisk stav eller manipulation eller knibtang beregnet
kirurgisk stav eller et | etimplantat er gribning af en som en hjelp ved
implantat. nodvendigt. kirurgisk stav elleret | manipulation eller
implantat. gribning af en
kirurgisk stav eller et
implantat.
Skrueekstraktor Fjerner implanterede | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Skrueekstraktorer Ved anvendelse som
skruer, som har scenarie, der kraever | hvem fiernelse afen | erudviklet som en tilsigtet hjaelper
odelagt kerv fiernelse af en implanteret skrue er | hjalp til fiemelse af | skrueekstraktorer
eller beskadigede implanteret skrue. pakraevet. implanterede skruer, | med at fierne
hoveder. som har odelagt kaerv | implanterede skruer,
eller beskadigede som har gdelagt kaerv
hoveder. eller beskadigede
hoveder.
Trepan, fierner il Rydder knoglevekster | Ethvert kirurgisk Enhver patient, der Trepaner, flemere til | Ved anvendelse som
beskadigede skruer, | og fiemer forskellige | scenarie, der kraever kreever fiemelse beskadigede skruer | tilsigtet hjeelper
hul fraeser typer i flemelse af impl og hule fraesere er trepaner, fiernere til
implanterede skruer. | implanteret skruer, skruer, som muligvis udviklet som en beskadigede skruer
sommuligvis kan kan vaere blokeret hjelp til at rydde og hule fraesere med
of of i og atrydde knoglevaekst
knogleindvaekst, eller som kan vaere flerne forskellige og flerne forskellige
eller som kan vaere beskadiget. typer beskadigede, | typer beskadigede,
beskadiget. implanterede skruer | implanterede skruer
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Produ.ktserlel Tilsigtet Indikationer for | Patientmal- KD Forventede
beskrivelse af ydeevneegen- g
A anvendelse anvendelse gruppe kliniske fordele
anordning skaber
Tilpassede drivere Fjerner Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Tilpassede drivere Ved anvendelse som
forskellige typer scenarie, der kraever | hvem fiemelseafen | er udviklet som en tilsigtet hjaelper
implantatspecifikke | fiernelse af en implanteret skrue er | hjelp til at fieme tilpassede drivere
skruer og hardware. | implanteret skrue. pakraevet. implanterede skruer. | med at fierne
implanterede skruer.
Fikserede handtag Danner en Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Fikserede handtag Ved anvendelse
torsionshelastning scenarie, der kraever | hvem indsztning er udviklet som som tilsigtet
iforbindelse indsatning eller eller fiernelse af en en hjelp til at hjelper fikserede
med indstning fienelse af en implanteret skrue er | indsaette eller fleme | handtag med at
eller fiernelse af implanteret skrue. pakraevet. fikseringsenheder indsztte eller fierne
fikseringsenheder eller implantater. fikseringsenheder
ellerimplantater. ellerimplantater.
Modsatrettet moment | Danner et reaktionzert | Ethvert kirurgisk Enhver patient med | Modsatrettet moment | Ved anvendelse
moment pd et scenarie, der kraever | etimplantat, der erudviklet til at som tilsigtet danner
spinalimplantat. péforing af et kraever et reaktionzert | danne et reaktionrt | modsatrettede
reaktionert moment | moment moment pé et momenter et
pa et kirurgisk implantat modsatrettet moment
implantat. pa etimplantat
Forlengere Give yderligere Ethver kirurgisk Enhver patient, hos | Forlaengere er Ved anvendelse som
lengde il forskellige | scenarie, der kraever | hvem indsatning udviklet som tilsigtet hjaelper
typer V4 firkantede indsatning/ eller fiernelse af en en hjelp til at forlengere med at
0g A-O-drivere, der flernelse af en implanteret skrue er [ indscette eller fierne | indsztte eller fierne
anvendes tilindsetning | kirurgisk skruemed | pakraevet. fikseringsenheder fikseringsenheder
og flemelse af en forlenget driver. eller implantater. ellerimplantater.
implanterede kirurgiske
anordninger.
Skruenggle med Indsatter eller fiemner | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Skruenagler med Ved anvendelse som
aben ende fikseringsenheder. scenarie, der kraever | hvem indsztning aben ende er udviklet | tilsigtet hjeelper
indsatning eller eller fiernelse af en som en hjelp til at skruenggler med
fiernelse af en i indstte eller fierne | aben ende med
fikseringsenhed. pakraevet. fikseringsenheder. indszette ellerfeme
fikseringsenheder.
Smedet stavskaerer | Overskaerer stave i Ethvert kirurgisk Enhver patient, Smedede stavskarere | Ved anvendelse som
forskellige storrelser. | scenarie, der krever | hos hvem det er er udviklet som en tilsigtet hjaelper
overskring af en nodvendigt at hjelp til at skaere smedede stavskerere
kirurgisk stav. implantere en forskellige storrelser | med at skaere forskellige
kirurgisk stav. kirurgiske stave. storrelser kirurgiske
stave.
Torettede handflade- | Begraenser det Ethvert kirurgisk Enhver patient, Torettede handflade- | Ved anvendelse
momentbegransende | paforte moment i scenarie, hvor som kraever en momentbegraensende | som tilsigtet pafarer
instrumenter fremad- og/eller klinikeren gnsker at | fastgoringsenhed instrumenter er torettede handflade-
bagudrettet retning | pafore en specifik elleretimplantat udviklet til at momentbegransende
til en forudfastlagt torsionsbelastning pa | indstillet til péfore en specifik instrumenter
kalibreret indstilling. | en fastgeringsenhed | en specifik torsionsbelastning pa | en specifik
eller etimplantat i en i pa
iretning med eller eller etimplantat. en fastgoringsenhed

mod uret.

eller etimplantat
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Produ.ktserlel Tilsigtet Indikationer for | Patientmal- KD Forventede
beskrivelse af ydeevneegen- g
A anvendelse anvendelse gruppe kliniske fordele
anordning skaber
Silikone- Giver et omrade, hvor | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Silikone- Ved anvendelse
dobbeltstobte kirurgen griber og scenarie, hvor hvem en belastning | dobbeltstebte som tilsigtet
handtag med valgaf | péfarer en belastning | klinikeren onskerat | skal pafores et handtag med valg af | giver silikone-
lasermarkeringer pé etinstrument, pafore en belastning | instrument, tilbehor | lasermarkeringerer | dobbeltstobte
tilbehor og/eller et pé et instrument, og/eller etimplantat | udviklet forat give et | héndtag med valg af
implantat som en tilbehar og/eller et omrade, hvor kirurgen | lasermarkeringer et
komponent af et implantat. griber og paforer omrade, hvor kirurgen
feerdigt instrument. enbelastningpaet | griber og paforer
instrument, tilbehor | en belastning pa et
og/eller etimplantat | instrument, tilbehor
som en komponent | og/eller etimplantat
af et feerdigt som en komponent
instrument. af et feerdigt
instrument.
Lodder Hjaelper med Ethvert kirurgisk Enhver patient, Lodder er udviklet Ved anvendelse
at registrere og scenarie, hvor som far foretaget som en hjzlp som tilsigtet
differentiere klinikeren onskerat | etindgreb, hvor til at registrere hjzelper lodder
forskellige vaevstyper. | skelne mellem vaev. | linikeren gnsker og differentiere med at registrere
atskelne mellem forskellige vaevstyper. | og differentiere
vaevene. forskellige vaevstyper.
Syle Danner huller i knogle | Ethvert kirurgisk Enhver patient, der far | Sylene er udviklet Ved anvendelse som
som pilothuller til scenarie, hvor foretaget etindgreb, | som en hjelp til at tilsigtet hjaelper
kirurgiske skruer eller | klinikeren skal lave hvor klinikeren skal danne hulleriknogle | sylene med at danne
fikseringsenheder. hulleri knogle. lave hulleri knogle. [ som pilothuller til hulleri knogle
kirurgiske skruer eller | som pilothuller til
fikseringsenheder. kirurgiske skruer eller
fikseringsenheder.
Curetter Muliggor trinvis Ethvert kirurgisk Enhver patient, Curetter erudviklet | Ved anvendelse som
flernelse af forskellige | scenarie, hvor som far foretaget som en hjzelp til tilsigtet hjaelper
typer vav. klinikeren gnsker at | etindgreb, hvor trinvist at fieme curetter med trinvist
skrabe og fieme vaev. | klinikeren onskerat | forskellige typer vaev. | at fierne forskellige
skrabe og fjerne vaev. typer vav.
Stavskaerere Skaerer forskellige Ethvert kirurgisk Enhver patient, Stavskaerere er Ved anvendelse som
storrelser stave scenarie, der kraever | hos hvem det er udviklet som en hjaelp | tilsigtet hjeelper
pa grundlag af overskring af en nodvendigt at til at skaere forskellige | stavskeerere med
Klinikerens og kirurgisk stav. implantere en storrelser kirurgiske | at skeere forskellige
kirurgens behov. kirurgisk stav. stave. storrelser kirurgiske
stave.
Stavbojere Bajer forskellige Ethvert kirurgisk Enhver patient, Stavbajere er udviklet | Ved anvendelse som
storrelser stave scenarie, der kraever | hos hvem det er som en hjzelp til tilsigtet hjaelper
pa grundlag af bejning af en nodvendigt at at boje forskellige stavbojere med
Klinikerens og kirurgisk stav. implantere en storrelser kirurgiske | at boje forskellige
kirurgens behov. kirurgisk stav. stave. storrelser kirurgiske
stave.
Kompressorer og Péforer kompression | Ethvert kirurgisk Enhver patient, Kompressorer og Ved anvendelse som
distraktorer eller distraktion scenarie, hvor som far foretaget distraktorer er udviklet | tilsigtet hjeelper
pa forskellige klinikeren gnsker at | etindgreb, hvor som en hjelp il at kompressorer og
hvirvellegemeniveauer | oge effektiviteten Kiinikeren gnskerat | pafare kompression distraktorer med at
med spinalstave i ved kompression, oqe effektiviteten eller distraktion péfore kompression
forskellige storrelser | distraktion eller ved kompression, pa forskellige eller distraktion
inden den endelige spredning af distraktion eller hvirvellegemeniveauer | pé forskellige
spanding af setskruen. | forskellige materialer. | spredning af med spinalstave i hvirvellegemeniveauer

forskellige materialer.

forskellige storrelser
inden den endelige
spaending af setskruen.

‘med spinalstave i
forskellige storrelser
inden den endelige
spaending af setskruen.

-80-




Produ.ktserlel Tilsigtet Indikationer for | Patientmal- KD Forventede
beskrivelse af ydeevneegen- g

A anvendelse anvendelse gruppe kliniske fordele
anordning skaber

Pladebgjere Bajer forskellige Ethvert kirurgisk Enhver patient, Pladebgjere er Ved anvendelse som

storrelser plader. scenarie, der kraever | hos hvem det er udviklet som en hjaelp | tilsigtet hjeelper
bojning af en nodvendigt at til at baje forskellige | pladebajere med
kirurgisk plade. implantere en storrelser kirurgiske | at boje forskellige
kirurgisk plade. plader. storrelser kirurgiske
plader.
Bidetang Overskaerer forskellige | Ethvert kirurgisk Enhver patient, Bidetaenger er Ved anvendelse som
storrelser wirer. scenarie, der kraever | hos hvem det er udviklet som en hjaelp | tilsigtet hjeelper
overskering af en nodvendigt at til at skaere forskellige | bidetzenger med at
kirurgisk wire. anvende eller storrelser kirurgiske | skeere forskellige
implantere en wirer. storrelser kirurgiske
kirurgisk wire. wirer.

Indsatser og Simulerer et Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Indsatser og Ved anvendelse

skabeloner implantat, der scenarie, der kraever | hvem etimplantater | skabeloner er udviklet | som tilsigtet

skal anvendes til en repraesentation pakraevet. til at simulere et simulerer indsatser
indgrebet. Storrelse | af etimplantat som implantat, der skal og skabeloner et
og form bestemmes | baseret pé klinikerens. anvendes under implantat, der skal
pa grundlag af og kirurgens behov. indgrebet. anvendes under
Kiinikerens og indgrebet.
kirurgens behov.

Koller Danner slagkraft. Ethvert kirurgisk Enhver patient, Koller er udviklet som | Ved anvendelse som
scenarie, hvor som far foretaget enhjzlp til at danne | tilsigtet hjelper
klinikeren gnsker at | etindgreb, hvor slagkraft. koller med at danne
danne slagkraft. Klinikeren gnsker at slagkraft

danne slagkraft.

Raspe Filer eller former Ethvert kirurgisk Enhver patient, der far | Raspe er udviklet Ved anvendelse som

groft knogler eller scenarie, hvor foretaget etindgreb, | som en hjelp til at tilsigtet hjaelper raspe

hérdt vav. Klinikeren vil fierne, [ hvor klinikeren vil file eller groft at med at file eller groft
file eller forme knogle | fierne, file eller forme knogle eller at forme knogle eller
eller hardt vaev. forme knogle eller hardt vaev. hardt vaev.
hardt vev.

Knoglestadere Manipulerer, Ethvert linisk Enhver patient, der far | Knoglestodere Ved anvendelse som
understotter og scenarie, hvor foretaget et indgreb, | er udviklet til tilsigtet hjaelper
sammenpresser klinikeren gnsker at | hvor Klinikeren gnsker | at manipulere, knoglestodere med
knogle. overfore en aksial atoverfore en aksial | understotte og at manipulere,

belastning. belastning. sammenpresse understotte og
knogle. sammenpresse
knogle.

Taenger Sammenpresser eller | Ethvert kirurgisk Enhver patient, Teengeme er udviklet | Ved anvendelse som
griber knogle, vaev scenarie, hvor som far foretaget som en hjzelp til at tilsigtet hjaelper
eller udstyr. klinikeren gnsker etindgreb, hvor sammenpresse eller | taengerne med at

atsammenpresse Klinikeren onsker gribe knogle, vaev sammenklemme eller
eller gribe knogle, at sammenpresse eller udstyr. gribe knogle, vaev
v, udstyr eller eller gribe knogle, eller udstyr.
instrumentering. vaey, udstyr eller

Rongeurer Fjerner knogle og/ Ethvert kirurgisk Enhver patient, Rongeurer er udviklet | Ved anvendelse som
eller vaev. scenarie, der kraever | som far foretaget som en hjzelp til at tilsigtet hjaelper

fiernelse af knogle etindgreb, hvor fiene knogle og/ rongeurer med at

og/eller vaev. Klinikeren kraever ellervaev fierne knogle og/
fiernelse af knogle eller vaev
og/eller vaev.
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Produ.ktserlel Tilsigtet Indikationer for | Patientmal- KD Forventede
beskrivelse af ydeevneegen- g

A anvendelse anvendelse gruppe kliniske fordele
anordning skaber

Manipulerende Mangvrerer og holder | Ethvert kirurgisk Enhver patient, der far | De manipulerende Ved anvendelse som

instrumenter vav og/ellerknogle. | scenarie, hvor foretaget et indgreb, | instrumenter er tilsigtet hjaelper

klinikeren gnsker at | hvor Klinikeren gnsker | udviklet som en hjzlp | manipulerende

flytte og holde vaev og | at flytte og holde ved manovrering og | instrumenter med at

knogler, der blokerer ~ | vaev og knogler, fastholdelse af vev | manovrere og holde

for operationsstedet. | der blokerer for og/eller knogle. vaev og/eller knogle.
operationsstedet.

Sakse og store sakse | Skaerer gennemvaev | Ethvert kirurgisk Enhver patient, Sakse og store sakse | Ved anvendelse som
og forbindinger. scenarie, hvor som far foretaget er udviklet som en tilsigtet hjaelper sakse

klinikeren gnsker etindgreb, hvor hjelp til at skaere og store sakse med at
at skaere gennem Klinikeren gnsker gennem vav og skaere gennem vaev
indinger og vaev. | at skare g indi og forbindi
forbindinger og vaev.

Osteotomer og Skaerer, dissekerer, Ethvert kirurgisk Enhver patient, Osteotomer og Ved anvendelse som

hulmejsler flerner eller scenarie, hvor som far foretaget hulmejsler er udviklet | tilsigtet hjelper
forbereder knogle. klinikeren onsker at | etindgreb, hvor som en hjelp til at osteotomer og

skeere, dissekere eller | klinikeren ansker at skeere, dissekere, hulmejsler med at
forberede knogle. skaere, dissekere eller | fleme eller forberede | skaere, dissekere,
forberede knogle. knogle. fierne eller forberede
knogle.

Borestyr Hjeelper med og Ethvert kirurgisk Enhver patient, Borestyr erudviklet | Ved anvendelse som
kontrollerer boring scenarie, hvor som far foretaget som en hjelp og som | tilsigtet hjeelper
og/ellerindsetning | klinikeren onskerat | etindgreb, hvor kontrol ved boring borestyr med og
af knogleskruer. danne hullereller snit | klinikeren onskerat | og/ellerindsztning | kontrollerer boring

iknogler. danne huller eller snit | af knogleskruer. og/eller indsztning
iknogler. af knogleskruer.

Forsaenkere, Fjerne knogle ved Ethvert kirurgisk Enhver patient, Forsankere, Ved anvendelse

borehoveder og roterende skaering. scenarie, hvor som far foretaget borehoveder og som tilsigtet

skaerere klinikeren ansker at | etindgreb, hvor skaerere er udviklet hjaelper forszenkere,

danne huller eller snit | klinikeren nskerat | som en hjlp til borehoveder og
iknogler. danne huller eller snit | fiernelse af knogle skeerere med at fjerne
iknogler. ved roterende knogle ved roterende
skeering. skeering.

Holdere og hylstre Hjalper ved Ethvert linisk Enhver patient, Holdere og hylstre er | Ved anvendelse som
indsatning og scenarie, hvor som far foretaget udviklet som en hjaelp | tilsigtet hjzelper
flemelse af skruer. klinikeren onsker at | et indgreb, hvor ved indsztning og holdere og hylstre

indsatte eller flerne | klinikeren onskerat | fiemelse af skruer. med at indsatte og
enskrueietkirurgisk | indstte eller fiene fjerne skruer.
miljo. enskrue i et kirurgisk

miljo.

Legacy- Paforer en specifik Ethvert kirurgisk Enhver patient, Legacy-momentdrivere | Ved anvendelse

momentdrivere torsionsbelastning pa | scenarie, hvor som kreeveren erudviklet il at som tlsigtet pafarer
en fastgoringsenhed | klinikeren gnsker at i pafe pecifik i
eller et implantat i péfare en specifik elleretimplantat torsionsbelastningpd | en specifik
retning med uret. torsionsbelastning pa | indstillettil enspecifik | enfastgoringsenhed torsionsbelastning pé

en fastgoringsenhed | torsionshelastning. elleretimplantat enfastgoringsenhed
eller etimplantat i eller et implantat
retning med uret.

Stavskubbere Skubber eller Ethvert kirurgisk Enhver patient, Stavskubbere er Ved anvendelse som
manipulerer stave. scenarie, hvor som far foretaget udviklet som en hjzelp | tilsigtet hjelper

klinikeren onsker etindgreb, hvor til at skubbe eller stavskubbere med

at skubbe eller
manipulere stave.

Klinikeren gnsker
at skubbe eller
manipulere stave.

manipulere stave

at skubbe eller
manipulere stave
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iforbindelse

klinikeren onsker at

eller flemelse afen

hjzelp til at overfare

Produktserie/ . e q a Anordningens
) Tilsigtet Indikationer for | Patientmal- 9 Forventede
beskrivelse af ydeevneegen- o
) anvendelse anvendelse gruppe kliniske fordele
anordning skaber
Guidewiregribere Griber og fastholder | Ethvert scenarie, Enhver patient, Guidewiregribere er | Ved anvendelse som
sikkert wirer og/eller | hvor kirurgen ansker | hos hvem det er udviklet som en hjaelp | tilsigtet hjzelper
quidewirer. pésikker visat gribe | nodvendigt at til sikkert at gribe og | quidewireholdere
og holde wirer og/ anvende eller holde wirer og/eller | med sikkert at gribe
eller guidewirer pd implantere en quidewirer. og holde wirer og/
operationsstedet. kirurgisk wire. eller guidewirer.
Vinkeldrivere Overforer eller danner | Ethvert kirurgisk Enhver patient, hos | Vinkeldrivere er Ved anvendelse som
en torsionsbelastning | scenarie, hvor hvem indsatning udviklet som en tilsigtet hjaelper

vinkeldrivere med at

med indstning overfore eller danne | implanteretskrueer | eller danne en overfore eller danne
eller fiernelse af entorsionsbelastning | pakraevet. torsionsbelastning en torsionsbelastning
fikseringsenheder iforbindelse iforbindelse iforbindelse
ellerimplantaterved | med indsztning med indsaetning med indsztning
brug af et vinklet eller fienelse af eller flemnelse af eller flenelse af
hoved fikseringsenheder fikseringsenheder fikseringsenheder
eller implantater ved eller implantater ellerimplantater
brug af et vinklet
hoved.
Momentinstrumenter | Gor det muligt Ethvert kirurgisk Enhver patient, Momentdriveremed | Ved anvendelse
med afbojningsstréle | for kirurgen at scenarie, hvor som kreeveren afbgjningsstrale som tilsigtet pafarer
péfore en specifik klinikeren ansker at | fastgeringsenhed erudviklettil at momentdrivere med
torsionshelastning péfare en specifik elleretimplantat péfore en specifik afbojningsstrale
pé fikseringsenheder | torsionsbelastning pd | indstillettil enspecifik | torsionsbelastningpé | enspecifik
ellerimplantater. en i i i i i i
elleretimplantat enfastgoringsenhed

elleretimplantat

Tabel 2: Oplysninger om produktserie af malende anordninger
inklusive erkleeret maleusikkerhed

Produktserie/ | Tilsigtet | Indikationer | .. . q q Anordningens | Forventede
a Maleusik- | Patientmal- g
beskrivelse af | anven- foranven- Kerhed ruppe ydeevneegen- | kliniske
anordning delse delse grupp skaber fordele
Knogleprober Méler Ethvert +0,38mm Enhver patient, Knogleprober Ved anvendelse
dybden af kirurgisk som far foretaget erudvikletsom somtilsigtet
anatomiske scenarie, hvor etindgreb, hvor en hjelp il at hjelper
strukturer lzegen onsker [ k le dybd med
og/eller atméle dybden atméle dybd i atmale dybd
fungerer af anatomiske af anatomiske strukturer og/eller afanatomiske
somen strukturer eller strukturer eller fungere som en strukturer og/eller
stump dissekere vaev. i I p dissek fung
dissektor. stump dissektor
Dybdemdlere Maler Ethvert +0,5mm Enhver patient, Dybdemlere er Ved anvendelse
dybden af kirurgisk som far foretaget udviklet som en som tilsigtet
huller eller scenarie, hvor etindgreb, hvor hjelp til at méle hjlper
riller. lzzgen onsker legen onsker at dybden af huller dybdemalere
at méle dybden male dybden af ellerriller med at mdle
af huller eller huller ellerriller. dybden af huller
riller. elleriller

Kontraindikationer:
Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen kendte kontraindikationer for
anordningerne vist i tabel 1 og 2.
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Materialer og stoffer med restriktioner:
Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Tilsigtet bruger:

Alle anordninger i tabel 1 og 2 er receptpligtige og ma derfor kun
anvendes af kvalificerede ortopaedkirurger, som er oplaert i de
pagaeldende kirurgisk teknikker. Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning
ma dette produkt kun saelges af eller pé ordination af en autoriseret
lege.

Potentielle ugnskede handelser:

Ingen. Alle anordninger vist i tabel 1 og 2 anvendes efter skgn af
kvalificerede ortopaedkirurger opleert i de pageeldende kirurgiske
teknikker.

Forholdsregler:

Instrumentet leveres usterilt. Skal rengeres og steriliseres for hver brug.
Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering eller arbejde
med kontaminerede eller potentielt kontaminerede instrumenter og
tilbeher.

Brug af pH-neutrale renggringsmidler anbefales.

For brug skal der udvises omhu med henblik pa at beskytte nerver, kar
og/eller organer mod beskadigelse, som kan forekomme ved brugen af
disse instrumenter.

Eventuelle sikkerhedshaetter og andet beskyttende pakningsmateriale
skal fiernes fra instrumenterne for den forste rengering og sterilisering.
Der skal udvises forsigtighed ved héndtering, rengering eller aftorring af
instrumenter og tilbehgr med skeaerende kanter, spidser og teender.

Bemaerk:

Udstyr, der ikke kan oparbejdes ved brug af de falgende processer, er
maerket tilsvarende. De individuelle procedurer for disse anordninger
skal overholdes. | tilfeelde af beskadigelse skal anordningen oparbejdes,
inden den returneres til fabrikanten til reparation.

Ugnskede haendelser og komplikationer
Rapportering af alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede organ
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehegrende.
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En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der direkte eller indirekte
forte, kunne have fort eller kunne fore til en eller flere af folgende
haendelser:
a) Patientens, brugerens eller en anden persons ded
b) 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.

Begraensninger ved oparbejdning:

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal effekt
pa genanvendelige instrumenter og tilbeher 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
folge af den tiltaenkte kirurgiske brug.

Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med neutral
pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter og tilbeheor.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar at
overholde disse gaeldende love og forordninger.

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet godkendst til at kunne
anvendes til at klarggre instrumenter og tilbeher til kirurgisk brug.

Det er brugerens/hospitalets/laegens ansvar at sikre, at der foretages
oparbejdning ved hjaelp af passende udstyr og materialer, og at
personalet er blevet tilstraekkeligt opleert for at opna det gnskede
resultat. Dette kraever normalt, at udstyret og processer er godkendt og
overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse, der foretages af brugeren/
hospitalet/lzegen fra disse anvisninger, bgr evalueres med henblik pa
effektivitet for at undga potentielle ugnskede konsekvenser.

For standardmomentdrivere er dette produkts rekalibreringsinterval
baseret pa produktets anvendelsesomrade og brug pa faciliteten.
Bestemmelsen af, hvad der udger den korrekte rekalibreringscyklus,
treeffes af OEM/brugeren/hospitalet/sundhedsudbyderen. Generelt
estimerer Tecomet, at en rekalibreringsperiode er 6 maneder eller 100
autoklavecyklusser, afhaengigt af, hvad der forekommer forst. Dette
er kun et sken, og OEM/brugeren/hospitalet/sundhedsudbyderen
skal bestemme den korrekte rekalibreringscyklus pa grundlag af
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de specifikke omstaendigheder, anvendelser og scenarier, hvor en
momentbegraensende driver bliver anvendt.

Klargering pa brugsstedet:
Fjern synlig kropsvaeske og synligt veev med en engangsserviet.
Lad ikke instrumentet terre for rengering.

Indeslutning/transport:

Felg hospitalets retningslinjer ved hadndtering af kontaminerede og/
eller biologisk farlige materialer. Instrumentet skal renggres inden for 30
minutter efter brug for at minimere risikoen for pletdannelse, skader og
indterrede rester pa instrumentet efter brug.

Klarggring til dekontaminering:
Hvis muligt skal anordningerne oparbejdes i adskilt eller dben tilstand.

Forrengering:
Ikke pakraevet.

Renggring:

Manuel renggringsprocedure:

1. Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til producentens
anvisninger.

2. Nedseaenk instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fierne indespaerrede bobler. Bevaeg instrumenter
med hangsler eller bevagelige dele for at sikre, at alle overflader
kommer i bergring med opl@sningen. Lumen, ikke gennemgéende
huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplasningen.

3. Seet instrumenterne i bled i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne
med en nylonbgrste under ibladszetningen, indtil alt synligt snavs er
blevet fiernet. Bevaeg bevaegelige mekanismer. Der skal udvises szerlig
forsigtighed ved spraekker, haengselled, bokslase, instrumenttaender,
ujeevne overflader og omrader med bevaegelige komponenter
eller fledre. Lumen, ikke gennemgdende huller og kanyler skal
renggres med en tetpassende, rund nylonberste. Indfer med en
drejebevaegelse den teetpassende, runde berste 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.
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4. Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem i vand
fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige dele og dele
med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler og andre
sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

5. Klarger et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag afgasning
i henhold til producentens anbefalinger. Nedsaenk instrumenterne
fuldstaendigt i renggringsoplesningen, og ryst dem forsigtigt for
at flerne evt. indespaeerrede bobler. Lumen, ikke gennemgdende
huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen. Renger instrumenterne sonisk i den tid og ved den
temperatur og frekvens, der anbefales af fabrikanten af udstyret, og
som er optimal for det anvendte renggringsmiddel. Mindst ti (10)
minutter anbefales.

BEMARKNINGER:
- Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre metalinstrumenter
under ultralydsrengering for at undga elektrolyse.

- Abn instrumenter med haengsel fuldstaendigt.
- Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til ultralydsrensere.

- Regelmzessig monitorering af den soniske rengerings ydeevne
ved hjzelp af en ultralydsaktivitetsdetektor, folietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ anbefales.

6. Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem i renset
vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn pa rester af
rengeringsmiddel eller biologisk snavs. Bevaeg alle bevaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler og
andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

7. Tor instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der
kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fierne fugt fra lumen, huller,
kanyler og sveerttilgaengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

1. Forbered en proteolytisk enzymopl@sning i henhold til producentens
anvisninger.

2. Nedsaenk instrumenterne fuldsteendig i enzymopl@sningen, og ryst
dem forsigtigt for at fierne indespaerrede bobler. Bevaeg instrumenter
med hangsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader
kommer i bergring med oplasningen. Lumen, ikke gennemgaende
huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler
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og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplasningen.

3. Seet instrumenterne i blad i mindst ti (10) minutter. Skrub overfladerne
med en blad nylonberste, indtil alt synligt snavs er blevet fjernet.
Bevaeg bevaegelige mekanismer. Der skal udvises seerlig forsigtighed
ved spraekker, haengselled, bokslase, instrumenttaender, ujeevne
overflader og omrader med bevaegelige komponenter eller fiedre.
Lumen, ikke gennemgaende huller og kanyler skal renggres med en
teetpassende, rund nylonberste. Indfer med en drejebevaegelse den
teetpassende, runde nylonbgrste i lumenen, det ikke gennemgéende
hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens

overflade for at minimere muligheden for, at den kontaminerede

oplosning fores ud i luften.

4. Tag instrumenterne ud af enzymoplasningen, og skyl dem i vand
fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige dele og dele
med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler og andre
sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

5. Anbring instrumenterne i et egnet vaske-/desinficeringsapparat.
Folg anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets producent
med hensyn til iseetning af instrumenterne for at opna maksimal
rengeringseksponering, f.eks. ved at abne 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 producentens anvisninger.

6. Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for instrumenter pa

vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til producentens anvisninger.
Folgende minimumsparametre for vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask - Koldt bledgjort vand fra hanen « 2 minutter

2 Enzym-spray og ibledsztning - Varmt blodgjort vand fra hanen « 1 minut

3 Skylning - Koldt bledgjort vand fra hanen « 1 minut

4 Vask med rengeringsmiddel - Varmt vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minutter
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5 Skylning - Varmt renset vand (64-66 °C/146-150 °F) « 1 minut

6 Varmluftstorring (116 °C/240 °F) « 7-30 minutter

Bemeerkninger:

- Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets producent skal
folges.

- Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat med pavist
effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse (FDA), overensstemmelse med ISO 15883).

- Torretiden er vist som et omrade, da det er afhaengigt af meengden
af genstande, der er sat i vaske-/desinficeringsapparatet.

- Mange producenter pree-programmerer deres vaske-/
desinficeringsapparater med standardcyklusser og inkluderer
evt. en termisk lavintensiv desinficeringsskylning efter vask med
renggringsmiddel. Den termiske desinficeringscyklus skal udferes,
sa der opnas en AO-minimumsveerdi = 600 (f.eks. 90 °C/194
°F) i 1 minut i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med
instrumenter.

- Hvis en smgringscyklus er tilgeengelig, som anvender et
vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende materiale, der er beregnet til paforing
pa medicinsk udstyr, er det acceptabelt at bruge denne pa
instrumenter, medmindre andet angives.

Desinfektion:

- Instrumenter og tilbeher skal veere fuldstaendig steriliseret inden brug.
Se steriliseringsanvisningerne herunder.

- Der kan anvendes desinfektion pa lavt niveau som en del af en cyklus
pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningerne skal ogsa
steriliseres inden brug.

Torring:

Ter instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan
anvendes ren, filtreret trykluft til at fierne fugt fra lumen, huller, kanyler
og sveerttilgeengelige omrader.

Inspektion/funktionstestning:

1. Inspicér hver enhed omhyggeligt for at sikre, at alt synligt blod og
snavs er blevet fiernet.
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2. Inspicér visuelt for eventuel beskadigelse og/eller slid.

3. Kontrollér funktionen af beveaegelige dele (f.eks. haengsler og bokslase)
for at sikre jeevn funktion gennem hele det tilsigtede beveegeomrade.

4. Kontrollér instrumenter med lange, tynde funktioner (isaer
drejeinstrumenter) for forvreengning.

5. | de tilfeelde hvor instrumenter er en del af en starre samling, skal
det kontrolleres, at instrumenterne samles let med de tilsvarende
komponenter.

*Bemaerk: Hvis der bemaerkes tegn pa beskadigelse eller slid, som

kan forringe instrumentets funktion, ma instrumentet ikke bruges,

og den relevante ansvarlige person skal informeres.

Emballage:
Korrekt emballage til sterilisering.

Smgring og vedligeholdelse:

Efter rengering og for sterilisering kan instrumenterne smgres med

et vandoplegseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®, Instrument

Milk eller tilsvarende smgremiddel, der er beregnet til pafering pa
kirurgisk udstyr. Smer haengsler, gevind og andre bevaegelige dele. Folg
altid brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn til
fortynding, holdbarhed og paferingsmetode.

Sterilisering:
Instrumentet skal renggres inden sterilisering.

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 indpakningen ikke flaenges. Anordningerne
skal indpakkes vha. dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i
henhold til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

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
producent, og folg 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 producentens anbefalinger med hensyn til installation,
godkendelse og vedligeholdelse falges.
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Godkendt eksponeringstid og -temperatur til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10-6 er angivet nedenfor. Lokale
eller nationale specifikationer skal falges i tilfaelde, hvor kravene
til dampsterilisering er strengere eller mere konservative end de
specifikationer, der er anfert i nedenstdende tabel.

Metode - Preevakuum dampsterilisering

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid
Anbefalede parametre i USA
Praevakuum/vakuumpuls 132°C/270 °F | 4 minutter
Cyklustype Temperatur Eksponeringstid

Anbefalede parametre i EU

Praevakuum/vakuumpuls 134 °C/273 °F | 3 minutter

Indstil parametre med fire (4) vakuumimpulser inden reel eksponering.
En torretid pa mindst 60 minutter anbefales. Leengere tid kan vaere
nedvendig pé grund af godskonfiguration, omgivende temperatur og
fugtighed, enhedernes design og den anvendte emballage.

Lynsterilisering er ikke tilladt med lumeninstrumenter!
Opbevaring:

Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares pa et designeret omrade
med begraenset adgang og god ventilation, som yder beskyttelse

mod stov, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme temperaturer/ekstrem
fugtighed. Bemaerk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at

den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er flenget

eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller ser ud til at veere
blevet aendret. Hvis et eller flere af disse forhold er til stede, betragtes
indholdet som vaerende usterilt og skal oparbejdes igen med rengering,
indpakning og sterilisering.

Brugsanvisning:

Instrumentet ma ikke bruges, hvis tilbeher, implantat eller andet
medicinsk udstyr ikke passer korrekt sammen med instrumentet. Den

korrekte pasform og geometri af sammenstedende tilbeher, implantater
eller andet medicinsk udstyr bestemmes af autoriserede laeger.

Brugeren af instrumentet skal sikre, at instrumentet hgjst har 60
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minutters direkte eksponering for patienten. Brugeren af dette saet skal
serge for, at ingen instrumenter/instrumentdele efterlades i patienten
under og efter det kirurgiske indgreb.

Inspicér anordningen for tegn pa beskadigelse eller slid for brug.
Undladelse af at gare dette kan resultere i beskadigelse af anordningen.
*Bemaerk: Hvis der bemaerkes tegn pa beskadigelse eller slid, som
kan forringe instrumentets funktion, ma instrumentet ikke bruges,
og den relevante ansvarlige person skal informeres.

De falgende tabeller identificerer momentbelastninger for han-
sekskantede og han-seksfligede drivere. For at sikre sikker brug ma
drivere ikke udsaettes for momentbelastninger over de identificerede
veerdier.

Tabel 3: Han-sekskantdriver - momentbelastninger

Storrelse Momentbelastning (tomme-pund)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 tommer 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8 tommer) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 tommer 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tommer 138 (15,6 N-m)
5,0mm 224 (25,3 N-m)
7/32 tommer 224 (25,3 N-m)
1/4 tommer 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224 (253N-m)
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Tabel 4: Han-seksfliget driver - momentbelastninger

Storrelse Momentbelastning (tomme-pund)
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29(3,3N-m)
T20 47 (53 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)

Bortskaffelse:

Anordningerne er genanvendelige men kan bortskaffes ved
afslutningen af udstyrets levetid i overensstemmelse med hospitalets
standardprocedurer.

Yderligere vejledning:

Brugeren forpligter sig til at felge alle oparbejdningsprocesser.
Ressourcer og materialer star til radighed for godkendt personale.
Hospitalets retningslinjer skal folges. Det aktuelle tekniske niveau og ofte
national lovgivning kraever, at disse processer og inkluderede ressourcer
valideres og bibeholdes pa korrekt vis.

Symboler anvendt pa maerkningen’:

& Forsigtig
Usteril

Steril

Ifalge amerikansk lov ma denne anordning kun salges af eller pd
ol bestilling af en lege
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CE-maerke med bemyndiget organ nr.’

Autoriseret repraesentant i EU

Fabrikant

Fremstillingsdato

Lotnummer

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Antal

SRk =R 318

Fremstillingsland

Yderligere maerk

“MANUAL USE | Anordningen ma ikke tilsluttes en stramkilde og er kun beregnet til at blive
ONLY handteret manuelt.
“REMOVE FOR
CLEANING & Anordningen skal skilles ad far rengering og sterilisering.
STERILIZATION”

u Fremstillet af:

Juridisk navn:
Tecomet, Inc.

2797

5307 95th Avenue

Kenosha, WI

53144 USA

www.tecomet.com

'Se maerkningen for CE-information
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ECOME’: C € C € Meditec Source GmbH & Co. KG

Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Tyskland



Herverwerking van chirurgische instrumenten

Datum van uitgifte: 24/02/2022

Product:
Chirurgische instrumenten

Fabrikant:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 VS

Europese gemachtigde:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Duitsland

Deze instructies zijn conform 1SO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires
die (als niet-steriel) door Tecomet worden geleverd en bestemd zijn voor
herverwerking in een zorginstellingsomgeving. 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
TENZLUJ in de instructies bij een specifiek instrument iets anders is
vermeld.
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Beoogd gebruik:
Tabel 1: Productfamilie-informatie voor niet-meethulpmiddelen

Beschrijving Gebruiksindi Patiéntendoel Prestatieken- | Verwachte
productfamilie/ | Beoogd gebruik 4 merken van het | klinische
3 catie groep "
hulpmiddel hulpmiddel voordelen
Mannelijke Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie Demannelijke Bij gebruik zoals beoogd
b een gei J Ies o
chr i hroef | schroef verwijderd schroevendraaiers hexalobulaire
een vrouwelijke verwijderd moet moet worden. Zijn ontworpen als schroevendraaiers
hexalobulaire worden. hulpmiddel voor bij het verwijderen
confiquratie. het verwijderen van van geimplanteerde
geimplanteerde schroeven met
schroeven met een vrouwelijke
een vrouwelijke hexalobulaire
hexalobulaire configuratie.
configuratie.
Mannelijke Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bijwie | Demannelije Bij gebruik zoals beoogd
ij een hel i
schroeven met geimplanteerde schroef | schroef verwijderd Zijn ontworpen als inbusschroevendraaiers
een vrouwelijke verwijderd moet moet worden. hulpmiddel voor bij het verwijderen
inbusconfiguratie. worden. het verwijderen van van geimplanteerde
geimplanteerde schroeven met
schroeven met eenvrouwelijke
eenvrouwelijke inbusconfiguratie.
Ratelschroevendraaier | Verbetering van de Elk chirurgisch Elke patiént bij wie De Bij gebruik zoals
efficiéntie bij het scenario waarin igi i de
aan- of losdraaien van | een dlinicus de moeten worden aan- | is ontworpen als ratelschroevendraaier
bevestigingsmiddelen. | efficiéntie bij het of losgedraaid. hulpmiddel voor het | bij het aan- of
aan- of losdraaien van aan- of losdraaien van | losdraaien van
bevestigingsmiddelen bevestigingsmiddelen. | bevestigingsmiddelen.
wil verbeteren.
Vrouwelijke Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie Devrouwelijke Bij gebruik zoals
inbusschroevendraaier | geimplanteerde scenario waarbij een geimplanteerde | inbusschroevendraaiers | beoogd helpen
schroeven met een geimplanteerde | schroef verwijderd Zijn ontworpen als de vrouwelijke
een mannelijke schroef verwijderd moet worden. hulpmiddel voor inbusschroevendraaiers
inbusconfiguratie. ‘moet worden. het verwijderen van bij het verwijderen
geimplanteerde van geimplanteerde
schroeven met schroeven met
een mannelijke een mannelijke
Afstelbare tang Stevig vastpakken Elk chirurgisch Elke patiént bij De afstelbare tangen | Bij gebruik zoals
enmanipulerenvan | scenario waarbij wie manipulatie Zijn ontworpen als beoogd helpen de
implantaten. manipulatie of of vastpakken van hulpmiddel voor afstelbare tangen
vastpakken van een chirurgi het manij bij het manij
een chirurgische staaf of chirurgisch of vastpakken van of vastpakken van
staaf of chirurgisch implantaat vereistis. | een chirurgische een chirurgische
implantaat vereist s. staaf of chirurgisch staaf of chirurgisch
implantaat. implantaat.
Schroefextractor Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie Deschroefextractors Bij gebruik zoals
o fowaarbi een gei i | >
schroeven waarvan geimplanteerde schroef | schroef verwijderd hulpmiddel voor schroefextractors
dekop gestript of verwijderd moet moet worden. het verwijderen van bij het verwijderen
beschadigd is. worden. geimplanteerde van geimplanteerde
schroeven waarvan schroeven waarvan
dekop gestript of de kop gestript of
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Beschrijving Ty Prestatieken- | Verwachte
productfamilie/ | Beoogd gebruik | SePriksindi- | Patiéntendoel | o o vop et | iinische
. catie groep "
hulpmiddel hulpmiddel voordelen
Trepaan, Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie Trepanen, Bij gebruik zoals beoogd
on b P pentrep
voor gebroken uiteenlopende een geimplanteerde schroefmoetworden | voor gebroken verwijderinstrumenten
schroeven, holle beschadigde schroefmoetworden | verwijderd die al schroeven en holle voor gebroken
ruimer geimplanteerde verwijderd die al dan niet wordt ruimers zijn ontworpen | schroeven en
schroeven. dan niet wordt iddel voor i ij
geobstrueerd door ingroei van botweefsel | het verwijderen hetverwijderen
ingroei van botweefsel | of die mogelijk van botgroeisels van botgroeisels
el
beschadigd is. beschadigde beschadigde
geimplanteerde geimplanteerde
roeven. schroeven.
Speciale Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie [ De speciale Bij gebruik zoals
schroevendraaiers uiteenlopende scenario waarbij een geimplanteerde | schroevendraaiers beoogd helpen
schroeven en een geimplanteerde | schroef verwijderd zijn ontworpen als de speciale
bevestigingsmiddelen | schroef verwijderd moet worden. hulpmiddel voor schroevendraaiers
van specifieke moet worden. het verwijderenvan | bij het verwijderen
implantaatleveranciers. geimplanteerde van geimplanteerde
schroeven. schroeven.
Vaste handgrepen Leveren van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie Devaste handgrepen | Bij gebruik zoals
torsiebelasting voor | scenario waarbij een j al d
het inbrengen of een geimplanteerde | schroef ingebracht hulpmiddel voor vaste handgrepen
verwijderen van schroef ingebracht of verwijderd moet | hetinbrengen of bij hetinbrengen
bevestigingsmiddelen | of verwijderd moet | worden. verwijderen van of verwijderen van
of implantaten. worden. bevestigingsmiddelen | bevestigingsmiddelen
i of implantaten.
Tegenkoppelinstrument | Uitoefenen van een Elk chirurgisch Elke patiént met een | De tegenkoppel- Bijgebruik zoals
tegenkoppel op een scenario waarbij een | implantaat waarop | instrumenten zijn beoogd oefenen de
wervelkolomimplantaat. | reactiekoppel moet | een reactiekoppel ontworpen om een tegenkoppelinstrumenten
worden uitgeoefend | moet worden reactiekoppel uit eenreactiekoppel uit op
op een chirurgisch i fenen op
implantaat. implantaat
Verlengstukken Verlenging van Elk chirurgisch Elke patiént bij wie De verlengstukken Bij gebruik zoals
uiteenlopende % inch | scenario waarbij een geimplanteerde | zijn ontworpen als beoogd helpen de
vierkante en A-0- een chirurgische schroef ingebracht hulpmiddel voor verlengstukken bij
schroevendraaiers schroef moet of verwijderd moet hetinbrengen of het inbrengen of
gebruikt voor worden ingebracht/ | worden. verwijderen van verwijderen van
hetinbrengen en verwijderd met bevestigingsmiddelen | bevestigingsmiddelen
verwijderen van behulp van of implantaten. of implantaten.
geimplanteerde een verlengde
chirurgische schroevendraaier.
Steeksleutel Inbrengen of Elk chirurgisch Elke patiént De steeksleutels Bij gebruik zoals.
verwijderen van scenario waarbij een | bij wie een Zijn ontworpen als beoogd helpen de
igingsmi igil i igi hulpmiddel voor steeksleutels bij
ingebracht of ingebracht of hetinbrengen of hetinbrengen of
verwijderd moet verwijderd moet verwijderen van verwijderen van
worden. worden. bevestigingsmiddelen. | bevestigingsmiddelen.
Gesmede Doorknippen Elk chirurgisch Elke patiént bij wie De gesmede Bij gebruik zoals
staafkniptang van staven van scenario waarbij een chirurgische staafkniptangen beoogd helpen
verschillende maten. | een chirurgische staaf moet worden zijn ontworpen als de gesmede
staaf moet worden geimplanteerd. hulpmiddel voor staafkniptangen bij
doorgeknipt. het doorknippenvan | het doorknippen van

chirurgische staven
van verschillende
maten.

chirurgische staven
van verschillende
maten.
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Beschrijving I Patié o |P iek Verwachte
productfamilie/ | Beoogd gebruik . merken van het | klinische
. catie groep "
hulpmiddel hulpmiddel voordelen
Bidirectionele Begrenzen het Elk chirurgisch Elke patiént De bidirectionele Bij gebruik zoals
koppelbegrenzings- | uitgeoefende koppel | scenario waarbijeen | bij wie een koppelbegrenzings- | beoogd oefenen
instrumenten met in de vooruit-en/of | clinicus een specifieke i i met de bidirecti
itrichti i ing wil ofimplantaat moet | palmhandgreep koppelbegrenzings-
een vooraf bepaalde, | uitoefenen op een worden ingesteld zijn ontworpen instrumenten met
geijkte instelling. bevestigingsmiddel of | op een specifieke om een specifieke palmhandgreep
implantaat, rechtsom | torsiebelasting. torsiebelasting uit een specifieke
dan wel linksom. te oefenen op een torsiebelasting
bevestigingsmiddel of | uit op een

implantaat

bevestigingsmiddel of
implantaat

Silicone-overmolding | Voorzien in een Elk chirurgisch Elke patiént bij wie Desilicone- Bij gebruik zoals
handgrepen met oppervlak waarmee | scenario waarbijeen | eeninstrument, overmolding beoogd voorzien de
lasermarkeringsopties | de chirurg een clinicus een belasting | accessoire en/of handgrepen met silicone-overmolding
instrument, accessoire | wil uitoefenen op een | implantaat nodig lasermarkeringsopties | handgrepen met
en/of implantaat instrument, accessoire | is waarop belasting | zijn ontworpen om lasermarkeringsopties
kan vastpakken en en/ofimplantaat. uitgeoefend moet de chirurg te voorzien | de chirurg van een
er een belasting op worden van een opperviak oppervlak voor
kan uitoefenen als voor het vastpakken | het vastpakken
onderdeel van een en uitoefenen van en uitoefenen van
compleet instrument. een belasting als een belasting als
onderdeel van een onderdeel van een
compleetinstrument. | compleet instrument.
Sondes Helpen bij de Elk chirurgisch Elke patiént die een [ De sondes zijn Bij gebruik zoals
detectievanenhet | scenario waarbijeen | operatie ondergaat | ontworpen om beoogd helpen
onderscheid maken | dlinicus onderscheid | waarbij een dlinicus | te helpen bij de de sondes bij de
tussen verschillende | wil maken tussen onderscheid wil detectievanenhet | detectie van en het
weefseltypen. verschillende maken tussen onderscheid maken | onderscheid maken
i tussen i tussen i
Priemen Prikken van Elk chirurgisch Elke patiént die een De priemen zijn Bij gebruik zoals
gaten in bot als scenario waarbij een | operatie ondergaat ontworpen als beoogd helpen
geleidingsgaten clinicus gateninbot | waarbij een clinicus | hulpmiddel voor de priemen bij
voor chirurgische moet prikken. gaten in bot moet het prikken van het prikken van
schroeven of prikken. qgaten in bot als qgatenin bot als
bevestigingsmiddelen. geleidingsgaten geleidingsgaten
voor chirurgische voor chirurgische
schroeven of schroeven of
Curetten Maken het Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De curetten zijn Bij gebruik zoals
stapsgewijs scenario waarbij een | operatie ondergaat ontworpen als beoogd helpen
verwijderen van clinicus weefsels waarbij een clinicus | hulpmiddel voor de curetten bij
diverse weefsels wil schrapen en weefsels wil schrapen | het stapsgewijs het stapsgewijs
mogelijk. verwijderen. en verwijderen. verwijderen van verwijderen van
diverse weefsels. diverse weefsels.
Staafkniptangen Doorknippen Elk chirurgisch Elke patiént bij wie De staafkniptangen | Bij gebruik zoals
van staven van scenario waarbij een chirurgische zijn ontworpen als beoogd helpen de
verschillende een chirurgische staaf moet worden hulpmiddel voor het | staafkniptangen bij
maten op basisvan | staaf moet worden ] ippen van het ippen van
de behoeften van doorgeknipt. chirurgische staven | chirurgische staven
de clinicus en de van verschillende van verschillende
chirurg. maten. maten.
Staafbuigers Buigen van staven Elk chirurgisch Elke patiént bijwie | De staafbuigers Bij gebruik zoals
van verschillende scenario waarbij een chirurgische Zijn ontworpen als beoogd helpen
maten op basisvan | een chirurgische staaf moet worden hulpmiddel voor de staafbuigers
de behoeften van staaf moet worden geimplanteerd. het buigen van bij het buigen van
de clinicus en de gebogen. chirurgische staven | chirurgische staven
chirurg. van verschillende van verschillende

maten.

maten.
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By | Gebruiksindi- | Patiéntendoel- | Prestatieken- | Verwachte
productfamilie/ | Beoogd gebruik . merken van het | klinische
. catie groep "

hulpmiddel hulpmiddel voordelen

Compressoren en Het uitoefenen Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De compressoren Bij gebruik zoals

distractoren van compressie scenario waarbij een | operatie ondergaat | en distractoren beoogd helpen
of distractie op clinicus de efficiéntie | waarbij een clinicus | zijn ontworpen als de compressoren
verschillende wil verbeteren bij de efficiéntie wil hulpmiddel voor en distractoren
wervelniveaus met het samendrukken, | verbeteren bij het het uitoefenen bij het uitoefenen

di f van compressie van compressie

van verschillende spreiden van diverse | distraheren of of distractie op of distractie op

‘maten voér het materialen. spreiden van diverse | verschillende verschillende

definitief aandraaien materialen. wervelniveaus met | wervelniveaus met

van de borgschroef. wervelkolomstaven | wervelkolomstaven
van verschillende van verschillende
maten vadr het ‘maten vodr het
definitief aandraaien | definitief aandraaien
van de borgschroef. | van de borgschroef.

Plaatbuigers Buigen van platen Elk chirurgisch Elke patiént bij wie De plaatbuigers Bij gebruik zoals
van verschillende scenario waarbij een chirurgische zijn ontworpen als beoogd helpen
maten. een chirurgische plaat moet worden hulpmiddel voor de plaatbuigers

plaat moet worden | geimplanteerd. het buigen van bij het buigen van

gebogen. chirurgische platen | chirurgische platen
van verschillende van verschillende
maten. maten.

Draadkniptangen Doorknippen Elk chirurgisch Elke patiént bijwie [ De draadkniptangen | Bij gebruik zoals
van draden van scenario waarbij een chirurgische zijn ontworpen als beoogd helpen de
verschillende maten. | een chirurgische draad moet hulpmiddel voor het | draadkniptangen bij

draad moet worden rden gebruikt of ippen van et ippen van

doorgeknipt. geimplanteerd. chirurgische draden | chirurgische draden
van verschillende van verschillende
maten. maten.

Proefstukken en Simulatie van een Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De proefstukken Bij gebruik zoals

sjablonen implantaat dat tijdens | scenario waarbij implantaat nodig en sjablonen zijn beoogd simuleren
de operatie gebruikt | een representatie heeft. ontworpen om de proefstukken
gaat worden. De van een implantaat eenimplantaat te ensjablonen een
afmetingen envorm | vereist is, gebaseerd simuleren dat tijdens | implantaat dat tijdens
zijn gebaseerd op op de behoeften van de operatie gebruikt | de operatie gebruikt
de behoeften van de dlinicus en de gaat worden. gaat worden.
de dlinicus en de chirurg.
chirurg.

Hamers Genereren van Elk chirurgisch Elke patiént die een | De hamers zijn Bij gebruik zoals
slagkracht. scenario waarbij operatie ondergaat | ontworpen als beoogd helpen

een dlinicus een waarbij een dlinicus | hulpmiddel voor het | de hamers bij het
slagkracht wil een slagkracht wil genereren van een genereren van een
genereren. genereren. slagkracht. slagkracht

Raspen Vijlen of ruw Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De raspen zijn Bij gebruik zoals
modelleren van bot of | scenario waarbijeen | operatie ondergaat | ontworpen als beoogd helpen de
hard weefsel. clinicus van plan is om | waarbij een clinicus | hulpmiddel voor raspen bij het vijlen of

bot of hard weefsel te | van plan is om bot het vijlen of ruw ruw modelleren van
verwijderen, vijlen of | of hard weefsel te modelleren van bot of | bot of hard weefsel.
modelleren. verwijderen, vijlen of | hard weefsel.

modelleren.

Botstampers Het manipuleren, Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De botstampers Bij gebruik zoals
ondersteunen en scenario waarbij operatie ondergaat | zijn ontworpen als beoogd helpen de
aanstampen van bot. | een linicus een waarbij een clinicus | hulpmiddel voor botstampers bij

axiale belastingwil | een axiale belasting | het manipuleren, het manipuleren,
wil en en
aanstampen van bot. | aanstampen van bot.

—-99 -




Beschrijving

Verwachte

productfamilie/ | Beoogd gebruik | < Patié merken van het | klinische
. catie groep "
hulpmiddel hulpmiddel voordelen
Tang/pincet Samendrukken of Elk chirurgisch Elke patiént dieeen [ De tangen/pincetten | Bij gebruik zoals
vastpakken van scenario waarbij een | operatie ondergaat | zijn ontworpen als beoogd helpen de
bot, weefsel of clinicus bot, weefsel, | waarbij een clinicus | hulpmiddel voor tangen/pincetten bij
bevestigingsmiddelen. | bevestigingsmiddelen | bot, weefsel, het samendrukken het samendrukken
ofinstrumenten wil | bevestigingsmiddelen | of vastpakken van of vastpakken van
samendrukken of of instrumenten wil | bot, weefsel of bot, weefsel of
vastpakken. f igingsmi igingsmi
vastpakken.
Knabbeltangen Verwijderenvanbot | Elk chirurgisch Elke patiént die een | De knabbeltangen Bij gebruik zoals
en/of weefsel. scenario waarbijbot | operatie ondergaat | zijn ontworpen als beoogd helpen de
en/of weefsel moet | waarbij een dlinicus | hulpmiddel voor het | knabbeltangen bij het
worden verwijderd. | bot en/of weefsel verwijderen van bot | verwijderen van bot
moet verwijderen. en/of weefsel en/of weefsel
Manipulatie- Het manipuleren Elk chirurgisch Elke patiént die een | De manipulatie- Bij gebruik zoals
instrumenten en vasthouden van scenario waarbijeen | operatie ondergaat | instrumenten zijn beoogd helpen de
weefsel en/of bot. clinicus weefselsen | waarbij een dlinicus | ontworpen als manipulatie-
botten die de toegang | weefsels en botten hulpmiddel voor instrumenten bij
tot de operatieplaats | die de toegang tot het manipuleren het manipuleren
blokkeren opzij wil de operatieplaats en vasthouden van en vasthouden van
bewegen en wil blokkeren opzij wil weefsel en/of bot. weefsel en/of bot.
vasthouden. bewegen en wil
vasthouden.
Scharen en Doorknippen van Elk chirurgisch Elke patiént die een [ De scharen en Bij gebruik zoals
kniptangen weefsel en verband. | scenario waarbij operatie ondergaat | kniptangen zijn beoogd helpen
een clinicus verband | waarbij een clinicus | ontworpen als de scharenen
en weefsel wil verband en weefsel | hulpmiddel voor het | kniptangen bij het
i wil i ippen van ippen van
weefsel en verband. | weefsel en verband.
Osteotomen en Snijden, disseceren, | Elk chirurgisch Elke patiént die een [ De osteotomen Bij gebruik zoals
qgutsen verwijderen of scenario waarbij operatie ondergaat | en gutsen zijn beoogd helpen
preparerenvan bot. | een dlinicusbotwil | waarbij een dlinicus | ontworpen als degutsenen
snijden, disseceren of | bot wil snijden, hulpmiddel voor het | osteotomen bij het
prepareren. disseceren of snijden, disseceren, | snijden, disseceren,
prepareren. verwijderen of verwijderen of
prepareren van bot. | prepareren van bot.
Boorgeleiders Hulp bij en sturen Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De boorgeleiders Bij gebruik zoals
van het boren en/ scenario waarbij operatie ondergaat | zijn ontworpen als beoogd helpen
of inbrengen van een dlinicus gaten waarbij een dinicus | hulpmiddel voor de boorgeleiders
botschroeven. of snedeninbotwil | gaten of sneden in en voor het sturen bij en sturen de
aanbrengen. bot wil aanbrengen. [ van hetboren en/of | boorgeleiders het
hetinbrengen van boren en/of het
botschroeven. inbrengen van
Verzinkboren, Verwijderenvanbot | Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De verzinkboren, Bij gebruik zoals
boorbits en frezen door een draaiende | scenario waarbij operatie ondergaat boorbits en frezen beoogd helpen
snijbewerking. een dlinicus gaten ‘waarbij een dlinicus | zijn ontworpen als de verzinkboren,
of snedeninbotwil | gaten of sneden in hulpmiddel voor het | boorbits en frezen
aanbrengen. bot wil aanbrengen. | verwijderenvanbot | bij het verwijderen
door een draaiende [ van bot door
snijbewerking. een draaiende
snijbewerking.
Houders en hulzen Hulp bij het Elk chirurgisch Elke patiént die een | De houders en hulzen | Bij gebruik zoals
inbrengen en scenario waarbij een | operatie ondergaat | zijn ontworpen als beoogd helpen de
verwijderen van clinicus een schroef | waarbij een dlinicus | hulpmiddel voor houders en hulzen
schroeven. wil inbrengen of een schroef wil hetinbrengen en bij het inbrengen
verwijderen in een inbrengen of verwijderen van en verwijderen van
operatieomgeving. | verwijderen in een schroeven. schroeven.

operatieomgeving.
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Beschrijving Ty Prestatieken- | Verwachte
productfamilie/ | Beoogd gebruik | SePriksindi- | Patiéntendoel | o o vop et | iinische
. catie groep "

hulpmiddel hulpmiddel voordelen

Legacy Rechtsom Elk chirurgisch Elke patiént DeLegacy Bij gebruik z0als

momentschroevendraaiers | een specifieke scenario waarbij een [ bij wie een momentschroevendraziers | beoogd oefenen de
torsiebelasting clinicus rechtsom i i
uitoefenen op een een specifieke of implantaat moet | specifieke torsiebelasting | oude stijl een specifieke
bevestigingsmiddel of | torsiebelasting wil worden ingesteld uitte oefenen op een torsiebelasting uit op een
implantaat. uitoefenen op een op een specifieke bevestigingsmiddel of bevestigingsmiddel of

bevestigingsmiddel of | torsiebelasting. implantaat implantaat
implantaat.

Staafduwers Duwen of Elk chirurgisch Elke patiént dieeen | De staafduwers Bij gebruik zoals
manipuleren van scenario waarbij operatie ondergaat | zijn ontworpen beoogd helpen
staven. een clinicus staven waarbij een clinicus | als hulpmiddel de staafduwers

wil duwen of staven wil duwen of | voor het duwen of bij het duwen of
van van
staven staven

Voerdraadhouders Stevig vastpakken Elk scenario waarbij | Elke patiént bij wie De voerdraadhouders | Bij gebruik zoals
en vasthouden een chirurg draden een chirurgische Zijn ontworpen als beoogd helpen de
van draden en/of en/of voerdraden draad moet hulpmiddel voor het | voerdraadhouders bij
voerdraden. stevig wil vastpakken | worden gebruiktof | stevig vastpakken het stevig vastpakken

envasthouden in een | geimplanteerd. envasthouden en vasthouden
operatieplaats. van draden en/of van draden en/of
voerdraden. voerdraden.

Schroevendraaiers Het overbrengen Elk chirurgisch scenario | Elke patiént bij wie | De schroevendraaiers [ Bij gebruik zoals

met een hoek of leveren van waarbij een dinicus een geimplanteerde | met een hoek zijn beoogd helpen de
torsiebelasting voor torsiebelasting wil schroef ingebracht ontworpen als schroevendraaiers
hetinbrengen of overbrengen of leveren | of verwijderd moet | hulpmiddel voor het met een hoek bij het
verwijderen van voor het inbrengen worden. overbrengen of leveren | overbrengen of leveren
bevestigingsmiddelen of | of verwijderen van van torsiebelastingom [ van torsiebelasting om
implantaten met gebruik | bevestigingsmiddelen of bevestigingsmiddelen | bevestigingsmiddelen
van een kop dieonder [ implantaten met gebruik of implantaten in of implantaten in
een hoek staat van een kop die onder te brengen of te te brengen of te

een hoek staat. verwijderen verwijderen

Momentinstrumenten [ Een chirurg in Elk chirurgisch Elke patiént Demomentinstrumenten | Bij gebruik zoals

met buigbalk staat stellen om scenario waarbijeen | bij wie een met buigbalk zijn beoogd oefenen de
een specifieke clinicus een specifieke igi p
torsiebelasting uit torsiebelasting wil ofimplantaat moet | specifieke torsiebelasting | et buigbalk
te oefenen op een uitoefenen op een worden ingesteld uitte oefenenopeen | een specifieke
bevestigingsmiddel of | bevestigingsmiddel. | op een specifieke bevestigingsmiddel of | torsiebelasting uit op een
implantaat. torsiebelasting. implantaat bevestigingsmiddel of

implantaat
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Tabel 2: Productfamilie-informatie voor meethulpmiddelen, met
inbegrip van de geclaimde meetnauwkeurigheid

Beschrijving Prestatiek-
e Verwachte
product- Beoogd Gebruiksin- | Meetnau- | Patiéntendoel- | enmerken A
T g s s klinische
familie/ gebruik dicatie wkeurigheid | groep van het
halomiddel halomiddel | VOOTdelen
Botsondes Het metenvan | Elk chirurgisch +0,38mm Elke patiént dieeen | De botsondeszijn | Bij gebruik zoals
dedieptevan | scenario waarbij operatie ondergaat | ontworpen als beoogd helpen
anatomische | een clinicus waarbij een hulpmiddel voor het | de botsondes bij
elementenen/ | de diepte van clinicus de diepte meten van de diepte | het meten van
of het fungeren | anatomische van anatomische van anatomische de diepte van
alseen stompe | elementen wil elementen wil meten | elementen en/of om | anatomische
dissector. meten of weefsels of weefsels wil tefungerenalseen | elementen en/of
wil disseceren. disseceren. stompe dissector fungeren ze als een
stompe dissector
Dieptemeters Het meten Elk chirurgisch +0,5mm Elke patiént dieeen | De botsondeszijn | Bij gebruik zoals
van de diepte | scenario waarbij operatie ondergaat | ontworpen als beoogd helpen
vangatenof | een dinicus de waarbij een clinicus | hulpmiddel voor de botsondes bij
groeven. diepte van gaten de dieptevan gaten | hetmetenvande | het meten van de
of groeven wil of groeven wil diepte van gaten of | diepte van gaten of
meten. meten. groeven. groeven

Contra-indicaties:
Er zijn op dit moment geen contra-indicaties bekend voor de in tabel 1
en 2 vermelde hulpmiddelen.

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.

Beoogde gebruiker:

Alle in tabel 1 en 2 vermelde hulpmiddelen zijn voorschrifthulpmiddelen
en moeten derhalve worden gebruikt door gekwalificeerde orthopedisch
chirurgen die zijn opgeleid in de desbetreffende operatietechnieken.

Let op: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een bevoegde
zorgverlener.

Mogelijke ongewenste effecten:

Geen. Alle in tabel 1 en 2 vermelde hulpmiddelen worden gebruikt
door gekwalificeerde orthopedisch chirurgen die zijn opgeleid in
de desbetreffende operatietechnieken.

Voorzorgsmaatregelen:

Het instrument wordt niet-steriel geleverd. Reinig en steriliseer het voér
elk gebruik.

Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of potentieel
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verontreinigde instrumenten en accessoires moeten persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.

Gebruik van pH-neutrale reinigingsmiddelen wordt aanbevolen.

Voor het gebruik moet er zorg voor worden gedragen dat zenuwen,
bloedvaten en/of organen worden beschermd tegen schade die het
gevolg kan zijn van het gebruik van deze instrumenten.

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende
verpakkingsmaterialen moeten vé6r de eerste reiniging en sterilisatie
van de instrumenten worden verwijderd.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen van
instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten en tanden.

Advies:

Hulpmiddelen die niet volgens de onderstaande processen kunnen
worden herverwerkt, zijn als zodanig geétiketteerd. Bij deze
hulpmiddelen moeten de bijgesloten individuele procedures worden
opgevolgd. Bij schade moet het hulpmiddel worden herverwerkt voordat
het ter reparatie wordt teruggezonden naar de fabrikant.

Ongewenste voorvallen en complicaties
Melden van ernstige incidenten
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:
a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;
b) een tijdelijke of blijvende ernstige achteruitgang van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon;
c) 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.

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
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andere metalen wordt de levensduur over het algemeen bepaald door
slijtage en schade die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.

Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale pH
worden aanbevolen voor de verwerking van herbruikbare instrumenten
en accessoires.

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.

Van deze herverwerkingsinstructies is gevalideerd dat ze geschikt

zijn voor het voorbereiden van de instrumenten en accessoires voor
chirurgisch gebruik. 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 en materialen

en dat personeel de nodige opleiding heeft genoten om het gewenste
resultaat te bereiken; gewoonlijk is hiervoor vereist dat de apparatuur

en processen worden onderworpen aan validatie en systematische
bewaking. 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.

Met betrekking tot Legacy schroevendraaiers met koppelbegrenzing:
het herijkingsinterval van dit product is afhankelijk van de toepassing en
hoe het in het veld wordt gebruikt. De/het OEM/gebruiker/ziekenhuis/
zorgaanbieder moet bepalen wat een geschikte herijkingscyclus is. In
het algemeen schat Tecomet de herijkingsperiode in op elke 6 maanden
of om de 100 autoclaafcycli, afhankelijk van wat zich het eerst voordoet.
Dit is slechts een schatting en de/het OEM/gebruiker/ziekenhuis/
zorgaanbieder moet een geschikte herijkingscyclus bepalen op basis van
de specifieke omstandigheden, toepassingen en scenario’s waarin een
schroevendraaier met koppelbegrenzing wordt gebruikt.

Voorbereiding op de plaats van gebruik:
Verwijder overtollig lichaamsvocht en weefsel met een wegwerpdoekje.
Het instrument mag niet opdrogen voordat het wordt gereinigd.

Insluiting/vervoer:

Volg het ziekenhuisprotocol bij het hanteren van verontreinigde en/
of biologisch gevaarlijke materialen. Het instrument moet binnen 30
minuten na het gebruik worden gereinigd, om de kans op verkleuring,
schade en opdrogen na het gebruik tot een minimum te beperken.
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Voorbereiding voor ontsmetting:
De hulpmiddelen moeten zo mogelijk in gedemonteerde of geopende
toestand worden herverwerkt.

Voorreiniging:
Niet vereist.

Reiniging:
Handmatige reinigingsprocedure:

1.

Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de instructies van
de fabrikant.

. 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.

. Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken. Tijdens het

weken schrobt u de oppervlakken met een 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, 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.

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.

. 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
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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 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:

- 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.

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.

7. Droog 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.

Procedure voor gecombineerde handmatige/automatische reiniging

1. Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de instructies van
de fabrikant.

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.
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3. Laat de instrumenten minimaal tien (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.

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.

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.

5. Plaats instrumenten in een geschikt was-/desinfectietoestel. Houd u
aan de instructies van de fabrikant van het was-/desinfectietoestel
betreffende het laden van de 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.

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 « koud onthard leidingwater « 2 minuten
2 Sproeien en weken met enzymoplossing - warm onthard leidingwater « 1 minuut
3 Spoelen - koud onthard leidingwater « T minuut

4 Wassen met detergens - warm leidingwater (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minuten

5 Spoelen - warm gezuiverd water (64-66 °C/146-150 °F) « T minuut
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Cyclus | Beschrijving

6 Drogen met hete lucht (116 °C/240 °F) « 7-30 minuten

Opmerkingen:
- De instructies van de fabrikant van het was-/desinfectietoestel
moeten worden opgevolgd.

- Er moet een was-/desinfectietoestel met aangetoonde
werkzaambheid (bijv. goedgekeurd door de FDA, gevalideerd
volgens ISO 15883) worden gebruikt.

- 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 A0-waarde van 600
te realiseren (bijv. 90 °C/194 °F gedurende 1 minuut conform I1SO
15883-1) en is compatibel met 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 en accessoires moeten véor 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 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/testen van de werking:
1. Inspecteer elk hulpmiddel zorgvuldig om na te gaan of al het
zichtbare bloed en vuil is verwijderd.
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2. Inspecteer het op het oog op tekenen van beschadiging en/of slijtage.
3. Controleer de werking van bewegende onderdelen (zoals scharnieren
en box-locks) om zeker te zijn van een soepele werking door het
volledige beoogde bewegingsbereik.
4. Inspecteer instrumenten met lange, smalle onderdelen (met name
draaiende instrumenten) op eventuele verbuiging.
5. Wanneer instrumenten een onderdeel van een groter geheel
vormen, controleert u of de hulpmiddelen goed op de aansluitende
onderdelen passen.
*Opmerking: Als er schade of slijtage wordt geconstateerd waardoor
de werking van het instrument in het gedrang zou kunnen komen,
mag het instrument niet worden gebruikt en moet de hiervoor
verantwoordelijke persoon op de hoogte worden gesteld.

Verpakking:
Geschikte verpakking voor sterilisatie.

Smering en onderhoud:

Na reiniging en véor sterilisatie moeten instrumenten worden
gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®,
Instrument Milk of een gelijkwaardig materiaal dat bestemd is voor
chirurgische toepassingen. Smeer scharnieren, schroefdraden en andere
bewegende onderdelen. Volg altijd de instructies van de fabrikant

van het smeermiddel op betreffende verdunning, houdbaarheid en
aanbrengmethode.

Sterilisatie:

Het instrument moet véér de sterilisatie worden gereinigd.
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.

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
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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 (de apparatuur is
bijvoorbeeld toegestaan door de FDA, conform EN 13060 of EN 285).
Bovendien moeten de aanbevelingen van de fabrikant betreffende
installatie, validatie en onderhoud worden opgevolgd.

Hieronder zijn de gevalideerde blootstellingstijd en -temperatuur
vermeld voor het realiseren van een steriliteitsborgingsniveau (sterility
assurance level; SAL) van 10-6. De plaatselijke of landelijke specificatie
moet in acht worden genomen als de vereisten voor stoomsterilisatie
daarin strikter of conservatiever zijn dan de hieronder vermelde
vereisten.

Methode - Stoomsterilisatie met voorvacuiim

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters
Voorvacuiim/vacuiimpuls 132 °C/270 °F 4 minuten
Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/vacuimpuls 134 °C/273 °F 3 minuten

Stel parameters in met vier (4) vacuimpulsen véér de daadwerkelijke
blootstelling.

Een minimale droogtijd van 60 minuten wordt aanbevolen. Mogelijk is
een langere tijd vereist met het oog op de configuratie van de lading,
de temperatuur en vochtigheid in de omgeving, het ontwerp van
hulpmiddelen en het gebruikte verpakkingsmateriaal.

Flash-sterilisatie is niet toegestaan voor instrumenten met een
lumen!

Opslag:

Sla steriele, verpakte instrumenten op 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 het gebruik
en ga na of de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter) niet gescheurd
is, niet geperforeerd is, geen tekenen van vocht vertoond en niet
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op oneigenlijke wijze gemanipuleerd 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.

Gebruiksaanwijzing:

Gebruik het instrument niet als accessoires, het implantaat of andere
medische hulpmiddelen niet goed aansluiten op het instrument. De
juiste pasvorm en geometrie van op elkaar aansluitende accessoires,
implantaten of andere medische hulpmiddelen wordt vastgesteld door
bevoegde zorgverleners.

De gebruiker van het instrument moet er zorg voor dragen dat het
instrument niet langer dan 60 minuten rechtstreeks wordt blootgesteld
aan de patiént. De gebruiker van deze set moet er zorg voor dragen dat
er tijdens en na de operatieve ingreep geen instrumenten/onderdelen
van instrumenten worden achtergelaten in de patiént.

Onderzoek het hulpmiddel voér gebruik op schade en slijtage. Als u dat
niet doet, kan het hulpmiddel beschadigd raken.

*Opmerking: Als er schade of slijtage wordt geconstateerd
waardoor de werking van het instrument in het gedrang zou kunnen
komen, mag het instrument niet worden gebruikt en moet de
hiervoor verantwoordelijke persoon op de hoogte worden gesteld.
In de volgende tabellen zijn de koppelwaarden van de mannelijke
inbusschroevendraaiers en mannelijke hexalobulaire schroevendraaiers
vermeld. De schroevendraaiers mogen niet worden blootgesteld aan een
hogere torsiebelasting dan de vermelde waarden, om verzekerd te zijn
van een veilig gebruik.

Tabel 3: Koppelwaarden mannelijke inbusschroevendraaier

Maat Max. koppelwaarde (inch-1b)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,1N-m)
2,5mm 29 (3,3N-m)
7/64inch 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8inch) 47 (5,3 N-m)
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Maat Max. koppelwaarde (inch-b)

3,5mm 71(8,0N-m)

5/32inch 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16inch 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32inch 224(25,3N-m)
1/4inch 224(25,3N-m)
70mm 224(25,3N-m)

Table 4: Male Hexalobe Driver Torque Ratings

Maat Max. koppelwaarde (inch-1b)
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Afvoer:

De hulpmiddelen zijn herbruikbaar, maar kunnen aan het einde
van de levensduur van het hulpmiddel worden afgevoerd volgens
de standaardprocedures van het ziekenhuis voor afvalverwijdering.

Aanvullende adviezen:

Het is de plicht van de gebruiker om er zorg voor te dragen dat
de herverwerkingsprocessen worden opgevolgd, dat middelen
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en materialen beschikbaar zijn voor bekwaam personeel en dat
ziekenhuisprotocollen worden opgevolgd. De state-of-the-art en
vaak de nationale wetgeving schrijven voor dat deze processen en
bijbehorende middelen correct worden gevalideerd en onderhouden.

Op etiketten gebruikte symbolen™:

& Letop
Niet-steriel
STERILE Steriel

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht

2.

CE-markering’

CE-markering met nr. aangemelde instantie’

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Aantal

Productieland

SR TEISEE|ERT 3RIEAR
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Aanvullende etikettering:

“MANUALUSE | Het hulpmiddel mag niet worden aangesloten op een krachtbron en is

ONLY* uitsluitend bestemd voor handmatige hantering.
“REMOVE FOR . PPN S
CLEANING & Het hulpmiddel moet voor reiniging en sterilisatie uit elkaar worden

STERILIZATION” | gehaald.

d yervaardigd door: Europese gemachtigde
IECOMET c E C E Meditec Source GmbH & Co. KG
e —— 2797

Juridische naam: Sattlerstafe 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Duitsland

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 VS
www.tecomet.com

'Zie de etikettering voor CE-informatie
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Kirurgiliste instrumentide taasté6tlemine

Viljaandmise kuupdev: 24.02.2022

Toode:
Kirurgilised instrumendid

Tootja

Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Esindaja Euroopas

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Saksamaa

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81. Neid
kasitletakse kui korduvkasutusega kirurgilisi instrumente ja lisatarvikuid
(tarnimisel mittesteriilsed), mille tootjaks on Tecomet ja mis on méeldud
taastootlemiseks tervishoiuasutuses. Kdik instrumendid ja lisatarvikud
on ohutult ja téhusalt taastoddeldavad vastavalt kdesolevas dokumendis
toodud kasitsi voi kombineeritud kasitsi/automaatse puhastamise ja
steriliseerimise juhistele ja parameetritele, KUl antud instrumendiga
kaasas olevates juhistes pole méargitud teisiti.
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Kavandatud kasutus
Tabel 1. Teave mitteméoteseadmete tooteriihma kohta

Tooter- q e o

- Ett F Seadme toimi- | Eeldatav
iihma/seadme g o g

P kasutus kasutus sihtriihm vusnaitajad kliiniline kasu
kirjeldus

Isasprofiiliga Emasprofiiliga Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes vajab | lsasprofiiliga Otstarbekohase
Kuuskant-kruvil i i ium, mi i itud kruvi | kuuskant-kuvi i

mis

nouab it onmoeldud isasprofiiliga kuuskant-
eemaldamiseks. kruvi eemaldamist. implanteeritud kruvikeerajaga
emasprofilliga eemaldada
kuuskantkruvide emasprofiiliga
eemaldamiseks. implanteeritud
kuuskantkruvisid.
Isasprofiiliga hex- Emasprofiiliga Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes vajab | lsasprofiiliga Otstarbekohase
ikeeraj i i i i i itud kruvi [ ikeeraj kasutamise korral
hex-kruvide nduab i i i méeldud saab hex-otsik
eemaldamiseks. kruvi eemaldamist. emasprofiiliga hex- kuuskant-
kruvide eemaldamiseks. | kruvikeerajaga
eemaldada
emasprofiiliga
implanteeritud
Parkemehhanismiga | Suurendage tohusust | Mistahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab | Porkmehhanismiga | Kui kasutatakse
kruvikeeraja kinnitusdetailide stsenaarium, mille kinnitusdetailide kruvikeeraja sihiparaselt, aitab
pingutamisel voi puhul arst soovib pingutamist voi on moeldud porkemehhanismiga
. : fal " " " nm - uvikeersa
pingutamisel vGi pingutamiseks vi kinnitusdetaile
I6dvendamisel lodvendamiseks. pingutada voi
suuremat tohusust. lodvendada.
Emasprofiiliga Eemaldab Mis tahes kirurgiline | ga patsient, kes vajab | Emasprofiiliga Otstarbekohasel
hex-kuuskant- i il i i i itud kruvi | he i k | saab
ikeeraj i i nduab i saab eemaldada emasprofiliga
hex-kruvisid. kruvi eemaldamist. isasprofiiliga hex-kruvikeerajaga
implanteeritud eemaldada
hex-kruvisid. isasprofiiliga
implanteeritud
hex-kruvisid.
Reguleeritavad tangid | Hoidke ja kasitsege Iga kirurgiline lga patsient, kelle Reguleeritavad Otstarbekohasel
implantaate stsenaarium, mille puhul on vaja tangid on moeldud | kasutamisel aitavad
turvaliselt. puhul on vaja manipuleerida kirurgilise varre requleeritavad
kirurgilise varre kirurgilise varre voi voi implantaadi tangid kirurgilise
Vi Vi voi varre vi
manipuleerimist voi | sellest kinni haarata. | haaramiseks. Kasitsemisel voi
haaramist. haaramisel.
Kruviekstraktor Selliste Mis tahes kirurgiline | lga patsient, kes vajab | Kruviekstraktoriga Otstarbekohasel
i ium, mis i itud kruvi isel saab
kruvide nouabi i i i it i i i
eemaldamiseks, kruvi eemaldamist. millel on Iohestunud véi | eemaldada kruvisid,
millel on I6hestunud kahjustunud pea. millel on I6hestunud
vdi kahjustunud pea. Vi kahjustunud pea.
Trepaan, katkise kruvi | Osteofiliidi Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes vajab | Trepaanid, katkiste Otstarbekohasel
eemaldaja, 6ones i ium, kus i itud kruvi | kruvide ldajad kasutamisel saab
riimer ja mitmesuguste on vaja eemaldada eemaldamist, mida | jadGnsad hodritsad trepaanide, katkiste
kahjustatud implanteeritud kruvi, | osteofiliit voib, kuid | onloodud osteofiiiidi | kruvide eemaldajate
implanteeritud ‘mida osteofiiiit ei pruugi takistada, | puhastamiseks jadonsate riimeritega
kruvide voib, kuid ei pruugi | voi kahjustatud kruvi | jamitmesuguste puhastada osteofiliiti
eemaldamiseks. takistada, voi eemaldamiseks. kahjustatud jaeemaldada
kahjustatud kruvi implanteeritud kruvide | mitmesuguseid
eemaldamiseks. eemaldamiseks. kahjustatud
implanteeritud
kruvisid.
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Tooter-

y Ettenal F { Seadme toimi- | Eeldatav
o kasutus kasutus sihtriihm vusnaitajad kliiniline kasu
kirjeldus
Kohandatud Mitmesuguste Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes vajab | Kohandatud Otstarbekohasel
ikeeraj i ium, mis i itud kruvi ikeeraj kasutamisel aitavad
kruvide ja osiste nouab implanteeritud | eemaldamist. moeldud selleks, et kohandatud
eemaldamiseks. kruvi eemaldamist. aidata implanteeritud | kruvikeerajad
kruvide implanteeritud
eemaldamisel. kruvisid eemaldada.
Fikseeritud Kinnitusdetailide Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes Fikseeritud kaepidemed | Kui seda kasutatakse
i Voi i { ium, mis vajab i i on moeldud ettenahtud viisil,

i oi ouabi i kruvi sisestamist voi dnnit li aitavad fikseeritud
eemaldamiseks kruvi sisestamist voi i oii aepi
poordekoormuse eemaldamist. sisestamiseks voi kinnitusdetailide
andmiseks. eemaldamiseks. voi implantaatide

sisestamisel voi
Vastupidine Selgrooimplantaadile | Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kelle Vastupidised Kui seda kasutatakse
ioonili ium, mis implantaat vajab podrdemomendid ettenahtud viisil,
ouab kirurgilisel ioonilis tagavad annavad vastupidised
tagamiseks. i i 00 I
reaktsioonilise reaktsioonilise implantaadile
podrdemomendi padrdemomendi reaktsioonilise
rakendamist. rakendamise. podrdemomendi.
Pikendused Pakuvad lisapikkust Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes Pikendused Otstarbekohasel
erinevatele stsenaarium, mis vajabimplanteeritud | on moeldud kasutamisel
Ya-toll ouab kirurgili isi ist voi nni ili aitavad pikendused
Pk Wi e i
A-O kruvikeerajatele, eemaldamist sisestamiseks voi voi implantaatide
mida kasutatakse pikendatud eemaldamiseks. sisestamisel voi
implanteeritud kruvikeerajaga. eemaldamisel.
kirurgiliste seadmete
sisestamiseks ja
Avatud otsaga Kinnitusdetailide Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes Avatud otsaga Otstarbekohasel
mutrivoti sisestamine voi stsenaarium, mis vajab kinnitusdetaili | mutrivati on mdeldud | kasutamisel saab
eemaldamine. nouab kinnitusdetaili | sisestamist voi kinnitusdetailide avatud otsaga
sisestamist voi i i iseks voi ivo
eemaldamist. eemaldamiseks. kinnitusdetaile
sisestada voi
eemaldada.
Sepistatud Erineva suurusega Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Sepistatud Otstarbekohasel
vardaloikur varraste ium, mis onvajai i Gikurid on kasutamisel
labilgikamiseks. nouab kirurgilise kirurgilist varrast. ettendhtud erineva | aitavad sepistatud

varda labildikamist.

suuruseqa kirurgiliste
varraste loikamiseks.

vardaloikurid erineva
suurusega kirurgiliste
varraste loikamisel.

Kahesuunalised
peopesa
poordemomenti
piiravad instrumendid

Rakendatava Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes
poordemomendi stsenaarium, vajab kindlale
piiramiseks edasi- ja/ | mille puhul arst poordemomendi
Vi tagasisuunas soovib rakendada vadrtusele
eelnevalt kinnitusele voi kohandatud

: h ilekindlat | kinni .
kalibreeritud podrdemomentikas | implantaati.

seadistuseni.

pari- voi vastupéeva.

Kahesuunalised
peopesa
poordemomendi
piiramise
instrumendid on ette
nahtud spetsifilise
poordekoormuse
rakendamiseks
kinnitusdetailile v6i
implantaadile.

Otstarbekohasel
kasutamisel
rakendavad
kahesuunalised
peopesa
padordemomenti
piiravad instrumendid
kinnitusdetailidele
voi implantaadile
spetsiifilist
poordekoormust.
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It:oter:- Ettenal F { Seadme toimi-
o kasutus kasutus sihtriihm vusnaitajad

kirjeldus

Silikoonvormiga Annavad kirurgile Mis tahes kirurgiline | lga patsient, kes vajab | Silikoonvormiga Ettenahtud

kaepidemed, millel ala, kus saab stsenaarium, mille instrumenti, tarvikut | kéepidemed, millel kasutamisel pakuvad

on lasermargistamise | instrumendi, tarviku | puhul arst soovib ja/voi implantaati, on lasermargistamise | silikoonvormiga

voimalus ja/voi implantaadi kui | instrumendile, millele tuleb voimalus, on meldud | kaepidemed, millel
valmisinstrumendi tarvikule ja/voi koormust rakendada | selleks, et pakkuda lasermargistamise
komponendi kinni implantaadile kirurgile pinda, mille | voimalus, kirurgile
haarata ja sellele koormust rakendada. abil saab valmis ruumi, kus saab

koormust rakendada.

instrumendi osast
kinni haarata ja
sellele koormust

valmis instrumendi
osast kinni haarata
jasellele koormust

rakendada. rakendada.

Koetestijad Aitab erinevate Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Koetestijad ai Otstarbekohasel
koetiiiipide stsenaarium, mille tehakse operatsioon, | erinevate koe kasutamisel aitavad
tuvastamisel ja puhul arst soovib mille kdigus arst tuvastamisel ja koetestijad tuvastada
eristamisel. kudesid eristada. soovib kudesid eristamisel. ja eristada erinevaid

eristada. koetiiiipe.

Naasklid Nendega saab teha Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Naasklid tekitavad Otstarbekohase
luusse kirurgiliste stsenaarium, mille tehakse operatsioon, | luusse augud, etteha | kasutamise korral
kruvide voi puhul arst soovib mille kdigus arst kirurgiliste kruvide saab naaskliga teha
kinnitusdetailide luusse auke teha. soovib luusse auke voi kinnitusdetailide | luusse kirurgiliste
jaoks esmased teha. jaoks esmased kruvide voi
augud. augud. kinnitusdetailide

jaoks esmased
augud.

Kiiretid Voimaldavad Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Kiiretid on moeldud | Otstarbekohasel
erinevate kudede stsenaarium, mille tehakse operatsioon, | selleks, et aidata kasutamisel aitavad
jarkjargulist puhul arst soovib mille kdigus arst eemaldada ileliigseid | kiiretid ileliigseid
eemaldamist. kudesid kraapidaja | soovib kudesid kudesid. kudesid eemaldada.

eemaldada. kraapida ja eraldada.

Vardaloikurid Nendega saab Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Vardahammustajad | Otstarbekohasel
Ibigata labi erineva stsenaarium, mis on vajaimplanteerida | on ette nahtud kasutamisel aitavad
suuruseqa vardaid nduab kirurgilise kirurgilist varrast. erineva suurusega vardaldikurid erineva
vastavalt arsti ja varda ldbildikamist. kirurgiliste varraste | suurusega kirurgiliste
kirurgi vajadustele. Iikamiseks. varraste loikamisel.

Vardapainutid Nendega saab Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Vardapainutid on Otstarbekohasel
painutada erineva stsenaarium, mis onvajaimplanteerida | ette nahtud erineva | kasutamisel aitavad
suuruseqa vardaid nduab kirurgilise kirurgilist varrast. suurusega kirurgiliste | vardapainutid erineva
vastavalt arsti ja varda painutamist. varte painutamiseks. | suurusega kirurgiliste
kirurgi vajadustele. varte painutamisel.

Kompressorid ja Rakendavad enne Mis tahes kirurgilised | Iga patsient, kellele | Kompressorid Otstarbekohasel

distraktorid I i iumi tehak: tsi ja distraktorid kasutamisel
Ioplikku pingutamist | kus arst soovib mille kdigus arst rakendavad enne rakendavad
erinevatel suurendada tohusust | soovib erinevate seadistuskruvi kompressorid ja
selgrooliilide erinevate materjalide | materjalide Ioplikku pingutamist | distraktorid enne
tasemetel erineva kokkusurumisel, kokkusurumisel, erinevatel seadistuskruvi
suurusega hajutamisel voi hajutamisel voi selgrooliilide loplikku pingutamist

j survet | laiali i ialil i tasemetel erineva erinevatel
voi hajutavad seda. tohusust suurendada. | suurusega selgrooliilide
seljavarrastega survet | tasemetel erineva
voi hajutavad seda. | suurusega
seljavarrastega survet

Voi hajutavad seda.
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Tooter-

y Ettenal F { Seadme toimi- | Eeldatav
o kasutus kasutus sihtriihm vusnaitajad kliiniline kasu
kirjeldus
Plaadipainutid Nendega saab Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Plaadi painutid Otstarbekohasel
painutada erineva stsenaarium, mis on vaja kirurgilist on ette nahtud kasutamisel aitavad
suurusega plaate. nouab kirurgilise plaati implanteerida. | erineva suurusega plaadipainutid
plaadi painutamist. kirurgiliste plaatide | erineva suurusega
painutamiseks. kirurgiliste plaatide
painutamisel.
Traadiloikurid Nendega saab Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes Traadiloikurid on Otstarbekohasel
Ioigata labi erineva stsenaarium, mis vajab kirurgilise moeldud erineva kasutamisel aitavad
suurusega traate. nouab kirurgilise traadi kasutamist voi | suurusega kirurgiliste | traadiloikurid loigata
traadi loikamist. implanteerimist. traatide [oikamiseks. | erineva suurusega
kirurgilist traati.
Etteloigatud pohjad | Modelleerivad Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes vajab | Etteldigatud pohjad | Otstarbekohasel
jamallid implantaati, mida stsenaarium, mis implantaati. jamallid on loodud kasutamisel
operatsiooni ajal nouab implantaadi operatsiooni modelleerivad
kasutatakse. Suurus ja | modelleerimist ajal kasutatava etteldigatud pohjad
kuju pohinevad arsti | vastavalt arsti ja implantaadi jamallid operatsiooni
ja kirurgi vajadustel. | kirurgi vajadustele. modelleerimiseks. ajal kasutatavat
implantaati.
Vasarad Tekitavad 166gijou. Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Vasarad on loodud Ettenahtud
i tehak tsi 166gijou tekitami kasutamisel aitavad
mille puhul arst mille kaigus arst vasarad tekitada
soovib rakendada soovib rakendada loogijoudu.
loogijoudu. lodgijoudu.
Rasplid Nendegasaabluud | Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Rasplid on mdeldud | Otstarbekohasel
voi kova kude villida | stsenaarium, tehakse operatsioon, | luude voi kovade kasutamisel aitavad
Voi raspeldada. mille puhul arst mille kaigus arst kudede viilimiseks rasplid luu- voi
kavatseb luu- voi ke vdi robustsemaks kdvakoe viilimisel
kovakoe eemaldada, vormimiseks. Voi robustsemal
seda viilida voi vormimisel.
vormida.
Luukoe surujad Luukoe kasitsemiseks, | Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Luukoe surujatega Otstarbekohasel
iseks ja sellele ium, mille tehak tsi saab luukude kasutamisel aitavad
surve avaldamiseks. | puhul arst soovib mille kdigus arst kasitseda, toestada | luukoe surujad
avaldada aktsiaalset | soovib avaldada jasellele survet luukude késitseda,
survet. aktsiaalset survet. avaldada. toestada ja sellele
survet avaldada.
Tangid Luu, kudede voi Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Tangid on mdeldud Otstarbekohasel
i ium, mille tehak tsi luude, kudede voi kasutamisel aitavad
kompresseerimiseks | puhul arst soovib mille kdigus arst komponentide tangid luud, kudesid
voi nendest kinni luud, kudesid, soovib luid, kudesid | kokkusurumiseks voi komponente
i oi voi Vi nendest kokku suruda voi
instrumente kokku kokku suruda vi kinnihaaramiseks. nendest kinni
suruda vdi nendest nendest kinni haarata.
kinni haarata. haarata.
Haaratsid Luu ja/vdi koe Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Haaratsid on moeldud | Otstarbekohasel
i ium, mis tehak tsi luude ja/voi kudede | kasutamisel aitavad
nouab luu ja/voi mille puhul arst eemaldamiseks. haaratsid luud ja/vdi
kudede eemaldamist. | luid ja/voi kudesid kudesid eemaldada.
eemaldab.
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Tooter- 3 q .
_ Ett F Seadme toimi- | Eeldatav
P kasutus kasutus sihtriihm j Kliiniline kasu
kirjeldus
Tangifunktsiooniga | Kudede ja/voi luu Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Tangifunktsiooniga | Otstarbekohasel
i itsemiseks ja ium, mille tehak tsi i i saab | kasutamisel saab
kinnihoidmiseks. puhul arst soovib mille kdigus arst kudesid ja/voi luid tangifunktsiooniga
operatsioonikohale | soovib eemale liigutada voi kinni instrumentidega
juurdepéasu nihutada ja hoida hoida. kudesid ja/vdi luid
takistavaid kudesid ja | kinni selliseid kudesid liigutada ja neist kinni
luid eemale liigutada | ja luid, mis takistavad hoida.
Voi neist kinni hoida. gperats‘\p‘onikaha\e
Suured ja véikesed Kudede ja sidemete | Mis tahes kirurgiline | lga patsient, kellele [ Suured ja véikesed Otstarbekohasel
kaarid dikami ium, mille tehak tsi kaérid on moeldud kasutamisel saab

puhul arst soovib

mille kdigus arst

kudede ja sidemete

suurte ja vaikeste

sidemeid ja kudesid | soovib sidemeid ja Iabilgikamiseks. kadridega kudesid
Iabi loigata. kudesid labi Idigata. ja sidemeid labi
loigata.
Osteatoomid ja Luude likamiseks, Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Osteotoomid ja Otstarbekohasel
ddnespeitli i ium, mille | tehak tsi 0 on i
eemaldamiseks voi puhul arst soovib luid | mille kaigus arst moeldud luude osteotoomide ja
ettevalmistamiseks. | Ioigata, tiikeldada voi | soovib luid Idigata, likamiseks, odnespeitiitega luid
ette valmistada. tiikeldada voi ette tiikeldamiseks, Idigata, tiikeldada,
valmistada. eemaldamiseks voi | eemaldada voi ette
istami valmistada.
Puurijuhikud Abi- ja Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Puurijuhikud on Ettendhtud
ium, mille tehal tsi moeldud puurimise | kasutamisel aitavad
ja/vai luukruvide puhul arst soovib mille kéigus arst ja/vai luukruvide puurijuhikud
sisestamine. luusse auke voi ldikeid | soovib luusse auke voi | sisestamise puurimist ja/voi
teha. loikeid teha. abistamiseks ja luukruvide sisestamist
juhtimiseks. juhtida.
Keermeldikajad, Luu eemaldamiseks | Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Keermeldikajad, Otstarbekohasel
puuriotsikud ja poorleva loikamise ium, mille tehak tsi otsikud ja kasutamisel saab
loikurid teel. puhul arst soovib mille kaigus arst Ioikurid on moeldud | keermeldikajate,
luusse auke voi soovib luusse auke voi | aitamaks eemaldada | puuriotsikute ja
loikeid teha. loikeid teha. luud pdorleva loikuritega luud
likamise teel. podrleva loikamise
teel eemaldada.
Hoidikud ja imbrised | Aitavad kruvide Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Hoidikud ja imbrised | Otstarbekohasel
i isel ja i tehak tsi on moeldud kruvide | kasutamisel
eemaldamisel. mille puhul arst mille kéiigus arst sisestamiseks voi saab hoidikute ja
soovib kirurgilises soovib kirurgilises eemaldamiseks. timbristega kruvisid
keskkonnas kruvisid | keskkonnas kruvisid sisestada voi
sisestada vi sisestada voi eemaldada.
eemaldada. eemaldada.
Teatud Rakendavad Mis tahes kirurgiline | lga patsient, kes Teatud Otstarbekohasel
podrdemomendiga | kinnitusdetailile stsenaarium, vajab kindlale poordemomendiga | kasutamisel
Legacy kruvikeerajad | vi implantaadile mille puhul arst podrdemomendi Legacy kruvikeerajad | rakendavad teatud
paripaeva kindlat soovib rakendada védrtusele on ette nahtud podrdemomendiga
60 i b iifilise Legacy kruvikeerajad
dat | kinni iivéi e -
paordemomenti implantaati. rakendamiseks voi implantaadile
péripdeva. kinnitusdetailile voi | spetsiifilist
Vardasurujad Suruvad voi liigutavad | Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kellele | Vardasurujad on Otstarbekohasel
vardaid. stsenaarium, mille tehakse operatsioon, | moeldud varraste kasutamisel aitavad
puhul arst soovib mille kdigus arst surumiseks voi vardasurujad vardaid
vardaid suruda voi soovib vardaid suruda | liigutamiseks. suruda voi neid
liigutada. Voi neid késitseda. kasitseda.

-120-




Tooter-

implantaadile.

L Ettenal F { Seadme toimi- | Eeldatav
o kasutus kasutus sihtriihm vusnaitajad kliiniline kasu
kirjeldus
Juhttraadi hoidikud | Nendega saab traadist | Mis tahes Iga patsient, kes Juhttraadi hoidikud on | Otstarbekohasel
ja/voi juhttraadist stsenaarium, vajab kirurgilise ette nahtud traatidest | kasutamisel aitavad
turvaliselt kinni kus kirurg soovib traadi kasutamist voi | ja/voi juhttraatidest juhttraadi hoidikud
haarata ja hoida. operatsioonikohas implanteerimist. turvaliselt kinni traatidest ja/
traatidest ja/ haaramiseks ja Voi juhttraatidest
Voi juhttraatidest hoidmiseks. turvaliselt kinni
turvaliselt kinni haarata ja hoida.
haarata ja hoida.
Nurgaga Nendega saab Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes Nurgaga Otstarbekohasel
kruvikeerajad rakendada stsenaarium, mille vajab implanteeritud | kruvikeerajad aitavad | kasutamisel
kinnitusdetailide puhul arst soovib kruvi sisestamist voi | kinnitusdetailide aitavad nurgaga
voi implantaatide nurga all oleva i voi i i i j
sisestamiseks voi kruvikeeraja pea sisestamisel voi kinnitusdetailide
eemaldamiseks funktsiooni abil eemaldamisel voi implantaatide
poordekoormust kinnitusdetaile voi podrdekoormust sisestamisel voi
tanunurgaall olevale | implantaate sisestada kas iile kanda voi eemaldamisel
kruvikeeraja peale. voi eemaldada, tekitada. podrdekoormust
rakendades kas iile kanda voi
podrdekoormust tekitada.
tanu nurga all olevale
kruvikeeraja peale.
Reguleeritava Nendega saab kirurg | Mis tahes kirurgiline | Iga patsient, kes Reguleeritava Otstarbekohasel
60 i i il ium, mille vajab kindlale poordemomendiga kasutamisel
instrumendid voi implantaadile puhul arst soovib poordemomendi instrumendid onette | rakendavad
spetsiifilist rakendada kindlat vaartusele nahtud spetsiifilise reguleeritava
rakendada. inni ili voi i i I
implantaati. kinnitusdetailile voi kinnitusdetailidele

voi implantaadile
spetsiifilist
padrdekoormust.

Tabel 2. Teave méoteseadme tooteriihma, sh vdaidetava mootetap-

suse kohta
'[ooter e Ettendhtud | Mootmise | Patsientide Seadme toimi- Ee.ldatav
iihma/seadme | datud o g e Kliiniline
L kasutus tapsusaste | sihtriihm vusnaitajad
kirjeldus kasutus kasu
Luusondid Nendega Mis tahes +0,38mm Iga patsient, Luusondid on Otstarvekohasel
saab mdota kirurgiline kellele tehakse maeldud selleks, kasutamisel aitavad
anatoomiliste | stsenaarium, kus operatsioon, mille etaidata moota luusondid mdota
tunnuste arst soovib moota kaigus arst soovib anatoomiliste anatoomiliste
siigavust ja/ anatoomiliste moota anatoomiliste | tunnuste siigavust | tunnuste siigavust
voi kasutada | elementide tunnuste siigavust | ja/voi toimima niiri | ja/voi toimida niri
neid niiri siigavust voi voi kudesid lahti dissektorina. dissektorina.
dissektorina. | Idigata kudesid. loigata.
Siigavuse madtjad | Nendegasaab | Mis tahes +0,5mm lga patsient, kellele | Siigavuse madtjad | Ettenahtud
mootaaukude | kirurgiline tehakse operatsioon, | on moeldud selleks, | kasutamisel aitavad
Voi soonte stsenaarium, kus mille kéigus arst etaidata modta siigavuse mdotjad
siigavust. arst soovib moota soovib moota aukude | aukude ja soonte moota aukude ja
aukude voi soonte jasoonte siigavust. | siigavust. soonte siigavust.
siigavust.
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CVastunédidustused

Tabelites 1 ja 2 loetletud seadmetele ei ole praegu teadaolevaid
vastunaidustusi.

Materijalid ja piiranguga ained
Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi loomset
péritolu materjali, vaadake toote mérgistuselt.

Kavandatud kasutaja

Koik tabelites 1 ja 2 loetletud seadmed on kasutamiseks vastava
ettekirjutuse alusel ja seetdttu peavad neid kasutama vastava kirurgilise
tehnika véljadppe saanud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid.
Ettevaatust: foderaalsed (USA) seadused piiravad selle seadme mitimist
litsentseeritud tervishoiutéotaja poolt voi tema korraldusel.

Voimalikud korvaltoimed

Puuduvad. Koiki tabelites 1 ja 2 loetletud seadmeid kasutatakse
asjakohaste kirurgiliste tehnikate valdkonnas koolitatud kvalifitseeritud
ortopeediliste kirurgide dranagemisel.

Ettevaatusabinoud

Instrument tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist puhastage ja
steriliseerige.

Saastunud voéi saastumisvoimalusega instrumentide ja lisatarvikute
kasitsemisel ja nendega to6tamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid
(Personal Protective Equipment, PPE).

Soovitatavad on neutraalsed pH-puhastid.

Enne kasutamist tuleb kaitsta narve, veresooni ja/vdi organeid nende
instrumentide kasutamisest tulenevate vdimalike kahjustuste eest.
Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt
vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.
Toimige ettevaatlikult teravate l6ikeservade, otste vé6i hammastega
instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel, puhastamisel voi

nende puhkimisel.

Noéuanne

Seadmed, mida ei saa jargmiste protsessidega taastéodelda, on

vastava margistusega. Jrgida tuleb nende seadmetega kaasasolevaid
individuaalseid protseduure. Kahjustuse korral tuleb seade enne tootjale
parandamiseks tagastamist taastoodelda.
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Korvalndhud ja tiisistused
Ohujuhtumitest teatamine

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt
pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste siindmusteni:

a) patsiendi, kasutaja véi muu isiku surm;

b) patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi

pusiv tésine halvenemine;
) tosine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke tihendust kohaliku ettevétte Tecomet
muiigiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide puhul
vt tootja kasutusjuhendit.

Taastootlemise piirangud

Kui teisiti pole méargitud, on korduva t66tlemise méju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele ja
lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust metallist
kirurgiliste instrumentide kasutusaja |6pp on tavaliselt maaratud nende
kulumise ja kahjustumisega kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.

Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks on
soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga enstimaatilisi
puhastusvahendeid.

Riikides, kus nduded taastootlemisele on rangemad kédesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/to6tleja nende tlimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kaesolevad taastdotlemisjuhised on valideeritud kui véimelised tagama
instrumentide ja lisatarvikute ettevalmistuse kirurgiliseks kasutamiseks.
Oigete seadmete ja materjalide kasutamise ning personali néuetekohase
koolituse tagamise eest soovitud tulemuste saavutamiseks
taastoctlemisel vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja;

see nduab tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist

ja korralist jarelevalvet. Koiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende tdhususe
suhtes véimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

Teatud pddrdemomenti piiravate Legacy kruvikeerajate

puhul péhineb selle toote uuesti kalibreerimise intervall

selle operatsioonikohas rakendamisel ja kasutamisel. Sobiva
Umberkalibreerimistsiikli osas langetab otsuse originaalseadmete
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tootja/kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja. Uldiselt seab Tecomet
Umberkalibreerimisperioodiks 6 kuud voéi iga 100 autoklaavitsikli

jarel, olenevalt sellest, kumb saabub varem. See on ainult hinnang ja
originaalseadmete tootja/kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja
peab maarama kindlaks sobiva imberkalibreerimiststkli, lahtudes
konkreetsetest asjaoludest, rakendustest ja stsenaariumidest, kus
poordemomenti piiravat kruvikeerajat kasutatakse.

Ettevalmistamine kasutamise hetkel
Eemaldage liigsed kehavedelikud ja kude (ihekordse salvrétikuga.
Enne puhastamist ei tohiks instrumenti lasta dra kuivada.

Saastumisohu viéltimine/transportimine

Saastunud ja/voi bioloogiliselt ohtlike materjalide kasitsemisel jargige
haigla protokolle. Instrumenti tuleb parast kasutamist puhastada 30
minuti jooksul, et vahendada plekkide teket, kahjustusi ja kuivamist
parast kasutamist.

Dekontamineerimiseks ettevalmistamine
Véimaluse korral tuleb seadmeid taastoodelda lahtivoetud voi avatud
olekus.

Eelpuhastus

Ei ole ndutav.

Puhastamine

Kasitsi puhastamise protseduur

1. Valmistage proteolidtiline enstitimilahus vastavalt tootja juhistele.

2. Sukeldage instrumendid tleni enstitimilahusesse ja raputage neid
ornalt kinni jaanud mullide vabastamiseks. Liigutage hingede voi
liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse juurdepaas koikidele
pindadele. Valendikud, stivendid ja kantidlid tuleb sustlaga labi
loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas
instrumendi koikidele pindadele.

. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise ajal klitrige
pindu nailonharjastega harjaga kuni kogu ndhtava mustuse
eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme. Erilist
tahelepanu tuleb pdérata I6hedele, hingedega liigenditele,
siseliigenditele, hammastele, karestatud pindadele ja liikuvate osade
voi vedrudega aladele. Valendikud, siivendid ja kan(idlid tuleb
puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt
istuv Umar hari vaanava liigutusega valendikku, stivendisse voi kantli

w
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ning liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

MARKUS: saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab kogu
kiilirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

4. Eemaldage instrumendid enstiiimilahusest ja loputage neid
kraanivees vahemalt Ghe (1) minuti jooksul. Liigutage loputamise ajal
koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt
labi valendikud, augud, kandilid ja muud raskesti juurdepaasetavad
alad.

5. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-puhastusvann ja
degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja soovitustele.
Sukeldage instrumendid Uleni puhastuslahusesse ning raputage neid
ornalt kinni jaanud mullide vabastamiseks. Valendikud, stivendid ja
kandlid tuleb sustlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine
ja lahuse juurdepaas instrumendi kéikidele pindadele. Puhastage
instrumendid ultraheliga seadmete tootja soovitatud ning kasutatava
puhastusvahendi jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja
sagedusel. Soovitatav kestus on vdahemalt kimme (10) minutit.

MARKUSED

- Elektroliiiisi valtimiseks eraldage roostevabast terasest
instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest.

- Avage hingedega instrumendid I6puni.

- Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette ndhtud traatvorgust korve
voi aluseid.

- Soovitatav on regulaarselt jilgida ultrahelipuhastuse kaiku
ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi voi testide
TOSI™ voi SonoCheck™ abil.

6. Votke instrumendid ultrahelivannist vélja ja loputage neid
puhastatud vees vahemalt Ghe (1) minuti jooksul voi kuni kéikide
puhastusvahendi véi bioloogilise saaste markide kadumiseni.
Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pohjalikult ja energiliselt Iabi valendikud, augud, kandiilid ja muud
raskesti juurdepéasetavad alad.

7. Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kanuulidest ja raskesti
juurdepaasetavatest piirkondadest voib kasutada puhast filtreeritud
surudhku.

-125-



Kombineeritud kasitsi-/automaatpuhastuse protseduur
1. Valmistage proteolidtiline enstitimilahus vastavalt tootja juhistele.

2. Sukeldage instrumendid tileni enstilimilahusesse ja raputage neid
ornalt kinni jaanud mullide vabastamiseks. Liigutage hingede voi
liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse juurdepaas koikidele
pindadele. Valendikud, stivendid ja kantdlid tuleb sustlaga labi
loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas
instrumendi koikidele pindadele.

. Leotage instrumente vdahemalt kimme (10) minutit. Kiiiirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu néhtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.

Erilist téhelepanu tuleb pddrata I6hedele, hingedega liigenditele,
kastilukkudele, hammastele, karedatele pindadele ja véikeste osade
voi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kan(idlid tuleb
puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt
istuv Umar nailonhari vdadnava liigutusega valendikku, siivendisse voi
kantdli ning likake seda mitu korda edasi-tagasi.

Markus: saasteainete aerosoliseerumise véltimiseks peab kogu
kiitirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

4. Eemaldage instrumendid enstilimilahusest ja loputage neid
kraanivees vahemalt Gihe (1) minuti jooksul. Liigutage loputamise ajal
koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt
labi valendikud, augud, kanuiilid ja muud raskesti juurdepaasetavad
alad.

5. Asetage instrumendid sobivasse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel kiki
pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid maksimaalse
puhastusvéimekuse saavutamiseks; nt avage kdik instrumendid,
asetage ndgusad instrumendid kilili voi tagurpidi, kasutage
pesemismasina jaoks ette ndhtud korve ja aluseid, paigutage
raskemad instrumendid korvide véi aluste p6hja. Kui pesemis- ja
desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete riiulitega (nt
kanuilidega instrumentide jaoks), kasutage neid vastavalt tootja
juhistele.

. Toddelge instrumente kasutades pesemis- ja desinfitseerimismasina
instrumentide standardtsuklit vastavalt tootja juhistele. Soovitatavad
on jargmised minimaalsed pesemiststikli parameetrid.

w
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Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu « Kiilm pehmendatud kraanivesi - 2 minutit
2 Ensiitimipihustus ja leotus - Kuum pehmendatud kraanivesi « 1 minut
3 Loputus - Kiilm pehmendatud kraanivesi « T minut

4 Pesu pesuvahendiga - Kuum kraanivesi (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minutit

5 Loputus - Kuum puhastatud vesi (64-66 °C/146-150 °F) T minut

6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C/240 °F) « 7-30 minutit

Markused

. Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhiseid.
Kasutada tuleb toendatud tohususega (nt Toidu- ja Ravimiameti
(FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt standardile ISO 15883)
pesemis- ja desinfitseerimismasinat.

Kuna see s6ltub pesemis- ja desinfitseerimismasina laadungi
suurusest, on kuivatusaeg nédidatud vahemikuna.

Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud standardtsiiklitega,
kuhu véib kuuluda ka madaltaseme desinfitseeriv termoloputus
parast pesuvahendiga pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600
saavutamiseks tuleb teostada termiline desinfitseerimistsiikkel
(nt 90 °C/194 °F 1 minuti jooksul vastavalt ISO 15883-1), mis sobib
instrumentidele.

Kui saadaval on vesilahustuva maardeainega sobiv
madrimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk véi muu

materjal, mis on moeldud meditsiiniseadmetele, siis voib seda
instrumentidega kasutada juhul, kui ei ole maaratud teisiti.

Desinfitseerimine

- Instrumendid ja lisatarvikud tuleb enne kasutamist [6plikult
steriliseerida. Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

- Madala taseme desinfitseerimist voib kasutada osana pesemis-
desinfitseerimiststiklist, kuid seadmeid tuleb enne kasutamist
uuesti steriliseerida.

-127 -



Kuivatamine

Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kanuilidest ja raskesti
juurdepaasetavatest piirkondadest véib kasutada puhast filtreeritud
surudhku.

Ulevaatus/funktsionaalne testimine

1. Kontrollige hoolikalt kiki seadmeid, veendumaks, et kogu nahtav veri
ja mustus on eemaldatud.

2. Kontrollige visuaalselt kahjustuste ja/véi kulumise suhtes.

3. Kontrollige liikuvate osade (nt hinged ja kastilukud) toimimist, et
tagada sujuv t66 kogu ettendhtud liikumisalas.

4. Kontrollige pikkade 6hukeste osadega instrumentide (eriti poorlevate
instrumentide) deformatsiooni.

5. Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral kontrollige, et
seadmed sobiksid kokkupanekul hdlpsalt vastavate komponentidega.

*Markus: tiheldades kahjustusi voi kulumist, mis voivad seadme

toimimist ohustada, drge kasutage instrumenti ja teavitage vastavat
vastutavat isikut.

Pakend
Steriliseerimiseks sobiv pakend.

Maérimine ja hooldus

Instrumente véib pérast puhastamist ja enne steriliseerimist maarida
vees lahustuva maardeainega, nagu Preserve®, Instrument Milk véi muu
samavaarne kirurgilistele rakendustele méeldud maardeaine. Maarige
hinged, keermed ja muud likkuvad osad. Jargige alati maardeaine tootja
juhiseid lahjendamise, kélblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimine

Enne steriliseerimist tuleb instrumenti puhastada.

Uksikseadmed véib pakendada heakskiidetud (nt FDA heakskiiduga
voi ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme steriliseerimiskotti
vOi -mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt jalgida, et kott voi mahis ei
rebeneks. Seadmete mahkimiseks tuleb kasutada kahekordset mahkimist
vOi samavadrset meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).
Korduvkasutusega mahised ei ole soovitatavad.

Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/auruga
steriliseerimine. Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis
monda heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
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emulaatorit (klass 6). Laadungi koostamisel ja seadmete

kasutamisel jargige alati steriliseerimisseadmete tootja juhiseid.
Steriliseerimisseadmetel peab olema toestatud tohusus (nt FDA

luba, EN 13060 véi EN 285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi
paigaldamise, valideerimise ja hooldamise kohta.

Allpool on loetletud valideeritud to6tlemisaeg ja temperatuur tagatud
10-6 steriilsusastme (SAL) saavutamiseks. Jargida tuleb kohalikke voi
riiklikke spetsifikatsioone, kus aurusteriliseerimise néuded on rangemad
voi konservatiivsemad kui allpool toodud néuded.

Meetod - vaakumieelne auruga steriliseerimine

Tsiikli tiiiip Temperatuur Tootlemisaeg

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/vaakumimpulss 132°C/270 °F | 4 minutit

Tsiikli tiiiip Temperatuur Tootlemisaeg

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/vaakumimpulss 134 °C/273 °F | 43 minutit

Enne tegelikku kokkupuudet maarake parameetrid nelja (4)
vaakumimpulsiga.

Soovitatav kuivamise kestus on véhemalt 60 minutit. Olenevalt laadungi
konfiguratsioonist, imbritsevast temperatuurist ja niiskusest, ssadme
konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest vdib vaja minna ka pikemat
aega.

Vilksteriliseerimine ei ole lubatud valendikuga instrumentide puhul!
Hoiustamine

Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette nahtud,
piiratud juurdepdasuga hasti ventileeritavas ning tolmu, niiskuse,
putukate, kahjurite ja &rmusliku temperatuuri/niiskuse eest kaitstud
kohas. Markus: vaadake iga pakend enne kasutamist tile veendumaks,

et steriilsusbarjaar (nt mahis, kott vai filter) ei ole rebenenud ega labi
torgatud, et sellel puuduvad niiskuse mérgid ja et seda ei ole rikutud. Neil
juhtudel loetakse pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.

Kasutusjuhised

Arge kasutage instrumenti, kui lisaseadmed, implantaat véi muud
meditsiiniseadmed ei sobi instrumendiga digesti kokku. Kokkusobivate
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tarvikute, implantaatide voi muude meditsiiniseadmete 6ige sobivuse ja
geomeetria maaravad kindlaks litsentseeritud tervishoiutéotajad.
Instrumendi kasutaja peaks tagama, et instrumendil oleks patsiendiga
otsene kokkupuude kdige rohkem kuni 60 minutit. Selle komplekti
kasutaja peaks tagama, et kirurgilise protseduuri ajal ja parast seda ei
jaaks patsienti instrumente voi nende osi.

Enne kasutamist kontrollige seadet kahjustuste vai kulumise suhtes.
Vastasel juhul voidakse seadet kahjustada.

*Markus: taheldades kahjustusi voi kulumist, mis voivad seadme
toimimist ohustada, drge kasutage instrumenti ja teavitage vastavat
vastutavat isikut.

Jargmistes tabelites on vélja toodud isasprofiiliga hex-kruvikeerajate

ja isasprofiiliga kuuskant-kruvikeerajate pdérdemomendid.

Ohutu kasutamise tagamiseks ei tohiks kruvikeerajatele avaldada
podrdemomenti, mis on suurem kui kindlaks maaratud nimivaartus.

Tabel 3. Isasprofiiliga hex-kuuskant-kruvikeeraja péordemomendi
vadrtused

Suurus Poordemomendi nimi (toll-naelad)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,1N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 tolli 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 tolli) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 tolli 100 (11,3 N-m)
4.5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tolli 138 (15,6 N-m)
50mm 224(25,3N-m)
7/32 tolli 224(25,3 N-m)
1/4tolli 224(25,3 N-m)
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Suurus Pédrdemomendi nimi (toll-naelad)
7,0mm 224 (25,3 N-m)
Tabel 4. Isasprofiiliga hex-kuuskant-kruvikeerajate poordemomendi
vaartused
Suurus Poordemomendi nimi (toll-naelad)
T08 10 (1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
T5 29 (33N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)
Koérvaldamine

Seadmed on korduvkasutatavad; kuid selle vdib seadme kasutusaja
16pus korvaldada vastavalt tavaparastele haiglakaitlemisprotseduuridele.

Lisanéuanded

Kasutaja kohustus on tagada taastootlemisprotsesside jargimine;
ressursid ja materjalid on véimekatele to6tajatele kattesaadavad;

ja haiglaprotokolle jargitakse. Tehnika tase ja sageli riiklikud seadused,
mis nduavad nende protsesside ja ressursside néuetekohast kinnitamist
ja hooldamist.

Margistusel kasutatud siimbolid':

Ettevaatust!

Mittesteriilne

now
srthite

[ stenie | Steriilne

USA foderaalseaduste alusel vib antud seadme miiiik toimuda ainult arsti
poolt vdi korraldusel

onLy

-131-



C € CE-margis1

CE-mérgis koos teavitatud asutuse numbrigal
2797

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Valmistamiskuupdev

Lk

Partii number

,_
o
-

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

Kogus

= Y\3 ||

Tootja riik

Taiendav mérgistus:

“MANUAL USE | Seadet ei tohi iihendada toiteallikaga ning see on mdeldud iiksnes kasitsi
ONLY” kditamiseks.

“REMOVE FOR

CLEANING & | Seade tuleb enne puhastamist ja steriliseerimist lahti vétta.
STERILIZATION”

d Tootja: -
r : E Esindaja Euroopas
ECOMEI C € c € Meditec Source GmbH & Co. KG
—— 2797

Juriidiline nimi: Sattlerstaf3e 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Saksamaa
5307 95th Avenue

Kenosha, W1 53144 USA
www.tecomet.com

Teavet CE-margise kohta vt margistusest
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Kirurgisten instrumenttien uudelleenkasittely

Julkaisupdiva: 24.2.2022

Tuote:
Kirurgiset instrumentit

Valmistaja:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue

Kenosha, WI 53144 Yhdysvallat

Edustaja Euroopassa:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Saksa

Nama ohjeet ovat ISO 17664 -standardin ja AAMI-jarjeston ST81-
saannosten mukaisia. Ne koskevat Tecometin toimittamia uudelleen
kaytettavia kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita (toimitetaan
steriloimattomina), jotka on tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi
terveydenhuoltoyksikdn ympéristossa. Kaikki instrumentit

ja lisavarusteet voidaan kasitella uudelleen turvallisesti ja
tehokkaasti kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen

tai yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita ja
sterilointiparametreja, ELLEl muuta ilmoiteta tietyn instrumentin
mukana tulevissa ohjeissa.
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Kayttotarkoitus:
Taulukko 1: Tuoteperhetiedot ei-mittaaville laitteille

Tuoteperhe/ | . . |Kayttbindi- | Kohdepotilas- | -3iFteeP Odotetut k
5 Kéyttotarkoitus A = suorituskykyo- P
laitekuvaus kaatio ryhma P set hyodyt
Torx-vaannin, uros Poistaa implantoituja | Mika tahansa Mika tahansa potilas, | Torx-véantimet (uros) | Torx-véantimia
ruuveja, joissa on kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu avuksi | (uros) kaytetaan
naaras-Torx-rakenne. | jossa tarvitaan i idun ruuvin | niiden it ituj i tavalla,
implantoidun ruuvin | poistamista. ruuvien poistamiseen, | ne helpottavat niiden
poistamista. joissa on naaras-Torx- | implantoitujen
rakenne. ruuvien poistamista,
joissa on naaras-Torx-
rakenne.
Kuusiokolovaannin, | Poistaa implantoituja | Mikd tahansa Miké tahansa potilas, | Kuusiokolovaantimet | Kun
uros ruuveja, joissa kirurginen skenaario, | joka tarvitsee (uros) on suunniteltu | kuusiokolovaantimia
on naaras- jossa tarvitaan implantoidun ruuvin | avuksi niiden (uros) kdytetaan
kuusiokolorakenne. | implantoidun ruuvin | poistamista. implantoitujen tarkoitetulla tavalla,
poistamista. ruuvien poistamiseen, | ne helpottavat niiden
joissa on naaras- implantoitujen
kuusiokolorakenne. | ruuvien poistamista,
joissa on naaras-
Raikkavaannin Lista tehokkuutta Miké tahansa Miké tahansa potilas, | Réikkavéannin Kun réikkavaanninté
kiinnittimia kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu Kaytetéan
kiristettaessé tai jossa liinikko dinnittimi i tavalla,
loysennettdessa. haluaa lisata kiristamista tai kiinnittimien se helpottaa
tehoa kiinnittimid loysentamistd. kiristamistd tai kiinnittimen
Kiristettdessa tai loysentamista. kiristamistd tai
- v 6ysentimista
Kuusiokolovéannin, | Poistaaimplantoituja | Mika tahansa Mika tahansa potilas, | Kuusiokolovaantimet | Kun
naaras Tuuveja, joissa kirurginen skenaario, | joka tarvitsee (naaras) on kuusiokolovaantimia
on uros- jossa tarvitaan implantoidun ruuvin | suunniteltu avuksi (naaras) kéytetdan
kuusiokolorakenne. | implantoidun ruuvin | poistamista. niiden implantoitujen | tarkoitetulla tavalla,
poistamista. ruuvien poistamiseen, | ne helpottavat niiden
joissa on uros- implantoitujen
kuusiokolorakenne. | ruuvien poistamista,
joissa on uros-
Saadettavat pihdit Mikd tahansa Mika tahansa potilas, | Saddettavat pihdit Kun sdadettavia
implantteihin ja kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu pihtejd kéytetaan
manipuloida niité jossa tarvitaan kirurgisen tangon helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
kirurgisen tangon tai implantin kirurgisen tangon ne helpottavat
tai implantin manipulointia tai tai implantin kirurgisen tangon
‘manipulointia tai siihen tarttumista. manipulointia tai implantin
siihen tarttumista. tai siihen tarttumista. | manipulointia tai
siihen tarttumista.
Ruuvinpoistin Poistaa implantoituja | Mikd tahansa Mika tahansa potilas, | Ruuvinpoistimet Kun ruuvinpoistimia
ruuveja, joissa kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu Kaytetaan
on poiskuluneet jossa tarvitaan i idun ruuvin niiden tavalla,
tai vaurioituneet implantoidun ruuvin | poistamista. implantoituneiden ne helpottavat niiden
kannat. poistamista. ruuvien poistamista, | implantoituneiden

joissa on poiskuluneet
tai vaurioituneet
kannat.

ruuvien poistamista,
joissa on poiskuluneet
tai vaurioituneet
kannat.
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Laitteen

Tuoteperhe/ P o Kayttoindi- Kohdepotilas- a Odotetut kliini-
A Kéyttotarkoitus A B suorituskykyo- A
laitekuvaus kaatio ryhma P set hyodyt
Trepanaattori, Puhdistaa luukasvu | Mika tahansa Miké tahansa Trepanaattorit, Kun trepanaattoreita,
rikkoutuneen ruuvin | ja poistaa erilaisia kirurginen potilas, joka rikkoutuneen rikkoutuneen ruuvin
poistin, ontto riimeri | vaurioituneita skenaario, jossa tarvitsee sellaisen ruuvin poistimet poistimia ja onttoja
implantoituja ruuveja. | tarvitaan sellaisen implantoidun ruuvin | ja ontot riimerit on riimereitd kéytetaan
implantoidun ruuvin | poistamista, joka suunniteltu tarkoitetulla tavalla,
poistamista, joka joko voi olla tai ei ole | helpottamaan ne helpottavat
joko voi olla tai eiole | luun kasvun tukkima | luukasvun luukasvun
luun kasvun tukkima | tai joka voi olla puhdistamista puhdistamista
tai joka voi olla vaurioitunut. ja erilaisten jaerilaisten
vaurioitunut. vaurioituneiden vaurioituneiden
implantoitujen implantoitujen
ruuvien poistamista. | ruuvien poistamista.
Mukautetut Poistaa erilaisia Miki tahansa Miké tahansa potilas, | Mukautetut Kun mukautettuja
vaantimet implanttien kirurginen skenaario, | joka tarvitsee vaantimet on vaantimia kaytetaan
valmistajakohtaisia | jossa tarvitaan implantoidun ruuvin | suunniteltu tarkoitetulla tavalla,
ruuvejaja-laitteita. | implantoidun ruuvin | poistamista. helpottamaan ne helpottavat
poistamista. implantoitujen implantoitujen
ruuvien poistamista. | ruuvien poistamista.
Kiinteat kahvat Antaa Gvoimaa | Mikd tahansa Miké tahansa potilas, | Kiintedt kahvat Kun kiinteitd
kiinnittimien kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu kahvoja kéytetddn
tai implanttien jossa tarvitaan i idun ruuvin i tavalla,
asettamiseen tai implantoidun ruuvin | asettamista tai Kiinnittimien ne helpottavat
poistamiseen. asettamista tai poistamista. tai implanttien kiinnittimien
poistamista. asettamista tai tai implanttien
poistamista. asettamista tai
poistamista.
Vastamomentti Antaa Mika tahansa ki Mika on Kun ji
reaktiovantomomentin | skenaario, jossa jolla onimplantti, suunniteltu antamaan | kéytetadn tarkoitetulla
selkarankaimplantille. | tarvitaan kirurgiseen johon tarvitaan reaktiovéantomomentin | tavalla, ne antavat
implanttiin kohdistuvaa | reaktiovéantomomenttia. | implantille. reaktiovaantmomentin
reaktiovéantomomentia. implantille.
Jatkeet Antaa lisapituutta Mika tahansa Jolle tarvitaan Jatkeet on suunniteltu | Kun jatkeita
erilaisiin vaantimiin, | kirurginen skenaario, | implantoidun ruuvin | helpottamaan kaytetéan
joita kaytetaan jossa tarvitaan asettamista tai kiinnittimien tarkoitetulla tavalla,
4" neliokanta- ja kirurgisen ruuvin poistamista. tai implanttien ne helpottavat
A0-vdéntimien asettamista/ asettamista kiinnittimien
implantoitujen poistamista tai poistamista. tai implanttien
kirurgisten laitteiden | véantimelld, jonka asettamista tai
asettamiseen ja pituutta on jatkettu. poistamista.
poistamiseen.
Kiintoavain Asettaa tai poistaa Miké tahansa Miké tahansa potilas, | Kiintoavaimet Kun kiintoavaimia
kiinnittimia kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu kaytetéan
jossa tarvitaan dinnitti i tavalla,
kiinnittimen asettamista tai kiinnittimien ne helpottavat
asettamista tai poistamista. asettamista tai kiinnittimien
poistamista. poistamista. asettamista tai
poistamista.
Taotun tangon Leikata erikokoisia Mikd tahansa Miké tahansa potilas, | Taotun tangon Kun taotun tangon
leikkuri tankoja. kirurginen skenaario, | joka tarvitsee leikkurit on leikkureita kéytetaan
jossa tarvitaan kirurgisen tangon suunniteltu tarkoitetulla tavalla,
kirurgisen tangon implantointia. helpottamaan ne helpottavat
leikkaamista. erikokoisten erikokoisten
kirurgisten tankojen | kirurgisten tankojen
leikkaamista. i i
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Laitteen

Tl{oteperhe/ Kyttatarkoitus Kayt.tolndl Kohdspotllas suorituskykyo- Odote't.ut kliini:
laitekuvaus kaatio ryhma P set hyodyt
Kaksisuuntaiset Rajoittaa eteen-ja/ | Mika tahansa Miké tahansa potilas, | Kaksisuuntaiset Kun kaksisuuntaisia
kimmenessa tai taaksepéin kirurginen skenaario, | joka tarvitsee kammenessa kammenessa
pidettavat jossa kliinikko haluaa | kiinnittimen pidettavat pidettavia
vadntovoimaa kohdistaa tiettyd tai implantin vdantovoimaa vaantovoimaa
rajoittavat vaantovoimaa asettamista tiettyyn | rajoittavat rajoittavia
instrumentit tiettyyn ennalta jinnitti dantovoil i i
maaritettyyn tai implanttiin on suunniteltu kaytetéan
kalibroituun joko mydt- tai kohdistamaan tarkoitetulla tavalla,
asetukseen. vastapaivaiseen tiettyd vaantovoimaa | ne kohdistavat
suuntaan. kiinnittimeen tai tiettyd viantovoimaa
implanttiin. kiinnittimeen tai
implanttiin.
Erilaisilla Antaa kirurgille alue, | Mikd tahansa Miké tahansa potilas, | Erilaisilla Kun erilaisilla
lasermerkinngilla jolla voidaan tarttua | kirurginen skenaario, | joka tarvitsee lasermerkinngilla lasermerkinnilld
varustetut silikoniset | ja kohdistaa voimaa | jossa kliinikko haluaa | instrumenttia, varustetut silikoniset | varustettuja
valukuorikahvat instrumenttiin, kohdistaa voimaa rviketta ja/tai valukuorikahvat silikonisia
lisétarvikkeeseen instrumenttiin, implanttia, johon on suunniteltu valukuorikahvoja
ja/tai implanttiin lisétarvikkeeseenja/ | on kohdistettava antamaan kirurgille | kaytetaan
viimeistellyn tai implanttiin. voimaa. alueen, jolla voidaan | tarkoitetulla tavalla,
instrumentin osana. tarttuajakohdistaa | ne antavat kirurgille
voimaa viimeistellyn | alueen, jolla voidaan
instrumentin osana. | tarttua ja kohdistaa
voimaa viimeistellyn
i in osana.
Sondit Helpottaa erilaisten | Mikd tahansa Miké tahansa Sondit on suunniteltu | Kun sondeja
kudostyyppien kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdéan | helpottamaan kéytetaan
havaitsemista ja jossa kliinikko haluaa | leikkausta, jossa erilaisten tarkoitetulla tavalla,
erottamista. erottaa kudoksia. Kliinikko haluaa kudostyyppien ne helpottavat
erottaa kudoksia. havaitsemista ja erilaisten
erottamista. kudostyyppien
havaitsemista ja
erottamista.
Naskalit Puhkaista reikié Miké tahansa Miké tahansa Naskalit on suunniteltu | Kun naskaleita
luuhun pilottireikien | kirurginen skenaario, | potilas, jolle helpottamaan reikien | kytetaan tarkoitetulla
aloittamiseksi jossa liinikon on tehdaan leikkausta, | puhkaisemista tavallan, ne
kirurgisia ruuveja tai | puhkaistava reikia jossa kliinikon on luuhun pilottireikien | helpottavat reikien
kiinnittimia varten. | luuhun. ihkaistava reikié ittamiseksi isemi
luuhun. kirurgisia ruuvejatai | luuhun pilottireikien
kiinnittimid varten. aloittamiseksi
kirurgisia ruuveja tai
kiinnittimia varten.
Kyretit Mahdollistaa Miké tahansa Miké tahansa Kyretit on suunniteltu | Kun kyrett
erilaisten kudosten kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehddan | helpottamaan kéytetaan
enenevin jossa liinikko haluaa | leikkausta, jossa erilaisten kudosten | tarkoitetulla tavalla,
poistamisen. kaapia ja poistaa kliinikko haluaa enenevaa ne helpottavat
kudoksia. kaapia ja poistaa poistamista. erilaisten kudosten
kudoksia. enenevad
poistamista.
Tankoleikkurit Leikata erikokoisia Mik tahansa Miké tahansa potilas, | Tankoleikkurit Kun tankoleikkureita
tankoja Kliinikon ja kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu kaytetéan
kirurgin tarpeiden jossa tarvitaan kirurgisen tangon helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
mukaan. kirurgisen tangon implantointia. erikokoisten ne helpottavat
leikkaamista. kirurgisten tankojen | erikokoisten
leikkaamista. kirurgisten tankojen
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Laitteen

Tl{oteperhe/ Kyttatarkoitus Kayt.tolndl Kohdspotllas suorituskykyo- Odote't.ut kliini:
laitekuvaus kaatio ryhma P set hyodyt
Tangontaivuttimet Taivuttaa erikokoisia | Mik tahansa Miké tahansa potilas, | Tangontaivuttimet Kun
tankoja liinikon ja kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu tangontaivuttimia
kirurgin tarpeiden jossa tarvitaan kirurgisen tangon helpottamaan kaytetaan
mukaan. kirurgisen tangon i inti ikokoi i tavalla,
taivuttamista. kirurgisten tankojen | ne helpottavat
taivuttamista. erikokoisten
kirurgisten tankojen
Puristimet ja Kohdistaa Mika tahansa Miké tahansa Puristimet ja Kun puristimia
distraktorit puristamista tai kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdadn | distraktorit on ja distraktoreita
distraktiota eri jossa kliinikko leikkausta, jossa suunniteltu kaytetaar
nikamatasoilla haluaa lisata Kliinikko haluaa liséta | helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
ikokoi erilaisten erilaisten istamista tai ne helpottavat
distraktiota eri puristamista tai
avulla ennen istamis i i i distraktiota eri
lopullista distraktiossa tai distraktiossa tai erikokoisten nikamatasoilla
kiristamista. avulla ennen lopullista | selkarankatankojen
kiristysruuvin avulla ennen
kiristamista. lopullista
kiristysruuvin
iristamistd.
Levyntaivuttimet Taivuttaa erikokoisia | Miké tahansa Miké tahansa potilas, | Levyntaivuttimet Kun levyntaivuttimia
levyja. kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu kéytetaan
jossa tarvitaan kirurgisen levyn helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
kirurgisen levyn implantointia. erikokoisten ne helpottavat
taivuttamista. kirurgisten levyjen erikokoisten
taivuttamista. kirurgisten levyjen
taivuttamista.
Lankaleikkurit Leikata erikokoisia Mika tahansa Mika tahansa Lankaleikkurit Kun lankaleikkureita
metallilankoja. kirurginen potilas, joka on suunniteltu kdytetdan
skenaario, jossa tarvitsee kirurgisen | helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
tarvitaan kirurgisen | metallilangan kayttoa | erikokoisten ne helpottavat
metallilangan tai implantointia. kirurgisten erikokoisten
leikkaamista. metallilankojen kirurgisten
leikkaamista. metallilankojen

Sovitteet ja mallineet

Jaljitelld implanttia,

Mikd tahansa

Mika tahansa potilas,

Sovitteet ja mallineet

Kun sovitteita ja

jota tullaan kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu mallineita kaytetadn
kdyttimaan jossa tarvitaan implanttia. jaljitteleméan tarkoitetulla tavalla,
leikkauksen aikana. | esimerkki-implanttia, implanttia, jota ne jaljittelevat
Koko jamuoto tulevat | joka on kliikon ja tullaan kayttam implanttia, jota
olemaan liinikonja | kirurgin tarpeiden leikkauksen aikana. | tullaan kdyttaméaan
kirurgin tarpeiden mukainen. leikkauksen aikana.
mukaisia.
Vasarat Tuottaa iskuvoimaa. | Mikd tahansa Mikd tahansa Vasarat on Kun vasaroita
kirurginen skenaario, | potilas, jolle suunniteltu kaytetaan
jossa kliinikko tehddin leikkausta, | helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
haluaa muodostaa jossa Kliinikko iskuvoiman ne helpottavat
iskuvoimaa. haluaa muodostaa | muodostamista. iskuvoiman
iskuvoimaa. muodostamista.
Raspit Muotoilla hieno- tai | Mika tahansa Mika tahansa Raspit on suunniteltu | Kun raspeja kéytetdan
karkeajakoisesti luuta | kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdaén | helpottamaan luun tarkoitetulla tavalla,
tai kovaa kudosta. jossa kliinikko aikoo | leikkausta, jossa tai kovan kudoksen | ne helpottavat luun
poistaa, viilata tai Kiinikko aikoo viilausta tai karkeaa | tai kovan kudoksen

muotoilla luuta tai
kovaa kudosta.

poistaa, viilata tai
muotoilla luuta tai
kovaa kudosta.

muotoilua.

viilausta tai karkeaa
muotoilua.
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Laitteen

Tl{oteperhe/ Kyttatarkoitus Kayt!:olndl Kohdspotllas suorituskykyo- Odote't.ut kliini:
laitekuvaus kaatio ryhma P set hyodyt
Luunjuntat Kasitelld, tukea ja Mika tahansa Miké tahansa Luujuntat on Kun luujunttia

isked luuta. kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdaén | suunniteltu kaytetdan

i leikkausta, jossa helpottamaan luun tarkoitetulla tavalla,

Kiinikko haluaa kasittelya, tukemista | ne helpottavat luun

voimaa. valittad aksiaalista jaiskemistd. ksittelyd, tukemista

voimaa. jaiskemista.

Pihdit Puristaa luuta, Mika tahansa Miké tahansa Pihdit on suunniteltu | Kun pihtejd kéytetaan
kudosta tai laitteistoa | kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdaan | helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
tai tarttua niihin. jossa kliinikko haluaa | leikkausta, jossa luun, kudoksen ne helpottavat

puristaa luuta, Kliinikko haluaa tai laitteiston luun, kudoksen
kudosta, laitteistoa | puristaa luuta, puristamista tai niihin | tai laitteiston
taiinstrumenttejatai | kudosta, laitteistoa | tarttumista. puristamista tai niihin
tarttua niihin. tai instrumentteja tai tarttumista.
tarttua niihin.
Luunpurijat Poistaa luutaja/tai | Mikd tahansa Mika tahansa potilas, | Luunpurijat Kunluunpurijoita

kudosta.

kirurginen skenaario,
jossa tarvitaan luun
ja/tai kudoksen
poistamista.

jolle tehdaan leikkausta,

on suunniteltu
n

kéytetaan tarkoitetulla
tavalla,

poistaa luuta ja/tai
kudosta.

luu
ja/tai kudoksen
poistamista.

luun ja/tai kudoksen
poistamista.

Manipulatiiviset

Liikuttaa kudosta

Miké tahansa

Miké tahansa

Manipulatiiviset

Kun manipulatiivisia

instrumentit ja/tailuutaja pitaa | kirurginen skenaario, | potilas, jolle instrumentit instrumentteja
siita kiinni. jossa kliinikko tehdaan leikkausta, | on suunniteltu kaytetéan
haluaa siirtad jossa kliinikko helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
leikkauskohdan haluaa siirtda kudoksen ja/tai luun | ne helpottavat
esteend olevia leikkauskohdan liikuttelua ja kiinni kudoksen ja/tai luun
kudoksia ja luita esteend olevia pitamista. liikuttelua ja kiinni
ja pitaa niisté kiinni. | kudoksia ja luita ja pitamista.
pitaa niista kiinni.
Sakset ja Leikata kudoksenja | Mika tahansa Miké tahansa Saksetja Kun saksia ja
leikkaussakset sidosten lapi. kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdadn | leikkaussakset leikkaussaksia
jossa kliinikko haluaa | leikkausta, jossa on suunniteltu kaytetaan
leikata sidoksia ja Kliinikko haluaa helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
kudosta. leikata sidoksia ja kudosten ja sidosten | ne helpottavat
kudosta. lapi leikkaamista. kudoksen ja sidosten
Osteotomit ja Leikata, dissektoida, | Mika tahansa Mika tahansa Osteotomit ja Kun osteotomeja
kourutaltat poistaa tai valmistella | kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdaén | kourutaltat on ja kourutalttoja
luuta. jossa kliinikko haluaa | leikkausta, jossa suunnitelty kéytetaan
leikata, dissektoida | Kiiinikko haluaa helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
taivalmistella luuta. | leikata, dissektoida luun leikkaamista, ne helpottavat
taivalmistella luuta. | dissektointia, luun leikkaamista,
poistamista tai dissektointia,
valmistelemista. poistamista tai
Poranohjaimet Helpottaa ja Mikd tahansa Miké tahansa Poranohjaimet Kun poranohjaimia
ohjata porausta kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehddén | on suunniteltu kdytetéan
ja/tai luuruuvien jossa Kliinikko haluaa | leikkausta, jossa helpottamaan ja tarkoitetulla tavalla,
asettamista. muodostaa reikia tai | Kliinikko haluaa ohjaamaan porausta | ne helpottavat
viiltoja luuhun. muodostaa reikia tai | ja/tai luuruuvien porausta ja/tai
viiltoja luuhun. asettamista. luuruuvien asetusta.
Kartioupottimet, Poistaa luuta Mikd tahansa Miké tahansa Kartioupottimet, Kun kartioupottimia,
poranterdt ja kiertavalld kirurginen skenaario, | potilas, jolle tehdadn | poranterat ja leikkurit | poranteria ja
leikkurit leikkauksella. jossa Kliinikko haluaa | leikkausta, jossa on suunniteltu leikkureita kéytetaan
muodostaa reikia tai | Kliinikko haluaa helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
viiltoja luuhun. muodostaa reikid tai | luun poistamista ne helpottavat
viiltoja luuhun. kiertavalld luun poistamista
leikkauksella. kiertavalla
leikkauksella.
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Laitteen

Tl{oteperhe/ Kyttatarkoitus Kayt.tolndl Kohdspotllas suorituskykyo- Odote't.ut kliini:
laitekuvaus kaatio ryhma P set hyodyt
Pitimet ja holkit Helpottaa ruuvien Mika tahansa Miké tahansa Pitimet ja holkit Kun pitimia ja
asettamista ja kirurginen skenaario, | potilas, jolle on suunniteltu holkkeja kéytetaan
poistamista. jossa kliinikko tehdaan leikkausta, | helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
haluaa asettaa jossa liinikko ruuvien asettamista | ne helpottavat
tai poistaa ruuvin haluaa asettaa ja poistamista. ruuvien asettamista
leikkausympiristossa. | tai poistaa ruuvin ja poistamista.
Legacy- Kohdistaa tiettya Miki tahansa ki Miké tahansa potilas, | Legacy- Kun Legacy-
ivaanti antd kenaario joka tarvitsee momenttivadntimet momenttivaantimia
i dinnitti i kéytetaan
tai implanttiin tiettya vaantovoimaa | tai implantin kohdistamaan tarkoitetulla tavalla,
myotapaivaiseen kiinnittimeen asettamista tiettyyn | tiettyd véantovoimaa | ne helpottavat
stantamn th v o PN ! tiotyn vantovo
myidtapaivaiseen implanttiin. kohdistamista
suuntaan. kiinnittimeen tai
implanttiin.
Tankotyontimet Tyontaa tai Mik tahansa Miké tahansa Tankotydntimet Kun tankotydntimia
manipuloida tankoja. | kirurginen skenaario, | potilas, jolle on suunniteltu kaytetéan
jossa Kliinikko tehdaén leikkausta, | helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
haluaa tyontaa jossa kliinikko tankojen tydntamista | ne helpottavat
tai manipuloida haluaa tyontaa tai manipuloimista. | tankojen tyontamista
tankoja. tai manipuloida tai manipuloimista.
tankoja.
Ohjainvaijerien Tarttua lujasti Mikd tahansa Mika tahansa Ohjainvaijerien Kun ohjainvaijerien
pitimet metallilankoihinja/ | kirurginen skenaario, | potilas, joka pitimet on pitimia kdytetdan
tai ohjainvaijereihin ja | jossa kirurgin on tarvitsee kirurgisen | suunniteltu tarkoitetulla tavalla,
pidelld niits. tartuttava lujasti metallilangan helpottamaan ne helpottavat
metallilankoihin ja/ | kéyttamista tai lujaa tarttumista lujaa tarttumista

tai

ol

lankoihin ja/tai

ja pidelld niita tai ohjainvaijereihin ja | ohjainvaijereihil
i niiden pitelemista. niiden pitelemista
Kulmalliset vaantimet | Siirtaa tai antaa Mika tahansa Mika tahansa potilas, | Kulmalliset vaantimet | Kun kulmallisia

vaantovoimaa kirurginen skenaario, | joka tarvitsee on suunniteltu vaantimia kaytetaan
kiinnittimien jossa kliinikko i idun ruuvin i tavalla,
tai implanttien haluaa siirtd tai asettamista tai vaantovoiman ne helpottavat
asettamiseen antaa vaantovoimaa | poistamista. siirtamista vadntovoiman
tai poistamiseen kiinnittimien tai antamista siirtamista
kulmallisen paan tai implanttien kiinnittimien tai antamista
ominaisuuden asettamiseen tai implanttien kiinnittimien
avulla. tai poistamiseen asettamista tai tai implanttien

kulmallisen paan poistamista varten. | asettamista tai

ominaisuuden

poistamista varten.

avulla.
Poikkeutusmomentti- | Antaa kirurgin Mika tahansa Miké tahansa potilas, | Poikkeutusmomentti- | Kun
instrumentit kohdistaa tiettyd kirurginen skenaario, | joka tarvitsee instrumentit poikkeutusmomentti-
vaantovoimaa jossa kliinikko kiinnittimen on suunniteltu instrumentteja
kiinnittimeen tai haluaa kohdistaa tai implantin kohdistamaan kaytetaan
implanttiin. tietyn vddntovoiman | asettamista tiettyyn | tiettyd vaantovoimaa | tarkoitetulla tavalla,
dinnitti ddntovoir dinnitti tai ne helpottavat
implanttiin. tietyn véantdvoiman

kohdistamista
kiinnittimeen tai
implanttiin.
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Taulukko 2: Tuoteperhetiedot mittauslaitteille, myos vaditetty mit-
taustarkkuuden maara

Mit- s
Tuoteperhe/ | Kéyttotar- | Kayttoindi- | taustark- | Kohdepotilas- B o M
- k 3 & suorituskykyo- | kliiniset
laitekuvaus | koitus kaatio kuuden [ ryhma ot =
g minaisuudet hyadyt
maara
Luukoettimet Mitata Mika tahansa +0,38mm Mikd tahansa Luukoettimet Kun luukoettimia
anatomisten kirurginen potilas, jolle tehddan | on suunniteltu kdytetdan
ominaisuuksien | skenaario, leikkausta, jossa helpottamaan tarkoitetulla
syvyysja/tai jossa Kliinikko Kiiinikko haluaa anatomisten tavalla, ne
toimiatylppand | haluaa mitata mitata anatomisten | ominaisuuksien helpottavat
dissektorina. anatomisten ominaisuuksien syvyyden anatomisten
ominaisuuksien syvyyden tai mittaamistaja/tai | ominaisuuksien
syvyyden tai dissektoida toimimaan tylppana | syvyyden
dissektoida kudoksia. dissektorina. mittaamista ja/
kudoksia. tai toimimaan
tylppand
dissektorina.
Syvyysmittarit Mitata reikien | Mika tahansa +0,5mm Miké tahansa Luukoettimet Kun luukoettimia
tai uurteiden | kirurginen potilas, jolle tehddan | on suunniteltu kdytetdan
Syvyys. skenaario, jossa leikkausta, jossa helpottamaan tarkoitetulla
Kliinikko haluaa Kiinikko haluaa reikien tai uurteiden | tavalla, ne
mitata reikien mitata reikien tai syvyyden helpottavat reikien
tai uurteiden uurteiden syvyyden. | mittaamista. tai uurteiden
syvyyden. syvyyden

Vasta-aiheet:
Télla hetkelld ei tunneta vasta-aihetta taulukoissa 1 ja 2 luetelluille
laitteille.

Materiaalit ja rajoitetut aineet:
Katso tuotemerkinnasta indikaatio, etta laite sisdltaa rajoitettua ainetta
tai eldinperdista materiaalia.

Tarkoitettu kayttaja:

Kaikki taulukoissa 1 ja 2 luetellut laitteet edellyttavat hoitomaaraysts,
ja siksi niita kayttavat patevat ortopedikirurgit, jotka on koulutettu
vastaaviin leikkaustekniikoihin. Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitteen saa myyda vain laillistettu ladkari tai hdnen
madrayksestaan.

Mahdolliset haittavaikutukset:

Ei ole. Kaikkia taulukoissa 1 ja 2 lueteltuja laitteita kdytetdan patevien,
vastaaviin leikkaustekniikoihin koulutettujen ortopedikirurgien
harkinnan mukaan.

Varotoimet:
Instrumentti toimitetaan steriloimattomana. Puhdista ja steriloi ennen
jokaista kayttoa.
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Henkilénsuojaimia on kdytettava kontaminoituneita tai mahdollisesti
kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita kasiteltdessa tai niiden
kanssa tydskenneltdessa.

Neutraalien pH-puhdistusaineiden kadyttoa suositellaan.

Ennen kayttoa hermot, suonet ja/tai elimet on huolella suojattava
vauriolta, jota voi aiheutua ndiden instrumenttien kdytosta.

Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on
poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta ja
sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kdsittelet, puhdistat tai pyyhit instrumentteja
ja lisdvarusteita, joissa on teravia leikkaavia terid, karkia ja hampaita.

Ohje:

Laitteet, joita ei voida uudelleenkasitelld seuraavilla menetelmilla,
merkitddn vastaavalla tavalla. Yksittaisia, ndiden laitteiden mukana
toimitettuja menetelmia on noudatettava. Jos ilmenee vaurio, laite on
uudelleenkasiteltdva ennen sen palauttamista valmistajalle korjausta
varten.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot
Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut. Vakavalla vaaratilanteella
tarkoitetaan mitd tahansa tapahtumaa, joka suoraan tai epasuorasti johti,
on saattanut johtaa tai saattaa johtaa johonkin seuraavista:

a) potilaan, kdyttajan tai muun henkilon kuolema

b) potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen tai

pysyva vakava heikkeneminen
c) vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisatietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kayttoohjeet.

Uudelleenkdsittelyn rajoitukset:

Jos nditd ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkédytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisdvarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta terdksestd tai muusta metallista valmistettujen
kirurgisten instrumenttien kayttoian paattyminen maaraytyy
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yleensd kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kadyton aikana
tapahtuneen vaurion perusteella.

Uudelleenkédytettavien instrumenttien ja lisdvarusteiden kasittelyyn
suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan neutraaleja entsyymi- ja
puhdistusaineita.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja méardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, etta instrumentit ja
lisdvarusteet voidaan valmistella niiden mukaisesti kirurgista kaytt6a
varten. On kéyttdjén/sairaalan/terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan
vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehdaan kayttamalla
asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd henkilokunta on riittavasti
koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttaa
normaalisti, ettd laitteet ja prosessit on validoitu ja etta niita valvotaan
rutiininomaisesti. Mikali kdyttdjé/sairaala/terveydenhuollon tarjoaja
poikkeaa naista ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava
mahdollisten haitallisten seurausten vélttamiseksi.

Mitd tulee Legacy-momentinrajoitusvaantimiin, tdmdn tuotteen
uudelleenkalibrointivéli perustuu sen soveltamiseen ja kdyttoon
kaytannon toimissa. On alkuperdisen valmistajan/sairaalan/
terveydenhuollon palveluntarjoajan paatds, mikd on asianmukainen
uudelleenkalibrointijakso. Tecomet arvioi yleisesti, ettd
uudelleenkalibroinnin ajanjakso on kuusi kuukautta tai joka 100.
autoklavointiohjelma, kumpi esiintyykdan ensin. Tama on vain arvio, ja
alkuperéisen valmistajan/kdyttdjan/terveydenhuollon palveluntarjoajan
taytyy maarittdd asianmukainen uudelleenkalibrointijakso kyseisten
olosuhteiden, kdyttojen ja skenaarioiden perusteella, joissa
momentinrajoitusvaanninta kaytettaisiin.

Valmistelu kadyttopaikassa:
Poista liialliset ruumiinnesteet ja kudos kertakayttéliinalla.
Instrumentin ei saa antaa kuivua ennen puhdistamista.

Pakkaus/kuljetus:

Noudata sairaalan menettelytapoja, kun kasittelet kontaminoituneita ja/
tai biologisesti vaarallisia materiaaleja. Instrumentti on puhdistettava

30 minuutin kuluessa kédyton jélkeen, jotta minimoidaan mahdollinen
vérjadntyminen ja vaurio seka kuivuminen instrumenttiin kdyton jalkeen.
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Valmistelu dekontaminointia varten:

Jos mahdollista, laitteet on uudelleenkasiteltava purettuina tai avoimessa
tilassa.

Esipuhdistus:
Ei tarvita.

Puhdistaminen:
Manuaalinen puhdistusmenetelma:

1. Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele niita
varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele saranoita
tai liikkuvia osia siséltavia instrumentteja, jotta kaikki pinnat
joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiat
ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin
liuoksen kanssa.

3. Liota instrumentteja vdhintaan 10 minuutin ajan. Harjaa
pintoja liotuksen aikana nailonharjaksisella harjalla, kunnes
kaikki ndkyva lika on poistunut. Liikuta lilkkuvia mekanismeja.
Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttihampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin,
joissa on likkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja
kanyylit on puhdistettava kayttamalla tiukasti sopivaa pyoreaa
nailonharjaksista harjaa. Tyénna tiukasti sopiva pyorea harja onteloon,
umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun
tyonnat harjaa sisdan ja ulos useita kertoja.

HUOMAUTUS: Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen
pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin muodostuminen
kontaminoituneesta liuoksesta.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele hanavedelld
védhintdan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia lilkkuvia ja
saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele ontelot, reiat, kanyylit ja
muut vaikeapadsyiset alueet perusteellisesti ja voimakkaasti.

5. Valmistele pesuainetta siséltava ultraganihaude ja poista kaasu
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin jaaneiden
kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on
huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi,
ettd kaikki instrumentin pinnat paasevat kosketuksiin liuoksen
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kanssa. Puhdista instrumentit ultradanelld kadyttden laitteen
valmistajan suosittelemaa, kaytettavalle pesuaineelle ihanteellista
aikaa, lampdatilaa ja taajuutta. Suositellaan vahintadan kymmenta (10)
minuuttia.

HUOMAUTUKSIA:

+ Pidd ruostumattomasta teraksesta valmistetut instrumentit
erillddn muista metalli-instrumenteista ultrad@anipuhdistuksen
aikana elektrolyysin valttamiseksi.

- Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

- Kdyta metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia, jotka on
suunniteltu kdytettaviksi ultraddnipuhdistimissa.

- Suositellaan, ettd ultradanipuhdistuksen tehoa seurataan
sadnndollisesti kdayttamalla ultradénidetektoria tai alumiinifolio-,
TOSI™- tai SonoCheck™-testia.

6. Poista instrumentit ultrad@nihauteesta ja huuhtele puhdistetussa
vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes ei ole merkkeja
puhdistusainejaamista tai biologisista jaamista. Liikuttele kaikkia
liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele ontelot,
reiat, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja
voimakkaasti.

7. Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapdasyisten kohtien
kosteuden poistamiseen voidaan kdyttda puhdasta, suodatettua
paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusmenetelmat
1. Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele niita
varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele saranoita
tai liilkkuvia osia sisaltavia instrumentteja, jotta kaikki pinnat
joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiat
ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin
liuoksen kanssa.

3. Liota instrumentteja vdhintaan kymmenen (10) minuutin ajan.

Harjaa pintoja pehmealla nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on poistunut. Liikuta liikkkuvia mekanismeja. Erityistd huomiota on
kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin, rakoniveliin, instrumenttien
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hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia

tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla tiukasti paikkaan sopivaa pydreda nailonharjaksista
harjaa. Tydnna tiukasti paikkaan sopiva pyored nailonharja onteloon,
umpipohjaiseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun
tyonnét sisdan ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen
pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin muodostuminen
kontaminoituneesta liuoksesta.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele hanavedelld
vdhintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia lilkkuvia ja
saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja
voimakkaasti luumenit, reidt, kanyylit ja muut vaikeapéasyiset alueet.

5. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoneeseen. Noudata
pesu-/desinfiointikoneen valmistajan antamia ohjeita instrumentitien
lataamiseen, jotta puhdistus olisi mahdollisimman tehokasta. Tama
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
sisaltaa erityisia telineitd (esim. kanyyleja sisaltaville instrumenteille),
kayta niita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6. Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/desinfiointikoneen
ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Seuraavia pesuohjelman
minimisykliparametreja suositellaan:

Jakso | Kuvaus

1 Esipesu « Kylmé, pehmennetty vesijohtovesi « 2 minuuttia
2 Entsyymisuihkutus ja liotus - Kuuma, pehmennetty vesijohtovesi « 1 minuutti
3 Huuhtelu - Kylma, pehmennetty vesijohtovesi « 1 minuutti

4 Pesuainepesu - Kuuma vesijohtovesi (64—66 °C/146—150 °F) - 2 minuuttia

5 Huuhtelu « Kuuma, puhdistettu vesi (64—66 °C/146—150 °F) « T minuutti

6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C/240 °F) - 7-30 minuuttia

Huomautuksia:
- Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on noudatettava.
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- On kdytettdva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho on
osoitettu (esim. FDA:n [Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto]
myyntiluvan saanut, validoitu ISO 15883:n mukaisesti).

Kuivausaika ndytetddn alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

- Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointikoneensa
standardiohjelmilla ja ne voivat sisdltda lammolla tehtavan
matalan tason desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Lammolla tehtdva desinfiointiohjelma on toteutettava niin, etta
saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C/194 °F yhden (1)
minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaisesti) ja ettd ohjelma
sopii instrumenteille.

+ Jos on kdytettdvissa voiteluohjelma, jossa kaytetdan vesiliukoista
voiteluainetta, kuten Preserve®-voiteluainetta, kirurgisten
instrumenttien voiteluainetta tai vastaavaa ladkinnallisissa
laitteissa kdytettavaksi tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa voidaan
kdyttaa instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Desinfiointi:

- Instrumenteille ja lisdvarusteille on tehtéva lopullinen sterilointi ennen
kayttoa. Katso sterilointiohjeet alla.

- Matalan tason desinfiointia voidaan kéyttaa pesu-/desinfiointikoneen
ohjelman osana, mutta laitteet tdytyy myos steriloida ennen kayttoa.

Kuivaus:

Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapaasyisten kohtien kosteuden
poistamiseen voidaan kdyttdaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Tarkastus/toiminnallinen testaus:

1. Tarkasta kukin laite huolellisesti sen varmistamiseksi, etta kaikki
nakyva veri ja lika on poistettu.

2. Tarkasta silmdmaaraisesti mahdollinen vaurio ja/tai kuluma.

3. Tarkasta liikkuvien osien (kuten saranat ja rakonivelet) toiminta
tasaisen toiminnan varmistamiseksi koko tarkoitetulla liikkeradalla.

4. Tarkasta pitkid ohuita rakenteita sisaltavien instrumenttien (erityisesti
pyérivien instrumenttien) mahdollinen vaantyminen.

5. Jos instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista, etta
kaikki laitteet voidaan helposti koota yhteenliittyvien osien kanssa.
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*Huomautus: Jos havaitaan vaurio tai kuluma, joka voi vaarantaa
instrumentin toiminnan, dla kdyta instrumenttia. limoita asiasta
asianmukaiselle vastuuhenkildlle.

Pakkaaminen:
Sopiva pakkaaminen sterilointia varten.

Voitelu ja kunnossapito:

Instrumentit voi puhdistamisen jélkeen ja ennen sterilointia voidella
vesiliukoisella voiteluaineella, kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten
instrumenttien voiteluaineella tai vastaavalla kirurgiseen kayttoon
tarkoitetulla materiaalilla. Voitele saranat, kierteet ja muu lilkkuva osa.
Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kayttoikaa
ja kayttotapaa koskevia ohjeita.

Sterilointi:
Instrumentti on puhdistettava ennen sterilointia.

Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun sterilointipussiin tai
-kaareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen, jotta pussi
tai kdare ei repeydy. Laitteet on pakattava kdyttden kaksoiskaaretta
tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN (Association of
periOperative Registered Nurses, Rekisterdityjen perioperatiivisten
sairaanhoitajien yhdistys) -yhdistyksen ohjeet).

Uudelleen kaytettavia kaareita ei suositella.

Kostea kuumuus/hoyrysterilointi on suositeltava menetelma
instrumenteille. Jokaisen sterilointikuorman sisdlld on suositeltavaa
kayttaa hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6). Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita
ja noudata niitd, mité tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
antama myyntilupa tai EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin
vaatimustenmukaisuus). Liséksi on noudatettava valmistajan antamia
asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia suosituksia.
Seuraavassa luetellaan validoitu altistusaika ja -lampétilat, joilla
saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility assurance level,

SAL) 10-6. Kun hoyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat tai
konservatiivisemmat kuin seuraavassa luetellut vaatimukset, on
noudatettava paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.
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Menetelmd - esityhjidhéyrysterilointi

Syklin tyyppi Lampatila Altistusaika
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Esityhjid/tyhjidpulssi 132°C/270°F | 4 minuuttia
Syklin tyyppi Lampétila Altistusaika

Eurooppalaiset suositellut parametrit

Esityhjio/tyhjidpulssi 134°C/273°F | 3 minuuttia

Aseta parametrit neljaan (4) tyhjidpulssiin ennen varsinaista altistamista.

Suositeltu minimikuivausaika on 60 minuuttia. Pitemmét ajat voivat olla
tarpeen kuorman asettelusta, ympariston lampotilasta ja kosteudesta,
laitteen mallista ja kdytettavasta pakkaustavasta johtuen.

Pikasterilointia ei sallita luumenellisten instrumenttien osalta!
Sailytys:

Sailyta steriilit pakatut instrumentit niille varatulla alueella, johon
padsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin tuuletettu ja sen tulee
suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta seka aarimmaisilta
lampétiloilta/kosteudelta. Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen
kayttoa sen varmistamiseksi, ettei steriilisuojus (esim. kaare, pussi tai
suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siind ndy kosteuden tai
peukaloinnin merkkeja. Jos yksikdaan naista ehdoista tayttyy, sisaltoa
pidetdan ei-steriilind ja se on uudelleenkasiteltdava puhdistamalla,
pakkaamalla ja steriloimalla.

Kédyttoohjeet:

Al3 kdyta instrumenttia, jos lisdvarusteet, implantti tai muut laékinnélliset
laitteet eivat kunnolla asetu paikalleen instrumenttiin. Laillistetut
terveydenhuollon ammatinharjoittajat maarittavét yhteensopivien
lisdvarusteiden, implanttien tai muiden ladkinnéllisten laitteiden oikean
sopivuuden ja oikean geometrian.

Instrumentin kayttdjan on varmistettava, etta instrumentti ei ole suoraan
kosketuksessa potilaaseen pidempéaan kuin 60 minuutin ajan. Taman
sarjan kdyttdjan on varmistettava, ettei mitdan instrumentteja tai
instrumenttien osia jaa potilaaseen kirurgisen toimenpiteen aikana tai
sen jalkeen.

Tarkasta ennen kayttod, onko laitteessa vaurio tai kulumaa. Jos tata
ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla laitteen vahingoittuminen.
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*Huomautus: Jos havaitaan vaurio tai kuluma, joka voi vaarantaa
instrumentin toiminnan, dla kayta instrumenttia. llmoita asiasta

asianmukaiselle vastuuhenkildlle.

Seuraavissa taulukoissa kerrotaan kuusiokolovaantimien (uros) ja Torx-
vaantimien (uros) momenttiarvot. Vaantimia ei saa altistaa suuremmille
vaantovoimille kuin merkityt ohjearvot, jotta taataan turvallinen kaytto.

Taulukko 3: Kuusiokolovadntimien (uros) momenttiarvot

Koko Momenttiarvo (tuumapaunaa)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29 (3,3N-m)
7/64 tuumaa 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2mm (1/8 tuumaa) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 tuumaa 100 (11,3 N-m)
45mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tuumaa 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 tuumaa 224(25,3N-m)
1/4 tuumaa 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224 (25,3 N-m)
Taulukko 4: Torx-vddntimien (uros) momenttiarvot
Koko Momenttiarvo (tuumapaunaa)
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
5 29(3,3N-m)
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Koko Momenttiarvo (tuumapaunaa)
120 47 (5,3N-m)

125 71(8,0N-m)

127 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1N-m)

Havittaminen:

Laitteet ovat uudelleenkdytettdvid, mutta ne voidaan havittaa kayttoian
paattyessa sairaalan vakiotyyppisid havittdmismenetelmia kdyttaen.

Lisdohjeet:

On kayttdjan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittelymenetelmia
noudatetaan, ettd patevan henkildkunnan kdytossa on tarvittavat
resurssit ja materiaalit ja ettd sairaalan menettelytapoja noudatetaan.
Viimeisin kehitys ja usein kansallinen laki edellyttda, ettd nama
menettelyt ja tahan siséltyvét resurssit validoidaan ja yllépidetdéan

asianmukaisesti.
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Merkinnoissa kaytetyt symbolit':

& Huomio
Eisteil
Steriili

o
2

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan téta laitetta saa
myyda ainoastaan laakari tai ladkarin madrayksesta

CE-merkintd'

alla)
m|m

N
~N
N
~N

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen numero’

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

£ 38

Valmistuspaivamaara

,_
o
=

Erdnumero

Tuotenumero

Katso kdyttoohjeita

Ladkinnallinen laite

Mééra

=)\

Valmistusmaa

Lisamerkinta:
“MANUAL USE | Laitetta ei saa kiinnittda virtaldhteeseen ja laite on tarkoitettu vain kasin
ONLY” kasiteltavaksi.
“REMOVE FOR
CLEANING & Laite pitdd purkaa osiin ennen puhdistusta tai sterilointia.
STERILIZATION”
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‘ Valmistaja: -
T . E Edustaja Euroopassa
ECOMEI C E c E Meditec Source GmbH & Co. KG
—— 2797

Laillinen nimi: Sattlerstaf3e 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Saksa
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 Yhdysvallat

www.tecomet.com
'Katso CE-tiedot pakkausmerkinndista
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Retraitement des instruments chirurgicaux

Date de publication : 24/02/2022

Produit :
Instruments chirurgicaux

Fabricant :

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue

Kenosha, WI 53144 Etats-Unis

Mandataire européen :
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Allemagne

SIVONVYL

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81.
Elles s'appliquent aux instruments et accessoires chirurgicaux
réutilisables (non stériles et stériles) fournis par Tecomet et destinés au
retraitement dans un établissement de soins. 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 paramétres de stérilisation fournis dans ce
document SAUF indication contraire dans les instructions jointes a
I'instrument spécifique.
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Intended Use:
Table 1: Product family information for non-measuring devices

Description e e
P " Caractéristiques | Bénéfices
de la famille e Groupe de e
" Utilisation " ; de performance | diniques at-
de produits/ patients cible 3
g du dispositif tendus

dispositif

Tournevis hexalobé Retirer les vis. Tout scénario Tout patient qui Les tournevis Utilisés comme

male implantées chirurgical qui nécessite le retrait hexalobés males prévu, les tournevis
présentant une nécessite le retrait d'une visimplantée. | sont congus pour hexalobés males
configuration d'une visimplantée. faciliter le retrait facilitent le retrait

hexalobée femelle.

des vis implantées
présentant une
confiquration
hexalobée femelle.

des vis implantées.
présentant une
configuration
hexalobée femelle.

Tournevis hexagonal
mile

Retirer les vis
implantées présentant
une configuration
hexagonale femelle.

Tout scénario
chirurgical qui
nécessite le retrait
d'une vis implantée.

Tout patient qui
nécessite le retrait
d'une visimplantée.

Les tournevis
hexagonaux males
sont congus pour
faciliter le retrait
des vis implantées
présentant une
configuration
hexagonale femelle.

Utilisés comme:
prévu, les tournevis
hexagonauxméles
facilitent le retrait
desvisimplantées
présentant une
configuration
hexagonale femelle.

Tournevis a dliquet Augmente lefficacité | Tout scénario Tout patient qui Le tournevis a cliquet | Lorsqu'il est utilisé
lors du serrage ou chirurgical dans nécessite le serrage | est conu pour comme prévu, le
du desserrage des lequel un clinicien ouledesserragede | faciliter le serrage tournevis a cliquet
fixations. souhaite augmenter | fixations. oule desserrage des | facilite le serrage ou
I'efficacité lors fixations. le desserrage des
dusserrage ou du fixations.
desserrage des
fixations.
Tournevis hexagonal | Retirer lesvis Tout scénario Tout patient qui Les tournevis Utilisés comme
femelle implantées présentant | chirurgical qui nécessite le retrait hexagonaux femelles | prévu, les tournevis
une configuration nécessite le retrait d'unevisimplantée. | sont congus pour hexagonaux femelles
hexagonale méle. d'une vis implantée. faciliter le retrait facilitent le retrait des
desvisimplantées vis implantées
présentant une présentant une
configuration configuration
hexagonale male. hexagonale male.
Pince réglable Saisir et manipuler Tout scénario Tout patient Lapince réglable est | Lorsqu'elle est utilisée
les implants en toute | chirurgical qui qui nécessite la congue pour faciliter | comme prévu, la
séeurité. nécessite la manipulation ou la la manipulation ou pince réglable est
manipulation ou la préhension d'une la préhension d'une | congue pour faciliter
préhension d'une tige oud'unimplant | tige ou d'unimplant | la manipulation ou
tige ou d'unimplant | chirurgical. chirurgical. la préhension d'une
chirurgical. tige ou d'un implant
chirurgical.
Extracteurs de vis Retirer les vis Tout scénario Tout patient qui Les extracteurs de Utilisés comme prévu,
implantées dont la chirurgical qui nécessite le retrait vis sont congus pour | les extracteurs de vis
téte estdénudéeou | nécessite le retrait d'unevisimplantée. | faciliter le retrait des | facilitent le retrait des
endommagée. d'une visimplantée. visimplantées dont la | vis implantées dont la

téte est dénudée ou
endommagée.

téte est dénudée ou
endommagée.
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Description

Caractéristiques | Bénéfices
delafa et Nt Groupe de
Utilisation Indications y ; de performance
de produits/ patients cible ey
S du dispositif
dispositif
Tréphine, extracteur | Dégager la croissance | Tout scénario Tout patient qui Les tréphines, les Utilisés comme
de vis cassée, alésoir | osseuse et retirer chirurgical qui nécessite le retrait extracteurs de vis prévus, les tréphines,
areux une variété de nécessite le retrait d'unevisimplantée | cassées et les alésoirs | les extracteurs de
vis implantées d'unevisimplantée | obstruée ounon par | creux sont congus vis cassées et les
endommagées. obstruée ounon par | lacroissance osseuse, | pour failiter le alésoirs creux sont
la croissan use, | oué é dela congus pour faciliter
ou éventuellement | endommagée. croissance osseuse et | le dégagement de
endommaggée. le retrait d'une variété | la croissance osseuse et
de visimplantées le retrait d'une variété
endommagées devisimplantées
Tournevis Retirer les diverses Tout scénario Tout patient qui Les tournevis Utilisés comme
personnalisés vis et divers matériels | chirurgical qui nécessite le retrait personnalisés sont prévy, les tournevis
implantables propres | nécessite le retrait d'unevisimplantée. | congus pour faciliter | personnalisés

alasociété.

d'une visimplantée.

le retrait des vis

facilitent e retrait des

implantées. visimplantées.
Poignées fixes Fournir une charge de | Tout scénario Tout patient qui Les poignées fixes Utilisées comme
torsion pourinsérer | chirurgical qui nécessite insertion | sont congues pour prévy, les poignées

ou retirer des fixations
ou desimplants.

nécessite [nsertion
ou le retrait d'une vis

ou le retrait d'une vis
implantée.

faciliter linsertion ou
le retrait de fixations

fixes facilitent
Iinsertion ou le retrait

implantée. ou dimplants. des fixations ou des.
implants.

Contre-couple Fournir un couple de | Tout scénario Tout patient porteur | Les contre-couples Utilisés comme prévu,
réaction a unimplant | chirurgical qui d'unimplant qui sont congus pour les contre-couples
rachidien. nécessite I'application | nécessite un couple | fournir un couple fournissent un couple

d'un couple de de réaction de réactionaun deréactionaun
réaction a un implant implant implant
chirurgical.

Extensions Fournir une longueur | Tout scénario Tout patient qui Les extensions sont Utilisées comme
supplémentaire pour | chirurgical qui nécessite Iinsertion | congues pour faciliter | prévu, les extensions
divers tournevis V4 nécessite linsertion/ | ou le retrait d'une vis | linsertion oule facilitent Insertion
carré et AQ utilisés. le retrait d'une vis implantée. retrait de fixations ou | ou le retrait des
pourlinsertion etle | chirurgicale avecun dimplants. fixations ou des
retrait de dispositifs | tournevis de plus implants.
chirurgicaux grande longueur.
implantés.

(lé afourche Insérer ou retirer les | Tout scénario Tout patient qui Les dés afourche sont | Utilisées comme

fixations.

chirurgical qui
nécessite lnsertion
ou le retrait d'une
fixation.

nécessite |'insertion
ou le retrait d'une
fixation.

congues pour faciliter
linsertion ou e retrait
de fixations.

prévu, les césa
fourche facilitent
Iinsertion ou le retrait
des fixations.

Coupe-tige forgé

Cisailler des tiges de
différentes tailles.

Tout scénario
chirurgical qui
nécessite la
coupe d'une tige
chirurgicale.

Tout patient

qui nécessite
l'implantation d'une
tige chirurgicale.

Les coupe-tiges
forgés sont conqus
pour faciliter le
cisaillement de tiges
chirurgicales de
différentes tailles.

Utilisés comme
prévu, les coupe-tiges
forgés facilitent le
cisaillement de tiges
chirurgicales de
différentes tailles.
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Description

" Caractéristiques | Bénéfices

de la famille et . Groupe de 3

s Utilisation Indications q e de performance | diniques at-
de produits/ patients cible ey
S du dispositif tendus
dispositif

Instruments Limiter la quantité Tout scénario Tout patient qui Les instruments. Utilisés comme prévu,

palmaires de couple appliquée | chirurgical dans nécessite une fixation | palmaires les instruments

bidirectionnels dans la direction lequel un clinicien ouune implantation | bidirectionnels palmaires

limiteurs de couple [ avant et/ou souhaite appliquer selon une torsion limiteurs de couple bidirectionnels
arriére selon un une charge de torsion | spécifique. sont congus pour limiteurs de couple
réglage étalonné spécifique a une appliquer une charge | appliquent
prédéterming. fixation ou un implant de torsion spécifique | une charge de

dans le sens horaire aunefixation ouaun | torsion spécifique a
ou dans le sens implant une fixation ou a un
inverse. implant

Poignées surmoulées | Fournir, en tant que | Tout scénario Tout patient pour Les poignées Utilisées comme

ensilicone avec composant d'un chirurgical dans lequel un instrument, | surmoulées en prévu en tant que

options de marquage | instrument fini, une | lequel un clinicien un accessoire et/ou | silicone avec options | composant d'un
aulaser zone permettant souhaite appliquer unimplantrequiert | de marquage au instrument fini, les
au chirurgien de une charge surun I'application d’une laser, utilisées en poignées surmoulées
saisir et d'appliquer | instrument, un charge. tant que composant | ensilicone avec
une charge surun accessoire et/ou un d'uninstrument fini, | options de marquage
instrument, un implant. sont congues pour au laser sont
accessoire et/ou un une zone permettant | congues pour une
implant. au chirurgien de zone permettant
saisir et d‘appliquer | au chirurgien de
une charge. saisir et d‘appliquer
une charge.

Sondeurs Facilitent la détection | Tout scénario Tout patient subissant | Les sondeurs sont Utilisés comme
etla différenciation | chirurgical dans une intervention congus pour faciliter | prévu, les sondeurs
de divers types de lequel un dlinicien chirurgicale au cours | la détection et la facilitent la détection
tissus. souhaite différencier | de laquelle le clinicien | différenciation de etla différenciation

les tissus. souhaite différencier | divers types de de divers types de
les tissus. tissus. tissus.

Alénes Percer des trous dans | Tout scénario Tout patient subissant | Les alénes sont Utilisées comme
losafin de créer des | chirurgical dans une intervention congues pour faciliter | prévu, les alenes sont
trous pilotes pourles | lequel un clinicien chirurgicale au le percage des trous | congues pour faciliter
vis chirurgicales ou les | doit percer des trous | cours de laquelleun | dans l'os afin de créer | le percage des trous
fixations. dans un os. clinicien doit percer | des trous pilotes pour | dans l'os afin de créer

destrous dansun os. | les vis chirurgicales ou | des trous pilotes pour
les fixations. les vis chirurgicales ou
les fixations.

Curettes Permettre un retrait | Tout scénario Tout patient subissant | Les curettes sont Utilisées comme
progressif de divers | chirurgical dans une intervention congues pour prévu, les curettes
tissus. lequel un dlinicien chirurgicale au faciliter Iélimination | facilitent I'limination

souhaite gratter et cours de laquelleun | progressive de divers | progressive de divers
retirer des tissus. clinicien souhaite tissus. tissus.

gratter et enlever

des tissus.

Coupes-tiges Cisailler des tiges de | Tout scénario Tout patient Les coupe-tiges sont | Utilisés comme
différentes taillesen | chirurgical qui quinécessite congus pour faciliter | prévy, les coupe-
fonction des besoins | nécessite la limplantation d'une | le cisaillement de tiges facilitent le
du clinicien et du coupe d'une tige tige chirurgicale. tiges chirurgicales de | cisaillement de tiges
chirurgien. chirurgicale. différentes tailles. chirurgicales de

différentes tailles.

Cintreuses de tiges Cintrer des tigesde | Tout scénario Tout patient Les cintreuses de tiges | Utilisées comme
différentes tailles en | chirurgical qui qui nécessite sont congues pour prévu, les cintreuses
fonction des besoins | nécessite le limplantation d'une | faciliter le cintrage de | de tiges facilitent le
du dlinicien et du cintrage d'une tige tige chirurgicale. tiges chirurgicales de | cintrage des tiges
chirurgien. chirurgicale. différentes tailles. chirurgicales de

différentes tailles.
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Description

" Caractéristiques | Bénéfices
de la famille et Nt Groupe de
s Utilisation Indications q e de performance | diniques at-
de produits/ patients cible ey
n du dispositif tendus
dispositif
Compresseurs et Appliquer une Tout scénario Tout patient subissant | Les compresseurs Utilisés comme prévu,
distracteurs compression ou chirurgical dans une intervention et les distracteurs les compresseurs
une distraction & lequel un clinicien chirurgicale au sont congus pour etles distracteurs
différents niveaux de | souhaite augmenter | cours de laquelle faciliter I'application | permettent
vertébres avec des lefficacité lors de un clinicien dela compression d'appliquer une
tiges rachidiennes la compression, de souhaite augmenter | ou de la distraction | compression ou
de différentes tailles | la distraction oude | lefficacité lors de adifférents niveaux [ une distraction @
avant le serrage final | Iétalement de divers | la compression, de de vertébres avec différents niveaux de
delavisdeblocage. | matériaux. la distraction ou de destiges vertébrales | vertebres avec des
I'étalement de divers | de différentes tailles | tiges rachidiennes
matériaux. avant le serrage final | de différentes tailles
delavisdeblocage. | avantle serrage final
de la vis de blocage.
Cintreuses de plaques | Cintrer des plaques de | Tout scénario Tout patient Les cintreuses de Utilisées comme
différentes tailles. chirurgical qui quinécessite plaques sont congues | prévy, les cintreuses
nécessite le cintrage | limplantation d'une | pour faciliter le de plaque facilitent le
d'une plaque plaque chirurgicale. | cintrage de plaques | cintrage des plaques
chirurgicale. chirurgicales de chirurgicales de
différentes tailles. différentes tailles.
Coupe-fils Cisailler des fils de Tout scénario Tout patient qui Les coupe-fils sont Utilisés comme
différentes tailles. chirurgical qui nécessite ['utilisation | congus pour faciliter | prévu, les coupe-fils
nécessite la coupe ou limplantation d'un | le cisaillement de facilitent la coupe des
d'un fil chirurgical. fil chirurgical. fils chirurgicaux de fils chirurgicaux de
différentes tailles. différentes tailles.
Essais et modeles Simuler un Tout scénario Tout patient qui a Lesimplants d'essai | Utilisés comme prévu,
implant qui sera chirurgical nécessitant | besoin d'unimplant. | et les gabarits sont les implants d'essai et
utilisé pendant la représentation congus pour simuler | les gabarits simulent
l'intervention d'unimplanten unimplant qui sera unimplant qui sera
chirurgicale. La taille | fonction des besoins utilisé pendant utilisé pendant
etlaforme seront du dlinicien et du l'intervention lintervention
basées sur les besoins | chirurgien. chirurgicale. chirurgicale.
du clinicien et du
chirurgien.
Maillets Appliquer une force | Tout scénario Tout patient subissant | Les maillets sont Utilisés comme prévu,
dimpact. chirurgical dans une intervention congus pour faciliter | les maillets facilitent
lequel un clinicien chirurgicale au I'application d'une I'application d'une
souhaite appliquer cours de laquelleun | force d'impact. force d'impact.
une force d'impact. dinicien souhaite
appliquer une force
dimpact.
Rapes Limer ou faconner Tout scénario Tout patient subissant | Les rapes sont Utilisées comme
grossierementun os | chirurgical dans une intervention congues pour faciliter | prévu, les rapes
ou un tissu dur. lequel un cliniciena | chirurgicale au le limage ou le facilitent le limage
lintention de retirer, | cours de laquelleun | fagonnage grossier oule faconnage
limer ou fagonner un | dlinicien a lintention | des os oudes tissus [ grossier des os ou des
050U un tissu dur. de retirer, limer ou durs. tissus durs.
fﬂgOﬂl’IE’ unosouun
tissu dur.
Compacteurs pour os | Manipuler, soutenir et | Tout scénario Tout patient subissant | La pince a os est Utilisées comme

impacter les os.

chirurgical dans.

lequel un clinicien
souhaite transférer
une charge axiale.

uneintervention
chirurgicale au cours
delaquelle le dlinicien
souhaite transférer une
charge axiale.

congue pour faciliter
la manipulation, le
soutien et limpaction
des os.

prévu, les pinces
aosfailitentla
manipulation, le
soutien et limpaction
desos.
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Description

de la famille Nt Groupe de CTOEL I
. Indications y ; de performance
de produits/ patients cible s
s du dispositif

disposi

Pinces Comprimer ou saisir | Tout scénario Tout patient subissant | Les pinces sont Utilisées comme
unos, untissuouun | chirurgical dans une intervention congues pour faciliter | prévu, les pinces
matériel. lequel un clinicien chirurgicale au la compression ou facilitent la

souhaite comprimer | cours de laquelleun | la saisie des os, compression ou la
ou saisir un 0s, un clinicien souhaite des tissus ou du saisie des os, des
tissu, un matériel ou | comprimer ou saisir | matériel. tissus ou du matériel.
un instrument. un os, un tissu,

un matériel ou un

instrument.

Rongeurs Retraitde I'os et/ou | Tout scénario Tout patient subissant | Les rongeurs sont Utilisés comme prévu,

dutissu. chirurgical qui une intervention congus pour faciliter | les rongeurs facilitent
nécessite le retrait de | chirurgicale au cours | le retrait de I'os et/ou | le retrait de I'os et/ou
I'os et/ou du tissu. de laquelle e clinicien | du tissu dutissu
doit retirer de Ios et/
ou dutissu.

Instruments de Manipuler et Tout scénario Tout patient subissant | Les instruments de Utilisés comme prévu,

manipulation ‘maintenir les tissus chirurgical dans i ipulation sont I i
et/ou les os. lequel un clinicien chirurgicale au cours | congus pour faciliter facilitent

souhaite déplaceret | de laquelle le clinicien | lamanipulationetle | lamanipulation et le
maintenir les tissus et | souhaite déplacer et | maintien des tissus et/ | maintien des tissus
les os qui obstruent le | maintenir les tissus et | ou des os. et/ou des os.
site chirurgical. les os qui obstruent le

site chirurgical.

Ciseaux et cisailles Coupe a travers Tout scénario Tout patient subissant | Les ciseaux et les Utilisés comme prévu,
lestissus et les chirurgical dans une intervention cisailles sont congus | les ciseaux et les
bandages. lequel un clinicien chirurgicale au pour faciliter la coupe | cisailles facilitent la

souhaite couper des | cours de laquelleun | des tissus et des coupe des tissus et
bandages et des dlinicien souhaite bandages. des bandages.
tissus. couper des bandages

et des tissus.

Ostéotomes et gouges | Couper, disséquer, Tout scénario Tout patient subissant | Les ostéotomes et les | Utilisés comme prévu,
retirer ou préparer chirurgical dans uneintervention qgouges sont congus | les ostéotomes et les
unos. lequel un clinicien chirurgicale au cours pour faciliter la coupe, | gouges facilitent la

souhaite couper, delaquelleundinicien | la dissection, le retrait | coupe, la dissection,

disséquer ou préparer | souhaite couper, ou la préparation le retrait ou la

un os. disséquer ou préparer | de l'os. préparation de 'os.
unos.

Guides-forets Faciliter et controler | Tout scénario Tout patient subissant | Les guide-forets sont | Utilisés comme
le forage et/ou chirurgical dans une intervention congus pour faciliter | prévu, les quides-
l'insertion des lequel un clinicien chirurgicale au et controler le percage | forets facilitent et
visa 0s. souhaite créer des coursde laquelleun | et/oulinsertion des | contrdlent le forage

trous ou des coupes | dlinicien souhaite vis a 0s. et/ou l'insertion des
lans Ios. créer des trous ou des Visaos.
coupes dans |'0s.

Fraises, forets et outils | Retirer [os par une Tout scénario Tout patient subissant | Les contre-forets, les [ Utilisés comme prévu,

coupe rotative. chirurgical dans une intervention méches et les fraises | les fraises, les forets
lequel un clinicien chirurgicale au sont congus pour etles outils de coupe
souhaite créer des cours de laquelleun | faciliter I'ablation de | facilitent le retrait
trous ou des coupes | dlinicien souhaite I'os par une coupe I'os par une coupe
dans os. créer des trous ou des | rotative. rotative.

coupes dans ['0s.
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Description

" Caractéristiques | Bénéfices
de la famille et Nt Groupe de
. Utilisation Indications y ; de performance | diniques at-
de produits/ patients cible ey
n du dispositif tendus
dispositif

Supports et Faciliter Insertion et | Tout scénario Tout patient subissant | Les supports et les Utilisés comme prévu,

manchons le retrait des vis. chirurgical dans une intervention manchons sont les supports et les

lequel un clinicien chirurgicale au congus pour faciliter | manchons facilitent
souhaiteinsérerou | cours de laquelleun | lnsertion et le retrait | Iinsertion et le retrait
retirer unevisdans | dlinicien souhaite des vis. des vis.
un environnement insérer ou retirer
chirurgical. une vis dans un

environnement

chirurgical.

Tournevis Appliquer une charge | Tout scénario Tout patient qui Les tournevis Utilisés comme

dynamométriques de torsion spécifique | chirurgical dans nécessite une fixation | dynamométriques prévu, les tournevis

Legacy aunefixationouun | lequel un dlinicien ouune implantation | Legacy sont conus dynamométriques
implant dansle sens | souhaite appliquer selon une torsion pour appliquer une | Legacy appliquent
horaire. une charge de torsion | spécifique. charge de torsion une charge de

spécifique a une spécifique a une torsion spédifique a
fixation ou un implant fixation oua un une fixation oua un
dans le sens horaire. implant. implant.

Pousseurs de tige Pousser ou manipuler | Tout scénario Tout patient subissant | Les pousseurs de tiges | Utilisés comme prévu,
des tiges. chirurgical dans une intervention sont congus pour les pousseurs de tiges

lequel un clinicien chirurgicale au faciliter la poussée facilitent la poussée
souhaite pousserou | cours de laquelleun | ou la manipulation oulamanipulation
manipuler des tiges. | clinicien souhaite des tiges des tiges

pousser ou manipuler

des tiges.

Porte-guides Saisir et maintenir Tout scénario dans Tout patient qui Les porte-quides sont | Utilisés comme prévu,
fermement les fils et/ | lequel un chirurgien | nécessite I'utilisation | congus pour faciliter | les porte-guides
ou les quides. souhaite saisir et ou limplantation d'un | la saisie et le maintien | facilitent la saisie et

maintenir en toute il chirurgical. en toute sécurité des | le maintien en toute
sécurité des fils et/ou fils et/ou des quides. | sécurité des fils et/ou
des guides dans un des guides.

site chirurgical.

Tournevis coudés Transférer ou fournir | Tout scénario Tout patient qui Les tournevis coudés | Utilisés de la maniére
une charge de torsion | chirurgical dans nécessite 'insertion | sont congus pour prévue, les tournevis
pour insérer ou retirer | lequel un clinicien ouleretrait d'une vis | faciliterla translation | coudés facilitent
des fixations oudes | souhaite translater ou | implantée. oula fourniture d'une | la translation ou
implants & I'aide d'un | fournir une charge de charge de torsion I'application d'une
instrument a téte torsion pour insérer pour insérer ou retirer | charge de torsion
coudée ouretirer des fixations des fixations oudes | pour insérer ou retirer

oudesimplants a implants. des fixations ou des
Iaide d'un instrument implants.
atéte coudée.

Instruments Permettre au Tout scénario Tout patient qui Les instruments. Utilisés comme prévu,

dynamométriquesa | chirurgien d‘appliquer | chirurgical dans. é fixation éf lesi

barre de déflexion une torsion spécifique | lequel un dlinicien ouune implantation | &barre de déflexion | dynamométriques
aune fixation ouaun | souhaite appliquer selon une torsion sont congus pour abarre de déflexion
implant. une torsion spécifique | spécifique. appliquer une torsion | appliquent une

aune fixation. spécifique a une torsion spécifique a
fixation oua un une fixation ou a un
implant. implant.
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Tableau 2 : Informations sur la famille de produits pour les
dispositifs de mesure, y compris le degré de précision de mesure
revendiqué

Description Caractéri- .
q Mesure du q Bénéfices
de la famille e A ] Groupe de stiques de -
. Utilisation | Indications | degré de . e diniques at-
de produits/ oo patients cible | performance
AR précision A tendus
dispositif du dispositif
Sondes osseuses Mesurer la Tout scénario +038mm Tout patientsubissant [ Les jauges de Utilisées comme
profondeur des | chirurgical dans uneintervention profondeur sont prévu, les jauges
caractéristiques | lequel un dlinicien chirurgicale au cours congues pour de profondeur
anatomiques | souhaite mesurer delaquelle un dliniden | faciliter lamesure | facilitent la mesure
et/ou agir la profondeur de souhaite mesurer la dela profondeur dela profondeur
comme un caractéristiques. profondeur destrouset | des trous et des des trous et des
dissecteur anatomiques ou desrainures. rainures rainures
mousse. disséquer des
tissus.
Jauges de Mesurer la Tout scénario +0,5mm Tout patient subissant | Les jauges de Utilisées comme
profondeur profondeur des | chirurgical dans uneintervention profondeur sont prévu, les jauges
trous ou des lequel un clinicien chirurgicaleaucours | congues pour de profondeur
rainures. souhaite mesurer delaquelle un dliniden | faciliter lamesure | facilitent la mesure
la profondeur souhaite mesurer la dela profondeur dela profondeur
des trous ou des. profondeur destrouset | des trous et des des trous et des
rainures. des rainures. rainures rainures

Contre-indications :
Il n'y a pas de contre-indication connue a I'heure actuelle pour les
dispositifs énumérés dans les tableaux 1 et 2.

Matériaux et substances réglementées :
Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée ou une
substance d'origine animale, voir I'étiquette du produit.

Utilisateur prévu:

Tous les dispositifs énumérés dans les tableaux 1 et 2 sont prescriptifs
et doivent donc étre utilisés par des chirurgiens orthopédiques qualifiés
et formés aux techniques chirurgicales respectives. Attention : La loi
fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut étre délivré
qu’a un professionnel de santé autorisé a exercer ou sur prescription
médicale.

Effets indésirables possibles :

Aucun. Tous les dispositifs énumérés dans les tableaux 1 et 2 sont utilisés
ala discrétion de chirurgiens orthopédiques qualifiés et formés aux
techniques chirurgicales respectives.

Précautions :
Linstrument est fourni non stérile. Nettoyer et stériliser avant chaque
utilisation.
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Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en manipulant
ou en travaillant avec des instruments et accessoires contaminés ou
potentiellement contaminés.

Des nettoyants de pH neutre sont recommandés.

Avant utilisation, prendre soin de protéger les nerfs, les vaisseaux et/

ou les organes des lésions qui pourraient résulter de I'utilisation de ces
instruments.

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 ou essuyer avec précaution les instruments
et accessoires dotés d'arétes coupantes, de pointes ou de dentures
acérées.

Conseil :

Les dispositifs qui ne peuvent étre retraités selon les procédés suivants
sont étiquetés en conséquence. Veiller a respecter les procédures
individuelles accompagnant ces dispositifs. En cas de dommage, retraiter
le dispositif avant de le renvoyer au fabricant pour réparation.

Evénements indésirables et complications
Signalement des incidents graves

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 est établi. Un incident grave s'entend comme
tout incident qui, directement ou indirectement, a conduit, aurait pu
conduire ou pourrait conduire a I'une des situations suivantes :

a) le déces d'un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,

b) 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 Iégal, se
référer a la notice d'utilisation du fabricant.

Limites 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
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d'endommagement da a I'utilisation chirurgicale prévue.

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.

Dans les pays ou les conditions de retraitement sont plus strictes que
celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a I'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 des accessoires destinés a des
interventions chirurgicales. Il incombe a I'utilisateur/a I'hopital/au
prestataire des soins de s'assurer que le retraitement est effectué a
I'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. Lefficacité de toute déviation
de ces instructions de la part de I'utilisateur, de I'hépital, du prestataire
de soins doit étre évaluée pour éviter de potentielles conséquences
indésirables.

En ce qui concerne les tournevis Legacy a limitation de couple,
I'intervalle de réétalonnage de ce produit est basé sur son application et
son utilisation sur le terrain. Il appartient a I'équipementier, a I'utilisateur,
aI'hopital ou au prestataire de soins de santé de déterminer le cycle de
réétalonnage approprié. En général, Tecomet estime qu’une période

de réétalonnage est de 6 mois ou tous les 100 cycles d’autoclavage,

ala premiere échéance. Il s'agit uniquement d’une estimation et
I'équipementier, I'utilisateur, I'hépital ou le prestataire de soins de santé
doit déterminer le cycle de réétalonnage approprié en fonction des
circonstances, des applications et des scénarios spécifiques dans lesquels
un tournevis a limitation de couple est utilisé.

Préparation au point d’utilisation :
Enlever les fluides corporels et les tissus a I'aide d'une lingette jetable.
Il ne faut pas laisser sécher l'instrument avant de le nettoyer.

Conservation/Transport :

Suivre les protocoles de I'hdpital lors de la manipulation de matériaux
contaminés ou présentant des risques biologiques. Linstrument doit
étre nettoyé dans les 30 minutes suivant son utilisation afin de limiter les
risques de taches, de dommages et de desséchement aprés utilisation.
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Préparation pour la décontamination :
Si possible, les dispositifs doivent étre retraités démontés ou ouverts.

Pré-nettoyage :
Non requis.

Nettoyage :
Procédure de nettoyage manuel :

1.

2.

Préparer une solution d’enzymes protéolytiques conformément
aux instructions du fabricant.

Immerger completement 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
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
l'instrument.

. Laisser tremper les instruments pendant au moins 10 minutes.

Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide d’une brosse a poils

en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été retirées.
Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention particuliére
aux interstices, aux charniéres, aux mécanismes auto-bloquants,

aux dentures des instruments, aux surfaces rugueuses et aux zones
comportant 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 de la taille appropriée. Insérer une
brosse ronde de la taille appropriée dans la lumiére, l'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 le risque d’aérosolisation de la
solution contaminée.

4.

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

. Préparer un bain d'ultrasons nettoyant avec du détergent, et le

dégazer conformément aux recommandations du fabricant. Immerger
complétement les instruments dans la solution de nettoyage et les
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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
l'instrument. Nettoyer les instruments aux ultrasons en respectant le
temps, la température et la fréquence recommandés par le fabricant
de I'équipement pour le détergent utilisé. La durée minimale
recommandée est de dix (10) minutes.

REMARQUES :

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 en treillis ou des plateaux congus pour les
nettoyeurs a ultrasons.

Un controle régulier des performances de nettoyage aux ultrasons
al'aide d’un détecteur d’activité ultrasonique, d’un test a la

feuille d’aluminium, ou des systémes TOSI™ ou SonoCheck™ est
recommandé.

6. Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les rincer dans de l'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 lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’accés.

. 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'accés.

Procédure de nettoyage manuel/automatique combiné

1

2.

. Préparer une solution d’enzymes protéolytiques conformément aux

instructions du fabricant.

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 piéces 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
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s'assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces de
l'instrument.

3. Immerger les instruments pendant au moins dix (10) minutes.
Frotter les surfaces a I'aide d'une brosse douce en nylon jusqu'a ce
que toutes les souillures visibles aient été retirées. Actionner les
mécanismes mobiles. Porter une attention particuliére 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 doux
en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée en nylon
dans la lumiére, l'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Remarque : Tout frottement doit é&tre réalisé sous la surface de la
solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation de la
solution contaminée.

4. Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les rincer dans
I'eau courante pendant au moins une (1) minute. Pendant le rincage,
actionner toutes les pieéces mobiles et articulées. Rincer les lumiéres,
les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces de maniére
approfondie et agressive.

5. Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur adapté. 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 l'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.

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

Cycle | Description

1 Prélavage « Eau courante froide adoucie - 2 minutes

2 Pulvérisation d'enzymes et immersion dans des enzymes - Eau courante chaude adoucie «
1 minute

3 Rincage - Eau courante froide adoucie - 1 minute
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4 Lavage au détergent - Eau courante chaude (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minutes
5 Rincage - Eau purifiée chaude (64-66 °C/146-150 °F) - T minute
6 Séchage a l'air chaud (116 °C/240 °F) - 7 a 30 minutes

Remarques :

Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur doivent étre
suivies.

Utiliser un laveur-désinfecteur dont l'efficacité a été prouvée

(p. ex., approbation de la FDA [Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux], validation selon la norme

1SO 15883).

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
rincage de désinfection thermique de faible niveau aprés le
lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit étre
exécuté de maniére a obtenir une valeur AO minimale de 600 (p.
ex., 90 °C/194 °F pendant 1 minute conformément a la norme
1SO 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 et les accessoires doivent étre stérilisés au stade
terminal avant d'étre utilisés. 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:

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.
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Inspection/Test de fonctionnement :

1. Inspecter attentivement chaque dispositif pour s'assurer que toute
trace visible de sang et de souillures a été enlevée.

2. Vérifier visuellement I'absence de dommages et/ou d’usure.

3. Vérifier le mouvement des pieces mobiles (telles que les charniéres et
les mécanismes auto-bloquants) pour s'assurer qu'elles fonctionnent
correctement dans toute 'amplitude de mouvement prévue.

4. Vérifier I'absence de distorsion des instruments pourvus d'éléments
longs et minces (particuliérement les instruments rotatifs).

5. Lorsque les instruments font partie d'un ensemble, vérifier
I'accouplement de tous les composants.

*Remarque : Si des dommages ou une usure susceptibles de

compromettre le fonctionnement de I'instrument sont constatés,

ne pas utiliser I'instrument et informer la personne responsable
appropriée.

Conditionnement :
Conditionnement approprié pour la stérilisation.

Lubrification et entretien :

Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments peuvent étre
lubrifiés a I'aide d'un lubrifiant soluble dans I'eau tels que Preserve®,

du lait chirurgical ou un produit équivalent congu pour une utilisation
chirurgicale. Lubrifier les charnieres, les filetages et autres pieces mobiles.
Toujours suivre les instructions du fabricant du lubrifiant pour la dilution,
la durée de conservation en stock et la méthode d’application.

Stérilisation :

Linstrument doit étre nettoyé avant d‘étre stérilisé.

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 I'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 ’AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode recommandée
pour les instruments. L'utilisation d’un intégrateur chimique approuvé
(classe 5) ou d’'un émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque
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charge de stérilisation est recommandée. Toujours consulter et suivre les
instructions du fabricant du stérilisateur en matiére de configuration de
charge et d'utilisation de I'équipement. Léquipement 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
concernant l'installation, la validation et I'entretien doivent étre suivies.
La durée d'exposition et la température validées pour atteindre un
niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10-6 figurent ci-dessous.
Respecter les spécifications locales ou nationales lorsque les exigences
de stérilisation a la vapeur sont plus strictes ou plus restrictives que celles
mentionnées ci-dessous.

Meéthode - Stérilisation a la vapeur avec pré-vide

Type de cycle Température Temps d'exposition

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de pré-vide/vide 132°C/270°F | 4 minutes

Type de cycle Température Temps d’exposition

Paramétres recommandés en Europe

Impulsion de pré-vide/vide 134°C/273 °F | 3 minutes

Régler les paramétres avec quatre (4) impulsions de vide avant
I'exposition réelle.

Un temps de séchage minimal de 60 minutes est recommandé.

Des durées plus longues peuvent étre nécessaires en raison de la
configuration de charge, de la température et de I'humidité ambiantes,
de la conception du dispositif et du conditionnement utilisé.

La stérilisation flash n’est pas autorisée sur les instruments a
lumiére!

Stockage :

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

Notice dutilisation :

Ne pas utiliser I'instrument si les accessoires, I'implant ou autres
dispositifs médicaux ne sont pas adaptés a l'instrument. L'ajustement

et la géométrie corrects des accessoires, implants ou autres dispositifs
médicaux seront déterminés par des professionnels de la santé agréés.
L'utilisateur de I'instrument doit veiller a ce que I'instrument ne soit pas
exposé directement au patient pendant plus de 60 minutes. L'utilisateur
de ce kit doit veiller a ce qu'aucun instrument ou partie d'instrument ne
soit laissé dans le patient pendant et aprés I'intervention chirurgicale.
Inspecter le dispositif pour vérifier qu'il n'est pas endommagé ou usé
avant de l'utiliser, sous peine d'endommager le dispositif.

*Remarque : Si des dommages ou une usure susceptibles de
compromettre le fonctionnement de I'instrument sont constatés,
ne pas utiliser 'instrument et informer la personne responsable
appropriée.

Les tableaux suivants indiquent les couples de serrage des tournevis
hexagonaux males et hexalobés males. Ne pas soumettre les tournevis a
des couples supérieurs aux valeurs nominales indiquées afin de garantir
une utilisation sure.

Tableau 3 : Couple de serrage des tournevis hexagonaux males

Taille Couple de serrage (pouce-livres)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,7N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 pouces 29 (3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2mm (1/8 pouces) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 pouces 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
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Taille Couple de serrage (pouce-livres)
3/16 pouces 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32 pouces 224 (25,3 N-m)
1/4 pouce 224 (25,3N-m)
70mm 224(25,3N-m)

Table 4: Male Hexalobe Driver Torque Ratings

Taille Couple de serrage (pouce-livres)
T08 10(1,1N-m)
10 17(1,9N-m)
5 29 (3,3N-m)
T20 47 (5,3N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Elimination :

Les dispositifs sont réutilisables. Cependant, ils peuvent étre éliminés a la
fin de leur durée de vie selon les procédures standard d'élimination des
hopitaux.

Conseil supplémentaire :

Il appartient a I'utilisateur de s'assurer que les processus de retraitement
sont respectés, que les ressources et le matériel sont disponibles

pour le personnel compétent et que les protocoles de I'hopital sont
respectés. L'état de I'art et souvent la législation nationale exigent que
ces processus et les ressources incluses soient validés et maintenus
correctement.
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Symboles utilisés sur I'étiquetag®’ :

A Attention
Non stérile
STERILE Stérile

o
2

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

Marquage CE'

Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié'

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Consulter la notice d'utilisation

RN = e R (BlEAA

Dispositif médical
Quantité
Pays de fabrication
Etiquette supplémentaire :
“MANUAL USE | Le dispositif ne doit pas étre raccordé a une source d'alimentation €électrique
ONLY” et est uniquement destiné a étre manipulé manuellement.
“REMOVE FOR
CLEANING & Le dispositif doit étre démonté avant le nettoyage et la stérilisation.
STERILIZATION”
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d Fabriqué par : -
1— ' E Mandataire européen
ECOMET c E c E Meditec Source GmbH & Co. KG
B 2797

Raison sociale : Sattlerstafe 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Allemagne
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 Etats-Unis

www.tecomet.com

'Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations
relatives au marquage CE
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Aufbereitung chirurgischer Instrumente

Ausstellungsdatum: 24.02.2022

Produkt:
Chirurgische Instrumente

Hersteller:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft:
Meditec Source GmbH & Co. KG

Sattlerstafe 19 78532

Tuttlingen, Deutschland

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie gelten
fuir wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehérteile
(nur unsteril geliefert), die von Tecomet gelieferte werden und zur
Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung bestimmt sind.
Samtliche Instrumente und Zubehdrteile kdnnen 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 effektiv wiederaufbereitet werden, SOFERN
NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines spezifischen
Instruments angegeben ist.
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Verwendungszweck:
Tabelle 1: Informationen zur Produktfamilie fiir nichtmessende

Produkte
Productfamilie/ Verwendun Patientenziel- | Leistungs- Erwarteter
Produktbesch- e g — merkmaledes | klinischer
reibung grupp Produktes Nutzen
Torx-Schraubendreher | Entfernen Jedes chirurgische Jeder Patient, bei DieTorx- Bei bestimmungs-
implantierter Szenario, das das dem das Entfernen Schraubendreher gemaBem Gebrauch
Schrauben mitTorx- | Entfernen einer einerimplantierten | sind als Hilfsmittel helfen die Torx-
Mutter-Konfiguration. | implantierten Schraube erforderlich | fiir das Entfernen Schraubendreher beim
Schraube erfordert. ist. implantierter Entfernen implantierter
Schrauben mit Torx- | Schrauben mit Torx-
Mutter-Konfiguration | Mutter-Konfiguration.
konzipiert.
Inbusschliissel Entfernen Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Inbusschliissel Bei bestimmungs-
implantierter Szenario, das das dem das Entfernen sind als Hilfsmittel gemaBem
Schrauben mit Entfernen einer einerimplantierten | fiir das Entfernen Gebrauch helfen
Innensechskant- implantierten Schraube erforderlich | implantierter die Inbusschliissel
Konfiguration. Schraube erfordert. | ist. Schrauben mit beim Entfernen
Innensechskant- implantierter
Konfiguration Schrauben mit
konzipiert. Innensechskant-
Ratschenschraubendreher | Erhdhung der Effizienz | Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Der Ratschenschrau- | Bei bestimmungs-
beim Anziehen Szenario, bei dem dem das Anziehen bendreherist als gemaBem Gebrauch
oder Losen von ein Arzt die Effizienz | oder Losen von Hilfsmittel fiir hilft der Ratschenschrau-
Befestigungselementen. | beim Anziehen Besfestigungs- das Anziehen bendreher beim
oder Ldsen von elementen oder Losen von Anziehen oder Losen von
Befestigungselementen | erforderlich ist. Befestigungsmitteln | Befestigungselementen.
erhhen mdchte. konzipiert.
Innensechskantschrau- | Entfernen Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Innensechskantschraubendreher | Bei bestimmungs-
bendreher implantierter Szenario, das das dem das Entfernen sind als ilfmittel firdas gemaBem
Schrauben mit Entfemen einer eineri { brauch helfen di
Sechskant- implantierten Schraube erforderlich | Schraubenmit Sechskant- Innensechskant-
Konfiguration. Schraube erfordert. | ist. Honfiguration konzipiert schraubendreher beim
Entfernen implantierter
Schrauben mit
Sechskant-
Verstellbare Zange Sicheres Greifenund | Jedes chirurgische Jeder Patient, beidem | Die verstellbaren Bei bestimmungs-
Manipulieren von Szenario, das die die Manipulation Zangen sind fiir die gemaBem
Implantaten. Manipulation oder oder das Greifen Manipulation oder Gebrauch hilft die
dasGreifen eines. eines chirurgischen das Greifen eines verstellbare Zange
chirurgischen Stabs Stabs oder Implantats | chirurgischen Stabs | beim Manipulieren
oder Implantats erforderlichiist. oder Implantats oder Greifen eines
erfordert. konzipiert. chirurgischen Stabs
oder Implantats.
Schraubenextraktoren | Entfenen Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Schraubenextrak- | Bei bestimmungs-
implantierter Szenario, das das dem das Entfernen toren sind als gemaBem Gebrauch
Schrauben, deren Entfernen einer einerimplantierten | Hilfsmittel fiir helfen die Schrauben-
Kopfe abgebrochen | implantierten Schraube erforderlich | das Entfernen extraktoren
oder beschadigt sind. | Schraube erfordert. | ist. implantierter beim Entfernen
Schrauben, deren implantierter
Kopfe abgebrochen | Schrauben, deren
oder beschadigt sind, | Kopfe abgebrochen
konzipiert. oder beschadigt sind.
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Productfamilie/ Verwendun Patientenziel Leistungs- Erwarteter
Produkthesch- saweck 9" | Indikationen ruppe merkmale des | klinischer
reibung grupp Produktes Nutzen

Frése, Entferner Kléren von Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Frése, Entferner Bei bestimmungs-

fiir gebrochene Knochenwachstum | Szenario, das das dem das Entfernen fiir gebrochene jemaBem

Schrauben, und Entfernen einer | Entfernen einer einer implantierten Schrauben und Gebrauch, helfen

Hohlreibahle Vielzahl beschadigter | i i Schraube erforderlich, i die Frasen, Entferner
implantierter Schraube erfordert, | die durch sind als Hilfsmittel fiir gebrochene
Schrauben. die durch Knochenwachstum | bei der Klarungdes | Schrauben und

gli i i bei der
maglicherweise blockiert sein kann und fir das Entfemen | Klarung des Knochen-
blockiert sein kann oder beschadigt einer Vielzahl wachstums und
oder beschadigt sein kann. beschadigter dem Entfernen einer
sein kann. implantierter Vielzahl beschadigter
Schrauben konzipiert | implantierter
Schrauben

Individuelle Entfernen Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die individuellen Bei bestimmungs-

Schraubendreher verschiedener, fiir Szenario, das das dem das Entfernen Schraubendreher gemaBem
Implantatunterneh- | Entfernen einer einerimplantierten | sind als Hilfsmittel Gebrauch helfen
men spezifischer implantierten Schraube erforderlich | beim Entfernen dieindividuellen
Schrauben und Schraube erfordert. | ist. implantierter Schraubendreher
Beschlige. Schrauben beim Entfernen

vorgesehen. implantierter
Schrauben.

Feste Griffe Erzeugen einer Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die festen Griffe Bei bestimmungs-
Torsionsbelastung Szenario, das das dem das Einsetzen sind als Hilfsmittel gemaBem Gebrauch
zum Einsetzen Einsetzen oder oder Entfemen fiir das Einsetzen helfen die festen
oder Entfernen von Entfernen einer einer implantierten | oder Entfernen von Griffe beim Einsetzen
Befestigungs- implantierten Schraube erforderlich | Befestigungs- oder Entfernen von
elementen oder Schraube erfordert. | ist. elementen oder Befestigungselementen
Implantaten. Implantaten oder Implantaten.

vorgesehen.

Gegendrehmoment | Erzeugen eines Jedes chirurgische Jeder Patient mit Die Gegenmomente | Bei bestimmungs-
reaktiondren Szenario, bei dem einem Implantat, sind so konzipiert, gemaBem

aufein | ein reaktioné das ein reaki dass sie Gebrauch iiben die
i auf ein reakti
ein chirurgisches erfordert. Drehmoment aufein | ein reaktionéres
Implantat ausgeiibt Implantat ausiiben. | Drehmoment auf ein
werden muss. Implantat aus.

Verlangerungen Bieten zusatzlicher Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Verlangerungen | Bei bestimmungs-
Lange fiir Szenario, das das dem das Einsetzen sind als Hilfsmittel gemaBem
verschiedene Einsetzen/Entfernen | oder Entfemen fir das Einsetzen Gebrauch helfen
Ya-Vierkant- und A-0- | einer chirurgischen | einerimplantierten | oder Entfernenvon | die Verlangerungen
Schraubendreher, Schraube mit Schraube erforderlich | Befestigung- beim Einsetzen
die fiir das Einsetzen | einem verlangerten | ist. selementen oder oder Entfernen von
und Entfernen Schraubendreher Implantaten Befestigungs-
von implantierten erfordert. konzipiert. elementen oder
chirurgischen Implantaten.
Produkten verwendet
werden.

Gabelschliissel Einsetzen oder Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Gabelschliissel Bei bestimmungs-
Entfernen von Szenario, das das dem das Einsetzen sind als Hilfsmittel gemaBem
Befestigung- Einsetzen oder oder Entfernen eines | fiir das Einsetzen Gebrauch helfen
selementen. Entfernen eines Befestigungselements | oder Entfernenvon | die Gabelschlissel

Befestigungs- erforderlich ist. Befestigungs- beim Einsetzen
elements erfordert. elementen oder Entferen von
vorgesehen. i
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Productfamilie/ Verwendun Patientenziel Leistungs- Erwarteter
Produkthesch- saweck 9" | Indikationen ruppe merkmale des | klinischer
reibung grupp Produktes Nutzen
Geschmiedeter Schneiden von Stében | Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem | Die geschmiedeten Bei bestimmungs-
Stabschneider in verschiedenen Szenario, bei dem ein | ein chirurgischer Stab | Stabschneider sind geméBem
GroBen. chirurgischer Stab implantiert werden | als Hilfsmittel fiir Gebrauch helfen
geschnitten werden | muss. das Schneiden von die geschmiedeten
muss. chirurgischen Staben | Stabschneider beim
in verschiedenen Schneiden von
GroBen konzipiert. chirurgischen Stében
inverschiedenen
Grofen.

idi des Jedes chirurgisch Jeder Patient, Die bidirektionalen Bei bestimmungs-
Handflachen- aufgebrachten Szenario, bei dem ein | bei dem ein Handflachen- gemaBem
Drehmomentbegrenzer | Drehmoments in Arzt eine bestimmte | Befestigungselement | Drehmomentbegrenzer | Gebrauch iiben die

Vorwarts- und/oder | Torsionsbelastung oder ein Implantat sind so konzipiert, dass | bidirektionalen
Riickwirtsrichtung aufein erforderlichist, das | sie eine bestimmte Handflachen-
auf eine vorher { auf eine speziell
festgelegte, oder ein Implantat Torsionsbelastung auf ein eine spezifische
kalibrierte entweder im eingestellt ist. Befestigungselement | Torsionsbelastung
Einstellung. oder gegen den oder ein Implantat aufein
Uhrzeigersinn ausiiben. Befestigungselement
ausiiben mchte. oder Implantat aus.
Silikonbeschichtete | Fiir den Chirurgen Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Bei bestimmungs-
Griffe mit einen Bereich Szenario, bei dem dem ein Instrument, | silikonbeschichteten | gemaBem Gebrauch
Lasermarkierungen | zum Greifen und ein Arzt eine Last Zubehdr und/oder Griffe mit bieten die silion-
Anbringen einer Last ~ | auf ein Instrument, | Implantat erforderlich | Lasermarkie- beschichteten Griffe mit
aufein Instrument, | Zubehdrteil und/oder | ist, das belastet rungsoptionen sind | Lasermarkierungsoptionen
Zubehorteil und/oder | Implantat anbringen ~ | werden muss 5o konzipiert, dass sie | dem Chirurgen eine
Implantat als eine mochte. dem Chirurgen einen | Fléche zum Greifen und
Komponente eines Bereich zum Greifen | Anbringen einer Last
fertigen Instruments und Anbringen als Komponente eines
bieten. einer Last als eine fertigen Instruments.
Komponente eines
fertigen Instruments
bieten.
Klopfsonden Hilfe bei der Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Klopfsonden Bei bestimmungs-
Erkennung und Szenario, bei dem einem chirurgischen sind als Hilfsmittel geméBem
Differenzierung der Arzt eine Eingriff unterzieht, fiir die Erkennung Gebrauch helfen
verschiedener Gewebedifferenzierung | bei dem der Arzt eine | und Differenzierung | die Klopfsonden
Gewebetypen. vornehmen machte. Gewebedifferenzierung | verschiedener bei der Erkennung
vornehmen mdchte. Gewebetypen und Differenzierung
konzipiert. verschiedener
Gewebetypen.
Ablen Stechen von Lichern | Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Ahlen sind Bei bestimmungs-
in den Knochen, Szenario, bei dem einem chirurgischen | als Hilfsmittel fiir gemaBem Gebrauch
um Pilotlocher ein Chirurg Locherin | Eingriff unterzieht, das Stechen von helfen die Ahlen,
fiir chirurgische den Knochen stechen | bei dem der Chirurg | Lochern in den Locher in den
Schrauben oder muss. Locherin den Knochen konzipiert, | Knochen zu stechen,
Befestigungs- Knochen stechen um Pilotlcher um Pilotlocher
elemente zu setzen. muss. fiir chirurgische fiir chirurgische
Schrauben oder Schrauben oder
Befestigungs- Befestigungselemente
elemente zu setzen. | zussetzen.
Kiiretten Erméglichung Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich | Die Kiiretten sind Bei bestimmungs-
der schrittweisen Szenario, bei dem einem chirurgischen | als Hilfsmittel fiir gemaBem Gebrauch
Entfernung ein Chirurg Gewebe | Eingriff unterzieht, | das schrittweise helfen die Kiiretten
verschiedener ausschaben und bei dem der Chirurg | Entfernen bei dem schrittweisen
Gewebe. entfernen mochte. | Gewebe ausschaben | verschiedener Entfernen
und entfernen Gewebe konzipiert. [ verschiedener
machte. Gewebe.
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Productfamilie/ Verwendun Patientenziel Leistungs- Erwarteter

Produkthesch- saweck 9" | Indikationen ruppe merkmale des | klinischer

reibung grupp Produktes Nutzen

i Jedes chirurgisch Jeder Patient, bei dem | Die Stabschneider Bei bestimmungs-
von Staben in Szenario, bei dem ein | ein chirurgischer Stab | sind als Hilfsmittel jlemaBem
verschiedenen chirurgischer Stab implantiert werden | fiir das Schneiden Gebrauch helfen
GroBen je nach geschnitten werden | muss. chirurgischer Stabe | die Stabschneider
den Bediirfnissen muss. in verschiedenen beim Schneiden von
des Arztes und GroBen konzipiert. chirurgischen Staben
Chirurgen. in verschiedenen
GroBen.

Stabbieger Biegen von Staben Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem | Die Stabbieger Bei bestimmungs-
inverschiedenen Szenario, bei dem ein | ein chirurgischer Stab | sind als Hilfsmittel gemaBem Gebrauch
GroRen je nach chirurgischer Stab implantiert werden [ fiir das Biegen helfen die Stabbieger
den Bediirfnissen gebogen werden muss. chirurgischer Stabe beim Biegen
des Arztes und muss. in verschiedenen chirurgischer Stabe
Chirurgen. GroBen konzipiert. unterschiedlicher

GroBe.
beim | Jedes chirurgisch Jeder Patient, dersich | Die Kompressoren Bei bestimmungs-

Distraktoren Zusammendriicken | Szenario, bei dem der | einem chirurgischen | und Distraktorensind | gemaBem
oder Ablenken Arzt die Effizienz beim | Eingriff unterzieht, als Hilfsmittel zur Gebrauch helfen
auf verschiedenen Zusammendriicken, | bei dem der Arzt Unterstiitzung beim | die Kompressoren
Wirbelkorperebenen | Ablenken die Effizienz beim Zusammendriicken und Distraktoren zur
mit unterschiedlich oder Verteilen Zusammendriicken, | oder Ablenken Unterstiitzung beim
groBen Wirbelstaben | verschiedener Ablenken aufverschiedenen Zusammendriicken
vor dem endgiiltigen | Materialien erhdhen | oder Verteilen Wirbelkorperebenen | oder Ablenken
Festziehen der méchte. i mit jedli auf i
Stellschraube. Materialien erhghen [ groBen Wirbelstaben | Wirbelkdrperebenen

machte. vor dem endgiiltigen | mit unterschiedlich
Festziehen der groBen Wirbelstiben
Stellschraube vor dem endgiiltigen
konzipiert. Festziehen der
Stellschraube.

Plattenbiegegeréte | Biegen von Platten Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Bei bestimmungs-
in verschiedenen Szenario, bei dem dem eine chirurgische | Plattenbiegegerite | gemaBem
GroBen. eine chirurgische Platte implantiert sind als Hilfsmittel Gebrauch helfen die

Platte gebogen werden muss. fiir das Biegen von Plattenbiegegerdte
werden muss. chirurgischen Platten | beim Biegen von
inverschiedenen chirurgischen Platten
GroBen konzipiert. unterschiedlicher
GroBe.

Drahtschneider Schneiden von Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Drahtschneider | Bei bestimmungs-
Dréhten in Szenario, bei dem ein | dem ein chirurgischer | sind als Hilfsmittel gemaBem
verschiedenen chirurgischer Draht | Draht verwendet oder | fiir das Schneiden Gebrauch helfen
GroBen. geschnitten werden | implantiert werden | chirurgischer Dréhte | die Drahtschneider

muss. muss. in verschiedenen beim Schneiden von
GroBen konzipiert. chirurgischen Drahten
in verschiedenen
GroBen.

Proben undVorlagen | Simulieren eines Jedes chirurgische Jeder Patient, bei Die Proben und Bei bestimmungs-
Implantats, das Szenario, das eine dem ein Implantat Vorlagen sind so gemaBem Gebrauch
wahrend der Darstellung eines erforderlich ist konzipiert, dass simulieren die
Operation verwendet | Implantats erfordert, sie ein Implantat Proben und Vorlagen
wird. Die GroBe und | basiert auf den simulieren, das ein Implantat,

Form richtet sich nach | Bediirfnissen des wahrend der das wahrend der
den Bediirfnissen Arztes und des Operation verwendet | Operation verwendet
des Arztes und des Chirurgen. wird. wird.

Chirurgen.
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Productfamilie/ Verwendun Patientenziel Leistungs- Erwarteter
Produkthesch- saweck 9" | Indikationen ruppe merkmale des | klinischer
reibung grupp Produktes Nutzen

Hammer Erzeugen einer Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich | Die Himmer sind Bei bestimmungs-
StoBkraft. Szenario, bei dem ein | einem chirurgischen | als Hilfsmittel zum geméBem Gebrauch

Arzt eine StoBkraft Eingriff unterzieht, Erzeugen einer helfen die Himmer
erzeugen mochte. bei dem der Arzt eine | StoBkraft konzipiert. ~ | beim Erzeugen einer
StoBkraft erzeugen StoBkraft.
machte.

Raspeln Feilen oder grobes. Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Raspelnsind als | Bei bestimmungs-
Formen von Knochen | Szenario, bei dem einem chirurgischen | Hilfsmittel fiir das geméBem Gebrauch
oder hartem ein Arzt beabsichtigt, | Eingriff unterzieht, bei | Feilen oder das grobe | helfen die Raspeln
Gewebe. Knochen oder dem der Arzt Knochen | Formen von Knochen | beim Feilen oder

Hartgewebe zu oder Hartgewebe oder hartem Gewebe | groben Formen
entfernen, zufeilen | entfernen, feilen oder | konzipiert. von Knochen oder
oder zu formen. formen will. Hartgewebe.
tiitzen | Jedes chirurgischy Jeder Patient, dersich | Die Bei bestimmungs-
und Einwirken auf Szenario, bei dem einem chirurgischen | Knochenverdichter gemaBem
den Knochen. der Arzt eine axiale | Eingriff unterzieht, sind als Hilfsmittel Gebrauch helfen die
Belastung iibertragen | bei dem der Arzt fiir die Manipulation, | Knochenverdichter
machte. eine axiale Belastung | das Stiitzen und bei der Manipulation,
iibertragen mochte. | Einwirken auf Unterstiitzung und
Knochen konzipiert. | Einwirkung auf den
Knochen.

Pinzette Zusammendriicken | Jedes chirurgische Jeder Patient, Die Pinzette ist als Bei bestimmungs-
oder Greifen von Szenario, bei dem dersich einem Hilfsmittel zum gemaBem Gebrauch
Knochen, Gewebe ein Arzt Knochen, chirurgischen Eingriff | Zusammendriicken hilft die Pinzette beim
oder Hardware. Gewebe, Hardware | unterzieht, beidem | oder Greifen von Zusammendriicken

oder Instrumente der Arzt Knochen, Knochen, Gewebe oder Greifen von
zusammendriicken (Gewebe, Hardware oder Hardware Knochen, Gewebe
oder greifen mochte. | oder Instrumente konzipiert. oder Hardware.

zusammendriicken

oder ergreifen

machte.

Rongeure Entfernen von Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Rongeure sind Bei bestimmungs-
Knochen und/oder | Szenario, das das einem chirurgischen | als Hilfsmittel fiir gemaBem Gebrauch
Gewebe. Entfernen von Eingriff unterzieht, das Entfernen von helfen die Rongeure

Knochen und/oder bei dem der Arzt Knochen und/oder beim Entfernen von
Gewebe erfordert. das Entfernen von Gewebe konzipiert. Knochen und/oder
Knochen und/oder Gewebe.
Gewebe verlangt.

Manipulations- Bewegen und Halten | Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Manipulations- Bei bestimmungs-

instrumente von Gewebe und/oder | Szenario, bei dem einem chirurgischen | instrumente sindals | gemaBem
Knochen. der Arzt Gewebe Eingriff unterzieht, bei | Hilfsmittel fiir das Gebrauch helfen die

und Knochen, die dem der Arzt Gewebe | Bewegen und Halten | Manipulations-
die Operationsstelle | und Knochen, die von Gewebe und/oder | instrumente beim
behindern, bewegen | die Operationsstelle | Knochen konzipiert. | Bewegen und Halten
und festhalten behindern, bewegen von Gewebe und/oder
machte. und festhalten Knochen.

machte.

Scheren Durchschneiden Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Scherensindals | Bei bestimmungs-
von Gewebe und Szenario, bei dem ein | einem chirurgischen | Hilfsmittel fiir das gemaBem Gebrauch
Verbanden. Arzt Verbande und Eingriff unterzieht, Durchschneiden helfen die Scheren

Gewebe schneiden | bei dem der Arzt von Gewebe beim Durchschneiden
machte. Verbénde und und Verbanden von Gewebe und
Gewebe schneiden konzipiert. Verbanden.
machte.
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Productfamilie/ Verwendun Patientenziel Leistungs- Erwarteter
Produkthesch- saweck g Indikationen ruppe merkmale des | klinischer
reibung grupp Produktes Nutzen
Osteotome und Schneiden, sezieren, | Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich | Die Osteotome und Bei bestimmungs-
HohlmeiBel entfernen oder Szenario, bei dem einem chirurgischen | HohlmeiBel sind geméBem Gebrauch
praparieren von ein Arzt Knochen Eingriff unterzieht, als Hilfsmittel fiir helfen die Osteotome
Knochen. schneiden, sezieren | bei dem der Arzt das Schneiden, und HohlmeiBel
oder praparieren Knochen schneiden, | Praparieren, beim Schneiden,
méchte. sezieren oder Entfernen oder Sezieren, Entfernen
praparieren mochte. | Praparieren von oder Préparieren von
Knochen konzipiert. | Knochen.

ii Jedes chirurgisch Jeder Patient, dersich | Die Bohrfiihrungen | Bei bestimmungs-
und Kontrolle Szenario, bei dem einem chirurgischen | sind als Hilfsmittel gemaBem Gebrauch
beim Bohren und/ der Arzt Locher oder | Eingriff unterzieht, zur Unterstiitzung unterstiitzen und
oder Einsetzen von Schnitte im Knochen | bei dem der Arzt und Kontrolle beim kontrollieren die
Knochenschrauben. | erstellen michte. Locher oder Schitte ~ | Bohren und/oder Bohrfiihrungen

im Knochen erstellen | beim Einbringen von | das Bohren und/
machte. Knochenschrauben | oder Einbringen von
konzipiert. Knochenschrauben.
Senkschrauben, Entfernen des Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Senkschrauben, | Bei bestimmungs-
Bohrer und Fréser Knochens durch einen | Szenario, bei dem einem chirurgischen | Bohrer und Fraser gemaBem
Rotationsschnitt. der Arzt Locher oder | Eingriff unterzieht, sind als Hilfsmittel Gebrauch helfen
Schnitte im Knochen | bei dem der Arzt fiir das Entfernen von | die Senkschrauben,
erstellen mdchte. Locher oder Schnitte | Knochen durch einen | Bohrer und Fraser
im Knochen erstellen | Rotationsschnitt beim Entfernen von
machte. konzipiert. Knochen durch einen
Rotationsschnitt.
Halter und Hiilsen Hilfe beim Einsetzen | Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Halter und Hillsen | Bei bestimmungs-
und Entfernen von Szenario, bei dem einem chirurgischen | sind als Hilfsmittel gemaBem Gebrauch
Schrauben. ein Arzt in einem Eingriff unterzieht, fiir das Einsetzen erleichtern die
chirurgischen Umfeld | bei dem der Arzt eine | und Entfernen Halter und Hiilsen
eine Schraube Schraube in einem von Schrauben das Einsetzen und
einsetzen oder chirurgischen Umfeld | konzipiert. Entfernen von
entfernen machte. einsetzen oder Schrauben.
entfernen mdchte.
Legacy- Ausiibung einer Jedes chirurgische Jeder Patient, Die Legacy- Bei bestimmungs-
Drehmomentschliissel | bestimmten Szenario, bei dem ein | bei dem ein Drehmomentschliissel | gemaBem Gebrauch
Torsionshelastungim | Arzt eine bestimmte | Befestigungselement | sind so konzipiert, dass | iiben die Legacy-
Uhrzeigersinn auf ein | Torsionsbelastung oder ein Implantat sie eine bestimmte Drehmomentschliissel
Befestigungselement | auf ein erforderlichist, das | Torsionsbelastung eine spezifische
oder Implantat. Befestigungselement | auf eine spezielle aufein Torsionsbelastung
oder Implantat Torsionsbelastung Befestigungselement | auf ein
im Uhrzeigersinn eingestelltist. oder ein Implantat Befestigungselement

ausiiben michte. ausiiben. oder Implantat aus.
Stabschieber Schieben oder Jedes chirurgische Jeder Patient, dersich | Die Stabschieber sind | Bei bestimmungs-
Manipulieren von Szenario, bei dem ein | einem chirurgischen | als Hilfsmittel fiir gemaBem
Stében. Arzt Stabe schieben | Eingriff unterzieht, das Schieben oder Gebrauch helfen
oder manipulieren bei dem der Arzt Manipulieren von die Stabschieber
mochte. Stabe schieben Staben konzipiert. beim Schieben oder
oder manipulieren Manipulieren von
machte. Staben.
Filhrungsdrahthalter [ Sicheres Greifenund | Jedes Szenario, in Jeder Patient, bei Die Bei bestimmungs-
Halten von Drahten | dem ein Chirurg dem ein chirurgischer | Fiihrungsdrahthalter | gemaBem
und/oder Einfiihren | Drahte sicher greifen | Draht verwendet oder | sind als Hilfsmittel fiir | Gebrauch helfen die
von Drahten. und halten und/ implantiert werden | das sichere Greifen Fiihrungsdrahthalter
oder Drahtein eine | muss. und Halten von beim sicheren
Operationsstelle Drahten und/oder Greifen und Halten
einfiihren mdchte. das Einfilhren von von Dréhten und/
Drahten konzipiert. oder Einfiihren von
Dréhten.
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durch den Chirurgen.

eingestelltist. ausiiben.

Productfamilie/ Verwendun Patientenziel Leistungs- Erwarteter
Produkthesch- saweck 9" | Indikationen ruppe merkmale des | klinischer
reibung grupp Produktes Nutzen
i Ubertragung od Jedes chirurgischy Jeder Patient, bei Die abgewinkelten Bei bestimmungs-
Schraubendreher Bereitstellung einer | Szenario, bei dem das Einsetzen Schraubendreher sind | gemaBem
Torsionsbelastung dem ein Arzt eine oder Entfernen 50 konzipiert, dass Gebrauch helfen
zum Einsetzen Torsionsbelastung einerimplantierten | sie beim Einsetzen die abgewinkelten
oder Entfernenvon | zum Einsetzen Schraube erforderlich | oder Entfernenvon | Schraubendreher bei
Befestigungs- oder Entfernen von ist. Befestigungs- der Ubertragung oder
elementen oder Befestigungs- elementen oder der Bereitstellung einer
Implantaten mit elementen oder Implantaten eine Torsionshelastung
einem abgewinkelten | Implantaten mit Hilfe Torsionsbelastung zum Einsetzen
Kopf. eines abgewinkelten iibertragen oder oder Entfernen von
Kopfes iibertragen bereitstellen. Befestigungselementen
oder bereitstellen oder Implantaten.
méchte.
Biegestab- Ermaglichung Jedes chirurgische Jeder Patient, Die Biegestab- Bei bestimmungs-
Drehmomentinstrumente | der Ausiibung Szenario, bei dem ein | bei dem ein Drehmomentinstrumente | gemaBem Gebrauch
einer bestimmten Arzt eine bestimmte | Befestiqungselement | sind so konzipiert, dass | iiben die Biegestab—
Torsionsbelastung Torsionsbelastung oder ein Implantat sie eine spezifische Drehmomentinstrumente
aufein auf ein erforderlichist, das | Torsionsbelastung auf eine spezifische
i i auf eine speziell in
oder ein Implantat ausiiben mochte. Torsionsbelastung oder ein Implantat ein Befestigungselement

oder Implantat aus.

Tabelle 2: Informationen iiber die Produktfamilie der Messgerite
einschlieBlich der angegebenen Messgenauigkeit

Produktfami- Mess- q q Leistungs- Erwarteter
1 Verwend- N q Patientenziel- o
lie/Produktbe- e Indikationen | genauig- — merkmale des | klinischer
schreibung 9 keit grupp Produktes Nutzen
Knochensonden Messung der | Jedes chirurgische | 0,38 mm Jeder Patient, der sich | Die Knochensonden | Bei bestimmungs-
Tiefe von Szenario, bei dem einem chirurgischen | sind als Hilfsmittel | gemaBem
anatomischen | ein Arzt die Tiefe Eingriff unterzieht, | fiir die Messung der | Gebrauch helfen die
Merkmalen anatomischer bei dem der Arzt die | Tiefe anatomischer | Knochensonden bei
und/oder Merkmale Tiefe anatomischer | Merkmale der Messung der
Agieren als messen oder Merkmale messen konzipiert und/oder | Tiefe anatomischer
stumpfer Gewebe sezieren oder Gewebe agieren als stumpfer | Merkmale und/
Sezierer. machte. sezieren mochte. Sezierer. oder agieren als
stumpfer Sezierer.
Tiefenmess- Messungder [ Jedes chirurgische | +0,5 mm Jeder Patient, Die Tiefenmess- Bei bestimmungs-
instrumente Tiefe von Szenario, bei dem der sich einem instrumente sind als | gemafem
Lochern oder | ein Arzt die Tiefe chirurgischen Eingriff | Hilfsmittel fiir die | Gebrauch helfen die
Rillen. von Lochern oder unterzieht, bei dem | Messung derTiefe | Tiefenmessinstrumente
Rillen messen der Arzt die Tiefe von anatomischen | bei der Messung der
machte. von anatomischen Merkmalen Tiefe anatomischer
Merkmalen messen | konzipiert und/oder | Merkmale und/oder
oder Gewebe agieren als stumpfer | agieren als stumpfer
sezieren mochte. Sezierer. Sezierer.

Kontraindikationen:
Derzeit sind keine Kontraindikationen fiir die in den Tabellen 1 und 2
aufgefiihrten Produkte bekannt.

Materialien und beschrénkte Stoffe:
Hinweise auf im Produkt enthaltene beschréankte Stoffe oder Materialien
tierischen Ursprungs finden Sie auf der Produktkennzeichnung.
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Vorgesehener Anwender:

Alle in den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrten Produkte sind verordnend
und dirfen daher nur von qualifizierten orthopadischen Chirurgen
verwendet werden, die in den jeweiligen Operationstechniken
ausgebildet sind. Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
von einem zugelassenen Arzt oder auf Anordnung eines zugelassenen
Arztes verkauft werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse:

Keine. Alle in den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrten Gerate werden
von qualifizierten orthopadischen Chirurgen, die in den jeweiligen
Operationstechniken ausgebildet sind, nach eigenem Ermessen
verwendet.

VorsichtsmaBnahmen:

Das Instrument wird unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch reinigen und
sterilisieren.

Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten bzw.
potenziell kontaminierten Instrumenten und Zubehorteilen ist
personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Es werden pH-neutrale Reiniger empfohlen.

Vor dem Gebrauch muss darauf geachtet werden, Nerven, Gefal3e und/
oder Organe vor Schadigungen zu schiitzen, die durch die Verwendung
dieser Instrumente entstehen kénnen.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation mussen Sicherheitskappen
und andere schiitzende Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von
den Instrumenten entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim Abwischen
von Instrumenten und Zubehdrteilen mit scharfen Schneidkanten,
Spitzen und Zéhnen geboten.

Hinweis:

Produkte, die nicht nach den folgenden Verfahren aufbereitet werden
kénnen, sind entsprechend gekennzeichnet. Bei diesen Gerdten miissen
die jeweiligen Verfahren befolgt werden. Im Falle einer Beschadigung
sollte das Gerat vor der Riicksendung an den Hersteller zur Reparatur
aufbereitet werden.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen
Meldung schwerwiegender Vorkommnisse
Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
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Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde 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,
geflihrt haben konnte oder fiihren konnte:
a) demTod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
b) der voriibergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person,
) einer schwerwiegenden Gefahr fir 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.

Einschrdankungen der Aufbereitung:

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

Fur die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und
Zubehorteile werden nicht schaumende, pH-neutrale Enzymreiniger und
Reinigungsmittel empfohlen.

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 Instrumenten und Zubehdrteilen fir den chirurgischen Einsatz
validiert. 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 gewlinschten
Resultate zu erzielen. In der Regel setzt dies voraus, dass die Gerate

und die Verfahren validiert und regelméafig Gberprift werden.

Jegliche Abweichung des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen
Fachpersonals von diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitat
zu beurteilen, um mogliche negative Folgen zu vermeiden.
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Bei Legacy Drehmoment-Begrenzungsschliisseln richtet sich das
Nachkalibrierungsintervall dieses Produkts nach der Anwendung und
dem Einsatz im Feld. Es liegt im Ermessen des OEM (Originalherstellers
der Gerdte)/Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals,
einen angemessenen Neukalibrierungszyklus festzulegen. Im
Allgemeinen schatzt Tecomet den Zeitraum fiir eine Neukalibrierung
auf 6 Monate oder alle 100 Autoklavierzyklen, je nachdem, was zuerst
eintritt. Dies ist nur eine Schatzung, und der OEM (Originalhersteller der
Gerate)/Anwender/das Krankenhaus/das medizinische Fachpersonal
muss den geeigneten Neukalibrierungszyklus auf der Grundlage

der spezifischen Umstédnde, Anwendungen und Szenarien, in denen
ein drehmomentbegrenzender Schraubendreher verwendet wird,
bestimmen.

Vorbereitung am Operationsbereich:

Entfernen Uberschussiger Korperflissigkeit und von tiberschiissigem
Gewebe mit einem Einwegtuch.

Es sollte verhindert werden, dass das Instrument trocknet, bevor es
gereinigt wird.

Behélter/Transport:

Beim Umgang mit kontaminierten und/oder biologisch gefahrlichen
Materialien sind die Krankenhausprotokolle zu befolgen. Das Instrument
sollte innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch gereinigt werden, um
das Risiko einer Fleckenbildung, Beschddigung und Trocknung nach dem
Gebrauch zu minimieren.

Vorbereitung auf die Entkeimung:
Wenn méglich, mussen die Produkte in zerlegtem oder gedffnetem
Zustand aufbereitet werden.

Vorreinigung:
Nicht erforderlich.

Reinigen:

Manuelles Reinigungsverfahren:

1. Eine proteolytische Enzyml&sung geméaf den Anweisungen des
Herstellers zubereiten.

2. Die Instrumente vollstandig in die Enzymldsung eintauchen und leicht
schutteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Instrumente
mit Gelenken und beweglichen Teilen betétigen, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
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Lumina, Sacklécher und Kandlen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen, dass
alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der Reinigungsldsung
in Kontakt kommen.

3. Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen lassen.
Die Oberflaichen wédhrend des Einweichens mit einer Birste mit
Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbare Verschmutzungen
entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen betdtigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke,
Instrumentenzahne, raue Oberflaichen und Bereiche mit beweglichen
Komponenten oder Federn zu legen. Lumina, Sacklécher und
Kantlen 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 Kantile
einfiihren und dabei mehrere Male vor- und zurtickschieben.

HINWEIS: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung, unterhalb
der Lésungsoberfliche abgebiirstet werden, um die Mdglichkeit zu
minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft abgegeben wird.

4. Die Instrumente aus der Enzymldsung nehmen und mindestens eine
(1) Minute lang mit Leitungswasser absptilen. Alle Instrumente mit
beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen betdtigen. Lumina,
Locher, Kanilen und andere schwer zugangliche Bereiche griindlich
und mit Nachdruck spilen.

5. Gemal den Empfehlungen des Herstellers ein Ultraschallbad mit
Reinigungslésung vorbereiten und entgasen. Die Instrumente
vollstéandig in die Reinigungslosung eintauchen und leicht schitteln,
um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Lumina, Sacklécher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen. Die
Instrumente fiir die Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz
beschallen, die vom Geratehersteller empfohlen werden und welche
sich fiir die verwendete Reinigungslésung optimal eignen. Es wird
eine Dauer von mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

HINWEISE:
- Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der

Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von Instrumenten
aus anderen Metallen getrennt werden.

+ Instrumente mit Gelenken vollsténdig 6ffnen.
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- Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtgeflechtkorbe
bzw. Einsdtze verwenden.

+ Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers standig
mithilfe eines Detektors zur Messung der Ultraschallaktivitat,
des Alufolientests, TOSITM oder SonoCheckTM zu iiberwachen.

6. Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen und mindestens
eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser absplilen oder
bis keine Reinigungsldsungsreste bzw. Reste von biologischen
Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle Instrumente mit
beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen betdtigen. Lumina,
Locher, Kanulen und andere schwer zugéangliche Bereiche griindlich
und mit Nachdruck spdlen.

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

Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten
1. Eine proteolytische Enzymlésung geméaf den Anweisungen des
Herstellers zubereiten.

2. Die Instrumente vollstandig in die Enzymldsung eintauchen und leicht
schutteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Instrumente
mit Gelenken und beweglichen Teilen betétigen, um sicherzustellen,
dass alle Oberflachen mit der Reinigungsldsung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklécher und Kandlen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen, dass
alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung
in Kontakt kommen.

3. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen
lassen. Die Oberflichen mit einer Blrste mit weichen Nylonborsten
abblrsten, bis sémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Bewegliche Mechanismen betatigen. Besonderes Augenmerk
ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzéahne,
raue Oberflaichen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen sind mit einer
knapp hineinpassenden runden Birste mit Nylonborsten zu saubern.
Die knapp hineinpassende runde Biirste mit Nylonborsten mit einer
Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile einflihren
und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.
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Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymldsung, unterhalb
der Losungsoberfliache abgebiirstet werden, um die Moéglichkeit zu
minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft abgegeben wird.

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

5. Die Instrumente in einen geeigneten 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, gewolbte
Instrumente auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen, fir
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten geeignete Kérbe und Siebe
verwenden, sowie schwerere Instrumente auf den Boden der Siebe
und Kérbe legen. Falls der Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
speziellen Gestellen (z. B. fir kanulierte Instrumente) ausgestattet ist,
sind diese gemaR den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.

6. Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsautomat
unter Anwendung eines Ublichen Reinigungszyklus gemaf den
Anweisungen des Herstellers aufbereiten. Zur Reinigung werden die
folgenden Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwadsche - Kaltes weiches Leitungswasser « 2 Minuten
2 Bespriihen und Einweichen in Enzymldsung - HeiBes weiches Leitungswasser « 1 Minute
3 Spiilung - Kaltes weiches Leitungswasser « 1 Minute

4 Wasche mit Reinigungsmittel - HeiBes Leitungswasser (64 bis 66 °C/146 bis 150 °F) « 2
Minuten

5 Spiilung - HeiBBes gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C/146 bis 150 °F) « 1 Minute

6 Trocknung mit HeiBluft (116 °C/240 °F) - 7 bis 30 Minuten

Hinweise:
- Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sind zu befolgen.
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- Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Zulassung, Validierung nach
1SO 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 Reinigungslosung umfassen. Der thermische
Desinfektionszyklus ist mit Instrumenten kompatibel und solite
durchgefiihrt werden, um einen A0-Wert von mindestens 600 zu
erzielen (z. B. 90 °C/194 °F fiir 1 Minute gemag I1SO 15883-1).

+ Schmierungszyklen, im Rahmen derer ein wasserlosliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir Instrumente zuldssig, sofern nicht
anderweitig angegeben.

Desinfektion:

- Die Instrumente und Zubehérteile mussen vor dem Gebrauch
endsterilisiert werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur
Sterilisation.

- Eine Desinfektion auf niedriger Stufe kann als Teil des Reinigungszyklus
im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten durchgefiihrt werden,
wobei die Instrumente vor dem Gebrauch jedoch auch sterilisiert
werden missen.

Trocknung:

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

Kontrolle/Funktionspriifung:

1. Jedes Instrument ist sorgfaltig zu kontrollieren, um sicherzustellen,
dass alle sichtbaren Blut- und Schmutzpartikel entfernt wurden.

2. Sichtkontrolle auf Beschadigungen und/oder Verschlei3 durchfiihren.

3. Die Funktion beweglicher Teile (wie z. B. der Gelenke und
Kastengelenkte) Uberpriifen, um ihre reibungslose Betatigung tber
ihren gesamten Bewegungsradius hinweg sicherzustellen.
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4. Instrumente mit langen, schmalen Teilen (insbesondere rotierende
Instrumente) auf Verbiegungen tberprifen.

5. Bei Instrumenten, die zu einer gréeren Baueinheit gehdren, die
leichte Passung mit den anderen Bauteilen tberprifen.

*Hinweis: Falls Beschddigungen oder Verschlei zu erkennen
sind, die die Funktion des Instruments beeintrachtigen kénnten,
das Instrument nicht weiter verwenden und die zustdandige
verantwortliche Person informieren.

Verpackung:
Geeignete Verpackung zur Sterilisation.

Schmierung und Wartung:

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente mit
einem wasserldslichen Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk
oder einem gleichwertigen fir chirurgische Instrumente vorgesehenen
Material zu schmieren. Schmiert Scharniere, Gewinde und andere
bewegliche Teile. Beziiglich der Verdlinnung, Haltbarkeit und
Anwendung sind stets die Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu
beachten.

Sterilisation:
Das Instrument muss vor der Sterilisation gereinigt werden.

Einzelne Instrumente kdnnen in zugelassene (z. B. mit FDA-Freigabe oder
1SO-11607-Konformitat) medizinische Sterilisationsbeutel oder -hiillen
eingepackt werden. Es ist beim Verpacken darauf zu achten, dass der
Beutel oder die Hdlle nicht zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit
einer Doppellage oder einer gleichwertigen Methode verpackt werden
(siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

Wiederverwendbare Hillen werden nicht empfohlen.

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. Bezuiglich der Beladungskonfiguration und des
Gerétebetriebs sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers

zu beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerate mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit EN 13060
oder EN 285) zu verwenden. Daruber hinaus sind die Empfehlungen

des Herstellers hinsichtlich Installation, Validierung und Wartung zu
befolgen.

-188 -



Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung eines
SAL-Werts von 10-6 sind nachstehend aufgefiihrt. In Landern bzw.
Regionen, in denen die Voraussetzungen fiir die Dampfsterilisation
strenger oder konservativer als unten aufgefiihrt geregelt sind, missen
die lokalen bzw. nationalen Spezifikationen befolgt werden.

Methode - Dampfsterilisation mit Vorvakuum

Zyklusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum/Vakuumimpuls 132°C/270 °F 4 Minuten

Zyklusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum/Vakuumimpuls 134 °C/273 °F 3 Minuten

Einstellen der Parameter mit vier (4) Vakuumimpulsen vor der
eigentlichen Belichtung.

Es wird eine Trocknungsdauer von mindestens 60 Minuten empfohlen.
Eine langere Dauer kann aufgrund der Beladungskonfiguration, der
Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit, des Produktdesigns und
der verwendeten Verpackung erforderlich sein.

Die Blitzsterilisation ist bei Lumeninstrumenten nicht erlaubt!
Lagerung:

Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir bestimmten,
gut belifteten Ort mit begrenzter Zuganglichkeit zu lagern, an dem die
Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen
Temperaturen/extremer Luftfeuchtigkeit geschitzt sind. Hinweis:

Jede Verpackung vor Gebrauch kontrollieren um sicherzustellen, dass
die Sterilbarriere (z. B. Hiille, Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder
perforiert ist und auch keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugte
Handhabung aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt
als unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung und
Sterilisation aufbereitet werden.

Gebrauchsanweisung:

Das Instrument nicht verwenden, wenn Zubehorteile, das Implantat oder
andere Medizinprodukte mit dem Instrument nicht ordnungsgeman
zusammenpassen. Die korrekte Passform und Geometrie der passenden
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Zubehorteile, der Implantate oder anderer Medizinprodukte wird von
zugelassenen Fachleuten des Gesundheitswesens bestimmt.

Der Anwender der Instrumente sollte sicherstellen, dass das Instrument
nicht mehr als 60 Minuten direkter Exposition gegentber dem Patienten
ausgesetzt ist. Der Anwender dieses Sets sollte sicherstellen, dass
wahrend und nach dem chirurgischen Eingriff keine Instrumente/Teile
von Instrumenten im Patienten zurtickbleiben.

Produkt vor Gebrauch auf Beschadigungen und Verschleif kontrollieren.
Bei Nichtbeachtung kann das Gerat beschadigt werden.

*Hinweis: Falls Beschadigungen oder Verschleil zu erkennen sind, die
die Funktion des Instruments beeintrachtigen kdnnten, das Instrument
nicht weiter verwenden und die zustandige verantwortliche Person
informieren.

In den folgenden Tabellen sind die Drehmomentwerte der Inbusschlissel
und Torx-Schraubendreher aufgefiihrt. Die Schraubendreher sollten
nicht mit héheren Drehmomentbelastungen als den angegebenen
Werten belastet werden, um einen sicheren Gebrauch zu gewahrleisten.

Tabelle 3: Drehmomentwerte des Inbusschliissel

GroBe Drehmomentwert (inch-pounds)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64inch 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8 inch) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32inch 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16inch 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32inch 224(25,3 N-m)
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GroBe Drehmomentwert (inch-pounds)

1/4inch 224(25,3N-m)

7,0mm 224(25,3N-m)

Tabelle 4: Drehmomentwerte des Torx-Schraubendrehers

GroBe Drehmomentwert (inch-pounds)
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15.6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Entsorgung:

Die Produkte sind wiederverwendbar, konnen aber am Ende ihrer
Lebensdauer gemaf3 den tiblichen Krankenhausentsorgungsverfahren
entsorgt werden.

Zusatzliche Hinweise:

Es ist die Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass die
Aufbereitungsprozesse eingehalten werden; dass dem kompetenten
Personal Ressourcen und Materialien zur Verfligung stehen und
dass die Krankenhausprotokolle eingehalten werden. Der neueste
Erkenntnisstand und oft auch die nationalen Rechtsvorschriften
schreiben vor, dass diese Verfahren und die darin enthaltenen
Ressourcen ordnungsgemal validiert und gepflegt werden miissen.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole™:

A Achtung
Unsteril
STERILE Steril

o

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

mn
m

CE-Kennzeichnung'

NN
Sm

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle’

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Menge

SSE 1 =1E [ENEN 32

Herstellungsland

Zusitzliche Auszeichnung:

“MANUALUSE | Das Instrument darf an keine Stromquelle angeschlossen werden. Es ist
ONLY” ausschlieBlich zur manuellen Handhabung bestimmt.
"REMOVE FOR
CLEANING& | Das Instrument muss vor der Reinigung und Sterilisation zerlegt werden.
STERILIZATION”
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ﬂ Hersteller:
r . E Bevollméchtigter in der
ECOMEI c €c E Europaischen Gemeinschaft
e 2797

Meditec Source GmbH & Co. KG

Firmenname:
Tecomet, Inc. Sattlerstae 19 78532
5307 95th Avenue Tuttlingen, Deutschland

Kenosha, W1 53144 USA

www.tecomet.com
'CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
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Enaveneepyacia xeipovpyikwv epyaleiwv

Hpepopnvia ékdoong: 2022/02/24

Mpoiov:
Xelpoupyikd epyaleia

Katraokevaotig:
Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 H.IN.A

Avunpoéownog yia tnv Evpwnn:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532

Tuttlingen, Meppavia

AUTEG ol 08nyigg eival cUMPWVEG pe Ta TpoTuTa ISO 17664 Kat AAMI
ST81. loxUouv yia emavaypnOIHOTIOICIHA XEIPOUPYIKA Epyaleia

Kal TApeAKOUEVA (TTapéxovTal WG U amooTEIPWHEVA) TTOU TTapEXOVTAL
and Tnv Tecomet kai mpoopifovrtal yia emaveneepyacia o€ mepiBaAov
UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAPNG. ONa Ta epyaleia Kat Ta TOPENKOUEVA
umopoUv va unoBAnBouv oe emavenegepyacia Pe ao@ANELD Kal
QTTOTEAECHATIKOTNTA, KE TN XPHON TWV 08NYIWV 1N QUTOUATOU
KaBapiopoL fj Tou CUVSUACTIKOU U AUTOMATOU/AUTOHATOU KaBaplopoy
Kal TIG TTAPAPETPOUG ATTOCTEIPWONG TTOU TTAPEXOVTAL O€ AUTO TO
€yypago EKTOX v OnMEIWVETAL KATI S10(QPOPETIKO GTIC 08NYiec mMov
OUVOSEVOUV £€va CUYKEKPIMEVO EpYalEio.

HMINHVV3

-195-



Ev8eikvudpevn xprion:

Mivakag 1: MAnpo@opieg avd oIKOYEVELA TTIPOIOVTWV Yid MI HETPNTIKA
TEXVOAOYIKA IpoiovTa

Okoyévela o
. Xapaktmnpiotikd
mpoiovIwv/ A Opdda oy A
NiEprypapi Evéeikvuopevn TEvbarén ypiione | aoBeva Tou IHEVO:
. [Xpron 5 Texvohoyikoy | KAwikd o@éAn
TEXVOAOYIKOY OTOX0C
o TipolovTog
Tipolovrog
Apogviko e€hopo Agaipeon Omotodrmote Onotoodrmote Ta apoevikd e€ahopa | Otav
Kkatoapidt EJPUTEIEVY XEIpoupyIko oevapio | aoBevii xperdletar Kkatoapidia eivat Xpnotponotolvtal
Biowv mou éxouv anawei v agaipeon | agaipeon oxedlaopéva va omw¢ mpoopiCetal,
Onhukr e€ahopn epqurepéng Bidac. | epgurevpévng Pidac. | PonBoiv oty Ta apoevikd e€dhopa
Slapopewon. agaipeon Katoapidia BonBovv
EJQUTEIEVY ot agaipeon
PBrdav mov éyouv EJQUTEDIEVOY
Onhukn e§ahoBn Bidv mou éxovv
Slapopewon. Bnhukn e§dhopn
Slapdppwon.
Apoeviko eSaywviko | Agaipeon Onotodrmote Onotoodrmote Ta apoevikd Otav
KkatoaBidt EJQUTEIEVY YEIPoUpyIKo oevdplo | aoBeviic xperdletat e€aywvikd katoaBidia | xpnotpomotovvral
Brdav mov éyouv anartei v agaipeon | agaipeon eivat oxedlaopéva omw¢ mpoopiletal, Ta
Bnhuki) e€aywvik epgurenpéng Bidag. | epguteupévng Bidag. | va BonBouv oy apoeviKd e€aywvikd
Slapopewon. agaipeon Katoapidia BonBovv
EJQUTEEVY ot agaipeon
PBrdav mov éyouv EHPUTEVPEVLY
Bnhukn eSaywvik Biov mov éyouv
Slapopewon. Onhukr e€aywvikr
Slapdpewon.
Katoapiot pe Evioyuon e Onotodrmote Onotoodrmote Ta katoapidia pe ‘Otav pnotonoteitat
Kaotdvia AMOTENEGUATIKOTNTAC | XEIPOUPYIKO aoBevriq ypetdletat Kaotdvia ivat Omwg mpoopileta, 10
Katd 10 09i€iyo cevdpto 6miov o ogicyo f yahdpwon | oxeSlaopiévava Katoapidt e kaotavia
1) T yaAdpwon 1atpog emBupei efaptudtwy BonBoov oto agi€o | BonBdet oto agigio
efapmpdtav va evioxboe v oTEpEWonG. 1) T Yahdpwon 1} ™ xahdpwon
oTEpéwONG. anoteNeapaTKOTTa efaptpdtov efaptnpdtwv
otav opiyyet oTEPEWONC. OTEPEWOTG.
1} Yahap@ve
efaptipata
OTEPEWONC.
Onhuko e§aywvikd Agaipeon Omotodijmote Omotoodimote TaBnhukd e€aywvikd | Otav
KatoaBidt EJQUTEDpEVIY Xetpoupyiko aevdpio | aoBevric xpeidletar | katoapidia eivar XpnotomotolvTal
PBdav mov éyouv anarel v agaipeon | agaipeon oxedlaopéva omw mpoopileral,
apoevikn e€aywviky | epguteupévng Bidac. | epguteupévng Bidac. [ va BonBoiv Ta Bnhukd eSaywvikd
Slapépewon. oty agaipeon Katoapidia BonBoov
EIQUTEIEVY o agaipeon
Brdav mov éyouv EJPUTEDEVOY
apoevikn) egaywviky | BIdwv mou éxouv
Slapdpewon. ApOEVIKT) EEQYWVIKT}
Slapdpewon.
Pubulopevn mévoa | IraBepiy fi [ Ot Otav
Kal Xelpiopog Xelpoupyikd oevaplo | aoBeviic xpeidletar | mévoeg elvat XPnoionotoivrar
EJPUTEVPATAV. anaiei Tov Xelpiopo | yeipiopd i oxedlaopiéve va omw¢ mpoopiletal,
1} T ouykpdmon ovykpdtnon BonBouv atov ot pubpi{opeveq
Xepoupyikiic paBdou | yewpoupykiic papdou | xetpiopo fm mévoeg onBoov
L] ] ] 0 ' OTOV XEIPIONO 1}
Xetpoupyikiic pdpSou | T ouykpdtnon
1) EJQUTEGPaATOC. XElpoupyiki¢ papou
1} EMQUTEDATOC.
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Owkoyévela

mpoiovIwv/ A Opdda an:l HTnPIOTIKG A
Evbeikvuopevn |, o Tou IHEVOH:
Nepiypagi A Evéeién xpriong A P
. [Xpron TeXvohoyiko | KAvikd o@éhn
TEXVoAOyIKOY OTOX0C
o TipolovTog
TIpolovTog
Eaywyéag Biocv Agaipeon Onotodijmote Onotoadimote Oreaywyeicfiowy | Otav
EJQUTEIEVY XEIpoupyIko oevdpto | aoBevii xperdletat eivai oyedlaopévot Xpnotonololvtal
Biowv mou éxouv anawei v agaipeon | agaipeon va onBovv om¢ mpoopiCetal,
Eveq Iy évng Bidac. évng Bidac. | omv agaipean orefaywyeic Pav
@Bappévec Kepahéc. EJQUTEUPEVWY eival oyedlaopévol
Bdav mov éyouv va ponBoov
ATOYUIVWEVEC oty agaipeon
pOappévec KeQaNéq. | EHQUTEUPEVLY
Brdov mou éxouv
AMOYUVWPEVES T}
POapUEvEC KEQUNEC.
QOoteotpinavo, KaBapiopog [u Ta o Oy
epyakeio agaipeons | avammugng ootol kat | Xetpoupyio oevaplo | aoBevii xpedlerar | epyakeia agaipeang | xpnotuomotolvrar
omaopévay By, agaipeon Sidpopwv | anartei TV agaipeon | agaipeon omaopiévev BIdwv, oL | omwe mpoopiCeral,
Koihog dievpuvtiipag | gBapuévav Koihot ievpuvtrp: 0] 0 T
EPQUTEDpIEVIY. Bidag mov pmopei Bidag mov pmopei elval oyeSlaopéva epyaheia agaipeang
Biowv. va gpnodiCerariva | va epnodiCetatijva | va BonBoiv otov omaopévwy ISV, ot
v epnodiletatand | pn epmodidetarand | kaBapiopd g Koihot tevpuvrpeg
avdrmuén 0otou 1 avamuén ootod 1y avamuéng 0oTou BonBouv otov
|mopei va £xer umooTel | pmopei va éel umooted | kat Ty agaipeon KaBapiopd g
(npud. (pd. Siipopwy gBappévwy | avamtuéng ootod
EPQUTEVPEVIY Kaumny agaipeon
Biowv. BSiagopuwv pBappévev
EHQUTEL VY
Bidav.
Katoapidia edikic | Agaipeon Bidav kar | Onotodrimote Onotoodrmote Ta katoapidia Otav
KATAOKEVTG uhikav e€aptnpdtwy | xeipoupytkd oevdpto | aoBevi¢ xpeidletar | eidikii KataokeuR | xpnotwonotolvTal
ANV ouyKekpiévay | anartei Ty agaipeon | agaipeon eival oyedlaopéva omwg mpoopiletat, Ta
0 én pidac. Bidac. | va onBotv Katoapiia eidikA¢
EJQUTEVPATAV. ot agaipeon Kataokevric fonoly
EJQUTEDpIEVWY oty agaipeon
Biowv. EHPUTEDPEVLY
Bdaov.
Trabepéc hapéc Napoyi otpentikod | Onotorimote Onotoodrjote OuotaBepéchaBéc [ Otav
@opriov yia v XEpoupyko aoBeviig peidletal | eivau oyedlaopevec | xpnatpomotodval
&waywyn i agaipeon | oevapio anareimy | ewaywyn i agaipeon | va BonBotv omv omw¢ mpoopiCeral,
efaprudtay ewaywyr i agaipeon | epgureupévne Bida. | ewaywyr) i agaipeon | o1 otaBepéc Aapég
otepéwong i epgurepiévng Bidac. efapmpdTav BonBouv oty
EJQUTEVPATAV. oTEpEWONG 1 eloaywyn i agaipeon
EJQUTEDPATWY. e§apTpaTY
oTepéwong iy
EHQUTEDPATOV.
Khewdi avriBene Napoyij pomric Onotodiimote Onotoodrnote Takheidid avtiBerne | Otav xpnatponotodvial
porn¢ avtiopaon oe XELpoupyikd oevapio | aoBevric pe pomig eiva Omwg mpoopiletat,
omovuNikd anarei v epapyoyn | EpgiTeVpamou oxediaoyiéva va Takheidid avriBemg
EppuTEDa. pomi¢ avtibpaong Xpeidlerar pory Tapéxouv por pori¢apéyow
O€ XEIPOUPYIKO avtiSpaong. avtidpaong o€ ‘porm) avribpaonc oe
EjQUTEL A, EjguTEpa. EpUTEV}Ia.
Mpoektaoelg MNapoxn mpoaBetoy 0 Orav 0
Hiikoug yia S1dpopoug | Xeipoupyiko aoBevi¢ yperdletat elval ogedlaopéveg omwg mpoopiCerat, ot
TETPAYWYOU oevdplo ananeimy | ewaywyn 1y agaipeon | vaBonBodvomy TpoeKTdoei¢ Bonbovv
obnyoig ¥4 wrowv ewaywyn/agaipeon | epgutevpévng pidag. | ewaywynfapaipeon | om ewaywyi
Kato8nyolc A-Omov | eipoupyikiig efapmpdtav agaipeon eEapmudty
XPnotpomotoovTal Bidag pie katoapidt OTepéwonG OTEPEWOIG
yla Ty eoaywyn EKTETAPEVOU JITKOUG. 1} EPQUTEVPATAV. 1) EPQUIEVHATIV.
Kaimy agaipeon
EJQUTEIEVY
YEIPOUPYIKWV
dlatadewv.
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TEXVOAOyIKOU OTOX0C
o TipolovTog
TIpolovTog
Khewdi avorytoi dkpov | Ewaywyri fy agaipeon | Onotodimote Onotoodrmote Tarhedia avoytod | Otav
efaptpdtwv XEIPOUPYIKO aoBevii¢ xpeld(ml dKpov givat Xpnotonololvtal
oTEpéwONC. oevaplo anartei my | eloaywyn 1y agaipeon | oxedlaopéva va om¢ mpoopiletal,
&oaywyn f agaipeon z{upmumo( BonBouv oy Ta khetdid avoryton
e€apripatog OTEPEWONG. eoaywyn i apaipeon | akpou BonBodv oy
oTepéwong. efapmpdTav &oaywyn 1y agaipeon
OTEPEWONG. aptudtav
OTEEWOTG.
Zoupihatog komme | Komrj pdpSwv 0 Ot Otav
papdwv Slapopav eyediv. lepoupyu(o azvuplo aoBeviic ypetaletat KOH[E( pa[&éwv gvar | omu npocpllzml,
anarei m Kom pgurevon oxedlaopévolva ologupiitatol
YEIPOUPYIKIiC YEIPOUPYIKIC BonBouv oty kom| | Komeg paBduwv eivat
papdou. papsov. YEIoUpyIKGV pddwv | oxediaoyiévorva
Slapopav peyediov. | BonBovv oy ko
XEIPOUPYIKGV pABOWY
Bidgopw peyebaiv.
] 0¢TNG 0 f Tad Otav
Xeipokivnta epyakeia | aokolpevng pomig XEIPOUPYIKO aoBeviic yperaletatva | xeipokivnta epyakeia | xpnoomotodviar
Teplopiopiod pomiic | mpog Ty epmpdobia | oevdpto 0To onoio aoknBei ouykekpipévo | meptopiopol pomic | omw¢ mpoopilera, Ta
f/katTny avaotpogn | o 1atpoc emBupei s 0 PopTi givat € dvo i
KkateoBuvon, éwg va €pappooel 0e éva efdptnpa va epappolouy YeipokivnTa epyakeia
(anpokaBopiopévn | ouykekpipévo OTepEwONG 1y OUYKEKPIHEVD TiEpLOpIOHIOD
ﬁaﬂuwuunuzvn OTPEMTIK QopTiO EJQUTEVHa. OTPEMTIKO QOpTiO pomiic epappolovy
puBpon. o€ éva e€apmpa o¢ éva e€aptnpa OUYKEKPILEVO
otepéwong otepéwong i OTPEMTIKO GopTio
EQUTEpa, ElTe EJQUTEVHa. o€ éva e€aptnpa
deCiootpoga eite oTepéwong iy
apPIOTEPOOTPOPA. EPQUTEDpIA.
Xutevpéve hapéc Napoxn pag neptoyric | Onotodiinote Onotoodrimote Otyutevpiéveg Otav
al)\lm)vng i3 TI0U 0 XEIPOUpYdC. YEIPOUPYIKO auezvn( xpeaderat | AaBég ohikovng pe xpnmponmowml
£YYAPAKTEC Péow |ropei vamacetkat | oevdpio oo omoio o | éva epyaleio, EYXAPAKTEC 1E0w Omwe mpoopiletat,
Miep evbeiceic va aokijoel goptio 1atpog emBupiei va napeAkopevo fi/kar | Méwep evBei€eic elvar | ot yuteupéveg
o€ éva epyaheio, £papjooel poprio EJpUTeVa oto omoio | oxedlaopéveq va aBég othikovng e
napeNkopevo fy/ 0 éva epyaleio, Tipénet va aoknBei Tapéyouv HiamePIoKr| | EyXapaKTeC péow
Kal EppuTEVpa, TnapeAkoyievo fi/kat poprio. TIOU 0 XEIPOUPYOC. Nep evbeicelg
w¢ e€aptnpa evog EpQUTEDpIa. |mopei va mdceLkat | mapéxouv juia meploxr
TehKov epyaheiov. Va Aok oEl opio, TI0U 0 XEIPOUPYO(.
g e§apTnpa evog Jmopei va maoe! Kat
Tehikob epyaheiov. va aok\oel poptio,
¢ eEGpTnpa vog
TeNkoD pyaheiov.
Ttuheoi aviyvevong me 0 Ot otuheoi aviyvevong | Otav
aviyvevong kau XEIPOUPYIKO aoBevii¢ givat 3
MG aVayvapIong OEVApIO OTO 0M0i0 0 | OE YEIPOUPYIKT} va onBovv oma¢ mpoopiCetat, ot
S1a¢popwy TUMWY 1atpoc emOupei va enéppaon katd oV avigveuon otuleoi aviyveuong
10TOV. avayvwpiettoug v omoia o Kal avayvopion BonBouv oty
10TOUC. latpo emBupiei va Sidgopwv Tomwy aviyvevon kat
avayvwpilel toug 10TQV. avayvépion
10ToUg. Siagopwv Tomwv
10TQV.
0Behidia Nidvoién 0 Ta oPehidia eivat ‘Otav xpnoiyomoiobvial
0€ 00T0 Yla TV poupy P aoBevii¢ évava omwg mpoopilera,
(mvnon Snpoupyiag | oto omoio o 1atpag OE YEPOUPYIKT BonBouv ot didvorén | taopehidia ponBodv
V-G uénvmv yia ipénetva Slavoiet enépPaonkatdmy | onwv oe ootoyla Ty | om Sidvoin omeov
YeIpoupyIKéc Bidec OméC 0€ 00T0. oroia o latpog mpémel | ekkivnon dnputoupyiag | oeootoyiamy
Kat e€aptipata va Savoiget omég on@v-odnywy yia exkivrion Snpioupyiag
OTEPEWONG. 08 00T0. XetpoupyIkég Bidec oGV oﬁqvu'yvvm
Kategaptpata XEIpoupyIKéc Bidec
oTepéwonG. Kat ({apmpnm
otepéwon.
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TEXVoAOyIKOY OTOX0C
o TipolovTog
TIpolovTog
Zéotpa Ttadlakn agaipeon | Onotodiinote Onotoodrmote Ta &otpa eivat Otav
S1aQopwV 10TV, IPOUPYIKO P aoBevii¢ a évava
070 0M0i0 0 1aTPO¢ O€ YEPOUPYIKT} BonBouv ot omw¢ mpoopiletal, Ta
emBupei va anogéoer | enépaon katd otadiaki agaipeon | Eatpa BonBoly oty
Kava agaipéoet TV oroia 0 1aTpdg B1APOPWV 10TAY. otadlaki agaipeon
101006 emBupei va anogéoel S1dQopwy 10T®V.
Katva apaipéoet
1oToug.
Komeg paBdwv Ko papSwv Omotodrjmote Onotoodrmote Otkomeg paBdwv Otav
Sudgopwv peyeBav | xeipoupyikd oevdpto | aoBevii¢ xpeidletar | eivau oxedlaopévotva | xpnotonotolvtat
e Bdon g avaykeg | amarrei T Ko EpguTevon BonBouv oty korm} | dnw¢ mpoopiletal,
ToU 1aTPOY Kal Tou i i WV paBdwv | o1 komre¢ paBowV
Yelpoupyou. papdou. papsov. diapopav peyediv. | eivat oxediacyévorva
BonBouv oty ko
XEIPOUPYIKGY paBOwY
d1a(popuwv teyefuv.
Epyaheia kdpyng Kapyn paBdwv Omotodrjmote Onotoodrmote Taepyakeia kapyng | Otav
papswv Sudgopwv peyeBav | xeipoupyikd oevdpto | aoBevc xpeidletar | pdBéuwv eivar Xpnotonololvtat
e Bdon i avaykeg | amartei Ty Kapgn EpuTevon oxedlaopévava omw¢ mpoopiCeral,
ToU (aTpPOY Kal Tou XEIPOUPYIKIG XEIPOUPYIKIiG BonBouv ot kdpyn | Ta epyakeia kappng
YElpoupyou. papoov. papdou. Yetpoupyikav paBdwv | paPduwv eivar
Siapopav peyebiov. | oxedlaopévava
BonBouv oty kdpyn
XEIPOUPYIKWY paBOwY
B1apopuwv teyefuv.
Epyakeia oupmicong | Eqapyoyn oupmieong | Omotodinote Omotoodimote Taepyakeia ‘Otav pnotyomoio0vtal
Kat didtaong 1) Sidrtaon o€ XEIPOUPYIKO aoBeviic unopaMetat | oupmieonc kai omu mpoopiletal, Ta
Siagopa omovdulikd | oevdplo oto omoio 0€ XEIPOUPYIKI) Sudtaong eivat epyaheia oupmicong
emimeda e 01aTpo¢ emBupei enépPaon Kata oxedlaopéva Kau didraong eivat
onovdulikég pdBdoug | va avéioet v v omoia o va BonBoov oyedlaopévava
Siapopav peyedioy, | amoteheopatikdmra | tatpoc emBupel oty epappoyr BonBouv oy
I TNV TENKR Katd T oupmieon, va o Ty oupmieong fy E£Qapyioyr| oupmigong
0bo@IEn g Bidac Sidtaon 1} Slaywpiopd | anoteheopatikdta | Sidtaon oe Sidpopa | 1j Sidtaong oe Sidgopa
OTEPEWONG. Sidpopwv UNKGY. Katd T oupmieon), onovdulikd emineda | omovBula emineda e
Bidraon 1 Slaxwpiopo | pe omovSuMKéC anovBulikég papSoug
B1dgopwv uNKGY. papdouc Siapopwv | Sidgopw peyedi,
eyeBiov, mpwv Ty TIpW TNV TENKI} 000QIEN
e obogiEn me | e Bidag otepéwang.
Bidag otepwong.
Epyaheia kdpyng Kapyn makiv Omotodrjmote Omotoodimote Taepyakeiakapyng | Otav
Ak Sidgopwv peyeBav. | xeipoupyikd oevdpto | aoBevii¢ xpeidletar | makav elvat Xpnotonololvtat
anartel T kapgn EpuTevon oxedlaopévava omw¢ mpoopileral,
XEIPOUPYIKIC XEIPOUPYIKI|G BonBouv ot kduyn | Ta epyakeia kapyng
TAdKag. TAdKag. Yelpoupyikav mhakav | makav eival
S1apopav peyediv. | oxedlaopévava
BonBouv oty kdpyn
XEIPOUPYIKGV TAGKGV
B1apopuwv teyefiv.
Kémrec auppdtwv Ko suppdtwv Omotodrjmote Onotoodrmote Oukomrec ouppatwy | Otav
Siagpopav peyedv. | yeipoupyko oevapo | aoBeviig xpewdletar | eivau oxediaopévor Xpnotonololvtal
anartei T Kom Xprion f pgutevon | va onobv oty omw¢ mpoopileral,
XEIPOUPYIKOD XEIPOUPYIKOD KOTTH} XEIpOUpYIK&V 0L KOTTEC OUPATWY
abpatog. obppatog. ouppdtw Sidgopwv | eivat oxedlacpévol
eyebiov. va BonBoov oty
KOTIT} YEIPOUPYIKYV
ouppdTeY Sidgopwy
peyeBv.
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TEXVOAOyIKOU OTOX0C
o TipolovTog
TIpolovTog
HAOTIKG n iwon evog [y Otav
Katmpotuna EPUTED|IATOC TTOU XEIPOUPYIKO aoBevii¢ ypetdletat Katmpotuna Xpnotonololvtal
EHQUTEDPATA Ba xpnotpomoinBei oevaplo anartei my | epgpuTeupa. EJUTEDHaTa €ival omw¢ mpoopiCetal,
O€ [0 YEIPOUPYIKIY avanapdotaon evog oxedlaopévava Ta S0KIHAOTIKG
enéyuBaon. To péyeBog | epputedpatoc pe TIPOCOOIVOLY Kaumpotuna
KatTo oxijpa Ba Baon Tic avykeg £va epgUTevpamou | epquTedpata eivat
Bacilovtai otic ToU 1Tpo0 Kat Tou Ba xpnotonoindei oxediaopéva va
QVAYKEC ToU LaTpol XEpoupyov. O J11a YEIPOUPYIKT TIPOOOOLVOLY
Kal Tou XEIpoupyou. enéppaon. £va eJIPUTEV|I TIOU
Ba xpnotpomomBei
€ 1l YEPOUpYIKT)
enéppaon.
SQupeg Anptoupyia Sbvapng | Omotodrinote Onotoadrimote aoBevii | Ot ogipeg eivar Otav
Kpolong. XEIPOUPYIKO J
oevdpio oto omoio 0 | yepoupyir) enéyaon | va BonBodv ot omwe mpoopiletat, ot
1atpoc emOupei va Katd Ty onoiao Snpuoupyia Sovapne | opupec fonBoiv ot
Snptoupyroel Sovapn | 1atpoc emBupei va Kpouong. Snpoupyia Sivapng
Kpouong. Snptovpyrioel dvvayn Kpouong.
Kpouorg.
Paome Tpoyopa i éviovn Onotodiimote Onotoodrnote Ot pdoneg eivat Otav
0 Tou IPOUPYIKO OEVAp! aoBeviig d é
oxfjuatog ootod 0T0 070i0 0 1aTPOC O€ XEIPOUPYIKI) va BonBoiv oTo omu¢ mpoopiCera,
akAnpod 1000, potifetatva enéypaon Kata Tpoyiopa f Ty éviovn | ot péomec fonodv
agaipéoet i va v oroia 0 1aTpd¢ Slapoppwon Tou 070 TpoyIopa A TNV
Tpoxioel 00T0 1y potietatva yfatoc 00To0 £&viovn Slapopguon
0KANPO 1070 1 va apalpéoeL fjva oKkAnpod oTov. ToU OYjaTog 00TOU 1}
Slapopewoe o TPoYioe! 00T 1} KANpOU 10TOU.
OXMHa 0oToU 1 KANPO 10T 1 va
OKANpOU 10T00. Blapoppawoet 1o
Oxfua ootol f
0kAnpoU 10700,
ZUNMIEOTEC 00TV Xeipiopdg, Omotodrjmote Onotoodrmote Otovpmeotéc ooty | Otav
unooTipIEn Kat XEIPOUPYIKO aoBeviic elval
£V0QRVWON 00TOD. 0evdplo 0To 0moi0 0 | 0€ YEIPOUPYIKI va BonBodv oTov omw¢ mpoopiCeral,
1atpo¢ emBupei va enéppaon katd YEIpIopd, Ty O GUIMIENTEG
petapipdoet afovikd | v omoia o vnootpién kv | ootéov BonBoiv
poprio. 1atpoc emBupei va EVOQIVWOT) 00T0D. 0TV XEIPIONO, TNV
petapipacet agovikd umooTpIEN Kat v
poprio. EVOQIV6OT) 00TOD.
Napideg Zupmieon fj 06Mngn | Omotodiimote Omotoodimote OthaBideg eivar Otav
00T0U, 10700 1} UNKOD poupy! p aoBevii¢
€§omiopoo. 0T0 07I0(0 0 1aTPOC O XEIPOUpYIKT va BonBolv ot omwg mpoopiletat, ot
emBupei va oupmiéoel | enépPaon Kata oupnieon i 00Mnyn | Mapidec BonBovv otn
1} va ouMdBetooto, | TV omoia o 1aTPoG 0070V, 10700 1} NIKoU | oupmieon i o0Mnyn
1070, uhiko e€onhiop6 | emBupei va oupméoer | eSomiopion. 00T0U, 10700 1} UAIKOY
1 epyaheia. 1} va oukhdpet 0019, €onhiopiov.
1076, UAIKO €€omMiopd
1) epyaheia.
Ooteohapidec Agaipeon ootol i/ 0 0 Otav
Kat107to0. poupy p aoBeviic evau 0
anartel v agaipeon | o€ yepoupyiki va BonBolv otnv omw¢ mpoopiCeral,
00700 /Kat 1oToU. enépPaon Katd agaipeon ootov i/ ot ooteohapideq
TV omoia 0 1aTpog Kat 10700, BonBoiv oty
ypewdetatva agaipeon ootol fy/
agaipéoet 00To A/ Kat 10100,

KaLot0.
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TEXVoAOyIKOY OTOX0C
o TipolovTog
TIpolovTog
Epyaheia yeiptopon | Xeiptopog kat Onotodijmote Onotoadimote Taepyaleia yeipropod | Otav
' 10100 i/ IPOUPYIKO P aoBevii¢ a givat 3
Kat 0oToU. 070 0M0i0 0 1aTPO¢ O€ YEPOUPYIKT} va BonBobv atov omw¢ mpoopidetal, Ta
emBupii va extomioel | enéBaon Katd Yewpiopd i/katm epyakeia Yeipiopon
Kalva ouyKpatAoel NV omoia 0 aTpdc ovykpdnon totov i/ | BonBouv otov
10to0¢ Katootdmou | emBupiei va ektomioel | Kai 0oTov. Xetplopo fy/karm
enodidouv o onpieio | katva ouykpatrioel ouykpaTnon totov i/
TG XEPOUPYIKAC 10T0UC Kat 00Td o Kat 00To0.
enéppaong. eumodilouv To onpiio
TG YEWOUpYIKIYG
enéppaon.
Wakidia ka1 ahidec | Ko 10to0 kat Omotodrmote Onotoodrmote Tapakidia kat Otav
embéopwv. Xetpoupyiko oevapio | aoBevric unopdMetar | ot Yahideg eivar XPNotonotovvTaL
0T0 07I0(0 0 1aTPOC O€ XEIPOUPYIKI) oyedlaopiévava omwg mpoopiletal, Ta
emBupei va kOpet enéypaon katd BonBovv otv korm} | pahidia kat o akideq
embéopou Kat 0T0. | TV omoia 0 1aTpdg 10700 ka1 emOéopwv. | BonBovv oy Komr}
emBupei va Kopet 10700 Kal EMBEOPQV.
EmBETpIOUC Kal 10T0.
Ooteotopol Kat Ko, Tepayiopdc, Onotodiimote Onotoadrnote Otogteotopol kat Otav
YNipava agaipeon iy Xewpoupyik oevdpio | aoBevric umopaMeral | Ta ydpava eivat XPnatporotodval
Tapackeur 00To0. 0T0 0M0i0 0 1aTPOC 0E XEIPOUPYIKI) oxedlaopévava omwg mpoopiletal,
emBupiei va Kope, enéypaon kata BonBobv oy Kom, | o1 00TEOTGp01 Kal Ta
va tepayioet i va TNV omoia 0 1aTpog TOV TEHaIop6, TV YAugava BonBovv
napackevdoel 0oto. | emBupiei va kopel, agaipeon v 0TV Ko, Tov
va Tepayioet f va Tapaokevr 00To0. TEPaYIOp0, TV
TIAPAOKEVAOEL 00TO. apaipeon f v
TIAPAOKELT} 00TOD.
08nyoi tpumaviay 6huvan 0 Otodnyoi tpumaviay | Otav
Kat é\eyyog Tou YEIPOUPYIKO Ba givat é
Tpunaviopod i/ gvapio 010 omoio 0 | Xetpoupyukr) enépBaon | va BonBovv kat omwg mpoopiletal,
Kai g eloaywyig 1atpo¢ emBupiei va Katd v onoia o va Eéyyouv Tov oL odnyoi Tpumaviav
00TIKWV POV Snpoupyrioetomécy | tatpog emBupeiva Tpunaviopo f/kattnv | Bonody kat eNéyyouv
TOWEC € 00TO. Bnpioupyrioel oméc iy E10QYWYR 00TIKWV Tov TpUMaVIopd fi/kat
TOpEC 08 00TO. Bidav. TNV E10aywyn 00TIKGY
Bidav.
Opélec, pureq Agaipeon ootol Onotodiimote Onotoadiirote aoBevrc | O1ppéCec, ot pitec ‘Orav ypnaigioroiodvral
TpUMaVIGY Kat EOW TEPIOTPOQIKAC [ XEIPOUPYIKO unopdNetatoe TpuMavicv Kal o1 KGMTeG | 6w mpoopiCetat,
KOMTEQ KOG oevdplo oto omoio 0 | yelpoupyikr enépaon | eivat oxedlaoyiéva 01 PPECEC, 01 PUTEC
1atpog emBupiei va Katdmy onoia o va BonBoiv oy TPUMAVIGY Kat Ot
Snpoupyrioetomécy | tatpog emBupeiva agaipeon 00To0 péow | Komec BonBovv oty
TOpé 0¢ 00TO. () KOG [ 0
TOéC 0€ 00T0. TIEPIOTPOQIKHG KoM
Bdoei kat me 0 Ot Bdoei kat Ta Otav
nepiphipata loaywyAc kat poupy! P aoBeviic evau
agaipeong Biowv. 0T0 0TI0(0 0 1aTPOC O XEIPOUPYIKT oxedlaopévava omw¢ mpoopileral,
emBupiei va eioaydyel | enépPaon kata BonBouv oty ol Bdoeg kat Ta
1} va apaipéoel TV omoia 0 1aTpog eoaywyn Kat nepiBhipara fonBolv
Bida o xepoupyikd | emBupei va ewaydyel | apaipeon Pidwv. oV E0aywyi Kat
mepiadov. 1} va agaipéoet agaipeon Piowv.

Bida o xetpoupyiko
TiepIBAMov.
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Owkoyévela

mpoiovIwv/ A Opdda an:l HTnPIOTIKG A
Evbeikvuopevn |, o Tou HEVOH:
Nepiypagi A Evéeién xpriong A P
. [Xpron TeXvohoyikol | KAvikd o@éhn
TEXVOAOyIKOU OTOX0C
o TipolovTog
TIpolovTog
AvvapokatodBida Epappoyiy i [y f T Otav
Legacy OUYKEKPIHEVOU XEIPOUpYIKO Evdpio aoBevri¢ ypeidletatva | Legacy eivat Xpnotonololvtal
P! 0 popri i po aoknBei é € omw¢ mpoopiCetal,
o€ e€dpmpa embupieiva epappdoel | OTPEMTIKO YopTio va epappolovy Ta Suvapokatodia
otepéwong iy OUYKEKPIIEVO o€ éva egapmpa OUYKEKPILEVD Legacy epappolovy
EjQUTEUa OTPEMTIKO POpTiO € éval | OTePEWONC 1 OTPEMTIKO QopTio OUYKEKPIHEVD
Se€i00tpoga. eapmpaotepéwong | epgpiTevpia. o¢ éva e€aptnpa OTPEMTIKO GopTio
1 EupiTevpia, otepéwong iy o€ éva e€aptnpa
de€ootpoga. EJUTEVHa. oTepéwong iy
EPPUTEDpIA.
Epyakeia @bnong 0Bnon f yeiptopog Onotodrmote Onotoodrmote Ta epyakeia Otav
papdwv Paowv. Yeipoupyiko oevdpo | aoBeviic umoBaNhetar | wBnong pdpdwv Xpnotonolovvral
0T0 0M0i0 0 1aTPO¢ OE YEPOUPYIKT} eivat oyedlaopéva omw¢ mpoopicetal,
emBupeiva wBrioer | enépaon katd va BonBolv oty Ta epyakeia whnong
1} va yeiplotel TNV omoia 0 aTpoC @Bnon A Tov xeipiopo | pdBdwv Bonoly
papdouc. emBupieiva wBrioet | paBowv. oty ©non 1 Tov
1} va Xetpiotei XEPIOpO pABdwv.
pdpdoug.
Névoeg odnywv ZtaBepri oUMnYn Omolodrmote Onotoodrmote Oumévoeg odnywv Otav
OUpHATWY Kat ovyKpdtnon XEIpoupyIko oevdpto | aoBeviic xperdletat ouppdTwV eivat Xpnotonololvtal
ouppdTwY A/Kal 0T0 0M0i0 0 1aTPOC. Xpon f epgutevon | oxediaopévec omw¢ mpoopiCetal,
05NY&V oUpPATWY. emBupei va ouMdBel | yeipoupytkod va BonBotv ot Ol TEVOEC 00Ny Y
Katva ovykpatiogl | ovppatoc. otaBepr} oMY ouppdrtwv BonBolyv
otabepd obpparta i/ Katouykpdtnon ot otaBepr} oGMYn
Kat 0dnyd oVppata ouppdTwv /Kt Kat ouykpdmon
0¢ éva onpeio odnyav oupudtav. | ouppdtwy f/kat
XEIPOUPYIKIG 08ny&v ouppdTwY.
enéppaong.
TwviwTd katoapidia i ] i 0 Tayoviwtd Otav
Tapoyr} OTPEMTIKOY YEIPOUpYIKO Oevdpto aoBevi¢ yperaletat Katoapidia eivar Xpnotyonolovvral
poptiou yla v 0T0 07I0(0 0 (aTPOC €loaywyi i apaipeon | oxedlaopéva va Omwe mpoopiletat,
eoaywyn i agaipeon | emBupeiva petaBiBacer | epgureupévng Bidag. | Ponboov ot Ta YoVt
efapmpdTav fvanapdoyel petapiBaon fy KatoaBidia onBolv
oTepéwOnG 1 OTPETIKG PopTi napoyi otpentikod | ot petaBiBaon i
EJPUTEVPATLV e yiamy eoaywyr i popiou yla v TIapoy1} OTPEMTIKOY
Xprion epyaheiou pe | agaipeon eapmpdtv &loaywyn 1} agaipeon | poptiou yla my
YOVIOTH KeQah). oTepéwoncl efapmpdtov &oaywyn ) agaipeon
EPQUTEHATY otepéwong i e§apTuaTY
Xprion epyaheiou e EJQUTEDPATWY. oTEpEwONG iy
YoVt Kegak. d
Epyaheia epapyoy¢ | Avvatdtntatou Onotodijmote Onotoodimote Taepyakeia Otav
pon¢ pe Seiktn Xetpoupyoo va XEIPOUpYIKO aoBeviic petaletatva | epappoyng pomric XPnotonotobvTal
Epappolel éva GEVapI0 0TO oMo aoknBei ovykekpipévo | pe deikn eivat omw¢ mpoopiCetal,
OUYKEKPIHEVO 01aTpo¢ emBupei OTPEMTIKO POpTiO oxedlaopéva Ta epyakeia
OTPENTIKO (opTio va epappooel o€ éva e§apmpa va epappolouy EQapoyrC PG Pe
o€ éva e€apmyia OUYKEKPIHEVO OTEPEWONC 1 OUYKEKPIHEVD Seikn epappolovy
otepéwong iy OTPEMTIKO gopTio ElpiTevpa. OTPEMTIKO popTio OUYKEKPIHEVD
EjguTEpa. o€ éva e€apmpa o¢ éva e€aptnpa OTPEMTIKO GopTio
OTEPEWONG. otepéwong iy o€ éva e€aptnpa
EJUTEVHa. oTepéwong iy
EPQUTEDpIA.
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Mivakag 2: MAnpo@opieg avd OIKOYEVELA TTIPOIOVTWV Y HETPNTIKA
TEXVOAOYIKA TpoiovTa, cupmepiAapBavopévou Tou Babuou
akpifeiac T pérpnong

D Xapaktnpiotika
npoiovtwv/ | Evbek- Euseidn BaBpéc | Opasa p. TP A
Nepypagn vuopevn . i 0eve) U P
n 3 Xenong A A Texvohoytkod | KAvikd oéAn
Tegvohoytkou | Xprjon pérpnong | otéxoq TS
TPOiovTog po!
Mikeg ootiov Métpnon Onotodiimote +0,38mm Onotoodiinote O prikeg 00TV Orav
Tou pddoug XEPOUpYIKO aoBeviig umopa eva
QVTOpIKGY 0evdplo 010 0€ XEIpOUpYIKI} va Bonbovv ot omw¢mpoopiletal,
otoieiwv i/ | omoio o tatpdc enéppaon katd Wérpnon Tou otpiNec ootV
Kalypion toug | emBupei va v onoia o 1atpo¢. BdBoug avatopk@v | Bonfolv om
g apBheic MeTprioel To Babog emBupiei va petprioel | oToryeiwv fi/katva | pétpon tou
anokoh\nTiipec. | avatopikdv 70 Bdog avatopkay | xpnoiomotovvrar | Bdboug avatopikiy
oTolgEiwv i otolyeiwv i va w¢ appheic oToiyeiwv f/kat
va avatproel avatpioet 10Tol. anokoMnTpeC. XPnowonolodvial
10T00¢. weapBheig
amokohTpeC.
Metpntéc BdBouc | Métpnon Onotodimote +0,5mm Onotoodrmote O petpnréc fdBou | Otav
BaBoug onwv 1y | xepoupyiko aoBeviic umoBaAh ival é
QUAAKWV. 0€Vaplo 0T0 OToio O€ YEIPOUPYIKT va ponBouv o omwG mpoopidera,
0 1atpd¢ emBupiei enépBaon katd Jétpnon Tov BaBoug | ot petpnéc Badoug
va pETprioel o v omoia 0 1aTpdg omav 1 UAGKWY. Bonfowv om
Baboc omav 1y emBupiei va Petprioet pérpnon Tou Baboug
QUAAKWV. 70 Bdbog onwov iy MGV r} QUNAKV.
QUAGKQV.
Avtevéeifaig:

Eni Tou mapdvtog Sev umdpxouv yvwoTég avtevSeifelg yia Ta mpoidvta
TIOU AVaPEPOVTAL OTOUG TTHIVOKEG 1 Kal 2.

YAIKA Kat TTEPIOPICUEVEC OUGIEG:
Ma év8el€n oT1 To TEXVOAOYIKO TTPOTOV TTEPIEXEL LA TIEPLIOPIOHEVN ouaia 1y
UAIKO {wIKrG IpoéAeuon, Seite TNV EMORHAvVON TOU TTPOIOVTOG.

Mpoopi{6pevog XxpRotng:

‘ONa Ta TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU AVAQEPOVTAL OTOUG TTHVOKES 1 Kal 2
€ival cuVTAYoyPaPOUHEVA KAl WG EK TOUTOU TIPETEL VA XPNOIHOTOl0UVTaL
amnd e€eldikeupévoug opBomeSIKOUG XEIPOUPYOUG EKTTAISEUUEVOUG

OTIC AVTIOTOIKES XEIPOUPYIKES TEXVIKEG. Mpooox: H opoomovSiakn
vopoBeoia (twv H.M.A.) emtpémel TRV TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG OO TIIOTOTTOINMEVO EMAYYEAUATIO UYEIAG 1) KATOTIIV EVTONAG
TOUG.

MOavég avemBUMNTEC EVEPYELEG:

Kapia. ONa ta TeEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TIOU AvagEPOVTal OTOUG TTIVAKEG 1
Kal 2 xpnotgomolouvTtal Katd Tnv kpion e€e1dikeupévwy opBomediKwv
XELPOUPYWV EKTTAIOEVUEVWV OTIC AVTIOTOIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
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Mpogulageic:

To epyaleio mapéxetal un oTeipo. KaBapileTe Kal AMOOTEIPWVETE TIPIV
amo KABe xprion.

Oa mpémnel va gopdite péoa atouikig mpootaciag (MAIM) katd tov
XEIPIOUO 1 TNV Epyaoia pe poAuopéva 1 SuvnTikd HoAucpéva epyaleia
Kal TTAPENKOHEVQ.

JuvIoTWVTAL KaBAPIOTIKA pE oudéTepo pH.

Mpwv amd tn xprion, TPETEL VA GPOVTIOETE VA TTPOOTATEVOETE Ta VEUPQ, TA
ayyeia iy/kat ta épyava amo tuxév BAABn mou umopei va mpokAnOei amd
N XPrion aUTWV TwWV EPYOAEiwv.

Edv umdpyouv, Ta TOHATA ac@AAEIag Kal TO UTTOAOITO TIPOOTATEUTIKO
UAIKO OUOKELATIag IPETEL VO AQAIPOUVTAL ATTO TA EPYAAEia TIPLV Ao Tov
TIPWTO KABAPIOUO Kal TNV TTPWTN amooTeipwon.

Mpémel va ioTe TPOOEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUO, TOV KaBapiopd i To
OKOUTIIOPA £PYOAEIWV KAl TTOPEAKOUEVWV UE QLXUNPEG OKMEG KOTTAG, AKPA
KAl OSOVTWOELC.

TupBouln:

Ta texvoAoYIKA TpoiovTa mou Sev umopouv va uroAnBouv oe
emavenegepyaoia pe TNV akohovdn Sladikacia pEpouv TNV avtioTolxn
emorjpavon. Oa mpémel va akoAouBouvTal ot EKAoToTE S1aSIKATIEG TTOU
oUVOSEVOLV Ta £V AOyw TEXVONOYIKA TIpOidvTa. Z€ epimTwaon {nuidg, To
TEXVONOYIKO TIPOTdV Ba mpémel va umoBAnBei o emavene€epyaaia mpiv
EMOTPAPE] OTOV KATAOKEVAOTH YA ETTIOKEUN.

AvemOUpNTa cupBAvVTa Kat EMITAOKEG
Avagopd oofapwv mepIoTATIKWY
Omnolodnmote coPapd MEPIOTATIKO CUVERN OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV Ba TIPETEL VO AVAPEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TnV appodia
apxn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOIO0 Eival EYKATECTNMEVOG O XPROTNG
r/kat o aoBevric. Q¢ coBapd MEPIOTATIKO VoEiTal KABE mEPIOTATIKS TTOU
apeoa iy éupeoca odriynaog, Ba pmopouoe va éxel odnynoEL 1 PHmopEi va
odnynoel o€ éva amod Ta akdAouvBa:

a) Tov Bavato acBevoug, XproTn rj GANOU ATOHOU,

B) v mpoowpivi i pévIUNn cofapn emdeivwon TG KATAoTAONG TNG

uyeiag evog aoBevoug, Tou xpriotn 1} AGANoU aTtopou,
y) coBapn ame\i Katd TnG SnUoctag vyeiag.

Eav emBupeite meploooTEPEG TANPOPOPIEC, ETIKOIVWVIOTE JIE TOV TOTTIKO
0ag avTimpoowmo MwARcewv TG Tecomet. Na epyaleia mou mapdyovtat
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amd AAOV VOUIO KATAOKEVAOTH, avatpéETe oTig odnyieg xpriong tou
KOTOOKEUAOTH.

MNepropiopoi kata Tnv emavene§epyacia:

Eav n emavalapBavopevn eme€epyacia yivetal CUMQWVA pe autég
TIg 08nyieg €xel ENAXIOTN €MidPAON OTA HETANKA ETTAVAXPNOILOTIO O
epyaeia Kat TAPENKOUEVQ, EKTOC AV avagEpeTal S1apopeTika. To

TENOG TNG WPEAIUNG S1apKeLag (WG TWV XEPOUPYIKWVY EPYAAEiwV amrd
avo&eidwTo XaAuBa i} AANWV LETAMNIKWY XEIPOUPYIKWV EPYOAEiwV
kaBopiletal yevikd amo tn ¢Bopd Kat Ti§ (NG ou mpokalouvTal Katd
TN XELPOUPYIKA XPrion yla Tnv omoia mpoopilovtat.

JuvioTtdtal n Xprion eVQUUIKWY TTapayovIwy Kal mapaydviwy kabaplopou
oubétepou pH, ot omoiol va unv kavouv agpod, yia thv eneepyaacia
EMAVAXPNOIUOTOCIUWY EPYOAEIWV KAl TTAPENKOUEVWV.

T XWPEG OTIG OTTOIEG Ol AMAITHOELG EMaveNeepyaciag gival Tmo

AUOTNPEG amd AUTEG TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO £YYPAPO, OTTOTENEI
€UBUVN TOU XPNOTN/TOU ATOHOU TTOU TTIPAYMATOTIOLEL TNV EMeEepyaaia

VO CUHHOPPWOE( e auToUG TOUG IoXUOVTEG VOHOUG Kal TIG IOXUOUCEG
Sataelc.

AUTEG ol 08nyieg emavene&epyaciag £xouv emMKUPWOE] WG KATAANAEG yia
TNV TPOETOIHACIA ETTAVAXPNOILOTIOCIHWY EQYONEIWV KAl TTAPENKOUEVWY
Y10 XEIPOUPYIKT Xprion. ArtoteAei euBUVN Tou XPOTN/TOU VOoOKOUEIOU/
Tou emayyeApaTia uyeiag va Slao@alicel Tnv mpaypatonoinon g
emavenegepyaoiag Ye xprion Tou KatdAAnAou £omAIGHOU Kalt Twv
KAt@MnAwv LAIKWY, KaBwg emiong va Slacpalioegl 6Tt TO TPOCWTIIKO

€xel N\aBel emapkn ekmaidevon, mpokeluévou va emteuyBei To emOuUPNTO
amotéheopa. Autd ouvnBwe amaitei TNV EMKVPWON KAl TAKTIKA
mapakoAouBnon tou e€omiopoU Kal Twv Sladikactwv. Tuxdv mapékkAion
TOU XPri0TN/TOU VOOOKOUEIOU/TOU EMAYYEAUATIA LYEIQC AT QUTEG TIG
odnyiec Oa mpémel va aflohoyeital wg TPOG TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TNG,
TIPOKEIUEVOU Va amoTpanoUV SuvnTIKEG avemBUUNTEG CUVETTELEG.

‘Ocov apopd ta SuvapokatodBida meploptopol pomrig Legacy, To
pecodiaotnua emavafabuovopnong autol Tou mpoidvTtog Baaciletal
oTnV gpappoyn kat xprion tou oto medio. Evamokeitat otnv OEM/ctov
XPriOTN/0TO VOOOKOUEIO/OTOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG va
KaBopioel Tov kKatdAnho kUkAo emavafadupovounong. Mevika, n Tecomet
EKTINA pia Trepiodo emavaabuovopiong 6 pnvwv i Kabe 100 KUKAwV
QAMOOTEIPWONG 0€ AUTOKAUOTO. AUTO AMOTEAEL AMAA pia EKTIUNON KAt N
OEM/0 XprioTnG/T0 VOGOKOUEIO/O TTAPOXOG UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG
TIpEmeL va KaBopioel Tov KatdAAnAo KUKAo emavapabuovounong pe
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B&on TIC CUYKEKPIPEVEG TIEPIOTACELG, EQAPUOYEC Kal Oevdpla Ommou Ba
xpnotpornolnBei éva Suvapokatodpido meplopiopol pomig.

Mpostolpacia oto onpeio xprong:

A@alpéoTe TN HEYOAUTEPN TTOCOTNTA CWHATIKWY UYPWV KAl lIOTOU HE
pavtnAdKL piag xpnong.

Aev Oa TPETEL VA APAVETE TO EPYANEIO VO OTEYVWOEL TIPIV AT TOV
kabapioud.

Meplopiopd poAuvoewv/Metagopa:

AKOAOUONOTE TA TPWTOKOAA TOU VOGOKOUEIOU KATA TOV XEIPIOUO
poAuopEVWY 1/Kal Blohoyikd emKivEuvwy LAIKwV. To epyaleio Ba mpémel
va kaBapiletal evtog 30 AeMTWV META TN XPron yia va ehaxiotomolnOei To
evexOEVO KNAIdwonNg, {NUIAG Kat OTEYVWHATOG UETA TN Xprion.

Mpostopacia yia amoAvpavon:
Edv givat Suvatdy, Ta Texvoloyikda mpoidvta mpémel va urmoAaN\ovtal o€
ene€epyaoia amoouvappoloynuéva r avolyTa.

MpoKaTapKTIKOG KaBapiopog:
Aev anauteitat.

KaBapiopog:

Aladikacia pn autépatov Kadapiopouv:

1. MapaokeudoTte éva StaAupa pe TPWTEOAUTIKSO VU0, CUUPWVA HE TIG
0dnYieg TOU KATAOKEVAOTH.

2. Eppantiote mAnpwc Ta epyaleia 0to ev(UUIKO SidAupa Kat
QAVAKIVAOTE TA ATTLA VIO VO AQAIPETETE TUXOV TTAYISEUUEVES PUOANISEG.
Evepyomoirjote ta epyaleia pe appoUg fj Kvoupeva Pépn, yla va
Slao@aliosTe TV ema@n Tou SIaAUPATOG pe OAeG TIG em@dveleg. Ot
AUNOI, Ol TUPAEG OTTEG KAl Ot CWANVWOELG Ba TIPETTEL va EKTTAEVOVTAL UE
oUuplyya yla va agatpefolv Tuxov UOaAISeG kal va S1ac@aNoTEi n
£Ma@n Tou SIaAUUATOG HE ONEG TIC EMPAVELEG TWV EPYANEIWV.

3. EumotioTe ta epyaleia yla Touldyiotov 10 Aentd. Katd tn Stapkeia
TOU EUMOTIOUOV, TPIYPTE TIG EMPAVEIEG XPNOILOTOIVTAG pia BoupToa
HE vahov TPiXeg, MEXPL va apaipeBolv OAeG ol opatég akabapoieg.
EvepyomoljoTe TOUG KIVOUUEVOUG UNXAVIOUOUG. Oa TIpEMEel va SWOETe
181aitepn TPOCOYXI O€ OXIOUES, APOPWOELG HE APHOUG, appoUg TUTTOU
box lock, 08ovtWoelg epyaleiwv, Tpaxeieg EMPAVEIEG KAl TIEPIOKEG UE
KivoUpeva e€aptripata i eAatripta. AUNOI, TUPAEG OTIEG Kal CWANVIOKOL
Oa mpémel va kaBapifovtal pe Xprion oTPoyYUARG Bolptoag pe vaihov
Tpixeg mou va epapuodel kahd. Eloaydyete tn otpoyyuln Bouptoa mou
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va EQapUOlel KaAG péoa oTov Auld, oTNV TUPAN OTH 1 0TO CWANVIOKO,
HE TIEPIOTPORPIKA Kivnon, wBwvTag TNV mapdAAnAa péca-£€w MOANEG
POPEC.
AABETE YMOWH: O)o To tpiY1po Ba mpémel va mpayparomoleitan
KATW anéd tnv em@aveia tov ev{upikov S1aAvpatog, WoTe va
€Aay1oTomoINOEi TO EVOEXOUEVO HETATPOTIIIG TOU HOAUGHEVOU
Stalvpatog og agpoAvpa.

4. ApaipéoTe Ta epyaleia amd To ev{UpIKSO SIAAUMA Kal EKTTAUVETE Ta
UeE vePO Bpuong yia TouldxioTov éva (1) Aento. Evepyomorjote dAa
TA KIVNTA PéPN Kal Ta HEPN HE ApHOUG KT TNV éKmAuon. EkmAUveTe
£VOENEXWG KAl £VTOVA TOUG AUAOUG, TIG OTTEG, TOUG OWANVIOKOUG Kalt
GM\eG SUOTIPAOITEG TIEPIOKEG.

5. MpoetoludoTte éva Aoutpo KaBapiopoU HE UTIEPHXOUG Kal
QAMOPPUTAVTIKO KAl E£AEPWOTE CUUPWVA LIE TIG CUOTATELG TOU
kataokevaotr. EuBantiote mijpwg ta epyaleia oto SidAupa
KaBapIopoU Kal AvaKIVAOTE Ta ATTLA Y10 VA AQAIPECETE TUXOV
mayldeupéveg @UOAAISEG. Ot auAoi, Ol TUPAEG OTTEG KOl Ol CWANVWOELG
Ba mpémel va ekmAévovTal pe oUplyya yia va agatpebolv Tuxov
PUOaISEG Kal va S1a0@aNoTEl N emagr) Tou SIAANUPATOG HE ONEG TIG
EM@Aveleg TwV epyaleiwv. KaBapiote ta epyaleia pe umeprixoug
070 XPOVo, Tn BeppoKpaaia Kat Tn CuXVOTNTA TTOU CUVICTATAL ATTO
TOV KOTAOKEVAOTH Tou £€0MAIoUOU Kal TTou gival BEATIOTA yia TO
QAMOPPUTTAVTIKO TIOU XPNOIHOTIOIETAL ZUVIOTWVTAL TOUAAXIOTOV SéKa
(10) Aenta.

THMEIQZEIZ:

- Mlaywpiote Ta epyaleia amd avo&eidwTto xalvfa amo
AMa petalika epyaleia Katd tn Sidpkela Tou KaBapioHoU pe
UTIEPRXOUG Yla va amo@pUYETE TRV NAEKTpOAvON.

+ Avoi&te MAlpw¢ Ta epyaleia pe appovg.

« Xpnowomoijote KaAaBia pe cuppativo méypa rj Siokoug mov givat
oxedlaopévol yia 6pyava Kabapiopol He UTEPIXOUG.

- ZuVIOTATAl N} TAKTIKH TTapakoAouOnon Twv emdocewv Tou
KaBapiopov He UMEPHXOUG HEGW EVOG AVIXVEUTH Spactnpidotnrag
umePX WV, SOKIUNG pe alovpvoxapto, TOSI™ 1} SonoCheck™.

6. A@aip€oTe Ta EPYANEia Ao TO AOUTPO UTTEPHXWV Kal EKTTAUVETE Ta
UE KekaBapuévo vePO yia TOUAGXIOTOV €va (1) AemTd 1y péxpl va pnv
UTTAPXEL Kapia évoel€n KataAoimwy amoppunmavtikou 1) BIOAOYIKWY
katahoinwv. Evepyormolote OAa Ta Kvntd pépn Kat ta pépn pe
APHOUE KATA TNV EKTAUOT. EKTTAUVETE EVOENEXWG KAl £VTOVA TOUG
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aUAOUG, TIG OTTEG, TOUG GWANVIOKOUG Kal AANEG SUCTIPOOITEG TTEPIOKEG.

7. ITEYVWOTE Ta EpYaNEia pe kaBAPO, AMOPPOPNTIKO TTavi Tou dev
agrjvel xvoudt. Mmopei va xpnotpomnolnBei kabapdg, @INTpaplopévog,
TIEMEOUEVOC A€PAG YIO TNV APAipeDN LYpasiag amd auloug, omEg,
OwANViokoug Kat SUCTIPOCITEG TTEPLOXEG.

Awadikacia cuvduacTIKOU pn autopatov/Autopatou Kabapiopuov
1. NapaokevdoTe éva SIAAUPA PE TIPWTEOAUTIKO €V(UHO, CUMPWVA HE TIG
o8nyieg TOU KATAOKEUAOTH.

2. Eppantiote mA\npwg ta epyaleia oto ev(upiko SidAupa Kat
QAVAKIVAOTE TA ATTLA VIO VA AQAIPECETE TUXOV TTAYISEUUEVES PUOTNISEG.
Evepyonoljote ta epyaleia pe appoUg fi KvoupEeva Lépn, yia va
Slao@alioeTe TV ema@r} Tou SIaAUPATOG PE OAEG TIG eMm@Aveleg. Ot
AUNOI, Ol TUPAEG OTTEG KAl Ol CWANVWOELG B TIPETTEL VA EKTTAEVOVTAL E
oUplyya yia va agatpefouv Tuxov @UOOAISEG Kat va S1ac@aloTei
ema@n Tou SIaANUHATOG HE ONEG TIG EMPAVELEG TWV EPYANEIWV.

3. Eppantiote Ta epyaleia yia Touldxiotov Séka (10) Aemtd. TpiPte Tig
EMPAVELEG XPNOILOTIOIWVTAG Mia BoUPToa P MOAAKEG VAIAOV TPIXES,
uéxpt va apaipebolv OAeG ot opatég akabapaieg. Evepyomoiote
TOUG KIVOUHEVOUG UNXAVIOHOUG. Oa Tipémel va SWOEeTe 1d1aitepn
TIPOCOXI| O€ OXIOUES, APOPWOELG e apUoUG, appoUg Tumou box lock,
080VTWOELG EPYANEIWY, TPOXEIEG ETMIPAVEIEG KAl TIEPIOXES HE KIVOUHEVA
e€aptripata i ehatrpla. Auloi, TUPAEG omég Kal owAnviokol Ba Tipémel
va kaBapifovtal pe Xprion oTpoyyulrg Bolptoag pe vathov Tpixeg
oL va £papudlel KaAd. EloaydyeTe Tn oTpoyyuAri BoupTtoa pe vailov
TPIXEG TTOU VA €QaPUOLEL KANA HECA OTOV AUAO, OTNV TUPAN| OTTH 1 OTO
OWANVIOKO, UE TTEPIOTPOPIKA Kivnon, wbwvTtag Tnv mapdAAnAa péca-
£€w TTONEG POpEC.

AaBete umoyn: ‘'ONo To TpiPipo Ba mpémel va Tpaypatomoleitat

KATW ané tnv em@aveia tov ev{upikov StaAvparog, WoTe va

€Aay1oTomoInOEi To EVOEXOUEVO HETATPOTIIIG TOU HOAUGHEVOU
StaAvparog g agpoAvpa.
4. ApaipéoTe Ta epyaleia amd To ev(UHIKSO SIAAUMA Kal EKTTAUVETE Ta
UeE VePO Bpuong yia TouldxioTov éva (1) Aento. Evepyomorjote dAa
TA KIVNTA péPN Kal Ta Yé€Pn HE appoug Katd tnv éKmAuon. EkmAUvete
£VOENEXWG KAl £VTOVA TOUG AUAOUG, TIG OTTEG, TOUG OWANVIOKOUG Kalt
GM\eg SUOTIPOOITEG TIEPLOKEG.

. TomoBetroTe Ta epyaleia o€ KATAMNAN cuokeur TAVONG/
amoAUpavong. AKoOANoUBROTE TIG 08nYieg TOU KATAOKEVAOTH
TNG CUOKEUNG MAUONG/AMOAUAVONG YIA TNV TOTOBETNON TwV

w
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£PYAAEIWV yIa va EMTUXETE TO PEYIOTO XPOVO €KOEONC, TLX. AVOI&TE

OAa ta epyaleia, TomoBeTroTE Ta KoiAa Epyaleia TAAyIO0TA 1y
avamodoyuplopéva, XpnotlomoloTe Kahabia i Siokoug mou

eivat oxedlaopévol yla CUOKEVEG TAUONG, TOTTOBETAOTE Ta TTIO

Bapid avTikeipeva 0To KATW PEPOG TV SIOKWV KAl TWV KOAABIWV.

Edav n ouokeur mA\Uong/amoAvpavong S1a0€tel e181koug QOpEiG (T.x. yla
aAUNOPOPA EPYANEIQ) XPNOIUOTIOIOTE TOUG CUMPWVA HE TIG 08NYiEg
TOU KATOOKEVAOTH.

6. Eme€epyaoTeite Ta epyaleia xpnotpomolwvTag évav Tumikd KUKAO TnG
OUOKEUNG MAUONG/amoAUpavong yia epyaleia, cOUPWVA HE TIG 0dnyieg
TOU KATAOKEVAOTH. ZUVICTWVTAL Ol TTAPAKATW EAAXIOTEG TTAPAUETPOL
KUKAOU TTAUONG:

Kokhog | Meprypaepn

1 Mpomuon - Kpoo pahakd vepd Bpiong - 2 \emta

2 Ev{upuiko aepolupa kat eppdrmrion « Zeotd pakakd vepd Bpoong « 1 Aemtd

3 ‘Exmhuan « Kpvo pahakd vepd Bpoong « 1 Aemtd

4 M\von pie amoppumaviké « Zeatd vepd Bpuong (64-66 °C/146-150 °F) « 2 Nemta

5 ‘Ekm\uan « Zeoto kekaBappévo vepo (64-66 °C/146-150 °F) « 1 Aemto

6 Yréyvopa pe (eoto aépa (116 °C/240 °F) « 7 - 30 hemtd

INHEIWCEIG:

- Oa pémel va akoAouBouvTal ol 08nyieg TOU KATACKEVAGTH
TNG CUOKEUNG MAUG N G/amoAvpavong.

+ Oa MPEMEL va XPNOIMOTIOLEITAl CUGKEVN TAUGNG/amoAvpavong e
amodedelypévn amoteAespatikotnTa (m.X. éykpion amd tov FDA
[Opyaviopog Tpogipwv kat Dappdkwyv Twv H.M.A.], emkipwon
cUpPWVa pe To mpotumo I1SO 15883).

+ O XpOVOG OTEYVWHATOG TAPOUGIAleTal HE TN HOP QT EVPOUG, EMEISH
eaprartal amd to péyebog Tou @opTiov Mov gival tomoBeTnpévo
0Tn OUOKEUN MAUGNG/amoAbpaveng.

- MoM)oi katackevaoTég Mpoypappati{ovv mpokataBoAikd Tig
OUOKEVEC MAUGNG/amoAUpavong mov S1a@étouv pe TumKoUg
KUKAOUG Kat prropei va mepiAapfavouv pia Ogppikn ékmiuon
amoAVpavong XapnAov emméSov petrd amd tnv mAon pe
AMOPPUMAVTIKO. Oa MPETEL VA TIPAYHATOTOLEITAL O KUKAOG
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OeppIKI¢ amoAUpavong ya Tnv enitevén eAaxiotng Tipig A0 = 600
(m.X. 90 °C/194 °F y1a 1 AenT16 cUp@wva pe To TpoTumo ISO 15883-1)
Kal 0 0Toiog va gival cupPatog pe Ta epyaleia.

+ Eav umrapxet KUKAoG Aimavong Katd Tov omoio epappoletat
v8aToS1aAUTO MiTavTIKG 6MWG TO Preserve®, yaAdktwpa
gpyaleiwv 1 10odUvapo VAIKG mou Tipoopiletal yia epappoyn
O€ lATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA, givanl AmoSEKTH N XpHion Tou o€
£pYalgia EKTOG EAV UTTOSEIKVUETAL KATL S10POPETIKO.

AmoAvpavon:

- Ta epyaleia Kal Ta TAPEAKOUEVA TIPETTEL va UTTOBANNOVTAL O
TENIKA ATTOOTEIPWON TIPLV ATTO TN XPron. A€(Te TIG TAPOKATW 0dnyieg
AMOOTEIPWONG.

- Mrmopei va xpnotpomnoinBei amoApavon xapnAou emmédouv oTo mMAaiclo
£VOG KUKAOU e OUOKEUN TTAUONG/AmOoAUavVONG, AANG Ol CUCKEUEG
TIPETTEL EMTONG VA ATTOCTEIPWVOVTAL TIPWV ATTO TN XPHoN.

Iréyvwpa:

JTeYVWOTE Ta epyaleia pe kaBapod, amoppo@nTikd mavi mou Sev

a@rivel xvoudit. Mmopei va xpnotpomotnBei kabapog, @INTpapIopévog,

TIEMECUEVOC AEPAG VIO TNV AQaipecn uypaciag amd auloug, omEg,

owANVioKoug Kat SUCTIPOCITEG TTEPIOXEG.

EmO@swpnon/EAeyxog Aettovpyiag:

1. EmBswpeite mpooeKkTIKA KABE TEXVONOYIKS TIPOTOV yia va BeBaiwdeite
OTLéxel apalpeDei 6Ao To opatd aipa Kal ot akabapaieg.

2. EmBswpnote onTika yia Tuxév {nuid i/kat Bopad.

3. ENéyXETE TNV EVEPYELQ TWV KIVOUUEVWY PEPWV (OTTWG appoi Kat appoi
TUmou box lock) yia va Siac@aliosTe Tnv opaln Agitoupyia o€ OAo TO
TPoopI{OpEVO EVPOG KivnoNng.

4. ENéyEte Ta epyalEia Pe HOKPOOTEVA XOPAKTNPLOTIKA (18taitepa
TIEPIOTPEPOPEVA EPYAAEIN) YIa TUXOV TTAPAROPPWON.

5. 'Omou ta epyaleia amoteAolV pépog piag peyalutepng Sidtagng,
eNEYETE OTL T TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA CUVAPHOAOYOUVTAL KAAA PE TA
ouvappoldueva e§aptripata.

*N\aPete umoyn: Eav mapatnprioete {npia n pOopda mov pmopei va

SiakuBevoel Tn Aertoupyia Tou epyaleiou, Un XPNOIHOTIOLEITE TO

€pYaAgio Kat EVNHEPWOTE TO KATAAANAO apuodio mpocwmo.

Zuokevaoia:

Katd\\nAn cuokeuaoia yla amooteipwon.
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Aimavon kai cuvtiipnon:

MeTtd Tov KaBaplopo Kal TIPLV o TNV AmooTEipwon, Ta EpYaAEia

givat Suvatov va Mimaivovtat pe udatoSIaAUTO MmavTikd, OTwG To
Preserve®, NTOVTIKO XEIPOUPYIKWV EPYOAEIWV i AvVTioTOLXO UAIKS TTOU
TPOOPIfETAL VIO EQAPHOYH GE XEPOUPYIKA TTPOIOVTA. AUTAVETE TOUG
QPHOUG, TA OTIEIPWHATA KAl AN Kivoupeva pépn. AkolouBeite mavta Tig
0dnyieg TOU KATAOKELAOTH TOU AITAVTIKOU yla TNV apaiwon, Tov Xpdvo
Slatpnong kat tn uéBodo epappoync.

Anooteipwon:
To epyaleio mpémnel va kaBapiletal S1e0dikd mptv amod Tnv anooTeipwon.

Ta pEPOVWHEVA TEXVONOYIKA TTPOIOVTA €ival SUVATOV VO GUCKELACTOUV
O€ EYKEKPIPEVN (TL.Y. EYKEKPLUEVN amod Tov FDA (Opyavioud Tpogipwv
kat Qappakwv tTwv H.M.A.) fj cuppop@ovpevn pe To mpdturo ISO
11607) B1kn fi TEPITUAYHA ATTOOTEIPWONG LATPIKOU TUTTOU. Oa TTPETTEL
Va €{0TE MPOOEKTIKOI KATA TN OCUOKEVAGIA, WOTE VA N OKIOTEL N OKN

1 To mepITUNypa. Ot CUOKEVEG Ba TIPEMeL va TIEPITUAIyovTal E XPrion
ueBoSou Sumhol mepITUNiypaTog ry avtiotolxng pebddou (avagopd:
kateuBuvtrpleg odnyieg Twv AAMI ST79, AORN).

Agv OUVIOTWVTAL EMAVOXPNCIHOTIOIOIHA TIEPITUAIYHATA.

H amooteipwaon pe vypr) OgppoTNTa/aTud amoTeAE( TN CUVIOTWHEVN
HéBodo yla Ta epyaleia. ZuvioTdTal N XPrion EVOG EYKEKPIUEVOU
XNHKoU SeikTn (katnyopiag 5) i xnuikoL Seiktng e§opoiwong
(katnyopiag 6) pe k&Be poptio amooteipwaong. Na cUPBOUAEVEDTE Kat
Va 0KOAOUBEITE TAVTA TIG 0ONYIEG TOU KATACKEVAOTH TOU OTTOCTEIPWTH
yla tn Slapdpewon Tou @opTiou Kat TN Aertoupyia Tou e§0MAGHOU.

O e§om\iopdg amooteipwong Ba mpémet va éxel amodeSetypévn
AMOTEAEOHATIKOTNTA (Y. £yKplon amd Tov FDA (Opyavioud Tpogipwv
kat Pappdkwyv Twv H.MN.A.), i cuppop@oLpevo e to potuno EN 13060
1 EN 285). Emmpdobeta, Oa mpémel va akohouBoUvTal 0l GUCTACEIG TOU
KOTOOKEUAOTH Yld TNV EYKATACTAON, TNV EMKUPWON KAl TN GuUVTHPNOoN.
Mapakdtw mapatiBevtat ot MoTomoinuéVoL Xpovol Kat OeppoKpacieg
€kBeong yla Tnv emiteuén emmédou Siaopaiiong otelpotntag (SAL) 10-6.
Oa mpémel va akoAouBouvTal ol TOTTIKEG 1} Ol EBVIKEG TTPOdIayPaPEéS
GTIOU Ol ATTAITHOELG ATTOCTEIPWONG PE ATUO Eival TIIO AUOTNPEC 1 TIIO
OUVTNPNTIKEG ATTO AUTEG TTOU TTAPATIOEVTAL TTAPAKATW.
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MEBoSo¢ — AmooTeipwan Ue AT LE TPOKATAPKTIKG KEVO

Tomog KukAov OgppoKpacia Xpovog ékBeong

TuvioTwpeve mapdpetpot yia i¢ Hvwpévee Mohreieg e Apepikiig

MpoKATAPKTIKO KEVO/

) } 132°C/270°F | 4 Aemtd
TMAAUSG KEVOU

Tomog KukAov OgppoKpacia Xpovog ékBeong

TuvioTOpEVEC mapdpetpot yia Ty Evpwmm

MpokatapKTiko Kevo/

. } 134°C/273 °F | 3 Aemtd
TTOAHOG KEVOU

PuBuiote Tig MapapéTpoug e TECOEPIG (4) TAAIOUG KEVOU TIPLV TNV
TIPAYUATIKA XProN.

TuvioTtdtal ENGXIOTOG XPOVOG OTEYVWHATOG SIAPKELAG 60 AETTTWV.
Ev&éxetal va XpelaoTouv HEYAAUTEPOL XPOVOL OTEYVWHATOG AOYW
Slapdpewong eopTtiou, Beppokpaciag Kat vypaciag mepIBANovVTOg,
oxed1a0poU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal XPNOIMOTOIOUMEVNG
ouokevaoiag.

H uneprayeia amooteipwon dev emrtpémeral o€ epyaleia pe avAoug!
®uAaén:

DOUANACOETE Ta OTEIPA, CUOKEVAOHEVA EPYANEia O€ pia KaBoplopévn

B¢on meploplopévng mpooBaong, n omoia agpifeTal EMAPKWE Kal Ta
TIPOCTATEVEL QMO OKOVN, LYPAGIa, EVTOUA, TPWKTIKA, KABWG Kat ano
akpaieg ouvOrkeg Beppokpaciag kat uypaciag. AaBete umoyn:
EmBewpeite ONeG TIG CUOKEVATIEG TPV Amd TN XPrion yia va Stacpalioete
0TI 0 PPAYHOG SlaoPANIONG amooTEipwong (T.x. TEPITUNYHa, OrKn

1 @iktpo) Sev €xel okioTei iy SlatpnOei kau Sev mapouoialel evoeifelg
uypaoiag i mapafiaong. Eav umdpyel omoladnmote and auTég Tig
OUVONKEG, TOTE Ta TIEPIEXOUEVA BEWPOUVTAL UN AMOCTEIPWHEVA Kat Ba
nipémnel va umofBdA\ovTal o€ emavenegepyaaia e kaBaplopod, CuUoKeuacia
Kal amooTeipwon.

Obnyigc xprione:

Mn xpnotlomoLEiTe To EpYaNEio €AV Ta TAPENKOUEVA, TO EPUPUTELHA 1
AAAA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Sev epapHdlouv KON OTO epyaleio.
H owoTth epappoyn Kat YewUETpia aAANAOCUVEESUEVWY TIAPENKOUEVWY,
EUPUTEUPATWY 1] AAAWV TEXVOAOYIKWV TIPOTOVTWY Ba SlamoTtwveTal and
ad€1080TNPEVOUG EMAYYENUATIEG UYEIQG.
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O xpnotng Tou epyaheiov Ba mpémel va Slacpalioel oti To epyaleio Sev
Ba €pOel og apeon emagr Ye Tov acBevn yia meplocoTePa amd 60 AemTd.
O xpNnoTtng autol Tou o€t Ba PEmel va Slac@alioel 6TL Kavéva epyaieio/
e€dptnua epyaleiwv dev Ba mapapeivel otov acBevr katd tn Sidpkela
Kal HETA TN XEIPOVPYIKH eMépBaon.

EmBewpeite T0 TEXVONOYIKS TIPOIOV yia TuXOV @BopEC Kat nuid Tpv

amd Tn Xprion. Z& avtifetn mepintwon, urmopei va mpokAnBei {nuid oto
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

*Znueiwon: Eav mapatnprioete {nua ) @Bopa mou pmopei va
SrakuPevoel Tn AetToupyia Tou EPYAAEio, [N XPNOIHOTIOLEITE TO
gpyaleio Kat EvNHEPWOTE TO KATAAAnAo appodio mpdcwrro.

O mapakdatw mivakeg mapabétouv Tig SIaBabUioEIg POTIG TWV OPOEVIKWV
€€OYWVIKWV Kal TwV apoevikwy e§aloBwv katoaBidiwv. Ta katoafidia
Sev mpémet va urofdN\ovtal o€ popTia porn g uPNAGTEPA amo TIG
avaeepopeveg Slapabuioelg étol wote va Stac@aliletat n ao@aing
xenon.

MNivakag 3: Atafadpicelg pomng apoeVIKWV e§AayWVIKWV KatoaBidiwv

Méye6o¢ Dapadpioceig poric (ivioec-Aippec)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)

7/64 ivtoeg 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)

3,2 mm (1/8 ivtoec) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)

5/32 ivtoeg 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)

3/16 ivoeg 138 (15,6 N-m)
50mm 224(25,3N-m)

7/32 ivtoeg 224 (25,3 N-m)
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MéyeBog Aapadpicerg pong (ivioec-hifpec)

1/4 vtoeg 224 (25,3 N-m)

7,0mm 224(25,3N-m)

MNivakag 4: Aiafadpiceig pomnc apoevikwv e§aAopwv Kataaidiwv

MéyeBoc Aapadpicerg pon¢ (ivioec-hifpec)
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Anoppwpn:

Ta TeEXVOAOYIKA TIPOIOVTA Eival EMAVAXPNOCIUOTIOINGIUA, OANA TTPETTEL
va anoppintovtal 0To TENOG TNG SIAPKELG (WG TOUG HECW TUTTIKWV
VOOOKOUEIOKWV S1adikaciwv andppiyng.

Mpo6o6eTn cupBouln:

Arnotelei kabrikov Tou Xpriotn va Siac@alicel 611 ot Stadikaoieg
enavenegepyaoiag akodouBouvtal, 6TI umidpyxouv Slabéaipol Topot

Kal UNIKA y1a TO £EEISIKEVUEVO TTIPOCWTTIKO Kal OTL TA VOGOKOUEIOKA
TPWTOKOAAa TnpouvTal. Ot TeEAeuTaieg e§eNIEeEIC Kat ouxva n €BVIKN
vopoBeoia amairtovv autég ot Sladikaaoieg kat ol cupmepA\apBavopevol
TIOPOL VA EMKUPWVOVTAL KAl VO CUVTNPOUVTAL KAVOVIKA.
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TUpuBoAa mou XpnotpomolovvTal TNV EMOHpavon':

A Mpogoxn

Mn amootelpwpévo

AmooTelpwpévo

R H Opoomovdiakr vopoBesia twv H.N.A. meplopiel v mwAnon g
oty GUOKEVRC aUTAC POVo o€ LatpoUq i Katomv EVIONQC LaTpol

C€ Trpavon CE'

ce Yripavon CE pe apiBud kovomoinpévou opyaviopoy’

2797
| c | e | E¢ouaiodotnpévog avtimposwnog ot Eupwmaiki Kowotnta
M Kataokevaotig
& Huepopnvia kataokevrig
LoT Ap1Budg mapridag
Ap1Bpd¢ katahdyou

YupBoulevBeite Tic 0dnyieg xprong

latpotexvoloyikd mpoidv

Moaétnta

B |5 [

Xwpa kataokevrg

EmnpocOetn emonpavon:

“MANUALUSE | H ouakeunr 8ev Ba mpémet va ouvdéetai oe mmyn Tpopodoaiag Kat mpoopileta
ONLY” HOVO Y1a [N QUTOATO XEIPIOpO.

"REMOVE FOR . : . . .
CLEANINGE | T ovoKevd Ba mpémet va amoouvappoloyeital mpwv and Tov KaBapiopd Kat

STERILIZATION” | TV amooteipwon.
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‘ Kataokevdotnke amo: E
AVTIITIPOOWTTOC YIa TNV

ECOME’: C E S79€7 Evpwmn

Emionun enwvupia: Meditec Source GmbH & Co. KG
Tecomet, Inc. Sattlerstafe 19 78532
5307 95th Avenue Tuttlingen, leppavia

Kenosha, WI 53144 H.IN.A

www.tecomet.com
TAvatpé€te otnv emoripavon yia minpogopieg CE
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Sebészeti miiszerek ujrafeldolgozasa

Kiadas datuma: 2022. 02. 24

Termék:
Sebészeti mUiszerek

Gyarto:

Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 Amerikai Egyesiilt Allamok

Eurépai képvisel6:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Németorszag

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak. A Tecomet kindlatdban szerepld, egészségligyi

intézményi keretek kozott ujrafeldolgozésra szant (nem steril

kiszerelés(i) ujrafelhasznalhatd sebészeti miiszerekre és tartozékokra
vonatkoznak. Minden m(szer és tartozék biztonsdgosan és hatasosan
Ujrafeldolgozhatd a jelen dokumentumban megadott kézi vagy
kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalsi
paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott miiszerhez mellékelt
utasitasok masképp rendelkeznek.
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Rendeltetés:
1. tablazat: Termékcsaladra vonatkozo informaciok nem
méréeszk6zokhoz

Az eszkoz

Termékesalad/ A Alkalmazasi Betegek - Vart klinikai
o Rendeltetés q q teljesitmény- s
eszkoz leirdsa javallat célcsoportja . A elényok
jellemzéi
Kiilso menetes, Belsd menetes, Barmely sebészeti Barmely beteg, Akiilsd menetes, Rendeltetés szerinti
hatbiitykos hatbiitykds forgatokonyv, amely | akinél beiiltetett hatbiltykds csavarhiizok | hasznalat esetén a killsé
csavarhiizd konfiguracioval beilltetett csavar csavar eltévolitésa rendeltetésiik ‘menetes, hatbiityks
rendelkez6 beiiltetett | eltdvolitését kivinja | sziikséges. szerinta belsg csavarhiizk abelsg
csavarok eltavolitasa. | meg. menetes, hatbiitykds | menetes, hatbiitykds
konfigurdciéval konfigurdcioval
rendelkez6 beiiftetett | rendelkez6 beiiltetett
csavarok eltévolitasat | csavarok eftavolitését
szolgaljak. szolgaljak.

Kiilso menetes, Belsd menetes, Barmely sebészeti Barmely beteg, Akiilso menetes, Rendeltetés szerinti

hatlapfejii csavarhizo | hatlapfeji forgatokonyv, amely | akinél beiiltetett hatlepfejii csavarhuizok | hasznalat esetén a kills
konfiguracioval beilltetett csavar csavar eltévolitésa rendeltetésiik ‘menetes, hatlapfeji
rendelkez6 beiiltetett | eltavolitését kivanja | sziikséges. szerinta belsg csavarhiizk abelsg
csavarok eltavolitasa. | meg. ‘menetes, hatlapfeji ‘menetes, hatlapfeji

konfiguracioval konfiguracidval
rendelkez6 beiiftetett | rendelkezs beiiltetett
csavarok eltévolitasat | csavarok eftavolitését
szolgaljak. szolgaljak.

Racsnis csavarhiizo Ahatékonysag Bérmely sebészeti Bérmely beteg, Aracsnis csavarhiizd Rendeltetés szerinti
novelése forgatdkonyv, akinél rogzitdelemek | rendeltetése szerint hasznélat esetén a
rogzitdelemek amikorakezelGorvos | meghizasa vagy rogzitéelemek racsnis csavarhizo

liza vagy | rogzitd itdsa sziksés meghiizésat vagy rogzitelemek
meglazitasakor. ‘meghiizasakor vagy meglazitésat szolgdlja. | meghiizasat vagy
meglazitasakor meglazitasat
novelni kivanjaa szolgdlja.

Belsd menetes, Kiils menetes, Bérmely sebészeti Bérmely beteg, akinél | Abelsd menetes, Rendeltetés

hatlapfejii csavarhizo | hatlapfeji 6kanyv, amel ii hatlapfejii csavarhuizok | szerinti hasznalat
konfigurdcioval beiiftetett csavar eltdvolitdsa sziikséges. | rendeltetésiik esetén a belsd
rendelkez6 beilltetett | eltavolitasét kivanja szerint a kiilso ‘menetes, hatlapfejii
csavarok eltavolitasa. | meg. menetes, hatlapfejii csavarhtizok a kiilsé

konfiguraciéval menetes, hatlapfejii
rendelkezd beiiltetett | konfiguracioval
csavarok eltdvolitésdt | rendelkezd beiiltetett
szolgaljak. csavarok eltavolitdsat
szolgaljak.

Allithaté fogd Azimplantdtumok Barmely sebészeti Bérmely beteg, akinél | Az llithatd fogd Rendeltetés szerinti
stabil megfogasaés | forgatokanyv, sebészeti szar vagy rendeltetése szerint | hasznilat esetén
kezelése. amely sebészeti szar | implantatum kezelése | sebészeti szdr azllithato fogd

vagy implantatum vagy megfogdsa vagy implantatum sebészeti szar
kezelését vagy siikséges. kezelését vagy vagy implantétum
megfogdsat igényli. megfogdsat kezelését vagy
szolgalja. megfogasat
szolglja.

Csavarkiemeld Megszakadt vagy Barmely sebészeti Barmely beteg, A csavarkiemeldk Rendeltetés szerinti
sérilt fejd beiiltetett | forgatokonyv, amely | akinél beiiltetett rendeltetésiik szerint | hasznélat esetén
csavarok eltavolitasa. | beiiltetett csavar csavar eltévolitésa megszakadt vagy acsavarkiemeldk

eltévolitasat kivanja | sziikséges. sérilt fejd beiiltetett | megszakadt vagy

meg.

csavarok eltavolitasat
szolgaljak.

sériilt fejii beilltetett
csavarok eltavolitdsat
szolgaljak.
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Trepanald, Csontos bendvés Bérmely sebészeti Bérmely beteg, akinél | A trepanaldk, Rendeltetés szerinti

torottesavar- eltavolitasa, valamint | forgatokonyv, amely | olyan beiiltetett tordttcsavar- hasznélat esetén

eltavolitd, ireges tobbféle sériilt olyan beilltetett csavar eltavolitasa eltavolitok, ireges atrepanalok,
lyuktagito beilltetett csavar csavar eltévolitdsat | szilkséges, amelyet | lyuktdgitok torottcsavar-
kivétele. kivinja meg, amelyet | adott esetben csontos | rendeltetésiik szerint | eltavolitok, iireges
adott esetben csontos | bendvés zarhat el, acsontos benovések | lyuktagitoka
bendvés zrhat el, vagy esetlegesen eltévolitasat, csontos bendvések
vagy esetlegesen sérilt. valamint tobbféle eltavolitasat,
sérilt. sériilt beiiltetett valamint tobbféle
csavar kivételét sériilt beiiltetett
szolgaljak. csavar kivételét
sz0lgélj

Egyedi csavarhizok | Kiilonféle Barmely sebészeti Bérmely beteg, Azegyedi csavarhiizok | Rendeltetés szerinti
implantétumokat forgatokonyv, amely | akinél bediltetett rendeltetésiik haszndlat esetén az
qgyartd vallalatok beilltetett csavar csavar eltévolitésa szerint beiiltetett egyedi csavarhiizok
spe(lalls csavarjainak | eltavolitasat kivanja | sziikséges. csavarok eltavolitasat | beiiltetett csavarok
ésszerelvényeinek az meg. szolgaljak. eltavolitasat
eltavolitdsa. szolgaljak.

Rogzitett nyelek Forgatd terhelés Barmely sebészeti Bérmely beteg, Ardgzitett nyelek Rendeltetés szerinti
biztositasa forgatokonyv, amely | akinél bediltetett rendeltetésiik szerint | haszndlat esetén
rogzitdelemek vagy | beiiltetett csavar csavar behelyezése rogzitdelemek vagy | a rogzitett nyelek
implantatumok behelyezését vagy vagy eltévolitdsa implantatumok rogzitelemek vagy
behelyezéséhezvagy | eltavolitasét kivanja | sziikséges. behelyezését implantétumok
eltavolitasdhoz. meg. vagy eltavolitasat behelyezését

szolgaljak. vagy eltavolitasat
szolgaljak.

Ellennyomatékado Reakcionyomaték Ba'rme\y sebészeti Barmely beteg, akinél | Az Rendeltetés szerinti
biztositésa i i haszndlat esetén az
gerincimplantétumnak. ame\y sebeszeh szerint ékadd

implantatumra sziikséges. implantatumnak implantétumnak
reakciényomaték biztositanak biztositanak
alkalmazasat kivanja reakcionyomatékot. | reakcionyomatékot.
meg.

Hosszabbiték Tovabbi hosszdsdg Barmely sebészeti Barmely beteg, Ahosszabbitok Rendeltetés szerinti
biztositésa forgatokonyv, amely | akinél beilltetett rendeltetésiik szerint | hasznalat esetén
kiilonféle. beiiltetett | sebészeti csavar csavar é 6gzitd vagy |a itd
sebészeti eszkozok behelyezéséhez/ vagy eltévolitasa implantatumok rogzitdelemek vagy
behelyezésére eltévolitasahoz sziikséges. behelyezését implantatumok
és eltavolitéséra meghosszabbittott vagy eltavolitasat behelyezését
haszndlt, % hiivelykes | csavarhiizét igényel. szolgaljak. vagy eltévolitdsét
négyzetes és A-0 szolgaljak.

Nyitott végi kulcs Rogzitdelemek Barmely sebészeti Barmely beteg, Anyitottvégi kulcsok | Rendeltetés szerinti
behelyezése vagy forgatokanyv, akinél rogzitéelem rendeltetésiik szerint hasznélat eseténa
eltavolitdsa. amely rogzitdel é gzitoe nyitott vég( kulcsok

behelyezését vagy eltévolitdsa behelyezését vagy rogzitdelemek
vagy eltévolitasat sziikséges. eltévolitasat szolgaljak. | behelyezésétvagy
kivanja meg. eltavolitasét szolgaljak.

Kovécsolt szarvago Kiilonféle méretii Barmely beteg, Akovacsolt szérvagok | Rendeltetés szerinti
szdrak elmetszése. nyv, akinél sebészeti k hasznilat esetén a

amely sehészetiszdr | szar beiiltetése feél kovécsolt szarvagok

elvagasét kivanja sziikséges. méret(i sehészeti akiilonféle méretd

meg. szarak elnyesését sebészeti szarak
szolgljak. elnyesését szolgaljak.
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Kétirany( kézi Eldre és/vagy Bérmely sebészeti Bérmely beteg, Akétirany( kézi Rendeltetés szerinti

nyomatékkorldtozd | hatra iranyban forgatékonyv, akinél meghatérozott | nyomatékkorldtozo | hasznlat esetén

miiszerek az alkalmazott amelybena mértékii forgato miiszerek a kétiranyd kézi
nyomaték kezelgorvos terhelésre bedllitott | rendeltetésiik szerint | nyomatékkorlatozo
értékél i zitd vagy a miszerek
korlétozésa eldre mértéki forgatd implantatumravan | mértékii forgato meghatdrozott
meghatarozott, terhelést kivan sziikség. terhelést gyakorolnak | mértékii forgato
kalibrélt bedllitasi alkalmazni valamely valamely terhelést gyakorolnak
értékig. rogzitdelemen vagy rogzitdelemre vagy valamely
implantétumon az implantatumra. rogzitéelemre vagy
Oramutaté jardsaval implantdtumra.
megegyez6 vagy az
Odramutaté jarasaval
ellentétes iranyban.
Frocesontott szilikon | Feliilet biztositdsa Barmely sebészeti Barmely beteg, Alézerjelold Rendeltetés
bevonatos nyelek asebész szaméra forgatkanyv, akinél mszeren, opciokkal rendelkezd | szerinti hasznalat
lézerjelol6 opciokkal | valamely miszer, amelynek sorén a tartozékon és/vagy | froccsontott szilikon | esetén a lézerjelold
tartozék és/vagy kezeldorvos terhelést | implantdtumon bevonatos nyelek opcidkkal rendelkezd
implantétum kivan kifejteni terhelés alkalmazésa | rendeltetésiik szerint | froccsontott szilikon
megfogdsdra és valamely mészerre, | sziikséges. asebész szaméra bevonatos nyelek
azon terhelés kiegészitére és/vagy feliiletet biztositanak | a sebész sziméra
alkalmazésara adott | implantdtumra. megfogdsra feliiletet biztositanak
befejezett miiszer és terhelés megfogdsra
komponenseként. alkalmazéséra adott | és terhelés
befejezett miiszer alkalmazéséra adott
komponensekeént. befejezett miszer
komponenseként.

Akusztikus Akilonféle Barmely sebészeti Bérmely beteg, Az akusztikus Rendeltetés szerinti

jelzokésziilé Gvett gatol 3 akinél olyan mitétet | jelzokésziilékek haszndlat esetén
észlelésének és amelynek soran végeznek, amelynek | rendeltetésiik az akusztikus
megkillanboztetésének | a kezelgorvos sordn a kezeldorvos | szerint a kiilonféle jelzokésziilékek
az eldsegitése. szoveteket kivan szoveteket kivan szovettipusok akilonféle

megkiilonboztetni. megkiilonboztetni. észlelését és szovettipusok
megkillonbztetését | észlelését és
szolgaljak. megkiilonboztetését
szolgalja

Arak Lyukak firdsa Barmely sebészeti Barmely beteg, Azérak rendeltetésiik | Rendeltetés szerinti
csontba sebészeti forgatdkanyv, akingl olyan szerint lyukak haszndlat esetén
csavarokhoz vagy amelynek sordn a miitétet végeznek, | furdsat szolgéljdka | azdrak lyukak
rogzitéelemekhez kezelGorvosoknak amelynek sordn csontba sebészeti firdsdt szolgdljék a
sz0lgdld eldlyukak lyukakat kell fimia a | a kezelGorvosnak csavarokhoz vagy csontba sebészeti
kialakitasanak csontba. lyukakat kell furniaa | régzitéelemekhez csavarokhoz vagy
megkezdéséhez. csontba. sz0lgalé el6lyukak rogzitéelemekhez

kialakitasanak sz0lgal6 el6lyukak
megkezdéséhez. kialakitasanak
megkezdéséhez.

Kiiretkanalak Akillonféle Barmely sebészeti Barmely beteg, Akiretkanalak Rendeltetés szerinti
szovetek fokozatos | forgatokdnyv, akinél olyan mitétet | rendeltetésiik szerint | hasznélat esetén
eltavolitasanak amelynek sorén végeznek, amelynek | kiilonféle szovetek akiiretkanalak
lehetdvé tétele. akezeldorvos soran a kezeldorvos | fokozatos eltévolitasat | kiilonféle szovetek

szoveteket kivn szoveteket kivan szolgaljak. fokozatos eltavolitasat
lekaparni és lekaparni és szolgaljak.
eltdvolitani. eltdvolitani.

Szarvagok Kiilonféle méretd Barmely sebészeti Bérmely beteg, Aszarvagok Rendeltetés szerinti
szarak elmetszése forgatokonyy, akinél sebészeti rendeltetésiik haszndlat esetén a
akezeldorvos amely sehészeti szar | szar beilltetése szerint a kiilonféle szarvagok a killonféle
ésasebész elvagdsét kivanja sziikséges. méreti sebészeti méretii sebészeti
sziikségleteinek meg. szérak elnyesését szarak elnyesését
megfelelgen. szolgaljak. szolgaljak.
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Szérhajliték Kiilonféle méretd Barmely sebészeti Bérmely beteg, Rendeltetés szerinti
szdrak meghajlitasa forgatkonyv, akinél sebészeti rendeltetésiik haszndlat esetén
akezeldorvos ésa amely sebészeti szar beiiltetése szerint a kiilonféle aszdrhajlitok a
sebész sziikségleteinek | szérmeghajli sziikséges. méretii sebészeti kiilnféle méretd
megfelelden. kivanjameg. szarak meghajlitsat | sebészeti szarak
szolgaljak. meghajlitasat
szolgaljak.
Kompresszorok és Osszenyomds. Barmely sebészeti Barmely beteg, Akompresszorok Rendeltetés szerint
disztraktorok és széthiizas forgatokonyy, akinél olyan miitétet | ésdisztraktorok haszndlatkora
alkalmazésa kiilonféle | amelynek soran végeznek, amelynek rendeltetésiikszerint | kompresszorok és
csigolyaszinteken, akezelGorvos a a I ds 6 i
kilonféle méretii kiilonféle anyagok a
a jagy
végleges meghzésa | vagy kif (]
eldtt. ahaté it kivinja incsza Kilonféle méretii
kivanja novelni. novelni. bedllitcsavar végleges | gerincszarakkal a
‘meghtizésa el6tt. bedllitdcsavar végleges
meghtizasa el6tt.
Lemezhajlitok Kiilonféle Barmely sebészeti Barmely beteg, akinél | A lemezhajlitok Rendeltetés szerinti
méret( lemezek forgatdkanyv, amely sebészeti lemez rendeltetésiik szerint | hasznalat esetén
jlita: észeti beiiltetés sziiksé akilonféle méretd alemezhajlitok a

meghajlitasat kivanja
meg.

sebészeti lemezek
meghajlitését

kiilonféle méretd
sebészeti lemezek
jlitasat

szolgdljak. it
sz0lgalji

Drotvagok Kiilonféle méretii Barmely sebészeti Bérmely beteg, Adrotvagok Rendeltetés szerinti
drétok elmetszése. forgatokonyv, amely | akinél sebészeti rendeltetésiik haszndlat esetén a

sebészeti drot drét hasznalata szerint a kiilonféle drotvagok a kiilonféle

elvagasét kivanja vagy beilltetése méret( sebészeti méretii sebészeti

meg. sziikséges. drétok elnyesését drdtok elnyesését
szolgaljak. szolgaljak.

Prébaidomok és Akéscbbi miitét Bérmely sebészeti Bérmely beteg, Aprobaidomok és Rendeltetés szerint

sablonok sordn alkalmazott gatokonyy, akinek i § sablonok ési i a
implantatum amely valamely sziikséges. It probaidomok és
szimuldldsa. A implantdtumnak mitétsordn haszndlt | sablonok a késabbi
méret és az alak akezeldorvos implantatumot miitét soran hasznalt
akezelgorvos és s asebész szimuldljdk. implantatumot
asebész igényein igényein alapuld szimulaljak.
alapul. megjelenitését

kivanja meg.

Kalapécsok Utderd létrehozésa. | Barmely sebészeti Barmely beteg, Akalapécsok Rendeltetés szerinti
forgatékonyv, akinél olyan miitétet | rendeltetésiikszerint | hasznlat esetén
amelynek soran a végeznek, amelynek | iitderd létrehozasat a kalapacsok
kezelGorvos iitdert | soran a kezeldorvos | szolgaljék. {itderd létrehozdsat
kivén létrehozni. {itderdt kivan szolgaljak.

Iétrehozni.

Réspolyok Csont vagy Bérmely sebészeti Bérmely beteg, Aréspolyok Rendeltetés szerinti
keményszovet forgatékonyv, akinél olyan miitétet | rendeltetésiik hasznélat esetén
reszelése vagy durva | amelynek sorén a végeznek, amelynek | szerint csont vagy araspolyok csont
formdzasa. kezelgorvos csontot | sorén a kezeldorvos | keményszovet vagy keményszovet

vagy keményszovetet | csontot vagy reszelését vagy reszelését vagy
kivan eltavolitani, keményszovetet durva formézasat durva formézasat
reszelni vagy durvan | kivén eltévolitani, szolgéljak. szolgaljak.

formazni.

reszelni vagy durvan
formézni.
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Csonttd Csont manipuldlasa, | Barmely sebészeti Bérmely beteg, Acsontt Rendeltetés szerinti
megtédmasztdsa és forgatékonyv, akinél olyan miitétet | rendeltetésiik hasznélat esetén a
megiitése. amelynek soran végeznek, amelynek | szerinta csont csonttomoritok a
akezelgorvos sordn a kezeléorvos | manipulalasét, csont manipuldldsat,
terhelést kivan terhelést kivan s megiitését s megiitését
atadni. atadni. szolgaljak. szolgaljak.
Csipdfogok Csont, szovet Barmely sebészeti Barmely beteg, Acsipéfogok Rendeltetés szerint
vagy szerelvény forgatdkonyv, akinélolyanmiitétet | rendeltetésiikszerint | haszndlatkora
Osszenyomasavagy | amelynek sordna végeznek, amelynek acsont, szovet csipdfogdk acsont,
megfogdsa. kezeldorvos csontot, soran a kezeldorvos vagy szerelvény szovetvagy szerelvény
szovet, szerelvényt csontot, szovet, dsszenyomasat vagy dsszenyomasat vagy
vagy miszert kivén szerelvénytvagy megfogasdt szolgaljak. | megfogasét szolgaljak.
dsszenyomni vagy miiszert kivin
megfogni. dsszenyomni vagy
megfogni.
Csontmarok Csontok és/vagy Barmely sebészeti Barmely beteg, A csontmardk Rendeltetés szerinti
szovetek eltavolitasa. | forgatokonyv, amely | akinél olyan miitétet | rendeltetésiik szerint | hasznalat esetén
csont és/vagy szovet | végeznek, amely acsont és/vagy acsontmarok a
eltévolitésat kivinja | csont és/vagy szovet | szovet eltévolitésat csont és/vagy
meg. eltavolitésat kivinja | szolgaljék. szovet eltdvolitasat
szolgaljak.
Manipuldcios Szovet es/vagy csont | Barmely sebészeti Barmely beteg, Amanipuldciés Rendeltetés szerinti
miiszerek mandverezése és. forgatokonyy, akinél olyan mitétet | miszerek haszndlat esetén
megfogdsa. amelynek sorén a végeznek, amelynek | rendeltetésiik szerint | amanipuldcios
kezelGorvos amiitéti | sorédn a kezeldorvos | szovet és/vagy csont | miiszerek szovet
teriilet elérését amiitéti teriilet mandverezését és/vagy csont
akadalyozo szoveteket | elérését akaddlyozo | és megfogasat mandverezését
és csontokat kivén szoveteket és szolgaljak. és megfogdsit
elmozditani vagy csontokat kivan szolgaljak.
megtartani. elmozditani vagy
megtartani.
Ollok és nyesdollék | Szovetek és kotszerek [ Barmely sebészeti Barmely beteg, Azolldk és nyesdollék | Rendeltetés szerinti
atvaga: forgatkanyv, akinél olyan mitétet | rendeltetésiik haszndlat esetén az
amelynek soran végeznek, amelynek | szerint szovetek és ollok és nyescollok
a kezeldorvos sorana kezelGorvos | kotszereket dtvagdsat | szovetek és
kotszereket és kotszereket és szolgaljak. kotszereket atvagasat
szoveteket kivin szoveteket kivin szolgaljak.
atvagni. atvagni.
Csontvésok és Csont végdsa, Barmely sebészeti Barmely beteg, A csontvésck és A csontésck és
homord €l vésok kimetszése, forgatkanyv, akingl olyan mdtétet | homord é1d vésk homord €1 vésck
eltdvolitésa vagy amelynek sordn végeznek, amelynek | rendeltetésiik csontok végdsdt,
elkészitése. akezeldorvos soran a kezeldorvos | szerint csontok kimetszését,
csontot kivan vagni, | csontot kivan végni, | vagdsat, kimetszését, | eltévolitésat vagy
kimetszeni vagy kimetszeni vagy eI(avoIn at vagy eldkészitését
eldkésziteni. elokésziteni. itését szolgaljak.
Fiirovezetok Firésnak és/vagy Barmely sebészeti Barmely beteg, Afiirévezetok Rendeltetés szerinti
csontcsavarok forgatokonyy, akinél olyan mtétet | rendeltetésiik haszndlat esetén a
behelyezésének amelynek sordn a végeznek, amelynek | szerinta fiirdst és/ firovezetok a firast
azeldsegitése és kezelGorvos csontban | sorén a kezeldorvos | vagy csontcsavarok és/vagy csontcsavarok
szabélyozdsa. \yukakal vagy csontban lyukakat behelyezesel smlgaljak behelyezését
kivan vagy és szolgaljak és
létrehozni. kivan létrehozni. szabalyozzak.
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Az eszkoz

Term"e kcs'al’ad/ Rendeltetés .Alkalmazaﬂ Bletegek A teljesitmény- "i’ g k.l,m'ka'

eszkoz leirasa javallat célcsoportja A A eldnyok

jellemzdi

Lyuktégitok, firéfejek | Csont eltévolitésa Bérmely sebészeti Bérmely beteg, Alyuktagitok, Rendeltetés szerinti

és marok rotécids vagason forgatékonyv, akinél olyan miitétet | firdfejek és marok hasznélat esetén
keresztiil. amelynek soran a végeznek, amelynek | rendeltetésiik szerint | a lyuktagitok,

kezelGorvos csontban | sorén a kezelgorvos | csont eltavolitdsat frofejek és marck
lyukakat vagy csontban lyukakat szolgaljak rotécids csont eltavolitdsét
metszéseket kivin vagy metszéseket végason keresztiil. sz0lgaljdk rotdcids
Iétrehozni. kivan létrehozni. vdgason keresztiil.

Tartok és hiivelyek Csavarok Barmely sebészeti Bérmely beteg, Atartok és Rendeltetés szerinti
behelyezésének és forgatokonyy, akin olyan mtétet hiivelyek csavarok haszndlat esetén a
eltévolitasanak az amelynek sordn a végeznek, amelynek | rendeltetésiik tartok és hiivelyek
eldsegitése. kezelGorvos csavart | soréna kezeldorvos | szerint behelyezését | csavarok behelyezését

kivan behelyezni vagy | csavart kivan és eltavolitasat és eltavolitasat
eltévolitani mitéti behelyezni vagy szolgaljak. szolgaljak.
koriilmények kozott. | eltévolitani mdtéti

koriilmények kozott.

Legacy nyomaték- Meghatdrozott Barmely sebészeti Bérmely beteg, Alegacy nyomaték- | Rendeltetés szerinti

csavarhiizok mértéki forgatd gatol A akinél l (iz0| haszndlat esetén a
terhelés alkalmazasa | amelyben a mértékii forgatd rendeltetésiik szerint | Legacy nyomaték-
rogzitéelemre vagy | kezeldorvos terhelésre bedllitott | meghatérozott csavarhiizék
i ] a a itd vagy mértékd forgaté meghatarozott
Oramutaté jarasaval | mértéki forgato implantatumravan | terhelést gyakorolnak | mértékii forgato
megegyezd irdnyban. | terhelést kivan sziikség. rogzitdelemre vagy | terhelést gyakorolnak

alkalmazni valamely implantatumra. rogzitdelemre vagy
rogzitelemen vagy implantétumra.
implantétumon az

dramutato jarésaval

megegyezo iranyban.

Szdrtolok Szérak toldsa vagy Barmely sebészeti Barmely beteg, Aszartolék Rendeltetés

manipuldlésa. forgatékonyy, akinél olyan miitétet | rendeltetésiik szerint | szerinti haszndlat
amelybena végeznek, amelyben | szérak toldsdt vagy esetén a szértolék
kezelGorvos szarakat | a kezelgorvos szarakat | manipuldldsat szarak toldsat vagy
kivén tolni vagy kivan tolni vagy szolgaljak. manipulalasat
manipuldlni. manipuldlni. szolgaljak.

Vezetddrottartok Drétok és/vagy Bérmely Bérmely beteg, Avezetddréttartok Rendeltetés szerinti
vezetddrotok stabil forgatokonyv, akinél sebészeti rendeltetésiik hasznilat esetén a
megfogdsa és amelybena drot haszndlata szerint drotok és/ vezetddrottartok
megtartdsa. sebész stabilan vagy beiiltetése vagy vezetddrétok drétok és/vagy

kivin megfogni sziikséges. megfogasat és vezetdrotok
vagy megtartani megtartésat megfogasit és
drdtokat és/vagy szolgéljak. megtartasat
vezetddrotokat szolgaljak.
miitéti teriileten.

Ferde csavarhiizok Forgatd terhelés Barmely sebészeti Barmely beteg, Aferde csavarhiizék | Rendeltetés szerinti
ataddsa vagy forgatokonyv, akinél beilltetett rendeltetésiik szerint | hasznalat esetén a
biztositdsa ferde amelybena csavar behelyezése | forgatd terhelés ferde csavarhiizok
feji rogzitdelemek kezelGorvos forgaté | vagy eltavolitdsa dtadasat vagy forgatd terhelés
vagy implantatumok | terhelést kivan dtadni | sziikséges. biztositasat szolgaljak | atadasat vagy
behelyezésérevagy | vagy biztositani ferde rogzitdelemek vagy | biztositasat szolgaljak
eltavolitasara. feji rogzitéelemek implantatumok rogzitdelemek vagy

vagy implantatumok behelyezéséhezvagy | implantdtumok
behelyezésére vagy eltavolitasahoz. behelyezéséhez vagy

eltévolitésdra.

eltdvolitésahoz.
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Termékesalid/ | Alkalmazasi | Betegek pressita] Vart ki
Py Rendeltetés a A 9 teljesitmény- P
eszkoz leirasa javallat célcsoportja A s eldnyok
jellemzoi
Eltolt sugarii Lehetdség biztositdsa | Barmely sebészeti Bérmely beteg, Azeltolt sugard Rendeltetés szerinti
nyomatékado asebész szdméra forgatokonyy, akinél meghatarozott | nyomatékado haszndlat esetén
miiszerek meghatarozott amelybena mértékii forgato miiszerek azeltolt sugari
mértéki kezelgorvos terhelésre bedllitott | rendeltetésiik szerint | nyomatékado
forgato terhelés i zitd i miszerek
alkalmazéséra mértéki forgatd implantatumravan | mértékii forgato meghatdrozott
rogzitielemenvagy | terhelést kivan sziikség. terhelést gyakorolnak | mértékii forgato
implantatumon. alkalmazni valamely rogzitdelemre vagy terhelést gyakorolnak
rogzitéelemen. implantatumra. rogzitdelemre vagy

2. tablazat: Termékcsaladra vonatkozé informaciok
méréeszk6z6khoz, beleértve a mérési pontossag meghatarozott

fokat
< 5 el ] Az eszkoz T
Termékesalad/ | Rendel- Alkalmazasi | Mérési Betegek N Vart klinikai
eszkoz leirasa | tetés javallat p ag | célcsoportja A p eldnyok
jellemzéi
Csontszondak Anatémiai Bérmely sebészeti | 0,38 mm. Bérmely beteg, Acsontszonddk Rendeltetés szerint
jellemzok forgatokanyv, akinél olyan miitétet | rendeltetésiik hasznalatkor a
mélységének | amelynek sordn végeznek, amelynek | szerint az anatomiai | csontszondak
amérése és/ akezeldorvos soran a kezeldorvos | jellemzok azanatomiai
vagy tompa anatomiai anatomiai jellemzok | mélységéneka jellemzok
disszektorként | jellemz6k mélységét kivanja mérését szolgaljak, | mélységének a
mikodés. mélységét kivanja megmémi, vagy €s/vagy tompa mérését szolgaljak,
megmeérni, vagy szoveteket akar disszektorként és/vagy tompa
szoveteket akar kimetszeni. mikadnek. disszektorként
kimetszeni. miikodnek.
Mélységmeérok Lyukak vagy Barmely sebészeti [ +0,5 mm. Barmely beteg, A csontszondak Rendeltetés szerint
mélyedések forgatokanyv, akinél olyan rendeltetésiik haszndlatkor a
mélységének | amelynek sordn mitétet végeznek, | szerint lyukak csontszonddk
mérése. akezeldorvos amelynek sordn a vagy mélyedések lyukak vagy
lyukak vagy kezeldorvos lyukak [ mélységéneka mélyedések
mélyedések vagy mélyedések mérését szolgéljak, | mélységének a
mélységét kivanja mélységét kivanja €s/vagy tompa mérését szolgaljak,
megmérni. megmémi. disszektorként és/vagy tompa
miikodnek. disszektorként
mikodnek.
Ellenjavallatok:

Az 1. és 2. tablazatban felsorolt eszk6zokkel 6sszefliggésben jelenleg
nincsenek ismert ellenjavallatok.

Anyagok és korlatozas hatalya ala es6 anyagok:
A termékcimkén lathato, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ald es6é anyagot vagy allati eredet( anyagot.

Tervezett felhasznalo6:
Az 1.és 2. tdblazat felsorolt 6sszes eszkdz vénykoteles, és ezért azok

az adott sebészeti technikédkban képzett, képesitett ortopéd sebészek
altal hasznalandék. Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
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torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizérélag engedéllyel rendelkezd
egészségligyi szakember éltal vagy rendelvényére értékesithetd.

Lehetséges mellékhatasok:

Nincsenek. Az 1. és 2. tdblazat felsorolt 6sszes eszkdz az adott sebészeti
technikakban képzett, képesitett ortopéd sebészek megitélése szerint
hasznalatos.

Ovintézkedések:

A mszer nem steril formaban biztositott. Minden egyes hasznalat elétt
tisztitsa meg és sterilizélja.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miszerek és tartozékok
kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés sordn egyéni
véddfelszerelést kell viselni.

Semleges pH-értékd tisztitdszerek ajanlottak.

Hasznélat el6tt gondosan kell eljarni az idegek, erek és/vagy szervek
védelmében az ezeknek a miszereknek a hasznalatabol esetlegesen
ered6 sériilésekkel szemben.

Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
védécsomagolasokat az elsé tisztitas és sterilizalas el6tt el kell tavolitani
a muszerekrél.

Az éles vagdélekkel, csucsokkal vagy fogakkal rendelkezé muiszerek és
tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése soran dvatosan kell eljarni.

Tajékoztatas:

Azokat az eszkozoket, amelyeket nem lehet az alabbi eljarasokkal
ujrafeldolgozni, ennek megfelel cimkékkel latjék el. Be kell tartani az
ezekhez az eszk6z6khoz mellékelt, egyedi eljarasokat. Rongélédas esetén
el kell végezni az eszkdz ujrafeldolgozasat, mielétt azt visszaklldenék a
gyarténak javitasra.

Nemkivanatos események és sz6vodmények

Sulyos vdratlan események bejelentése

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakdhelye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak. Sulyos varatlan
eseménynek minésil minden olyan vératlan esemény, amely kdzvetleniil
vagy kdzvetve az aldbbiak barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna
vagy vezethet:
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a) a beteg, a felhasznald vagy egy masik személy halala

b) a beteg, a felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos sulyos romlasa

) sulyos kozegészségugyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informacidra van sziiksége, kérjiik, forduljon a
Tecomet helyi értékesitési képviseldjéhez. Mas vallalat altal altal gyartott
miiszerek esetében hivatkozzon a gyérté haszndlati utasitasara.

Az Gjrafeldolgozasra vonatkozoé korlatozasok:

Ha masként nem jelezzlk, a jelen utasitasok szerint végzett

ismételt ujrafeldolgozas minimalis hatassal van a fémbdl késziilt
Ujrafelhasznalhato miiszerekre és tartozékokra. A rozsdamentes acélbol
vagy mas fémbdl késziilt sebészeti miszerek lizemi élettartaménak végét
altalaban a rendeltetésszer(i m(itéti hasznalat miatt fellép6 kopas és
sériilés hatarozza meg.

Az Ujrafelhasznalhatoé muszerek és tartozékok Ujrafeldolgozasdhoz nem
habzo, semleges pH-ju enzimes tisztitdszerek hasznélata ajanlott.

Olyan orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozas kovetelményei szigoribbak a
jelen dokumentumban megadottaknal, a felhasznalé/feldolgozé személy
felel6ssége, hogy betartsa az ott érvényes torvényeket és el6irdsokat.

A validalas soran ezeket az Ujrafeldolgozasra vonatkozé utasitasokat
alkalmasnak talaltdk a muiszerek és tartozékok sebészeti hasznélatra

valo el6készitésére. A kivant eredmény elérése érdekében a felhasznalo/
koérhaz/egészségligyi szolgaltatd feleldssége az tjrafeldolgozés sordn
gondoskodni a megfeleld felszerelés és anyagok hasznalatardl, valamint
a személyzet megfeleld képzettségérdl; ez altalaban megkdvetelia
felszerelés és az eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat. A
felhasznélé/kérhaz/egészségligyi szolgéltatd ezen utasitasoktol vald
minden eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a lehetséges késébbi
karos kovetkezmények elkeriilése érdekében.

A Legacy nyomatékkorlatozé behajtdk tjrakalibralasi intervalluma a
gyakorlati koriilmények kozotti alkalmazéason és hasznalaton alapszik.
Az OEM/felhasznalé/korhédz/egészséguigyi szolgaltaté dontésétdl fligg,
hogy mi a megfelelé Gjrakalibrélasi ciklus. Altaldnossagban véve a
Tecomet becslése szerint 6 havonként vagy — amennyiben az kordbban
jelentkezik — 100 autoklavozasi ciklust kovetden kell Gjrakalibralast
végezni. Ez csupdn becslés, és a gyarté/felhasznalé/kérhdz/egészségiigyi
szolgaltato koteles meghatarozni a megfeleld jrakalibralasi ciklust a
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nyomatékkorlatozoé behajté tervezett hasznalataval érintett konkrét
korulmények, alkalmazasok és forgatokonyvek alapjan.

El6készités a hasznalat helyén:
Eldobhato torl6kenddvel tavolitsa el a felesleges testnedveket és
szOveteket.

A muszert ne hagyja megszaradni tisztitds el6tt.

Elszigetelés/szallitas:

Szennyezett és/vagy bioldgiai veszélyt jelenté anyagok kezelésekor a
kérhazi protokollokat kovesse. A miiszereket a hasznélatot kovetéen
30 percen beliil meg kell tisztitani a hasznalat utani esetleges
beszennyezddés, sériilés vagy megszaradas minimalizélasa érdekében.

El6készités szennyezodésmentesitésre:
Az eszkodzoket lehetdség szerint szétszerelt vagy kinyitott allapotban kell
ujrafeldolgozni.

El6tisztitas:
Nem sziikséges.

Tisztitas:

Kézi tisztitasi eljaras:

1. Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarto utasitasai szerint.

2. A mszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és 6vatosan
rdzogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabdl. A forgécsapos
vagy mozgé alkatrészekkel rendelkezé miszereket hozza mozgésba
annak biztositaséra, hogy az oldat az 6sszes felulettel érintkezésbe
lépjen. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket fecskendével kell
kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabdl és annak biztositasara,
hogy az oldat a mUszer &sszes fellletével érintkezésbe l1épjen.

3. A muszereket legalabb 10 percig 4ztassa. Beaztatas kozben
nejlonszélas kefével surolja a feliileteket addig, amig minden lathaté
szennyezédést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe a mozgathatd
szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, a forgdcsapos
illesztésekre, az Gitk6z8s zarakra, a muszerek fogaira, az érdes
feltletekre, valamint a mozgé alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazo
terlletekre. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket szorosan
illeszked6 kerek nejlonszalas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal
vezesse be a szorosan illeszkedd kerek kefét a lumenbe, vakfuratba
vagy kantilbe ugy, hogy kdzben tébbszor betolja és kihtzza.
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MEGJEGYZES: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbol minél kevesebb aeroszol
képzédhessen.

4. A mUszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és blitse csapvizzel
legalébb egy (1) percig. Oblités kézben hozza miikddésbe az dsszes
mozgathato és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen oblitse
alumeneket, lyukakat, kantiloket és egyéb nehezen hozzaférheté
teriileteket.

5. Készitsen mosdszeres ultrahangos tisztitofiirdét, és gazmentesitse
a gyartd ajanlasai szerint. A mUszereket teljesen meritse bele a
tisztitdoldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa el a beszorult
buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket fecskenddvel
kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara,
hogy az oldat a mUszer &sszes fellletével érintkezésbe lépjen.
Szonikalassal tisztitsa a miiszereket a készlilék gyartoja altal
ajanlott, valamint a hasznalt mosdszerhez optimalis hémérsékleten,
frekvenciaval és id6tartamon at. Legalabb tiz (10) perces kezelés
ajanlott.

MEGJEGYZESEK:

- Az elektrolizis elkeriilése céljabal kiilonitse el a rozsdamentes
acélbol és az egyéb fémekbdl késziilt miiszereket az ultrahangos
tisztitas idejére.

- A forgdcsapos 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. A miszereket vegye ki az ultrahangos flird6bél és oblitse tisztitott
vizzel legaldbb egy (1) percig, vagy addig, amig mar nincs nyoma
mosdszer vagy bioldgiai szennyezédés lathaté maradékanak. Oblités
kdzben hozza miikédésbe az 6sszes mozgathatd és forgocsapos
alkatrészt. Alaposan és erélyesen 6blitse a lumeneket, lyukakat,
kanuloket és egyéb nehezen hozzéaférhetd teriileteket.

. Tiszta, nedvszivo, nem foszlo, szalmentes torl6kenddvel torolje
szarazra a mUszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbdl,
kaniilokbdl és nehezen hozzéférhetd teriiletekrél valé eltavolitasahoz
tiszta, szlrt sUritett levegd hasznalhato.

~N
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A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas Iépései

1.
2.

Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai szerint.

A mUszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és 6vatosan
rdzogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabdl. A forgécsapos
vagy mozgé alkatrészekkel rendelkezé miiszereket hozza mozgéasba
annak biztositasara, hogy az oldat az 9sszes felulettel érintkezésbe
lépjen. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket fecskenddvel kell
kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabdl és annak biztositasara,
hogy az oldat a mUszer &sszes fellletével érintkezésbe lépjen.

. A muszereket legaldbb tiz (10) percig dztassa. Puha nejlonszélas

kefével surolja a feltleteket addig, amig minden lathato
szennyez&dést el nem tavolitott. Hozza miikddésbe a mozgathaté
szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, a forgdcsapos
illesztésekre, a dobozok zérjaira, a mUiszerek fogaira, az érdesitett
fellletekre, valamint a mozgé alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazé
terlletekre. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket szorosan
illeszked6 kerek nejlonszélas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal
vezesse be a szorosan illeszked kerek nejlonszalas kefét a lumenbe,
vakfuratba vagy kantilbe ugy, hogy kézben tébbszor betolja és
kihuzza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbol minél kevesebb aeroszol
képzoédhessen.

4.

A mszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és éblitse csapvizzel
legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza mikodésbe az dsszes
mozgathato és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen oblitse
a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen hozzéférhetd
terlleteket.

. Helyezze a m(iszereket megfelelé mosd/fertétlenitd berendezésbe.

Kovesse a mosd/fertbtlenité berendezés gyartojanak utasitasait

arra vonatkozdan, hogyan téltse be a miszereket ahhoz, hogy azok
maximalisan érintkezzenek a tisztitdoldattal: pl. nyissa szét az 6sszes
muszert, helyezze a homoru mszereket az oldalukra vagy fejjel

lefelé, hasznélja a mosogatogépekhez tervezett kosarakat és talcékat,
és helyezze a nehezebb muiszereket a télcak és kosarak aljaba. Ha a
mosoé/fertétlenitd berendezés specialis tartokeretekkel van felszerelve
(pl. kandlalt m(iszerek szamara), hasznélja ezeket a gyarto utasitasai
szerint.
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6. Dolgozza fel a m(iszereket valamelyik standard mosé/fertétlenité
ciklus felhasznalasaval a gyartd utasitasai szerint. A kdvetkezé
minimélis mosogatdciklus-paraméterek hasznélata ajanlott:

Ciklus | Leiras

1 Elémosds « Hideg, lagyitott csapviz « 2 perc

2 Enzimes permet és dztatds - Meleg, ldgyitott csapviz - 1 perc

3 Oblités - Hideg, lagyitott csapviz - 1 perc

4 Mosészeres mosds - Meleg (6466 °C-0s/146-150 °F-os) csapviz « 2 perc

5 Oblités - Meleg (64—66 °C-05/146-150 °F-os) tisztitott viz » 1 perc

6 Forrd (116 °C-05/240 °F-0s) levegds széritds « 7-30 perc

Megjegyzések:

- Kdvesse a moso/fertétlenité berendezés gyartéjanak utasitasait.

- Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA Elelmiszer-
és Gyogyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott, az ISO 15883
szabvanynak megfeleld) mosoé/fertétlenité berendezéseket kell
hasznalni.

+ A szaéritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fligg a mosé/
fertotlenité berendezésbe helyezett miiszerek mennyiségétél.

+ Sok gyarté standard ciklusokkal programozza a mosogaté/
fertotlenito késziilékét, és ezekben a mosdszeres mosast meleg,
enyhén fertotlenito oblités kovetheti. A hovel végzett fertotlenitési
ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a ciklust ugy kell
végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600 értéket eredményezzen (pl.
90 °C/194 °F 1 percig, az ISO 15883-1 szabvanynak megfelel6en).

- Harendelkezésre all vizben oldhaté kenéanyaggal - példaul
Preserve® kenéanyaggal, a sebészeti miiszerrel hasznalatos
kenéanyaggal vagy ezzel egyenértékii, orvosi eszk6z6khoz
szolgalé anyaggal - végzett kenési ciklus, akkor elfogadhaté azt
alkalmazni a miiszereken, amennyiben masként nincs jelezve.

Fertotlenités:

- A m(iszereket és a tartozékokat végtermékként sterilizalni kell
haszndlat el6tt. A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.

- Az alacsony szintd fertétlenités hasznélhaté a mosoé/fertétlenitd ciklus
részeként, de az eszkdzoket hasznélat el6tt sterilizalni is kell.
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Szaritas:

Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szadlmentes torlékenddvel tordlje szarazra
a mUszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbdl, kantilokbél

és nehezen hozzaférhetd teriletekrdl valo eltavolitasahoz tiszta, sztirt
siritett levegd hasznalhato.

Ellendrzés/miikodés tesztelése:

1. Gondosan ellenérizzen minden eszkozt annak biztositasara, hogy az
Osszes lathato vért és szennyez6dést eltavolitotta.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem lathatok-e sériilések és/
vagy kopdas nyomai.

3. Ellen6rizze a mozg6 alkatrészek (példaul csuklok és titkdzds zarak)
mikodését a tervezett mozgastartomanyban a zékkenémentes
muikodés biztositasara.

4. Ellendrizze a miszereken (kilonosen a forgd miszereken) a hosszu,
vékony elemeket, hogy nem gorbiiltek-e el.

5. Abban az esetben, ha a m(iszer egy nagyobb egység részét képezi,
ellendrizze, hogy minden eszkdzszerelvény kdnnyen dsszeszerelhetd-e
az ahhoz tartozo alkotérészekkel.

*Megjegyzés: Ha a miiszer miikodését csorbito sériilés vagy kopas

észlelhetd, ne hasznalja a miiszert, és értesitse az illetékes felel6s

személyt.

Csomagolas:
Sterilizdlashoz megfelel6 csomagolas.

Karbantartas és kenés:

A muiszereket tisztitas utan és sterilizalas el6tt vizben oldhato
kenéanyaggal — példaul Preserve® kenéanyaggal, a sebészeti mUszerrel
hasznaélatos kendanyaggal vagy ezzel egyenértékdi, sebészeti
alkalmazésokra szolgalé anyaggal - lehet megkenni. Kenje meg a
csukldkat, meneteket és mozgd alkatrészeket. Mindig tartsa be a
kendanyag gyartojanak higitasra, felhasznalhatdsagi élettartamra

és alkalmazasi mddszerre vonatkozé utasitasait.

Sterilizalas:

A mszert a sterilizalas el6tt meg kell tisztitani.

Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett vagy az
ISO 11607 szabvény el6irdsainak megfeleld), egészségiigyi besoroldsu

sterilizacios tasakokba vagy burkol6anyagokba csomagolhatdk.
A csomagolas soran gondosan kell eljarni, nehogy a tasak vagy a

-231-



burkoléanyag elszakadjon. Az eszkdzdket dupla burkoldssal vagy
azzal egyenértékli mddszerrel kell beburkolni (lasd: AAMI ST79, AORN
irdnyelvek).

Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

A muszerekhez ajanlott mdédszer a nedves hével/gézzel torténd
sterilizalas. Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott jévahagyott
kémiai indikatort (5-0s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os osztaly)
vonatkozéan mindig nézze meg és kdvesse a sterilizal6 készilék
gyartdjanak utasitasait. A sterilizdloberendezésnek bizonyitottan hatasos
(pl. az FDA éltal engedélyezett, az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany
el6irasainak megfelel6) miikddésiinek kell lennie. Ezen kivil be kell
tartani a gyarto beszerelésre, validalasra és karbantartasra vonatkozé
utasitasait.

A 10-6 sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL) eléréséhez
sziikséges, validalt expozicids idéket és hdmérsékleteket az aldbbi
tablazat sorolja fel. A helyi vagy orszagos elGirasokat kell kdvetni,
amennyiben az azokban szerepl6 gézsterilizalasi kovetelmények
szigorUbbak vagy konzervativabbak az ebben a tablazatban
szereplSknél.

Méddszer — elévdkuumos gézsterilizdlds

Ciklus tipusa Homérséklet Expozicios idd

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum/vakuum-

. 132 °C-0s/270 °F-o0s 4 perc
impulzus

Ciklus tipusa Homérséklet Expozicios idd

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum/vakuum-

. 134 °C-0s/273 °F-o0s 4 perc
impulzus

A tényleges expozicio el6tt négy (4) vakuum-impulzussal allitsa be a
paramétereket.

Legalabb 60 perces szaritasi id6 ajanlott. A toltetkonfiguracio, a kiilsé
hémérséklet és paratartalom, valamint az eszkzok konstrukcidja és
csomagoldsa miatt lehetséges, hogy hosszabb id6re van sziikség.

-232-



Lumenes miiszereknél gyors sterilizalas nem megengedett!
Tarolas:

Térolja a steril, becsomagolt muiszereket olyan, erre kijel6lt, korlatozott
hozzaférésq teriileten, amely jo szellézésu, és védelmet nyujt a por, a
nedvesség, a rovarok, az élsdiek, valamint a szélséséges hdmérsékleti
és paratartalom-értékek ellen. Megjegyzés: Hasznélat el6tt vizsgéljon
meg minden csomagot annak ellendrzésére, hogy a steril védézar

(pl. burkoléanyag, tasak, sz(ré) nincs-e elszakadva, kilyukadva, nem
latszik-e nedvesnek, és nem lett-e manipulalva. Ha ezen kériilmények
barmelyike fennall, akkor a csomag tartalmat nem sterilnek kell tekinteni,
és ujra fel kell dolgozni a tisztitas, cscomagolas és sterilizalas Iépéseinek
alkalmazésaval.

Hasznalati utasitas:

Ne hasznalja a mUszert, ha a tartozékok, implantatumok vagy mas orvosi
eszk6zok nem megfeleléen illeszkednek a miiszerhez. Az illeszkedd
tartozékok, implantatumok és mas orvosi eszk6zok megfelelé
illeszkedését és geometriajat engedéllyel rendelkez6 egészségligyi
szakemberek hatdrozzak meg.

A miszer felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a beteg 60 percet
meghaladdan kozvetlenil ne érintkezzen a miszerrel. A készlet
felhasznéldjanak biztositania kell, hogy mUiszerek/m(szerek alkatrészei a
sebészeti eljaras alatt és utdn ne maradjanak a betegben.

A hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkdzon nincsenek-e sérilések
vagy kopas nyomai. Ennek elmulasztasa az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

*Megjegyzés: ha a miiszer miikodését csorbito sériilés vagy

kopas észlelhetd, ne hasznalja a miiszert, és értesitse az illetékes
felelés személyt.

Az alabbi tablazatok azonositjak a kiilsé menetes, hatlapfeji és
hatbuitykds csavarhiizé névleges nyomatékértékeit. A biztonsagos
hasznélat garantalasa érdekében a csavarhidzdkat nem szabad a
megadott névleges értékeknél nagyobb nyomatékterheléseknek kitenni.
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3. tablazat: Kiilsé6 menetes, hatlapfejii csavarhizé - névleges nyoma-
tékértékek

Méret Névleges nyomfaot::()érték (hiivelyk-

1,5mm 7(0,8Nm)

2,0mm 10(1,1Nm)

2,5mm 29(3,3Nm)

7/64 hiively 29(3,3Nm)

3,0mm 47 (5,3 Nm)

3,2mm (1/8 hiivelyk) 47 (5,3 Nm)

3,5mm 71(8,0Nm)
5/32 hiivelyk 100 (11,3 Nm)
4,5mm 138 (15,6 Nm)
3/16 hivelyk 138 (15,6 Nm)
5,0 mm 224 (25,3 Nm)
7/32 hiivelyk 224 (25,3 Nm)
1/4 hiivelyk 224 (25,3 Nm)
7,0mm 224(25,3Nm)

Table 4: Male Hexalobe Driver Torque Ratings
Méret Névleges nyomfaot::()e'rték (hiivelyk-

08 10(1,1Nm)

10 17(1,9 Nm)

5 29(3,3Nm)

120 47 (5,3Nm)

125 71(8,0Nm)
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< Névleges nyomatékérték (hiivelyk-
Méret font)

127 100 (11,3 Nm)
T30 138(15,6 Nm)
T40 240(27,1Nm)

Artalmatlanitas:

Az eszkozok ujrafelhasznalhatok; artalmatlanitasukra azonban az
eszkozélettartam végén a standard koérhazi artalmatlanitasi eljarasoknak
megfeleléen kerilhet sor.

Tovabbi tajékoztatas:

A felhasznélé kotelessége annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozasi
eljarasokat betartsak; hogy az arra alkalmas személyzet szamara
eréforrasok és anyagok alljanak rendelkezésre; valamint hogy a kérhazi
protokollokkal 6sszhangban jarjanak el. A legmodernebb technolégiak
és gyakran a nemzeti torvények is megkovetelik, hogy ezeket az
eljarasokat és az alkalmazott er6forrasokat megfelelen validaljak és
karbantartsak.

A cimkéken hasznalt szimbélumok':

A Figyelem!

A Nem steril

B>

STERILE Steril

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz kizdrélag orvos ltal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd

CE€ CE-jellés'

S0 CE-jelolés az értesitett testiilet szamdval sz."

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kbzdsségben
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Gyarto

Gyartasi datum

Tételszam

Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Orvosi eszkdz

Mennyiség

EAEEA=IENENEY| 3

Gyartasi orszdg

Tovabbi cimkék:

“MANUALUSE | Az eszkdzt nem szabad dramforrdsra csatlakoztatni, és kizardlag manudlis
ONLY” kezelés céljara szolgal.
“REMOVE FOR
CLEANING & Tisztitds és sterilizalds eldtt az eszkozt szét kell szerelni.
STERILIZATION”

‘ Gydrtja:

Eurdpai képviseld

ECOME’: c E S79€7 Meditec Source GmbH & Co. KG

A vallalat hivatalos neve:

Tecomet, Inc.

Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Németorszag

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 Amerikai
Egyesiilt Allamok

www.tecomet.com

A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén
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Ricondizionamento degli strumenti chirurgici

Data di emissione: 24/02/2022

Prodotto:
Strumenti chirurgici

Fabbricante:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Rappresentante per I'Europa:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Germania

Le presenti istruzioni, conformi alle norme I1SO 17664 e AAMI ST81, sono
valide per gli strumenti chirurgici riutilizzabili e gli accessori (forniti non
sterili) forniti da Tecomet e destinati al ricondizionamento all'interno

di 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.
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Uso previsto

Tabella 1: informazioni sulla famiglia di prodotti per disposi

di misurazione

NN Popolazione Caratteristiche A A
. Indicazioniper | .* . L Benefici clinici
Uso previsto " di pazienti prestazionali L
descrizione del l'uso 9 q S previsti
N destinatari del dispositivo
dispositivo
Avvitatore con attacco | Estrazione di viti Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente in | Gli avvitatori con Quando usati come

esalobato maschio

impiantate con
confiqurazione
esalobata femmina.

chirurgico che
richieda l'estrazione di
una vite impiantata.

cui si renda necessaria
lestrazione di una
vite impiantata.

attacco esalobato
maschio sono
progettati come
strumenti di ausilio
allestrazione di viti
impiantate con
configurazione
esalobata femmina.

previsto, gli avvitatori
conattacco esalobato
‘maschio sono
dausilio all'estrazione
diviti impiantate

con configurazione
esalobata femmina.

Awvitatore con attacco
esagonale maschio

Estrazione di viti
impiantate con
configurazione

esagonale femmina.

Qualsiasi scenario
chirurgico che
richieda l'estrazione di
una vite impiantata.

Qualsiasi paziente in
cui si renda necessaria
lestrazione di una
vite impiantata.

Gli avvitatori con
attacco esagonale
maschio sono
progettati come
strumenti di ausilio
allestrazione di viti

Quando usati come
previsto, gli avvitatori
con attacco esagonale
maschio sono
dausilio allestrazione
diviti impiantate

impiantate con con configurazione
configurazione esagonale femmina.
esagonale femmina.

Avvitatore a cricchetto | Maggiore efficacia Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Lavvitatore Quando usato come
di serraggio o chirurgico in cui in cui sia necessario | a cricchetto previsto, l'avvitatore
allentamento il clinico abbia serrare o allentare & progettato come acricchetto &
dei dispositivi di l'esigenza di una dispositivi di strumento diausilio | d'ausilio al serraggio
fissaggio. maggiore efficacia fissaggio. al serraggio o oall'allentamento

diserraggio o all'allentamento didispositivi di
allentamento di dispositivi di fissaggio.
dei dispositivi di fissaggio.
fissaggio.
Avvitatore con attacco | Estrazione di viti Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente in | Gli avvitatori con Quando usati come

esagonale femmina | impiantate con chirurgico che cui si renda necessaria | attacco esagonale previsto, gli avvitatori
configurazione richieda l'estrazione di | lestrazione di una femmina sono con attacco esagonale
esagonale maschio. unaviteimpiantata. | vite impiantata. progettati come femmina sono

strumentidiausilio | d'ausilio allestrazione
all'estrazione diviti | diviti impiantate
impiantate con con configurazione
configurazione esagonale maschio.
esagonale maschio.

Pinze regolabili Afferraggio e Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le pinze regolabili Quando usate come
manipolazioni sicuri | chirurgico che in cui sia necessario | sono progettate come | previsto, le pinze
degli impianti. richieda la intervenire con una strumento d‘ausilio regolabili sono

i { ipolazione o alla manij { prog
Iz 1gg Iaffe o di un I jio diun tr ito d‘ausilio
chiodo chirurgico o un | chiodo chirurgico o un | chiodo chirurgico o un | alla manipolazione o

impianto.

impianto.

impianto.

all'afferraggio di un
chiodo chirurgico o un
impianto.

Estrattori per viti

Estrazione di viti
impiantate con
teste spanate/
danneggiate.

Qualsiasi scenario
chirurgico che
richieda l'estrazione di
unavite impiantata.

Qualsiasi paziente in
cui si renda necessaria
lestrazione di una
vite impiantata.

Gli estrattori per

viti sono progettati
come strumento
dausilio allestrazione
diviti impiantate

con teste spanate o
danneggiate.

Quando usati

come previsto, gli
estrattori per viti
s0no progettati

come strumento
dausilio allestrazione
divitiimpiantate

con teste spanate 0
danneggiate.
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Famiglia di

" L Popolazione Caratteristiche . .
prodotti/ 3 Indicazioniper | " .- . —— Benefici dlinici
.. Uso previsto - di pazienti prestazionali e

descrizione del l'uso p p S previsti
n destinatari del dispositivo
dispositivo
Trapano, estrattore Eliminazione di Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente I'trapani, gli estrattori | Quando usati come

di viti rotte, alesatore
@vo

formazioni ossee e
rimozione di varie
viti impiantate

chirurgico che
richieda l'estrazione
diuna vite impiantata

in cui sia necessario
estrarre una
vite impiantata

ostruita da tessuto
osseo cresciuto

ostruita da tessuto
0sseo cresciuto

divitirotte e gli
alesatori cavi sono
progettati come
strumenti dausilio
alleliminazione di
formazioni ossee
ey

0 possibilmente

possibilmente

e
varie viti impiantate

previsto, i trapani, gli
estrattori di viti rotte
e gli alesatori cavi
sono progettati come
strumenti dausilio
alleliminazione di
formazioni ossee
eallestrazione di
varie viti impiantate

Awvitatori
personalizzati

Estrazione di viti

ed elementi di
‘montaggio specifici di
fabbricanti vari

Qualsiasi scenario
chirurgico che
richieda l'estrazione di
una vite impiantata.

Qualsiasi paziente in
cui si renda necessaria
lestrazione di una
vite impiantata.

Gli avvitatori
personalizzati sono
progettati come
strumento d‘ausilio
allestrazione di viti

Quando usati come
previsto, gli avvitatori
personalizzati sono
dausilio allestrazione
divitiimpiantate.

impiantate.

Impugnature fisse Applicazione di un Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Leimpugnature fisse | Quando usate
carico torsionale chirurgico che in cui sia necessario | sono progettate come | come previsto,
per linserimento richieda linserimento | inserire o estrarre una | strumento dausilio | leimpugnature
o lestrazione di o l'estrazione diuna | vite impiantata. all'inserimento o fisse sono d‘ausilio
dispositivi di fissaggio | vite impiantata. allestrazione di allinserimento o
oimpianti. dispositivi di fissaggio | allestrazione di

oimpianti. dispositivi di fissaggio
0impianti.

Controcoppia Applicazionediuna | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le controcoppie Quando usate
coppia di reazionea | chirurgico che conunimpianto che | sono progettate per | come previsto,
unimpianto spinale. | richieda I'applicazione | richieda una coppia di | I'applicazione diuna | le controcoppie

diuna coppia di reazione. coppia direazionea | forniscono una
reazione a un un impianto. coppia di reazione
impianto chirurgico. allimpianto.

Prolunghe Lunghezza aggiuntiva | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le prolunghe sono Quando usate come
per vari avvitatori chirurgico in cui sia necessario | progettate come previsto, le prolunghe
con attacco quadro che richieda inserire o estrarre una | strumento d‘ausilio | sono d'ausilio
da1/4"eA-0 linserimento/ vite impiantata. allinserimento o all'inserimento o
perlinserimento lestrazione di una allestrazione di all'estrazione di
ellestrazione di vite chirurgica dispositivi di fissaggio | dispositivi di fissaggio
dispositivi chirurgici | con un avvitatore oimpianti. oimpianti.
impiantati. prolungato.

Chiave a punta aperta | Inserimento o Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le chiavia punta Quando usate come
estrazione di chirurgico che in cui sia necessario | aperta sono previsto, le chiavi
dispositivi di richieda inserimento | inserire o estrarre progettate come apunta aperta
fissaggio. o la rimozione di un dispositivo strumento dausilio | sono d‘ausilio

un dispositivo di difissaggio. all'inserimento all'inserimento

fissaggio. oall'estrazione oall'estrazione
di dispositivi di di dispositivi di
fissaggio. fissaggio.

Tronchese per chiodi | Taglio di chiodi di Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Itronchesi per Quando usati come

forgiato varie dimensioni. chirurgico che in cuisia necessario | chiodi forgiatisono | previsto, i tronchesi

richieda il taglio di un
chiodo chirurgico.

impiantare un chiodo
chirurgico.

progettati come
strumento d‘ausilio
al taglio di chiodi
chirurgici di varie
dimensioni.

per chiodi forgiati
sono dausilio al taglio
di chiodi chirurgici di
varie dimensioni.
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Famlglla di

Uso previsto

Indicazioni per
l'uso

Popolazione
di pazienti
destinatari

Caratteristiche
prestazionali
del dispositivo

Strumenti palmari
con limitatore di

Limitazione della
quantita di coppia

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui

Qualsiasi paziente
in cui sia necessario

Glistrumenti palmari
con limitatore di

Quando usati
come previsto, gli

coppia bidirezionale | applicata in direzione | il clinico intenda impostare un coppia bidirezionale | strumenti palmari con
anterograda e/o applicare un carico dispositivo di sono progettati limitatore di coppia
retrograda su un torsionale specifico | fissaggio o un per l'applicazione bidirezionale sono
valore dl calibrazione [ su un dispositivo impianto suun carico | diun carico progettati per
predefinito. difissaggio oun torsionale specifico. | torsionale specifico I'applicazione di un
impianto in senso su un dispositivo carico torsionale
orario 0 in senso difissaggio o un specifico suun
antiorario. impianto. dispositivo di
fissaggio o un
impianto.
Impugnature Area di presa per Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Leimpugnature Quando usate
ergonomiche in il chirurgo per chirurgico in cui in cui sia necessario | ergonomiche in come previsto,

silicone con indicatori

I'applicazione di

il dinico intenda

intervenire con uno

silicone con indicatori

le impugnature

indisi a laser un carico su uno applicare un carico strumento, accessorio | incisi a laser sono ergonomiche in
strumento, un su uno strumento, e/oimpianto sul progettate per silicone con indicatori
accessorio e/o un unaccessorio e/oun | quale deve essere fornire al chirurgo incisi a laser
impianto come impianto. applicatoun carico. | un‘area di presa forniscono al chirurgo
componente di uno per l'applicazione un‘area di presa
strumento finito. di un carico come per l'applicazione

componente diuno | diun carico come
strumento finito. componente di uno
strumento finito.
Sonde Ausilio al rilevamento | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente I'segnalatori acustici | Quando usati
ealla differenziazione | chirurgico in cui sottoposto a un 50n0 progettati come previsto, i
di vari tipi di tessuto. | il clinico intenda intervento chirurgico | per agevolare segnalatori acustici
differenziare i in cuiil dlinico il rilevamento e la s0no progettati
tessuti. intenda differenziare | differenziazione di peragevolare il
itessuti. vari tipi di tessuto. rilevamento e la

differenziazione di

vari tipi di tessuto.

Punteruoli Esecuzione di fori Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | punteruoli sono Quando usati come
pilota nellosso per chirurgico in cui sottoposto a un progettati come previsto, i punteruoli
viti o dispositivi di il clinico debba intervento chirurgico | strumenti d'ausilio sono progettati come
fissaggio ad uso praticare dei fori in cuiil clinico debba | allesecuzione di strumenti d‘ausilio
chirurgico. nell'osso. praticare dei fori fori pilota nell'osso all'esecuzione di

nellosso. perviti o dispositivi | fori pilota nell'osso
difissaggio ad uso perviti o dispositivi
chirurgico. difissaggio ad uso

chirurgico.

Curette Asportazione Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le curette sono Quando usate
progressiva di vari chirurgico in cui sottoposto a un progettate come previsto, le
tessuti. il dlinico intenda intervento chirurgico | per agevolare curette agevolano

raschiare e asportare | in cuiil clinico intenda | I'asportazione I'asportazione
tessuti. raschiare e asportare | progressiva di vari progressiva di vari

tessuti.

tessuti.

tessuti.

Tronchesi per chiodi

Taglio di chiodi di
varie dimensioni in
base alle esigenze
del dlinico e del
chirurgo.

Qualsiasi scenario
chirurgico che
richieda il taglio di un
chiodo chirurgico.

Qualsiasi paziente

in cui sia necessario
impiantare un chiodo
chirurgico.

I'tronchesi per chiodi
50n0 progettati come
strumento d'ausilio
al taglio di chiodi
chirurgici di varie

Quando usati come
previsto, i tronchesi
per chiodi sono

dausilio al taglio di
chiodi chirurgici di

dimensioni. varie dimensioni.
Piegatrici per chiodi Plega(ura di chiodi Qualsiasi scenario Qualsiasi pazlente Le piegatrici Quando usate
divarie dimensioni chirurgico che in cui sia necessario | per chiodi sono come previsto, le
inbase alle esigenze | richieda la piegatura | impiantare un chiodo | progettate come piegatrici per chiodi
del dlinico e del diun chiodo chirurgico. strumento dausilio | sono d‘ausilio alla
chirurgo. chirurgico. alla piegatura di piegatura di chiodi

chiodi chirurgici di
varie dimensioni.

chirurgici di varie
dimensioni.
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Indicazioni per

o Uso previsto
descrizione del P l'uso T
S del dispositivo
dispositivo
Compressori e Applicazione di Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | compressori e Quando usati come
distrattori una compressione chirurgico in cuiil sottoposto a distrattori sono previsto, i compressori
o distrazione a vari dinico richieda una un intervento progettati come eidistrattori sono

livelli vertebrali con
chiodi spinali di varie
dimensioni prima del
serraggio definitivo
della vite di arresto.

maggiore efficienza
nella compressione,
nella distrazione o
nell'apertura di vari
materiali.

chirurgico in cui il
clinico richieda una
maggiore efficienza
nella i

strumenti di ausilio

all'applicazione di

una compressione
distrazione a vari

progettati come
strumenti di ausilio
aII appll(azmne di

nella distrazione o
nell‘apertura di vari
materiali.

livelli vertebrali con
chiodi spinali di varie
dimensioni prima del
serraggio definitivo

0 dlstrazmne avari
livelli vertebrali con
chiodi spinali di varie
dimensioni prima del

della vite di arresto. | serraggio definitivo
della vite di arresto.
Piegatrici per placche | Piegatura di placche | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le piegatrici per Quando usate

di varie dimensioni.

chirurgico che
richieda la piegatura
diunaplacca
chirurgica.

in cui sia necessario
impiantare una placca
chirurgica.

placche sono
progettate come
strumento d'ausilio
alla piegatura di
placche chirurgiche di
varie dimensioni.

come previsto, le
piegatrici per placche
sono d‘ausilio alla
piegatura di placche
chirurgiche di varie
dimensioni.

Tagliafili

Taglio di filidi varia

Qualsiasi scenario
chirurgico che
richieda il taglio di un
filo chirurgico.

Qualsiasi paziente

in cui sia necessario
usare o impiantare un
filo chirurgico.

I tagliafili sono
progettati come
strumento d‘ausilio al
taglio di fili chirurgici
di varie dimensioni.

Quando usati come
previsto, i tagliafili
sono dausilio al taglio
difili chirurgici di
varie dimensioni.

Strumenti di prova e
template

Simulazione di
unimpianto che

sara usato durante
lintervento
chirurgico. Le
dimensioni e la forma
dipenderanno dalle
esigenze del dlinico e
del chirurgo.

Qualsiasi scenario
chirurgico che
richieda la
rappresentazione
diunimpianto in
linea con le esigenze
del clinico e del
chirurgo.

Qualsiasi paziente in
cui sia necessario un
impianto.

Gli strumenti di
prova e i template
sono progettati per
simulare un impianto
che sara usato
durante lintervento
chirurgico.

Quando usati come
previsto, gli strumenti
diprova e i template
s0no progettati per
simulare un impianto
che sara usato
durante lntervento
chirurgico.

Martelli Creazione di una forza | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente I martelli sono Quando usati come
diimpatto. chirurgico in cuiil sottopostoa un progettati per previsto, i martelli
clinicointenda creare | intervento chirurgico | agevolare la creazione | agevolano la
unaforza diimpatto. | in cuiil clinico intenda | di una forza di creazione di una forza
creare una forza impatto. diimpatto.
diimpatto.
Raschietti Limatura o grossolana | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | raschietti sono Quando usati come
modellatura dell'osso | chirurgico in cui sottopostoa un progettati per previsto, i raschietti
0 del tessuto il clinico intenda intervento chirurgico | agevolare Ia limatura | agevolano la limatura
calcificato. asportare, limare o in cuiil dlinico intenda | o una grossolana 0 una grossolana
modellare l'osso o un | asportare, limare o modellatura dell'osso | modellatura dell'osso
tessuto calcificato. modellare lossooun | o di un tessuto odiuntessuto
tessuto calcificato. calcificato. calcificato.
Tamp ossei Manipolazione, Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | tamp ossei Quando usati come
supporto e (hlmrgl(o in (IJI sottoposto a un 50n0 progettati previsto, i tamp
i ildli 1t intervento chirurg per agevolare la ossei agevolano
dellosso. trasferire un carico in cuiil dlinico intenda | manipolazione, lamanipolazione,
assiale. trasferire un carico il supporto e il supportoe
assiale. I'impattamento limpattamento
dell'osso. dellosso.
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Famiglia di

L Popolazione Caratteristiche
prodotti 3 Indicazioniper | .. A ——
Uso previsto - di pazienti prestazionali
descrizione del l'uso 3 s
S destinatari del dispositivo
dispositivo
Pinza Compressione 0 Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Lapinza & progettata | Quando usata
afferraggio di osso, chirurgico in cui sottopostoaun per agevolare la come previsto, la
tessuto o elementi il dlinico intend: i hirurgi ione 0 pinza agevola la
meccanici. comprimere o incuiil dinicointenda | Iafferraggio di osso, | compressione o
ff ) tessuto, i tessuto o elementi I'afferraggio di osso,
elementi meccanicio | 0sso, tessuto, elementi | meccanici. tessuto o elementi
strumenti. meccanidi o strumenti. meccanici.
Pinze ossivore Asportazione diosso | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le pinze ossivore Quando usate come
e/otessuto. chirurgico sottoposto a s0n0 progettate previsto, le pinze
che richieda unintervento per agevolare ossivore agevolano
I'asportazione di osso | chirurgico in cui I'asportazione diosso | I'asportazione di osso
e/otessuto. il dinico richieda e/o tessuto. e/otessuto.
I'asportazione di osso
e/o tessuto.
Strumenti per la Esecuzione Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Gli strumenti per Quando usati come
manipolazione di manovre chirurgico in cui sottopostoa un la manipolazione previsto, questi

emantenimento in
posizione di tessuto
&/00ss0.

il clinico intenda

spostare e tenere
tessuti e ossa che
ostruiscono il sito
chirurgico.

intervento chirurgico
in cuil dlinico intenda
spostare e tenere
tessuti e ossa che
ostruiscono il sito
chirurgico.

sono progettati per
agevolare l'esecuzione
dimanovre eil
mantenimento in
posizione di tessuto
©/00ss0.

strumenti di ausilio
allamanipolazione
agevolano
lesecuzione di
manovre e il
mantenimento in
posizione di tessuto
/00550,

Forbici e cesoie Taglio di tessuti e Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Leforbicie le cesoie | Quando usate come
bendaggi. chirurgico in cui sottopostoa un s0no progettate per | previsto, le forbici e
il clinico intenda intervento chirurgico | agevolare il tagliodi | le cesoie agevolano
tagliare bendaggie | in cuiil dlinico intenda | tessuti e bendaggi. iltaglio di tessuti e
tessuto. tagliare bendaggi e bendaggi.
tessuto.

Osteotomi e sgorbie | Taglio, dissezione, Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Gli osteotomi e Quando usati
asportazione o chirurgico in cui sottoposto a un le sgorbie sono come previsto, gli
preparazione il clinico intenda intervento chirurgico | progettati per osteotomi e le sgorbie
dell‘osso. tagliare, dissecare o | in cuiil dlinico intenda | agevolare il taglio, sono progettati

preparare [0sso. tagliare, dissecare o | la dissezione, per agevolare il
preparare [sso. I'asportazione o taglio, la dissezione,
la preparazione I'asportazione o
dellosso. la preparazione
dellosso.

Guide di perforazione | Ausilio e controllo Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le guide per frese Quando usate come
delle operazioni di chirurgico in cui sottopostoa un 50n0 progettate previsto, le guide
perforazione e/o il clinico intenda intervento chirurgico | per agevolare per frese agevolano
inserimento di viti praticare foriotagli [ in cuiil clinico intenda | e controllare e controllano
ossee. nell'osso. praticare fori o tagli | I'operazione di le operazioni di

nellosso. perforazione e/o perforazione e/o

inserimento di viti
ossee.

inserimento i viti
ossee.

Frese collo, punte
frese e cutter

Asportazione di
porzioni ossee
attraverso un taglio
rotazionale.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui

il dinico intenda
praticare fori o tagli
nellosso.

Qualsiasi paziente
sottoposto aun
intervento chirurgico
in cuiil dlinico intenda
praticare fori o tagli
nell'osso.

Le frese collo, le
punte frese e i cutter
s0n0 progettati

per agevolare
I'asportazione di
porzioni ossee
attraverso un taglio
rotazionale.

Quando usati come
previsto, le frese collo,
le punte frese e i
cutter sono progettati
per agevolare
l'asportazione di
porzioni ossee
attraverso un taglio
rotazionale.
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Famiglia di

" L Popolazione Caratteristiche . .
prodotti/ 3 Indicazioniper | " .- . —— Benefici dlinici
.. Uso previsto - di pazienti prestazionali e
descrizione del l'uso p p S previsti
n destinatari del dispositivo
dispositivo
Vani e manicotti Agevolano Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente I vani e i manicotti Quando usati come
l'inserimento e chirurgico in cui sottoposto a un 50n0 progettati previsto, i vaniei
I'estrazione di viti. il dlinico intend: intervento chirurgi per agevolare manicotti agevolano
inserire o estrarre in cuiil dlinico intenda | Iinserimento e linserimento e
unavite in ambiente | inseri t lestrazione di viti. I’ diviti.

chirurgico.

una vite in ambiente
chirurgico.

Avvitatori con coppia
Legacy

Applicazione di un

Qualsiasi scenario

Qualsiasi paziente

Gli avvitatori con

Quando usati come

carico torsionale chirurgico in cui in cui sia necessario | coppia Legacy previsto, gli avvitatori
specificoaun il clinico intenda impostare un 50n0 progettati con coppia Legacy
dispositivo di applicare un carico dispositivo di per I'applicazione applicano un carico
fissaggio o impianto | torsionale specifico fissaggio o un diun carico torsionale specifico
in senso orario. su un dispositivo impianto suun carico | torsionale specifico | a un dispositivo di
difissaggio o un torsionale specifico. | a un dispositivo di fissaggio o impianto.
impianto in senso fissaggio o impianto.
orario.

Spingichiodo Spintao Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Gli spingichiodi Quando usati
manipolazione di chirurgico in cui sottoposto a un 50n0 progettati per come previsto,
chiodi. il dinico intenda intervento chirurgico [ agevolare la spinta gli spingichiodi

spingere o in cui il dlinico 0 lamanipolazione agevolano la spinta
manipolare chiodi. intenda spingere o di chiodi. 0 lamanipolazione

manipolare chiodi.

di chiodi.

Afferra fili quida

Afferraggio e
mantenimento in
posizione sicuri di fili

Qualsiasi scenario in
cuiil chirurgo debba
afferrare e mantenere

Qualsiasi paziente
in cui sia necessario
usare 0 impiantare un

Gliafferra fili guida
s0n0 progettati
per agevolare

Quando usati come
previsto, gli afferra fili
quida sono progettati

e/ofili quida. insicurezza fili e/o filo chirurgico. lafferraggio il per agevolare
fili guida in un sito mantenimento in Iafferraggio e il
chirurgico. sicurezza di fili e/o mantenimento in
fili guida. sicurezza difili e/o
fili quida.
Avvitatori angolati Trasferimento o Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Gli avvitatori angolati | Quando usati
applicazione di un chirurgico in cui in cui sia necessario | sono progettati come previsto, gli
carico torsionale il clinico intenda inserire o estrarre una | per agevolare il avvitatori angolati
perlinserimento trasferire o applicare | vite impiantata. trasferimento o sono progettati
o l'estrazione di un carico torsionale I'applicazione di un per agevolare il
dispositivi di fissaggio | per linserimento carico torsionale trasferimento o

oimpianti mediante
l'impiego di una testa
angolata

olfestrazione di
dispositivi di fissaggio
o impianti mediante
Iimpiego di una testa
angolata.

per linserimento
olfestrazione di
dispositivi di fissaggio
oimpianti.

I'applicazione di un
carico torsionale

per linserimento

o lestrazione di
dispositivi di fissaggio
o impianti.

Strumenti per
I'applicazione di una
coppia con fascio in
deflessione

Applicazione di un
carico torsionale
specifico suun
dispositivo di
fissaggio o impianto.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui

il dinico intenda
applicare un carico
torsionale specifico
su un dispositivo di
fissaggio.

Qualsiasi paziente

in cui sia necessario
impostare un
dispositivo di
fissaggio o un
impianto su un carico
torsionale specifico.

Gli strumenti per
I'applicazione di

una coppia con
fascio in deflessione
50n0 progettati per
I'applicazione di un
carico torsionale
specifico suun
dispositivo di
fissaggio o impianto.

Quando usati come
previsto, gli strumenti
per l'applicazione
diuna coppia con
fascioin deflessione
applicano un carico
torsionale specifico
su un dispositivo di
fissaggio o impianto.
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Tabella 2: informazioni sulla famiglia di prodotti per dispositivi
di misurazione, compreso il grado di accuratezza della misura-
zione dichiarato

Famiglia di Qedi || S
prodotti/de- | Uso Indicazioni e .. |Benefidi dinic
s . , zadella di pazienti prestazionali o
scrizionedel [ previsto | perl'uso p 3 3 | previsti
S misura- | destinatari del dispositivo
dispositivo 5
zione
Sonde ossee Misurazione | Qualsiasi scenario | 0,38 mm Qualsiasi paziente Le sonde ossee Quando usate
della chirurgico in sottoposto a un 50n0 progettate come previsto,
profondita cuiil clinico intervento chirurgico | per agevolare la le sonde ossee
diregioni intenda misurare in cuiil dlinico misurazione della | sono progettate
anatomiche la profondita intenda misurare profondita di regioni | per agevolare la
e/oimpiego diregioni la profondita di anatomiche e/o misurazione della
come anatomiche o regioni anatomiche o | essere impiegate profondita di
dissettore dissecare tessuti. dissecare tessuti. come dissettore regioni anatomiche
smusso. SMUSSO. e/oessere
impiegate come
dissettore smusso.
Calibri di profondita | Misurazione [ Qualsiasi scenario | +0,5 mm Qualsiasi paziente Le sonde ossee Quando usate
della chirurgico in cui sottoposto a un sono progettate come previsto,
profondita il clinico intenda intervento chirurgico | peragevolare la le sonde ossee
diforio misurare la incuiil dlinico misurazione della | sono progettate
scanalature. profondita di fori intenda misurare profondita di fori per agevolare la
o scanalature. la profondita difori | osolchi. misurazione della
osolchi. profondita di fori
0 solchi.

Controindicazioni

Al momento non vi sono controindicazioni relative ai dispositivi elencati
nelle tabelle 1 e 2.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione
Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a restrizione
o materiale di origine animale, consultare l'etichetta del prodotto.

Utilizzatore previsto

Tutti i dispositivi elencati nelle tabelle 1 e 2 sono soggetti a prescrizione
e devono pertanto essere usati da chirurghi ortopedici qualificati
addestrati nell'esecuzione delle rispettive tecniche chirurgiche.
Attenzione: la legge federale statunitense consente la vendita di questo
dispositivo esclusivamente a o dietro prescrizione di personale medico
abilitato.

Possibili effetti avversi

Nessuno. Tutti i dispositivi elencati nelle tabelle 1 e 2 trovano impiego a
discrezione di chirurghi ortopedici qualificati addestrati nell'esecuzione
delle rispettive tecniche chirurgiche.
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Precauzioni

Lo strumento & fornito non sterile. Pulire e sterilizzare prima di ciascun
utilizzo.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per maneggiare

o lavorare con strumenti e accessori contaminati o possibilmente
contaminati.

Si consiglia I'uso di detergenti a pH neutro.

Prima dell’'uso avere cura di proteggere nervi, vasi e/o organi da danni
possibilmente conseguenti all’'uso di questi strumenti.

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 o asciugare strumenti e accessori
dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Suggerimenti

I dispositivi che non possono essere ricondizionati con i seguenti processi
sono etichettati di conseguenza. Devono essere seguite le singole
procedure che accompagnano i prodotti. In caso di danni, il dispositivo
dovra essere ricondizionato prima di essere restituito al fabbricante per
la riparazione.

Eventi avversi e complicanze
Segnalazione di incidenti gravi
Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e allautorita 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:

a) decesso di un paziente, un utilizzatore o un‘altra persona

b) grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni

di salute di un paziente, un utilizzatore o un‘altra persona
c) 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 I'uso del fabbricante.
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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.

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili si consiglia di
utilizzare agenti detergenti ed enzimatici, non schiumogeni, a pH neutro.

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 sullutilizzatore/
operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate come
istruzioni efficaci per la preparazione di strumenti e accessori ad uso
chirurgico. L'utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza sanitaria
sono responsabili di garantire che il ricondizionamento venga effettuato
utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il personale
abbia ricevuto l'opportuno addestramento al fine di ottenere il risultato
desiderato; cio richiede solitamente che I'apparecchiatura e i processi
vengano convalidati e monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione
da queste istruzioni apportata dall’utilizzatore/ospedale/fornitore
dell'assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne l'efficacia, al
fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

Per quanto riguarda gli avvitatori con limitatore di coppia specifico,
I'intervallo di ricalibrazione di questo prodotto € basato sulla relativa
applicazione e sul relativo utilizzo sul campo. Spetta allOEM/
all'utilizzatore/all'ospedale/al fornitore dell’assistenza sanitaria stabilire
il ciclo di ricalibrazione piti adeguato. In linea generale, Tecomet fissa

il periodo di ricalibrazione a cadenza semestrale o ogni 100 cicli di
autoclave, in base all'evento che si verifica per primo. Si tratta di una
pura e semplice stima e spettera all'OEM/all'utilizzatore/all'ospedale/
al fornitore dell’assistenza sanitaria stabilire il ciclo di ricalibrazione piu
adeguato in base alle circostanze, alle applicazioni e agli scenari specifici
in cui troverebbe impiego l'avvitatore con limitatore di coppia.

Preparazione al punto di utilizzo
Rimuovere i liquidi corporei e il tessuto in eccesso con un panno usa e
getta.

Lo strumento deve essere pulito prima che si asciughi.
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Contenimento/trasporto

I materiali contaminati e/o a rischio biologico devono essere maneggiati
secondo i protocolli ospedalieri. Lo strumento deve essere pulito entro
30 minuti dall’utilizzo, al fine di ridurre al minimo il rischio che si formino
macchie, che lo strumento si danneggi o che si asciughi dopo l'uso.

Preparazione per la decontaminazione
Se possibile, i dispositivi devono essere ricondizionati da disassemblati
o aperti.

Pulizia preliminare
Non necessaria.

Pulizia

Procedura di pulizia manuale

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

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.

3. Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti. Durante
I'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon
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
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.

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.

5. Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con detergente e
degasare attenendosi alle istruzioni del fabbricante. Immergere
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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
eventuali bolle e garantire che la soluzione entri in contatto con

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

NOTA:

6.

Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli in altri
metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare elettrolisi.

Aprire completamente gli strumenti incernierati.

Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per le pulitrici a
ultrasuoni.

Si consiglia di monitorare con regolarita le prestazioni della
pulitrice a ultrasuoni avvalendosi di un rivelatore dell’attivita
degli ultrasuoni, un test con foglio di alluminio o i prodotti TOSI™ o
SonoCheck™.

Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli in acqua
purificata per almeno un (1) minuto o finché non ci siano pit 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.

. Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita non

lanuginosa. Per eliminare 'umidita da lumi, fori, cannule e aree
di difficile accesso si pud usare aria compressa pulita e filtrata.

Procedura di pulizia combinata manuale/automatizzata
1. Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi alle

2.

istruzioni del fabbricante.

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.

. Mettere in ammollo gli strumenti per almeno dieci (10) minuti.

Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon morbide
fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare i meccanismi mobili.

- 248 -



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.

Nota: strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione

enzimatica per ridurre al minimo il rischio di aerosolizzare la

soluzione contaminata.

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.

5. Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice idonea.
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 pit 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.

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 - Acqua fredda di rubinetto addolcita « 2 minuti

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

3 Risciacquo « Acqua fredda di rubinetto addolcita « 1 minuto

4 Lavaggio con detergente « Acqua calda di rubinetto (64-66 °C/146-150 °F) « 2 minuti

5 Risciacquo « Acqua calda purificata (64-66 °C/146-150 °F) « 1 minuto

6 Asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F) - da 7 a 30 minuti
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Notas:

- Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice.

+ Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata efficacia [es.
approvata dall’'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 (es. 90 °C/194 °F per 1 minuto conforme
alla norma ISO 15883-1) ed & compatibile con gli strumenti.

Se é 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 e gli accessori 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 cio non toglie che i dispositivi debbano
anche essere sterilizzati prima dell'uso.

Asciugatura

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

Ispezione e test della funzionalita

1. Esaminare attentamente ogni singolo dispositivo per verificare
che sia stato rimosso ogni residuo visibile di sangue e sporco.

2. Esaminare a vista per rilevare eventuali segni di danneggiamento e
usura.

3. Verificare I'azione delle parti mobili (come snodi e sistemi di blocco)
per verificarne il corretto funzionamento nell'arco dell'intero range di
movimento.
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4. Controllare gli strumenti dotati di componenti sottili e lunghi (in
particolar modo, quelli rotanti) per rilevare eventuali distorsioni.

5. Quando gli strumenti fanno parte di un gruppo, verificare che sia
possibile assemblarli con i componenti corrispondenti.

*Nota: qualora si osservassero segni di danneggiamento o usura
che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dello
strumento, non usare lo strumento e segnalare alla persona
responsabile competente.

Confezionamento
Adeguato confezionamento per la sterilizzazione.

Lubrificazione e manutenzione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, gli strumenti possono essere
lubrificati con un lubrificante idrosolubile come Preserve®, Instrument
Milk o un prodotto equivalente previsto per applicazione chirurgica.
Lubrificare cerniere, filettature e altri parti mobili. Attenersi sempre alle
istruzioni del fabbricante del lubrificante relativamente alla diluizione,
alla durata di vita e al metodo di applicazione.

Sterilizzazione
Lo strumento deve essere pulito prima della sterilizzazione.

| dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta o panno

di sterilizzazione per uso medico approvati (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.

I metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti é la
sterilizzazione con calore umido/vapore. Si consiglia '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.
L'apparecchiatura di sterilizzazione deve avere un'efficacia dimostrata
(es. approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060 o EN
285). Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante in merito
all'installazione, alla convalida e alla manutenzione.

Il tempo e la temperatura di esposizione convalidati necessari a ottenere
un livello di garanzia della sterilita (SAL) pari a 10-6 sono elencati nella
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tabella seguente. Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali
laddove prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore piu rigidi o piu
restrittivi rispetto a quelli elencati di seguito.

Metodo - Sterilizzazione a vapore prevuoto

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto/vuoto a impulsi 132°C/270°F | 4 minuti

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di esposizione

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto/vuoto a impulsi 134°C/273°F | 3 minuti

Impostare i parametri con quattro (4) impulsi a vuoto prima dell’effettiva
esposizione.

Si consiglia un tempo di asciugatura minimo di 60 minuti. Potrebbero
essere necessari tempi pit lunghi a seconda della configurazione del
carico, dell'umidita e della temperatura ambiente, della configurazione
del dispositivo e dei materiali di confezionamento usati.

Sugli strumenti con lume non é consentita la sterilizzazione flash!
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 (es. involucro, busta 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 ricondizionato mediante pulizia, confezionamento e
sterilizzazione.

Istruzioni per l'uso

Non usare lo strumento in caso di inadeguato accoppiamento degli
accessori, degli impianti o di altri dispositivi medici con lo strumento.
L'accoppiamento e la geometria corretti di accessori, impianti o altri
dispositivi medici sono da definirsi a cura di operatori sanitari autorizzati.
L'utilizzatore dello strumento deve prestare attenzione a evitare cheil
paziente sia sottoposto a un‘esposizione diretta allo strumento per piu
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di 60 minuti. L'utilizzatore del set deve accertarsi che nel paziente non
siano lasciati strumenti/parti di strumenti durante e dopo la procedura
chirurgica.

Esaminare il dispositivo per escludere I'eventuale presenza di danni o
segni di usura prima dell’'uso. In caso contrario il dispositivo potrebbe
subire danni.

*Nota: qualora si osservassero segni di danneggiamento o usura
che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dello
strumento, non usare lo strumento e segnalare alla persona
responsabile competente.

Le tabelle seguenti riportano i valori di coppia nominali degli avvitatori
con attacco esagonale maschio e attacco esalobato maschio. Ai fini di un
uso sicuro, gli avvitatori non devono essere sottoposti a carichi di coppia
maggiori dei valori nominali riportati.

Tabella 3: valori nominali della coppia per gli avvitatori con attacco
esagonale maschio

e
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29 (3,3N-m)
7/64 pollici 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2mm (1/8 pollici) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 pollici 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pollici 138 (15,6 N-m)
50mm 224(25,3N-m)
7/32 pollici 224(25,3 N-m)
1/4 pollici 224 (25,3 N-m)
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Misura Valore nominale della coppia
(pollici/libbre)
7,0mm 224(25,3N-m)

Tabella 4: valori nominali della coppia per gli avvitatori con attacco
esalobato maschio

Misura Valore nomi_nglg della coppia

(pollici/libbre)

T08 10(1,1N-m)

T0 17(1,9N-m)

5 29 (3,3N-m)

T20 47 (5,3N-m)

125 71(8,0N-m)

127 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1N-m)

Smaltimento

| dispositivi sono riutilizzabili, ma possono essere smaltiti al termine della
rispettiva vita utile seguendo le procedure di smaltimento standard in
uso presso la struttura ospedaliera.

Altri suggerimenti

E compito dell'utilizzatore garantire che i processi di ricondizionamento
siano rispettati, che le risorse e i materiali siano disponibili al personale
qualificato e che i protocolli ospedalieri siano osservati. Lo stato
dell'arte e spesso la legislazione nazionale che richiedono la convalida e
l'ottemperanza a questi processi e alle risorse ivi incluse.
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Simboli usati sulle etichette':

A Attenzione
Non sterile
Sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica

9
2

Marcatura CE'

Marcatura CE con n. dell'organismo notificato n.'

Mandatario nella Comunita Europea

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Quantita

AR THI=]ENEIER RIS IENA

Paese di fabbricazione

Indicazioni supplementari:

“MANUALUSE | Il dispositivo non deve essere collegato a una fonte di energia elettrica ed &

ONLY” destinato ad un uso esclusivamente manuale.
"REMOVE FOR
CLEANING& | Il dispositivo deve essere smontato prima della pulizia e della sterilizzazione.
STERILIZATION”
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u Fabbricato da: Rappresentante per I'Europa
IECOMET C E C € Meditec Source GmbH & Co. KG
— 2797

Ragione sociale: Sattlerstafe 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Germania
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

'Per informazioni sulla marcatura CE, vedere l'etichettatura
dei prodotti
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Kirurgisko instrumentu atkartota apstrade

lzdosanas datums: 2022/02/24

Izstradajums
Kirurgiskie instrumenti

Razotajs

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 ASV

Parstavis Eiropa:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Vacija

>
=]
=
m
(%
c

Sie noradijumi atbilst standartiem 1SO 17664 un AAMI ST81. Tie attiecas
uz Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem instrumentiem un
piederumiem (kas nodrosinati nesterili), kurus paredzéts atkartoti
apstradat veselibas aprapes iestadé. Visus instrumentus un piederumus
var drosi un efektivi atkartoti apstradat, izmantojot saja dokumenta
sniegtos manualas vai kombinétas manualas/automatiskas tirisanas
noradijumus un sterilizésanas parametrus, JA VIEN konkrétajam

instrumentam pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

-275-



Paredzéta lietosana
1. tabula. Izstradajumu saimes informacija iericém, kas nav

merierices
Izstradajumu ey N q lerices Paredzétie
q = Paredzéta Lietosanas Pacientu P o
saimes/ierices | . -, Py - veiktspéjas Kliniskie
lietosana indikacija meérkgrupa . . "
apraksts raksturojums | ieguvumi

Viriskais se$stiira lznemtimplantétas | Jebkur$ kirurgisks Jebkurs pacients, Viriskie seSstiira Lietojot ka paredzets,

skravgriezis skrives, kuram ir scenarijs, kura kuram nepieciesama | skravgriezi ir viriskie sesstira
sieviska seSstira nepiecieSama implantétas skrives | paredzeti, lai skrivgriezi palidz
konfiguracija. implantétas skrives | iznemsana. palidzétu iznemt iznemt implantétas

iznemsana. implantétas skrives, | skrives, kuram ir
kuram ir sieviska sieviska seSstiira
seSstira konfiguracija. | konfiguracija.

Virigkais seskansu Iznemtimplantétas | Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Viriskie seskansu Lietojot ka paredzéts,

skrivgriezis skrives, kuram ir scenarijs, kura kuram nepieciesama | skrivgriezi ir viriskie seskansu
sieviska seskansu nepieciesama implantétas skrives | paredzéti, lai skravgriezi palidz
konfiguracija. implantétas skrives | iznemsana. palidzétu iznemt iznemt implantétas

iznemsana. implantétas Krives, kuram ir
skraves, kuram ir §
sieviska seskansu
konfiguracija.

Skravgriezis ar sprida | Palielinat efektivitati, | Jebkurs kirurdisks Jebkur$ pacients, Skravgriezis ar Lietojot ka paredzets,

mehanismu pievelkot vai scenarijs, kura arsts | kuram nepiecieSama | sprida mehanismu | skrivgriezis ar spriida
atbrivojot fiksatorus. | vélas palielinat fiksatoru pievilk$ana | ir paredzéts, mehanismu palidz

efektivitati, pievelkot | vai atbrivosana. lai palidzétu pievilkt vai atbrivot
vai atbrivojot pievilkt vai atbrivot | fiksatorus.
fiksatorus. fiksatorus.

Sieviskais seskansu Iznemtimplantétas | Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients, Sieviskie seskansu Lietojot ka paredzéts,

skrivgriezis skraves, kuram ir scenarijs, kura kuram nepieciesama | skrivgriezi sieviskie seskansu
viriska seskansu nepiecieSama implantétas skrives | ir paredzéti, skrivgriezi palidz
konfiguracija. implantétas skrives | iznemsana. lai palidzetu iznemt implantétas

iznemsana. iznemtimplantétas | skriives, kuram ir
skraves, kuram ir viriska seskansu
viriska seskansu konfiguracija.
konfiguracija.

Reguléjams peans Drosi satvert un Jebkur3 kirurdisks Jebkurs pacie Reguléjami peani
manipulét ar arijs, kura kuram nepi ma ir paredzeti, lai regulejami peani
implantiem. nepieciesams kirurgiska stiena vai palidzétu manipulét | palidz manipulét

‘manipulétar kirurgisko | implantamanipuladja | ar kirurdisko stieni ar Kirurgisko stieni
stienivaiimplantuvai | vai satversana. vaiimplantu vaitos | vaiimplantu vai tos
tossatvert. satvert. satvert.

Skravju izvilcejs Iznemtimplantétas | Jebkur kirurdisks Jebkurs pacients, Skrivju izvilcgji Lietojot ka paredzéts,
skrives, kuram ir scenarijs, kura kuram nepieciesama ir paredzeti, lai skravju izvilcgji palidz
atdalitas vai bojatas | nepieciesama implanttas skrives palidzétu iznemt iznemtimplantétas
qalvinas. implantétas skrives iznemsana. implantétas skraves, | skrives, kuram ir

iznemsana, kuram ir atdalitas vai | atdalitas vai bojatas
bojatas galvinas. qalvinas.

Trepans, salauzto Notirit kaulu Jebkurs kirurdisks Jebkurs pacients, Trepani, salauztu Lietojot ka paredzéts,

skravju iznémeéjs, i iznemt | scenarijs, kura kuram nepieciesams | skrivju iznéméji i, salauztu

dobs rivurbis nepiecieSamsiznemt | iznemt implantétu un dobie rivurbji U iznéméji
implantétas skrives. | implantétu skrivi, ko | skravi, ko var vai ir paredzéti, lai un dobie rivurbji

var vai nevar traucét
kaulu ieaug3ana vai
kas var but bojata.

nevar traucét kaulu
ieaugsana vai kas var
bt bojata.

palidzétu attirit
kaulu izaugumus
uniznemt dazadas
bojatas implantétas
skraves.

palidz attirit kaulu
izaugumus un iznemt
dazadas bojatas
implantetas skraves.
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Izstradajumu o N A lerices Paredzétie
P Paredzéta Lietosanas Pacientu - Py
saimes/ierices [ . . Py _ veiktspéjas kliniskie
lietosana indikacija mérkgrupa A A A
apraksts raksturojums | ieguvumi

Pielagoti skriivgrieZi | Iznemt dazadas Jebkurs irurgisks Jebkur$ pacients, Pielagotie skrvgrieziir | Lietojot ka paredzéts,

implantu scenarijs, kura kuram nepiecielama | paredzéti, lai palidzétu | pielagotie skrivgriezi
nél e i Btas skrives | iznemtimplantétas palidziznemt
specifiskas skrives un | implantétas skrives iznemsana. skriives. implantétas skrives.
aparatiiru. iznemsana.

Fikséti rokturi Nodroinat vérpes Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients, Fiksétie rokturi Lietojot ka paredzéts,
slodzi, lai ievietotu vai | scenarijs, kura kuram nepieciesama | ir paredzeti, lai fiksétie rokturi
iznemtu fiksatorus vai | nepieciesama implantétas skrives | palidzétu ievietot vai | palidz ievietot vai
implantus. implantétas skrives | ievietosana vai iznemt fiksatorus vai | iznemt fiksatorus vai

ievietosana vai iznemsana. implantus. implantus.
iznemsana.

Pretgriezes Nodrosinat Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients ar Pretgriezes Lietojot ka paredzéts,

instruments mugurkaula scenarijs, kura implantu, kuram instrumenti ir pretgriezes
implantam kirurdiskajam nepieciesams paredzéti, lai instrumenti
reakcionaru griezes | implantam japieméro | piemérot reakcionaru | nodroinatu nodrosina implantam
momentu. reakcionars griezes griezes momentu. implantam reakcionaru griezes

moments. reakcionaru griezes | momentu.
momentu.

Pagarinajumi Nodrosinat papildu | Jebkur3 kirurgisks Jebkur$ pacients, Pagarinajumi Lietojot ka paredzets,
qarumu dazadiem % | scenarijs, kura kuram nepieciesama | ir paredzéti, lai pagarinajumi
kvadratveidaunA-O | nepieciesams implantétas skrives | palidzétu ievietot vai | palidz ievietot vai
skrivgrieziem, ko ievietot/ ievieto3ana vai iznemt fiksatorus vai | iznemt fiksatorus vai
izmanto implantétu | iznemt kirurgisko iznemsana. implantus. implantus.

Kirurdisko iericu skrvi ar pagarinatu
ievietosanai un skrivgriezi.
iznemsanai.

Atvérta gala levietot vai iznemt Jebkur3 pacients, Atverta gala Lietojot ka paredzéts,

uzgrieznu atsléga fiksatorus. kuram nepiecielama | uzgrieznu atslégas atvérta gala

nepiecielama fiksatora ievietosana | ir paredzétas, lai uzgrieZnu atslégas
fiksatora ievietosana | vai izpem3ana. palidzétu ievietot vai | palidz ievietot
vai iznemsana. iznemt fiksatorus. vai iznemt fiksatorus.
Kalts stiena griezéjs | Griezt dazada izméra Jebkur3 pacients, Kalti stienu griezéji Lietojot ka paredzéts,
stienus. kuram nepieciesams | ir paredzéti, lai kalti stienu griezéji
nepieciesams nogriezt | implantét kirurgisko | palidzétu griezt palidz griezt dazada
kirurgisko stieni. stieni. dazada izméra izmera irurdiskos
kirurdiskos stienus. stienus.
Divvirzienu plaukstas | lerobezot pieméroto Jebkur3 pacients, Divirzienu plaukstas | Lietojot ka paredzéts,
griezes momenta griezes momentu j kuram nepieciesams | griezes momenta divvirzienu plaukstas
ierobezo3anas virziena uz priekSu vélas piemérot fiksators vai implants, | ierobezosanas griezes momenta
instrumenti un/vai atpakal lidz noteiktu vérpes kas uzstadits noteiktai | instrumenti ir ierobezosanas
ieprieks noteiktam slodzi fiksatoram vérpes slodzei. paredzéti, lai instrumenti pieméro
kalibrétam vai implantam vai piemérotu specifisku | specifisku vérpes
iestatijumam. nu pulkstenraditaja vérpes slodzi slodzi fiksatoram vai
virziena, vai pretéji fiksatoram vai implantam.
pulkstenraditaja implantam.
virzienam.

Silikona parveidoti Nodroinat vietu, Jebkurs irurgisks Jebkurs pacients, Silikona parveidotie | Lietojot ka paredzets,

rokturi ar lazera kur kirurgs var scenarijs, kura arsts | kuram nepiecieSams | rokturi ar lazera silikona parveidotie

markesanas iespéjam | satvertinstrumentu, | vélas piemérot slodzi | instruments, markgsanas iespéjam | rokturi ar lazera
piederumu un/vai instrumentam, piederums un/ ir paredzeti, lai ‘markgSanas iespéjam
implantu un piemérot | piederumam un/vai | vaiimplants, kam nodrodinatu kirurgam | nodrosina kirurgam
tam slodzi ka implantam. japieméro slodze. vietu, kur satvertun | vietu, kur satvert un
gatava instrumenta piemérot slodzi ka piemérot slodzi ka
komponentam. gatavainstrumenta [ gatava instrumenta

komponentu.

komponentu.
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Izstradajumu o N A lerices Paredzétie
P Paredzéta Lietosanas Pacientu - Py
saimes/ierices [ . . Py _ veiktspéjas kliniskie
lietosana indikacija mérkgrupa A A A
apraksts raksturojums | ieguvumi

Audu diferencétaji Palidzét dazadu audu | Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Audu diferencétaji Lietojot ka paredzéts,
veidu noteiksana un | scenarijs, kura arsts kuram tiek veikta ir paredzéti, lai audu diferencétaji
diferencésana. vélas diferencét operacija, kuras laika | palidzetu noteiktun | palidz noteikt un

audus. arsts velas diferencét | diferencet dazadus | diferencet dazadus
audus. audu veidus. audu veidus.

Tleni |zdurt caurumus Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Tleni ir paredzeti, Lietojot ka paredzéts,
kaula, lai izveidotu scenarijs, kura rstam | kuram tiek veikta lai palidzétu Tleni palidz izdurt
izméginajuma irjaizdur kaula operacija, kuras laika | izdurt caurumus caurumus kaula,
caurumus kirurgiskam | caurumi. arstam ir jaizdur kaula | kaula, lai izveidotu lai izveidotu
skravem vai caurumi. izméginajuma izméginajuma
fiksatoriem. caurumus kirurgiskam | caurumus kirurgiskam

skrivém vai skrivem vai
fiksatoriem. fiksatoriem.

Kiretes Laut pakapeniski Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Kiretes ir paredzétas, | Lietojot ka paredzéts,
nonemt dazadus scenarijs, kura arsts | kuram tiek veikta lai palidzetu kiretes palidz
audus. velas nokasit un operacija, kuras laika | pakapeniski nonemt | pakapeniski nonemt

iznemt audus. arsts vélas nokastt un | dazadus audus. dazadus audus.
iznemt audus.

Stiena griezéji Griezt dazada izméra | Jebkurs Kirurgisks Jebkur$ pacients, Stienu griezéji Lietojot ka paredzéts,
stienus atkariba scenarijs, kura ir kuram nepiecieSams | ir paredzéti, lai stienu griezéji palic
no arsta un kirurga nepieciesams nogriezt | implantet kirurgisko | palidzétu griezt griezt dazada izméra
vajadzibam. kirurdisko stieni. stieni. dazada izméra kirurdiskos stienus.

kirurdiskos stienus.

Stiena lieceji Liekt dazada izméra rurdisks Jebkur$ pacients, Stienu liecéji ir Lietojot ka paredzéts,
stienus atkariba s, kura ir kuram nepieciesams | paredzeti, lai stienu liecgji palidz
no arsta un kirurga nepieciesams liekt implantét kirurgisko | palidzetu liekt dazada | liekt dazada izméra
vajadzibam. kirurdisko stieni. stieni. izméra kirurgiskos kirurdiskos stienus.

stienus.

Pievilcéji un atvilcéji | Pirms regulésanas Jebkurs kirurgisks Jebkur3 pacients, Pievilcgji un atvilcgji | Lietojot ka paredzéts,
skriives galigas scenarijs, kura arsts | kuram tiek veikta ir paredzéti, lai pirms | pievilcgji un atvilcgji
pievilk3anas piemérot | vélas palielinat operacija, kuraarsts | regulésanas skrives | pirms regulésanas.

pievilkSanu vai
atvilksanu dazados
skriemelu limenos
ar dazada izméra

efektivitati, pievelkot,
atvelkot vai izplesot
dazadus materialus.

vélas palielinat
efektivitati, pievelkot,
atvelkot vai izplesot
dazadus materialus.

galigas pievilksanas
palidzétu piemérot
pievilksanu vai

atvilksanu dazados

skraves galigas
pievilksanas palidz
piemérot pievilksanu
vai atvilksanu

mugurkaula skriemelu limenos dazados skrieme|u
stieniem. ar dazada izméra limenos ar dazada
mugurkaula izméra mugurkaula
stieniem. stieniem.
Plaksnes liecéji Liekt dazada izméra | Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients, Plaksnu liecgji Lietojot ka paredzéts,
plaksnes. scenarijs, kura ir kuram nepieciesams | ir paredzeti, lai plaksnu liecgji palidz
nepieciesams liekt implantét kirurgisko | palidzétu liekt dazada | liekt dazada izméra
kirurgisko plaksni. plaksni. izmeéra kirurdiskas kirurgiskas plaksnes.
plaksnes.
Stieplu griezéji Griezt dazada izmera | Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients, Stieplu griezéji Lietojot ka paredzets,
stieples. scenarijs, kura ir kuram nepieciesams | ir paredzeti, lai stieplu griezéji palidz
nepieciesams nogriezt | izmantot vai palidzétu griezt griezt dazada izméra
kirurgisko stiepli. implantét kirurgisko | dazada izméra kirurgisko stiepli.
stiepli. Kirurdisko stiepli.
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Izstradajumu o N A lerices Paredzétie
P Paredzéta Lietosanas Pacientu - Py
saimes/ierices [ . . Py _ veiktspéjas kliniskie
lietosana indikacija mérkgrupa A A A
apraksts raksturojums | ieguvumi
Imitét implantu, Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Izmé Lietojot ka paredzéts,
veidnes kas tiks izmantots. ijs, kura kuram nepieciesams | veidnes ir izstradatas, | izmey i
operacijas laika. nepieciesams implants. lai imitétu implantu, | un veidnes imité
|zmérs un forma bis | attelot implantu, kas tiks izmantots implantu, kas tiks
balstita uz arsta un pamatojoties uz operacijas laika. izmantots operacijas
kirurga vajadzibam. | arsta un kirurga laika.
vajadzibam.

Amuri Radit trieciena speku. | Jebkur3 kirurgisks Jebkur$ pacients, Amuri ir izstradati, Lietojot ka paredzéts,
scenarijs, kura arsts | kuram tiek veikta lai palidzétu radit amuri palidz radit
vélas radit trieciena | operacija, kura arsts | trieciena speku. trieciena spéku.
speku. velas radit trieciena

speku.
Skrapviles Vilét vai rupji veidot | Jebkur3 kirurgisks Jebkur$ pacients, Skrapviles ir Lietojot ka paredzets,
kaulu vai cietos scenarijs, kuraarsts | kuram tiek veikta paredzétas, skrapviles palidz vilét
audus. plano iznemt, vilét operacija, kura arsts | lai palidzétu vilét vai | vai rupji veidot kaulus

vai veidot kaulu vai

plano iznemt, vilét

rupji veidot kaulu vai

vai cietos audus.

cietos audus. vai veidot kauluvai | cietos audus.
cietos audus.

Kaula stampas Manipulét ar kaulu, to | Jebkur3 kirurgisks Jebkur$ pacients, Kaulu stampas Lietojot ka paredzets,
atbalstit un izdarituz | scenarijs, kuraarsts | kuram tiek veikta ir paredzétas, lai kaulu stampas palidz
to triecienu. vélas pamest aksialo | operacija, kura arsts | palidzétu manipulét | manipulét ar kaulu, to

slodzi. velas pamest aksialo | arkaulu, to atbalstit | atbalstit un izdarit uz
slodzi. un izdarit uz to to triecienu.
triecienu.

Knaibles Saspiest vai satvert | Jebkur3 kirurgisks Jebkur$ pacients, Knaiblesir Lietojot ka paredzéts,
kaulu, audus vai a kuram tiek veikta paredzétas, lai knaibles palidz
aparatiru. operacija, kura palidzétu saspiest vai | saspiest vai satvert

vai satvert kaulu, arsts vélas saspiest satvert kaulu, audus | kaulu, audus vai
audus, aparatiiru vai | vai satvert kaulu, vai aparatiru. aparatiiru.
instrumentus. audus, aparatiru vai

instrumentus.

Rongeur knaibles Iznemt kaulu un/ Jebkur$ kirurgisks Jebkur$ pacients, Rongeur knaibles Lietojot ka paredzéts,

vai audus. scenarijs, kura kuram tiek veikta i paredzétas, lai Rongeur knaibles
nepiecielama operacija, kura palidzétu iznemt palidziznemt kaulus
kaula un/vai audu arstam nepiecielama | kaulus un/vaiaudus. | un/vai audus.
iznem3ana. kaulu un/vai audu
iznemsana.

Manipulacijas Manevrét un turét Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients, Manipulacijas Lietojot ka paredzéts,

instrumenti audus un/vai kaulus. | scenarijs, kuraarsts | kuram tiek veikta instrumenti ir manipulacijas

vélas parvietot operacija, kura arsts | paredzéti, lai instrumenti palidz
un turét audus un velas parvietot palidzétu manevrét | manevrét un turét
kaulus, kas aizsprosto | un turét audus un un turét audus un/ audus un/vai kaulus.
operacijas vietu. kaulus, kas aizsprosto | vai kaulus.

‘operacijas vietu.

Skeres un grieznes Pargrieztaudusun | Jebkur$ kirurdisks Jebkurs pacients, Skeres un grieznes i Lietojot ka paredzets,

parsgjus. scenarijs, kura arsts kuram tiek veikta paredzetas, lai palidzétu | Skéres un grieznes
velas pargriezt operacija, kuras laika | pargriezt audus un palidz pargriezt audus
parsgjus un audus. arsts vélas pargriezt | parséjus. un parséjus.
parséjus un audus.
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Izstradajumu o N A lerices Paredzétie
P Paredzéta Lietosanas Pacientu - q
saimes/ierices [ . . Py _ veiktspéjas kliniskie
lietosana indikacija mérkgrupa A A A
apraksts raksturojums | ieguvumi
Osteotomiun grebli | Griezt, preparét, Jebkurs Kirurgisks Jebkur$ pacients, Osteotomi un grebli | Lietojot ka paredzéts,
iznemt vai sagatavot | scenarijs, kura arsts kuram tiek veikta ir paredzeti, lai osteotomi un
kaulu. velas griezt, preparét | operacija, kuraarsts | palidzétu griezt, grebli palidz griezt,
vai sagatavot kaulu. | vélas griezt, preparét | preparét, iznemtvai | preparét, iznemt vai

vai sagatavot kaulu.

sagatavot kaulu.

sagatavot kaulu.

Urbja vadotnes Palidzét un kontrolét | Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Urbja vadotnes Lietojot ka paredzéts,
urb3anu un/vai kaulu | scenarijs, kura kuram tiek veikta ir paredzétas, urbja vadotnes palidz
skrivju ievietosanu. | arsts vélas izveidot operacija, kura lai palidzétu un un kontrolé urbsanu

caurumus vai arsts velas izveidot kontrolétu urbsanu un/vai kaulu skrivju
iegriezumus kaula. caurumus vai un/vai kaulu skrivju | ievietosanu.
fegriezumus kaula. ievietosanu.

Gremdurbji, urbja Iznemt kaulu, Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Gremdurbji, urbja Lietojot ka paredzéts,

uzgali un griezgji izmantojot rotacijas | scenarijs, kura kuram tiek veikta uzgali un griezgji gremdurbji, urbja
griezumu. arsts velas izveidot operacija, kura ir paredzeti, lai uzgali un griezéji

caurumus vai arsts vélas izveidot palidzétu iznemt palidziznemt kaulu,

iegriezumus kaula. caurumus vai kaulu, veicot rotacijas | veicot rotacijas
fegriezumus kaula. griezumu. griezumu.

Turétaji un uzmavas | Palidzet skrivju Jebkurs kirurgisks Jebkur$ pacients, Turétajiun uzmavas | Lietojot ka paredzets,
ievietosana un scenarijs, kura arsts kuram tiek veikta ir paredzéti, lai turétaji un uzmavas
iznemsana. velas operacijas laika | operacija, kuraarsts | palidzétu ievietotun | ir palidz ievietot un

ievietot vai iznemt velas operacijas laika | iznemt skraves. iznemt skriives.
skrivi. fevietot vai iznemt
skravi.

Legacy griezes Piemerot fiksatoram | Jebkur$ kirurgisks Jebkur$ pacients, Legacy griezes Lietojot ka paredzéts,

momenta skrivgriezi | vaiimplantam scenarijs, kuraarsts | kuram nepiecieSams | momenta skrivgriezi | Legacy griezes
specifisku velas piemérot fiksators vai implants, | ir paredzeti, lai ‘momenta skrivgriezi
vérpes slodzi noteiktu vérpes kas uzstadits noteiktai | fiksatoram vai fiksatoram vai
pulkstenraditdja slodzi fiksatoram verpes slodzei. implantam piemérotu | implantam pieméro
virziena. vaiimplantam specifisku verpes specifisku verpes

pulkstenraditaja slodzi. slodzi.
virziena.
Stiena stimeji Manipulét ar stieniem | Jebkur$ kirurgisks Jebkurs pacients, Stiepu staméji Lietojot ka paredzets,
vai tos stumt. scenarijs, kura arsts | kuram tiek veikta ir paredzéti, lai stienu stimeji palidz
velas manipulet operacija, kura arsts | palidzétu manipulét | manipulét ar stieniem
ar stieniem vai tos veélas manipulét ar stieniem vai tos vai tos stumt.
stumt. arstieniem vai tos stumt.
stumt.

Vaditajstieples. Drosi satvert un Jebkurs scenarijs, Jebkur3 pacients, Vaditajstieples turétajiir | Vaditajstieples turétajiir

turétaji turét stieples un/vai | kura kirurgs vélas kuram nepiecieSams | paredzéti, lai palidzétu | paredzéti, lai palidzétu
vaditajstieples. drosi satvert un izmantot vai drosi satvertun droi satvertun

turet stieples un/ implantét kirurdisko | turét stieples un/vai turét stieples un/vai
vai vaditajstieples stiepli. vaditajstieples. vaditajstieples.
operacijas vieta.

Skrivgriezi ar lenki Parveidot vai Jebkurs kirurgisks Jebkur3 pacients, Skravgriezi ar lenki Lietojot ka paredzéts,
nodrodinat vérpes scenarijs, kuraarsts | kuram nepiecieSama | ir paredzéti, lai skrivgrieZi ar lepki
slodzi, lai ievietotu vai | velas parveidot vai implantétas skrives | palidzétu parveidot | palidz parveidot vai
iznemtu fiksatorus vai | nodrosinat vérpes ievietosana vai vai nodrosinat vérpes | nodrosinat vérpes
implantus, izmantojot | slodzi, lai ievietotu vai | iznem3ana. slodzi, lai ievietotu vai | slodzi, lai ievietotu vai

qalvas ar lenki
funkdiju

iznemtu fiksatorus vai
implantus, izmantojot
qalvas ar lenki
funkeiju.

iznemtu fiksatorus vai
implantus.

iznemtu fiksatorus vai
implantus.
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Izstradajumu o N A lerices Paredzétie
P Paredzéta Lietosanas Pacientu - gy
saimes/ierices [ . . Py _ veiktspéjas kliniskie
lietosana indikacija mérkgrupa A A A
apraksts raksturojums | ieguvumi
Izlieces stara Laut kirurgam pielikt | Jebkurs kirurgisks Jebkurs pacients, Izlieces stara griezes | Lietojot ka paredzéts,
qriezes momenta noteiktu vérpes scenarijs, kura arsts kuram nepiecielams | momenta instrumenti | izlieces stara griezes
instrumenti slodzi fiksatoram vai | vélas piemérot fiksators vai implants, | ir paredzéti, lai momenta instrumenti
implantam. noteiktu vérpes slodzi | kas uzstadits noteiktai | fiksatoram vai fiksatoram vai
fiksatoram. verpes slodzei. implantam piemérotu | implantam pieméro
specifisku verpes specifisku verpes
slodzi. slodzi.

2. tabula. Izstradajumu saimes informacija par mériericém, tostarp
noradita mérisanas precizitates pakape

Izsfrada;ur_nu Paredzéta | Lietosanas Men's a.n_a 5 | pacientu Ier.u:es . Pa_re.dz'etle
saimes/ierices | . . gy precizitates | veiktspéjas kliniskie
lietosana | indikacija _ mérkgrupa = 9 A
apraksts pakape ’ raksturojums | ieguvumi
Kaula zondes Meérit Jebkurs irurdisks | 0,38 mm Jebkurs pacients, Kaula zondes ir Lietojot ka
anatomisko a a kuram tiek veikta paredzétas, lai paredzéts, kaula
daludzilumu | arsts vélas izmérit operacija, kura palidzétu meérit zondes palidz
un/vai anatomisko arsts velas izmérit anatomisko daju mérit anatomisko
darboties dalu dzijumu vai anatomisko daju dzilumu un/ dalu dzilumu un/
ka neasam preparét audus. dzilumu vai preparét | vai darboties vai darboties
preparétajam. audus. ka neasam ka neasam
Dziluma mérierices | Merit caurumu | Jebkurs kirurdisks | 0,5 mm Jebkurs pacients, Dziluma mérierices | Lietojot ka
vai rievu scenarijs, kura kuram tiek veikta ir paredzetas, lai paredzéts, dziluma
dzilumu. arsts velas izmerit operacija, kura arsts | palidzetu izmerit mérierices palidz
caurumu vai rievu velas izmérit atveru | atveru vai rievu mérit atveru un
dzilumu. vai rievu dzilumu. dzilumu. rievu dzilumu.
Kontrindikacijas

Paslaik nav zinamu kontrindikaciju 1. un 2. tabula uzskaititajam iericém.
Materiali un aizliegtas vielas

Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes materialu,
skatit izstradajuma etikete.

Paredzétais lietotajs

Visas ierices, kas noraditas 1. un 2. tabulg, ir preskriptivas, un tadél tas
ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem kirurgiem, kas ir apmaciti
attiecigajas kirurgiskajas metodés. Uzmanibu: Saskana ar ASV Federalo
likumu 3o ierici atlauts pardot tikai licencétai arstniecibas personai vai
péc licencétas arstniecibas personas pasatijuma.

lespéjamas blakusparadibas

Nav. Visas ierices, kas noraditas 1. un 2. tabula, izmanto péc kvalificétu
ortopédisko kirurgu ieskatiem, kas ir apmaciti attiecigajas kirurgiskajas
metodés.
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Piesardzibas pasakumi

Instruments tiek nodro3inats nesterils. Pirms katras lietoSanas notiriet un
sterilizgjiet.

Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami piesarnotiem
instrumentiem un piederumiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli
(IAL).

leteicams lietot pH neitralus tirisanas lidzek|us.

Pirms lietosanas jarupéjas, lai nervus, asinsvadus un/vai organus
pasargatu no bojajumiem, kas var rasties, lietojot Sos instrumentus.
Pirms pirmas tirisanas un sterilizésanas 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 vai slaukot tos, ir jaievéro piesardziba.

Padoms

lerices, kuras nevar atkartoti apstradat, izmantojot talak noraditos
procesus, ir attiecigi markétas. Jaievéro Sim iericém pievienotas
individualas proceddras. Bojajuma gadijuma ierice ir jaapstrada atkartoti
pirms atgrie$anas razotajam remontam.

Nevélami notikumi un komplikacijas
Zinosana par nopietniem negadijumiem
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 bat izraisijis vai varétu izraisit kadu no
Siem apstakliem:

a) pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

b) pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavok|a islaicigu vai

pastavigu nopietnu pasliktinasanos;
¢) nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, lGdzu, sazinieties ar vietéjo Tecomet
tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko razojis cits likumigs
razotajs, skatiet 31 razotaja lietoSanas pamacibu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Atkartota apstrade saskana ar siem noradijumiem minimali ietekmé
atkartoti lietojamos metala instrumentus un piederumus, ja vien nav
noradits citadi. Nertiséjosa térauda vai cita metala kirurgisko instrumentu
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ekspluatacijas laiku parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies
paredzétas kirurgiskas lietosanas laika.

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir ieteicami
neputojosi, neitrala pH enzimu un tirisanas lidzekli.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka saja
dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par dominéjoso
likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spéj
sagatavot instrumentus un piederumus lietosanai kirurgiskas procedaras.
Lietotajs/slimnica/veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéjs ir atbildigs
par to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade tiek veikta, izmantojot
atbilstosu aprikojumu un materialus, un personals ir atbilsto$i apmacits,
lai panaktu vélamo rezultatu. Parasti tam ir nepieciesama aprikojuma
un procesu validacija un regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/
veselibas aprapes sniedzéja atkapes no siem noradijumiem ir jaizvérté
attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.
Attieciba uz Legacy griezes momenta ierobezosanas skrivgrieziem
Siizstradajuma atkartotas kalibrésanas intervals ir balstits uz ta
pielietojumu un izmantosanu praksé. Tas ir OEM/lietotaja/slimnicas/
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéja [Emums par to, kads ir
piemérots atkartotas kalibrésanas cikls. Kopuma Tecomet |3, ka
atkartotas kalibrésanas periods ir 6 ménesi vai ik péc 100 autoklava
cikliem atkariba no ta, kas notiek vispirms. Tas ir tikai aprékins, un
OEM/lietotajam/slimnicai/veselibas aprapes pakalpojumu sniedzéjam
ir janosaka atbilstosais atkartotas kalibrésanas cikls, pamatojoties

uz konkrétiem apstakliem, lietojumiem un scenarijiem, kuros tiktu
izmantots griezes momenta ierobezosanas skravgriezis.

Sagatavosana lietosanas vieta
Nonemiet lieko kermena $kidrumu un audus ar vienreiz lietojamu salveti.
Pirms tiriSanas instrumentam nedrikst laut nozat.

Aizsargiepakojums/transportésana

Rikojoties ar piesarnotiem un/vai biologiski bistamiem materialiem,
ieverojiet slimnicas protokolus. Instruments péc lietosanas jatira

30 minasu laika, lai péc iespéjas samazinatu traipu, bojajumu un
izzG3anas iespéjamibu.

Sagatavosanas dekontaminacijai

Jaiespéjams, ierices ir atkartoti jaapstrada izjaukta vai atvérta stavokli.
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Priekstirisana
Nav nepiecie$ama.

TiriSana

Manualas tiriSanas procediara

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu skidumu saskana ar razotaja
noradijumiem.

. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu Skiduma un viegli sakratiet
tos, lai atbrivotos no skiduma esosajiem burbuliem. Saskaliniet
instrumentus ar viram vai kustigam dalam, lai nodrosinatu skiduma
saskari ar visam virsmam. Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas
jaizskalo ar slirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu
$kiduma saskari ar visdm instrumenta virsmam.

. lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minatém. Kamér instrumenti
meércéjas, noberziet to virsmas ar neilona saru suku, lidz visi
redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus.
Ipasa uzmaniba japievers spraugam, viru savienojumiem, sledzosam
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar
kustigam sastavdalam vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres
un kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulou, apalu neilona saru
suku. Viegli pagriezot, ievietojiet ciesi pieguloso, apalo suku lamena,
necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes virziet to
ieksa un ara.
PIEZIME: visa ber$ana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.
4. Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet Gdensvada
adeni vismaz vienu (1) minati. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas
un dalas, kas satur viras. Rapigi un intensivi skalojiet limenus, atveres,
kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas.

5. Sagatavojiet ultraskanas tirisanas vannu ar mazgasanas lidzekli un
degazéjiet saskana ar razotaja ieteikumiem. Pilniba iegremdéjiet
instrumentus tirisanas skiduma un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos
no skiduma esosajiem burbuliem. Limeni, necaurejosas atveres un
kanulacijas jaizskalo ar lirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un
nodrosinatu skiduma 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) minates.

N

w

-284-



PIEZIMES:
- Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas laika nodaliet
neriséjosa térauda instrumentus no cita metala instrumentiem.

- Pilniba atveriet instrumentus ar viram.
- Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplati, kas paredzétas

ultraskanas tirianas iericém.

- leteicama regulara ultraskanas tirisanas veiktspéjas
parraudzi$ana, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

6. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un skalojiet attirita
adeni vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kameér nav redzamas tirisanas
lidzekla vai biologiska piesarnojuma pazimes. Skalojot, kustiniet visas
kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Rapigi un intensivi skalojiet
lamenus, atveres, kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas.

7. 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.

Kombinétas manualas/automatiskas tiriSanas procediira

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu skidumu saskana ar razotaja
noradijumiem.

2. Pilniba iegremdaéjiet instrumentus enzimu $kiduma un viegli sakratiet
tos, lai atbrivotos no skiduma esosajiem burbuliem. Saskaliniet
instrumentus ar viram vai kustigdm dalam, lai nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam virsmam. Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas
jaizskalo ar lirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu
skiduma saskari ar visam instrumenta virsmam.

3. lemérciet instrumentus vismaz uz desmit (10) minatém. Noberziet
virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie netirumi ir
nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipasa uzmaniba japievérs
spraugam, viru savienojumiem, slédzosam 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 neilona saru suku lGmena, necaurejosaja atveré
vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu skiduma limena, lai

mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.

4. lznemiet instrumentus no enzima skiduma un skalojiet
udensvada Gdeni vismaz vienu (1) minati. Skalojot, kustiniet visas
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kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet
lamenus, atveres, kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas.

5. levietojiet instrumentus piemérota mazgasanas/dezinfekcijas iekarta.
levérojiet mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par
instrumentu ievietosanu, 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. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana ar razotaja
noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie mazgasanas cikla
parametri.

Cikls | Apraksts

1 PriekSmazgasana « Auksts, mikstinats tdensvada adens « 2 minites
2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana - Karsts, mikstinats idensvada adens - 1 minate
3 Skalosana « Auksts, mikstinats Gdensvada adens « 1 mindte

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli - Karsts udensvada adens (64—66 °C/146-150 °F) «
2 minates

5 Skalosana « Karsts, attirits Gdens (64—66 °C/146—150 °F) « T mindte

6 Karsts, sauss gaiss (116 °C/240 °F) « 7-30 mindtes

Piezimes:

- Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZzotaja noradijumi.

- Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar apliecinatu
efektivitati (piem., FDA apstiprinata, atbilstiba ISO 15883).

. Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir atkarigs no
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota apjoma izmériem.

- Daudzi razotaji ieprieks ieprogramme standarta ciklus savas
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas, un tie var ietvert termalu
zema limena dezinficésanas skalosanu péc mazgasanas ar
tiriS$anas lidzekli. Termalas dezinficé$anas ciklu var veikt, lai
sasniegtu minimalo vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C/194 °F
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temperatiara 1 minati saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

- Jair pieejams ieellosanas cikls, kas attiecas uz adeni skistosu
smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu pieninu vai
lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietosanai mediciniskam iericém,
to var izmantot instrumentiem, ja vien nav noradits citadi.

Dezinficésana

- Instrumentiem un piederumiem pirms lietodanas javeic beigu
sterilizésana. Skatit noradijumus par sterilizésanu zemak.

- Ka daJu no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot zema
limena dezinficésanu, tacu ierices pirms lietosanas ir ari jasterilize.

Zavésana

Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu bezpluksnu dranu.

Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.

Parbaude/funkcionala testésana

1. Rupigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemtas visas
redzamas asinis un netirumi.

2. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un/vai nodiluma.

3. Parbaudiet kustigo dalu darbibu (pieméram, viras un slédzosas
viras), lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibu
diapazona.

4. Parbaudiet, vai instrumentiem, kuri ir gari un tievi, (ipasi rotgjosiem
instrumentiem) nav deformacijas.

5. Jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet, vai ierices ir
viegli saliekamas ar savienojosajam sastavdalam.

*Piezime: ja tiek konstatéti bojajumi vai nodilums, kas var

apdraudét instrumenta darbibu, nelietojiet instrumentu un

pazinojiet par to attiecigajai atbildigajai personai.

lepakojums

Atbilstoss iepakojums sterilizésanai.

leellosana un apkope

Péc tirisanas un pirms sterilizésanas instrumenti jaieello ar Gdent skistosu
smérvielu, pieméram, Preserve®, kirurgisko instrumentu smérvielu

vai lidzvertigu vielu, kas paredzéta lietosanai kirurgija. leellojiet viras,
vitnes un citas kustigas dalas. Vienmér ievérojiet smérvielas razotaja
noradijumus par atskaidisanu, uzglabasanas laiku un lietoSanas metodi.
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Sterilizésana

Instruments pirms sterilizésanas janotira.

Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita vai
standartam 1SO 11607 atbilstosa) mediciniskaja sterilizésanas 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.

Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizésana ar mitru, karstu gaisu/
tvaiku. Katra sterilizéSanas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases). Vienmér
iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja noradijumus par
sterilizéjamas partijas izvietojumu un aprikojuma darbibu. Sterilizésanas
aprikojumam jabuat apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude,
atbilstiba standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadisanu, apstiprinasanu un apkopi.

Apstiprinatais iedarbibas laiks un temperatira, lai panaktu

tvaika sterilizé3anas prasibas, kas ir striktakas vai konservativakas par
talak esosaja tabula noraditajam, jaievéro vietéjas vai valsts specifikacijas.
Metode — priekSvakuuma tvaika sterilizésana

Cikla veids Temperatiira ledarbibas laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prieksvakuuma/vakuuma impulss 132°C/270°F | 4 minates

Cikla veids Temperatiira ledarbibas laiks

Eiropas ieteiktie parametri

PriekSvakuuma/vakuuma impulss 134°C/273°F | 3 minates

lestatiet parametrus ar cetriem (4) vakuuma impulsiem pirms faktiskas
iedarbibas.

leteicamais minimalais zavésanas laiks ir vismaz 60 minates. ligaks laiks
var but nepiecieSsams atkariba no sterilizéjamas partijas izvietojuma,
apkartéjas gaisa temperataras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.

Taliteja sterilizésana («flash») nav atlauta uz lamena instrumentiem!
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Uzglabasana

Uzglabajiet sterilus, iepakotus instrumentus noraditaja ierobezotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu aizsardzibu

pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatdram/mitrumu. Piezime: pirms lietosanas parbaudiet katru
iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram, ietinamais
papirs, maisins$ vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja ir kads no Siem
stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu, un tas ir atkartoti jaapstrada
tirot, iepakojot un sterilizéjot.

LietoSanas pamaciba

Nelietojiet instrumentu, ja piederumi, implants vai citas mediciniskas
ierices neatbilst instrumentam. Saistitu piederumu, implantu vai citu
medicinisko ieri¢u pareizo piemérotibu un geometriju noteiks licencéti
veselibas aprapes specialisti.

Instrumenta lietotajam japarliecinas, ka instrumentam ir tieSa iedarbiba
uz pacientu ne vairak ka 60 mintes. St komplekta lietotdjam janodrosina,
lai kirurgiskas procedaras laika un péc tas pacienta netiktu atstati
instrumenti/instrumentu dalas.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai iericé nav bojajumu vai nodiluma.
Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.

*Piezime: ja tiek konstatéti bojajumi vai nodilums, kas var
apdraudét instrumenta darbibu, nelietojiet instrumentu un
pazinojiet par to attiecigajai atbildigajai personai.

Talakajas tabulas ir noraditi viris$ko seSkansu un virisko sesstara
skravgriezu griezes momenta nominalie raksturlielumi. Lai nodro3inatu
dros3u lieto3anu, skravgriezus nedrikst paklaut griezes momenta slodzém,
kas ir lielakas par noteiktajam vértibam.

3. tabula. Viriska seSkansu skravgrieza griezes momenta nominalie
raksturlielumi

A
1,5 mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 collas 29(3,3N-m)
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lzmeérs e ol miipsy
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8 collas) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 collas 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 collas 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32 collas 224 (25,3 N-m)
1/4 collas 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224(25,3N-m)

4. tabula. Viriska sesstira skrivgrieza griezes momenta nominalie
raksturlielumi

lamers P e =)
T08 10(1,1N-m)
T10 17(1,9N-m)
T5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)
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Izmesana

lerices ir atkartoti lietojamas; bet péc ierices kalposanas laika beigam
no tas var atbrivoties, izmantojot standarta slimnicas likvidésanas
proceddaras.

Papildu padoms

Lietotaja pienakums ir nodrosinat, lai tiktu ievéroti atkartotas apstrades
procesi; ka spéjigam personalam ir pieejami resursi un materiali; un

ka tiek ievéroti slimnicas protokoli. Vismodernakie un biezi vien valsts
tiesibu akti, kas nosaka, ka Sie procesi un ieklautie resursi ir pareizi
jaapstiprina un jauztur.

Markéjuma izmantotie apziméjumi':

A Uzmanibu!
Nesterils
Sterils

Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma

o
2

CE markgjums'

CE zime ar pazinotas iestades numuru’

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

RaZotajs

lzgatavosanas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lietosanas pamacibu

JEEIERSLABIENE

Mediciniska ierice
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Ded Daudzums

@I RaZotajvalsts

Papildu etikete:

MASHG{L,,USE lerici nedrikst pieslégt stravas avotam, un to ir paredzéts lietot tikai manuali.

“REMOVE FOR

CLEANING & lerice pirms tiriSanas un sterilizacijas ir jaizjauc.
STERILIZATION”

d Razots: -
r ; E Parstavis Eiropa
ECOME’: c E C € Meditec Source GmbH & Co. KG
Ei——— 2797

Oficialais nosaukums: SattlgrstaBe 1_9“78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Vacija
5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 ASV

www.tecomet.com

'CE informaciju skatiet etiketé
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Chirurginiy instrumenty pakartotinis apdorojimas

ISleidimo data: 2022-02-24

Gaminys:
Chirurginiai instrumentai

Gamintojas:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 JAV

Atstovas Europoje:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Vokietija

Siinstrukcija atitinka 1ISO17664 ir AAMI ST81. Ji taikoma ,Tecomet”
tiekiamiems daugkartinio naudojimo chirurginiams instrumentams

ir priedams (kurie tiekiami nesterilas), skirtiems pakartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi instrumentai ir priedai gali bati
saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir
misraus rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant siame
dokumente pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.Intended Use:
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Numatytoji paskirtis:
1 lentelé: informacija apie gaminiy grupe, skirta ne matavimo

priemonems
2 miniy grupes Numatytoji Naudojimo Pacienty grupés Numatoma
/ priemonés et v q S
paskirtis indikacija tikslas q klinikiné nauda
aprasymas teristikos
Apgaubiamas Pasalinkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Apgaubiami Naudojant pagal
2vaigzdinis suktuvas | implantuotus varztus, | scenarijus, kai reikia | kuriam reikia pasalinti | ZvaigZdiniai paskirt], apgaubiami
kuriy iraciji pasalinti i i varzty. | suktuvai yra skirti 2vaigzdiniai suktuvai
yra apgaubiama varzta. padéti pasalinti padeda pasalinti
2vaigzdine. implantuotus varztus, | implantuotus varztus,
kuriy konfigiracija
yra apgaubianti
vaigzdine.
Apgaubiamas Pasalinkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Apgaubiami Naudojant pagal
Sesiabriaunis suktuvas | implantuotus varztus, | scenarijus, kai reikia | kuriam reikia pasalinti | SeSiabriauniai paskirt], apgaubiami
kuriy iracij pasalinti i i varztg. | suktuvai yra skirti SeSiabriauniai
yra apgaubianti varty. padeti pasalinti suktuvai padeda
Sesiabriauné. implantuotus varztus, | pasalinti
kuriy konfigiracija implantuotus varztus,
yra apgaubianti kuriy konfigiracija
Sesiabriaune. yra apgaubianti
SeSiabriauné.
Reketinis suktuvas Padidinkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, [ Reketinis suktuvas yra | Naudojant pagal
efektyvumq scenarijus, kai kuriam reikia priverzti | skirtas padeéti priverzti | paskirtj, reketinis
priverzdami arba gydytojas nori arba atlaisvinti arba atlaisvinti suktuvas padeda
isvi i padidinti efek 3 | tvirtinimo detales. tvirtinimo detales. priverzti arba
tvirtinimo detales. priverzdamas arba atlaisvinti tvirtinimo
atlaisvindamas detales.
tvirtinimo detales.
Apgaubiantis Pagalinkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Apgaubiantys Naudojant pagal
Sesiabriaunis suktuvas | implantuotus varztus, | scenarijus, kai reikia | kuriam reikia pasalinti | Sesiabriauniai paskirtj, apgaubiantys
kuriy raci pasalinti i varzty. | suktuvai yra skirti Sesiabriauniai
yra apgaubiama varita. padeti pasalinti suktuvai yra skirti
Sesiabriaune. implantuotus varztus, | padéti pasalinti
kuriy konfigiracija implantuotus varztus,
yraapgaubiama kuriy konfigiracija
Sesiabriaune. yra apgaubiama
Sesiabriauné.
Reguliuojamos replés | Tvirtai suimkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Reguliuojamos replés | Naudojant
irmanipuliuokite scenarijus, kai reikia | kuriam reikia yra skirtos padéti pagal paskirtj,
implantus. ipuliuoti arba ipuliuoti arba ipuliuoti arba iuoj replé
sugriebti chirurginj | sugriebti chirurginj sugriebti chirurginj | padeda manipuliuoti
strypa arba implanta. | strypa arimplanta. strypa ar implant. arba sugriebti
chirurginj strypa arba
implanta.
Varzty ekstraktorius | Paalinkite Bet koks chirurginis [ Bet kuris pacientas, | Varity ekstraktoriai | Naudojant pagal
implantuotus varztus, | scenarijus, kai reikia | kuriam reikia pasalinti | yra skirti paskirt], varzty
kuriy galvutés pasalintiimplantuoty | implantuota varity. | padéti pasalinti ekstraktoriai
nulauztos arba varit. implantuotus varztus, | padeda pasalinti
pazeistos. kuriy galvutés implantuotus varztus,
nulauztos arba kuriy galvutés
pazeistos. nulauztos arba
pazeistos.
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Ga“f' 14 grupes Numatytoji Naudojimo Pacienty grupés s Numatoma

/ priemonés - AT A veikimo charak- | . ... .
paskirtis indikacija tikslas g klinikiné nauda

apradymas teristikos

Trefinas, lazusiy Pasalinkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Trefinai, liZusiy Naudojant pagal

varzty pasalinimo i8augusj kaulq ir scenarijus, kai reikia | kuriam reikia pasalinti | varity pasalinimo paskirtj, trefinai,

priemoné, jairius pazeistus pasalinti implantuoty | implantuota varzta, | priemonés, lazusiy varzty
tustiaviduris implantuotus varzta, kuriam kuriam gali trukdyti | tusciaviduriai pasalinimo
pléstuvas varztus. qali trukdyti (arba jauges kaulas arba pléstuvai yra skirti priemonés,
ne) jauges kaulas kuris gali biti padeti iSvalyti kauly | tuciaviduriai
arba kuris gali bati pazeistas. jaugimqir pasalinti | pléstuvai padeda
pazeistas. jvairius pazeistus pasalinti kauly
implantuotus jaugima ir
varztus. [vairius pazeistus
implantuotus
vartus.

Pritaikyti suktuvai Pasalinkite jvairius Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Pritaikyti suktuvaiyra | Naudojant
implanty jmonei scenarijus, kai reikia | kuriam reikia pasalinti | skirti padeti pasalinti | pagal paskirtj,
budingus varztusir | pasalinti i varity. | pritaikyti suktuvai
aparatira. varta. varitus. padeda pasalinti

implantuotus
varztus.

Fiksuotos rankenos Suteikite sukimo Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Fiksuotos rankenos Naudojant pagal
apkrova, kad scenarijus, kai reikia | kuriam reikia jstatyti | yra skirtos padéti paskirt], fiksuotos
galétuméte jstatyti | jstatyti arba pasalinti | arba pasalinti jstatyti arba pasalinti | rankenos padeda
arba pasalinti implantuota varita. | implantuota varzta. | tvirtinimo detalesar | jstatyti arba pasalinti
tvirtinimo detales ar implantus. tvirtinimo detales ar
implantus. implantus.

PrieSpriesinis sukimo | Naudokite reakcinj Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | PrieSprieSiniai sukimo | Naudojant

momentas sukimo momenta scenarijus, kai turintis implanta, momentai yra skirti | pagal paskirtj,
stuburo implantui. chirurginiam kuriam reikalingas uitikrinti reakcinj priespriesiniai sukimo

implantui reikia reakcinis sukimo implanto sukimo momentai suteikia
naudoti reakcinj momentas. momenta. implantui reakcinj
sukimo momentg. sukimo momenta.

Pailginimai Suteikite papildoma | Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, | Pailginimai skirti Naudojant pagal
ilgj jvairiems Y scenarijus, kai reikia kuriam reikia jstatyti | padéti jstatyti arba paskirtj, pailginimai
kvadratiniams ir statyti / pasalinti arba pasalinti pasalinti tvirtinimo | padeda statyti arba
A-0 suktuvams, chirurginj varzta su implantuota varzty. | detales arimplantus. | pasalinti tvirtinimo
naudojamiems pailgintoilgio suktuvu. detales arba
implantuotoms implantus.
chirurginéms
priemonéms jstatyti ir
paalinti.

Verzliaraktis atviru Istatykite arba Bet koks chirurginis [ Bet kuris pacientas, | Verzliarakéiai atviru | Naudojant pagal

galu pasalinkite tvirtinimo | scenarijus, kai reikia | kuriam reikia jstatyti | galu skirti padéti paskirtj, verZliarakéiai
detales. statytiarba pasalinti | arba pasalinti jstatytiarba pasalinti | atviru galu padeda

tirtinimo detale. tvirtinimo detale. tvirtinimo detales. [statytiarba pasalinti
tvirtinimo detales.

Kaltinés medziagos | Kirpkite jvairaus Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Kaltinés medZiagos | Naudojant pagal

strypo kirptuvas dydzio strypus. scenarijus, kai reikia | kuriam reikia strypy kirptuvaiyra | paskirtj, kaltinés

nukirpti chirurginj skirti kirpti jvairaus medziagos strypy

strypa.

implantuoti chirurginj
strypa.

dydzio chirurginius
strypus.

kirptuvas padeda
kirpti jvairaus dydzio
chirurginius strypus.
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Gan) 14 grupes Numatytoji Naudojimo Pacienty grupés Pr!eltlones Numatoma

/ priemonés - AT A veikimo charak- | . ... .
paskirtis indikacija tikslas g klinikiné nauda

apradymas teristikos

Dvikrypciai Apribokite taikoma | Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Dvikrypciai Naudojant pagal

rankiniai sukimo sukimo momenta scenarijus, kai kuriam reikalinga rankiniai sukimo paskirtj, dvikrypciai

momenta ribojantys | pirmyn ir (arba) gydytojas nori tvirtinimo detalé arba | momenta ribojantys | delno sukimo
instrumentai atgal iki i$ anksto pritaikyti tam tikrg implantas, pritaikytas | instrumentai yra ‘momentg ribojantys
nustatyto kalibruoto | sukimo apkrova tam tikrai sukimo skirti taikyti tam instrumentai taiko
nustatymo. tvirtinimo detalei apkrovai. tikr sukimo apkrova | specifing sukimo
arba implantui pagal tvirtinimo detalei apkrova tvirtinimo
laikrodzio rodykle arba implantui. detalei arha
arba prie$ laikrodzio implantui.
rodykle.
Silikoninés lietos Suteikite chirurgui Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Silikoninés lietos Naudojant pagal
rankenos su sritj, uz kurios bty scenarijus, kai kuriam reikalingas rankenos su paskirtj, silikoninés
lazerinio Zyméjimo qalima paimti ir gydytojas nori instrumento, priedo | lazerinio zyméjimo lietos rankenos su
galimybémis naudoti apkrovg naudoti apkrova ir (arba) implanto qalimybémis yra lazerinio Zyméjimo
instrumentui, instrumentui, priedui | apkrova. sukurtos taip, kad galimybémis
priedui ir (arba) ir (arba) implantui. chirurgas galéty suteikia chirurgui
implantui kaip paimtiir naudoti stitj, uz kurios biity
baigto instrumento apkrova kaip galima paimti ir
komponentui. baigtoinstrumento | naudoti apkrova kaip
komponenta. baigto instrumento
komponenta.

Audiniy Padeda aptikti ir Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Naudojant pagal

diferencijavimo jtaisas | atskirti jvairius scenarijus, kai kuriam atliekama javimo | paskirtj, audiniy
audiniy tipus. gydytojas nori operacija, kurios yra sukurti taip, kad | diferencijavimo jtaisai

diferencijuoti metu gydytojas padety aptikti ir padeda aptikti ir
audinius. nori dif i i fjuoti jvairius | di i jvairius
audinius. audiniy tipus. audiniy tipus.

Ylos Pradurkite Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Ylos yra skirtos Naudojant pagal
skyles kaule, kad scenarijus, kai kuriam atliekama padeti pradurti paskirt], ylos padeda
pradétuméte gydytojas turi operacija, kurios skyles kaule siekiant | pradurti skyles kaule
kontrolines skyles pradurti skyles kaule. | metu gydytojas nustatyti kontrolines | siekiant nustatyti
chirurginiams turi pradurti skyles skyles chirurginiams | kontrolines skyles
varztams arba kaule. varztams ar tvirtinimo | chirurginiams
tvirtinimo detaléms. detaléms. varztams arba

tvirtinimo detaléms.

Kiuretés Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Kiuretés yra skirtos Naudojant pagal
pas; scenarijus, kai kuriam atliekama padéti laipsniskai paskirt], kiuretés
audinius. gydytojas nori operacija, kurios pasalinti jvairius padeda laipsniskai

nugramdyti ir metu gydytojas audinius. pasalinti jvairius
pasalinti audinius. nori nugramdyti ir audinius.
pasalinti audinius.

Strypy kirptuvai Kirpkite jvairaus Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Strypy kirptuvaiyra | Naudojant pagal
dydzio strypus pagal | scenarijus, kai reikia | kuriam reikia skirti padeti kirpti paskirt], strypy

gydytojo ir chirurgo
poreikius.

nukirpti chirurgin
strypa.

implantuoti chirurginj
strypa.

jvairaus dydzio
chirurginius strypus.

kirptuvai padeda
kirpti jvairaus dydzio
chirurginius strypus.

Strypy lenkimo jtaisai

Sulenkite jvairaus
dydzio strypus pagal
gydytojo ir chirurgo
poreikius.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
sulenkti chirurginj
strypa.

Bet kuris pacientas,
kuriam reikia
implantuoti chirurginj
strypa.

Strypy lenkimo jtaisai
yra skirti padeti
lenkti jvairaus dydzio
chirurginius strypus.

Naudojant pagal
paskirt], strypy
lenkimo jtaisai
padeda sulenkti
[vairaus dydzio
chirurginius strypus.
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Gaminiy grupés

Priemonés

/ priemonés Num.a tyton N a'fdoj!!m P.aaentq 9TUPES | veikimo charak- Nt.m?a.t oma
paskirtis indikacija tikslas g klinikiné nauda

apradymas teristikos

Kompresoriai ir Prie$ galutinai Bet koks chirurginis [ Bet kuris pacientas, | Kompresoriai i Naudojant pagal

distraktoriai priverzdami scenarijus, kai kuriam atliekama distraktoriai skirti paskirt], kompresoriai
nustatymo varzta, gydytojas nori operacija, kurios padeti suspaustiarba | ir distraktoriai padeda
naudokite spaudimg | padidinti efektyvuma | metu gydytojas nori | atitraukti jvairiuose suspausti arba
arba atitraukima suspaudziant, padidinti efektyvuma | slanksteliy lygiuose, | atitraukti jvairiuose
jvairiuose slanksteliy | atitraukiant ar suspaudziant, naudojant jvairaus slanksteliy lygiuose,
lygiuose, naudodami | paskleidziant jvairias | atitraukiant ar dydzio stuburo naudojant jvairaus
jvairaus dydzio medziagas. paskleidziant jvairias | strypus pries galutinai | dydZio stuburo
stuburo strypus. mediagas. priverZiant nustatymo | strypus pries galutinai
varita. priverZiant nustatymo
varta.
Ploksteliy lenkimo Sulenkite jvairaus Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Ploksteliy lenkimo Naudojant pagal
jtaisai dydzio ploksteles. scenarijus, kai reikia | kuriam reikia jtaisai yra skirti padéti | paskirtj, ploksteliy
sulenkti chirurging implantuoti sulenkti jvairaus lenkimo jtaisai
plokstele. chirurging plokstele. | dydzio chirurgines padeda sulenkti
ploksteles. [vairaus dydzio
chirurgines plokteles.
Vielos kirptuvai Kirpkite jvairaus Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Vielos kirptuvai Naudojant pagal
dydZio viela. scenarijus, kai reikia | kuriam reikia naudoti | yra skirti padéti paskirtj, vielos

nukirpti chirurging

arba implantuoti

kirpti jvairaus

kirptuvai padeda

vielg. chirurgine viela. dydzio chirurging kirpti jvairaus dydzio
vielg. chirurgine viela.

Bandomieji jtaisaiir | Imituokite implanta, | Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Bandomieji taisai ir Naudojant pagal

Sablonai kuris bus naudojamas | scenarijus, kai kuriam reikalingas Sablonai skirtiimituoti | paskirtj, bandomieji
operacijos metu. reikalingas implanto | implantas. implanta, kuris bus taisai ir Sablonai
Dydis ir forma bus vaizdas, pagristas naudojamas operacijos | imituoja implanta,
pagristi gydytojoir | gydytojo ir chirurgo metu. kuris bus naudojamas
chirurgo poreikiais. poreikiais. operacijos metu.

Plaktukai Sukurkite smigio Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Plaktukai yra sukurti | Naudojant pagal
jega. scenarijus, kai kuriam atliekama taip, kad padéty paskirt], plaktukai

gydytojas nori sukurti | operacija, kurios metu | sukurti smigio jéga. | padeda sukurti
smilgio jega. gydytojas nori sukurti smilgio jéga.
smigio jéga.

Dildés Dildykite arba grubiai | Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, Dildés yra skirtos Naudojant pagal
suformuokite kaula | scenarijus, kai kuriam atliekama padeti dildyti arba paskirtj, dildés
arba kietajj audinj. gydytojas ketina operacija, kurios metu | grubiai formuoti padeda dildyti arba

pasalinti, dildyti arba | gydytojas ketina kaula ar kietajj grubiai formuoti
formuoti kaulg ar pasalinti, dildytiarba | audinj. kaula ar kietajj
kietajj audinj. formuoti kaula ar audin.

kietajj audinj.

Kaulo gristuvai Kaulo Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Kaulo gristuvai Naudojant pagal
manipuliavimas, scenarijus, kai kuriam atliekama yra skirti padéti paskirtj, kaulo
atrama ir spaudimas. | gydytojas nori perkelti | operacija, kurios metu | manipuliuoti, griistuvai padeda

asing apkrova. gydytojas nori perkelti | palaikyti ir spausti manipuliuoti,

asing apkrova. kaulus. palaikyti ir spausti
kaulus.
Inyplés Suspauskite arba Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Znyplés yra skirtos Naudojant pagal
suimkite kaula, audinj | scenarijus, kai kuriam atliekama padeti suspausti paskirtj, znyples
ar aparatiirg. gydytojas nori operacija, kurios arba suimti kaulus, padeda suspausti
suspausti arba metu gydytojas audinius ar aparatara. | arba suimti kaulus,
suimti kaula, nori suspausti audinius ar aparatiira.

audinj, aparatirg
ar prietaisus.

arba suimti kaula,
audinj, aparatiirg
aril
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Gaminiy grupés

Priemonés

/ priemonés Num.a tyton N a'fdoj!!m P.aaentq 9TUPES | veikimo charak- m.m.“.t oma
paskirtis indikacija tikslas g klinikiné nauda
apradymas teristikos
Griebtuvai Pasalinkite kaulq ir Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Griebtuvaiyra skirti | Naudojant pagal
(arba) audinius. scenarijus, kai reikia | kuriam atliekama padeéti pasalinti paskirt], griebtuvai
pasalinti kaulg ir operacija, kai kaulus ir (arba) padeda pasalinti
(arba) audinius. gydytojui reikia audinius. kaulus ir (arba)
pasalinti kaulg ir audinius.
(arba) audinius.
Manipuliavimo Manevruokite ir Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Manipuliavimo Naudojant
instrumentai laikykite audiniusir | scenarijus, kai kuriam atliekama instrumentai skirti pagal paskirtj,
(arba) kaulus. gydytojas nori perkelti | operacija, kurios metu | padéti manevruoti ‘manipuliavimo
irlaikyti audiniusir | gydytojas nori perkelti | ir laikyti audiniusir | priemoné padeda

kaulus, kurie kliudo

ir laikyti audinius

(arba) kaulus.

manevruoti ir laikyti

operacijos vietai. ir kaulus, kurie kliudo audinius ir (arba)
operacijos vietai. kaulus.
Zirklés i didelés Perkirpkite audinius ir | Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Zirklés ir didelés Naudojant pagal
Zirkles tvarstius. scenarijus, kai kuriam atliekama zirklés yra skirtos paskirtj, zirkles ir
gydytojas nori operacija, kurios padeéti perkirpti didelés zirklés padeda
perkirpti tvarsciusir [ metu gydytojas nori | audinius ir tvarscius. | perkirpti audinius ir

audinius.

perkirpti tvarscius ir
audinius.

tvarstius.

Osteotomos ir Pjaukite, Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Osteotomos ir Naudojant pagal

skaptukai iSpjaustykite, scenarijus, kai kuriam atliekama skaptukai yra skirti paskirt], osteotomos.
pasalinkite arba qgydytojas nori pjauti, | operacija, kurios metu | padéti pjauti, ir skaptukai padeda
paruoskite kaula. iSpjaustyti ar paruosti | gydytojas nori pjauti, | iSpjaustyti ar paruosti | pjauti, iSpjaustyti ar

kaula. iSpjaustyti ar paruosti | kaula. paruoti kaula.
kaula.

Grezimo kreiptuvai Pagalbiné ir Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Grezimo kreiptuvai Naudojant pagal
kontroliné grezimoir | scenarijus, kai kuriam atliekama yra skirti padeéti ir paskirtj, grezimo
(arba) kauly varzty | gydytojas nori operacija, kurios kontroliuoti grezimqir | kreiptuvai padeda ir
jstatymo priemoné. | padaryti skyliy ar metu gydytojas nori | (arba) kauliniy varzty | kontroliuoja grezima

ipjovimy kaule. padaryti skyliy ar jstatyma. ir (arba) kauliniy
ipjovimy kaule. varzty jstatyma.

Panardinami Sukamuoju pjaviu Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Panardinami Naudojant pagal

antgaliai, graztai ir pasalinkite kaula. scenarijus, kai kuriam atliekama antgaliai, graZtai paskirtj, panardinami

pjovikliai gydytojas nori operacija, kurios ir pjovikliai antgaliai, graztai ir
padaryti skyliy ar metu gydytojas nori | suprojektuoti taip, pjovikliai padeda
ipjovimy kaule. padaryti skyliy ar kad padéty pasalinti | pasalinti kaula
ipjovimy kaule. kaula sukamuoju sukamuoju pjdviu.
pjaviu.

Laikikliai ir movos Pagalbiné priemoné | Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Laikikliai ir movosyra | Laikikliai ir movos yra
jstatantir pasalinant | scenarijus, kai kuriam atliekama skirti padeti jstatytiir | skirti padéti jstatyti ir
varitus. gydytojas nori jstatyti | operacija, kurios pasalinti varztus. pasalinti varztus.

arba pasalintivarzty | metu gydytojas nori

chirurginéje aplinkoje.

istatyti arba pasalinti
varity chirurginéje
aplinkoje.

,Legacy” sukimo
momento suktuvai

Naudokite tam tikra
sukimo apkrovg
tvirtinimo detalei
arba implantui pagal
laikrodzio rodykle.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai
gydytojas nori
naudoti tam tikrg
sukimo apkrova
tvirtinimo detalei
arba implantui pagal
laikrodzio rodykle.

Bet kuris pacientas,
kuriam reikalinga
tvirtinimo detalé arba
implantas, pritaikytas
tam tikrai sukimo
apkrovai.

JLegacy” sukimo
momento suktuvai
yra skirti naudoti tam
tikra sukimo apkrova
tvirtinimo detalei
arba implantui.

Naudojami pagal
paskirtj, ,Legacy”
sukimo momento
suktuvai naudoja tam
tikrg sukimo apkrova
tvirtinimo detalei
arba implantui.
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(ian) 14 grupes Numatytoji Naudojimo Pacienty grupés s Numatoma
/ priemonés ) Py q veikimo charak- | . .. .
paskirtis indikacija tikslas g klinikiné nauda
aprasymas teristikos
Strypy stimikliai Stumkite arba Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Strypy stamikliaiyra | Naudojant
manipuliuokite scenarijus, kai kuriam atliekama skirti padeti stumti pagal paskirtj,
strypais. gydytojas nori stumti | operacija, kurios metu | ar manipuliuoti strypy stamikliai
arba manipuliuoti gydytojas nori stumti | srypais. padeda stumti
strypais. ar manipulivoti ar manipulivoti
strypais. strypais.
Kreipiamosios vielos | Tvirtai suimkite ir Bet koks scenarijus, | Bet kuris pacientas, | Kreipiamosios vielos | Naudojant
laikikliai laikykite vielas ir kai chirurgas nori kuriam reikia naudoti | laikikliai skirti padéti | pagal paskirtj,
(arba) kreipiamasias | tvirtai suimti ir arba implantuoti tvirtai suimti ir kreipiamosios vielos
vielas. laikyti vielasir (arba) ~ | chirurgine viela. laikyti vielas ir (arba) | laikikliai padeda
kreipiamasias vielas kreipiamasias vielas. | tvirtai suimti ir
operacijos vietoje. laikyti vielas ir (arba)
kreipiamasias vielas.
Kampiniai suktuvai | Perduokite arba Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, | Kampiniai suktuvai Naudojant pagal
suteikite sukimo scenarijus, kai kuriam reikia jstatyti | yra skirti padéti paskirtj, kampiniai
apkrova siekiant gydytojas nori arba pasalinti perduoti arba suteikti | suktuvai padeda
jstatyti arba pasalinti | perduoti arba suteikti | implantuota varzta. | sukimo apkrova perduoti arba
tvirtinimo detalesar | sukimo apkrova, siekiant jstatytiarba | suteikti sukimo
implantus naudodami | kad jstatyty arba paalinti tvirtinimo | apkrova jstatant arba
kampinés galvutés pasalinty tvirtinimo detales ar implantus. | pasalinant tvirtinimo
funkdija. detales arimplantus detales ar implantus.
naudodamas
kampinés galvutes
funkdija.
Spindulio nukreipimo | LeidZia chirurgui Bet koks chirurginis | Bet kuris pacientas, [ Spindulio nukreipimo | Naudojant pagal
sukimo momento naudoti tam tikra scenarijus, kai kuriam reikalinga sukimo momento paskirtj, spindulio
instrumentai sukimo apkrovag gydytojas nori tvirtinimo detalé arba | instrumentai yra nukreipimo
tvirtinimo detalei naudoti tam tikrg implantas, pritaikytas | suprojektuoti naudoti | sukimo momento
arba implantui. sukimo apkrova tam tikrai sukimo specifing sukimo instrumentai naudoja
tvirtinimo detalei. apkrovai. apkrova tvirtinimo specifing sukimo
detalei arba apkrova tvirtinimo
implantui. detalei arba
implantui.

2 lentelé: matavimo priemoniy gaminiy grupés informacija,
iskaitant deklaruojama matavimo tikslumo laipsnj

Gaminiy . 5 5
A s Matavimo . Priemonés Numa-
grupés/ Numatytoji | Naudojimo " Pacienty ™ A
q 5 o P tikslumo - veikimo chara- | toma klinikiné
priemonés paskirtis | indikacija P grupés tikslas g
= laipsnis kteristikos nauda
Kauly zondai ISmatuokite Bet koks +0,38mm Bet kuris pacientas, | Kauly zondaiskirti | Naudojant
anatominiy chirurginis kuriam atliekama padéti ismatuoti pagal paskirtj,
ypatybiy scenarijus, operacija, kurios anatominiy kauly zondai
qgyljir (arba) kai gydytojas metu gydytojas nori | ypatybiy gylj ir padeda imatuoti
naudokite kaip | nori iSmatuoti iSmatuoti anatominiy | (arba) gali buti anatominiy
buka skrodikl. | anatominiy ypatybiy gylj arba naudojamas kaip ypatybiy gylj
ypatybiy gylj iSpjaustyti audinius. | bukas skrodiklis. ir (arba) yra
arba ispjaustyti naudojami kaip
audinius. bukas skrodiklis.
Gylio matuokliai Ismatuokite Bet koks +0,5mm Bet kuris pacientas, | Gylio matuokliai Naudojant pagal
skyliy chirurginis kuriam atliekama skirti padeti paskirtj, gylio
ar grioveliy scenarijus, kai operacija, kurios iSmatuoti skyliyir | matuokliai padeda
aylj. gydytojas nori metu gydytojas nori | grioveliy gylj. imatuoti skyliy ir
iSmatuoti skyliy iSmatuoti skyliy ir grioveliy gylj.
ar grioveliy gylj. grioveliy gylj.

-299 -



Kontraindikacijos:
Siuo metu néra zinomy 1 ir 2 lentelése i$vardyty priemoniy
kontraindikacijy.

Medziagos ir draudziamos medziagos:
Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyvininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Numatytasis naudotojas:

Visos 1 ir 2 lentelése iSvardytos priemonés yra receptinés, todél jas turi
naudoti kvalifikuoti chirurgai ortopedai, apmokyti atlikti atitinkamas
chirurgines technikas. Démesio: Federaliniai (JAV) jstatymai riboja Sios
priemonés pardavima tik licencijuotam sveikatos priezitros specialistui
arba jo nurodymu.

Galimas nepageidaujamas poveikis:

Néra. Visos 1 ir 2 lentelése iSvardytos priemonés naudojamos kvalifikuoty
ortopedy chirurgy, apmokyty naudoti atitinkamus chirurginius metodus,
nuozidra.

Atsargumo priemonés:

Instrumentas tiekiamas nesterilus. Prie$ kiekvieng naudojima iSvalykite ir
sterilizuokite.

Tvarkant uZterstus arba galimai uzterstus instrumentus ir priedus arba su
jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones (AAP).
Rekomenduojami neutralas pH valikliai.

Prie$ naudojima reikia elgtis atsargiai, kad nervai, kraujagyslés ir (arba)
organai buty apsaugoti nuo pazeidimuy, kurie gali atsirasti naudojant
siuos instrumentus.

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty bdtina nuimti
apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo medziagas, jei tokiy
yra.

Bukite atsargus tvarkydami, valydami ir Sluostydami instrumentus ir
priedus su astriomis briaunomis, smailais galais ar dantimis.

Patarimas:

Priemoneés, kuriy negalima pakartotinai apdoroti naudojant toliau
nurodytus procesus, yra atitinkamai pazenklintos. Turi bati laikomasi su
Siomis priemonémis susijusiy individualiy procediry. Pazeidimo atveju
priemone reikia pakartotinai apdoroti pries grazinant gamintojui taisyti.
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Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos
Pranesimai apie rimtus incidentus
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 lémé, galéjo lemti arba galéjo
sukelti bet kurj i toliau iSvardyty jvykiy:

a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis;

b) laikinas ar negrjztamas rimtas paciento, naudotojo ar kito asmens

sveikatos pablogéjimas;
) rimta grésmé visuomenés sveikatai.

Jei reikia daugiau informacijos, susisiekite su vietiniu ,Tecomet”
pardavimo atstovu. Jei instrumentai gaminami kito teiséto gamintojo, Zr.
gamintojo naudojimo instrukcija.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai:

Jei nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal ias instrukcijas
daro minimaly poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams

ir priedams. Neradijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy
instrumenty eksploatacijos pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir
pazeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine paskirtj.

Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH fermentines
ir valancias priemones.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima atliekantys
asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy teisés akty ir potvarkiy.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti instrumentams ir priedams naudojimui chirurgijai.
Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra atsakingi uztikrinti, kad
pakartotinis apdorojimas buty atliktas tinkamai apmokyto personalo ir
naudojant tinkama jranga bei medziagas, kad pageidaujami rezultatai
bty pasiekti; paprastai tam batina patvirtinti ir nuolat stebéti jranga
ir procesus. Butina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés ar gydymo
istaigos nukrypimus nuo pateikty instrukcijy ir jy veiksminguma, kad
baty galima iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

Kalbant apie,Legacy” sukimo momentg ribojancius suktuvus,

$io gaminio pakartotinio kalibravimo intervalas priklauso nuo jo
panaudojimo ir naudojimo lauke. O]G / naudotojas / ligoniné / sveikatos
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priezitros paslaugy teikéjas nusprendzia, koks yra tinkamas pakartotinio
kalibravimo ciklas. Paprastai,Tecomet” jvertina pakartotinio kalibravimo
laikotarpj kaip 6 ménesiy laikotarpj arba kas 100 autoklavo cikly,
atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anksciau. Tai tik apytikslis jvertinimas, o
0JG/ naudotojas / ligoniné / sveikatos priezitros paslaugy teikéjas

turi nustatyti tinkama pakartotinio kalibravimo cikla, atsizvelgdamas j
konkrecias aplinkybes, pritaikymus ir scenarijus, kai baty naudojamas
sukimo momenta ribojantis suktuvas.

Paruosimas naudojimo vietoje:
Kano skysciy ir audiniy pertekliy pasalinkite vienkartine servetéle.
Prie$ valant negalima leisti instrumentui isdziati.

Izoliavimas / transportavimas:

Laikykités ligoninés protokoly, tvarkydami uzterstas ir (arba) biologiskai
pavojingas medziagas. Instrumentg reikia i$valyti per 30 minuciy po
naudojimo, kad sumazéty démiy, pazeidimy ir iSdziavimo po naudojimo
galimybe.

Pasiruosimas dezaktyvavimui:
Jei jmanoma, priemonés turi bati pakartotinai apdorotos iSmontuotos
arba atidarytos.

Pirminis valymas:
Nereikalingas.

Valymas:

Rankinio valymo procediira:

1. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpalg pagal gamintojo

instrukcijas.

2. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame tirpale ir juos
svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus.
Judinkite instrumentus su lankstais ar judanciomis dalimis, kad tirpalas
pasiekty visus pavirsius. Spindzius, aklinas angas ir kaniules batina
praplauti svirkstu, kad burbuliukai baty pasalinti ir tirpalas pasiekty
visus instrumento pavirsius.

. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy. Mirkydami
trinkite pavirsius Sepetéliu su nailoniniais Seriais, kol visi matomi
tersalai bus pasalinti. Judinkite judancius mechanizmus. Ypatinga
démesj skirkite siauriems plysiams, Sarnyriniams sujungimams,
uzraktams, instrumento dantims, SiurkStiems pavirSiams ir sritims su
judanciais komponentais ar spyruoklémis. Spindzius, ertmes ir kanalus

w
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batina isvalyti gerai priglundanciu apvaliu $epetéliu su nailono Seriais.
Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj j spindzius,
ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.

PASTABA: Visq Sveitima butina atlikti po fermentinio tirpalo

pavirSiumi, kad sumazintuméte galimybe uzterstam tirpalui virsti

aerozoliu.

4. Isimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir nuskalaukite vandeniu
i$ ¢Ciaupo ne trumpiau nei vieng (1) minute. Skalaudami judinkite visas
judamas ir lankstomas dalis. Itin kruops¢iai praplaukite spindzius,
ertmes, kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5. Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu ir pasalinkite dujas
pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai panardinkite instrumentus
valymo tirpale ir juos Svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Spindzius, ertmes ir kanalus batina praplauti
svirkstu, kad visi burbuliukai baty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus
instrumento pavirsius. Ultragarsu iSvalykite instrumentus, naudodami
jrangos gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui
optimalius trukme, temperatdra ir daznj. Rekomenduojama trukmé ne
trumpesné nei desimt (10) minuciy.

Pastabos:

+ Valydami ultragarsu atskirkite neraidijancio plieno instrumentus
nuo instrumenty i$ kity metaly, kad iSvengtuméte elektrolizés.

- Visiskai atidarykite lankstomus instrumentus

- Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos tinklo
krepsius arba dékla
- Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
efektyvuma ultragarso aktyvumo detektoriumi, atliekant
bandyma su aliuminio folija, naudojant TOSI™ arba ,SonoCheck™".
6. ISimkite instrumentus i3 ultragarsinés vonelés ir nuskalaukite grynintu
vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés arba kol neliks matomy
ploviklio arba biologinés kilmés nesvarumy Zenkly. Skalaudami
judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin kruop3ciai praplaukite
spindzius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.
7. 18dziovinkite instrumentus Svariu, drégme sugerianciu,
nesiptkuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspaustg org drégmei
i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.
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Misraus rankinio-automatinio valymo procedira
1. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala pagal gamintojo
instrukcijas.

2. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame tirpale ir juos
svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus.
Judinkite instrumentus su lankstais ar judanciomis dalimis, kad tirpalas
pasiekty visus pavirsius. Spindzius, aklinas angas ir kaniules batina
praplauti svirkstu, kad burbuliukai baty pasalinti ir tirpalas pasiekty
visus instrumento pavirsius.

. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip desimt (10) minuciy. Trinkite
pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais Seriais, kol visi matomi
tersalai bus pasalinti. Judinkite judancius mechanizmus. Ypatingg
démesj skirkite siauriems plysiams, $arnyriniams sujungimams,
uzraktams, instrumento dantims, pasiaustiems pavirSiams ir sritims
su judanciais komponentais ar spyruoklémis. Spindzius, aklinas angas
ir kaniules batina isvalyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su
nailono Seriais. Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly 3epetélj
nailoninais $eriais j spindzius, aklinas angas ir kaniules ir sukiodami
pastumdykite jj kelis kartus.

Pastaba: Visg Sveitima batina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumazintuméte galimybe uzterStam tirpalui virsti
aerozoliu.

4. 1s5imkite 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. Sudékite instrumentus j tinkama plautuva / dezinfekatoriy.
Vadovaukités plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis,
kaip sudéti instrumentus, kad valymo poveikis baty maksimalus, pvz.,
atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus instrumentus ant
sono arba apverstus, naudokite plautuvams skirtus krepsius ir déklus,
sudeékite sunkesnius instrumentus apatiniuose krepsiuose ir dékluose.
Jei plautuvas / dezinfekatorius aprapintas specialiais padéklais
(pvz., instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal gamintojo
instrukcijas.

6. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj dezinfekavimo
plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo instrukcijas.
Rekomenduojami Sie minimalis plovimo ciklo parametrai:

w
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Ciklas | Aprasymas

1 Pirminis plovimas - Saltas minkstintas vandentiekio vanduo « 2 minutés

) Nupurskimas ir mirkymas fermentuose « Karstas minkstintas vandentiekio vanduo «
1 minuté

3 Skalavimas - Saltas minkstintas vandentiekio vanduo - 1 minuté

4 Plovimas plovikliu - Karstas vandentiekio vanduo (64-66 °C/146—150 °F) - 2 minutés

5 Skalavimas « Kar3tas grynintas vanduo (64-66 °C/146—150 °F) « 1 minuté

6 DZiovinimas karstu oru (116 °C/240 °F) - 7-30 minuciy

Pastabos:

- Batina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo
instrukcijomis.

- Batina naudoti dezinfekavimo plautuva, kurio veiksmingumas yra
patvirtintas (pvz., patvirtintas FDA, patvirtintas pagal ISO 15883).

- 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 bti

terminis, Zzemo lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo
plovikliu. Terminis dezinfekavimo ciklas turéty biti atliekamas

norint pasiekti minimalig verte A0 = 600 (pvz., 90 °C/194 °F 1

minute pagal ISO 15883-1) ir yra suderinamas su instrumentais.

- Jei yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai sutepami
vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®”, ,Instrument Milk”
ar kita lygiavercia medziaga, skirta medicinos priemonéms, jj
galima naudoti instrumentams, jei nenurodyta kitaip.

Dezinfekcija:

- Instrumentai ir priedai prie$ naudojima turi bati sterilizuoti. Zr. toliau
pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

- Zemo lygio dezinfekcija gali bati naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet priemones taip pat batina sterilizuoti
prie$ naudojima.
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Dziovinimas:

I8dZiovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu, nesiptkuojanciu
audeklu. Galite naudoti Svary suspaustg ora drégmei i$ spindziy, ertmiy,
kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Tikrinimas / funkciniai bandymai:

1. AtidZiai patikrinkite kiekvieng priemone ir jsitikinkite, kad
pasalintas visas matomas kraujas ir tersalai.

. Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir (ar) nusidévéjimo.

. Patikrinkite judanciy daliy (pvz., lankstai ir uzraktai) veikima, kad
uztikrintuméte sklandy darbg visame numatytame judéjimo
diapazone.

4. Patikrinkite, ar néra iskraipyty instrumenty, turin¢iy ilgas laibas
savybes (ypac besisukanciy instrumenty).

. Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite, ar
priemonés lengvai montuojamos su poravimo komponenetais.

*Pastaba: Jei pastebimi pazeidimai ar nusidévéjimas, galintys

pakenkti instrumento veikimui, nenaudokite instrumento ir

praneskite atitinkamam atsakingam asmeniui.

w N

w

Pakuoteé:
Sterilizavimui tinkama pakuoté.

Tepimas ir prieziara:

Po valymo pries sterilizavimg instrumentus galima sutepti vandenyje
tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®; ,Instrument Milk” ar kita lygiavercia
medziaga, skirta chirurginiam naudojimui. Sutepkite vyrius, sriegius

ir kitas judancias dalis. Visuomet vadovaukités tepalo gamintojo
instrukcijomis dél skiedimo, laikymo termino ir tepimo bado.

Sterilizavimas:

Prie$ sterilizavima instrumentg reikia ivalyti.

Pavienes priemones galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés klasés
sterilizavimo maiselyje arba jvyniojimo medziagoje. Pakuojant saugokités
suplésyti maiselj arba jvyniojimo medziaga. Priemones batina jvynioti
naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda (zr. AAMI ST79,
AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniojimo medziagy.
Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu /
garais. Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
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patvirtinta cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy (6
klasés). Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
dél jkrovos konfigaracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo jrangos
veiksmingumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinta, atitinkanti
EN 13060 arba EN 285). Taip pat batina vadovautis gamintojo
instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo ir priezidros.
Patvirtinta poveikio trukmé ir temperatura, batini pasiekti sterilumo
uztikrinimo lygj (SUL) 10-6, yra pateikti zemiau. Turéty bati laikomasi
vietiniy ar valstybiniy specifikacijy, jei sterilizavimo garais reikalavimai
yra grieztesni arba konservatyvesni nei iSvardyti toliau.

Metodas - prevakuuminis sterilizavimas garais

Ciklo tipas Temperatira Poveikio trukmé

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

pulsuojantis vakuumas 132°C/270°F | 4 minutes

Ciklo tipas Temperatira Poveikio trukmé

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

o 134°C/273 °F 3 minutés
pulsuojantis vakuumas

Nustatykite parametrus naudodami keturis (4) vakuuminius impulsus
pries faktinj poveiki.

Rekomenduojamas minimalus 60 minuciy dziuvimo laikas. llgesnés
trukmeés gali prireikti dél apkrovos konfigaracijos, aplinkos temperattros
ir drégmeés, priemonés konstrukcijos ir naudojamos pakuotés.

Sterilizavimas su blykste neleidziamas instrumenty spindziuose!

Laikymas:

Laikykite sterilius supakuotus instrumentus tam skirtose, ribotos prieigos
vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo dulkiy, drégmés,
vabzdZiy, parazity ir ekstremaliy temperatary ir drégniy. Pastaba:
Apziarékite kiekvieng pakuote prie$ naudojima ir jsitikinkite, kad sterilus
barjeras (pvz., jvyniojimo medziaga, maiselis ar filtras) nejpléstas,
nepradurtas, nesimato drégmés ar bandymo atidaryti pozymiy. Jei yra
bent vienas $iy Zenkly, pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi bati
pakartotinai apdorotas atliekant valyma, jpakavima ir sterilizavima.
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Naudojimo instrukcija:

Nenaudokite instrumento, jei priedai, implantas ar kitos medicinos
priemonés netinkami naudoti su instrumentu. Tinkama poravimo priedy,
implanty ar kity medicinos priemoniy tinkamuma ir geometrija nustatys
licencijuoti sveikatos prieZilros specialistai.

Instrumento naudotojas turéty uztikrinti, kad instrumentas tiesiogiai
veikty pacienta ne ilgiau kaip 60 minuciy. Sio rinkinio naudotojas turéty
uztikrinti, kad chirurginés proceddros metu ir po jos paciento erdvése
nelikty jokiy instrumenty ar jy daliy.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar priemoné néra pazeista ar nusidévéjusi.
To nepadarius, priemoné gali bati sugadinta.

*Pastaba: Jei pastebimi pazeidimai ar nusidévéjimas, galintys
pakenkti instrumento veikimui, nenaudokite instrumento ir
praneskite atitinkamam atsakingam asmeniui.

Toliau pateiktose lentelése pateikiami apgaubiamy Sesiabriauniy ir
apgaubiamy Zvaigzdiniy suktuvy sukimo momentai. Siekiant uztikrinti
saugy naudojima, suktuvai neturéty bati veikiami didesniy nei
nustatytas sukimo momento apkrovy.

3 lentelé: apgaubiamo Sesiabriaunio suktuvo sukimo momentai

Dydis Sukimo momentas (col.-sv.)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,7N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 col. 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)

3,2mm (1/8 col.) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 col. 100 (11,3 N-m)

4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 col. 138 (15,6 N-m)
5,0mm 224 (25,3 N-m)

-308 -



Dydis Sukimo momentas (col.-sv.)
7/32 col. 224(25,3 N-m)

1/4 col. 224(25,3 N-m)
7,0mm 224 (25,3N-m)

4 lentelé: apgaubiamo zvaigzdinio suktuvo sukimo momentai

Dydis Sukimo momentas (col.-sv.)
T08 10 (1,1N-m)
10 17 (1,9 N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3N-m)
125 71(8,0 N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)

Salinimas:

Priemonés yra daugkartinio naudojimo; bet gali bati $alinamos
pasibaigus priemonés naudojimo trukmei taikant standartines ligoninés
3alinimo procedaras.

Papildomi patarimai:

Naudotojas turi uztikrinti, kad baty laikomasi pakartotinio apdorojimo
procesy; kad istekliai ir medziagos buty prieinami pajégiems
darbuotojams; ir kad baty laikomasi ligoninés protokoly. Siuolaikiniai ir
daZnai nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad 3ie procesai ir istekliai baty
tinkamai patvirtinti ir kontroliuojami.
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Etiketéje naudojami simboliai':

A Démesio
Nesterilu
Sterilu

ony

Pagal JAV federalinius jstatymus, 3ig priemone leidziama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu

ce

CE Zenklas'

CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga Nr.'

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

E8( 3|5l EA

Pagaminimo data

=
o
=]

Siuntos numeris

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné

Kiekis

=R =T

Gamybos Salis

Papildomas Zenklinimas:

“MANUALUSE | Priemonés negalima jungti prie energijos altinio, jis skirtas tik rankiniam
ONLY” naudojimui.
"REMOVE FOR
CLEANING& | Prie$ valant ir sterilizuojant, priemone reikia iSardyti.
STERILIZATION”
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ﬂ Gamintojas:
r : E Atstovas Europoje
ECOMET c E c € Meditec Source GmbH & Co. KG
B 2797

Juridinis pavadinimas: Sattlerstape 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Vokietija
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 JAV

www.tecomet.com
"Norédami perziaréti CE informacija, zr. etikete
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Reprosessering av kirurgiske instrumenter

Utstedelsesdato: 2022/02/24

Produkt:
Kirurgiske instrumenter

Produsent:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Europeisk representant:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Tyskland

Disse instruksjonene samsvarer med 1SO 17664 og AAMI ST81. De angar
gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbeher (levert ikke-sterile) levert
av Tecomet og ment for reprosessering i et helseinstitusjonsmilj. Alle
instrumenter og alt tilbeher kan trygt og effektivt reprosesseres ved a felge
instruksjonene for manuell rengjgring eller en kombinasjon av manuell

og automatisk rengjering og steriliseringsparametrene som finnes i dette
dokumentet, MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som
felger med et spesifikt instrument.
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Tiltenkt bruk:
Tabell 1: Produktfamilieinformasjon for enheter som ikke brukes

til maling

Beskrivelse av e A Ytelsesegen-
s . Indikasjon for | Pasientgrup- Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk n skaper for e
bruk pemal klinisk nytte
enhet enheten
Heksalobulere Fjernimplanterte Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Heksalobulaere Nar de brukes som
hann-skrutrekkere skruer som har en krever fiemingaven | krever flemingaven | hann-skrutrekkere tiltenkt, underletter
heksalobuler hunn- | implantert skrue. implantert skrue. er laget for & heksalobulzre hann-
konfigurasjon. underlette fierning skrutrekkere fierning
avimplanterte avimplanterte
skruer som har en skruer som har en
heksalobulzer hunn- | heksalobuler hunn-
konfigurasjon. konfigurasjon.
Heksagonale Fjernimplanterte Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Heksagonale Nar de brukes som
hann-skrutrekkere skruer som har en krever fiemingaven | krever fierningaven | hann-skrutrekkere tiltenkt, underletter
heksagonal hunn- implantert skrue. implantert skrue. er laget for & heksagonale hann-
konfigurasjon. underlette flerning skrutrekkere fjerning
avimplanterte avimplanterte
skruer som har en skruer som har en
heksagonal hunn- heksagonal hunn-
Skralleskrutrekkere | Gker effektiviteten Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Skralleskrutrekkere Nar de brukes som
ved stramming scenario hvor en krever stramming er laget for & tiltenkt, underletter
eller losning av Kliniker gnsker & ellerlosning av underlette stramming | skralleskrutrekkere
festemidler. oke effektiviteten festemidler. eller losning av stramming
ved stramming festemidler. eller lasning av
ellerlosning av festemidler.
festemidler.
Heksagonale hunn- | Fjern implanterte Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Heksagonale Nar de brukes som
skrutrekkere skruer som har en krever fiemingaven | krever flerningaven | hunn-skrutrekkere tiltenkt, underletter
heksagonal hann- implantert skrue. implantert skrue. er laget for heksagonale hunn-
konfigurasjon. aunderlette fierning | skrutrekkere flerning
avimplanterte avimplanterte
skruer som har en skruer som har en
heksagonal hann- heksagonal hann-
Justerbare Grip godt tak i Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom [ Justerbare Nar de brukes
gripetenger 0g manipuler scenario som krever | krever manipulering | gripetengerer laget [ som tiltenkt,
implantater. ‘manipulering eller eller griping av et for & underlette underletter justerbare
gripingav et kirurgisk | kirurgisk stag eller manipulering eller gripetenger
stag ellerimplantat. | implantat. griping av et kirurgisk | manipulering eller
stag ellerimplantat. | griping av et kirurgisk
stag eller implantat.
Skrueekstraktorer Fjern implanterte Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Skrueekstraktorer Nar de brukes som
skruer som har et krever fiemingaven | krever flemingaven | erlaget fora tiltenkt, underletter
strippet eller skadet | implantert skrue. implantert skrue. underlette fierning skrueekstraktorer
hode. avimplanterte skruer | fierning av
som haret strippet | implanterte skruer
eller skadet hode. som har et strippet
eller skadet hode.
Trepaner, odelagt Fjern benvekst og Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Trepaner, adelagt Nér de brukes som
skrue-fiernere, hule | en rekke skadede scenario som krever krever flemingaven | skrue-fiemereoghule | tiltenkt, underletter
opprommingsbor implanterte skruer. flemingaven implantert skrue som | opprommingshor er trepaner, pdelagt
implantertskruesom | kan vere blokkert laget ford underlette | skrue-fiemere og hule
av | avbeni eller | fierning i
beninnvekstellerikke, | ikke, eller som kan og ulike skadede fleming av benvekst
eller som kan vaere veere skadet. implanterte skruer. og ulike skadede
skadet. implanterte skruer.
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Beskrivelse av o . Ytelsesegen-
e . Indikasjon for | Pasientgrup- Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk a skaper for g
bruk pemal klinisk nytte
enhet enheten
Spesialskrutrekkere | Fiern ulike Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Spesialskrutrekkere | Nar de brukes som
implantatfirma- krever fiermingaven | krever flerningaven | erlaget for tiltenkt, underletter
spesifikke skruerog | implantert skrue. implantert skrue. underlette fierning av | spesialskrutrekkere
armaturer. implanterte skruer. | fierning av
implanterte skruer.
Fikserte handtak Gir torsjonsbelastning | Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Fikserte handtak Nar de brukes
forinnsetting krever innsetting krever innsetting er laget for & som tiltenkt,
eller fieming av eller fiemning aven eller fierning av en underlette innsetting | underletter fikserte
festemidler eller implantert skrue. implantert skrue. eller fieing av héndtak innsetting
implantater. festemidler eller eller fierning
implantater. av festemidler eller
implantater.
Motmomentskrut- Gir et reaksjonzert Ethvert kirurgisk Enhver pasientmed | Motmomentskru- Nar de brukes
rekkere dreiemoment til et scenario som krever | etimplantat som trekkere er laget for | som tiltenkt, gir
spinaltimplantat. atet reaksjonaert krever et reaksjonart | & gi et reaksjonaert ‘motmomentskrutrekkere
i i i tilet etreaksjonzrt
péfares et kirurgisk implantat. dreiemoment til et
implantat. implantat.
Forlengere Gir ytterligere Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Forlengere er laget Nar de brukes som
lengde til en rekke scenario som krever | krever innsetting for & underlette tiltenkt, underletter
Vs firkantede og A-0 | innsetting/fjeming eller fierning av en innsetting eller forlengere innsetting
skrutrekkere som aven kirurgisk skrue | implantert skrue. fleming av eller flerning av
brukes for innsetting | med en skrutrekker festemidler eller festemidler eller
og flerning av med forlenget implantater. implantater.
implanterte kirurgiske | lengde.
enheter.
Fastnokler Settinn eller fiern Ethvert scenario som | Enhver pasientsom | Fastnokler er laget Nar de brukes som
festemidler. krever innsetting krever innsetting for underlette tiltenkt, underletter
eller fierning av et eller fierning av et innsetting eller fastnokler innsetting
festemiddel. festemiddel. fleming av eller fierning av
festemidler. festemidler.
Smidde stagkuttere | Skjeer stag av ulike Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Smidde stagkuttere er | Nar de brukes som
storrelser. scenario som krever | kreverimplantering | laget for d underlette | tiltenkt, underletter
kutting av et kirurgisk | av et kirurgisk stag. | skjeering av kirurgiske | smidde stagkuttere
stag. stag av ulike skjeering av kirurgiske
storrelser. stag av ulike
storrelser.
Toveis Begrens pafort Ethvert kirurgisk Enhver pasient Toveis Nar de brukes som
momentbegrensende | dreiemoment i scenario hvor en som krever at et momentbegrensende | tiltenkt, paforer toveis
héndflate- forover- og/eller kliniker onsker festemiddel eller handflate- momentbegrensende
instrumenter bakoverretning til apafare en bestemt | implantat stilles instrumenter héndflate-
en forhandsbestemt | torsjonsbelastning p | til en bestemt er laget for & instrumenter
kalibrertinnstilling. | et festemiddel eller | torsjonsbelastning. péfore en bestemt en bestemt

implantat i enten
medurs eller moturs
retning.

torsjonsbelastning pa
etfestemiddel eller
implantat.

torsjonsbelastning pa
et festemiddel eller
implantat.
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Beskrivelse av o . Ytelsesegen-

e . Indikasjon for | Pasientgrup- Forventet

produktfamilie/ | Tiltenkt bruk a skaper for g

bruk pemal klinisk nytte
enhet enheten

Silikonoverstopte Gir et omrade som Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Silikonoverstopte Nar de brukes

handtak med kirurgen kan gripe scenario hvor en krever et instrument, | handtak med som tiltenkt, gir

lasermarkerings- og bruke til & pafore | kliniker onsker tilbehor og/eller lasermarkerings- silikonoverstapte

alternativer belastning pa et pafore belastning implantat som m& alternativer er laget handtak med
instrument, tilbehgr | pd et instrument, péfores belastning. | ford gi et omrade som | lasermarkerings-
og/eller implantat, tilbehar og/eller kirurgen kan gripe alternativer et omréde
som en komponent | implantat. og bruke til & pafore | som kirurgen kan gripe
pa et ferdig belastning, som en og bruke il & pafore
instrument. komponent pa et belastning, som en

ferdig instrument. komponent pd et ferdig
instrument.

Sonder Underlett deteksjon | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Sonder er lagetford | Nar de brukes som
og differensiering av | scenario hvor en gjennomgar kirurgi | underlette deteksjon | tiltenkt, underletter
ulike vevstyper. kliniker onsker & hvor en kliniker og differensieringav | sonder deteksjon og

differensiere vev. onsker & differensiere | ulike vevstyper. differensiering av
vev. ulike vevstyper.

Syler Stikk hullibenford | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Sylerer laget Nar de brukes som
innlede pilothull for | scenario hvor en gjennomgar kirurgi | for d underlette tiltenkt, er syler
kirurgiske skruer eller | kliniker mé stikke hvorenklinikerma | arbeidet med & laget for & underlette
festemidler. hulli ben. stikke hull i ben. stikke hull i ben og arbeidet med &

innlede pilothull for | stikke hull i ben og

kirurgiske skruer eller | innlede pilothull for

festemidler. kirurgiske skruer eller
festemidler.

Kyretter Muliggjor trinnvis Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Kyretter er laget for | Nar de brukes som
flerning av ulike vev. | scenario hvor en gjennomggar kirurgi dunderlette trinnvis | tiltenkt, underletter

kliniker onsker hvor en kliniker flerning av ulike vev. | kyretter trinnvis
A skrape pd og onsker & skrape pa og flerning av ulike vev.
fierne vev. fierne vev.

Stagkuttere Skjeer stag av ulike Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Stagkuttere er laget | Nar de brukes som
storrelser etter scenario som krever | krever implantering | for d underlette tiltenkt, underletter
Klinikerens og kutting av et kirurgisk | av et kirurgisk stag. | skjeering av kirurgiske | stagkuttere skjaering
kirurgens behov. stag. stag av ulike av kirurgiske stag av

storrelser. ulike storrelser.

Stagboyere Boy stag av ulike Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Stagboyere er laget | Nar de brukes som
storrelser etter scenario som krever | krever implantering | for d underlette tiltenkt, underletter
Klinikerens og boying av et kirurgisk | av et kirurgisk stag. | baying av kirurgiske | stagbayere baying
kirurgens behov. stag. stag av ulike av kirurgiske stag av

storrelser. ulike storrelser.

Kompressorer og Pafor kompresjon Ethvert kirurgisk Enhver pasient Kompressorer og Nar de brukes som

distraktorer eller distraksjon pa scenario hvor en som gjennomgar distraktorer er laget | tiltenkt, underletter
ulike ryggvirvelnivaer | kliniker onsker & kirurgi hvor en for & underlette kompressorer og
med spinale stag i oke effektiviteten Kiiniker onsker & péfaring av distraktorer paforing
ulike storrelser for ved kompresjon, oke effektiviteten kompresjon eller av kompresjon eller
endelig stramming av | distraksjon eller ved kompresjon, distraksjon pa ulike | distraksjon pé ulike
stilleskruen. spiling av ulike distraksjon eller ryggvirvelnivaer rygguirvelnivier

materialer. spiling av ulike med spinale stag i med spinale stag i
materialer. ulike storrelser for ulike storrelser for

endelig stramming av
stilleskruen.

endelig stramming av
stilleskruen.
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Beskrivelse av o . Ytelsesegen-
™~ " Indikasjon for | Pasientgrup- Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk bruk mal skaper for Klinisk nytte

enhet pe enheten v

Plateboyere Bay plater av ulike Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Plateboyere erlaget | Nar de brukes som

storrelser. scenario som krever | kreverimplantering | for a underlette tiltenkt, underletter
baying av en kirurgisk | av en kirurgisk plate. | boying av kirurgiske | plateboyere baying
plate. plater av ulike av kirurgiske plater av
storrelser. ulike storrelser.
Vaierkuttere Skjeer vaiere av ulike | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Vaierkuttere erlaget | Nar de brukes som
storrelser. scenario som krever | krever bruk eller for & underlette tiltenkt, underletter
kutting aven implantering aven skjeering av kirurgiske | vaierkuttere skjeering
kirurgisk vaier. kirurgisk vaier. vaiere av ulike av kirurgiske vaiere av
storrelser. ulike storrelser.

Praver og maler Simuler etimplantat | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Prover og maler er Nar de brukes som

som skal brukes under | scenario som krever | krever etimplantat. | laget for & simulere tiltenkt, simulerer
kirurgi. Storrelsen en representasjon av etimplantat som praver og maler et
og formen er basert | etimplantat basert skal brukes under implantat som skal
pa klinikerens og pé klinikerens og kirurgi. brukes under kirurgi.
kirurgens behov. kirurgens behov.

Klubber Péfor slagkraft. Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Klubber er laget for& | Nar de brukes som
scenario hvor en gjennomggr kirurgi | underlette paforing | tiltenkt, underletter
kliniker onsker & hvor en kliniker av slagkraft. Klubber paforing av
péfare slagkraft. onsker & pafore slagkraft.

slagkraft.
Rasper Fil eller grovform ben | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Rasper er laget for& | Nar de brukes som
eller hardt vev. scenario hvor en gjennomgr kirurgi | underlette filing eller | tiltenkt, underletter
kliniker onsker & hvor en kliniker grovformingavben | rasper filing eller
fieme, file eller forme | ansker & fierne, file eller hardt vev. grovforming av ben
ben eller hardt vev. | eller forme ben eller eller hardt vev.
hardt vev.
Bentamper Manipuler, stott og Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Bentampererlaget | Nar de brukes som
pafor slag pa ben. scenario hvor en gjennomgr kirurgi | for a underlette tiltenkt, underletter
Kliniker onsker & hvor en kliniker manipulering, bentamper
overfore aksial onsker & overfore stotting og pafaring | manipulering,
belastning. aksial belastning. avslag pa ben. stotting og pafaring
avslag pa ben.
Tenger Komprimer eller Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Tenger er laget Nar de brukes som
grip ben, vev eller scenario hvor en gjennomgr kirurgi | for a underlette tiltenkt, underletter
armatur. kliniker gnsker hvor en kliniker komprimering eller | tenger komprimering
4 komprimere onsker & komprimere | griping avben, vev | eller griping av ben,
eller gripe ben, eller gripe ben, eller armatur. vev eller armatur.
vev, armatur eller Vev, armatur eller
instrumentering. instrumentering.

Rongeurer Fjern ben og/eller vev. | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Rongeurer er laget for | Nr de brukes som
scenario som krever | gjennomgar kirurgi | 4 underlette fierning | tiltenkt, underletter
fiening avbenog/ | hvor en kliniker avben og/ellervev. | rongeurer fiemning av
ellervev. onsker & fieme ben ben og/eller vev.

og/eller vev.

Manipulerings- Manovrer og hold vev | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Manipulerings- Nar de brukes som

instrumenter og/eller ben. scenario hvor en gjennomgdr kirurgi | instrumenter er tiltenkt, underletter
Kliniker pnsker & hvor en kliniker laget for & underlette | manipulerings-
forskyve og holde vev | ansker & forskyve manvrering og instrumenter
og ben som blokkerer | og holde vevogben | holding av vev og/ mangvrering og
det kirurgiske stedet. | som blokkerer det eller ben. holding av vev og/

kirurgiske stedet. eller ben.
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Beskrivelse av o . Ytelsesegen-
e . Indikasjon for | Pasientgrup- Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk a skaper for g
bruk pemal klinisk nytte
enhet enheten
Sakser og klippere Kutt gjennom vevog | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Sakser og klippere er | Nar de brukes som
bandasjer. scenario hvor en gjennomgr kirurgi | laget for & underlette | tiltenkt, underletter
Kliniker onsker & kutte | hvor en kliniker gjennomkutting av sakser og klippere
bandasjer og vev. onsker & kutte vev og bandasjer. gjennomkutting av
bandasjer og vev. vev og bandasjer.
Osteotomer og Kutt, disseker, fiern Ethvert kirurgisk Enhver pasient Osteotomer og Nar de brukes som
huljern eller preparer ben. scenario hvor en som gjennomgar huljen er laget fora | tiltenkt, underletter
kliniker onsker & kirurgi hvor en underlette kutting, osteotomer og
kutte, dissekere eller | Kliniker onsker & dissekering, fieming | huljern kutting,
preparere ben. kutte, dissekere eller | eller preparering dissekering, fierning
preparere ben. avben. eller preparering
avben.
Borefaringer Underlett og Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Boreforinger er laget | Nar de brukes
styr boring og/ scenario hvor en gjennomgdr kirurgi | for & underlette og som tiltenkt,
eller innsetting av Kliniker onsker & lage | hvor en kliniker styre boring og/ underletter og styrer
benskruer. hull eller kuttiben. [ ansker  lage hull eller innsetting av borefaringer boring
eller kutt i ben. benskruer. og/eller innsetting av
benskruer.
Forsenkningsbor, Fjern ben med Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Forsenkningsbor, Nar de brukes som
borspisser og kuttere | roterende kutting. scenario hvor en gjennomgar kirurgi | borspisser og tiltenkt, underletter
Kliniker pnsker & lage | hvor en kliniker kuttere er laget for& | forsenkningsbor,
hull eller kuttiben. [ ansker  lage hull underlette fierning borspisser og kuttere
eller kutt i ben. av ben gjennom flemning av ben
roterende kutting. gjennom roterende
kutting.
Holdere og hylser Underlettinnsetting | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Holdere og hylserer | Nér de brukes som
og flerning av skruer. | scenario hvor en gjennomgar kirurgi | laget for  underlette | tiltenkt, underletter
Kliniker ansker & sette | hvor en kliniker innsetting og fierning | holdere og hylser
inn eller fiene en onsker & sette inn av skruer. innsetting og fierning
skruei et kirurgisk eller fierne en skrue i av skruer.
miljo. etkirurgisk miljo.
Legacy- Péfar en spesifikk Ethvert kirurgisk Enhver pasient Legacy- Nar de brukes
momentskrutrekkere | torsjonsbelastning pa | scenario hvor en som krever at et momentskrutrekkere | som tiltenkt,
etfestemiddel eller | kliniker ansker & festemiddel eller er laget for & paforer Legacy-
implantatimedurs | pafore en bestemt implantat stilles péfore en bestemt momentskrutrekkere
retning. torsjonsbelastning p | til en bestemt torsjonshelastning pa | en bestemt

et festemiddel eller
implantat i medurs
retning.

torsjonsbelastning.

et festemiddel eller
implantat.

torsjonsbelastning pa
et festemiddel eller
implantat.

Stagskyvere Skyv eller manipuler | Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Stagskyvere erlaget | Nar de brukes som
stag. scenario hvor en gjennomgar kirurgi | for d underlette tiltenkt, underletter
kliniker ansker hvor en kliniker skyving eller stagskyvere skyving
askyve eller onsker & skyve eller | manipulering eller manipulering
manipulere stag. manipulere stag. avstag. avstag.
Ledevaierholdere Grip godt tak i og Ethvert scenario hvor | Enhver pasientsom | Ledevaierholdere er | Nar de brukes som
hold vaiere og/eller | en kirurg onsker & krever bruk eller laget for & underlette | tiltenkt, underletter
ledevaiere. gripe godt tak i og implantering av en forsvarlig griping og | ledevaierholdere
holde vaiere og/ kirurgisk vaier. holding av vaiere og/ | forsvarlig griping og

eller ledevaiere pd et
kirurgisk sted.

eller ledevaiere.

holding av vaiere og/
eller ledevaiere.
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Beskrivelse av o . Ytelsesegen-
™~ " Indikasjon for | Pasientgrup- Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk a skaper for g
bruk pemal klinisk nytte

enhet enheten
Vinkelskrutrekkere Overfor eller lever Ethvert kirurgisk Enhver pasientsom | Vinkelskrutrekkere Nar de brukes som

torsjonshelastning scenario hvor en krever innsetting er laget for & tiltenkt, underletter

forinnsetting kliniker gnsker eller fierning av en underlette overforing | vinkelskrutrekkere

et festemiddel eller
implantat.

eller fierning av doverfore eller levere | implantert skrue. eller levering av overfaring eller
festemidler eller torsjonsbelastning torsjonsbelastning levering av
implantater ved hjelp | for innsetting forinnsetting torsjonsbelastning
avetvinklet hode. eller fierning av eller fierning av for innsetting
festemidler eller festemidler eller eller fiemning
implantater ved hjelp implantater. av festemidler eller
av et vinklet hode. implantater.
Momentinstrumenter | Gjor det mulig Ethvert kirurgisk Enhver pasient Momentinstrumenter | Nar de brukes som
med foren kirurg & scenario hvor en som krever at et med tiltenkt, paforer
avboyningsbjelke péfore en bestemt kliniker onsker & festemiddel eller avboyningsbjelke momentinstrumenter
torsjonsbelastning pd | pafare en bestemt implantat stilles er laget for & med
etfestemiddel eller | torsjonsbelastning pa | til en bestemt péfore en bestemt avboyningshjelke
implantat. et festemiddel. torsjonsbelastning. | torsjonsbelastning pa | en bestemt

torsjonsbelastning pa
et festemiddel eller
implantat.

Tabell 2: Produktfamilieinformasjon for enheter som brukes til
maling, med pastatt noyaktighetsgrad for maling

Noyak-

amale dybden
pé hull eller

onsker & male
dybden pé hull eller
forypninger.

avdybden pé hull
eller fordypninger.

Eeshiiee ev Tiltenkt Indikasjon | tighets- | Pasientgrup- Jickeseoen Forventet
peoduktients bruk for bruk rad for emal Shapotfor Klinisk nytte
lie/enhet grac P enheten v
maling
Benprober Mal dybden Ethvert kirurgisk | +0,38 mm Enhver pasient Benprober er laget | Nar de brukes som
pa anatomiske | scenario hvor en 50m gjennomgar for & underlette tiltenkt, underletter
strukturer og/ [ Kliniker onsker kirurgi hvor en maling avdybden | benprober méling
ellerbruksom | & méle dybden Kliniker gnsker pé anatomiske avdybden pa
butt dissektor. | pa anatomiske amale dybden strukturer og/eller | anatomiske
strukturer eller pé anatomiske bruk som en butt strukturer og/eller
dissekere vev. strukturer eller dissektor. bruk som en butt
dissekere vev. dissektor.
Dybdemalere Mal dybden Ethvert kirurgisk | =0,5mm Enhver pasientsom | Dybdemalere Nar de brukes som
pé hull eller scenario hvor en gjennomgar kirurgi | er laget for & tiltenkt, underletter
fordypninger. | Kliniker onsker hvor en kliniker underlette maling | dybdemalere

maling av dybden
pé hull eller

Kontraindikasjoner:
Det er ingen kjente kontraindikasjon pa navaerende tidspunkt for
enhetene oppfort i tabell 1 og 2.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger:
Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff

underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Tiltenkt bruker:
Alle enheter oppfort i tabell 1 og 2 er foreskrivende og skal derfor brukes
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av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleering i de aktuelle
kirurgiske teknikkene. Forsiktig: Federal (USA) lov begrenser denne
enheten til salg av eller pa forordning av lisensiert helsepersonell.

Mulige bivirkninger:

Ingen. Alle enheter oppfert i tabell 1 og 2 brukes etter skjgnnet til
kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleering i de aktuelle
kirurgiske teknikkene.

Forholdsregler:

Instrumentet leveres ikke-sterilt. Rengjores og steriliseres for hver bruk.
Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av eller

arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte instrumenter
og tilbeheor.

Rengjeringsmidler med neytral pH anbefales.

For bruk ma det utvises forsiktighet for a beskytte nerver, kar og/

eller organer mot skade som kan oppsta som felge av bruken av disse
instrumentene.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell flernes fra instrumentene for farste rengjering og
sterilisering.

Det ber utvises forsiktighet under handtering, rengjering eller avterking
av instrumenter og tilbehar med skarpe skjeereegger, spisser og tenner.

Rad:
Enheter som ikke kan reprosesseres med de fglgende prosessene,
er merket tilsvarende. Individuelle prosedyrer som fglger med disse

enhetene, ma folges. | tilfelle skade ma enheten reprosesseres for den
returneres til produsenten for reparasjon.

Bivirkninger og komplikasjoner
Rapportering av alvorlige hendelser
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 forte til, som
kan ha fort til eller kan fgre til noe av det fglgende:

a) ded hos en pasient, bruker eller en annen person

b) midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,

brukers eller annen persons helsetilstand
) en alvorlig folkehelsetrussel
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Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter som er
produsert av en annen juridisk produsent.

Begrensninger for reprosessering:

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med mindre noe
annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske instrumenter i rustfritt
stal eller annet metall bestemmes som regel ut fra slitasje og skade
péfert under tiltenkt kirurgisk bruk.

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjeringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbeher.

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 a klargjere instrumentene og tilbehgret for kirurgisk bruk.

Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar & pase at
reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr og materiell, og at
personalet har fatt riktig oppleering for a fa det enskede resultatet. Dette
krever normalt at utstyret og prosessene er validerte og overvakes
rutinemessig. Ethvert avvik fra disse instruksjonene, av brukeren/
sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet for a unnga
mulige ugnskede konsekvenser.

Nar det gjelder momentbegrensende Legacy-skrutrekkere,

er rekalibreringsintervallet til dette produktet basert pa dets
applikasjon og bruk i praksis. Det er opp til OEM/brukeren/sykehuset/
helsepersonellet hva en egnet rekalibreringssyklus er. Generelt sett
anslar Tecomet en rekalibreringsperiode a vaere 6 maneder eller

100 autoklavsykluser, avhengig av hva som kommer farst. Dette er kun
et anslag, og OEM/brukeren/sykehuset/helsepersonellet ma fastsla
egnet rekalibreringssyklus basert pa de spesifikke omstendighetene,
applikasjonene og scenarioene hvor en momentbegrensende
skrutrekker brukes.

Klargjering pa bruksstedet:
Fjern overfladig kroppsvaeske og vev med en engangsserviett.
Ikke la instrumentet terke for rengjering.
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Oppbevaring/transport:

Folg sykehusets rutiner for handtering av kontaminerte og/eller biologisk
farlige materialer. Instrumentet skal rengjeres innen 30 minutter etter
bruk for & minimere potensialet for misfarging, skade og terking etter
bruk.

Klargjering for dekontaminering:

Hvis det er mulig, ma enhetene reprosesseres i en demontert eller apnet
tilstand.

Forhandsrengjering:
Ikke pakrevd.

Rengjgring:
Prosedyre for manuell rengjering:

1. Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens
anvisninger.

2. Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist dem forsiktig
for a fierne bobler som sitter fast. Beveg hengslede instrumenter
eller bevegelige deler for a sikre at alle overflatene kommer i kontakt
med lgsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med
en sproyte for a fierne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
kommer i kontakt med Igsningen.

3. Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under blgtlegging
skrubbes overflatene med en barste med nylonbust til alt
synlig smuss er flernet. Beveg pé bevegelige mekanismer. Vaer
spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser,
instrumenttenner, ru overflater og omrader med bevegelige
komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull og kanyler skal rengjeres
ved bruk av en tettsittende, rund berste med nylonbust. Fer den
tettsittende, runde bersten 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 a minimere muligheten for aerosolisering av den kontaminerte

Igsningen.

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 & komme til.

5. Klargjer et ultralyd-rengjgringsbad med rengjeringsmiddel, og
avgass i henhold til produsentens anbefalinger. Senk instrumentene
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helt ned i rengjeringslgsningen og rist dem forsiktig for & fierne
eventuelle bobler som sitter fast. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sproyte for a fierne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen. Rengjor
instrumentene sonisk i den tiden, temperaturen og frekvensen
som anbefales av utstyrsprodusenten, og som er optimale for det
rengjeringsmidlet som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.

MERKNADER:
. Skill instrumenter i rustfritt stal fra andre metallinstrumenter

under rengjoring med ultralyd for @ unnga elektrolyse.

- Apne hengslede instrumenter helt.
+ Bruk nettkurver eller brett som er utformet for ultralyd-

rengjgringsmaskiner.

- Regelmessig overvaking av ytelsen til sonisk rengjoring ved bruk

av en detektor for ultralydaktivitet, aluminiumsfolietest, TOSI™
eller SonoCheck™ anbefales.

. Tainstrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i renset

vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester av
rengjeringsmiddel 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 @ komme til.

. Terk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren, filtrert

trykkluft kan brukes til & fierne fukt fra lumen, hull, kanyler og omrader
der det er vanskelig 3 komme til.

Prosedyre for kombinert manuell og automatisk rengjering

1

2.

. Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens

anvisninger.

Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist dem forsiktig
for & fierne 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 sproyte for & flerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
kommer i kontakt med lgsningen.

. Legg instrumentene i blgt i minst ti (10) minutter. Skrubb overflatene

med en barste med myk nylonbust til alt synlig smuss er fiernet. Beveg
pa bevegelige mekanismer. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker,
hengslede ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og omrader
med bevegelige komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull og
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kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund bgrste med
nylonbust. Fer den tettsittende, runde bgrsten med nylonbust 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 @ minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte Igsningen.

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 & komme til.

5. Plasser instrumentene i en egnet vaskemaskin/desinfektor. Folg
anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/desinfektoren
for lasting av instrumentene slik at de far maksimal eksponering for
rengjoering, 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 vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller
(f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold til
produsentens anvisninger.

6. Prosesser instrumentene ved bruk av en av vaskemaskinens/
desinfektorens standard instrumentsykluser i henhold til
produsentens anvisninger. De felgende minimumsparametrene for
vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask - Kaldt, myknet springvann « 2 minutter

2 Enzymspray og -blatlegging - Varmt, myknet springvann « 1 minutt

3 Skylling « Kaldt, myknet springvann « 1 minutt

4 Vask med rengjgringsmiddel - Varmt springvann (6466 °C/146—150 °F) 2 minutter

5 Skylling - Varmt, renset vann (64-66 °C/146—150 °F) - 1 minutt

6 Varmluftterking (116 °C/240 °F) « 7-30 minutter

Merknader:

- Anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/desinfektoren
skal folges.
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- En vaskemaskin/desinfektor med dokumentert effektivitet (f.eks.
FDA-godkjent, validert iht. ISO 15883) skal brukes.

- Torketiden vises som et omrade fordi den avhenger av stgrrelsen
pa lasten som er plassert i vaskemaskinen/desinfektoren.

- Mange produsenter forhandsprogrammerer sine vaskemaskiner/
desinfektorer med standardsykluser, og disse kan inkludere
en termisk lavnivas desinfiserende skylling etter vask med
rengjogringsmiddel. Den termiske desinfeksjonssyklusen skal
utfgres for @ oppna en minimum A0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °C/194
°F i 1 minutt i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med
instrumenter.

- Hvis en smgresyklus er tilgjengelig som gjelder for vannlgselige
smoremidler, slik som Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende
materiale tiltenkt for pafgring pa medisinske enheter, er det
akseptabelt a bruke den pa instrumentene, med mindre noe annet
er angitt.

Desinfisering:

- Instrumentene og tilbehgret ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

- Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en vaskemaskin-/
desinfektorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres for bruk.

Terking:

Terk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren, filtrert
trykkluft kan brukes til & fierne fukt fra lumen, hull, kanyler og omrader
der det er vanskelig 8 komme til.

Inspeksjon/funksjonstesting:

1. Inspiser hver enhet ngye for & sikre at alt synlig blod og smuss
har blitt flernet.

2. Inspiser visuelt med henblikk pa skade og/eller slitasje.

3. Kontroller funksjonen til bevegelige deler (slik som hengsler og
skaplaser) for & sikre jevn funksjon gjennom hele det tiltenkte
bevegelsesomradet.

4. Kontroller instrumenter med lange, smale elementer (spesielt
roterende instrumenter) med henblikk pa forvridning.

5. Derinstrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at enhetene lett kan monteres til tilkoblende
komponenter.
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*Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan ga ut over
funksjonen til instrumentet, skal instrumentet ikke brukes, og
ansvarshavende person skal varsles.

Innpakking:
Egnet innpakking for sterilisering.

Smering og vedlikehold:

Etter rengjoring og for sterilisering kan instrumenter smgres med

et vannlgselig smaremiddel som Preserve®, Instrument Milk eller
tilsvarende materiale tiltenkt for kirurgisk bruk. Smer hengsler, gjenger
og andre bevegelige deler. Fglg alltid anvisningene fra produsenten av
smoremidlet for fortynning, holdbarhet og paferingsmetode.

Sterilisering:
Instrumentet ma rengjeres for sterilisering.

Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-godkjent eller i
samsvar med 1SO 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.

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den anbefalte
metoden for instrumentene. Det anbefales a bruke en godkjent
kjemikalieindikator (klasse 5) eller kiemisk emulator (klasse 6) i hver
steriliseringslast. Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger
for lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal

ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar med

EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens anbefalinger for
installasjon, validering og vedlikehold falges.

Validert eksponeringstid og temperatur for & oppna et 10-6 sterilitetsniva
(SAL) er oppfert nedenfor. Lokal eller nasjonal spesifikasjon skal falges
der dampsteriliseringskrav er strengere eller mer konservative enn de
som er oppfert nedenfor.

Metode - dampsterilisering med forvakuum

Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/vakuumpuls | 132°C/270 °F | 4 minutter
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Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/vakuumpuls | 134°C/273 °F | 3 minutter

Still inn parametrene med fire (4) vakuumpulser for faktisk eksponering.

En minimum terketid pa 60 minutter er anbefalt. Det kan veere
nedvendig med lengre tider pa grunn av lastkonfigurasjon,
omgivelsestemperatur og -fuktighet, enhetens utforming og
innpakningen som er brukt.

Flash-sterilisering er ikke tillatt pa instrumenter med lumen!
Oppbevaring:

Oppbevar sterilt innpakkede instrumenter i et eget omrade med
begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stov,
fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet. Merk: Inspiser
hver enkelt pakke for 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 rengjering, pakking og sterilisering.

Bruksanvisning:

Ikke bruk instrumentet hvis tilbeheor, implantater eller andre medisinske
enheter ikke passer riktig med instrumentet. Riktig passform og geometri
pa tilkoblende tilbeher, implantater eller andre medisinske enheter
avgjores av lisensiert helsepersonell.

Brukeren av instrumentet skal sikre at instrumentet ikke har mer enn

60 minutter med direkte eksponering for pasienten. Brukeren av dette
settet ma sikre at ingen instrumenter/instrumentdeler etterlates i
pasienten under og etter den kirurgiske prosedyren.

Inspiser enheten med henblikk pa skade eller slitasje for bruk. Hvis dette
ikke gjores, kan det fore til skade pa enheten.

*Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan ga ut over
funksjonen til instrumentet, skal instrumentet ikke brukes, og
ansvarshavende person skal varsles.

De fglgende tabellene identifiserer de nominelle momentverdiene

for heksagonale og heksalobulaere hann-skrutrekkere. Skrutrekkerne
skal ikke utsettes for momentbelastninger hgyere enn de identifiserte
nominelle verdiene, for & sikre trygg bruk.
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Tabell 3: Nominelle momentverdier for heksagonale hann-

skrutrekkere
Storrelse Nominell momentverdi (tomme-pund)
1,5mm 7(0,8Nm)
2,0mm 10(1,1Nm)
2,5mm 29 (3,3Nm)
7/64 tommer 29(3,3Nm)
3,0mm 47 (5,3Nm)
3,2 mm (1/8 tommer) 47 (5,3 Nm)
3,5mm 71(8,0Nm)
5/32 tommer 100(11,3 Nm)
4,5mm 138 (15,6 Nm)
3/16 tommer 138 (15,6 Nm)
5,0mm 224 (25,3 Nm)
7/32 tommer 224 (25,3 Nm)
1/4 tommer 224 (25,3 Nm)
7,0mm 224(25,3 Nm)

Tabell 4: Nominelle momentverdier for heksalobulzere hann-sk-

rutrekkere
Storrelse Nominell momentverdi (tomme-pund)
T08 10(1,1Nm)
10 17 (1,9 Nm)
T5 29(3,3Nm)
T20 47 (5,3 Nm)
125 71(8,0Nm)
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Storrelse Nominell momentverdi (tomme-pund)
T27 100 (11,3 Nm)
T30 138 (15,6 Nm)
T40 240(27,1 Nm)

Avhending:
Enhetene er gjenbrukbare, men kan avhendes pa slutten av enhetens
levetid via sykehusets standard avhendingsprosedyrer.

Ytterligere rad:

Det er brukerens ansvar a sikre at reprosesseringsprosessene fglges,

at ressurser og materialer er tilgjengelig for kvalifisert personell, og at
sykehusets rutiner falges. Moderne og ofte nasjonal lovgivning krever
at disse prosessene og inkluderte ressurser valideres og opprettholdes
ordentlig.

Symboler som brukes pa merkingen':

A Forsiktig
Ikke-steril
Steril

Foderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pd
bestilling fra lege

o

CE-merke'

CE-merke med nummer pa teknisk kontrollorgan’

Autorisert representant i EU

Produsent

¥ Ya
&‘EEmm

Produksjonsdato
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o
—-

Lot-nummer (parti)

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Antall

RN

Produksjonsland

Ytterligere merking:

“MANUALUSE | Enheten skal ikke kobles til en stramkilde og er kun ment & handteres
ONLY” manuelt.

“REMOVE FOR
CLEANING& | Enheten skal demonteres fgr rengjering og sterilisering.
STERILIZATION”

rd Produsertav: Europeisk representant
ECOMEI C € c E Meditec Source GmbH & Co. KG
— 2797

Sattlerstape 19 78532
Tuttlingen, Tyskland

Juridisk navn:

Tecomet, Inc.

5307 95th Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

www.tecomet.com
'Se merkingen for CE-informasjon
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Regeneracja narzedzi chirurgicznych

Data wydania: 24.02.2022

Produkt:
Narzedzia chirurgiczne

Producent:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue

Kenosha, WI 53144 Stany Zjednoczone

Przedstawiciel w krajach Europy:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532

Tuttlingen, Niemcy

Te instrukcje sa zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81. Dotycza
one narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz akcesoriéw
wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie niesterylnym)
dostarczanych przez firme Tecomet, przeznaczonych do regeneracji w
placéwkach stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria moga
by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane z uzyciem instrukgji
dotyczacych czyszczenia recznego lub potaczenia czyszczenia recznego
i automatycznego oraz parametréw sterylizacji zawartych w niniejszym
dokumencie, O ILE nie wskazano inaczej w instrukcji dotyczacej
konkretnego narzedzia.

-331-




Przeznaczenie:
Tabela 1: Informacje dotyczace rodziny produktow dla wyrobow bez
funkcji pomiarowej

Rodzina . o Charakterysty- | Oczekiwane
s . do grupa L o
p Pi H A ka dziatania korzysci
" stosowania pacjentow .
opis wyrobu wyrobu kliniczne
Srubokret Usuwanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety Stosowane zgodnie
gwiazdkowy meski wszezepionych chirurgizna wymagajacy gwiazdkowe meskie | z przeznaczeniem
$rub z konfiguracja Wymagajaca usuwania | usuwania zaprojektowano jako | Srubokrety
qgwiazdkowa zeriskg. | wszazepionych $rub. wszczepionych Srub. | pomoc w usuwaniu | gwiazdkowe
wszczepionych meskie stuzg jako
$rub z konfiguracja POMOC W usuwaniu
gwiazdkowa zeriska. | wszczepionych
$rub z konfiguracja
gwiazdkowq zeriska.
Srubokret Usuwanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety Stosowane zgodnie
szesciokatny meski wszezepionych chirurgizna wymagajacy szesciokatne meskie | z przeznaczeniem
$rubz konfiguracja wymagajaca usuwania | usuwania zaprojektowano jako | Srubokrety
szesciokqtna zeriskq. | wszazepionych $rub. wszczepionych Srub. | pomoc w usuwaniu | szesciokatne
wszczepionych meskie stuzg jako
$rub z konfiguracja POMOC W usuwaniu
szesciokatng zeriska. | wszczepionych
$rubz konfiguracja
szesciokatng zeriska.
Srubokret z ZIwigkszenie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety z Stosowane zgodnie
mechanizmem skutecznosci przy chirurgizna, w wymagajacy mechanizmem Zprzeznaczeniem
zapadkowym dokrecaniu lub ktorej lekarzmusi dokrecania lub zapadkowym $rubokrety z
poluzowywaniu 2wigkszyd skuteaznosé | pe ywani jako
mocowan. przy dokrecaniu lub mocowan. pomoc w dokrecaniu | zapadkowym
poluzowywaniu lub poluzowywaniu | stuza jako pomoc
mocowan. mocowan. w dokrecaniu lub
poluzowywaniu
mocowari.
Srubokret Usuwanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety Stosowane zgodnie
szesciokatny zeriski wszezepionych chirurgizna wymagajacy szesciokatne zeriskie | z przeznaczeniem
$rub z konfiguracja wymagajaca usuwania | usuwania zaprojektowano jako | Srubokrety
szesciokatng meska. | wszazepionych Srub. wszczepionych $rub. | pomoc w usuwaniu | szesciokatne
wszezepionych zeriskie stuzg jako
$rub z konfiguracja pomoc w usuwaniu
szesciokatng meska. | wszczepionych
$rub z konfiguracja
szesciokatng meska.
Szazypce regulowane | Pewne chwytanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Szczypce regulowane | Stosowane zgodnie
implantow i chirurgiczna wymagajacy zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
manipulowanie nimi. | wymagajaca chwytania pretow pomocw chwytaniu | szczypce requlowane
chwytania pretéw chirurgicznych lub pretéw chirurgicznych | stuza jako pomoc w
chirurgicznych lub implantow badz lubimplantow badZ | chwytaniu pretow
implantéw bad? i ia nimi. i iunimi. | chirurgi
‘manipulowania nimi. lub implantéw badz
i iu nimi.
Narzedzie do Usuwanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Narzgdzia do Stosowane zgodnie
wyjmowania $rub wszczepionych chirurgizna wymagajacy wyjmowania $rub Z przeznaczeniem
$rub z zerwanymi wymagajac usuwania zaprojektowano jako | narzgdzia do
lub uszkodzonymi usuwania wszczepionych $rub. | pomoc w usuwaniu | wyjmowania $rub
fbami. wszzepionych $rub. wszzepionych stuza jako pomoc
$rub z zerwanymi W usuwaniu
lub uszkodzonymi wszczepionych
thami. $rub z zerwanymi
lub uszkodzonymi
thami.
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Rodzina A Charakterysty- | Oczekiwane
A . Wskazaniado | Docelowa grupa Iotabant .
produktow / Przeznaczenie A P ka korzysci
opis wyrobu e wyrobu kliniczne
Trepan, narzedzie Ufatwianie wzrostu | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Trepany, narzedzia Stosowane zgodnie
do wyjmowania koscii usuwanie chirurgiczna Wymagajacy do wyjmowania Zprzeznaczeniem
roznych h | wymagajac usuwania uszkodzonych trepany, narzedzia
$rub, rozwiertak wszczepionych $rub. | usuwania wszczepionych Srub, | $rub i rozwiertaki do wyjmowania
wydrazony wszczepionych Srub, | ktdre moga by¢ wydrazone uszkodzonych
ktore moga by¢ zablokowane przez | zaprojektowano $rubi rozwiertaki
zablokowane przez | wrastajaca kos¢ jako pomoc w wydrazone stuza
wrastajacg kos¢ lub ktore moga by¢ | utatwianiu wzrostu | jako pomocw
lub ktére moga by¢ uszkodzone. kosci i usuwaniu utatwianiu wzrostu
uszkodzone. roznych uszkodzonych | kosci i usuwaniu
wszczepionych $rub. | réznych uszkodzonych
wszczepionych Srub.
Srubokrety Usuwanie roznych Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety Stosowane zgodnie
niestandardowe $rubi sprzetu chirurgiczna wymagajacy niestandardowe Zprzeznaczeniem
2wigzanych wymagajaca usuwania zaprojektowano jako | Srubokrety
zimplantem usuwania wszczepionych $rub. | pomoc w usuwaniu niestandardowe
konkretnych firm. wszczepionych Srub. wszezepionych $rub. | stuza jako pomoc
W usuwaniu
wszezepionych Srub.
Uchwyty state Stosowanie Kazda sytuaga Kazdy pacjent Uchwyty state Stosowane zgodnie
obciazenia skretnego | chirurgiczna wymagajacy zaprojektowano Zprzeznaczeniem
celu I /ymagaja i jako pomoc we uchwyty state stuzq
lub usuwania wprowadzania lub usuwania wprowadzaniu lub jako pomoc we
mocowari lub lub usuwania wszezepionych $rub. | usuwaniu mocowari | wprowadzaniu lub
implantow. wszczepionych Srub. lub implantéw. usuwaniu mocowar
lub implantéw.
Narzedzia Stosowanie momentu | Kazda sytuacja Kazdy pajent Narzedzia Stosowane zgodnie
zapewniajace reakcyjnego chirurgiczna zimplantem Zzapewniajace Zprzeznaczeniem
moment reakcyjny wzgledem implantu | wymagajaca wymagajacym moment reakcyjny narzedzia
kregostupowego. stosowania momentu do iaj
reakcyjnego momentu stosowania momentu | moment reakcyjny
wazgledemimplantu | reakcyjnego. reakcyjnego umozliwiajq
chirurgicznego. wzgledem implantu. | stosowanie momentu
reakcyjnego
wzgledem implantu.
Przedtuzenia Zapewnienie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Przedtuzenia Stosowane zgodnie
dodatkowej diugosci | chirurgiczna wymagajacy zaprojektowano Zprzeznaczeniem
w przypadku wymagajaca wprowadzania jako pomoc we przedfuzenia stuza
roznych Srubokretow | wprowadzania/ lub usuwania wprowadzaniu lub jako pomoc we
zkoricowka usuwania Sruby wszczepionych $rub. | usuwaniu mocowan | wprowadzaniu lub
kwadratowg % i chirurgicznej przy lub implantéw. usuwaniu mocowar
A-0 stosowanych pomocy Srubokretu z lub implantow.
do wprowadzania przedtuzeniem.
iusuwania
wszczepionych
wyrobow
chirurgicznych.
Klucz ptaski Wprowadzanielub | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Klucze ptaskie Stosowane zgodnie
usuwanie mocowan. | chirurgiczna wymagajacy zaprojektowano Z przeznaczeniem
wymagaja@ wprowadzania lub jako pomoc we klucze ptaskie stuza
wprowadzania lub usuwania mocowan. | wprowadzaniu lub jako pomoc we
usuwania mocowar. usuwaniu mocowari. | wprowadzaniu lub
usuwaniu mocowan.
Przecinak do pretéw | Przecinanie pretow o | Kazda sytuagja Kazdy pacjent Przecinaki do Stosowane zgodnie
kutych roznych rozmiarach. | chirurgiczna Wwymagajacy pretow kutych Zprzeznaczeniem
/ymagaja ienia preta j jako [ przecinaki do pretow
przecinania pretow chirurgicznego. pomoc w przecinaniu | kutych stuza jako
chirurgicznych. pretéw chirurgicznych | pomoc w przecinaniu
o roznych rozmiarach. | pretow chirurgicznych

0 roznych rozmiarach.
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{ Kazd, ji Kazdy pacjent Dwukierunkowe Stosowane zgodnie
narzedzia reczne Zzastosowanego chirurgiczna, w ktdrej Wymagajacy narzedzia reczne Zprzeznaczeniem
ograniczajace momentu lekarzmusistosowa¢ [ mocowari lub ograniczajace dwukierunkowe
moment obrotowy obrotowego w okreslone obciazenie | implantéw, moment obrotowy narzedzia rezne

kierunku do przodu | skretne wzgledem ktore wymagaja zaprojektowano ograniczajace
i(lub) do tytu do mocowari lub zastosowania do stosowania moment obrotowy
wstepnie okreslonego | implantow wkierunku | okreslonego okreslonego stuz do stosowania
i lub bciazenia sk obciazenia skretnego | okreslonego
ustawienia. wzgledem mocowan | obciazenia skretnego
lub implantéw. wzgledem mocowari
lub implantéw.
Uchwyty pokryte Zapewnianie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Uchwyty pokryte Stosowane zgodnie
silikonemzopjami | obszaru dla chirurga | chirurgiczna, wktorej | wymagajacy silikonem zopcjami | z przeznaczeniem
oznaczefi laserowych | umozliwiajacego lekarzmusistosowa¢ | narzedzi, akcesoriow | oznaczeni laserowych | uchwyty pokryte
chwytanie i obdazenie wzgledem | i (lub) implantow, zaprojektowano silikonem z opcjami
stosowanie narzedzi, akcesoriowi | ktére wymagaja do zapewniania oznaczeri laserowych
obciazenia wzgledem | (lub) implantdw. zastosowania obszaru dla chirurga | stuza do zapewniania
narzedzi, akcesoriow obcigzenia. umozliwiajacego obszaru dla chirurga
i(lub) implantow, chwytanie i umozliwiajacego
stanowigcego stosowanie chwytanie i
element kompletnego obciazenia, stosowanie
narzedzia. stanowigcego obcigzenia,
element kompletnego | stanowiacego
narzedzia. element kompletnego
narzedzia.

Sondy Pomoc w wykrywaniu | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Sondy Stosowane zgodnie
irozroznianiu roznych | chirurgizna, wktérej | poddawany zaprojektowanojako | z przeznaczeniem
typow tkanek. lekarz musi rozroznia¢ | zabiegowi pomoc w wykrywaniu | sondy stuza jako

thanki. chirurgicznemu, w irozréznianiu réznych | pomoc w wykrywaniu
ktérym lekarzmusi | typow tkanek. irozr6znianiu réznych
rozrozniac tkanki. typéw thanek.

Szydta Wykonywanie Kazda sytuaga Kazdy pacjent Szydta Stosowane zgodnie
otwordw w kosci chirurgizna, wktdrej | poddawany zaprojektowano Z przeznaczeniem
w celu utworzenia lekarzmusiwykona | zabiegowi jako pomoc w szydta stuza
otworéw pilotowych | otworyw kosdi. chirurgicznemu, w wykonywaniu jako pomoc w
do $rub chirurgicznych ktérym lekarzmusi | otworéw w kosci wykonywaniu
lub mocowan. wykonac otwory w celu utworzenia otworéw w kosci

wkosdi. otwordw pilotowych | w celu utworzenia
do $rub chirurgicznych | otworéw pilotowych
lub mocowari. dosSrub chirurgicznych
lub mocowari.

Kirety Stopniowe usuwanie | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Kirety Stosowane zgodnie

roznych tkanek. chirurgiczna, w poddawany zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
ktorej lekarz musi zabiegowi pomoc w stopniowym | kirety stuza jako
zeskrobywaci usuwac | chirurgicznemu, w usuwaniu roznych pomoc w stopniowym

tkanki.

ktdrym lekarz musi
zeskrobywac i usuwac
thanki.

tkanek.

usuwaniu roznych
tkanek.

Przecinaki do pretow

Przecinanie pretéw o
réznych rozmiarach
zaleznie od potrzeb
lekarzai chirurga.

Kazda sytuacja
chirurgiczna
wymagajaca
przecinania pretéw
chirurgicznych.

Kazdy pacjent
wymagajacy
wszczepienia preta
chirurgicznego.

Przecinaki do pretéw
zaprojektowano jako
pomoc w przecinaniu
pretéw chirurgicznych
0 roznych rozmiarach.

Stosowane zgodnie
zprzeznaczeniem
przecinaki do pretow
stuza jako pomoc w
przecinaniu pretow
chirurgicznych

0 roznych rozmiarach.
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Narzedzia do zginania | Zginanie pretéw o Kazda sytuacja Kazdy pacjent Narzedzia do Stosowane zgodnie

pretow roznych rozmiarach chirurgiczna Wymagajacy zginania pretéw Zprzeznaczeniem
zaleznie od potrzeb /ymagajac ienia preta j jako | narzedzia do zginania
lekarzai chirurga. zginania pretow chirurgicznego. pomoc w zginaniu pretow stuzq jako

chirurgicznych. pretéw chirurgicznych | pomoc w zginaniu
o roznych rozmiarach. | pretow chirurgicznych
0 roznych rozmiarach.

Narzedzia do Sciskanie lub Kazda sytuacja Kazdy pacjent Narzedzia do Stosowane zgodnie

Sciskania i dystraktory | dystrakcja w réznych | chirurgiczna, w ktorej | poddawany Sciskania i dystraktory | z przeznaczeniem
odcinkach kregostupa | lekarz musi zwigkszy¢ | zabiegowi zaprojektowano jako | narzedzia do
przy pomocy pretéw | skutecznosé przy chirurgicznemu, pomoc w Sciskaniu Sciskania i dystraktory
kregostupowych o Sciskaniu, dystrakeji | w ktorym lekarz lub dystrakgji w stuza jako pomoc
roznych rozmiarach | lub rozchylaniu musi zwigkszy¢ roznych odcinkach wSciskaniu lub
przed koficowym roznych materiatow. | skutecznos¢ przy kregostupa przy dystrakeji w réznych
dokreceniem Sruby Sciskaniu, dystrakeji | pomocy pretow odcinkach kregostupa
ustalajacej. lub rozchylaniu kregostupowych o przy pomocy pretéw

roznych materiatow. | réznych rozmiarach kregostupowych o
przed koricowym réznych rozmiarach
dokreceniem Sruby przed koricowym
ustalajacej. dokreceniem $ruby

ustalajcej.

Narzedzia do zginania | Zginanie ptytek o Kazda sytuacja Kazdy pacjent Narzedzia do Stosowane zgodnie

plytek roznych rozmiarach. | chirurgiczna wymagajacy zginania plytek Zprzeznaczeniem

wymagajaca zginania | wszczepienia plytki | zaprojektowano jako | narzedzia do zginania
plytek chirurgicznych. | chirurgicznej. pomoc w zginaniu plytek stuza jako
plytek chirurgicznych | pomoc w zginaniu
o réznych rozmiarach. | plytek chirurgicznych
0 roznych rozmiarach.
Przecinaki do drutéw | Przecinanie drutéw o | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Przecinaki do drutow | Stosowane zgodnie
roznych rozmiarach. | chirurgiczna wymagajacy uzycia | zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
wymagajaca lub wszczepienia pomoc w przecinaniu | przecinaki do drutow
przecinania drutow | drutu chirurgicznego. | drutéw chirurgicznych | stuza jako pomoc w
chirurgicznych. o roznych rozmiarach. | przecinaniu drutéw
chirurgicznych o
roznych rozmiarach.
Elementy probne i Symulowanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Elementy probne Stosowane zgodnie
wzorniki implantu, ktéry chirurgiczna Wwymagajacy iwzomiki Zprzeznaczeniem
ie uzyty /ymagajac ieni j elementy probne
podczas zabiegu symulowania implantu. do symulowania iwzorniki stuza
chirurgicznego. implantu zaleznie implantu, ktéry do symulowania
Rozmiari ksztatt beda | od potrzeb lekarza i zostanie uzyty implantu, ktéry
zalezec od potrzeb chirurga. podczas zabiegu zostanie uzyty
lekarzai chirurga. chirurgicznego. podczas zabiequ
chirurgicznego.

Pobijaki Wytwarzanie sity Kazda sytuacja Kazdy pacjent Pobijaki Stosowane zgodnie
uderzenia. chirurgiczna, w poddawany zaprojektowano Zprzeznaczeniem

ktorej lekarz musi zabiegowi jako pomocw pobijaki stuzg

wytwarzac site chirurgicznemu, w wytwarzaniu sity jako pomoc

uderzenia. ktorym lekarzmusi | uderzenia. W wytwarzaniu sity
wytwarza sife uderzenia.
uderzenia.

Tarniki Spitowywanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Tarniki Stosowane zgodnie
lub zgrubne chirurgiczna, w poddawany zaprojektowano zprzeznaczeniem
ksztattowanie kosci | ktorej lekarz planuje | zabiegowi jako pomoc w tamiki stuzq
lub tkanek twardych. | usunag, spitowaclub | chirurgicznemu, w spitowywaniu jako pomoc

uksztattowac kosci ktérym lekarz planuje | lub zgrubnym w spitowywaniu

lub tkanki twarde. usungc, spitowac lub | ksztattowaniu kosci | lub zgrubnym
uksztattowac kosci lub tkanek twardych. | ksztattowaniu kosci
lub tkanki twarde. lub tkanek twardych.
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Ubijaki do kosci Podpieranie i Kazda sytuacja Kazdy pacjent Ubijaki do kosci Stosowane zgodnie
uderzanie koscioraz | chirurgiczna, w ktérej | poddawany zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
‘manipulowanie nimi. | lekarz musi przenosic | zabiegowi pomoc w podpieraniu | ubijaki do kosci

obcigzenie osiowe. chirurgicznemu, w i uderzaniu koS stuza jako pomoc
ktorym lekarzmusi | oraz manipulowaniu | w podpieraniu i
przenosic obciazenie | nimi. uderzaniu kosci oraz
osiowe. i iu nimi.

Kleszczyki Sciskanie lub Kazda sytuacja Kazdy pacjent Kleszczyki Stosowane zgodnie
chwytanie kosdi, chirurgiczna, w ktorej | poddawany zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
tkanek lub sprzetu. lekarz musi Sciskac zabiegowi pomoc w Sciskaniu kleszczyki stuza jako

lub chwytac kosdi, chirurgicznemu, w lub chwytaniu kosci, | pomoc w Sciskaniu
tkanki, sprzet lub ktérym lekarz musi tkanek lub sprzetu. lub chwytaniu kosci,
narzedzia. Sciskac lub chwytaé tkanek lub sprzetu.
kosci, tkanki, sprzet
lub narzedzia.
0dgryzacze kostne Usuwanie koscii (lub) | Kazda sytuacja Kazdy pacjent 0Odgryzacze kostne Stosowane zgodnie
chirurgiczna poddawany zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
wymagajaca zabiegowi pomoc w usuwaniu [ odgryzacze kostne
usuwania koscii (lub) | chirurgicznemu, w koscii (lub) tkanek. | stuzq jako pomoc w
tkanek. ktorym lekarz musi usuwaniu kosci i (lub)
usuwac kosci i (lub) tkanek.
thanki.

Narzedzia do Chwytanie tkanek Kazda sytuacja Kazdy pacjent Narzedzia do Stosowane zgodnie

manipulowania i (lub) kosci oraz chirurgiczna, w poddawany manipulowania Zprzeznaczeniem
manipulowanie nimi. | ktdrej lekarz musi zabiegowi zaprojektowano jako | narzedzia do

przemieszczac i chirurgicznemu, pomoc w chwytaniu | manipulowania
chwytac tanki i W ktdrym lekarz tkaneki (lub) kosci stuzg jako pomoc w
kosci utrudniajace musi przemieszcza¢ | oraz manipulowaniu | chwytaniu tkanek
dostep do pola i chwytac tkanki i nimi. i (lub) kosci oraz
operacyjnego. kosci utrudniajace ‘manipulowaniu nimi.
dostep do pola
operacyjnego.
Nozyczki i nozyce Przecinanie tkaneki | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Nozyczki i nozyce Stosowane zgodnie
bandazy. chirurgiczna, w ktorej | poddawany zaprojektowano jako | z przeznaczeniem
lekarz musi przecina¢ | zabiegowi pomoc w przecinaniu | nozyczki i nozyce
tkanki i bandaze. chirurgicznemu, w tkanek i bandazy. stuza jako pomoc w
ktorym lekarz musi przecinaniu tkanek
przecinac tkanki i ibandazy.
bandaze.

Osteotomy i ztobaki | Ciecie, preparowanie, | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Osteotomy i ztobaki | Stosowane zgodnie
usuwanie lub chirurgiczna, w poddawany zaprojektowano Zprzeznaczeniem
przygotowywanie ktorej lekarz musi zabiegowi jako pomoc w cieciu, | osteotomy i ztobaki

0Sci. cia¢, preparowaé chirurgicznemu, w preparowaniu, stuza jako pomoc w
lub przygotowywac | ktérym lekarzmusi | usuwaniu lub cieciu, preparowaniu,
kosci. ciaé, preparowal przygotowywaniu usuwaniu lub

lub przygotowywac 0$c. przygotowywaniu
kosci. kosci.

Prowadnice do Utatwianie i Kazda sytuacja Kazdy pacjent Prowadnice Stosowane zgodnie

wiertet kontrolowanie chirurgiczna, w poddawany do wiertet Z przeznaczeniem
wiercenia i (lub) ktorej lekarz musi zabiegowi zaprojektowano prowadnice do
wprowadzaniasrub | wykonywac otwory | chirurgicznemu, w do ufatwiania i wiertet stuza
kostnych. lub naciecia w kosci. | ktérym lekarzmusi | kontrolowania do utatwiania i

wykonywac otwory | wierceniai (lub) kontrolowania
lub nacigcia w kosci. | wprowadzania srub | wiercenia i (lub)
kostnych. wprowadzania srub

kostnych.
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Nawiertaki, wierttai | Usuwanie kosci Kazda sytuacja Kazdy pacjent Nawiertaki, Stosowane zgodnie
przecinaki przy pomocy ciecia chirurgiczna, w poddawany wiertfa i przecinaki Zprzeznaczeniem
obrotowego. ktorej lekarz musi zabiegowi zaprojektowano jako | nawiertaki, wiertfa i
wykonywac otwory | chirurgicznemu, w pomocw usuwaniu | przecinaki stuza jako
lub naciecia w kosci. | ktérym lekarzmusi | kosci przy pomocy POMOC W usuwaniu
wykonywac otwory | ciecia obrotowego. kosci przy pomocy
lub naciecia w kosci. ciecia obrotowego.
Uchwyty i tuleje Pomoc we Kazda sytuacja Kazdy pacjent Uchwyty i tuleje Stosowane zgodnie
wprowadzaniu i chirurgiczna, w poddawany zaprojektowano zprzeznaczeniem
usuwaniu $rub. ktorej lekarz musi zabiegowi jako pomoc we uchwyty i tuleje
¢lub irurgi v i stuza jako pomoc
usuwac sruby w ktorym lekarz usuwaniu Srub. we wprowadzaniu i
wwarunkach musi wprowadza¢ usuwaniu $rub.

chirurgicznych. lub usuwac $ruby
w warunkach
chirurgicznych.
Srubokrety Stosowanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety Stosowane zgodnie
ograniczajace okreslonego chirurgiczna, w Wwymagajacy ograniczajace Zprzeznaczeniem
moment obrotowy [ obciazenia skretnego | ktdrej lekarz musi mocowar lub moment Srubokrety
Legacy wzgledem mocowari | stosowac okreslone implantow, obrotowy Legacy ograniczajace
lub implantow w obcigzenie skretne ktore wymagaja zaprojektowano moment obrotowy
kierunku prawym. wzgledem mocowari | zastosowania do stosowania Legacy stuzq
lub implantéw w kres| kres do stosowania
kierunku prawym. obciazenia skretnego. | obciazenia skretnego | okreslonego
wazgledem mocowari | obciazenia skretnego
lubimplantéw. wzgledem mocowari
lub implantow.
Popychacze do pretow | Popychanie pretéw | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Popychacze do pretow | Stosowane zgodnie
lub manipulowanie | chirurgiczna, w poddawany zaprojektowano Zprzeznaczeniem
nimi. ktorej lekarz musi zabiegowi jako pomocw popychacze do pretéw
popychac pretylub | chirurgicznemu, w popychaniu pretow | stuza jako pomoc w
manipulowa¢ nimi. | ktérym lekarzmusi | lub manipulowaniu | popychaniu pretéw
popycha prety lub nimi. lub manipulowaniu
nimi. nimi.
Uchwyty Pewne chwytanie Kazda sytuacja, w Kazdy pacjent Uchwyty Stosowane zgodnie
prowadnikow trzymanie drutow i ktorej chirurg musi wymagajacy uzycia | prowadnikéw zprzeznaczeniem
(lub) prowadnikéw. | pewnie chwytac i lub wszczepienia zaprojektowano uchwyty
trzymac drutyi (lub) | drutu chirurgicznego. | jako pomocw prowadnikéw stuzg
prowadniki w polu pewnym chwytaniu | jako pomocw

operacyjnym. itrzymaniu drutowi | pewnym chwytaniu
(Iub) prowadnikéw. | i trzymaniu drutow i
(lub) prowadnikow.
Srubokrety katowe Przenoszenie Kazda sytuacja Kazdy pacjent Srubokrety katowe Stosowane zgodnie
lub stosowanie chirurgiczna, w Wwymagajacy zaprojektowano Zprzeznaczeniem
obciazenia ktorej lekarz musi wprowadzania jako pomocw Srubokrety katowe
skretnego w celu przenosic lub lub usuwania przenoszeniu stuzq jako pomoc
wprowadzania lub stosowac obciazenie | wszczepionych Srub. | lub stosowaniu W przenoszeniu

usuwania mocowan
lub implantow przy
pomocy elementéw z
gowica katowa.

skretne w celu
wprowadzania lub
usuwania mocowar
lub implantéw przy
pomocy elementéw z
glowica katowa.

obcigzenia skretnego
w celu wprowadzania
lub usuwania
mocowar lub
implantow.

lub stosowaniu
obcigzenia skretnego
w celu wprowadzania
lub usuwania
mocowari lub
implantéw.
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Wychylne narzedzia | Pozwalaja chirurgowi | Kazda sytuacja Kazdy pacjent Wychylne narzedzia | Stosowane zgodnie
ograniczajgce na stosowanie chirurgiczna, w ktorej | wymagajacy ograniczajace Zprzeznaczeniem
moment obrotowy okreslonego lekarz musi stosowac [ mocowar lub moment obrotowy wychylne narzedzia
obcigzenia skretnego | okreslone obciazenie ~ | implantow, zaprojektowano ograniczajace
wzgledem mocowari | skretne wzgledem ktore wymagaja do stosowania moment obrotowy
lub implantéw. mocowan. zastosowania okreslonego stuza do stosowania
okreslonego obciazenia skretnego | okreslonego
obciazenia skretnego. | wzgledem mocowari | obcigzenia skretnego
lub implantéw. wzgledem mocowar
lub implantéw.

Tabela 2: Informacje dotyczace rodziny produktéw dla wyrobow
z funkcja pomiarowa, w tym deklarowany stopien doktadnosci

pomiaru
Rodzina Wskazania Shopler Charakterysty- | Oczekiwane
. Przeznac- dokfad- | Docelowa grupa et Py
produktéw / 5 do stoso- 74 P ka dziatania | korzysci
" zenie " nosci pacjentéw L
opis wyrobu wania N wyrobu Kliniczne
pomiaru
Sondy do kosci Wykonywanie | Kazda sytuacja +0,38mm Kazdy pacjent Sondy do kosci Stosowane zgodnie
pomiarow chirurgiczna, poddawany zaprojektowano Zprzeznaczeniem
gtebokosd w ktorej lekarz zabiegowi jako pomocw sondy do kosdi
struktur musi wykonywac chil w i tuza jako p
anatomicznych | pomiary ktdrym lekarzmusi | pomiaréw wwykonywaniu
i(lub) glebokosci wykonywac pomiary | glebokosci struktur pomiarow
preparowanie | struktur glebokosci struktur | anatomicznychi gtebokosdi struktur
natepo. i i lub i i i
lub preparowac preparowa tkanki. | natepo. (lub) preparowaniu
thanki. natepo.
Glebokosciomierze | Wykonywanie | Kazda sytuaga | +0,5 mm Kazdy pacjent Glebokosciomierze | Stosowane zgodnie
pomiarow chirurgiczna, poddawany zaprojektowano Zprzeznaczeniem
gtebokosci W ktdrej lekarz zabiegowi jako pomoc w gtebokosciomierze
otwordw lub | musi wykonywa¢ chirurgicznemu, w | wykonywaniu stuza jako pomoc
rowkéw. pomiary ktorym lekarzmusi | pomiaréw w wykonywaniu
gtebokosci wykonywac pomiary | gtebokosci otwordw | pomiaréw
otwordw lub gtebokosci otworow | lub rowkow. gtebokosci
rowkéw. lub rowkow. otworéw lub
rowkéw.
Przeciwwskazania:

Nie ma obecnie znanych przeciwwskazan dotyczacych wyrobow
wymienionych w tabelach 1i2.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom:
Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat podlegajacy

ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.

Uzytkownik docelowy:
Wszystkie wyroby wymienione w tabelach 1i 2 sg dostepne na zlecenie
i s przeznaczone do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowanych
chirurgdw ortopeddéw majacych przeszkolenie w zakresie odpowiednich
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technik chirurgicznych. Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(Stany Zjednoczone) ten wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
lub na zlecenie lekarza posiadajgcego prawo wykonywania zawodu.

Mozliwe skutki uboczne:

Brak. Wszystkie wyroby wymienione w tabelach 1 2 sa przeznaczone do
stosowania zgodnie z decyzja wykwalifikowanych chirurgdéw ortopedéow
majacych przeszkolenie w zakresie odpowiednich technik
chirurgicznych.

Srodki ostroznosci:

Narzedzie jest dostarczane w stanie niesterylnym. Oczyscic i
wysterylizowa¢ przed kazdym uzyciem.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi
narzedziami i akcesoriami lub manipulowania nimi nalezy uzywac
Srodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Zaleca sie stosowanie srodkéw do czyszczenia o obojetnym odczynie pH.
Przed uzyciem nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu zapewnienia ochrony
nerwdw, naczyn i (lub) narzadéw przed uszkodzeniem, ktére moze
wynikac z uzycia tych narzedzi.

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacjg nalezy usunac z narzedzi
nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy opakowaniowe, jesli
sg obecne.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z narzedziami i
akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych, koricéwkach lub zebach, ich
czyszczenia lub wycierania.

Wskazowka:

Wyroby, ktérych nie mozna regenerowac z zastosowaniem ponizszych
procesow zostaty odpowiednio oznakowane. Nalezy przestrzegac
poszczegolnych procedur dotaczonych do tych wyrobdw. W przypadku
uszkodzenia wyréb nalezy poddac regeneracji przed jego zwréceniem
do producenta w celu naprawy.

Zdarzenia niepozadane i powiktania

Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie powazne incydenty zwiagzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi oraz wtasciwym 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
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doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktérejkolwiek z nastepujacych
sytuacji:
a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W przypadku narzedzi
wytwarzanych przez innego legalnego producenta nalezy sie zapoznac z
instrukcjg uzywania producenta.

Ograniczenia regeneracji:

Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma minimalny
wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia i akcesoria, o ile nie
okresdlono inaczej. Koniec czasu eksploatacji narzedzi chirurgicznych

ze stali nierdzewnej lub z innych metali na ogét zalezy od stopnia
zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzycia chirurgicznego zgodnego z
przeznaczeniem.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriow wielokrotnego uzytku zaleca sie
stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych i czyszczacych o
obojetnym pH.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢ z
tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zwalidowane jako
instrukcje umozliwiajace przygotowanie narzedzi oraz akcesoriéw

do zastosowan chirurgicznych. Uzytkownik / szpital / dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona

z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz za to, aby personel
byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiggniecia pozgdanego wyniku;
zazwyczaj wigze sie to z wymaganiem walidowania sprzetu i procedur
oraz ich rutynowego monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

W przypadku srubokretéw ograniczajgcych moment obrotowy Legacy
czas ponowne;j kalibracji tego produktu zalezy od jego zastosowania i
rzeczywistego uzytkowania. Za okreslenie whasciwego cyklu ponownej
kalibracji odpowiada producent OEM / uzytkownik / szpital / dostawca
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ustug medycznych. Co do zasady firma Tecomet szacuje, ze ponowng
kalibracje nalezy wykonywac co 6 miesiecy lub po 100 cyklach sterylizacji
w autoklawie — zaleznie od sytuacji, ktéra wystapi wczesniej. Sg to
jedynie wartosci szacunkowe i producent OEM / uzytkownik / szpital

/ dostawca ustug medycznych musi okresli¢ wtasciwy cykl ponownej
kalibracji na podstawie konkretnych okolicznosci, zastosowar i
scenariuszy, w ktérych srubokret ograniczajagcy moment obrotowy
bedzie uzytkowany.

Przygotowanie w miejscu uzycia:
Usuna¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek za pomoca jednorazowej
Sciereczki.

Przed czyszczeniem nie nalezy dopusci¢ do wyschniecia narzedzia.

Zapobieganie skazeniu / transport:

Podczas postepowania z materiatami zanieczyszczonymi i (lub)
stanowigcymi zagrozenie biologiczne nalezy przestrzegac¢ protokotéw
szpitala. Narzedzie nalezy czysci¢ w ciggu 30 minut po uzyciu, aby
zminimalizowac ryzyko powstania plam, uszkodzenia i wyschniecia
po uzyciu.

Przygotowanie do odkazania:
W miare mozliwosci wyroby nalezy regenerowac w postaci
rozmontowanej lub w pozycji otwartej.

Czyszczenie wstepne:
Niewymagane.

Czyszczenie:

Procedura czyszczenia recznego:

1. Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny zgodnie z
instrukcjami producenta.

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym i
delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé pozostate pecherzyki
powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami lub ruchomymi
elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze wszystkimi
powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za
pomocg strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza
i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami
narzedzia.

3. Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10 minut. Podczas
namaczania szorowac powierzchnie za pomoca szczotki z nylonowym
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wiosiem do usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.
Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrécic szczegdlng uwage
na szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie
powierzchnie oraz obszary zawierajgce ruchome elementy lub
sprezyny. Kanaty, slepe otwory i kaniule nalezy wyczysci¢ uzywajac
$cisle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym witosiem. Wiozy¢
scisle dopasowang okragta szczotke do kanatu, slepego otworu lub
kaniuli, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i wysuwajac.

UWAGA: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia
roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
utworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

4. Wyjac 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, kaniule i inne
trudno dostepne obszary.

5. Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca zawierajaca detergent
i odgazowac jg zgodnie z zaleceniami producenta. Catkowicie
zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie nimi
potrzasnag, aby usuna¢ wszelkie pozostate pecherzyki powietrza.
Kanaty, $lepe otwory i kaniule nalezy przeptukac za pomoca
strzykawki w celu usuniecia pecherzykow powietrza i zapewnienia
kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Poddac
narzedzia czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen
producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i czestotliwosci,
optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca sie¢ minimum dziesie¢
(10) minut czyszczenia.

UWAGI:
- Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢ narzedzia

ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych z innych metali, aby
nie dopuscic do elektrolizy.

« Calkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

+ Uzy¢ drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do myjni
ultradzwiekowych.

- Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora aktywnosci
ultradzwiekow, testu z folig aluminiowa, produktu TOSI™ lub
produktu SonoCheck™.
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. Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i optukiwac je wodg

oczyszczong przez co najmniej jedng (1) minute lub do momentu,
kiedy nie bedg widoczne pozostatosci detergentu lub zanieczyszczen
biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi
elementami i elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, kaniule i inne trudno dostepne obszary.

. Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej $ciereczki

niepozostawiajacej wiékien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw, otworéw,
kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna wykorzystac czyste,
filtrowane sprezone powietrze.

Procedura czyszczenia recznego/automatycznego

1.

2.

Przygotowac enzymatyczny roztwér proteolityczny zgodnie z
instrukcjami producenta.

Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym i
delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunac¢ pozostate pecherzyki
powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami lub ruchomymi
elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze wszystkimi
powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za
pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza

i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami
narzedzia.

. Namaczac¢ narzedzia przez co najmniej dziesie¢ (10) minut. Szorowaé

powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki z nylonowym wtosiem

do usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Uruchomié
ruchome mechanizmy. Nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na szczeliny,
potaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie
oraz obszary zawierajace ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty,
wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle dopasowanej
okragtej szczotki z nylonowym witosiem. Whozy¢ scisle dopasowang
okragta szczotke z nylonowym wtosiem do kanatu, wgtebienia lub
rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac jg i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia
roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
utworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

4. Wyjac narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac je wodg z

kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi na
zawiasy. Dokfadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne
trudno dostepne obszary.
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5. Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej 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¢ koszykéw i tac
przeznaczonych do myjni, umiescic ciezsze narzedzia na spodzie tac
i koszykow. Jezeli myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne
statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z
instrukcjami producenta.

6. Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego cyklu myjni/
dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami producenta. Zaleca
sie zastosowanie nastepujacych minimalnych parametréw cyklu
mycia:

Cykl | Opis

1 Mycie wstepne « Zimna, zmiekczona woda z kranu « 2 minuty

Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i namaczanie w nim «

2 Goraca, zmigkczona woda z kranu « 1 minuta

3 Ptukanie - Zimna, zmigkczona woda z kranu - T minuta

4 Mycie detergentem - Goraca woda z kranu (64—66 °C/146—150 °F) - 2 minuty

5 Ptukanie  Goraca woda oczyszczona (64—66 °C/146-150 °F) « 1 minuta

6 Suszenie goracym powietrzem (116 °C/240 °F) « 7 — 30 minut

Uwagi:

+ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta myjni/
dezynfektora.

- Nalezy uzywa¢ myjni/dezynfektora o wykazanej skutecznosci (np.
zatwierdzenie FDA (amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow),
walidacja zgodnie z norma ISO 15883).

- Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz zalezy on od
wielkosci zatadunku umieszczonego w myjni/dezynfektorze.

- Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sa 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 osiagnigcia minimalnej wartosci A0 = 600 (np.
90 °C/194 °F przez 1 minute zgodnie znorma ISO 15883-1); jest on
zgodny z narzedziami.
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- Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy rozpuszczalnego

w wodzie srodka smarujacego, takiego jak Preserve®, Instrument
Milk lub réwnowaznego srodka przeznaczonego do stosowania do
wyrobéw medycznych, mozna go zastosowac do narzedzi, o ile nie
wskazano inaczej.

Dezynfekcja:
- Narzedzia oraz akcesoria przed uzyciem muszg zosta¢ poddane

sterylizacji koricowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

- Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana jako czes¢

cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed uzyciem réwniez
poddac sterylizacji.

Suszenie:

Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej sciereczki
niepozostawiajacej widkien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw, otwordw,
kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna wykorzystac czyste,
filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola / sprawdzenie dziatania:

1.

Dokfadnie sprawdzi¢ kazde urzadzenie, aby upewnic sie, ze cata
widoczna krew i zanieczyszczenia zostaly usuniete.

. Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie pod katem uszkodzen i (lub)

zuzycia.

. Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czesci (takich jak zawiasy i zamki), aby

zapewni¢ ptynna prace w zamierzonym zakresie ruchu.

. Sprawdzi¢, czy narzedzia o dtugich, smuktych elementach (szczegdlnie

obracajace sie narzedzia) nie sa znieksztatcone.

. Jezeli narzedzia s czescig wiekszego uktadu, nalezy sprawdzi¢, czy

wszystkie elementy mozna tatwo zmontowac z odpowiadajacymi im
elementami.

*Uwaga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia, ktore
moze negatywnie wplynac na dziatanie narzedzia, nie uzywac go
i powiadomic o tym odpowiednia osobe odpowiedzialna.

Opakowanie:
Odpowiednie opakowanie do sterylizacji.

Smarowanie i konserwacja:

Po czyszczeniu i przed sterylizacjg narzedzia moga by¢ smarowane
$rodkiem smarujacym rozpuszczalnym w wodzie, takim jak Preserve®,
Instrument Milk lub réwnowaznym materiatem przeznaczonym do
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zastosowan chirurgicznych. Nasmarowac zawiasy, gwinty i inne ruchome
czesci. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
$rodka smarujacego, jesli chodzi o rozcienczenie uzytkowe, okres
przydatnosci oraz sposéb nakfadania.

Sterylizacja:
Przed sterylizacja narzedzie musi by¢ wyczyszczone.

Pojedyncze urzadzenia mozna pakowac w dopuszczone (np.
zatwierdzone przez FDA lub zgodne z 1SO 11607) torebki lub owijki do
sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego. Podczas pakowania
nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie rozedrze¢ torebki lub owijki.
Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac metody podwojnego owijania lub
réwnowaznej metody (odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).
Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

Zalecana 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¢ wykazang skutecznosc¢ (np.
zatwierdzenie FDA, zgodno$¢ z EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy
sie stosowac do zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz
konserwacji.

Zwalidowany czas ekspozycji oraz temperatura umozliwiajaca
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego 10-6

sg podane ponizej. Nalezy przestrzegac specyfikacji lokalnych lub
krajowych, jesli wymagania dotyczace sterylizacji parowej sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione ponizej.

Metoda - Sterylizacja parowa z wymuszonq prézniq wstepnq

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozydji

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia wstepna/impuls

. 132°C/270°F | 4 minuty
prézniowy

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozydji

Zalecane parametry dla Europy

Préznia wstepna/impuls
prézniowy

134°C/273°F | 3 minuty
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Ustawi¢ parametry z czterema (4) impulsami prézni przed rzeczywisty
ekspozycja.

Zalecany minimalny czas suszenia wynosi 60 minut. Moze by¢ konieczny
dtuzszy czas ze wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature i
wilgotnos¢ otoczenia, konstrukcje wyrobu oraz uzywane opakowania.

W przypadku narzedzi z kanatami sterylizacja typu ,flash” jest
niedozwolona!

Przechowywanie:

Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywac 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 skontrolowac¢ kazde opakowanie w
celu upewnienia sig, ze bariera sterylna (np. owijka, torebka lub filtr) nie
jest rozdarta, przedziurawiona, nie wykazuje oznak wilgoci ani sladéw
manipulacji. Jesli wystepuje ktérekolwiek z wymienionych zjawisk,
zawartos¢ opakowania jest uwazana za niesterylng i nalezy ja ponownie
poddac regeneracji, wykonujac czyszczenie, pakowanie i sterylizacje.

Instrukcja uzywania:

Nie nalezy uzywac narzedzia, jesli akcesoria, implanty lub inne
wyroby medyczne nie pasuja prawidtowo do narzedzia. Za okreslenie
prawidtowego dopasowania i geometrii odpowiadajgcych akcesoriéw,
implantow lub innych wyrobéw medycznych odpowiadaja
licencjonowani pracownicy stuzby zdrowia.

Uzytkownik narzedzia powinien dopilnowac, aby pacjent nie byt
bezposrednio narazony na kontakt z narzedziem dtuzej niz przez

60 minut. Uzytkownik tego zestawu powinien upewnic sie, ze w

trakcie i po zabiegu chirurgicznym w ciele pacjenta nie pozostaty
zadne narzedzia/czesci narzedzi.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzer i zuzycia.
Niewykonanie tej czynno$ci moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.
*Uwaga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia, ktére
moze negatywnie wplynac na dziatanie narzedzia, nie uzywac go

i powiadomic o tym odpowiednia osobe odpowiedzialna.

Ponizsze tabele przedstawiajg warto$ci momentu obrotowego dla
srubokretu szesciokatnego meskiego i sSrubokretu gwiazdkowego
meskiego. Aby zapewnic¢ bezpieczne uzytkowanie, sSrubokretéw nie
nalezy poddawac obcigzeniom obrotowym o wartosciach wyzszych niz
podane wartosci.
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Tabela 3: Wartosci momentu obrotowego dla srubokretu
szesciokatnego meskiego

Rozmiar Wartos¢ momentu obrotowego (in-lb)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 cala 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8 cala) 47 (53 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 cala 100 (11,3N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 cala 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32 cala 224 (25,3 N-m)
1/4 cala 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224(253N-m)

Tabela 4: Wartosci momentu obrotowego dla srubokretu
gwiazdkowego meskiego

Rozmiar Wartos¢ momentu obrotowego (in-lb)
08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
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Rozmiar Wartos¢ momentu obrotowego (in-lb)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138(15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)

Utylizacja:

Wyroby sg przeznaczone do wielorazowego uzytku, jednakze mozna
je utylizowac po zakoniczeniu okresu eksploatacji wyrobu zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitala dotyczacymi utylizacji.

Dodatkowa wskazowka:

Uzytkownik odpowiada za przestrzeganie proceséw regeneracji, za
dostepnos¢ zasobow i materiatéw dla odpowiedniego personelu, a takze
za przestrzeganie protokotéw szpitala. Aktualny stan wiedzy oraz czesto
przepisy krajowe wymagaja walidowania i prawidtowego utrzymywania
tych proceséw i powigzanych zasoboéw.

Symbole uzywane na etykietach':

A Przestroga
Niesterylny
Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie

9
2

Inak CE'

S| m

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej'

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Producent

B Eala)
E
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Data produkgji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

ERE =B

Wyréb medyczny
llos¢
Kraj produkgji
Dodatkowe oznakowanie:
“MANUALUSE | Wyrdb nie powinien by¢ podtaczany do Zrédta zasilania i jest przeznaczony
ONLY” wytacznie do obstugi recznej.
“REMOVE FOR
CLEANING & Wyréb powinien zosta¢ rozmontowany przed czyszczeniem i sterylizacja.
STERILIZATION”

d Producent:

E Przedstawiciel na terenie

TECOMET. ¢ =

Meditec Source GmbH & Co. KG

Nazwa prawna:

Tecomet, Inc.
5307 95th Ave

SattlerstaPe 19 78532

nue Tuttlingen, Niemcy

Kenosha, Wl 53144 Stany

Zjednoczone

www.tecomet.com

'Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach
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Reprocessamento de instrumentos cirtirgicos

Data de publicacao: 2022/02/24

Produto:
Instrumentos cirdrgicos

Fabricante:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 EUA

Representante europeu:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Alemanha

Estas instrucoes estdo de acordo com as normas I1SO 17664 e AAMI
ST81. Aplicam-se a instrumentos cirdrgicos e acessorios reutilizaveis
(fornecidos ndo estéreis e estéreis) pela Tecomet e que se destinam

a reprocessamento num estabelecimento de saude. Todos os
instrumentos e acessoérios podem ser reprocessados de forma segura e
eficaz 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 instrucoes
anexas a um determinado instrumento
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Utilizagao prevista:
Tabela 1: Informagéo sobre a familia de produtos para dispositivos
sem medicao

fainliads p— Objetivo do Caracteristicas 3 ra T
produtos/ Utilizagdo Beneficios clini-
P 3 grupo de de desempenho
descricdo do prevista os esperados
S doentes

dispositivo

Chave hexalobular Remover os parafusos | Qualquer cendrio Qualquer doente que | As chaveshexalobulares [ Quando utilizadas

macho i que ciriirgico que exij ite da remogao ho sa bid conforme previsto, as
tenham uma aremogao de um de um parafuso paraauxiliar na chaves hexalobulares
configuraio parafuso implantado. | implantado. remogdo de parafusos | macho auxiliam na
hexalobular fémea. implantados que remogdo de parafusos

posstiam uma implantados que

configuragéo possuam uma

hexalobular fémea. configuragao
hexalobular fémea.

Chave hex. macho Remover os parafusos | Qualquer cendrio Qualquer doente que | As chaves hex. macho [ Quando utilizadas
i que cirrgico que exij ite daremogdo | séo concebidas conforme previsto,
tenham uma aremogao de um de um parafuso para auxiliar na as chaves hex.
configuragdo hex. parafuso implantado. | implantado. remogéo de parafusos | macho auxiliam na
fémea. implantados que remogdo de parafusos

possuam uma implantados que

configuragio hex. possuam uma

fémea. configuragao hex.
fémea.

Chave de roquete Aumentar a eficiéncia | Qualquer cendrio Qualquer doente que | A chave de roquete [ Quando usado como
a0 apertar ou cirdrgicono qualum | necessite de aperto | € concebida para previsto, a chave de
desapertar fixadores. | médico pretenda ou desaperto de auxiliar no aperto roquete auxilia no

aumentar a eficiéncia | fixadores. ou desaperto de aperto ou desaperto
a0 apertar ou fixadores. de fixadores.
desapertar fixadores.

Chave hex. fémea Remover os parafusos | Qualquer cendrio Qualquer doente que | As chaves hex. fémea | Quando utilizadas
i que idrgico que exij ite da remogao | séo concebidas conforme previsto,
tenham uma aremogdo de um de um parafuso para auxiliar na as chaves hex.
configuracdo hex. parafuso implantado. | implantado. remogdo de parafusos | fémea auxiliam na
macho. implantados que remogdo de parafusos

possuam uma implantados

configuracao hex. que possuam uma

macho. configuracdo hex.
macho.

Alicate ajustavel

Sequrar e manipular

Qualquer cendrio

Qualquer doente

Os alicates ajustaveis

Quando utilizados

osimplantes com cirtirgico que exija que necessite da sdo concebidos conforme previsto,
sequranga. amanipulao ou manipulagio ou para auxiliar na os alicates ajustaveis
preensdo de uma preensao de uma manipulacio ou auxiliam na
haste ciriirgica ou haste cirdrgi preensdo de uma ipulagat
implante. implante. haste cirdrgica ou preensao de uma
implante. haste cirtrgica ou
implante.
Extrator de parafusos | Remover os parafusos | Qualquer cendrio Qualquer doente que | Os extratores de Quando utilizados
i que cirtrgi ji ite daremogdo | parafusos sio conforme previsto,
tenham cabegas aremogdo de um de um parafuso concebidos para os extratores de
deformadas ou parafuso implantado. | implantado. auxiliar naremogdo | parafusos auxiliam na
danificadas. de parafusos remogao de parafusos
implantados com implantados com
cabegas deformadas | cabegas deformadas
ou danificadas. ou danificadas.
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Familia de

produtos/ Utilizagao Indicacdes de U e Beneficios clii
- M grupo de de desempenho
descrigao do prevista utilizacao A cos esperados
M doentes do dispositivo

dispositivo

Trépano, removedor | Limpar o crescimento | Qualquer cendrio Qualquer doente 0s trépanos, Quando utilizados

de parafuso partido, | dsseo e remover cirdrgico que exija que necessite da removedores de conforme previsto,

escareador 0o uma variedade aremogao de um remogao de um parafusos partidos 0s trépanos,
de parafusos parafuso implantado | parafuso implantado | e escareadores ocos | removedores de
implantados que possa, ou ndo, que possa, ou ndo, sdo concebidos para | parafusos partidos
danificados. estar obstruido por | estar obstruido por | auxiliar na limpeza e escareadores 0cos
crescimento 6sseo crescimento 0sseo do crescimento auxiliam na limpeza
0U possa estar 0u possa estar dsseo e na ’EMO@D do crescimento
danificado. danificado. de uma variedade 0dsseo e na remogao
de parafusos de uma variedade
implantados de parafusos
danificados implantados
danificados

Chaves personalizadas | Remover diversos Qualquer cendrio Qualquer doente que | As chaves Quando utilizadas
parafusos e ciriirgico que exija necessite daremogdo | personalizadas sio conforme previsto, as
hardware especificos | a remogao de um de um parafuso concebidas para chaves personalizadas
da empresa do parafuso implantado. | implantado. auxiliar naremocao | auxiliam na remogao
implante. de parafusos dos parafusos

implantados. implantados.

Cabos fixos Forneceruma carga | Qualquer cenério Qualquer doente que | Os cabos fixos sdo Quando utilizados
de torcao parainserir | cirdrgico que exijaa | necessite dainsercdo | concebidos para conforme previsto, o
ou remover fixadores | insercao ou remogao | ou remogao de um auxiliar nainsercéo ou | cabos fixos auxiliam
ou implantes. de um parafuso parafuso implantado. | remogao de fixadores | nainsercao ou

implantado. ouimplantes. remogdo de fixadores
ouimplantes.

Contra torque Fornecerum torque | Qualquer cenério Qualquer doente Os contra torques Quando utilizados
reaciondrio aum cirtirgico que exija com um implante sao concebidos para | conforme previsto,
implante espinhal. que sejaaplicadoum | que necessite deum | fornecerumtorque | os contra torques

torque reacionario torque reacionario reaciondrio a um fornecem um torque
aumimplante implante reaciondrio a um
cirtirgico. implante

Extensdes Fornecer Qualquer cendrio Qualquer doente que | As extensdes sao Quando utilizadas
comprimento ciriirgico que exijaa | necessite dainsercao | concebidas para conforme previsto, as
adicional a varias insercao/ ou remogao de um auxiliar na insercao ou | extensoes auxiliam na
chaves de % remogao de um parafuso implantado. | remogao de fixadores | insercao ou remogao
quadradas e A-0 parafuso cirrgico ouimplantes. de fixadores ou
utilizadas paraa com uma chave implantes.
insercao e remogdo de | de comprimento
dispositivos cirtrgicos | prolongado.

Chave de extremidade | Inserir ou remover Qualquer cendrio Qualquer doente que | As chaves de Quando utilizadas

aberta fixadores. ciriirgico que exijaa | necessite dainsercao | extremidade aberta | conforme previsto,

insercao ou remogdo | ou remogdo de um sdo concebidas para | as chaves de
de um fixador. fixador. auxiliar na insercao extremidade aberta
ouremogo de auxiliam na insergao
fixadores. ouremogao de
fixadores.
Cortador de haste Corte de hastes de Qualquer cendrio Qualquer doente 0s cortadores Quando utilizados
forjada diversos tamanhos. | cirdrgico que exijao | que necessite da de haste forjada conforme previsto, o
cortedeumahaste | implantagao deuma | séo concebidos cortadores de haste
ciriirgica. haste cirrgica. para auxiliar no forjada auxiliam no

cisalhamento de
hastes cirrgicas de
diversos tamanhos.

cisalhamento de
hastes cirtrgicas de
diversos tamanhos.
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Familia de

produtos/ Utilizagdo Indicagdes de U e Beneficios cl
o a grupo de de desempenho
descrigao do prevista utilizagao S cos esperados
M doentes do dispositivo

dispositivo

Instrumentos de Limitar a quantidade | Qualquer cendrio Qualquer doente Osinstrumentosde | Quando utilizados

limitagdo de torque | de torque aplicada, na | cirtrgico no qualum | que necessite deum | limitacio de torque | conforme previsto,

de palma bidirecional | direcao progressiva médico pretenda fixador ou implante | de palma bidirecional | osinstrumentos de
e/ouinvertida, a aplicaruma cargade | ajustado para uma sdo concebidos para | limitagdo de torque
uma configuragio torcdo especificaaum | carga de torcio aplicaruma carga de | de palma bidirecional
calibrada fixador ouimplante, | especifica. torcdo especificaa um | aplicam uma carga de
predeterminada. no sentido horério ou fixador ouimplante | torcdo especificaa um

anti-hordrio. fixador ou implante

Cabos sobremoldados | Fornecem umadrea | Qualquer cendrio Qualquer doente Os cabos Quando utilizados

desilicone com para o cirurgiao cirdrgicono qualum | que necessite de sobremoldados de conforme previsto, 0s

opgoes de marcagdo | sequrar e aplicar médico pretenda um instrumento, silicone com opgoes | cabos sobremoldados
alaser uma cargaaum aplicar uma carga ori de doalaser | desili
instrumento, auminstrumento, implante, no qual sdo concebidos para | op¢des de marcagdo a
acessorio e/ou acessorio e/ou seja necessario aplicar | fornecer uma drea laser sdo concebidos
implante, como implante. carga para o cirurgiao para fornecer uma
componente de sequrar e aplicar drea para o cirurgiao
um instrumento uma carga, como sequrar e aplicar
completo. um componente uma carga, como
de um instrumento um componente
completo. de um instrumento
completo.

Sondas Auxiliar na detecdo | Qualquer cendrio Qualquer doente As sondas sao Quando utilizadas
e diferenciacio cirtirgico no qual um | submetido a uma concebidas para conforme previsto,
de vérios tipos de médico pretenda cirurgiana qualum | auxiliar na detecao as sondas auxiliam
tecidos. diferenciar tecidos. médico pretenda e diferenciacio na detecioe

diferenciar tecidos. de varios tipos de diferenciagao de
tecidos. Vérios tipos de
tecidos.

Sovelas Realizar perfuragoes | Qualquer cendrio Qualquer doente As sovelas sdo Quando utilizadas
N0 0550 para originar | cirdrgicono qualum | submetido a uma concebidas para conforme previsto,
orificios piloto médico tenha de cirurgiana qualum | realizar perfuragdes | as sovelas realizam
para parafusos ou realizar perfurades | médico tenha de n igi perfuragdes no 0sso
fixadores cirtirgicos. | no 0sso. realizar perfuragdes | or para originar orificios

N0 0550. para parafusos ou piloto para parafusos
fixadores cirdrgicos. | ou fixadores
cirdrgicos.

Curetas Permitir aremogao Qualquer cendrio Qualquer doente As curetas sao Quando utilizadas
incremental de varios | cirtrgico no qualum | submetido a concebidas para conforme previsto, as
tecidos. médico pretenda uma irurgia na auxiliar naremogdo | curetas auxiliam na

raspar e remover qual um médico incremental de remogdo incremental
tecidos. pretenda raspar e diversos tecidos. de diversos tecidos.
remover tecidos.

Cortadores de haste | Cortar hastes de Qualquer cendrio Qualquer doente 0s cortadores de Quando utilizados
diversos tamanhos ciriirgico que exijao | que necessite da haste séo concebidos | conforme previsto,
com base nas cortedeumahaste | implantacdo deuma | para auxiliar no os cortadores de
necessidades cirrgica. haste cirdrgica. cisalhamento de haste auxiliam no
do médico e do hastes cirdrgicasde | cisalhamento de
cirurgido. diversos tamanhos. | hastes cirdrgicas de

diversos tamanhos.

Arqueadores de haste | Arquear hastes de Qualquer cendrio Qualquer doente Os arqueadores de Quando utilizados
diversos tamanhos cirtirgico que exija que necessite da haste sao concebidos | conforme previsto,
com base nas que uma haste implantacdo deuma | para auxiliar no os arqueadores de
necessidades cirdrgica seja haste cirdrgica. arqueamento de haste auxiliam no
domédico e do arqueada. hastes cirdrgicasde | arqueamento de
cirurgiao. diversos tamanhos. | hastes cirdrgicas de

diversos tamanhos.
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Familia de

produtos/ Utilizagao Indicacdes de U e Beneficios clii
- M grupo de de desempenho
descrigao do prevista utilizacao A cos esperados
M doentes do dispositivo

dispositivo

Compressores e Aplicar compressao | Qualquer cenario Qualquer doente 0s compressores Quando utilizados

distratores ou distragdo em varios | cirdrgico no qualum | submetido a uma e distratores sao conforme previsto,
niveis vertebrais com | médico pretenda cirurgia na qual um concebidos para 05 compressores e
hastes espinhaisde | aumentar a eficiéncia | médico pretenda auxiliar na aplicagdo | distratores auxiliam
vdrios tamanhos a0 comprimir, distrair | aumentar a eficiéncia | de compresséo ou na aplicago de
antes do aperto ou espalhar diversos | ao comprimir, distrair | distragao em varios | compressao ou
final do parafusode | materiais. ouespalhar diversos | niveis vertebrais com | distragao em varios
fixagdo. materiais. hastes espinhais de niveis vertebrais com

varios tamanhos hastes espinhais de
antes do apertofinal | varios tamanhos
do parafuso de antes do aperto
ixagdo. final do parafuso de
fixago.

Arqueadores de placa | Arquear placas de Qualquer cendrio Qualquer doente Os arqueadores de Quando utilizados

varios tamanhos. ciriirgico que exija que necessite da placa sao concebidos | conforme previsto,
que uma placa implantaco deuma | para auxiliar no os arqueadores de
cirdrgica seja placa cirtrgica. arqueamento de placa auxiliam no
arqueada. placas cirtirgicas de arqueamento de
diversos tamanhos. | placas cirdrgicas de
diversos tamanhos.

Cortadores de fio Cortar fios de vérios | Qualquer cendrio Qualquer doente 0s cortadores de Quando utilizados

tamanhos. cirtirgico que exija que necessite da fio sdo concebidos conforme previsto,
o corte de um fio implantagdo ou para auxiliar no 0s cortadores de
cirtirgico. utilizagdo deumfio | cisalhamento de fios | fio auxiliam no
cirdrgico. cirdrgicos de diversos | cisalhamento de fios
tamanhos. cirdrgicos de diversos
tamanhos.

Provas e modelos Simular um implante | Qualquer cendrio Qualquer doente As provas e os Quando utilizados
que serd utilizado ciriirgico que exijaa | que necessite deum [ modelos sdo conforme previsto, as
duranteacirurgia. 0 | representado deum | implante. concebidos para provas e os modelos
tamanho e o formato | implante com base simular um implante | simulam um implante
serdo baseados nas necessidades que serd utilizado que serd utilizado
nas necessidades domédico e do durante a cirurgia. durante a cirurgia.

édico e do cirurgido.
cirurgiao.

Maos Criar forga de Qualquer cendrio Qualquer doente 0s magos sdo Quando utilizados
impacto. cirtirgico no qual um | submetido a uma concebidos para conforme previsto,

médico pretenda cirurgia na qual um auxiliar na criagao 0s magos ajudam a
criar uma forca de médico pretenda de uma forca de criar uma forca de
impacto. criar uma forga de impacto. impacto

impacto.

Raspadores Limar ou modelar Qualquer cendrio Qualquer doente 0s raspadores sao Quando utilizado
grosseiramente 0 0sso | cirdrgico no qualum | submetidoauma concebidos para conforme previsto, 0s.
ou tecido duro. médico pretenda dirurgia na qualum auxiliar nalimagem | raspadores auxiliam

remover, limar ou médico pretenda oumodelagem na limagem ou

modelar 0ss0 ou remover,limar ou grosseirade ossoou | modelagem grosseira

tecido duro. modelar osso ou tecido duro. do 0ss0 ou tecido
tecido duro. duro.

Tampdes 0sseos Manipular, apoiare | Qualquer cendrio Qualquer doente 0Os tampdes dsseos Quando utilizados
impactar 0 0sso. ciriirgico no qual um | submetidoauma sdo concebidos conforme previsto,

médico pretenda drurgianaqual um para auxiliar na 0s tampaes dsseos
transferir carga axial. | médico pretenda manipulado, suporte | auxiliam na
transferir carga axial. eimpacto no 0sso. ‘manipulagao, apoio e
impactagao do 0sso.
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Familia de

produtos/ Utilizagdo Indicagdes de U e Beneficios cl
. o M grupo de de desempenho
descrigao do prevista utilizagao S cos esperados
M doentes do dispositivo
dispositivo
Forceps Comprimir ou segurar | Qualquer cendrio Qualquer doente 0 forceps é concebido | Quando utilizado
00550, tecido ou cirdrgicono qual um | submetidoauma para auxiliar na conforme previsto,
hardware. médico pretenda dirurgia na qualum compressao ou o forceps auxilia
comprimir ou agarrar édico pretend: preensdo de 0sso, pressa
0ss0, tecido, hardware | comprimirouagarrar | tecido ou hardware. | preensao de osso,
ouinstrumentagdo. | osso, tecido, hardware tecido ou hardware.
ouinstrumentagdo.
Rongeurs Remover o 0sso e/ Qualquer cendrio Qualquer doente 0s Rongeurs séo Quando utilizado
ou tecido. cirdrgico que exijaa | submetido auma concebidos para conforme previsto, 0
remogdodeossoe/ | cirurgianaqualum | auxiliar naremodo | Rongeurs auxilia na
ou tecido. médico necessiteda | de 0ss0 e/ou tecido remogo de 0ss0 e/
remogao de 0sso e/ outecido
ou tecido.
Instrumentos de Manobrar e segurar | Qualquer cendrio Qualquer doente Osinstrumentosde [ Quando utilizados
manipulagdo tecido e/ou osso. cirdrgico no qualum | submetido auma manipulagao sao conforme previsto,
médico pretenda crurgiana qualum | concebidos para os instrumentos de
deslocar e manter médico pretenda auxiliar namanobrae | manipulagao ajudam
tecidos e 0ssos que deslocar e manter retencdo de tecidoe/ | amanobrar e sequrar
obstruamolocal da | tecidos e ossos que | ou osso. tecido e/ou osso.
cirurgia. obstruam o local da
dirurgia.
Tesouras Cortar o tecido e as Qualquer cendrio Qualquer doente As tesouras sao Quando utilizadas
bandagens. cirtirgico no qual um | submetido a uma concebidas para conforme previsto,
médico pretenda cirurgiana qualum | auxiliarno cortede | s tesouras auxiliam
cortar bandagens médico pretenda tecidos e bandagens. | no corte de tecidos e
etecido. cortar bandagens bandagens.
etecdo.
Osteétomos e goivas | Cortar, dissecar, Qualquer cendrio Qualquer doente 0s ostedtomos e Quando utilizados
remover ou preparar | cirdrgico no qualum | submetido a uma qoivas sdo concebidos | conforme previsto, o
00550 médico pretenda cirurgiana qualum | para auxiliar no corte, | ostedtomos e goivas
cortar, dissecar ou médico pretenda disseccao, remogdo ou | auxiliam no corte,
preparar o 0ss0. cortar, dissecar ou preparacao do osso. | disseccao, remogao ou
preparar 0 05s0. preparacao do osso.
Guias de perfuracdo | Auxiliar e controlar Qualquer cendrio Qualquer doente 0s guias de Quando utilizados
aperfuracio e/ou cirtirgico no qual um | submetido a uma perfuracdo sao conforme previsto, o
insercao de parafusos | médico pretenda criar | cirurgia na qualum | concebidos para quias de perfuracao
0sseos. orificios ou cortes médico pretenda criar | auxiliar e controlar auxiliam e controlam
10 0550. orificios ou cortes aperfuracao e/ou a perfuracio e/ou
N0 050. insercao de parafusos | inserco de parafusos
0s5e0s. 0sse0s.
Escareadores, brocas e | Remover 0 0sso Qualquer cendrio Qualquer doente 0s escareadores, Quando utilizados
cortadores através deum corte | cirdrgicono qualum | submetido a uma brocas e cortadores | conforme previsto, os
rotacional. médico pretenda criar | cirurgiana qualum | sdo concebidos para | escareadores, brocas.
orificios ou cortes médico pretenda criar | auxiliar na remocao | e cortadores auxiliam
N0 0850. orificios ou cortes de osso através de um | na remogao de osso
10 0550. corte rotacional. através de um corte
rotacional.
Suportesemangas | Auxiliar nainsercao | Qualquer cendrio Qualquer doente Os Suportes e mangas | Quando utilizados
eremogao de cirtirgico no qual um | submetido a uma sao concebidos para | conforme previsto,
parafusos. médico pretenda cirurgiana qualum | auxiliar nainsercdo | os suportes e mangas
inserir ou remover médico pretenda eremogao de auxiliam na insercao
um parafuso dentro | inserir ou remover parafusos. eremogio dos
de um ambiente um parafuso dentro parafusos.
dirlrgico. de um ambiente
cirtirgico.
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Familia de

produtos/ Utilizagao Indicacdes de U e Beneficios clini-
. o M grupo de de desempenho
descrigao do prevista utilizacao A cos esperados
n doentes do dispositivo

dispositivo

Chaves de torque Aplicar uma cargade | Qualquer cendrio Qualquer doente A chaves de Quando utilizadas

Legacy torcao especificaa um | cirdrgico no qualum | que necessite deum | torque Legacy sao conforme previsto,
fixador ou implante | médico pretenda fixador ou implante | concebidas para as chaves de torque
no sentido hordrio. aplicaruma cargade | ajustado para uma aplicaruma carga de | Legacy aplicam

torcdo especificaaum | carga de torcio torgdo especificaa um | uma carga de torcao
fixador ouimplante, | especifica. fixador ou implante. | especificaaum
no sentido horario. fixador ou implante.

Empurradores Empurrar ou Qualquer cendrio Qualquer doente 0Os empurradores Quando utilizados

de haste manipular as hastes. | cirdrgicono qualum | submetido a uma de haste sao conforme previsto,

médico pretenda cirurgia na qual um concebidos para os empurradores

empurrar ou médico pretenda auxiliar a empurrar ou | de haste auxiliam

manipular hastes. empurrar ou manipular hastes. aempurrar ou
manipular hastes. manipular hastes.

Portadores de Agarrar e segurar Qualquer cendriono | Qualquer doente 0s suportes de fio- Quando utilizados

fio-guia firmemente os fios e/ | qual um cirurgido que necessite da quia sdo concebidos | conforme previsto, o
ou fios-guia. pretenda agarrar implantagao ou para auxiliar na suportes de fio-quia

e sequrar com utilizacdo deumfio | preensao e suporte auxiliam na preensao
sequranca os fios e/ou | cirrgico. dos fios e/ou fios-guia | e suporte dos fios
fios-guia, num local com seguranga. e/ou fios-guia com
cirtirgico. seguranca.

(Chaves anguladas Transladar ou fornecer | Qualquer cendrio Qualquer doente que | As chaves anguladas | Quando utilizadas
uma carga de torgdo | cirdrgicono qualum | necessite dainsercdo | sdo concebidas para | conforme previsto,
para inserir ou médico pretenda ou remogao de um auxiliar na translagao | as chaves anguladas
remover fixadores transladar ou fornecer | parafuso implantado. | ou fornecer uma carga | auxiliam na
ouimplantes com uma carga de torcao de torcdo para inserir | translacao ou fornecer
utilizagdo de um para inserir ou ou remover fixadores | uma carga de torcao
recurso de cabeca remover fixadores ouimplantes. para inserir ou
angulada ouimplantes com remover fixadores ou

utilizagdo de um implantes.
recurso de cabega
angulada.
Instrumentos de Permitir que um Qualquer cendrio Qualquer doente Os instrumentos Quando utilizadas
torque com feixe de | cirurgiao aplique cirtirgico no qual um | que necessite de um | de torque do feixe conforme previsto,
deflexao uma carga de torcdo | médico pretenda fixador ouimplante | de deflexao sio osinstrumentos de
especificaaum aplicaruma cargade | ajustado para uma concebidos para torque do feixe de
fixador ou implante. | torcao especificaa um | carga de torgao aplicaruma cargade | deflexdo aplicam
fixador. especifica. torgdo especificaa um | uma carga de torcao
fixador ou implante. | especificaa um

fixador ou implante.
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Tabela 2: Informagdes sobre a familia de produtos para dispositivos
de medicao, incluindo o grau de precisao de medicao reivindicado

famliade Medicdo | Objetivo do Greimiles Beneficios
produtos/ Utilizagdo | Indicagdes de ¢ g de desem- g
. ) e o do grau de | grupo de dlinicos
descriciodo [ prevista | utilizagdo A penho do
N precisio | doentes e esperados
dispositivo dispositivo
Sondas de osso Medira Qualquer cendrio | +0,38 mm Qualquer doente Assondas deosso | Quando utilizadas
profundidade | cirdrgico no submetido auma sao concebidas para | conforme previsto,
das qual um médico cirurgiana qualum | auxiliar namedigdo | as sondas de
caracteristicas | pretenda medir médico pretenda da profundidade 050 auxiliam
anatomicase/ | a profundidade medir a profundidade | das caracteristicas | na medicdo da
ou atuar como | das caracteristicas. das caracteristicas anatomicas e/ou profundidade das
um dissector | anatomicas ou anatomicas ou atuar como um caracteristicas
rombo. dissecar tecidos. dissecar tecidos. dissector rombo. anatémicas e/ou
atuam como um
dissector rombo.
Medidores de Medira Qualquer cendrio | +0,5mm Qualquer doente 0s medidores de Quando utilizadas
profundidade profundidade | cirdrgico no submetidoauma profundidade sdo | conforme previsto,
dos orificios ou | qual um médico cirurgiana qual um concebidas para os medidores de
sulcos. pretenda medir ‘médico pretenda medir | auxiliar namedicao | profundidade
a I idade d da i auxiliam na
de orificios ou orificios ou sulcos. dos orificios ou medicao da
sulcos. sulcos. profundidade dos
orificios ou sulcos.

Contraindicacoes:
N&o existe, neste momento, contraindicacdo conhecida para os
dispositivos listados nas tabelas 1 e 2.

Materiais e substancias restritas:
Para indicacdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita ou
material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Utilizador previsto:

Todos os dispositivos listados nas tabelas 1 e 2 sdo prescritivos e

devem, portanto, ser utilizados por cirurgides ortopédicos qualificados

e experientes nas respetivas técnicas cirurgicas. Atengao: A lei federal
(EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico licenciado, ou por
ordem deste.

Possiveis efeitos adversos:

Nenhum. Todos os dispositivos listados nas tabelas 1 e 2 séo utilizados
a critério de cirurgides ortopédicos qualificados e experientes nas
respetivas técnicas cirdrgicas.

Precaucoes:
O instrumento é fornecido nao estéril. Limpe e esterilize antes de cada
utilizagdo.
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Use equipamento de protecao individual (EPI) durante o manuseamento
ou trabalho com instrumentos e acessérios contaminados

ou potencialmente contaminados.

Recomendam-se agentes de limpeza com pH neutro.

Antes da utilizacdo, tem de se ter cuidado de proteger nervos, vasos e/ou
orgaos de danos que possam resultar da utilizacdo destes instrumentos.
Antes da primeira limpeza e esterilizacao é necessario remover dos
instrumentos as tampas de seguranca e outro material de embalagem
protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos e
acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Recomendacao:

Os dispositivos que ndo podem ser reprocessados através dos seguintes
processos sao rotulados de acordo. Os procedimentos individuais que
acompanham estes dispositivos devem ser seguidos. Na eventualidade
de existirem danos, o dispositivo deve ser reprocessado antes de ser
devolvido ao fabricante para obter reparagao.

Eventos adversos e complicacoes
Relatério de incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.
Incidente grave significa qualquer incidente que direta ou indiretamente
tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer um
dos seguintes:

a) amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa,

b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de

saude de um doente, utilizador ou outra pessoa,
€) uma ameaca grave para a saude publica.

Se desejar mais informacdes, contacte o seu mandatario local de vendas
Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante legal,
consulte as instrugdes de utilizacdo do fabricante.

Limitag6es do reprocessamento:

O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem um efeito
minimo nos instrumentos e acessérios metalicos reutilizaveis, a ndo ser
que o contrario seja especificado. O fim da vida util de instrumentos
cirdrgicos de aco inoxidavel ou outros metais € normalmente
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determinado pelo desgaste e danos originados durante a utilizacédo
cirdrgica a que se destinam.

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH neutro,
que ndo originem a formacéo de espuma, para o processamento
de instrumentos e acessorios reutilizaveis.

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 regulamentacdes em vigor.

Estas instrucdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar os instrumentos e os acessérios para utilizagao
cirdrgica. E responsabilidade do utilizador/hospital/profissional de
saude garantir que o reprocessamento é executado com o equipamento
e materiais adequados e que o pessoal recebeu a formacao correta

para a obtencdo do resultado desejado; isto requer normalmente

que o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados
regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relacao a estas instrucoes deve ser avaliado em
relacdo a eficacia para evitar potenciais consequéncias adversas.

Em relacdo as chaves limitadoras de torque Legacy, o intervalo de
recalibracao deste produto é baseado na sua aplicacdo e utilizacdo em
campo. Pertence ao OEM/utilizador/hospital/prestador de cuidados de
saude a determinacdo sobre o que é um ciclo de recalibracdo apropriado.
Em geral, a Tecomet estima um periodo de recalibracdo como um
periodo de 6 meses ou a cada 100 ciclos de autoclave, o que ocorrer
primeiro. Esta é apenas uma estimativa e o OEM/utilizador/hospital/
prestador de cuidados de saude deve determinar o ciclo de recalibragéo
apropriado com base nas circunstancias, aplicacdes e cendrios
especificos nos quais uma chave limitadora de torque seria utilizada.

Preparacao no ponto de utilizacao:
Remova o excesso de fluido corporal e os tecidos com um toalhete
descartével.

N&o deve deixar-se o instrumento secar antes da limpeza.

Acondicionamento/transporte:

Siga os protocolos hospitalares ao manusear materiais contaminados e/
ou com risco bioldgico. O instrumento deve ser limpo até 30 minutos
apos a utilizagdo para minimizar as manchas, os danos e a secagem
potenciais antes da utilizacdo.
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Preparacao para descontaminacgao:
Se possivel, os dispositivos devem ser reprocessados num estado
desmontado ou aberto.

Pré-limpeza:
Nao é necessaria.

Limpeza:
Procedimento de limpeza manual:

1.

Prepare uma solucdo enzimética proteolitica de acordo com as
recomendacbdes do fabricante.

. Mergulhe totalmente os instrumentos na solucéo enzimatica e

agite suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Acione

os instrumentos com partes articuladas ou méveis para assegurar o
contacto da solugao com todas as superficies. Os limenes, os orificios
cegos e as canulagdes devem ser irrigados com uma seringa para
remover bolhas e assegurar o contacto da solu¢do com todas as
superficies do instrumento.

. Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10 minutos. Enquanto

mergulhadas, escove as superficies com uma escova de cerdas de
nylon até que toda a contaminacdo visivel tenha sido removida.
Acione os mecanismos moveis. 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 lumen, orificio cego, ou canula com um
movimento de rotagao, puxando para fora e empurrando para dentro
vdrias vezes.

NOTA: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da
solucao enzimatica para minimizar a possibilidade de aerossolizacdao
da solugao contaminada.

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.

. Prepare um banho de limpeza ultrassénica com detergente e remova

0 gas de acordo com as recomendacdes do fabricante. Mergulhe
totalmente os instrumentos na solucao de limpeza e agite-os
suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Os limenes,
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os orificios cegos, e as canulagdes devem ser irrigados com uma
seringa para remover bolhas e assegurar o contacto da solu¢do com
todas as superficies do instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica
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:

Separe os instrumentos de aco inoxidavel de outros instrumentos
metalicos durante a limpeza ultrassénica para evitar a eletrdlise.
Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas

Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos para os
dispositivos de limpeza ultrassénica

Recomenda-se a monitorizacao regular do desempenho da
limpeza sénica por intermédio de um detetor da atividade
ultrassonica, do teste de folha de aluminio, TOSI™ ou SonoCheck™.

6. Retire os instrumentos do banho ultrassénico e enxague em agua

purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que nao existam
sinais de residuos de detergente ou biolégicos. Acione todas as pecas
médveis e articuladas durante o enxaguamento. Irrigue completamente
e de forma vigorosa limenes, orificios, canulas, e outras areas de dificil
acesso.

. 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 lamenes, orificios, canulas, e areas de dificil
acesso.

Procedimento de limpeza manual/automatica combinadas
1. Prepare uma solucao enzimética proteolitica de acordo com as

2.

recomendacodes do fabricante.

Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao enzimética e

agite suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Acione

os instrumentos com partes articuladas ou méveis para assegurar o
contacto da solugao com todas as superficies. Os limenes, os orificios
cegos e as canulagdes devem ser irrigados com uma seringa para
remover bolhas e assegurar o contacto da solu¢do com todas as
superficies do instrumento.

. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos.

Escove as superficies com uma escova de cerdas de nylon macias
até que toda a contaminacao visivel tenha sido removida. Acione
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0s mecanismos moveis. Deve prestar-se especial atengao a fendas,
zonas articuladas, mecanismos de fecho com bloqueio, dentes do
instrumento, superficies rugosas e dreas 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 rotacéo, puxando para fora e empurrando
para dentro vdrias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da
solucao enzimatica para minimizar a possibilidade de aerossolizacao
da solucao contaminada.

4. Retire os instrumentos da solugdo enzimética 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 éreas de dificil acesso.

5. Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/desinfecdo
adequado. Siga as instrugdes do fabricante do aparelho de lavagem/
desinfecdo para carregamento dos instrumentos de modo a obter
uma exposicao maxima a limpeza; por exemplo, abra todos os
instrumentos, coloque os instrumentos céncavos 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/desinfecédo estiver
equipado com suportes especiais (por exemplo, para instrumentos
canulados), utilize-os de acordo com as instru¢des do fabricante.

6. Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrdo do instrumento
de lavagem/desinfecdo de acordo com as recomendagbes
do fabricante. Recomendam-se os seguintes parametros minimos do
ciclo de lavagem:

Cido | Descricao
1 Pré-lavagem - Aqua canalizada tornada macia fria - 2 minutos
2 Pulverizagdo com solugdo enzimética e imersdo - Agua canalizada tornada macia quente
« T minuto
3 Enxaguar - Agua canalizada tornada macia fria - 1 minuto
4 Lavagem com detergente - Agua canalizada quente (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minutos
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5 Enxaguar - Agua purificada quente (64-66 °C/146-150 °F) - 1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C/240 °F) - 7 a 30 minutos

Notas:

Deve seguir-se as instru¢oes do fabricante do aparelho de
lavagem/desinfecao.

Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfecao com
eficacia demonstrada (por exemplo, aprovado pela FDA, validado
segundo a norma ISO 15883).

O tempo de secagem é apresentado como um intervalo, uma
vez que depende do tamanho da carga colocado no aparelho de
lavagem/desinfecao.

Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de
lavagem/desinfecdao com ciclos padrao que poderao incluir um
enxaguamento com desinfecao térmica de baixo nivel apés a
lavagem do detergente. Deve executar-se o ciclo de desinfecao
térmica para se obter um valor minimo A0=600 (por exemplo, 90
°C/194 °F durante 1 minuto, de acordo com a norma

1SO 15883-1), que é compativel com instrumentos.

- Se existir um ciclo de lubrificacdo que administre lubrificante
hidrossoluvel, tal como Preserve®, Instrument Milk ou material
equivalente destinado a aplicacao em dispositivos médicos,

é possivel utiliza-los nos instrumentos, salvo se indicado em
contrario.

Desinfecao:

- Os instrumentos e os acessorios tém de ser submetidos a uma
esterilizacédo final antes da utilizagdo. Consulte as instrucdes de
esterilizacdo abaixo.

- Podera utilizar-se uma desinfecao de baixo nivel como parte do ciclo do
aparelho de lavagem/desinfe¢ao, contudo, os dispositivos tém também
de ser esterilizados antes da utilizacdo.

Secagem:

Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que nao largue
pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado para remover a
humidade de Iimenes, orificios, canulas, e areas de dificil acesso.

Inspecao/Ensaio funcional:
1. Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos para garantir que
todo o sangue visivel e toda a sujidade foi removida.
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2. Inspecione visualmente, verificando se existem danos e/ou desgaste.

3. Verifique a agao das pecas moveis (tais como articulagoes e
mecanismos de fecho com bloqueio) para garantir o funcionamento
sem problemas ao longo de toda a amplitude de movimentos
pretendida.

4. Verifique se existem distor¢des nos instrumentos com linhas estreitas
e longas (particularmente os instrumentos rotativos).

5. Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior,
verifique se os dispositivos se ligam rapidamente aos encaixes
correspondentes.

*Nota: Se notar danos ou desgaste que possam comprometer

o funcionamento do instrumento, nao utilize o instrumento e

notifique a pessoa responsavel adequada.

Embalagem:
Embalagem apropriada para esterilizagao.

Lubrificacdo e manutencao:

Apos a limpeza e antes da esterilizacdo, os instrumentos podem ser
lubrificados com um lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente concebido para aplicagées

em dispositivos médicos. Lubrifique as dobradicas, roscas e outras
partes moveis. Siga sempre as instrucdes do fabricante do lubrificante
relativamente a diluicdo, ao prazo de validade e ao método de aplicacéo.

Esterilizagao:
O instrumento tem de ser limpo antes da esterilizagdo.

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou invélucro
de esterilizacdo para uso médico aprovados (por exemplo, autorizado
pela FDA ou em conformidade com a norma ISO 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
involucro duplo ou um método equivalente

(ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

N&o se recomendam involucros reutilizaveis.

A esterilizagao por calor himido/vapor é o método recomendado para
os instrumentos. Recomenda-se a utilizacdo de um indicador quimico
aprovado (classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga

de esterilizagao. Consulte e siga sempre as instrucdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao funcionamento
do equipamento. O equipamento de esterilizagdo deve ter eficacia
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demonstrada (por exemplo, aprovacao pela FDA, conformidade com a
EN 13060 ou EN 285). Além disso, devem ser seguidas as recomendacdes
do fabricante relativas a instalagao, validagao e manutengao.

O tempo e a temperatura de exposicao validados para se conseguir um
nivel de garantia da esterilidade de 10-6 (SAL) sdo indicados abaixo. A
especificacdo nacional ou local deve ser seguida onde os requisitos da
esterilizacao por vapor sejam mais estritos ou mais conservadores, do
que os listados abaixo.

Meétodo - Esterilizagdo por vapor com pré-vdcuo

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposicao

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/véacuo pulsatil 132°C/270°F | 4 minutos

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposigao

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/vécuo pulsatil 134°C/273°F | 3 minutos

Defina os parametros com quatro (4) pulsos de vacuo antes da exposi¢ao
real.

Recomenda-se um tempo minimo de secagem de 60 minutos. Poderdo
ser necessarios periodos mais prolongados devido a configuracdo da
carga, a temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo e a
embalagem que esta a ser utilizada.

A esterilizacao flash néo é permitida em instrumentos de liimen!

Armazenamento:

Armazene os instrumentos embalados estéreis numa édrea designada,

de acesso limitado, que seja bem ventilada e fornega protecéo contra
poeiras, humidade, insetos, parasitas, e extremos de temperatura/
humidade. Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizacdo para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa, filtro) néo
estd rasgada nem perfurada, ndo apresenta sinais de humidade nem
parece ter sido adulterada. Caso alguma destas situagdes esteja presente,
o conteudo é considerado néo estéril e devera ser reprocessado através
da limpeza, embalagem e esterilizacdo.

Instrucdes de utilizacao:

Nao utilize o instrumento se os acessdrios, os implantes ou outros

dispositivos médicos ndo encaixarem corretamente no instrumento. O
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ajuste e a geometria corretos dos acessérios de acoplamento, implantes
ou outros dispositivos médicos serdo determinados pelos profissionais
de saude licenciados.

O utilizador do instrumento deve garantir que o instrumento nao

tem mais de 60 minutos de exposicao direta ao doente. O utilizador
deste conjunto deve garantir que nenhuns instrumentos/pecas dos
instrumentos foram deixados no doente durante e ap6s o procedimento
cirargico.

Inspecione a existéncia de danos ou desgaste no dispositivo antes da
utilizagdo. O ndo cumprimento pode resultar em danos no dispositivo.
*Nota: Se notar danos ou desgaste que possam comprometer

o funcionamento do instrumento, néo utilize o instrumento e
notifique a pessoa responsavel adequada.

As tabelas seguintes identificam as classificages de torque das chaves
macho hexalobular e hex. As chaves ndo devem ser submetidas a cargas
de torque superiores as classificacdes identificadas para garantir a
utilizacdo segura.

Tabela 3: Classificacées de torque da chave hex. macho

Dimensées Classificacao de torque (pol.-lbs)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 pol. 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)

3,2mm (1/8 pol.) 47 (53 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 pol. 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pol. 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32 pol. 224(25,3 N-m)
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Dimensées Classificacao de torque (pol.-lbs)

1/4 pol. 224(25,3N-m)

7,0mm 224(25,3N-m)

Tabela 4: Classificacoes de torque da chave hexalobular macho

Dimensées Classificacao de torque (pol.-lbs)
T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Eliminacao:

Os dispositivos sdo reutilizaveis; mas podem ser descartados no final
da respetiva vida util através de procedimentos padrao de eliminacéo
hospitalar.

Recomendacées adicionais:

E dever do utilizador garantir que os processos de reprocessamento
sejam seguidos; que os recursos e materiais estejam disponiveis para
pessoal capacitado; e que os protocolos hospitalares sejam seguidos.
O estado atual do conhecimento e, muitas vezes, a legislagdo nacional
exigem que esses processos e recursos incluidos sejam validados e
mantidos adequadamente.
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Simbolos utilizados na rotulagem’:

A Atencao
Nao estéril
STERILE Estéril

9
2

Alei federal dos Estados Unidos da América restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante prescricao médica

mn
m

Marcacdo CE'

N
N
0
~N

Marcagdo CE com nimero de Organismo Notificado’

Mandatério na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nimero de lote

Ndmero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo médico

Quantidade

=15 F B | e

Pais de fabrico

Rotulagem adicional:

“MANUALUSE | O dispositivo ndo deve ser ligado a uma fonte de energia elétrica e destina-
ONLY” se apenas a ser manuseado manualmente.
"REMOVE FOR
CLEANING& | 0 dispositivo deve ser desmontado antes da limpeza e esterilizacao.
STERILIZATION”
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‘ Fabricado por: -
T . E Representante europeu
ECOMEI C E C € Meditec Source GmbH & Co. KG
e 2797

Denominacéo legal: Sattl.erstaBe 1978532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Alemanha

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 EUA

www.tecomet.com
'Consulte a rotulagem para obter informacao sobre CE
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Reprelucrarea instrumentelor chirurgicale

Data emiterii: 24.02.2022

Produs:
Instrumente chirurgicale

YNYWOY

Producator:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 S.U.A.

Reprezentant pentru Europa:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Germania

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO17664 si AAMI ST81. Acestea

se aplicd instrumentor si accesoriilor chirurgicale reutilizabile (livrate
nesterile) furnizate de Tecomet si destinate pentru reprelucrare in

cadrul unei institutii sanitare. Toate instrumentele si accesoriile pot fi
reprelucrate sigur si eficace utilizand instructiunile de curatare manuala
sau manuald/automata combinata si parametrii de sterilizare furnizati in
acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cind se mentioneazi altfel in
instructiunile care insotesc un instrument specific.
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Domeniu de utilizare:
Tabelul 1: Informatii despre familia de produse pentru dispozitivele
care nu efectueaza masuratori

Familie de pro: Caracteristicile
3 Domeniu de Indicatii de ... . [deperformanta |Beneficii clinice
duse/Descriere T p— Pacientii vizati o q
. utilizare utilizare ale dispoziti- prevazute
dispozitiv N
vului
Element de actionare | Scoateti suruburile Orice scenariu Orice pacient care Elementele de Atundi cand sunt
hexalobat tata implantate, care chirurgical care necesita indepartarea | actionare hexalobate | utilizate conform
au o configuratie necesita indepartarea | unui surubimplantat. | tatd sunt concepute | destinatiei,
hexalobata mama. unui surub implantat. pentru a ajuta elementele
laindepartarea deactionare
suruburilor hexalobate tata
implantate care ajuta laindepartarea
au o configuratie suruburilor
hexalobata mama. implantate care
au o configuratie
hexalobata mama.
Element de actionare | Scoateti suruburile Orice scenariu Orice pacient care Elementele de Atundi cand sunt
hexagonal tata implantate, care chirurgical care necesita indepartarea | actionare hexagonale | utilizate conform
au o configuratie necesita indepartarea | unui surubimplantat. | tata sunt concepute | destinatiei,
hexagonald mama. unui surub implantat. pentru a ajuta elementele
laindepartarea de actionare
suruburilor hexagonale tata
implantate care ajutd la indepartarea
au o configuratie suruburilor
hexagonald mama. | implantate care
au o configuratie
hexagonala mama.
Element de actionare | Cresteti eficienta Orice scenariu Orice pacient care Elementul de Atundi cand este
cudichet atunci cand chirurgical in care necesita strangerea | actionare cu dlichet | utilizat conform
strangetisau slabiti | un dlinician doreste | sausslabirea este conceput destinatiei, elementul
ispozitivele de fixare. | sa creasca eficient; ispozitivelor de pentru a ajuta la de actionare cu
atundi cand strange | fixare. strangerea sau clichet ajutd la
sau slabeste slabirea dispozitivelor | strangerea sau
dispozitivele de fixare. de fixare. slabirea dispozitivelor
defixare.
Element de actionare | Scoateti suruburile Orice scenariu Elementele de Atundi cand sunt
hexagonal mama implantate care chirurgical care actionare hexagonale | utilizate conform
au o configuratie necesita indepértarea | unui surub implantat. | mama sunt concepute | destinatiei,
hexagonala tata. unui surub implantat. pentru a ajuta elementele de
laindepartarea actionare hexagonale
suruburilor mama ajuta la
implantate care indepartarea
au o configuratie suruburilor
hexagonalé tata. implantate care
au o configuratie

hexagonald tata.

Cleste reglabil

Prindeti si manipulati
in siguranta
implanturile.

Orice scenariu
chirurgical care
necesita manipularea
sau prinderea unei
tije chirurgicale sau a
unuiimplant.

Orice pacient care
necesitd manipularea
sau prinderea unei
tije chirurgicale sau a
unuiimplant.

Clestele reglabil este
conceput pentru a
ajuta la manipularea
sau prinderea unui
implant sau a unei tij
chirurgicale.

Atunci cind este
utilizat conform
destinatiei, clestele
reglabil ajutd la
manipularea sau
prinderea unui
implant sau a unei tije
chirurgicale.
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Caracteristicile

faniecs PrO" | pomeniu de Indicatii de de performanta
duse/Descriere s P o a
. utilizare utilizare ale dispoziti- prevazute
dispozitiv A
vului
Extractor de suruburi | Indepértati suruburile | Orice scenariu Orice pacient care Extrac(oarele de Atunci cind sunt
implantate care au chirurgical care necesita ir ili f
capetele desprinse necesita indepartarea | unui surub implantat. (on(epute pentrua destinatiei,
sau deteriorate. unui surub implantat. ajutalaindeprtarea | extractoarele de
suruburilor suruburi ajuta
implantate care au laindepartarea
capetele desprinse suruburilor
sau deteriorate. implantate care au
capetele desprinse
sau deteriorate.
Trepind, dispozitivde | Curatati cresterea Orice scenariu Orice pacient care Trepinele, (Cand sunt utilizate
indepartare suruburi | osoasa siindepartati | chirurgical care necesita indepartarea | dispozitivele de conform destinatiei,
rupte, alezor tubular | o varietate de necesitd indepértarea | unui surubimplantat | indepértare a trepinele,
suruburiimplantate | unui surubimplantat | care poate fisaunu | suruburilor rupte si dispozitivele de
deteriorate. care poate fisaunu | obstructionat de alezoarele tubulare | indepértare a
obstructionat de cresterea osoasa sau | sunt proiectate pentru | suruburilor rupte si
cresterea osoasa sau | poate fi deteriorat. aajutalaeliminarea | alezoarele tubulare
poate fi deteriorat. cresterii osoase si ajuta la curatarea
laindepartarea cresterii osoase si
unei varietati de laindepartarea
suruburiimplantate | unei varietati de
deteriorate. suruburi implantate
deteriorate.
Elemente de actionare | Indepartati diverse Orice scenariu Orice pacient care Elementele Atundi cand sunt
personalizate suruburi si accesorii | chirurgical care necesita indepartarea | de actionare utilizate conform
specifice companiei | necesitd indepértarea | unui surubimplantat. | personalizate sunt destinatiei,
deimplanturi. unui surub implantat. proiectate pentrua elementele
ajutalaindeprtarea | de actionare
suruburilor personalizate ajuta
implantate. laindepartarea
suruburilor
implantate.
Manere fixe Asigurati o sarcind Orice scenariu Orice pacient care Manerele fixe sunt Atunci cand sunt
de torsiune chirurgical care necesitd introducerea | proiectate pentrua utilizate conform
pentru aintroduce necesita i sau indepal unui | ajutalai destinatiei,
sau indeparta sauindepartarea unui | surubimplantat. sauindepartarea ‘manerele fixe ajuta
dispozitivele de fixare | surubimplantat. dispozitivelor de fixare | laintroducerea
sau implanturile. sauaimplanturilor. sauindepartarea
dispozitivelor e fixare
sauai i
Contracuplu Fumnizarea unui Orice scenariu Orice pacientcuun | Contracuplurile sunt | Atunci cand sunt
cupludereactielaun | chirurgical care implant care necesita | concepute pentru utilizate conform
implant spinal. necesitd aplicarea un cuplu de reactie afumiza un cuplu destinatiei,
unui cuplu de de reactie laun contracuplurile
reactie la unimplant implant. asigurd un cuplu
chirurgical. de reactie laun
implant.
Extensii Oferd o lungime Orice scenariu Orice pacient care Extensiile sunt Atundi cand sunt

suplimentara pentru
diverse elemente

de actionare de %
patrate si A-0 utilizate
pentru introducerea
siindepartarea
dispozitivelor
chirurgicale
implantate.

chirurgical care
sitd i

necesna mnodu(erea

proiectate pentrua

eliminarea unui surub
chirurgical cuun
element de actionare
de lungime extinsa.

§urub |mplantat

ajutala

sau indepartarea
dispozitivelor
defixare sau a
implanturilor.

utilizate conform
destinatiei, extensiile
ajutd la introducerea
sau indepartarea
dispozitivelor

de fixare saua
implanturilor.
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Caracteristicile

pamilics 1o ... . [deperformanta | Beneficii clini
duse/Descriere q Pacientii vizati o a
3 utilizare ale dispoziti- prevazute
dispozitiv q
vului
Cheie cu capat deschis | Introduceti sau Orice scenariu Orice pacient care Cheile cu capat Atundi cand sunt
scoateti dispozitivele | chirurgical care necesitd introducerea | deschis sunt utilizate conform
de fixare. necesita introducerea | sau indepartarea unui | proiectate pentrua destinatiei, cheile
sauindepartarea unui | dispozitiv de fixare. | ajutalaintroducerea | cu capat deschis
dispozitiv de fixare. sau indepartarea ajutd la introducerea
dispozitivelor de sau indepartarea
fixare. dispozitivelor de
Dispozitiv pentru Taiati tije de diferite | Orice scenariu Orice pacient care Dispozitivele pentru | Atunci cand sunt
taiere tije forjate dimensiuni. chirurgical care are nevoie de taiere tije forjate sunt | utilizate conform
necesitd taierea unei | implantarea unei tije | concepute pentrua destinatiei,
tije chirurgicale. chirurgicale. ajuta la forfecarea dispozitivele pentru
tijelor chirurgicale de | taiere tije forjate
diferite dimensiuni. | ajuta la forfecarea
tijelor chirurgicale de
diferite dimensiuni.
Instrumente de Limitati valoarea Orice scenariu Orice pacient care Instrumentele de Atundi cand sunt
limitare a cuplului cuplului aplicat in chirurgical in care necesita un dispozitiv | limitare a cuplului utilizate conform
manual bidirectional | directia inainte si/ un dlinician doreste | de fixare sau un manual bidirectional | destinatiei,
saufnapoila o setare | sa aplice o sarcina implant setat la o sunt concepute instrumentele de
calibrata prestabilita. | de torsiune specific ~ | anumita sarcina de pentru a aplicao limitare a cuplului
unui dispozitiv de torsiune. sarcind de torsiune manual bidirectional
fixare sau implant, specifica unui aplica o sarcina de
fie in sens orar, fie in dispozitiv de fixare torsiune specifica
sens antiorar. sau implant. unui dispozitiv
de fixare sau
implant.
Manere turnate in Oferd chirurgului Orice scenariu Orice pacient care Manerele turnatein | Atunci cand sunt
silicon cu optiunide | ozona de care s& chirurgical in care un | are nevoie de un silicon cu optiunide | utilizate conform
marcare cu laser prindd si sa aplice clinician doreste sa instrument, accesoriu | marcare cu laser sunt | destinatiei, manerele
0sarcind pe un aplice o sarcind unui | si/sau implant care proiectate pentrua | turnatein silicon cu

instrument, accesoriu

instrument, accesoriu

necesita aplicarea

oferi o zona pe care

optiuni de marcare

si/sauimplant ca o si/sauimplant. unei sarcini. chirurgulsd o prinda | cu laser oferd o zond
componentd a unui sisaapliceosarcind | pe care chirurgul
instrument finit. a0 componenta a sa o prinda sisa
unuiinstrument finit. | aplice o sarcind ca o
componenta a unui
instrument finit.
Sonde Ajutd la detectarea Orice scenariu Orice pacientsupus | Sondele sunt Atundi cand sunt
si diferentierea chirurgical in care unei interventii concepute pentrua utilizate conform
diferitelor tipuri de un dlinician doreste | chirurgicale in care ajutaladetectareasi | destinatiei, sondele
tesuturi. sa diferentieze un dlinician doreste | diferentierea diferitelor | ajuta la detectarea
tesuturile. sa diferentieze tipuri de tesuturi. si diferentierea
tesuturile. diferitelor tipuri de
tesuturi.
Instrumente de Faceti gauriin os Orice scenariu Orice pacient supus Instrumentele de Atunci cand sunt
perforare pentru ainitiagauri | chirurgical in care un | uneiinterventii perforare sunt utilizate conform
pilot pentru suruburi | clinician trebuie sa chirurgicale in care proiectate pentrua | destinatiei,
chirurgicale sau fac gauriin os. un dlinician trebuie | ajuta la perforarea instrumentele de

dispozitive de fixare.

sa faca gauriin os.

qaurilor in os pentru
ainitia gauri pilot
pentru suruburi
chirurgicale sau
dispozitive de fixare.

perforare ajuta la
perforarea gaurilor
in os pentru a initia
gauri pilot pentru
suruburi chirurgicale
sau dispozitive de
fixare.
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Caracteristicile

pamilics PrO" | Domeniu de Indicatii de de performanta
duse/Descriere s P o a
. utilizare utilizare ale dispoziti- prevazute
dispozitiv A
vului
Chiurete Permitindepartarea | Orice scenariu Orice pacient supus | Chiuretele sunt Atundi cand sunt
treptatd a diferitelor | chirurgical in care unei interventii concepute pentrua | utilizate conform
tesuturi. un dlinician doreste | chirurgicale in care ajuta laindepartarea | destinatiei, chiuretele
sa razuiasca si sa un dlinician doreste | treptatd a diferitelor | ajutd laindepartarea
indeparteze tesuturi. | sa razuiasca i sa tesuturi. treptat a diferitelor
indeparteze tesuturi. tesuturi.
Dispozitive pentru Taiati tije de diferite | Orice scenariu Orice pacient care Dispozitivele pentru | Atunci cand sunt
taierea tijelor dimensiuniin chirurgical care are nevoie de taierea tijelor sunt utilizate conform
functie de nevoile necesitd taierea unei | implantarea uneitije | proiectate pentrua | destinatiei,
clinicianului s tije chirurgicale. chirurgicale. ajuta la forfecarea dlspnzmvele pentru
chirurgului. tijelor chirurgicale de | taierea tijelor ajuta
diferite dimensiuni. | la téierea tijelor
chirurgicale de
diferite dimensiuni.
Dispozitive deindoire | Indoiti tije de Orice scenariu Orice pacient care Dispozitivele pentru | Atunci cand sunt
atijelor diferite dimensiuni | chirurgical care are nevoie de indoirea tijelor sunt | utilizate conform
in functie de nevoile | necesita indoirea unei | implantarea uneitije | proiectate pentru destinatiei,
clinicianului si ale tije chirurgicale. chirurgicale. aajuta laindoirea dispozitivele pentru
chirurgului. tijelor chirurgicale de | indoirea tijelor ajuta
diferite dimensiuni. | laindoirea tijelor
chirurgicale de
diferite dimensiuni.
Compresoare si Aplicati compresie sau | Orice scenariu Orice pacient supus | Compresoarele si Atundi cand sunt
distractoare distractie la diferite | chirurgical in unei interventii distractoarele sunt utilizate conform
niveluri vertebrale cu | care un clinician chirurgicale in concepute pentru destinatiei,
tije spinale de diferite | doreste sa creasca care un dlinician aajuta la aplicarea compresoarele si
dimensiuni inainte eficientaatuncicand | doreste sa creasca compresiei sau distractoarele aju(é la
destrangereafinalaa | comprimd, distrage | eficienta atunci cdnd | distractiei la diferite | aplicarea compresiei
surubului defixare. | sau indeparteaza comprimd, distrage | niveluri vertebrale sau distractiei la
diverse materiale. sauindeparteaza cutije vertebralede | diferite niveluri
diverse materiale. diferite dimensiuni | vertebrale cu tije
inainte de strangerea | vertebrale de diferite
finald a surubului dimensiuni inainte
de fixare. destrangerea finald a
surubului de fixare.
Disporitive de indoire | indoiti placi de Orice scenariu Orice pacient care Dispozitivele pentru | Atunci cand sunt
aplaclor diferite dimensiuni. | chirurgical care are nevoie de indoirea placilor sunt | utilizate conform
necesitd indoirea unei | implantarea unei proiectate pentru destinatiei,
placi chirurgicale. pladi chirurgicale. aajutalaindoirea dispozitivele pentru

placilor chirurgicale

indoirea placilor ajuta

de diferite laindoirea placilor
dimensiuni. chirurgicale de
diferite dimensiuni.
Dispozitive pentru Taiati srme de Orice scenariu Orice pacient care are | Dispozitivele pentru | Atundi cand sunt
taierea sarmelor diferite dimensiuni. | chirurgical care nevoie de utilizarea | taierea sarmelor sunt | utili
necesita tdierea unei | sau implantarea unui | proiectate pentru
sarme chirurgicale. | fir chirurgical. aajutala taierea
sarmelor chirurgicale | taierea sarmelor ajuta
de diferite la taierea sarmelor
dimensiuni. chirurgicale de
diferite dimensiuni.
Incercirisi sabloane | Simulati un \mplam Orice scenariu Orice pacient care Incercarile si Atundi cand sunt
care vafi utiliz chirurgical are nevoie de un sabloanele sunt utilizate conform
timpul operatiei. care necesitd o implant. concepute pentru a destinatiei, incercarile
Dimensiunea si reprezentare a unui simula un implant si sab\oanele

forma vor fistabilite
in functie de nevoile
clinicianului si ale
chirurgului.

implant in functie de
nevoile dlinicianului si
ale chirurgului.

care va fi utilizat in
timpul operatiei.

simuleaza un implant
care va fi utilizat in
timpul operatiei.
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Caracteristicile

faniecs PrO" | pomeniu de Indicatii de ... . [deperformanta |Beneficii clinice
duse/Descriere e Pacientii vizati L <
. utilizare utilizare ale dispoziti- prevazute
dispozitiv A
vului
Ciocane Creati forta de impact. | Orice scenariu Orice pacient supus Ciocanele sunt Atunci cand sunt
chirurgical in care unei interventii concepute pentru a utilizate conform
un clinician doreste chirurgicale in care ajuta la crearea unei | destinatiei, ciocanale
sa creeze o fortd de un clinician doreste | forte de impact. ajutd la crearea unei
impact. sa creeze o fortd de forte de impact.
impact.

Raspeluri Slefuiti sau a modelati | Orice scenariu Orice pacient supus | Raspelurile sunt Atunci cand sunt
grosierunossauun | chirurgical in unei interventii concepute pentru a utilizate conform
tesut dur. care un clinician chirurgicale prin ajuta la slefuirea sau | destinatiei lor,

intentioneaza sa care un dlinician lamodelarea grosiera | raspelurile ajuta

indeparteze, sa intentioneaza sa aocaselor saua la slefuirea sau la

slefuiasca sau sa indeparteze, sa tesuturilor dure. modelarea grosiera

modeleze osul sau slefuiascd sau sa aoaselorsaua

tesutul dur. modeleze osul sau tesuturilor dure.
tesutul dur.

Tampoane pentru Manipulati, sustineti | Orice scenariu Orice pacient supus Tampoanele pentru | Atunci cand sunt

oase si loviti osul. chirurgical in care unei interventii oase sunt concepute | utilizate conform

un clinician doreste | chirurgicale la care pentru a ajuta destinatiei lor,
sa transfere sarcina un clinician doreste | lamanipularea, tampoanele
axiald. satransfere sarcina | sustinerea silovirea | pentru oase ajuta
axiala. oaselor. lamanipularea,
sus;mevea silovirea
oaselor.

Forceps Comprimati sau Orice scenariu Orice pacient supus | Forcepsul este Atundi cand sunt
apucati osul, tesutul | chirurgical in care unei interventii proiectat pentru a utilizate conform
sau echipamentul. un dlinician doreste | chirurgicale in care ajuta la comprimarea | destinatiei, forcepsul

sa comprime sau un clinician doreste | sau apucarea osului, | ajuta la comprimarea
sd apuce os, tesut, sacomprimesausa | atesutuluisaua sau la prinderea
echipament sau apuce osul, tesutul, | echipamentului. osului, a tesutului sau
instrument. echipamentul sau aechipamentului.

Pense ciupitoare Tndepartati osul si/ Orice scenariu Orice pacient supus | Pensele ciupitoare Atunci cind sunt
sau tesutul. chirurgic unei interventii sunt proiectate utilizate conform

necesité indepértarea | chirurgicale in cadrul | pentruaajuta la destinatiei, pensele

de os si/sau tesut. cdreia un dlinician indepartarea osului | ciupitoare ajuta la
trebuie sé indeparteze | si/sau a tesutului. indepértarea oaselor
0s si/sau tesut. si/sau a tesuturilor.

Instrumente de Manevrati si retineti | Orice scenariu Orice pacientsupus | Instrumentele de Atundi cand sunt

manipulare tesutul si/sau osul. chirurgical in care un | uneiinterventii manipulare sunt utilizate conform

clinician doreste sa chirurgicale la care concepute pentru a destinatiei,

deplaseze sisaretina | un dinician doreste | ajuta la manevrarea si instrumentele de

tesuturile si oasele sa deplaseze sisatind | retinerea tesuturilor | manipulare ajutd

care obstructioneaza | tesuturile si oasele si/sau a oaselor. lamanevrarea si

locul operatiei. care obstructioneaza retinerea tesuturilor
locul interventiei sifsau a oaselor.
chirurgicale.

Foarfece Taiati tesuturi si Orice scenariu Orice pacient supus | Foarfecele sunt Atundi cand sunt
bandaje. chirurgical in care unei interventii concepute pentru utilizate conform

un dlinician doreste
sa taie bandaje si
tesuturi.

chirurgicale la care
un clinician doreste
sa taie bandaje i
tesuturi.

aajuta la taierea
tesuturilor si a
bandajelor.

destinatiei, foarfecele
ajuta la taierea
tesuturilor sia
bandajelor.
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Caracteristicile

Familie de pro- q A a
P Domeniu de Indicatii de de performanta
duse/Descriere s P o a
. utilizare utilizare ale dispoziti- prevazute
dispozitiv A
vului
Osteotoame sidalti | Taiati, disecati, Orice scenariu Orice pacient supus | Osteotoamele si Atundi cand sunt
indepartati sau chirurgicalin care un | uneiinterventii daltile sunt concepute | utilizate conform

clinician doreste sa
taie, s disece sau s

chirurgicale in care un
dlinician doreste sa

pentru a ajuta la
taierea, disectia,

destinatiei,
osteotoamele si

pregateascd osul. taie, sa disece sausa | indepértarea sau daltile ajutd la
pregateasca osul. pregatirea osului. taierea, disectia,
indepartarea sau
pregatirea osului.
Ghidaje de gaurire Ajuta si controleaza | Orice scenariu Orice pacientsupus | Ghidajele de gaurire | Atundi cand sunt

Alezoare, burghie
sifreze

gaurirea si/sau chirurgical in care unei interventii sunt concepute utilizate conform
introducerea un dlinician doreste | chirurgicale in care pentru a ajuta si destinatiei, ghidajele
suruburilor osoase. sa creeze gauri sau un dlinician doreste | controla gaurireasi/ | de gaurire ajuta si
taieturi in os. sd creeze gauri sau sau introducerea controleaza gaurirea
taieturi in os. suruburilor osoase. si/sauintroducerea
suruburilor osoase.
Indepartati osul Orice scenariu Orice pacient supus | Alezoarele, burghiele | Atunci cand sunt

printr-o taiere
rotativa.

chirurgical in care
un dlinician doreste
sa creeze gauri sau

unei interventii
chirurgicale in care
un dlinician doreste

si frezele sunt
concepute pentru a
ajuta laindepartarea

utilizate conform
destinatiei,
alezoarele, burghiele

taieturi in os. sa creeze gauri sau osului si frezele ajuté la
taieturi in os. printr-o taiere indepartarea osului
rotativa. printr-o taiere
rotativd.
Suporturi si Ajutd laintroducerea | Orice scenariu Orice pacient supus Suporturile si Atundi cand sunt
mansoane siindepartarea chirurgical in care unei interventii mansoanele sunt utilizate conform
suruburilor. un dlinician doreste | chirurgicale in cazul | concepute pentrua | destinatiei,
saintroduca sau in care un dlinician ajuta laintroducerea | suporturile si
sé indeparteze un doreste sé introduca | siindepartarea mansoanele ajuta
surub intrun cadru sau sa indeparteze un | suruburilor. laintroducerea
chirurgical. surub intr-un cadru siindepartarea
chirurgical. suruburilor.
Dispozitive de Aplicati osarcinade | Orice scenariu Orice pacient care Dispozitivele de Atundi cand sunt
angrenare culimita | torsiune specificd chirurgical in care necesitd un dispozitiv | angrenare culimita | utilizate conform
de torsiune Legacy unui dispozitiv de un dlinician doreste | de fixare sau un de torsiune sunt destinatiei,
fixare sauimplantin | sa aplice o sarcina implant setat la o concepute pentrua | dispozitivele de
sens orar. de torsiune specific | anumita sarcina de aplica o sarcind de angrenare cu limita
unui dispozitiv de torsiune. torsiune specifica de torsiune Legacy
fixare sau implant in unui dispozitiv de aplica o sarcina de
sens orar. fixare sau implant. torsiune specificd
unui dispozitiv de
fixare sau implant.
Impingatoare de tiie | Impingeti sau Orice scenariu Orice pacient supus | Tmpingdtoarele de tije | Atunci cand sunt
‘manipulati tije. chirurgical in care unei interventii sunt proiectate pentru | utilizate conform
un dlinician doreste | chirurgicale in care aajutalaimpingerea | destinatiei,
safmpinga sau sa un dlinician doreste | sau manipularea mpingatoarele de tije
manipuleze tije. saimpinga sau sa tijelor. ajuta laimpingerea
manipuleze tije. sau manipularea
tijelor.
Dispozitive de Prindefi si tinefi in Orice scenariun care | Orice pacient care are | Dispozitivele de Atunci cind sunt
prindere pentrufire | siquranta firele si/sau | un chirurg doreste nevoie de utilizarea | prindere pentru utilizate conform
de ghidare firele de ghidare. sa prinda si sa tina sauimplantarea unui | fire de ghidare sunt | destinatiei,
insiquranta firele si/ | fir chirurgical. proiectate pentrua | dispozitivele de
sau fire de ghidare ajutala prindereasi | prindere pentru
la locul interventiei tinereain sigurantaa | fire de ghidare
chirurgicale. firelor si/sau afirelor | ajuta la prinderea
de ghidare. simentinerea in

siguranta a firelor
si/sau a firelor de
ghidare.
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faniecs PrO" | pomeniu de Indicatii de ... . [deperformanta |Beneficii clinice
duse/Descriere = e Pacientii vizati C <
S utilizare utilizare ale dispoziti- | prevazute
dispozitiv A
vului
Elemente de Transferati sau Orice scenariu Orice pacient care Elementele de (Cand sunt utilizate
actionare inclinate fumizati o sarcind chirurgical in care necesita introducerea | actionare inclinate conform destinatiei,
de torsiune pentru un clinician doreste [ sau indepartarea unui | sunt concepute elementele de
aintroduce sau sa transfere sau sa surub implantat. pentru a ajuta la actionare inclinate
indeparta dispozitive | furnizeze o sarcina transferul sau la ajutd la transferul
de fixare sau de torsiune pentru furnizarea unei sau la furnizarea unei
implanturi utilizand | aintroduce saua sarcini de torsiune sarcini de torsiune
uninstrument de cap | indeparta dispozitive pentru aintroduce pentru a introduce
inclinat de fixare sau sau a indeparta sau aindeparta
implanturi folosind dispozitive de fixare | dispozitive de fixare
uninstrument de cap sau implanturi. sau implanturi.
inclinat.
Instrumente de Permite chirurgului | Orice scenariu Orice pacient care Instrumentele de Atundi cand sunt
torsiune cu brat de sa aplice o sarcind chirurgical in care necesita un dispozitiv | torsiune cu brat utilizate conform
deviere de torsiune specificd | un linician doreste | de fixare sau un de deviere sunt destinatiei,
unui dispozitiv de sa aplice o sarcina implant setat la o concepute pentru a instrumentele de
fixare sau implant. de torsiune specificd | anumita sarcina de aplica o sarcina de torsiune cu brat de
unui dispozitiv de torsiune. torsiune specificd deformare aplicé o
fixare. unui dispozitiv de sarcin de torsiune
fixare sau implant. specifica unui
disporitiv de fixare
sau implant.

Tabelul 2: Informatii privind familia de produse pentru dispozitivele
de masurare, inclusiv gradul declarat de precizie a masurarii

Familie de Grad de Caracteristicile
produse/ Domeniu | Indicatiide | precizie de perfor- Beneficii clini-
Descriere de utilizare | utilizare amasu- manta ale e prevazute
dispozitiv rarii dispozitivului
Sonde osoase Masoara Orice scenariu +0,38mm Orice pacient supus | Sondele osoase sunt | Atunci cand sunt
adancimea chirurgical uneiinterventii concepute pentrua | utilizate conform
elementelor | in care un chirurgicale in ajutalamasurarea | destinatiei,
anatomice si/ | dlinician doreste care un clinician adancimii sondele osoase
sauactioneazd | sa masoare doreste sa masoare | elementelor ajutd lamasurarea
caundisector | adancimea adancimea anatomice si/sau adancimii
bont. elementelor elementelor pentruaactionaca | elementelor
anatomice sau sa anatomice sau sa un disector bont. anatomice si/sau
disece tesuturi. disece tesuturi. actioneazd caun
disector bont.
Instrumente Masoara Orice scenariu +0,5mm Orice pacient supus | Instrumentele Atundi cand sunt
demasurarea adancimea chirurgical unei interventii de masurare a utilizate conform
adancimii orificiilorsaua | in care un chirurgicale in adancimii sunt destinatiei,
canelurilor. dlinician doreste care un clinician concepute pentrua | instrumentele
sa masoare doreste samasoare | ajutala masurarea | de masurare a
adancimea adancimea orificiilor | adancimii orificiilor | adancimii ajuta
orificiilor sau a sau a canelurilor. sau a canelurilor. lamasurarea
canelurilor. adancimii orificiilor
sau a canelurilor.

Nu exista contraindicatii cunoscute in acest moment pentru dispozitivele
enumerate in tabelele 1 si 2.
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Materiale si substante restrictionate:

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Utilizatorul vizat:

Toate dispozitivele enumerate in tabelele 1 si 2 sunt prescriptive si, prin
urmare, urmeaza s fie utilizate de catre chirurgi ortopedici calificati,
instruiti in tehnicile chirurgicale respective. Precautie: Legile federale
(SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la comanda
unui practician licentiat din domeniul sanatatii.

Efecte adverse posibile:

Niciunul. Toate dispozitivele enumerate in tabelele 1 si 2 sunt utilizate la
decizia chirurgilor ortopedici calificati, instruiti in tehnicile chirurgicale
respective.

Precautii:

Instrumentul este furnizat nesteril. Curatati si sterilizati inainte de fiecare
utilizare.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie personald (EPP) in
cursul manipularii sau lucrului cu instrumente si accesorii contaminate
sau potential contaminate.

Sunt recomandati agentii de curdtare cu pH neutru.

Tnainte de utilizare, trebuie avut grija in a proteja nervii, vasele de
sange si/sau organele de leziuni ce pot aparea din folosirea acestor
instrumente.

Daca sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale ale
ambalajului de protectie trebuie indepértate de pe instrumente inainte
de prima curatare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curatarea sau stergerea
instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii taioase, varfuri si zimti
ascutiti.

Sfat:

Dispozitivele care nu pot fi reprelucrate prin urmatoarele procese sunt
etichetate in consecinta. Trebuie respectate procedurile individuale care

insotesc aceste dispozitive. In caz de deteriorare, dispozitivul trebuie
reprelucrat inainte de a fi returnat producétorului pentru reparatii.

Evenimente adverse si complicatii
Raportarea incidentelor grave
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Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav inseamna
orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar fi putut
conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate

a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;
c) oamenintare grava la adresa sdnatatii publice.

In cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producétor legal, consultati
instructiunile de utilizare ale producétorului.

Limitari ale reprelucrarii:

Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are un efect
minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile metalice cu
exceptia cazurilor in care se specifica 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.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile se
recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza spuma si au
un pH neutru.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele
furnizate in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
prelucratorului 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 pentru utilizare chirurgicala.
Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire
medicald sa se asigure cé reprelucrarea se efectueaza utilizand
echipamentele si materialele corespunzatoare, precum si ca personalul
a fost instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod
normal, acest lucru necesita ca echipamentele si procesele sa fie
validate si monitorizate cu regularitate. Eficacitatea oricarei abateri a
utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire medicala de la aceste
instructiuni trebuie evaluata pentru a evita consecintele adverse
potentiale.
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Tn ceea ce priveste dispozitivele de angrenare cu limita de torsiune
Legacy, intervalul de recalibrare a acestui produs se bazeaza pe aplicarea
si utilizarea acestuia in practica. Este la latitudinea OEM/utilizatorului/
spitalului/furnizorului de servicii medicale s determine care este un
ciclu de recalibrare adecvat. In general, Tecomet estimeaza o perioada de
recalibrare ca fiind de 6 luni sau la fiecare 100 de cicluri de autoclavare, in
functie de care intervine mai intai. Aceasta este doar o estimare, iar OEM/
utilizatorul/spitalul/furnizorul de servicii medicale trebuie sa determine
ciclul de recalibrare adecvat in functie de circumstantele, aplicatiile si
scenariile specifice in care va fi utilizat un dispozitiv de angrenare cu
limita de torsiune.

Pregatirea la punctul de utilizare:

Indepartati excesul de fluid corporal si tesut cu un servet de unica
folosinta.

Instrumentul nu trebuie ldsat sa se usuce inainte de curatare.

Ambalarea / Transportul:

Urmati protocoalele spitalului atunci cdnd manipulati materiale
contaminate si/sau care prezinta pericol biologic. Instrumentul trebuie
curatat in cel mult 30 de minute dupa utilizare, pentru a minimiza
posibilitatea de patare, deteriorarea si uscarea dupd utilizare.

Pregatirea pentru decontaminare:
Daca este posibil, dispozitivele trebuie reprelucrate in stare dezasamblata
sau deschisa.

Precuratarea:
Nu este necesara.

Curatarea:

Procedura de curatare manuala:

1. Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform instructiunilor
producaétorului.

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 a indepdrta
bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele
instrumentului.

3. L3sati instrumentele la inmuiat timp de minim 10 minute. In timpul
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inmuierii, frecati suprafetele folosind o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritatile vizibile au fost indepdrtate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevdzute cu balamale, incuietori, dinti ai instrumentului, suprafete
aspre si zone cu componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile
infundate si canulele trebuie curatate utilizdnd o perie rotunda cu
peri de nailon potrivita. Introduceti peria rotunda potrivita in lumen,
orificiul infundat sau canula, efectudnd o miscare de rasucire in timp
ce o impingeti inainte si inapoi 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.

4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa de la
robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate pdrtile mobile
si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic lumenele,
orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

5. Preparati o baie de curdtare ultrasonica cu detergent si degazificati
conform recomandarilor producétorului. Scufundati complet
instrumentele in solutia de curdtare si agitati-le usor pentru a
indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele, orificiile infundate
si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru a indepdrta bulele de
aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele instrumentului.
Curatati sonic instrumentele la durata, temperatura si frecventa
recomandate de catre producatorul echipamentului si optime pentru
detergentul utilizat. Se recomanda o durata minima de zece (10)
minute.

NOTE:

- Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte instrumente

metalice in timpul curatarii ultrasonice, pentru a evita electroliza.

Deschideti complet instrumentele prevazute cu balamale

Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sarma, concepute pentru

masinile de curatat ultrasonice

Se recomanda monitorizarea cu regularitate a performantelor de

curatare sonica cu ajutorul unui detector de activitate ultrasonica,

a unui test cu folie de aluminiu, TOSITM sau SonoCheckTM.

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
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mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic
lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

. Uscati instrumentele cu o lavetad curatd, absorbantd, care nu lasa

scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza pentru a
indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Procedura pentru curdatarea manuald/automata combinata

1.

Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform instructiunilor
producatorului.

. 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 clatite cu o seringd pentru a indeparta
bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele
instrumentului.

. Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum zece (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 curdtate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon
potrivita. Introduceti peria cu peri de nailon rotunda potrivita in
lumen, orificiul infundat sau canuld, efectuand o miscare de rasucire in
timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub nivelul

i enzimatice, pentru a minimiza potentialul de aerosolizare a

solutiei contaminate.
4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa de la

robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate pdrtile mobile
si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic lumenele,
orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

. Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/dezinfectat adecvatd.

Respectati instructiunile producatorului masinii de spalat/dezinfectat
n ceea ce priveste incdrcarea instrumentarului in vederea unei
expuneri de curatare 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
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spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de jos a tavitelor si
cosurilor. Dacd masina de spalat/dezinfectat este echipata cu rafturi
speciale (de ex., pentru instrumente prevézute cu canule), utilizati-le in
conformitate cu instructiunile producatorului.

6. Procesati instrumentele utilizand un ciclu standard al masinii de
spalat/dezinfectat pentru instrumente, conform instructiunilor
producatorului. Se recomanda urmatorii parametrii minimi ai ciclului
de spélare:

Ciclu | Descriere

1 Prespalare « Apa de la robinet dedurizatd, rece - 2 minute
2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimaticd - Apa de la robinet dedurizatd, calda « 1 minut
3 (ldtire - Apa de la robinet dedurizatd, rece - 1 minute

4 Spélare cu detergent - Apa de la robinet, caldd (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minute

5 (ldtire - Apa purificata, calda (64-66 °C/146-150 °F) « 1 minut

6 Uscare cu aer cald (116 °C/240 °F) « 7 — 30 minute

Note:
- Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului masinii de
spalat/dezinfectat.

Trebuie sa se utilizeze o masina de spalat/dezinfectat cu eficacitate
demonstrata (de ex., aprobare FDA, validata conform I1SO 15883).

Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece acesta depinde
de dimensiunea instrumentarului incarcat in masina de spalat/
dezinfectat.

Numerosi producatori 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/194 °F 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®, ulei alb sau un produs
echivalent destinat pentru instrumente medicale, se accepta
utilizarea acestuia pentru instrumente, cu exceptia cazurilor cand
se specifica altfel.
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Dezinfectare:

- Instrumentele si accesoriile 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/dezinfectat, dar dispozitivele trebuie, de asemenea,
sterilizate inainte de utilizare.

Uscare:

Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbantd, care nu lasa scame.
Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza pentru a indeparta
umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de accesat.

Inspectie / testare functionala:

1. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca toate
urmele vizibile de sange si murdarie au fost indepartate.

2. Inspectati vizual pentru deteriorari si/sau uzura.

3. Verificati actiunea partilor in miscare (cum ar fi balamale sau incuietori)
pentru a asigura operarea lina pe tot intervalul de miscare dorit.

4. Verificati instrumentele cu caracteristici lungi si inguste (in special
instrumentele rotative) pentru distorsiuni.

5. Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai mare,
verificati dacd dispozitivele se asambleazé usor cu componentele
destinate imperecherii.

*Nota: Daca se observa deteriorari sau uzura ce pot compromite

functionarea instrumentului, nu folositi instrumentul si notificati

persoana responsabila corespunzatoare.

Ambalaj:
Ambalaj adecvat pentru sterilizare.

Lubrifiere si intretinere:

Dupa curétare si inaintea sterilizarii, instrumentele pot fi lubrifiate cu

un lubrifiant solubil in apa, cum ar fi Preserve®, ulei alb sau un material
echivalent special conceput pentru instrumente medicale. Lubrifiati
balamalele, fileturile si alte parti mobile. Respectati intotdeauna
instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la dilutie, durata de
valabilitate si metoda de aplicare.

Sterilizarea:
Instrumentul trebuie curatat inainte de sterilizare.
Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie de
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sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobata de FDA sau conforma
cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel incat sa evitati ruperea
pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate utilizand metoda de
ambalare dubld sau o metoda echivalenta (ref.: Orientdrile AAMI ST79,
AORN).

Nu se recomandd ambalajele reutilizabile.

Sterilizarea cu cdldurd umedd/abur este metoda recomandatd pentru
instrumente. 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
producétorului dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste
configurarea incdrcarii si operarea echipamentului. Echipamentele de
sterilizare trebuie sd aiba 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 10-6 sunt prezentate mai jos.
Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand cerintele
de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive sau mai prudente decat cele
enumerate mai jos.

Metoda - Sterilizare cu abur pre-vacuum

Tipul ciclului Temperatura Timpul de expunere

Parametri recomandatiin S.U.A.

Pulsatie pre-vid/vid 132°C/270°F | 4 minute

Tipul ciclului Temperatura Timpul de expunere

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie pre-vid/vid 134°C/273 °F 3 minute

Setati parametrii cu patru (4) impulsuri de vid inainte de expunerea
efectiva.

Se recomanda o durata minima de uscare de 60 de minute. Este posibil
sa fie necesare intervale mai indelungate ca urmare a configuratiei
incdrcarii, temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului si
ambalajului utilizat.

Sterilizarea rapida nu este permisa pentru instrumentele cu lumen!
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Depozitarea:

Depozitati instrumentele sterile, ambalate, intr-o zond dedicatd, cu acces
limitat, care sa fie bine ventilata si sa ofere protectie impotriva prafului,
umezelii, insectelor, parazitilor si valorilor extreme ale temperaturii/
umiditatii. Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a

vd asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga sau filtru) nu este rupta,
perforatd, nu prezinta semne de umezeala si nu pare sd se fi actionat
asupra acesteia. Dacd sunt prezente oricare dintre aceste conditii, atunci
continutul este considerat nesteril si trebuie sa fie reprelucrat prin
curatare, ambalare si sterilizare.

Instructiuni de utilizare:

Nu utilizati instrumentul dacé accesoriile, implantul sau alte dispozitive
medicale nu se potrivesc cu instrumentul. Adaptarea corecta si
geometria corecta a accesoriilor, a implanturilor sau a altor dispozitive
medicale imperecheate vor fi determinate de catre practicieni licentiati in
domeniul sanatatii.

Utilizatorul instrumentului trebuie sa se asigure ca instrumentul

nu are mai mult de 60 de minute de expunere directa la pacient.
Utilizatorul acestui set trebuie sa asigure ca niciun instrument/parte a
unui instrument nu este ldsat in pacient in timpul si dupd procedura
chirurgicala.

Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru deteriorari sau uzura. In
caz contrar, dispozitivul ar putea fi deteriorat.

*Notd: Daca se observa deteriorari sau uzura ce pot compromite
functionarea instrumentului, nu folositi instrumentul si notificati
persoana responsabila corespunzatoare.

Tabelele urmdtoare identifica torsiunile nominale ale elementelor de
actionare hexagonale tatd si elementelor de actionare hexalobate tata.
Elementele de actionare nu trebuie sa fie supuse la sarcini de torsiune
mai mari decat valorile nominale identificate, pentru a asigura o utilizare
sigura.

Tabelul 3: Torsiuni nominale ale elementului de actionare
hexagonal tata

Dimensiune Torsiune nominala (in.-Ibs)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10(1,1N-m)
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Dimensiune Torsiune nominala (in.-lbs)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 inchi 29 (3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2 mm (1/8 inchi) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32inchi 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16inchi 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32inchi 224(25,3N-m)
1/4inchi 224(25,3 N-m)
7,0mm 224 (25,3 N-m)

Tabelul 4: Torsiuni nominale ale elementului de actionare
hexalobat tata

Dimensiune Torsiune nominala (in.-lbs)
T08 10(1,1N-m)
T10 17(1,9N-m)
5 29 (3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)
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Eliminarea:

Dispozitivele sunt reutilizabile; dar pot fi eliminate la sfarsitul duratei de
viata a dispozitivului prin intermediul procedurilor standard de eliminare
din spitale.

Dispozitive suplimentare:

Este de datoria utilizatorului sa se asigure ca sunt respectate procesele
de reprelucrare, ca resursele si materialele sunt disponibile pentru
personalul capabil si cd sunt respectate protocoalele spitalului.
Tehnologiile de varf in domeniu si, adesea, legislatia nationald impun
ca aceste procese si resursele incluse sa fie validate si mentinute in mod
corespunzator.

Simboluri utilizate pentru etichetare:

& Precautie

A Nesteril

B>

Steril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de ctre un
medic sau la comanda unui medic

onlty

CE€ Marcaj CE'

Marcajul CE cu numarul organismului notificat’

N
Sm

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Producdtor

Data fabricatiei

Numar de lot

Numér de catalog

=ENEEN] 3(5

Consultati instructiunile de utilizare
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Dispozitiv medical

R (antitate

@ Tara de fabricatie

Eticheta suplimentara:

“MANUALUSE | Dispozitivul nu trebuie conectat |a o sursd de alimentare si este destinat
ONLY” numai pentru manipulare manuala.

“REMOVE FOR

CLEANING& | Dispozitivul trebuie dezasamblat inainte de curatare si sterilizare.
STERILIZATION”

d Fabricat de:
TE ; [ Jmer] e
prezentant pentr
ECOMET c Ec € Europa ’ ’
e —— 2797

Denumirea legala: Meditec Source GmbH & Co. KG
Tecomet, Inc. Sattlerstafe 19 78532
5307 95th Avenue Tuttlingen, Germania

Kenosha, WI 53144 S.U.A.

www.tecomet.com

'Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire
la certificarea CE
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Renovovanie chirurgickych nastrojov

Datum vydania: 24. 2. 2022

Vyrobok:
Chirurgické nastroje

Vyrobca:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Eurépsky zastupca:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Nemecko

AMISNIAOTS

Tieto pokyny st v stlade s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Vztahuju sa
na chirurgické nastroje ur¢ené na viacnasobné pouzitie a prislusenstvo
(dodava sa nesterilné) od spolo¢nosti Tecomet, ktoré st ur¢ené na
renovovanie v prostredi zdravotnickeho zariadenia. V3etky nastroje

a prisluSenstvo mozno bezpecne a tcinne renovovat podla pokynov

na manualne alebo kombinované manualne/automatizované cistenie

a parametrov sterilizacie uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je
v pokynoch prilozenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.
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Urcené pouzitie:
Tabulka 1: Informacie o skupine vyrobkov pre nemeracie pomocky

Skupina o |indikicena | Ciefova skupina | KM€ | ocalcivans kiin-
vyrobkov/ Uréené pouZitie P p vlastnosti PP
. pouzitie pacientov " ické prinosy
opis pomdcky pomacky
SamdiSesttlankovy | Odstranit’ Akykol\«ek chirurgicky | Akykolvek pacient, Samgie Sesttlankové | Ked'sasaméie
skrutkova¢ implantované scendr, ktory si ktory si vyzaduje skrutkovace si Sestclankové
skrutky, klove maju vyzaduje odstranenie | odstrénenie urcené na pomoc skrutkovace
samiciu 3 i |i j i j pri odstréneni pouzivajii podla
konfiguraciu. skrutky. skrutky. implantovanjch urcenia, pomahajd
skrutiek, ktoré maji | priodstréneni
samiciu estclankovi | implantovanych
konfiguraciu. skrutiek, ktoré majd
samiciu Sestdlankovii
konfiguraciu.
Samdi Sesthranny Odstranit Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Samgie Sesthranné Ked'sa samdie
skrutkovac implantované scendr, ktory si ktory si vyzaduje skrutkovace s Sesthranné
skrutky, ktoré maji | vyZaduje odstranenie | odstranenie urcené na pomoc skrutkovace
samiciu Sesthrannd | implantovanej implantovanej pri odstréneni pouzivajii podia
konfiguraciu. skrutky. skrutky. implantovanjch urcenia, pomahajd
skrutiek, ktoré maji | pri odstraneni
samiciu 3esthrannd | implantovanych
konfiguraciu. skrutiek, ktoré maju
samiciu Sesthrannd
Raciiovy krutkovac 2vyit Gcinnost Akyknlvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Racriovy skrutkova¢ | Ked'sa raciiovy
pri utahovani scendr, pri ktorom ktory si vyzaduje jeureny napomoc | skrutkovac pouziva
alebo uvolfiovani lekér potrebuje utahovanie alebo pri utahovani podla urcenia,
upeviiovacov. 2vysit dcinnost uvolfiovanie alebo uvolfiovani pomaha pri utahovani
pri utahovani upeviiovacov. upeviiovacov. alebo uvolfiovani
alebo uvolfiovani upeviiovacov.
upeviiovacov.
Samici Sesthranny Odstranit’ Akykol\lek chlruvglcky Akykolvek pacient, Samicie Sesthranné | Ked sa samicie
skrutkovat implantované scendr, ktory si ktory si vyzaduje skrutkovace si Sesthranné
skrutky, ktoré maji vyzaduje odstranenie | odstrénenie urcené na pomoc skrutkovace
samdiu Sesthrannd implantovanej implantovanej pri odstréneni pouzivajii podia
konfiguraciu. skrutky. skrutky. implantovanjch urcenia, pomahajd
skrutiek, ktoré maji | pri odstraneni
samdiu Sesthranni | implantovanych
konfiguraciu. skrutiek, ktoré maju
sam(iu Sesthranni
Nastavitelné klieste | Bezpene uchopit Akykolvek (hiruvgi(ky’ Akykolvek pacient, Nastavitelné klieSte | Ked'sanastavitelné
a mampuloval H zdkrok, ktory si ktory si vyzaduje st urené na pomoc | Klieste pouzivaji podla
vyzaduje ipulaci pri manipulacii urcenia, pomahajd
alebo uchopenie alebo uchopenie alebo uchopeni pri manipuldcii alebo
chirurgickej tyce alebo | chirurgickej tyce alebo | chirurgickej tyce alebo | uchopeni chirurgickej
implantatu. implantatu. implantatu. tyce aleboimplantatu.
Extraktor na skrutky | Odstranit Akyknlvek (hlruvgl(ky Akykolvek pacient, Extraktory na skrutky | Ked'sa extraktory na
implantované scendr, ktory si ktory si vyzaduje st urené na pomoc | skrutky pouzivajui podla
skrutky, ktoré maji | vyzaduje odstranenie | odstranenie pri odstréneni ucenia, pomahajd
odokryté alebo i j i j i yi iodstréneni
poskodené hlavy. skrutky. skrutky. skrutiek, ktoré maji | implantovanych
odokryté alebo skrutiek, ktoré majii
poskodené hlavy. odokryté alebo
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Skupina o |indikidena | Ciefova skupina | WKM€ | gcacivans i
vyrobkov/ Uréené pouZitie P A vlastnosti PP

. pouzitie pacientov o ické prinosy
opis pomdcky pomacky

Trefin, odstrafiovac Ocistit prerastenie Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Trefiny, odstrariovace | Ked'sa trefiny,

zlomenej skrutky, kosti a odstranit scendr, ktory si ktory si vyzaduje zlomenej skrutkya odstrafiovace

vystruznik otvorov rozne poskodené yzaduje odstra dstraneni ystru i | zlomenej skrutky a
i é i i j cené vystruzniky otvorov
skrutky. skrutky, ktord skrutky, ktord odistent prerastenia pouzivajii podla

moze, ale nemusi moze, ale nemusi kosti aodstrafiovani uréenia, poméhaji pri
byt a byt § dznych pod yi odisteni prerastenia
kosti kosti, i kosti i i
alebo moze byt alebo moze byt skrutiek. roznych poskodenych
poskodend. poskodend. implantovanych
skrutiek.

Vlastné skrutkovace | Odstranit rozne Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Vlastné skrutkovace | Ked'sa vlastné
implantované, pre scendr, ktory si ktory si vyzaduje st uréené napomoc | skrutkovace
spolocnost Specifické, | vyZaduje odstra dstrd i odstraneni pouzivajii podla
skrutky alebo i uréenia, pomahaju
naradie. skrutky. skrutky. skrutiek. pri odstraneni

implantovanych
skrutiek.

Pevné rukovati Vyvijat torzné Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Pevné rukovati Ked'sa pevné
zatazenie na viozenie | scendr, ktory si ktory si vyzaduje st urené na rukovati pouzivaji
alebo odstranenie vyzaduje vlozenie vlozenie alebo pomoc pri vlozeni podla urcenia,
upeviiovacov alebo | alebo odstraneni dstra lebo odstraneni pomahajl pri viozeni
i § i i Covalebo | alebo odstrdneni

skrutky. skrutky. implantatov. upeviiovacov alebo
implantétov.

Opacny kritiaci Vyvijat reakény Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacients | Opacné kritiace Ked'sa opacné

moment kritiaci momentna | scendr, ktory si implantatom, ktory [ momenty si kritiace momenty
spindlny implantét. | vyzaduje aplikovanie | sivyzaduje reakcny uréené navyvinutie | pouzivaji podla

reakéného krdtiaceho | kritiaci moment. reakéného kritiaceho | urcenia, vyvijajii na
momentu na momentu na implantat reakény
chirurgickych implantat. kritiaci moment.
implantét.

Nadstavee Poskytndit dodatocnti | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Nadstavee sii uréené | Ked sa nadstavce
dizku pre rozne scendr, ktory si ktory si vyzaduje na pomoc privioZzeni | pouZivaju podla
Y4 Stvorcové vyzaduje viozenie/ vlozenie alebo alebo odstraneni urcenia, pomahaji
skrutkovace a dstraneni dstraneni fiovacov alebo privlozeni alebo
A-0 skrutkovace, chirurgickej skrutky | implantovanej implantdtov. odstraneni
ktoré sa pouzivajd pomocou skrutkovaca | skrutky. upeviiovacov alebo
navlozenie a srozsirenou dizkou. implantatov.
odstranenie
implantovanych
chirurgickych
pomocok.

Franciizsky klic s Vlozit alebo odstrénit | Akykolvek chirurgicky | Akjkolvek pacient, Franciizske kfice s Ked'sa franciizske

otvorenym koncom | upeviiovace. scendr, ktory si ktory si vyzaduje otvorenym koncom | kliice s otvorenym

vyzaduje vlozenie vlozenie alebo st urené na koncom pouZivaji
alebo odstranenie odstranenie pomoc pri vlozeni podla urcenia,
upeviiovaca. upeviiovaca. alebo odstréneni pomahajl pri viozeni
upeviiovatov. alebo odstréneni
upeviiovacov.

Rezdk na kované tyce | Strihat tyce roznych | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, | Rezdky na kované Ked'sa rezdky na

velkosti. scendr, ktory si ktory si vyzaduje tyce st urtené na kované tyce pouzivaju
vyzaduje rezanie implantovanie pomoc pri rezani podla urcenia,
chirurgickej tyce. chirurgickej tyce. chirurgickych tyci poméhaju pri rezani
roznej velkosti. chirurgickych tyci
roznej velkosti.
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Skupina o |indikicena | Ciefovaskupina | "Fkonvé Oakvané Klin-
vyrobkov/ Uréené pouZitie P A vlastnosti PP

. pouzitie pacientov o ické prinosy
opis pomdcky pomacky

Nastroje obmedzujiice | Obmedzit aplikované | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Nastroje obmedzujtice | Ked'sa nastroje

obojsmerny kritiaci | mnoZstvo kritiaceho | scendr, v ktorom ktory si vyzaduje obojsmerny kritiaci | obmedzujiice

moment dlane momentu smerom chee lekér aplikovat | upeviiovac alebo moment dlane st obojsmerny kritiaci

dopredu alebo konkrétne torzné implantdt nastaveny | ur¢ené na aplikovanie | moment dlane

opacnym smerom, zatazenie na nakonkrétne torzné | konkrétneho pouziji podla urcenia,

aby predurdil upeviiovat alebo zatazenie. torzného zatazenia | aplikuji konkrétne

nakalibrované implantat v smere naupeviiovac alebo | torzné zatazenie na

nastavenia. hodinovych ruiciek implantat. upeviiovac alebo
alebo proti smeru implantét.
hodinovych ruiciek.

Silikénové Poskytnit chirurgovi | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Silikonové Ked'sa silikonové

prelisované rukovéti | priestor na uchopenie | scendr, v ktorom ktory si vyzaduje prelisované rukovati | prelisované rukovati

smoznostami aaplikovanie chee lekdraplikovat | ndstroj, 5 s moznostami s moznostami
laserového znacenia | zataZenia na néstroj, | zatazenie na ndstroj, | a/alebo implantat, laserového laserového znacenia
prislusenstvo a/ prislusenstvo a/alebo | ktory potrebuje znacenia si urtené pouzivajii podla
aleboimplantétako | implantat. aplikované zatazenie. | na poskytnutie urcenia, poskytujii
sticast dokonceného priestoru chirurgovi | chirurgovi priestor
ndstroja. na uchopenie na uchopenie
aaplikovanie aaplikovanie
zatazenia ako zatazenia ako
sticasti dokonceného | siasti dokonceného
néstroja. nastroja.

Sondy Poméct pri Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Sondy s uréenéna | Ked'sa sondy
detegovani a scendr, v ktorom podstupujici pomoc pri detegovani | pouZivaju podla
diferencidcii réznych | chee lekar rozliSovat | chirurgicky zakrok, arozliSovani roznych | urcenia, poméhaji
druhov tkaniv. tkaniva. vktorom chee lekér | druhov tkaniv. pri detegovania

rozliSovat tkanivd. rozliovani roznych
druhov tkaniv.

Sidla Prepichnit otvory Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Sidla s urcené Ked'sa Sidla pouzivaji
do kosti na zacatie scendr, v ktorom lekar | podstupujci na pomoc pri podla urcenia,
pilotnych otvorov pre | musi prepichniit chirurgicky zékrok, prepichovani otvorov | pomahajd pri
chirurgické skrutky otvory do kosti. vktorom lekar musi | do kosti na zacatie prepichovani otvorov
alebo upeviiovace. prepichnit otvory pilotnych otvorov pre | do kosti na zacatie

do kosti. chirurgické skrutkya | pilotnych otvorov pre
upeviiovace. chirurgické skrutky a
upeviiovace.

Kyrety Umoznit postupné Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Kyrety siurcenéna | Ked'sa kyrety
odstranenie roznych | scendr, v ktorom podstupuj pomoc pri postupnom | pouzivajui podla
tkaniv. chee lekér o3krabat | chirurgicky zékrok, odstréneni roznych urcenia, pomahajii

aodstranit tkaniva. | vktorom chee lekar tkaniv. pri postupnom
‘oskrabat'a odstranit odstraneni roznych
thaniv. tkaniv.

Rezace tyci Strihat tyce Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Rezace tyti st uréené | Ked'sa rezace tyci
roznej velkosti scendr, ktory si ktory si vyzaduje na pomocprirezani | pouzivaj podla
podla lekdrovej a vyzaduje rezanie implantovanie chirurgickych tyci urcenia, poméhajd pri
chirurgovej potreby. | chirurgickej tyce. chirurgickej tyce. roznej velkosti. rezani chirurgickych

tyci rznej velkosti.

Ohybace tyci Ohybat tyce Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Ohybace tyci si Ked'sa ohybace tyci
roznej velkosti scendr, ktory si ktory si vyzaduje urcené na pomoc pri | pouzivaj podla
podla lekarovej a yzaduje ohnuti i i ohybani chirurgickych | urcenia, pomahaj pri
chirurgovej potreby. | chirurgickej tyce. chirurgickej tyce. tyci roznej velkosti. ohybani chirurgickych

tycirznej velkosti.
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Skupina o |indikidena | Ciefova skupina | WKM€ | gcacivans i
vyrobkov/ Uréené pouZitie P A vlastnosti PP

. pouzitie pacientov o ické prinosy
opis pomdcky pomacky

Kompresory a Aplikovat'stlacenie Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Kompresory a Ked'sa kompresory

distraktory alebo roztiahnutie scendr, v ktorom podstupujici distraktory sii adistraktory
na roznej Grovni chee lekdr zvysit chirurgicky zakrok, urcené na pomoc pri | pouzivajii podla
stavcov pomocou Gcinnost pri stlaceni, | vktorom chce lekar | aplikovanistlacenia | uréenia, pomahaju
spindlnych tyci roztiahnuti alebo 2vysit dcinnost pri alebo roztiahnutia pri aplikacii stacenia
roznej velkosti pred | Sireni rznych stlaceni, roztiahnuti | na roznej drovni alebo roztiahnutia
konecnym utiahnutim | materilov. alebo Sireni réznych | stavcov pomocou na roznej trovni
nastavovacej skrutky. materidlov. spindlnych tyci stavcov pomocou

roznej velkosti pred | spindlnych tyci

konecnym utiahnutim | roznej velkosti pred

nastavovacej skrutky. | konecnym utiahnutim
nastavovacej skrutky.

Ohybace didh Ohybat dlahy roznej Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Ohybace dlah si Ked'sa ohybace dldh
velkosti. scendr, ktory si ktory si vyzaduje urcené na pomoc pri | pouzivaj podla

vyzaduje ohnutie implantovanie ohybani chirurgickych | urcenia, pomahaj pri
chirurgickej dlahy. chirurgickej dlahy. diah roznej velkosti. | ohybani chirurgickych
dlah roznej velkosti.

Rezace drétov Strihat droty roznej | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Rezace drétov st Ked'sa rezace drétov
velkosti. scendr, ktory si ktory si vyzaduje urené na pomoc pri | pouzivaj podla

vyzaduje rezanie poutzitie alebo rezani chirurgickych | urcenia, pomahaj pri
chirurgického drotu. | implantovanie drétov roznej rezani chirurgickych
chirurgického drotu. | velkosti. drotov roznej
velkosti.

Skasobné implantdty | Simulovat implantat, Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Skisobné implantaty | Ked'sa skusobné

asablony kiovy sa pouzije scendr, ktory si ktory si vyzaduje asablony siurcené | implantaty a3ablony
pocas chirurgického | vyZaduje zastdpenie | implantat. na swmu\ovame pouzivajii podla
zakroku. Velkost a tvar | implantatu podla y urcenia, simuluji
zévisia od lekdroveja | lekdrovej alebo implantét, ktory
chirurgovej potreby. | chirurgovej potreby. (hlrurgl(keho sa poutije pocas

zékroku. chirurgického
zékroku.

Drevené kladiva Vytvorit nérazovi silu. | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek paaem Drevené kladiva su Ked'sa drevené
scendr, v ktorom podstupujti urcené na pomoc kladivé pouzivaju
chee lekdr vytvorit' chirurgicky zakrok, privytvarani podla urcenia,
narazovi silu. vktorom chelekar narazovej sily. pomahaji pri

vytvorit ndrazovi silu. vy(varam narazovej
sily.

Rasple Opilnikovat alebo Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Rasple sii urcené Ked'sa rasple
nahrubo tvarovat kost | scendr, v ktorom lekar | podstupujici na pomoc pri pouzivajii podla
alebo tvrdé tkanivo. | zamy3fa odstranit, chirurgicky zékrok, v | opilnikovani alebo uréenia, pomahaju

opilnikovat alebo ktorom lekar zamysfa | hrubom tvarovani pri opilnikovani alebo

tvarovat kost alebo odstranit, opilnikovat | kosti alebo tvrdého hrubom tvarovani

tvrdé tkanivo. alebo tvarovatkost | tkaniva. kosti alebo tvrdého
alebo tvrdé tkanivo. tkaniva.

Kostné ubijadla Manipulovat, Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Kostné ubijadla st Ked'sakostné ubijadla
podopierat anarazat | scenar, v ktorom lekar | podstupujici uréené na pomoc pouzivaji podla
kost. potrebuje presundt | chirurgicky zakrok, pri manipulovani, urcenia, pomahaji

axidlne zatazenie. vktorom chee lekér | podopierani a primanipulovani,
presundit axidine narazani kosti. podopierania narazani
zatazenie. kosti.
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Skupina M P AR ykonové PP A0
wup . ... |Indikdcie na Cielova skupina v p Ocakavané klin-
vyrobkov/ Uréené pouZitie poee A vlastnosti PP
. pouzitie pacientov ické prinosy
opis pomdcky pomacky
Klieste Stlacit alebo uchopit | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Klieste s urcenéna | Ked'sa Klieste
kost, tkanivo alebo scendr, v ktorom lekar | podstupujuci pomoc pri stldcani pouzivajii podla
ndradie. potrebuje stlacit chirurgicky zakrok, alebo uchopovani urcenia, pomahaji
alebo uchopit kost, vktorom chee lekdr | kosti, tkaniva alebo | pri stlacani alebo
tkanivo, ndradie alebo | stlacit alebo uchopit | néradia. uchopovant kosti,

néstroje.

kost, tkanivo, naradie

tkaniva alebo

alebo nastroje. naradia.
Stikacie klieste Odstranit kost a Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Stikacie klieste st Ked'sa tikacie klieste
tkanivo. scendr, ktory si podstupujici urcené na pomocpri | pouzivajii podla
vyzaduje odstrénenie | chirurgicky zakrok, odstrénen kosti lebo | urcenia, pomahaju pri
kosti alebo tkaniva. | vktorom chce lekér | tkaniva. odstraneni kosti lebo
odstranit kost alebo tkaniva.
tkanivo.
Manipulacné ndstroje | Manipulovata drzat | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Manipulacné nastroje | Ked'sa pouzivaji
tkanivo a kost. scendr, v ktorom chce | podstupujuci st urcené na pomoc | podfa urcenia,
lekar premiestnita chirurgicky zékrok, pri manipulacii ulahéuji manipulaciu
driat tkaniva a kosti, | vktorom chce lekar adrZani tkaniva adrianie tkaniva
ktoré prekazaji v premiestnitadrzat | a kosti. akosti.
mieste chirurgického | tkanivo a kosti,
zakroku. ktoré prekazaji v
mieste chirurgického
zakroku.
Noznicky a noznice Strihat tkanivo a Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Noznicky a noznice Ked'sa noznicky a
obvazy. scendr, v ktorom chce | podstupujuci st uréené napomoc | noznice pouzivaji
lekdr strihat obvazy a | chirurgicky zékrok, pristrihanitkanivaa | podfa urcenia,
tkaniva. vktorom chee lekér | obvazov. pomahajti pri strihani
strihat obvéizy a tkaniva a obvazov.
tkanivo.

Osteotémy a dlita Rezat, pitvat, Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Osteotémy a dléta Ked'sa osteotomy a
odstranit alebo scendr, v ktorom chce | podstupujuci st uréené napomoc | dlata pouZivaju podla
pripravit kost. lekdr rezat, pitvat’ chirurgicky zékrok, pri rezani, pitvani, urcenia, pomahajd pri

alebo pripravitkost. | vktorom chee lekdr | odstrafiovani alebo rezani, odstrafiovani
rezat, pitvat alebo pripravovani kosti. alebo pripravovani
pripravit kost. kosti.

Vodice vrtakov Poméhat a regulovat | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Vodice vrtakov st Ked'sa vodice vrtakov
vitanie alebo vloZenie | scendr, v ktorom chce | podstupujuici urcené na pomoc pouzivajii podla
kostnyich skrutiek. lekar vytvorit otvory | chirurgicky zakrok, aregulaciu vitania urcenia, poméhajii a

alebo rezy do kosti. vktorom chee lekér | alebo viozenie requlujd vitanie alebo
vytvorit otvory alebo | kostnych skrutiek. vlozenie kostnych
rezy do kosti. skrutiek.

Zahlbniky, vrtaky Odstranit kost Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Zahlbniky, vrtaky Ked sa zahlbniky,

arezale rotacnym rezom. scendr, v ktorom chce | podstupujuici arezale st urené vrtaky a rezace

lekar vytvorit otvory | chirurgicky zakrok, na pomoc pri pouzivajii podla

alebo rezy do kosti. vktorom chee lekér | odstranovani kosti urcenia, pomahaji
vytvorit otvory alebo | rotaénym rezom. pri odstrafiovani kosti
rezy do kosti. rotacnym rezom.

Drziaky a puzdra Poméhat priviozenia | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Drziaky apuzdrési | Ked'sa drziaky a
odstrénent skrutiek. | scendr, v ktorom chce | podstupujuici uréené navlozeniea | puzdré pouzivaji

lekdr vlozit alebo chirurgicky zakrok, odstranenie skrutiek. | podfa urcenia,

odstranit skrutku v v ktorom chce lekar pomahajii pri

prostredi chirurgickej | vlozit alebo odstranit vlozeni a odstréneni

sly. skrutku v prostredi skrutiek.
chirurgickej saly.
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opis pomdcky pomacky

Nahradné skrutkovace | Aplikovat konkrétne | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Nahradné skrutkovace | Ked'sa ndhradné

s kritiacim torzné zatazeniena | scendr, v ktorom ktory si vyzaduje s krdtiacim skrutkovace s

momentom upeviiovac alebo chee lekér aplikovat | upeviiovac alebo momentom st krdtiacim momentom
implantat v smere naupeviiovacalebo | implantdt nastaveny | urené na aplikovanie | pouzivajii podla
hodinovych ruciciek. | implantét konkrétne | na konkrétne torzné | konkrétneho urcenia, aplikuji

torzné zatazenie v zatazenie. torzného zatazenia | konkrétne zatazenie
smere hodinovych naupeviiovac alebo | na upeviiovac alebo
ruciciek. implantat. implantét.

Iatlacade tydi Zatlacit alebo Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient Zatlacace tyci s Ked'sa zatlacace
manipulovat's scendr, v ktorom podstupujici urcené na pomoc pri | tyci pouzivaji podla
tycami. chee lekdr zatladit chirurgicky zakrok, zatlacani tyci alebo urcenia, pomahajii pri

tyce alebo s nimi v ktorom chce lekér | pri manipulovani zatlacani tyci alebo
manipulovat. zatlacit tyce alebo s nimi. pri manipulovani
s nimi manipulovat. s nimi.

Drziaky vodicov Bezpecne uchopit Akykolvek chirurgicky | Akykolvek Drziaky vodicov Ked'drziaky vodicov

drétov adrzat dréty alebo scendr, v ktorom pacient, ktory drotovsi urcenéna | drotov sa pouzivaji
vodice drétov. che lekér bezpecne | sivyzaduje pouzitie | pomoc pri bezpecnom | podla urcenia,

uchopit a podrzat aleboimplantovanie | uchopeni a drzani poméhaju pri

droty a/alebo chirurgického drotu. | drétov alebo vodicov | bezpecnom uchopeni
naviest droty do drotov. adrzani drétov alebo
miesta chirurgického vodicov drétov.
zdkroku.

Ohnuté skrutkovace | Pomocou prvku Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Ohnuté skrutkovace | Ked'sa ohnuté
ohnutej hlavy scendr, v ktorom ktory si vyzaduje st urcené napomoc | skrutkovace
premenit alebo che lekér pomocou | voZenie alebo pri presiivani alebo pouzivajii podla
vyvinit torzné prvku uhlovej hlavy | odstranenie vyvijani torzného urcenia, pomahaji
zatazenie na viozenie | premenit alebo implantovanej zatazenia na viozenie | pri premiefani alebo
alebo odstranenie vyvinittorzné skrutky. alebo odstranenie vyvijani torzného
upeviiovacov alebo | zataZenie na viozenie upeviiovacovalebo | napatia na vlozenie
implantatov alebo odstranenie implantatov. alebo odstranenie

upeviiovacov alebo upeviiovacov alebo
implantétov. implantétov.

Néstroje s kritiacim | Umoznit chirurgovi | Akykolvek chirurgicky | Akykolvek pacient, Nstroje s kratiacim | Ked'sandstroje s

momentom s aplikovat konkrétne | scendr, v ktorom ktory si vyzaduje momentom s kritiacim momentom

vychylovacim licom | torzné zatazeniena | chee lekar pouzit upeviiovac alebo vychylovacim s vychylovacim
upeviiovac alebo konkrétne torzné implantat nastaveny | licom s urcené licom pouzivaji
implantat. zatazenie na na konkrétne torzné | na aplikovanie podla urcenia,
upeviiovac. zatazenie. konkrétneho aplikujd konkrétne
torzného zataZenia | torzné zatazenie na

na upeviiovac alebo
implantat.

upeviiovat alebo
implantét.
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Tabulka 2: Informacie o skupine vyrobkov pri meracich poméckach
zahfhaju stanoveny stupen merania presnosti

Slfupma . | Uréené Indikacie na Stupen. Cielova skupina Vykonove. Ofall(av’a ne
vyrobkov/opis o - merania 9 vlastnosti Klinické
A pouzitie pouzitie . | pacientov A o

pomacky presnosti pomacky prinosy

Kostné sondy Merat hibku Akykolvek +0,38mm Akykolvek pacient Kostné sondy st Ked'sa kostné sondy
anatomickych | chirurgicky podstupujici urcené na pomoc pouzivaji podla
prvkovalebo | scendr, vktorom chirurgicky zakrok, pri merani hibky urcenia, pomahajii
slizit ako tupy | chee lekdr v ktorom chce anatomickych pri merani hibky
disektor. merat hibku lekar merat hibku prvkov aleboslizia | anatomickych

anatomickych anatomickych ako tupy disektor. [ prvkov alebo slizia
prvkov alebo prvkov alebo pitvat ako tupy disektor.
pitvat tkanivd. tkaniva.

Hibkomery Merathibku | Akykolvek +0,5mm Akykolvek pacient | Hibkomery st Ked'sa hfbkomery
otvorov alebo | chirurgicky podstupujici urcené na pomoc pouzivaji podla
drézok scendr, v ktorom chirurgicky zakrok, pri merani hibky urcenia, pomahajii

chee lekdr merat v ktorom chce lekdr | otvorov alebo pri merani hibky
hibku otvorov merat hibku otvorov | drdzok. otvorov alebo
alebo drézok. alebo drazok. drézok.

Kontraindikacie:

V stcasnosti nie st zndame Ziadne kontraindikacie pre pomocky uvedené
v tabulkach 1a2.

Materialy a zakazané latky:

Informacie o tom, ¢i pomédcka obsahuje zakazanu latku alebo materidl
zivocisneho pdévodu, néjdete na oznaceni produktu.

Cielovy pouzivatel:

Vietky pomocky uvedené v tabulkach 1 a 2 si na pisomny lekarsky
poukaz, a preto ich pouzivaju kvalifikovani ortopedicki chirurgovia,
ktori su vyskoleni v prislusnych chirurgickych technikdch. Upozornenie:
Legislativa USA povoluje predaj tohto zariadenia vyhradne lekarom s
atestaciou alebo na ich objednavku.

Mozné neziaduce ucinky:

Ziadne. Vietky pomécky uvedené v tabulkach 1 a 2 sa pouzivaju podla
uvazenia kvalifikovanych ortopedickych chirurgov, ktori su vyskoleni v
prislusnych chirurgickych technikach.

Preventivne opatrenia:

Nastroj sa dodéva nesterilny. Pred kazdym pouzitim ho vycistite a
sterilizujte.

Pri manipuldcii alebo préci s kontaminovanymi alebo potencidlne
kontaminovanymi néstrojmi a prislusenstvom sa musia pouzivat osobné
ochranné prostriedky (OOP).

Odporucame pouzit Cistiace prostriedky s neutralnym pH.
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Pred pouzitim je potrebné prijat prislusné opatrenia na ochranu nervov,
ciev a/alebo organov pred pripadnym poskodenim nasledkom pouzitia
tychto néstrojov.

Pred prvym cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia odstranit
bezpecnostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy materidl, ak su
pritomné.

Pri manipuldcii s nastrojmi a prislusenstvom s ostrymi rezacimi okrajmi,
Spickami a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo utierani sa musi postupovat
opatrne.

Odporucanie:

Pomocky, ktoré nie je mozné renovovat nasledujicimi postupmi, su
prislusne oznacené. Musia sa dodrzat jednotlivé postupy sprevadzajtice
tieto pomaocky. V pripade poskodenia pomdcky by ste ju mali pred
vratenim vyrobcovi renovovat.

Neziaduce udalosti a komplikacie
Nahlasovanie zdvaznych nehéd
Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomockou, by sa
mala nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tétu, v ktorom
je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda znamena
akukolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla, mohla viest
alebo moze viest k niektorej z nasledovnych udalosti:

a) smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,

b) docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta,

pouZivatela alebo inej osoby,
c) zdvazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalSich informécii sa obratte na miestneho
obchodného zéstupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade néstrojov
vyrobenych inym legélnym vyrobcom si precitajte pokyny na pouzivanie
prislusného vyrobcu.

Obmedzenia renovovania:

Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na kovové
opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, pokial nie je uvedené
inak. Koniec zivotnosti chirurgickych néstrojov z nehrdzavejucej
ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje na zaklade opotrebovania
a poskodenia vzniknutého pocas ur¢eného chirurgického pouzitia.

-399-



Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva

sa odporuca pouzit nepenové, enzymatické a cistiace prostriedky

s neutrdlnym pH.

V krajinach, kde su poZiadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré
su uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel/osoba vykondvajica
repasovanie povinni dodrzat tieto platné zékony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva na chirurgické
pouzitie. Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti su
povinni zabezpecit, aby sa renovovanie vykonalo pomocou vhodného
vybavenia a materidlov a aby boli pracovnici riadne vyskoleni s cielom
dosiahnut Zelany vysledok. To si zvycajne vyzaduje vybavenie a procesy,
ktoré su overené a pravidelne sa monitoruju. Akakolvek odchylka
pouzivatela/nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti od
tychto pokynov sa musi vyhodnotit, ¢i je Gcinnd, aby nedoslo k moznym
neziaducim dosledkom.

Co sa tyka nahradnych skrutkovacov s obmedzenym kratiacim
momentom vychddza interval opakovej kalibracie vyrobku z jeho
aplikacie a pouZzitia v chirurgickom poli. Je na rozhodnuti vyrobcu
origindlnych dielov (OEM)/pouzivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, o je vhodny cyklus opakovanej kalibracie.

Vo vieobecnosti spolo¢nost Tecomet odhaduje obdobie opakovanej
kalibracie ako obdobie 6 mesiacov alebo kazdych 100 cyklov v autoklave,
podla toho, ¢o nastane skor. Je to iba odhad OEM/pouzivatela/
nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti musi urcit vhodny
cyklus opakovanej kalibrécie podla konkrétnych okolnosti, pouziti

a scendrov, v ktorych by sa pouzil skrutkovac¢ obmedzujuci kratiaci
moment.

Priprava na mieste pouzitia:

Prebytocné telové tekutiny a tkanivo odstrante pomocou jednorazovej
utierky.

Néstroj nenechavajte pred ¢istenim vyschnut.

Bezpecné uchovavanie/preprava:

Pri manipuldcii s kontaminovanymi alebo biologicky nebezpe¢nymi
materidlmi postupujte podla nemocni¢nych protokolov. Nastroj

je potrebné vycistit v priebehu 30 minut po pouZiti, aby sa zabranilo
zaschnutiu biologického materialu alebo poskodeniu a zmene zafarbenia
nastroja.
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Priprava na dekontaminaciu:
Ak je to mozné, pomocky sa musia renovovat v rozmontovanom alebo
otvorenom stave.

Predbezné cistenie:
Nevyzaduje sa.

Cistenie:
Postup ru¢ného cistenia:
1. Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla pokynov vyrobcu.

2. Nastroje uplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne ich
potraste, aby sa odstrénili zachytené bubliny. Aby sa zaistil kontakt
roztoku so vetkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo pohyblivymi
¢astami nastrojov. Lumeny, nepriechodné otvory a kanylacie sa musia
vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil kontakt
roztoku so vietkymi povrchmi néstroja.

3. Nastroje odmocte minimalne 10 minut. Ked st nastroje namocené,
kefkou s nylonovymi Stetinami drhnite ich povrchy dovtedy,
kym neodstranite vietky viditelné necistoty. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnt pozornost venujte strbinam, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov, drsnym povrchom
a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny,
nepriechodné otvory a kanyly sa musia ¢istit pomocou tesne
pasujucej okruhlej kefky s nylonovymi stetinami. Krazivym pohybom
zasufite tesne pasujucu okruhlu kefku do limenu, nepriechodného
otvoru alebo kanyly a niekolkokrat ju posuvajte dnu a von.
POZNAMKA: Vietko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moznost rozprasenia
kontaminovaného roztoku.

4. Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte vodovodnou
vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani pohybujte vietkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie tazko
pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

5. Pripravte ultrazvukovy Ccistiaci kupel so saponatom a odplyrite ho
podla odporucani vyrobcu. Nastroje Gplne ponorte do Cistiaceho
roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili vietky zachytené
bubliny. Limeny, nepriechodné otvory a kanylacie sa musia
vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil kontakt
roztoku so vietkymi povrchmi néstroja. Nastroje ocistite ultrazvukom
pri ¢ase, teplote a frekvencii odporacanych vyrobcom zariadenia
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a optimalnych pre pouzity saponat. Odportca sa minimalne desat (10)
minut.

POZNAMKY:

+ Pri ultrazvukovom cisteni oddelte nastroje z nehrdzavejlcej ocele
od inych kovovych nastrojov, aby nedoslo k elektrolyze.

- Nastroje s Giplne otvorenymi pantami.

- Pouzite kosiky s drétenou sietkou alebo tacky urcené pre
ultrazvukové cisticky.

« Vykon ultrazvukového cistenia sa odporuca pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSITM alebo SonoCheckTM.

6. Nastroje vyberte z ultrazvukového kupela a oplachujte ich
purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minGtu alebo dovtedy, kym
uz nevidiet znamky zvyskov saponéatu alebo biologického znecistenia.
Pri oplachovani pohybujte vietkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi.
Lumeny, otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne
a prudko vypléchnite.

7. Néstroje osuste ¢istou, pijavou handri¢kou, ktora nepusta chipky. Na
odstranenie vlhkosti z [imenov, otvorov, kanyl a tazko pristupnych
oblasti mozno pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Postup kombinovaného manualneho/automatizovaného ¢istenia
1. Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla pokynov vyrobcu.

2. Nastroje uplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne ich
potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil kontakt
roztoku so vietkymi 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 vietkymi povrchmi néstroja.

3. Nastroje odmocte minimalne desat (10) minut. Nylonovou kefkou
s jemnymi Stetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie je odstranena
vietka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi mechanizmami.
Osobitnl pozornost venujte $trbinam, pantovym kibom, poistnym
pantom, zubom néstrojov, zdrsnenym povrchom a oblastiam
s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné
otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujicej okrihlej
kefky s nylonovymi Stetinami. Krdzivym pohybom zasurite tesne
pasujucu okruhlu kefku s nylonovymi stetinami do lumenu,
nepriechodného otvoru alebo kanyly a niekolkokrat ju posuvajte dnu
avon.
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Poznamka: Vsetko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom

e

nzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moznost rozprasenia

kontaminovaného roztoku.

4.

Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte vodovodnou
vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani pohybujte vietkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie tazko
pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

. Nastroje vlozte do vhodnej umyvacky/dezinfekénej umyvacky. Aby sa

maximalizovala ¢istiaca expozicia, pri nakladani nastrojov postupujte
podla pokynov vyrobcu dezinfekénej umyvacky, napriklad vietky
nastroje otvorte, vyduté nastroje poloZte nabok alebo hore nohami,
pouzite kosiky a tacky ur¢ené pre umyvacky, tazsie nastroje kladte
na dno tacok a kosikov. Ak je dezinfekénd umyvacka vybavena
osobitnymi stojanmi (napriklad pre nastroje s kanylami), pouzite ich
podla pokynov vyrobcu.

. Nastroje repasujte pomocou Standardného cyklu dezinfek¢nej

umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu. Odporucaju sa
nasledujice minimélne parametre na umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie « studend zmékéend voda z vodovodu « 2 minity

2 Enzymatické postriekanie a namocenie « hortica zmakcend voda z vodovodu « 1 minuta
3 Oplachnutie « studend zmakéend voda z vodovodu « 1 mindta

4 Umytie Cistiacim prostriedkom « hortica voda z vodovodu (64—66 °C/146—-150 °F) - 2

minty

5 Opléchnutie « hordca purifikovand voda (64—66 °C/146—150 °F) « 1 mindta

6 Susenie hordcim vzduchom (116 °C/240 °F) + 7 — 30 mindt

Poznamky:
+ Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfekénej

umyvacky.

- Musi sa pouzit umyvacka/dezinfekéna umyvacka s preukazanou

ucinnostou (napriklad schvalena uradom FDA, validovana pre ISO
15883).

. Cas susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od velkosti

nakladu vloZzeného do dezinfekénej umyvacky.
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+ Mnohi vyrobcovia vopred naprogramujui standardné cykly
do dezinfekénych umyvaciek a medzi ne méze patrit tepelné
oplachovanie s nizkou uroviiou 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/194 °F pocas 1 mintty podla normy ISO 15883-1).

- 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
pomacky, je prijatelné pouzit ho na nastroje, pokial nie je uvedené
inak.

Dezinfekcia:

- Nastroje a prislusenstvo musia pred pouzitim prejst kone¢nou
sterilizaciou. Pozrite si nizsie uvedené pokyny na sterilizaciu.

- Vrdmci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat nizkotroviiovu
dezinfekciu, ale pomocky je nutné pred pouzitim aj sterilizovat.

Susenie:

Nastroje osuste ¢istou, pijavou handri¢kou, ktora nepusta chipky. Na
odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko pristupnych
oblasti mozno pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kontrola/testovanie funkénosti:

1. Dokladne skontrolujte kazdi pomdcku a uistite sa, Ze vietka viditelnd
krv a necistoty su odstranené.

2. Pohladom skontrolujte pripadné poskodenie a znamky opotrebenia.

3. Skontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (pantové kiby, poistné panty) a
overte, Ze sa pohybuju lahko v celom rozsahu pohybu.

4. Skontrolujte nastroje s dlhymi tenkymi ¢astami (najma otoc¢né
nastroje) a overte, Ze nie su zdeformované.

5. Ak su nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i je mozné
zmontovat do seba zapadajice komponenty pomocky.

*Poznamka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebenie, ktoré

by mohlo mat vplyv na funkénost nastroja, nastroj nepouzivajte a

informujte prislusnt zodpovednu osobu.

Obal:

Vhodny obal na sterilizaciu.

Mazanie a udrzba:
Po vycisteni a pred sterilizdciou sa musia nastroje namazat mazadlom
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rozpustnym vo vode, ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo
ekvivalentny material ur¢eny na aplikéciu na chirurgické pomocky.
Namazte panty, zavity a iné pohybujlce sa ¢asti. Vzdy dodrziavanie
pokyny vyrobcu mazadla tykajuce sa riedenia, skladovatelnosti a
sposobu aplikacie.

Sterilizacia:

Néstroj je potrebné pred sterilizaciou vycistit.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit do schvéleného (napr. agenttrou
FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho sterilizacného vrecka
alebo zébalu. Pri baleni sa musi postupovat opatrne, aby sa vrecko alebo
obal neroztrhal. Pomécky sa musia balit pomocou dvojitého obalu alebo
ekvivalentnej metédy (pozri normu AAMI ST79, usmernenia AORN).
Opakovane pouzitelné zébaly sa neodportcaju.

Odporucana metdda pre nastroje je sterilizacia vihkym teplom/

parou. V kazdom sterilizatnom naklade sa odporuca pouzit schvaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6). Vzdy

si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri rozlozeni
néaplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né vybavenie musi mat
preukdzanu ucinnost (napr. schvalenie agenturou FDA, stlad s normou
EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat aj odporucania vyrobcu na
instalaciu, schvalovanie a udrzbu.

Overeny expozi¢ny ¢as a teplota na dosiahnutie Grovne zabezpecenia
sterility (SAL) 10-6 su uvedené nizsie. Ak st poZiadavky na

parnu sterilizciu prisnejsie alebo konzervativnejsie ako tie,

ktoré su uvedené nizsie, dodrziavajte prislusné miestne alebo
vnutrostatne Specifikacie.

Parnd vdkuovd sterilizdcia - postup

Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie

Odporucané parametre pre USA

Predvakuum/pulzujice

vakuum 132°C/270°F | 4 minuty

Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie

Odporucané parametre pre Eurdpu

Predvékuum/pulzujice

vakuum 134°C/273°F | 3 mindty
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Pred samotnym vystavenim nastavte parametre so Styrmi (4) vdakuovymi
pulzmi.

Odportca sa susenie trvajice minimalne 60 minut. V zavislosti od
rozloZenia naplne, okolitej teploty a vihkosti, dizajnu pomaocky

a pouzitého obalu mo6zu byt potrebné dihsie casy.

Okamzita sterilizacia nie je povolena pri nastrojoch s otvormi!

Uchovavanie:

Sterilné zabalené néstroje sa musia uchovavat na uréenom mieste

s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a zabezpecuje
ochranu pred prachom, vihkostou, hmyzom, $kodcami a extrémnou
teplotou/vlhkostou. Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim
skontrolujte, ¢i sterilnd bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuta, nevykazuje znamky vlhkosti alebo s iou nebolo
manipulované. Ak st pritomné ktorékolvek z tychto stavov, potom sa
obsah povazuje za nesterilny a musi sa renovovat pomocou cistenia,
zabalenia a sterilizacie.

Pokyny na pouzivanie:

Tento nastroj nepouzivajte, ak prislusenstvo, implantat alebo iné
zdravotnicke pomocky dokonale nesedia k nastroju. Spravne dolahnutie
a geometria parovatelného prislusenstva, implantatov alebo inych
zdravotnickych pomécok urcia licencovani zdravotnicki pracovnici.
Pouzivatel nastroja je povinny zabezpecit, aby nebola presiahnuta
maximalna priama expozicia nastroja voci pacientovi v trvani 60 minut.
Pouzivatel tejto supravy je povinny zabezpecit, aby Ziadne nastroje

ani ich casti neboli ponechané v pacientovi pocas a po chirurgickom
zakroku.

Pred pouzitim skontrolujte pripadné poskodenie a opotrebenie
pomdcky. V opacnom pripade by to mohlo viest k poskodeniu pomocky.
*Poznamka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebenie, ktoré
by mohlo mat vplyv na funkénost nastroja, nastroj nepouzivajte

a informujte prislusni zodpovednii osobu.

Nasledovné tabulky stanovuju hodnoty krdtiaceho momentu samcich
Sesthrannych a samcich Sestclankovych skrutkovacov. Skrutkovace by
nemali podliehat zatazeniam kratiaceho momentu, ktoré su vyssie ako
stanovené hodnoty, aby sa zabezpecilo bezpecné pouzivanie.
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Tabulka 3: Hodnoty kritiaceho momentu samdich sesthrannych

skrutkovacov
Velkost Hodnoty kritiaceho momentu (palce-libry)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29 (3,3N-m)
7/64 palca 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2mm (1/8 palca) 47 (53 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 palca 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 palca 138 (15,6 N-m)
5,0mm 224 (25,3 N-m)
7/32 palca 224(253N-m)
1/4 palca 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224(253N-m)

Tabulka 4: Hodnoty kritiaceho momentu samdich sestélankovych

skrutkovacov
Velkost Hodnoty kritiaceho momentu (palce-libry)
108 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
115 29(3,3N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
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Velkost Hodnoty kritiaceho momentu (palce-libry)
127 100 (11,3N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Likvidacia:

Pomocky st opakovatelne pouzitelné. Pomocky je mozné zlikvidovat na
konci ich Zivotnosti prostrednictvom beznych nemocni¢nych postupov
na likvidaciu.

Dalsie odporu¢cania:

Pouzivatel ma povinnost zabezpecit, ze sa dodrzia postupy renovovania,
Ze zdroje a materialy si dostupné prislusnému persondlu a ze sa
dodrziavaju nemocni¢né protokoly. Najnovsi stav vedy a techniky v
odvetvi a ¢asto vnutrostatne zakony, ktoré vyzaduju tieto postupy a
zahrnuté zdroje, aby boli schvalené a spravne zachované.
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Symboly pouzité na oznaceni':

A

Upozornenie

Nesterilné
Sterilné

°.

LY

Federdlne zdkony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky len na
lekéra alebo na jeho predpis

Ce

Oznacenie CE'

Oznacenie CE s ¢.notifikovaného organu’

SpInomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve

Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribuénej 3arze

Katalégové cislo

Pozri pokyny na pouZivanie

Zdravotnicka pomdcka

MnoZstvo

A TH= ENEEN 321

Krajina vyrobcu

Dalsie oznacenia:

“MANUALUSE | Pomdcka sa nesmie pripajat k zdroju elektrickej energie a je urcend len na
ONLY” manualne pouitie.
“REMOVE FOR
CLEANING& | Pred ¢istenim a sterilizaciou by sa malo zariadenie rozobrat.
STERILIZATION”
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H Vyrobila: -
r : E Eurdépsky zastupca
ECOMET c E c € Meditec Source GmbH & Co. KG
e ——— 2797

Zakonny nazov: SattlerstaPe 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Nemecko
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

"Informacie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni néstroja
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Kirurski instrumenti za ponovno obdelavo

Datum izdaje: 24/02/2022

Izdelek:
Kirurski instrumenti

Proizvajalec:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 ZDA

Evropski predstavnik:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Nemdija

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Zadevajo kirurske
instrumente za ponovno uporabo in dodatke (dobavljene nesterilne),

ki jih dobavlja druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v
okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki se lahko varno in
ucinkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano
ro¢no/samodejno ciscenje in sterilizacijskih parametrov, navedenih vtem
dokumentu, RAZEN ¢e je drugace doloc¢eno v navodilih, ki spremljajo

specificen instrument.

VYNIDQSNIAOTS
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Predvidena uporaba:
Preglednica 1: Informacije o druzini izdelkov za nemerilne

pripomocke

!)nlzma . Predvidena Indikacije za Ciljna skupina anlm.s" Pricakovane

izdelka/Opis p delovanja gy A

9 uporaba uporabo pacientov q klinicne koristi
pripomo¢ka pripomocka

Moski izvijac s Odstranjevanje Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Moski izvijaci Ko se moski izvijaci

profilom TX vsajenih vijakov 2 okoliscina, ki zahteva | potrebuje odstranitev | s profilom TX s profilom TX
Zensko konfiguracijo | odstranitev vsajenega | vsajenega vijaka. 50 Zasnovani uporabljajo v skladu z
> vijaka. za pomoc pri namenom, pomagajo

odstranjevanju pri odstranjevanju
vsajenih vijakov, vsajenih vijakov,
kiimajo zensko kiimajo Zensko
konfiguracijo TX. konfiguracijo TX.

Moski imbus Odstranjevanje Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Moski izvijaci Ko se moski izvijaci
vsajenih vijakov 2 okolisina, ki zahteva | potrebuje odstranitev | imbus so zasnovani | imbus uporabljajo v
Zensko konfiguracijo | odstranitev vsajenega | vsajenega vijaka. za pomoc pri skladu znamenom,
imbus. vijaka. odstranjevanju pomagajo pri

vsajenih vijakov, odstranjevanju
ki imajo zensko vsajenih vijakov,
konfiguracijo imbus. | kiimajo Zensko

fjo imbus.

Iaskocni izvijac Izbolj3anje Katere koli kirurske | Kateri koli pacient, Zaskotni izvija je Ko se zaskocni izvijac
ucinkovitosti okoliscine, v katerih | ki potrebuje zasnovan zapomo¢ | uporablja v skladu z
pri zategovanju Zeli zdravnik zategovanje ali pri zategovanju namenom, pomaga
ali odtegovanju povegati ucinkovitost | odtegovanje ali odtegovanje zategniti ali odtegniti
zapenjal. zategovanja ali zapenjal. zapenjal. zapenjala.

odtegovanja
zapenjal.

Zenskiimbus Odstranjevanje Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Zenski Ko se zenski izvijaci
vsajenih vijakov z okoli3¢ina, ki zahteva | potrebuje odstranitev | imbus so zasnovani | imbus uporabljajo v
mosko konfiguracijo | odstranitev vsajenega | vsajenega vijaka. za pomo¢ pri skladu znamenom,
imbus. vijaka odstranjevanju pomagajo pri

vsajenih vijakov, odstranjevanju
ki imajo mosko vsajenih vijakov,
konfiguracijo imbus. | ki imajo mosko

ijo imbus.

Nastavljive klesce Trdno prijemanjein | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki [ Nastavljive kleste so [ Ko se nastavljive

premikanje vsadkov. | okoliscina, ki zahteva | potrebuje premikanje | zasnovane za pomo¢ | klesce uporabljajo v
premikanje ali ali prijemanje kirurske | pri premikanju in skladu znamenom,
prijemanje kirurke | palice ali vsadka. prijemanju kirurske | pomagajo pri
palice ali vsadka. palice ali vsadka. premikanju in
prijemanju kirurske
palice ali vsadka.

Ekstraktor vijakov Odstranjevanje Kateri koli pacient, ki | Ekstraktorji vijakov so | Ko se ekstraktorji
vsajenih vijakov ol , potrebuje odstranitev | zasnovaniza pomot | vijakov uporabljajo v
s posnetimi ali odstranitev vsajenega | vsajenega vijaka. pri odstranjevanju skladu znamenom,
poskodovanimi vijaka. vsajenih vijakov pomagajo pri
glavami. s posnetimi ali odstranjevanju

poskodovanimi vsajenih vijakov

glavami. s posnetimi ali
poskodovanimi
glavami.
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Druzina q g, m A Inacilnosti -

. . Predvidena Indikacije za Ciljna skupina N Pricakovane

izdelka/Opis A delovanja gy A
9 uporaba uporabo pacientov q klinicne koristi

pripomocka pripomocka

Vrtalo, Posnemanje Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki [ Vrtala, Ko se vrtala,

odstranjevalnik kostne rasce in okolisina, ki zahteva | potrebuje odstranitev | odstranjevalniki odstranjevalniki

zlomljenih vijakov, odstranjevanje odstranitev vsajenega | vsajenega vijaka, ki | zlomljenih vijakov zlomljenih vijakov

votlo povrtalo razliénih vijaka, ki ga ovira ga ovira vrascena kost | invotla povrtalaso | invotla povrtala

poskodovanih
vsajenih vijakov.

vrascena kost ali je
poskodovan.

ali je poskodovan.

zasnovani za pomoc
pri posnemanju
kostne rascein
odstranjevanju
poskodovanih
vsajenih vijakov.

uporabljajo v
skladu znamenom,
pomagajo posneti
kostne rasce

in odstraniti
vsajene vijake.

Izvijaci po meri Odstranjevanje razliénih | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Izvijaci po meri so Ko se izvijaci po meri
posebnih vijakovin okolicina, ki zahteva | potrebuje odstranitev | zasnovaniza pomo¢ | uporabljajov skladuz
komponent proizvajalca | odstranitev vsajenega | vsajenega vijaka. pri odstranjevanju namenom, pomagajo
vsadka. vijaka. vsajenih vijakov. priodstranjevanju

vsajenih vijakov.

Fiksni rocaji Iagotavljajo torzijsko | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Fiksni rocaji so Ko se fiksni rocaji
obremenitev za okolisina, ki potrebuje vstavitevali | zasnovaniza pomo¢ | uporabljajov
vstavljanje ali zahteva vstavitevali | odstranitev vsajenega | pri vstavijanju ali skladu znamenom,
odstranjevanje odstranitev vsajenega | vijaka. odstranjevanju pomagajo
zapenjal ali vsadkov. | vijaka. zapenjal ali vsadkov. | pri vstavljanju ali

odstranjevanju
zapenjal ali vsadkov.

Protinavor Omogoca reakcijski Katera koli kirurska Kateri koli pacientz | Protinavori so Ko se protinavori
navor na hrbtenicni | okolicina, ki vsadkom, ki potrebuje | zasnovani za uporabljajov
vsadek. zahteva uporabo reakdijski navor. omogocanje skladu znamenom,

reakcijskega navora reakdijskega navora | omogocajo reakcijski
na hrbtenicnem navsadku. navor na vsadku.
vsadku.

Podaljski Iagotavijajo dodatno olikirurska Kateri koli pacient, ki | Podaljski so Ko se podaljski
dolzino za razlicne 13, ki zahteva potrebuje vstavitev ali | zasnovani za pomo¢ | uporabljajo v skladu z
kvadratne izvijace vstavitev/odstranitev | odstranitev vsajenega | privstavljanju ali namenom, pomagajo
velikosti 1/4inizvijae | kirurskega vijakaz vijaka. odstranjevanju privstavljanjuali
A-Ozavstavijanjein izvijacem podaljsane zapenjal ali vsadkov. | odstranjevanju
odstranjevanje vsajenih | dolzine. zapenjal ali vsadkov.
kirurskih pripomockov.

Vilicasti klju¢ Vstavljanje ali Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Vilicasti kljui so Ko se vilicasti kljuci
odstranjevanje okoliscina, ki potrebuje vstavitev | zasnovaniza pomo¢ | uporabljajo v skladu z
zapenjal. zahteva vstavitev ali odstranitev privstavljanju ali namenom, pomagajo

ali odstranitev zapenjala. odstranjevanju pri vstavljanju ali
zapenjala. zapenjal. odstranjevanju
zapenjal.

Kovani rezalnik
za palice

Rezanje palic razlicnih
velikosti.

Katera koli kirurska
okoliscina, ki zahteva
rezanje kirurske
palice.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsaditev
kirurske palice.

Kovani rezalniki za
palice o zasnovani
za pomoc pri rezanju
kirurskih palic
razlicnih velikosti.

Ko se kovani rezalniki
za palice uporabljajo
vskladu znamenom,
pomagajo pri rezanju
kirurskih palic
razliénih velikosti.

Dvosmerni dlancni
omejevalniki navora

Omejevanje kolicine
navora v smeri
naprej in/ali nazaj
na prednastavljeno
umerjeno nastavitev.

Katera koli kirurska
okoliscina, pri kateri
zeli zdravnik prenesti
doloceno torzijsko
obremenitev na
zapenjalo ali vsadek
bodisi v smeri urnega
kazalca ali v nasprotni
smeri umnega

kazalca.

Kateri koli pacient,
pri katerem je
zapenjalo ali vsadek
potrebno nastaviti
na doloceno torzijsko
obremenitev.

Dvosmerni dlanéni
omejevalniki navora
50 Zasnovani za
prenos dolocene
torzijske obremenitve
na zapenjalo ali
vsadek.

Ko se dvosmerni
dlanéni omejevalniki
navora uporabljajo

v skladu znamenom,
prenasajo dolocene
torzijske obremenitve
na zapenjalo ali
vsadek.
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Silikonski liti rocajiz | Zagotavljajo obmodje, | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki [ Silikonski liti rocajiz | Ko se silikonski liti

moznostjo laserskih

ki ga lahko kirurg

okoliscina, pri

potrebuje instrument,

moznostjo laserskega

rocaji zmoznostjo

oznath oprime in nato kateri Zeli zdravnik pripomocek in/ oznaevanja so laserskega
obremeniinstrument, | obremeniti ali vsadek, ki ga je zasnovaniza oznacevanja
pripomocek in/ instrument, potrebno obremeniti. | zagotavljanje uporabljajo v skladu z
alivsadek kot pripomocek in/ali obmogja, ki ga namenom, zagotovijo
komponento vsadek. lahko kirurg oprime | obmodje, ki ga
koncanega in obremeni kot lahko kirurg oprime
instrumenta. komponento in nato obremeni

koncanega kot komponento
instrumenta. koncanega
instrumenta.

Sonde Pomoc pri odkrivanju | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Sonde so zasnovane | Ko se sonde
in razlikovanju okoliscina, pri podvrzen operaciji, za pomo pri uporabljajo v skladu
razlicnih vrst tkiva. kateri Zeli zdravnik pri kateri Zeli zdravnik | odkrivanjuin Znamenom,

razlikovati tkiva. razlikovati tkiva. razlikovanju razlicnih | pomagajo pri
vrst tkiva. odkrivanju in
razlikovanju razliénih
vrst tkiva.

Sila Luknjanje pilotnih Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Silasozasnovanaza | Ko se ila uporabljajo
luken; na kosti za okoliscina, prikateri | podvrzen operaciji, pri | pomo¢ pri luknjanju | v skladu z namenom,
kirurske vijake ali mora zdravnik kateri mora zdravnik | pilotnih lukenj na pomagajo pri
zapenjala. narediti luknje narediti luknje kosti za kirurske vijake | luknjanju pilotnih

vkost. vkost. ali zapenjala. lukenj na kosti
zakirurske vijake ali
zapenjala.

Kirete Omogocanje Katera kolikirurska | Kateri koli pacient, Kirete so zasnovane za | Ko se kirete
postopnega okoliscina, prikateri | podvrzen operaciji, | pomot pri postopnem | uporabljajo v skladu
odstranjevanja Zeli zdravnik postrgati | pri kateri Zeli zdravnik | odstranjevanju zZnamenom,
razliénih tkiv. in odstraniti tkiva. postrgati in odstraniti | razlicnih tkiv. pomagajo pri

thiva. postopnem
odstranjevanju
razlicnih thiv.

Klesce za rezanje palic | Rezanje palic razliénih | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Klesce za rezanje Ko se klesce za rezanje
velikosti na podlagi | okolis¢ina, ki zahteva | potrebuje vsaditev palic so zasnovane palic uporabljajo v
zdravnikovih ali rezanje kirurske kirurske palice. zapomot prirezanju | skladu znamenom,
kirurgovih potreb. palice. kirurskih palic pomagajo pri rezanju

razlicnih velikosti. kirurskih palic

razlicnih velikosti.

Ukrivljevalniki palic

Ukrivljanje palic

razlicnih velikosti na
podlagi zdravnikovih
ali kirurgovih potreb.

Katera koli kirurka
okoliscina, ki zahteva
ukrivijanje kirurske
palice.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsaditev
kirurske palice.

Ukrivljevalniki za
palice so zasnovani za
pomot pri ukrivljanju
kirurskih palic
razlicnih velikosti.

Ko se ukrivljevalniki
za palice uporabljajo
vskladu znamenom,
pomagajo pri rezanju
kirurskih palic
razliénih velikosti.

Kompresorji in
distraktorji

Izvajanje kompresije
ali distrakcije
narazlitnih
vretenénih ravneh s
hrbtenicnimi palicami
razlicnih velikosti
pred konénim

Katera koli kirurska
okolisina, pri kateri
zeli zdravnik izbolj3ati
udinkovitost, ko
stiska, zadrzuje ali Siri
razlicne materiale.

Kateri koli pacient,
podvrzen operaciji,
pri kateri Zeli zdravnik
izboljSati ucinkovitost,
ko stiska, zadrzuje
alisiri razlicne
materiale.

Kompresorjiin
distraktorji so zasnovani
zapomoc priizvajanju
kompresije ali
distrakdije na razlicnih
vretencnih ravneh's
hrbteniénimi palicami

Ko se kompresorjiin
distraktorji uporabljajo
vskladuznamenom,
pomagajo pri izvajanju
kompresijeali
distrakdje na razlinih
vretencnih ravneh s

zategovanjem razlicnih velikostipred | hrbtenicnimi palicami

nastavitvenega konénim zategovanjem | razlicnih velikosti pred

vijaka. nastavitvenega vijaka. | koncnim zategovanjem
ijaka.
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Ukrj\fljevalnik'\ 7 Ukrivljanje plos¢ Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Ukrivljevalniki za Ko se ukrivljevalniki

plosce

razlicnih velikosti.

okoliscina, ki zahteva
ukrivljanje kirurske
plosce.

potrebuje vsaditev
kirurske plosce.

plo3ce 50 zasnovani za
pomoc pri ukrivljanju
kirurskih plo3¢
razlicnih velikosti.

za plosce uporabljajo
v skladu znamenom,
pomagajo pri
ukrivijanju kirurskih
plos¢ razlicnih

velikosti.
Klesce zarezanje Zice | Rezanje Zicrazliénih | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Klesce za rezanje Ko se klesce za rezanje
velikosti. okoliscina, ki zahteva | potrebuje uporabo ali | Zic so zasnovaneza | Zic uporabljajo v
rezanje kirurske Zice. | vsaditev kirurske Zice. | pomoc pri rezanju skladu znamenom,

kirurske Zice razlicnih
velikosti.

pomagajo pri rezanju
kirurskih zic razliénih
velikosti.

Poskusni pripomocki | Simuliranje vsadka, | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Poskusni pripomocki | Ko se poskusni

in $ablone kibo uporabljen med | okolis¢ina, ki zahteva | potrebuje vsadek. in$ablone so pripomocki in
operacijo. Velikost ponazoritev vsadka na zasnovani za sablone uporabljajo
inoblika bo odvisna | podlagi zdravnikovih simulacijo vsadka, ki | v skladu znamenom,
od zdravnikovih in in kirurgovih potreb. bo uporabljen med simulirajo vsadek, ki
kirurgovih potreb. operacijo. bo uporabljen med

operacijo.

Kladiva Ustvarjanje udame Katera koli kirurska Kateri koli kirurska Kladiva so zasnovana | Ko se kladiva
sile. okoliscina, prikateri | pacient, podvrzen za pomot pri uporabljajo v skladu

zeli zdravnik ustariti | operaciji, pri kateri ustvarjanju udame znavodili, pomagajo
udarnossilo. Zeli zdravnik ustvariti | sile. pri ustvarjanju
udarnosilo. udarne sile.

Strgala Piljenje ali grob Katera koli kirursk Strgal: Ko se strgala
oblikovanje kosti ali okoliScina, pri kateri podvrzen operadiji, zapomod pri piljenju uporabljajo v skladu z
trdega thiva. i ikateri i i grobem oblik namenom, pomagajo

odstraniti, popilti namerava odstraniti, | kosti alitrdega tkiva. pri piljenju ali grobem
alioblikovati kost ali popilitiali oblikovati oblikovanju kosti ali
trdo thivo. kost ali trdo tkivo. trdega tkiva.

Prebijala za kost Manipuliranje, Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Prebijala za kost so Ko se prebijala za kost
podpiranje ali okoliscina, prikateri | podvrZen operaciji, | zasnovanazapomo¢ | uporabljajo v skladu z
impaktiranje kosti. zeli zdravnik prenesti | pri kateri Zeli zdravnik | pri manipuliranju, namenom, pomagajo

0sno obremenitev. prenesti osno podpiranju in pri manipuliranju,
obremenitev. impaktiranju kosti. podpiranju in
impaktiranju kosti.

Klesce Stiskanje ali Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Klesce so zasnovane | Ko se klesce
prijemanje kosti, tkiva | okoli3¢ina, prikateri | podvrzen operadiji, za pomo¢ pri stiskanju | uporabljajo v skladu z
alikomponent. zeli zdravnik stisniti | prikateri Zelizdravnik | ali prijemanjukosti, | namenom, pomagajo

ali prijeti kost, tkivo, | stisnitiali prijetikost, | tkiva ali komponent. | pristiskanju ali
komponento ali tkivo, komponento ali prijemanju kosti, tkiva
instrumentarij. instrumentarij. ali komponent.

Kle3¢e za kost Odstranjevanje kosti | Katera koli kirurska Klesce za kost so $ezak
in/ali tkiva. okoli3cina, ki zahteva | podvrzen operaciji, pri pomoépri | uporabljaj z

odstranitev kostiin/ | katerimora zdravnik odstranjevanju kostiin/ | namenom, pomagajo
alitkiva. odstraniti kostin/ alitkiva. priodstranjevanju kosti
alitkivo. infali tkiva.

Manipulativni Premikanje in drzanje | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Manipulativni Ko se manipulativni

instrumenti tkiva in/ali kosti. okoliscina, pri podvrzen operaciji, instrumenti so instrumenti

kateri Zeli zdravnik pri kateri zeli zdravnik | zasnovaniza pomo¢ | uporabljajo v skladu z
odmakniti ali drzati | odmakniti ali drzati | pri premikanju in namenom, pomagajo

thiva in kosti, ki
zastirajo kirursko
mesto.

thiva in kosti, ki
zastirajo kirursko
mesto.

drzanju tkiva in/
alikosti.

pri premikanju in
drzanju tkiva in/
ali kosti.
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Skarje Rezanje tkiva in Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Skarje so zasnovane | Ko se Skarje
povojev. okoliscina, prikateri | podvrzen operaciji, za pomoc prirezanju | uporabljajo v skladu
zeli zdravnik rezati pri kateri Zeli zdravnik | tkiva in povojev. znamenom,
povoje in tkivo. rezati povoje in tkivo. pomagajo pri rezanju
tkiva in povojev.
Osteotomiin dleta Rezanje, seciranje, Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Osteotomiin dletaso | Kose osteotomiin dleta
odstranjevanje in okoliscina, prikateri | podvrzen operaciji, zasnovani za pomo¢ | uporabljajo v skladuz
priprava kosti. zeli zdravnik rezati, pri kateri Zeli zdravnik | pri rezanju, seciranju, | namenom, pomagajo

seirati ali pripraviti
kost.

rezati, secirati ali
pripraviti kost.

odstranjevanju in
pripravi kosti.

prirezanju, seciranju,
odstranjevanjuin

pripravi kosti.

Vrtalna vodila Pomotin nadzor Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Vrtalna vodila so Ko se vrtalna vodila
privrtanju in/ali okoliscina, prikateri | podvrzen operaciji, zasnovana za pomo¢ | uporabljajo v skladu z
vstavljanju kostnih zeli zdravnik narediti | pri kateri Zeli zdravnik | in nadzor privrtanju | namenom, pomagajo
vijakov. luknje alireze v kost. | narediti luknje ali in/ali vstavljanju privrtanju in/ali

reze v kost. kostnih vijakov. vstavljanju kostnih
vijakov.

Kotna grezila, svedri | Odstranjevanje kosti | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Kotna grezila, Ko se kotna grezila,

in rezalniki

skozi rotacijski rez.

okoliscina, pri kateri
zeli zdravnik narediti
luknje ali reze v kost.

podvrzen operaciji,
pri kateri Zeli zdravnik
narediti luknje ali
reze v kost.

svedriin rezalniki so
zasnovani za pomo
pri odstranjevanju
kosti skozi rotacijski
rez.

svedri in rezalniki
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo
pri odstranjevanju
kosti skozi rotacijski
rez.

Drzala in tulci Pomoc pri vstavljanju | Katera koli kirurka Kateri koli pacient, Drzala in tulci so Ko se drzalain tulci
in odstranjevanju okoliscina, prikateri | podvrzen operaciji, zasnovani za pomo¢ | uporabljajo v skladu z
vijakov. zeli zdravnik vstaviti | pri kateri Zeli zdravnik | privstavljanju in namenom, pomagajo
ali odstraniti vijakv | vstaviti ali odstraniti | odstranjevanju privstavljanju in
kirurskem okolju. vijak v kirurskem vijakov. odstranjevanju
okolju. vijakov.
Navorni izvi Prenos dolocene Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Navorni izvijaci Ko se navorni
Legacy torzijske obremenitve | okoliScina, pri kateri | pri katerem je Legacy so zasnovani | Legacy uporabljajo v
na zapenjalo ali zeli zdravnik prenesti | zapenjalo ali vsadek | za prenasanje skladu znamenom,
vsadek v smeri urnega | doloceno torzijsko potrebno nastaviti dolocene torzijske prenasajo doloceno
kazalca. obremenitev na na doloceno torzijsko | obremenitve na torzijsko obremenitev
zapenjalo ali vsadek | obremenitev. zapenjalo ali vsadek. ~ | na zapenjalo ali
v smeri urnega vsadek.

kazalca.

Potisniki za palice

Potiskanje ali vodenje
palic.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri
zeli zdravnik potiskati
alivoditi palice.

Kateri koli pacient,
podvrzen operaciji,
pri kateri Zeli zdravnik
potiskati ali voditi
palice.

Potisniki za palice so
zasnovani za pomo¢
pri potiskanju ali
vodenju palic.

Ko se potisniki za
palice uporabljajo v
skladu znamenom,
pomagajo pri
potiskanju ali vodenju
palic.

Drzala vodilnih zic

Trdno oprijemanje

Kakr$na koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri
zelikirurg trdno
prijeti in drzati Zice
in/ali vodilne Zice v
kirursko mesto.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje uporabo ali
vsaditev kirurske Zice.

Drzala za vodilne
Zice s0 zasnovana za
pomot pri trdnem

prijemanju in drzanju
Zicin/ali vodilnih Zic.

Ko se drzala
zavodilne Zice
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo
pri trdnem prijemanju
indrzanju zicin/ali
vodilnih zic.
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Kotni izvijaci Prenasajo ali Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki | Kotni izvijaci so Ko se kotni izvijaci
zagotavijajo torzijsko | okolicina, pri potrebuje vstavitev ali | zasnovani za pomo¢ | uporabljajo v skladu z
obremenitev pri kateri zeli zdravnik odstranitev vsajenega | pri prenasanju namenom, pomagajo
vstavljanju ali prenesti ali zagotoviti | vijaka. ali zagotavljanju pri prenasanju
odstranjevanju torzijsko obremenitev torzijske obremenitve | ali zagotavljanju
zapenjal alivsadkov | pri vstavljanju ali privstavljanju ali torzijske obremenitve
zuporabo glave pod | odstranjevanju odstranjevanju pri vstavljanju ali
kotom. zapenjal ali vsadkov zapenjal ali vsadkov. | odstranjevanju
zuporabo glave pod zapenjal ali vsadkov.
kotom.
Odmicni navorni Kirurgu omogocajo, | Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Ko se odmicni navorni
instrumenti da na zapenjalo okolicina, prikateri | pri katerem je i i i uporabljajo v
alivsadek prenese zeli zdravnik prenesti | zapenjalo ali vsadek | za prenasanje skladu znamenom,
doloceno torzijsko doloceno torzijsko potrebno nastaviti dolocene torzijske prenasajo doloceno
obremenitev. obremenitev na na doloceno torzijsko | obremenitve na torzijsko obremenitev
zapenjalo. obremenitev. zapenjalo ali vsadek. | na zapenjalo ali
vsadek.

Preglednica 2: Informacije o druzini izdelkov za merilne pripomocke,
ki vkljucujejo navedeno stopnjo natancnosti merjenja

szma n Predvide- | Indikacije za Stopn{a q skupina Znaalno'stl Pricakovane
izdelka/Opis natancnosti delovanja gy A
. . nauporaba | uporabo e pacientov 3 o Kliniéne koristi
pripomocka merjenja pripomocka
Kostne sonde Merjenje +0,38mm Kateri koli pacient, Kostne sonde Ko se kostne sonde
globine podvrzen operaciji, | sozasnovane za uporabljajov
anatomskih pri kateri zeli pomoc pri merjenju | skladu znamenom,
lastnosti in/ali | pri kateri zdravnik izmeriti globine anatomskih | pomagajo pri
delovanje kot | Zeli zdravnik globino anatomskih | lastnosti in/ali za merjenju globine
top disektor. | izmeriti globino lastnosti alisecirati | delovanje kottop | anatomskih
anatomskih thiva. disektor. lastnosti in/ali
lastnosti ali delujejo kot top
secirati tkiva. disektor.
Merilniki globine [ Merjenje Katera koli +0,5mm Kateri koli pacient, Kostne sonde so Ko se kostne sonde
globine lukenj | kirurska podvrzen operaciji, | zasnovane za pomot | uporabljajo v
in zlebov. okolis¢ina, pri kateri zeli pri merjenju globine | skladu znamenom,
pri kateri zeli zdravnik izmeriti lukenj ali zlebov. pomagajo pri
zdravnik izmeriti globino lukenji ali merjenju globine
globino lukenj ali ilebov. lukenj ali zlebov.
Zlebov.

Kontraindikacije:
Za pripomocke, nastete v preglednici 1 in 2, trenutno niso znane nobene
kontraindikacije.

Materiali in omejene snovi:
Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Predvideni uporabnik:

Vsi pripomocki, navedeni v preglednici 1 in 2, se izdajajo na narocilnico

in jih lahko uporabljajo kvalificirani ortopedski kirurgi, usposobljeni za
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ustrezne kirurske tehnike. Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje
prodajo te naprave pooblas¢enemu zdravstvenemu delavcu ali po
njegovem narocilu.

Mozni nezeleni ucinki:

Jih ni. Vsi pripomocki, navedeni v preglednici 1 in 2, se uporabljajo po
presoji kvalificiranega ortopedskega kirurga, usposobljenega za ustrezne
kirurske tehnike.

Previdnostni ukrepi:

Instrument je na voljo nesterilen. Pred vsako uporabo ga ocistite in
sterilizirajte.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi
instrumenti in dodatki je treba nositi osebno zas¢itno opremo (0ZO).
Priporocljiva so pH-nevtralna cistila.

Pred uporabo poskrbite, da Zivce, Zile in/ali organe zaicitite pred
poskodbami, ki bi lahko nastale zaradi uporabe teh instrumentov.

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne kapice in

drug zascitni embalazni material pred prvim ¢is¢enjem in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢is¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov z ostrimi
rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna previdnost.

Nasvet:

Pripomocki, ki jih ni mogoce ponovno obdelati z naslednjimi postopki,
so ustrezno oznaceni. Treba je upostevati posamezne postopke, ki
spremljajo te pripomocke. V primeru poskodb je treba pripomocek
ponovno obdelati, preden ga vrnete na popravilo proizvajalcu.

Nezeleni dogodki in zapleti
Porocanje o resnih zapletih
O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalis¢e. Resen zaplet pomeni
kateri koli zaplet, ki je v preteklosti, sedanjosti ali bi lahko v prihodnosti
privedel do Cesa od naslednjega:

a) smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

b) zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja

pacienta, uporabnika ali druge osebe,
) resnega tveganja za javno zdravje.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
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zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug zakoniti
proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Omejitve pri ponovni obdelavi:

Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv na
kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo, razen e je
drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente iz
nerjavnega jekla ali druge kovine se na splosno doloci glede na obrabo
oziroma poskodbo, do katere pride pri predvideni kirurski uporabi.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo se
priporoc¢ajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in cistilna sredstva.

V drzavabh, 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 ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna za
pripravo instrumentov in dodatkov za kirursko uporabo. Uporabnik/
bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev odgovarja za to, da se ponovna
obdelava izvede z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseze zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da

so oprema in postopki potrjeni in se redno preverjajo. Ce uporabnik/
bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh
navodil, je treba to ovrednotiti glede ucinkovitosti, da se preprecijo
morebitne nezelene posledice.

Kar zadeva pripomocke za omejevanje navora Legacy, interval za
ponovno umerjanje tega izdelka temelji na njegovi namestitvi in uporabi
v praksi. Originalni proizvajalec opreme/uporabnik/bolnisnica/izvajalec
zdravstvenih storitev odloca, kaksen je primeren cikel ponovnega
umerjanja. Tecomet na splosno ocenjuje, da je ponovno umerjanje
potrebno vsakih $est mesecev ali vsakih 100 ciklov avtoklaviranja, katero
koli obdobje pretece prej. To je samo ocena in originalni proizvajalec
opreme/uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev mora
dolo¢iti primeren cikel ponovnega umerjanja na podlagi dolo¢enih
razmer, uporabe in okolis¢in, v katerih se bo uporabljal pripomocek za
omejevanje navora.

Priprava na mestu uporabe:

Z rob¢kom za enkratno uporabo odstranite odvecne telesne tekocine in
tkivo.

Pred ¢iS¢enjem se instrument ne sme posusiti.
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Vsebniki/transport:

Pri ravnanju z onesnazenimi in/ali biolosko nevarnimi snovmi
upostevajte bolnisni¢ne protokole. Instrument je treba ocistiti

v 30 minutah po uporabi, da zmanjsate moznost obarvanja, poskodb in
su$enja po uporabi.

Priprava za dekontaminacijo:
Ce je mogoce, je treba pripomocke ponovno obdelati v razstavljeneme
ali odprtem stanju.

Predciscenje:

Ni potrebno.

Ciscenje:

Postopek ro¢nega cis¢enja:

1. Pripravite proteoliti¢cno encimsko raztopino po navodilih proizvajalca.

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.

3. Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med namakanjem podrgnite
povrsine s krtaco z najlonskimi $¢etinami, tako da je odstranjena vsa
vidna umazanija. Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost
je treba nameniti Spranjam, zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta,
grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami ali
vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba odistiti 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: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino

encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa nevarnost kontaminacije

raztopine z aerosoli.

4. Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih spirajte z vodo iz
pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem aktivirajte vse premi¢ne in
zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile
in druge tezko dostopne predele.

5. Pripravite ultrazvo¢no ¢istilno kopel z detergentom in izvedite
razplinjevanje v skladu s priporocili proizvajalca. Popolnoma potopite
instrumente v cistilno raztopino in jih nezno stresite, da odstranite
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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 ¢is¢enje 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:

- Med ultrazvoénim ¢is¢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 ultrazvoé¢ne

cistilnike.

- Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvo¢nega ¢iScenja

z uporabo detektorja ultrazvo¢ne aktivnosti, testa z aluminijasto
folijo, TOSITM ali SonoCheckTM.

6. Instrumente odstranite iz ultrazvoc¢ne kopeli in jih spirajte s precis¢eno
vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo, da ni ve¢ nobenega
znaka ostankov detergenta ali bioloske umazanije. Med spiranjem
aktivirajte vse premi¢ne in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite
svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

7. Instrumente osusite s ¢isto, vpojno krpo, ki ne puséa vlaken. Cist in
filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage iz
svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Postopek kombiniranega ro¢nega/samodejnega ciScenja
1. Pripravite proteoliti¢cno encimsko raztopino po navodilih proizvajalca.

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.

3. Instrumente namakajte vsaj deset (10) minut. Podrgnite povrsine z
mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je odstranjena vsa vidna
umazanija. 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
prilegajoco se zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Prilegajoco

-421-



se zaobljeno krtaco z najlonskimi S¢etinami vstavite v svetlino, slepo
odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat potisnete
noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino

encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa nevarnost kontaminacije

raztopine z aerosoli.

4. Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih spirajte z vodo iz
pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem aktivirajte vse premi¢ne in
zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile
in druge tezko dostopne predele.

5. Instrumente poloZite v primeren pralnik/razkuZevalnik. Upostevajte
navodila proizvajalca pralnika/razkuzevalnika za nalaganje
instrumentov za ¢im vecjo izpostavljenost med ¢is¢enjem; npr.
razprite vse instrumente, polozite konkavne instrumente na stransko
povrsino ali obrnjene na glavo, uporabite ko3e in pladnje, zasnovane
za pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in kosev. Ce je
pralnik/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane
instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.

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 pr3enje in namakanje - Vro¢a zmeh¢ana voda iz pipe « 1 minuta
3 Spiranje « Hladna zmeh¢ana voda iz pipe « 1 minuta
4 Pranje z detergentom « Vroca voda iz pipe (64—66 °C/146—150 °F) « 2 minuti
5 Spiranje « Vroca precidcena voda (64—66 °C/146—150 °F) - 1 minuta
6 Susenje z vrocim zrakom (116 °C/240 °F) - 7-30 minut
Opombe:

- Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/razkuzevalnika.

- Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano ucinkovitostjo
(npr. odobren s strani FDA ali potrjen s standardom I1SO 15883).

. Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen od koli¢ine
nalozenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.
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- 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/194
°F 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®, mle¢na raztopina za instrumente ali
enakovreden material, namenjen za aplikacijo na medicinskih
pripomockih, in se lahko uporabi na instrumentih, razen ce je
navedeno drugace.

Razkuzevanje:

- Instrumente in dodatke je treba na koncu sterilizirati pred uporabo.
Glejte navodila za sterilizacijo spodaj.

- RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/
razkuZevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred uporabo.

Susenje:

Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pui¢a vlaken. Cist in
filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage iz svetlin,
odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Pregled/preskusanje delovanja:

1. Previdno preglejte vsako napravo, da se prepricate, da je bila
odstranjena vsa vidna kri in umazanija.

2. Vizualno preglejte morebitne poskodbe in/ali obrabo.

3. Preverite delovanje premikajocih se delov (kot so tecaji in kljucavnice),
da zagotovite nemoteno delovanje v celotnem predvidenem obmocju
gibanja.

4. Preverite spremembo oblike instrumentov z dolgimi vitkimi lastnostmi
(zlasti vrtljivih instrumentov).

5. Kjer instrumenti predstavljajo del vecjega sklopa, preverite, ali se
naprave enostavno sestavijo s sprejemnimi komponentami.

*Opomba: Ce opazite poskodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile
delovanje instrumenta, instrumenta ne uporabljajte in o tem
obvestite ustrezno odgovorno osebo.

Embalaza:
Ustrezna embalaza za sterilizacijo.
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Lubrikacija in vzdrZevanje:

Po ¢is¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente namazati z
vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material, predviden za kirursko uporabo.
Podmazite tecaje, navoje in druge gibljive dele. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, zivljenjske dobe in
metode aplikacije.

Sterilizacija:
Instrument je treba ocistiti pred sterilizacijo.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolocen kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski sterilizacijski
mos3njicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna previdnost, da se mo3nji¢ek
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.

Priporocena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno vro¢ino/
parna sterilizacija. Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega
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 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.

Validiran ¢as izpostavljenosti in temperatura za doseganje ravni
zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10-6 sta navedena spodaj. Lokalne ali
nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat, ko so zahteve glede
parne sterilizacije stroZje ali bolj konservativne od tistih, ki so navedene
spodaj.

Metoda - predvakuumska parna sterilizacija

Vrsta cikla Temperatura Casizpostavljenosti

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuum/vakuumski pulz | 132°C/270°F | 4 minute

Vrsta cikla Temperatura Casizpostavljenosti

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuum/vakuumski pulz | 134°C/273°F | 3 minute
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Pred dejanskim izpostavljanjem nastavite parametre s stirimi (4)
vakuumskimi pulzi.

Priporoca se minimalni ¢as susenja 60 minut. Morda bo potreben daljsi
Cas zaradi konfiguracije nalaganja, okoljske temperature in vlaznosti,
zasnove pripomocka in uporabljene embalaze.

Hitra sterilizacija ni dovoljena za instrumente zlumnom!
Shranjevanje:

Sterilne, zapakirane instrumente je treba shranjevati v namenskem
obmocju zomejenim dostopom, ki je dobro prezraceno in nudi zas¢ito
pred prahom, vlago, insekti, Skodljivci in skrajnimi temperaturami/
vlaznostjo. Opomba: Pred uporabo preglejte vsako embalazo, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali filter) ni
pretrgana, perforirana ter ne kaze sledi vlage ali poseganja vanjo. Ce je
prisotno katero od teh stanj, se vsebina Steje za nesterilno in jo je treba

ponovno obdelati s ¢is¢enjem, pakiranjem in sterilizacijo.

Navodila za uporabo:

Instrumenta ne uporabljajte, ¢e dodatki, vsadek ali drugi medicinski
pripomocki niso primerni za instrument. Pravilno prileganje in
geometrija sprejemnih dodatkov, vsadkov in drugih medicinskih
pripomockov bodo doloili licencirani zdravstveni delavci.

Uporabnik instrumenta mora zagotoviti, da je instrument pacientu
neposredno izpostavljen najvec¢ 60 minut. Uporabnik tega kompleta
mora zagotoviti, da med kirurskim posegom in po njem v pacientu ne
ostanejo nobeni instrumenti/deli instrumentov.

Pred uporabo preverite morebitne poskodbe ali obrabo pripomocka. Ce
tega ne storite, lahko pride do poskodb pripomocka.

*Opomba: Ce opazite poskodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile
delovanje instrumenta, instrumenta ne uporabljajte in o tem
obvestite ustrezno odgovorno osebo.

Naslednje preglednice navajajo stopnje navora moskih izvijacev imbus
in moskih izvijacev s profilom TX. Izvijaci zaradi zagotavljanja varne
uporabe ne smejo biti podvrzeni torzijskim obremenitvam, visjim od
navedenih stopenj.
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Preglednica 3: Stopnje navora moskega izvijaca imbus

Velikost Stopnja navora (palec—funti)
1,5mm 7(0,8 Nm)
2,0mm 10(1,1Nm)
2,5mm 29(3,3Nm)
7/64" 29(3,3Nm)
3,0mm 47 (53 Nm)
3,2mm (1/8") 47 (5,3Nm)
3,5mm 71(8,0Nm)
532" 100 (11,3 Nm)
4,5mm 138 (15,6 Nm)
3/16” 138(15,6 Nm)
5,0mm 224 (25,3 Nm)
737" 224(25,3Nm)
/4" 224(25,3Nm)
7,0mm 224(25,3 Nm)
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Preglednica 4: Stopnje navora moskega izvijaca s profilom TX

Velikost Stopnja navora (palec—funti)
T08 10(1,1Nm)
10 17(1,9 Nm)
5 29(3,3Nm)
120 47 (5,3Nm)
125 71(8,0Nm)
127 100 (11,3 Nm)
130 138 (15,6 Nm)
T40 240 (27,1 Nm)
Odstranjevanje:

Pripomocki so namenjeni za veckratno uporabo, vendar jih lahko na
koncu Zivljenjske dobe zavrzete v skladu s standardnimi bolnisni¢nimi

postopki za odstranjevanje.

Dodatni nasveti:
Uporabnikova dolznost je, da poskrbi, da se upostevajo postopki za
ponovno obdelavo, da so usposobljenemu osebju na voljo sredstva

in materiali ter da se upostevajo bolnisni¢ni protokoli. Zadnje stanje
tehni¢nega razvoja, pogosto pa tudi nacionalno pravo, zahteva, da so ti
postopki in vklju¢ena sredstva potrjeni in pravilno upostevani.

Simboli, uporabljeni na nalepki':

A Pozor
Nesterilno
STERLE Sterilno

oy

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu
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Reprocesamiento de instrumentos quirtrgicos

Fecha de publicacion: 24/02/2022

Producto:
Instrumentos quirdrgicos

Fabricante:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 EE. UU.

Representante europeo:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Alemania

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las normas
I1SO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a instrumentos y accesorios
quirurgicos reutilizables (proporcionados no estériles) suministrados
por Tecomet e indicados para el reprocesamiento en centros sanitarios.
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.
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Indicacion de uso:
Tabla 1: Informacion de la familia de productos para dispositivos
que no sean de medicion

Grupo de Caracteristicas
Indicacion Indicaciones padientes de funcio- Beneficios clini-
productos o del | de uso al que esta namientodel | cos previstos
dispositivo dirigido dispositivo

Destornillador
hexalobular macho

Retirar tornillos
implantados con
una configuracion
hexalobular hembra.

Cualquier supuesto
quirtrgico que precise
la retirada de tornillos
implantados.

Cualquier paciente
que precise la
retirada de tomillos
implantados.

Los destornilladores
hexalobulares macho
estan disefiados

para ayudar a retirar
tornillos implantados
con una configuracion
hexalobular hembra.

Cuando se utilizan
del modo indicado,
los destomnilladores
hexalobulares macho
ayudan a retirar
tornillos implantados
con una configuracion
hexalobular hembra.

Destornillador

Retirar tonillos

Cualquier supuesto

Cualquier paciente

Los destomnilladores

Cuando se utilizan

hexagonal macho implantados con quirdrgico que precise | que precise la hexagonalesmacho | del modo indicado,
una configuracion la retirada de tornillos | retirada de tornillos | estén disefados los destomnilladores
hexagonal hembra. | implantados. implantados. paraayudararetirar | hexagonales macho
tomillosimplantados | ayudan a retirar
conuna configuracién | tornillos implantados
hexagonal hembra. con una configuracion
hexagonal hembra.
Destornillador de Aumentar la eficacia | Cualquier supuesto Cualquier paciente Los destornilladores | Cuando se utilizan

carraca

alahora de apretar o
aflojar pasadores.

quirirgico en el que
el dirujano desee
aumentar la eficiencia
alahora de apretar o
aflojar pasadores.

que predise apretar o
aflojar pasadores.

de carraca estén
diseniados para
ayudar a apretar o
aflojar pasadores.

del modo indicado,
los destornilladores
de carraca ayudan
aapretar o aflojar
pasadores.

Destornillador

Retirar tomillos

Cualquier supuesto

Cualquier paciente

Los destomnilladores

Cuando se utilizan

hexagonal hembra implantados con quirdrgico que precise | que precise la hexagonales hembra | del modo indicado,
una configuracién laretirada de tornillos | retirada de tornillos | estan disefiados los destornilladores
hexagonal macho. implantados. implantados. paraayudararetirar | hexagonales hembra

tomnillosimplantados | ayudan a retirar

conuna configuracion | tornillos implantados

hexagonal macho. con una configuracion
hexagonal macho.

Alicates ajustables Sujetar y manipular | Cualquier supuesto Cualquier paciente Los alicates ajustables | Cuando se utilizan
implantes de forma | quirdrgico que precise | que precise la estan disenados para | del modo indicado,
sequra. lamanipulacion o manipulacién o ayudaramanipular | los alicates ajustables

sujecion de una varilla | sujecion de unavarilla | o sujetar varillas ayudan a manipular

quirdrgica o de un quirtirgica o de un quirdrgicas o de o sujetar varillas

implante. implante. implantes. quirirgica o
implantes.

Extractor de tornillos | Retirar tomnillos Cualquier supuesto | Cualquier paciente Los extractores Cuando se utilizan del
implantados con cabeza | quirdrgico que precise | que precise la de tornillos estén ‘modo indicado, los
pasada deroscao laretirada de tornillos | retirada de tornillos | diseiados para ayudar | extractores de tornillos
danada. implantados. implantados. aretirar los tornillos ayudan a retirar los

implantados con tomnillos implantados
cabeza pasada derosca | con cabeza pasada de
o dafiada. 10sca 0 dafiada.

Trépano, extractor
de tornillos rotos,
escariador hueco

Eliminar osificaciones
y retirar diversos
tomnillos implantados
dafados.

Cualquier supuesto

Cualquier paciente

Los trépanos, los

quirdrgico que que precise la extractores de
precise laretirada de | retirada de tornillos | tornillos rotos y los
tornillos i i que i huecos
que puedan o no puedan o no estar estan disefiados para
estar obstruidos obstruidos por ayudar a eliminar

por osificaciones o osificaciones o osificacionesy a
que puedan estar que puedan estar retirar diversos
danados. dafiados. tomnillos implantados

dafiados

Cuando se utilizan
del modo indicado,
los trépanos, los
extractores de
tornillos rotos y los
escariadores huecos
ayudan a eliminar
osificaciones y a
retirar diversos
tornillos implantados
dafiados
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Descripcion de Grupo de Caracteristicas

la familia de Indicacion N pacientes de funcio- Beneficios d
Indicaciones 5 5

productos o del | de uso al que esta namientodel | cos previstos

dispositivo ido dispositivo

Destornilladores Retirar diversos Cualquier supuesto (ualquiey paciente Los destornilladores | Cuando se utilizan

personalizados

tornillos y herrajes
paraimplantes

quirtrgico que precise
la retirada de tornillos

que precise la
retirada de tornillos

personalizados estan
disenados para

del modo indicado,
los destornilladores

especificos del implantados. implantados. ayudar aretirar los personalizados
fabricante. tornillos implantados. | ayudan a retirar los
tornillos implantados.

Mangos fijos Proporcionan una Cualquier supuesto Cualquier paciente Los mangos fijos Cuando se utilizan
carga torsional quirdrgico que que precise la estan disenados para | del modo indicado,
parainsertar o precise lainsercion o | insercion o retirada de | ayudar a insertar o los mangos fijos
retirar pasadores o retirada de tornillos | tornillos implantados. | retirar pasadores o ayudan a insertar o
implantes. implantados. implantes. retirar pasadores o

implantes.

Par de contratorsion | Proporciona un Cualquier supuesto Cualquier paciente Los pares de Cuando se utilizan del
par de reaccion a quirdrgi precise | con unimpl 0] modo indicado, los
unimplante de la aplicacion de un precise un par de disenados para pares de contratorsion
columna. pardereacciénaun | reaccion proporcionar un par | proporcionan un

implante quirdrgico. de reaccién a los par de reaccién a los
implantes implantes

Extensiones Proporcionan Cualquier supuesto Cualquier paciente Las extensiones Cuando se utilizan
una longitud quirdrgico que que precise la estan disenadas para | del modo indicado,
adicional adiversos | precise lainsercion/ | insercion o retirada de | ayudar ainsertar o las extensiones
destornilladores A-O | retirada de tornillos | tornillos implantados. | retirar pasadores o ayudan a insertar o
y de punta cuadrada | quirirgicos con un implantes. retirar pasadores o
de % pulgadas destornillador de implantes.
utilizados para la longitud extendida.
insercion y retirada
de dispositivos
quirtrgicos

Llave fija Insertar o retirar Cualquier supuesto Cualquier paciente Las llaves fijas estan | Cuando se utilizan
pasadores. quirdrgico que precise | que precise la disefiadas para del modo indicado,

lainsercion o retirada | insercion o retirada de | ayudar a insertar o las llaves fijas ayudan
de pasadores. pasadores. retirar pasadores. ainsertar o retirar
pasadores.

Alicates cortavarillas | Cortar varillas de Cualquier supuesto Cualquier paciente Los alicates Cuando se utilizan del

forjados diversos tamafios. quirdrgico que precise | que precise quesele | cortavarillas forjados | modo indicado, los

el corte de varillas implante una varilla | estén disefiados alicates cortavarillas

quirdrgicas. quirdrgica. paraayudara cortar | forjados ayudan
varillas quirdrgicas de | a cortar varillas
diversos tamarios. quirtrgicas de

diversos tamafios.

Instrumentos
bidireccionales
limitadores de torsion
para uso con la palma
de lamano

Limitar la cantidad
de torsion aplicada
en sentido directo
oinversoaun
ajuste calibrado
predeterminado.

Cualquier supuesto
quirtrgico en el que
el médico desee
aplicar una carga
torsional especifica
aun pasador 0.aun
implante en sentido
horario o antihorario.

Cualquier paciente
que precise ajustar
un pasador o un
implante a una carga
torsional especifica.

Los instrumentos
bidireccionales
limitadores de
torsién para uso con
la palma de la mano
estan disefiados para
aplicar una carga
torsional especifica
aun pasador 0.aun
implante

Cuando se utilizan

del modo indicado,

los instrumentos
bidireccionales
limitadores de torsion
para uso con la palma
delamano aplican

una carga torsional
especificaa un pasador
oaunimplante
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Descripcion de Grupo de Caracteristicas

la familia de Indicacién Nt pacientes de funcio- Beneficios d
Indicaciones M 3

productos o del | de uso al que esta namientodel | cos previstos

dispositivo dirigido dispositivo

Mangos de silicona Proporcionarunazona | Cualquier supuesto Cualquier paciente Los mangos Cuando se utilizan del

n | paraqueel diruje quirdrgi elqueel | que precise el desilicona modo indicado, los

opciones marcadas jjete y apliq édico d iplicar o de un il

con laser carga al accesorio una carga al accesorio | instrumento o un opciones marcadas | sobremoldeados con
deunir deunil a | implante g con laser estan opciones marcadas
oaunimplante, unimplante. necesite la aplicacion | disefiados para conldser proporcionan
formando parte de carga proporcionar una unazona para que
deuninstrumento zona para que el el drujanosujetey
terminado. cirujano sujete y aplique una carga,

aplique una carga, formando parte
formando parte deuninstrumento
deuninstrumento | terminado.
terminado.

Sondadores Ayudaren la Cualquier supuesto | Cualquier paciente Los sondadores Cuando se utilizan
detecciony quirirgicoenel que | sometidoa una estan diseiados del modo indicado,
diferenciacidn de el médico desee intervencion en la para ayudar en los sondadores ayuda
diversos tipos de diferenciar tejidos. que el médico desee | la detecciony en la detecciony
tejidos. diferenciar tejidos. diferenciacion de diferenciacion de

diversos tipos de diversos tipos de
tejidos. tejidos.

Punzones Practicar orificios en | Cualquier supuesto | Cualquier paciente Los punzones estdn | Cuando se utilizan
hueso para iniciar quirdrgico en el que el | sometidoauna disefiados para del modo indicado,
orificios pilotopara | médico deba practicar | intervencidnenlaque | ayudar a practicar los punzones ayudan
pasadores o tornillos | orificios en hueso. el médico deba practicar | orificios en hueso apracticar orificios
quirdrgicos. orificios en hueso. parainiciar orificios | en hueso para iniciar

piloto para pasadores | orificios piloto para
o tornillos quirdrgicos. | pasadores o tornillos
quirtirgicos.

Curetas Permitir la retirada Cualquier supuesto | Cualquier paciente Las curetas estén Cuando se utilizan del
incremental de quirrgico en el que el | sometido a una disefiadas para modo indicado, las

diversos tejidos.

médico desee raspar
tejidos y retirarlos.

intervencion en la
que el médico desee
raspar tejidos y
retirarlos.

ayudar en la retirada
incremental de
diversos tejidos.

curetas ayudan en la
retirada incremental
de diversos tejidos.

Alicates cortavarillas

Cortar varillas de
diversos tamafios
seguin las necesidades
del médico y del
cirujano.

Cualquier supuesto
quirtrgico que precise
el corte de varillas
quirdrgicas.

Cualquier paciente
que precise que se le
implante una varilla
quirdrgica.

Los alicates
cortavarillas estan
disefiados para
ayudara cortar
varillas quirdrgicas de
diversos tamafios.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
alicates cortavarillas
ayudan a cortar
varillas quirirgicas de
diversos tamafios.

Dobladores de varillas

Doblar varillas de
diversos tamafios
seguin las necesidades
del médico y del
cirujano.

Cualquier supuesto
quirtrgico que precise
el doblado de varillas
quirdrgicas.

Cualquier paciente
que precise que se le
implante una varilla
quirdrgica.

Los dobladores
de varillas estan

varillas quirdrgicas de
diversos tamafios.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
dobladores de varillas
ayudan a doblar
varillas quirirgicas de
diversos tamafios.

Compresores y
separadores

Aplicar compresién
0 separacion en
diversos niveles
vertebrales con
varillas de columna
de diversos tamafios
antes del apriete
final del tornillo
prisionero.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el

que el médico

desee aumentar la
eficiencia ala hora de
comprimir, separar

o extender diversos
materiales.

Cualquier paciente
sometido a una
intervencion en

la que el médico
desee aumentar la
eficienciaa la hora de
comprimir, separar

o extender diversos
materiales.

Los compresores

y separadores
estan disefiados
paraayudara
aplicar compresion
0separacion en
diversos niveles
vertebrales con
varillas de columna
de diversos tamafios
antes del apriete
final del tornillo
prisionero.

Cuando se utilizan
del modo indicado,
los compresores y
separadores ayudan
aaplicar compresion
0separacion en
diversos niveles
vertebrales con
varillas de columna
de diversos tamaios
antes del apriete
final del tornillo
prisionero.
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Grupo de Caracteristicas
la familia de Indicacion N pacientes de funcio- Beneficios clini-
Indicaciones M 3
productos o del | de uso al que esta namientodel | cos previstos
dispositivo igido dispositivo
Dobladores de placas | Doblar placas de Cualquier supuesto Cualquier paciente Los dobladores. Cuando se utilizan del
diversos tamafios. quirtirgico que precise | que precise que sele | de placas estan modo indicado, los
el doblado de placas | implante una placa disenados para dobladores de placas
quirdrgicas. quirdrgica. ayudar a doblar ayudan a doblar
placas quirdrgicas de | placas quirirgicas de
diversos tamafios. diversos tamaios.

Alicates de cortar

Cortar alambres de

Cualquier supuesto

Cualquier paciente

Los alicates de cortar

Cuando se utilizan

diversos tamafios. quirdrgico que precise | que precise el uso estan disenados del modo indicado,
el corte de alambres | o implante de un paraayudara cortar | los alicates de cortar
quirdrgicos. alambre quirdrgico. | alambres quirdrgicos | ayudan a cortar
de diversos tamafios. | alambres quirdirgicos
de diversos tamaiios.
Componentes de Simular el Cualquier supuesto Cualquier paciente Los componentes de | Cuando se utilizan
prueba y plantillas implante que se quirtrgico que precise | que precise un prueba y las plantillas | del modo indicado,
vaausar durante larepresentacion de | implante. estan disenados los componentes
laintervencion unimplante segin parasimular el depruebaylas
quirdrgica. El tamafio | las necesidades implante que se plantillas simulan
yla forma seran del médico y del vaa usar durante elimplante que se
sequin las necesidades | cirujano. laintervencion vaa usar durante
del médicoy del quirtrgica. laintervencion
cirujano. quirdrgica.
Mazos Producirunafuerza | Cualquier supuesto Cualquier paciente Los mazos estan Cuando se utilizan
deimpacto. quirdrgicoen el que | sometido a una disenados para del modo indicado,
el médico desee intervencion en la ayudara produciruna | los mazos ayudan a
produciruna fuerza | que el médico desee | fuerza de impacto. producir una fuerza
deimpacto. producir una fuerza deimpacto
deimpacto.
Raspas Limar o modelarde | Cualquier supuesto Cualquier paciente Las raspas estan Cuando se utilizan
forma basta huesos o | quirdrgicoen el que | sometidoauna disenadas para del modo indicado,
tejidos duros. el médico desee intervenciénenlaqueel | ayudara limaro las raspas ayudan a
eliminar, limar o médico desee eliminar, | modelar de forma limar o modelar de
modelar huesos o limar o modelar huesos | basta huesos o tejidos | forma basta huesos o
tejidos duros. otejidos duros. duros. tejidos duros.
Impactores dseos Manipular, soportar e | Cualquier supuesto Cualquier paciente Los impactores Gseos | Cuando se utilizan
impactar huesos. quirdrgicoen el que | sometido a una estan disenados para | del modo indicado,
el médico desee intervencion en la ayudaramanipular, | los impactores dseos
transferir carga axial. | que el médico desee | soportar eimpactar | ayudan a manipular,
transferir carga axial. | huesos. soportar e impactar
huesos.
Pinzas Comprimir o sujetar | Cualquier supuesto Cualquier paciente Las pinzas estan Cuando se utilizan
huesos, tejidos o quirdrgico en el sometidoauna disenadas para del modo indicado,
herrajes. que el médico intervencién en la ayudara comprimiro | las pinzas ayudan a
desee comprimir que el médico desee sujetar huesos, tejidos | comprimir o sujetar
0 sujetar huesos, comprimir o sujetar 0 herrajes. huesos, tejidos o
tejidos, herrajes o huesos, tejidos, herrajes herrajes.
instrumentos. i
Pinzas gubias Retirar hueso y/o Cualquier supuesto | Cualquier padiente Las pinzas gubias Cuando se utilizan del
tejido. quirdrgico que precise | sometidoauna estan disenadas para | modo indicado, las
laretirada de hueso | intervendidnenla ayudar retirar hueso | pinzas gubias ayudan
y/o tejido. queel médicoprecise | y/o tejido aretirar hueso y/o
laretirada de hueso tejido
ylotejido.
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Grupo de Caracteristicas
la familia de Indicacion N pacientes de funcio- Beneficios clini-
Indicaciones M 3
productos o del | de uso al que esta namientodel | cos previstos
dispositivo irigido dispositivo
Instrumentos de Manipulary sujetar | Cualquier supuesto Cualquier paciente Los instrumentos Cuando se utilizan
manipulacién tejidos y/o huesos. quirtrgi | queel iy de ipulacién del modo indicad
médico desee desplazar | intervencionen la estan diseniados para | losinstrumentos de
ysujetar tejidos y que el médico desee ayudaramanipular | manipulacion ayudan
huesos que obstruyanel | desplazar y sujetar y sujetar tejidos y/o | amanipulary sujetar
sitio quirdirgico. tejidos y huesos que huesos. tejidos y/o huesos.
obstruyan el sitio
quindrgico.
Tijeras Cortar tejidos y Cualquier supuesto | Cualquier paciente Las tijeras estan Cuando se utilizan del
vendas. quirdrgico en el que el | sometidoauna disenadas para modo indicado, las
médico desee cortar | intervenddnenlaque | ayudara cortar tijeras ayudan a cortar
vendas y tejidos. elmédicodesee cortar | vendas y tejidos. vendas y tejidos.
vendas y tejidos.

Osteétomos y gubias | Cortar, diseccionar, Cualquier supuesto | Cualquier paciente Los ostedtomos Cuando se utilizan del
eliminar o preparar | quirdrgico en el que el | sometidoauna y qubias estan modo indicado, los
huesos. médico desee cortar, | intervendénenlaque | disenados para osteétomos y gubias

diseccionar, eliminar | el médicodesee cortar, | ayudara cortar, ayudan a cortar,
0 preparar huesos. diseccionar o preparar | diseccionar, eliminar | diseccionar, eliminar
huesos. 0 preparar huesos. 0 preparar huesos.

Guias de la fresa

Ayudar al fresado
oalainsercion de
tornillos dseos y

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que
el médico desee crear

Cualquier padiente
sometidoauna
intervendién en la que

Las quias de la fresa
estan disenadas para
ayudar al fresado

Cuando se utilizan
del modo indicado,
las guias de la fresa

controlarlos. orificios o cortes en elmédicodeseecrear | oalainsercion de ayudan al fresado
huesos. orificios o cortes en tornillos dseos y para | oala insercion
huesos. controlarlos. de tornillos Gseos y
los controlan.
Avellanadores, Eliminar hueso Cualquier supuesto | Cualquier paciente Los avellanadores, Cuando se utilizan del
fresas y dispositivos | mediante un corte quirdrgicoenel que | sometidoauna fresas y dispositivos | modo indicado, los
de corte giratorio. el médico desee crear | intervendionenlaque | de corte estin avellanadores, fresas
orificios o cortes en elmédicodeseecrear | disefiados para y dispositivos de corte
huesos. orificios o cortes en ayudar a eliminar ayudan a eliminar
huesos. hueso medianteun | hueso mediante un
corte giratorio. corte giratorio.
Soportes y manguitos | Ayudar a insertary Cualquier supuesto (Cualquier paciente Los soportesy Cuando se utilizan del
retirar tornillos. quirdrgico en el que el | sometidoauna manguitos estan modo indicado, los
médico desee insertar | intervencénenlaque | disenados para soportes y manguitos

oretirar tornillos en

el médico desee insertar

ayudar a insertar y

ayudan ainsertary

un entorno quirdrgico. | oretirartonillosenun | retirar tornillos. retirar tornillos.
‘entomo quirdrgico.
Destornilladores Aplicar una carga Cualquier supuesto Cualquier paciente Los destornilladores | Cuando se utilizan
dinamométricos torsional especifica | quirdrgi el que ise ajustar un i étri del modo indicado,
Legacy aunpasadoroaun | el médico desee pasadorounimplante | Legacy estén los destornilladores
implante en sentido | aplicar una carga auna carga torsional diseiados para dinamométricos
horario. torsional especifica | especifica. aplicar una carga Legacy aplican una
aunpasadoroaun torsional especifica carga torsional
implante en sentido aunpasadoroaun | especificaaun
horario. implante pasador o aun
implante
Empujadores de Empujar o manipular | Cualquier supuesto (Cualquier paciente Los empujadores Cuando se utilizan
varillas varillas. quirdrgi el que i de varillas est del modo indicado,
el médico desee intervendiénenla disefiados para los empujadores de
empujar o manipular | que el médico desee ayudaraempujaro | varillas ayudan a

varillas.

empujar o manipular
varillas.

manipular varillas

empujar o manipular
varillas
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Grupo de Caracteristicas
la familia de Indicacion N pacientes de funcio- Beneficios clini-
Indicaciones A M 3
productos o del | de uso al que esta namientodel | cos previstos
dispositivo gido dispositivo
Sujetacables Sujetar de forma Cualquier supuesto Cualquier paciente Los sujetacables Cuando se utilizan
sequra alambres y quirdrgicoen el que | que precise el uso estan disenados del modo indicado,
cables guia. el cirujano desee oimplante de un para ayudar a sujetar | los sujetacables
sujetar de forma alambre quirdrgico. | de forma sequra estan disefiados
segura alambres o alambres o cables para ayudar a sujetar
cables guia en un sitio quia. de forma segura
quirirgico. alambres o cables
quia.
Destornilladoresen | Transferir o Cualquier supuesto | Cualquier paciente Los destornilladores | Cuando se utilizan
ai proporcionar una quirdrgico en el que precise la en dngulo estan del modo indicado,
carga torsional para | que el médico insercion o retirada de | disenados para los destornilladores
insertar o retirar desee transferir o tornillos implantados. | ayudar a transferir en angulo ayudan
pasadores oimplantes | proporcionar una 0 proporcionar una atransferir o
utilizando una cabeza | carga torsional carga torsional proporcionar una
enéngulo parainsertar o para insertar o carga torsional
retirar pasadores o retirar pasadoreso | para insertar o
implantes utilizando implantes retirar pasadores o
una cabeza en angulo. implantes

Instrumentos de
torsion con haz de
desviacion

Permitir al cirujano
aplicar una carga
torsional especifica
aun pasador 0.aun
implante.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee aplicar
una carga torsional
especificaaun
pasador.

Cualquier paciente
que precise ajustar
un pasador o un
implante a una carga
torsional especifica.

Los instrumentos
de torsion con haz
de desviacion estan
disefiados para
aplicar una carga
torsional especifica
aun pasadoroaun
implante

Cuando se utilizan
del modo indicado,
los instrumentos
detorsion con

haz de desviacion
aplican una carga
torsional especifica
aun pasador 0.aun
implante

Tabla 2: Informacion sobre la familia de productos para disposi

vos de medida que incluyen un grado de exactitud en la medida

atribuido
Grado de Caracteristicas q
NI p Grupo de pa- p Beneficios
lafamiliade | Indicacion Y exactitud | . de funcio- s
Indicaciones cientes al que n clinicos pre-
productoso | deuso enla AT namientodel | .
5 3 esta dirigido 0 vistos
del dispositivo medida dispositivo
Sondas dseas Miden la Cualquier +0,38mm Cualquier paciente Las sondas dseas Cuando se utilizan
profundidad supuesto sometido a una estan diseniadas del modo indicado,
delas quirdrgico en el intervencion en la para ayudar amedir | las sondas dseas
caracteristicas | que el médico que el médico desee | la profundidadde | estdn disefiadas
anatomicas desee medir la medir la profundidad | las caracteristicas | para ayudar a medir
y/o actian profundidad de de las caracteristicas | anatomicas o actuar | la profundidad de
como disector | las caracteristicas anatémicas o como disector las caracteristicas
romo. anatémicas diseccionar tejidos. | romo anatémicas o
o diseccionar actuar como
tejidos. disector romo
Medidores de Medir la Cualquier +0,5mm Cualquier paciente Las sondas 6seas Cuando se utilizan
profundidad profundidad | supuesto sometido a una estan disefiadas del modo indicado,
deorificioso | quirirgico en el intervencion en la para ayudar amedir | las sondas dseas
surcos. que el médico que el médico desee | la profundidadde | estén disefadas
desee medir la ‘medir la profundidad | sorificios o surcos para ayudar a medir
profundidad de orificios o surcos. la profundidad de
de orificios o orificios 0 surcos
SUrCos.

-435




Contraindicaciones:

En este momento no se conocen contraindicaciones para los dispositivos
que aparecen en las tablas 1y 2.

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

Usuario previsto:

Todos los dispositivos que aparecen en las tablas 1y 2 son de uso médico
y en consecuencia deben ser utilizados por cirujanos ortopédicos
cualificados que hayan recibido formacion en las técnicas quirdrgicas
correspondientes. Atencién: La legislacion federal estadounidense
restringe la venta de este dispositivo a un profesional sanitario colegiado
0 a una orden facultativa.

Posibles efectos adversos:

Ninguno. Todos los dispositivos que aparecen en las tablas 1y 2 se
utilizan a criterio de cirujanos ortopédicos cualificados que hayan
recibido formacién en las técnicas quirdrgicas correspondientes.

Precauciones:

El instrumento se suministra sin esterilizar. Limpielo y esterilicelo antes
de cada uso.

Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos deberan
emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

Se recomienda utilizar productos de limpieza con pH neutro.

Antes del uso, hay que tener cuidado de proteger los nervios, vasos
sanguineos y 6rganos del dafio que podria ocasionar el uso de estos
instrumentos.

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 o frotar los instrumentos y
accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

Aviso:

Los dispositivos que no pueden ser reprocesados mediante los siguientes
procesos llevan la etiqueta correspondiente. Deberan seguirse los
procedimientos individuales que acompanan a estos dispositivos. En
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caso de danos, el dispositivo debera reprocesarse antes de devolver al
fabricante para su reparacion.

Acontecimientos adversos y complicaciones
Notificacion de incidentes graves

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:

a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona,

b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de

un paciente, usuario u otra persona,
C) una amenaza grave para la salud publica.

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

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 util de los
instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable o de otros metales suele
estar determinada por el desgaste y los danos producidos durante el uso
quirdrgico indicado.

Se recomienda utilizar productos enziméticos y de limpieza no
espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y accesorios
reutilizables.

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 normativa aplicable.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento permiten
preparar los instrumentos y accesorios para su uso quirdrgico. 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 formacion necesaria para lograr

el resultado deseado; esto normalmente requiere que el equipo y los
procesos estén validados y se supervisen sistematicamente. Cualquier
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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.

Con respecto a los destornilladores con limitacion de torsion Legacy, el
intervalo de recalibracién de este producto se basa en su aplicaciéony en
su uso en la practica. Corresponde al OEM/usuario/hospital/proveedor
de atencion sanitaria la determinacion de cudl es el ciclo de recalibracion
adecuado. En general, Tecomet estima un periodo de recalibracion

de 6 meses o cada 100 ciclos de autoclave (lo que antes se produzca).
Esto es solo una estimacién y el OEM/usuario/hospital/proveedor de
atencion sanitaria debera determinar el ciclo de recalibracion adecuado
basandose en las circunstancias, aplicaciones y supuestos especificos en
los que deba utilizarse un destornillador con limitacién de torsién.

Preparacion en el punto de uso:
Limpie el exceso de tejido y liquido corporal con una toallita desechable.
No debe permitir que el instrumento se seque antes de la limpieza.

Contencion/Transporte:

Siga los protocolos del hospital al manipular materiales contaminados
o biopeligrosos. El instrumento debe limpiarse en los 30 minutos
siguientes al uso para reducir al minimo las posibilidades de que se
manche, se dafie y se seque después del uso.

Preparacion para la descontaminacion:
Si es posible, los dispositivos deberan reprocesarse en estado
desmontado o abierto.

Prelimpieza:
No es necesario.

Limpieza:

Procedimiento de limpieza manual:

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

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 moéviles 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
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que la solucion entre en contacto con todas las superficies de los
instrumentos.

3. Remoje los instrumentos durante un minimo de 10 minutos. Mientras
estan en remojo, frote las superficies con un cepillo de cerdas de
nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad visible. Accione los
mecanismos moviles. Preste especial atencion a los intersticios, las
juntas abisagradas, los cierres de caja, los dientes del instrumento, 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 soluciéon contaminada.

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

5. Prepare un bafo de limpieza ultrasénica con detergente y
desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucion de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. 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. Limpie sénicamente 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.

NOTAS:

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

+ Abra por completo los instrumentos abisagrados.

+ Utilice bandejas o cestas de malla metalica disefiadas para
limpiadores ultrasénicos.
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. Se recomienda supervisar periédicamente la eficacia de la
limpieza s6nica empleando un detector de actividad ultrasénica,
una prueba de papel de aluminio, TOSITM o SonoCheckTM.

6. Extraiga los instrumentos del bafio ultrasénico y enjuaguelos
en agua purificada durante un minimo de un (1) minuto o hasta
que no queden restos bioldgicos o de detergente. 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.

7. Seque los instrumentos con un pafo 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.

Procedimiento para la limpieza manual-automatizada combinada
1. Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

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 mdviles 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 solucion entre en contacto con todas las superficies de los
instrumentos.

. Remoje los instrumentos durante un minimo de diez (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 moviles. Preste especial atencion 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
deberén 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.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la

superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo la

posibilidad de aerosolizar soluciéon contaminada.

w
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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.

5. Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador adecuado. Siga
las instrucciones del fabricante del lavador-desinfectador para cargar
los instrumentos de modo que se obtenga la maxima exposiciéon
de limpieza; por ejemplo, abra todos los instrumentos, coloque los
instrumentos céncavos sobre uno de sus lados o boca abajo, utilice
cestas y bandejas disefiadas para lavadores, coloque los instrumentos
mas pesados en la parte 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.

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

Cido | Descripcion

1 Prelavado - Aqua del grifo ablandada fria « 2 minutos
2 Aerosolizacion y remojo enzimaticos « Agua del grifo ablandada caliente « 1 minuto
3 Enjuague - Agua del grifo ablandada fria - 1 minuto

4 Lavado con detergente - Agua del grifo caliente (64-66 °C/146-150 °F) - 2 minutos

5 Enjuague - Agua purificada caliente (64-66 °C/146-150 °F) - 1 minuto

6 Secado con aire caliente (116 °C/240 °F) « 7-30 minutos

Notas:

- Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del lavador-
desinfectador.

- Debera utilizarse un lavador-desinfectador de eficacia demostrada
(por ejemplo, aprobado por la Administracion de Medicamentos y
Alimentos [Food and Drug Administration, FDA] estadounidense o
validado segtin la norma ISO 15883).
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El tiempo de secado se muestra en forma de intervalo porque
depende del tamafiio de la carga introducida en el lavador-
desinfectador.

Muchos fabricantes preprograman sus lavadores-desinfectadores
con ciclos estandares y pueden incluir un enjuague térmico

de desinfeccion de bajo nivel después del lavado con detergente.
El ciclo de desinfeccion térmica debe realizarse para lograr un
valor minimo A0 = 600 (por ejemplo, 90 °C/194 °F durante 1 minuto
segun la norma ISO 15883-1) y es compatible con los instrumentos.
Si hay un ciclo de lubricacion disponible que aplique un lubricante
hidrosoluble, tal como Preserve®, lubricante para instrumentos
quirtrgicos o equivalente indicado para productos sanitarios, es
aceptable utilizarlo en los instrumentos a menos que se indique lo
contrario.

Desinfeccion:

- Los instrumentos y los accesorios 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 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 canulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse aire comprimido
filtrado limpio.

Inspeccion/pruebas funcionales:

1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para asegurarse de que
se ha eliminado toda la sangre y la suciedad visibles.

2. Inspeccione visualmente en busca de signos de dafio o desgaste.

3. Compruebe el funcionamiento de las piezas moviles (como bisagras
y cierres de caja) para asegurar un funcionamiento suave en todo el
rango de movimiento.

4. Compruebe los instrumentos largos y delgados (especialmente los
instrumentos giratorios) para ver si hay distorsion.

5. Cuando los instrumentos formen parte de un ensamblaje mas grande,
compruebe el acoplamiento sencillo con los componentes con los que
encaja.
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*Nota: Si observa dafos o desgaste que puedan afectar a la funcién
del instrumento, no lo utilice y avise a la persona responsable
adecuada.

Embalaje:
Embalaje adecuado para la esterilizacién.

Lubricacién y mantenimiento:

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los instrumentos
deben lubricarse con un lubricante hidrosoluble como Preserve®,
lubricante para instrumentos quirirgicos o un material equivalente
indicado para aplicaciones quirurgicas. Lubrique las bisagras, las roscas

y otras piezas moviles. Siga siempre las instrucciones del fabricante del
lubricante relativas a la preparacion de la dilucion, la vida til y el método
de aplicacion.

Esterilizacion:
El instrumento debe limpiarse antes de la esterilizacion.

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o envoltura de
esterilizacién 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 el embalaje se rasguen durante el envasado. 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 esterilizacion con calor himedo/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
(p. ej., aprobacion de la FDA, conformidad con las normas EN 13060 o EN
285). Ademas, deberan seguirse las recomendaciones del fabricante para
la instalacion, validacion y mantenimiento.

El tiempo y la temperatura de exposicion validados para la consecucion
de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility Assurance

Level, SAL) de 10-6 se muestran en la tabla siguiente. Deberan seguirse
las especificaciones locales o nacionales en las que los requisitos de
esterilizacién con vapor sean mas estrictos o mas conservadores que los
indicados a continuacion.
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Meétodo - Esterilizacién con vapor y prevacio

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Parametros recomendados en Estados Unidos
Prevacio/pulso de vacio 132°C/270 °F | 4 minutos
Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/pulso de vacio 134°C/273 °F | 3 minutos

Establezca los pardmetros con cuatro (4) pulsos de vacio antes de la
exposicion real.

Se recomienda un tiempo de secado minimo de 60 minutos. Es posible
que sean necesarios tiempos mas largos debido a la configuracién de
la carga, a la temperatura y la humedad ambientes, al disefio de los
dispositivos y al embalaje utilizado.

iNo se permite la esterilizacion por «flash» en instrumentos con
luces (conductos)!

Almacenamiento:

Los instrumentos envasados estériles deben 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 embalaje 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 alguno de dichas condiciones,

el contenido se considerara no estéril y debera reprocesarse mediante
limpieza, embalaje y esterilizacion.

Instrucciones de uso:

No utilice el instrumento si los accesorios, implantes u otros productos
sanitarios no se ajustan correctamente al instrumento. El ajuste y la
geometria correctos de los accesorios, implantes u otros productos
sanitarios que encajen unos con otros seran determinados por
profesionales sanitarios colegiados.

El usuario del instrumento debe asegurarse de que el instrumento no
esté expuesto directamente al paciente durante mas de 60 minutos. El
usuario de este equipo debe asegurarse de que no queden instrumentos
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ni piezas del instrumento en el paciente durante ni después de la
intervencion quirdrgica.

Antes de utilizar el producto, inspeccionelo para detectar cualquier signo
de dafio o desgaste. De lo contrario, podrian producirse daios en el
producto.

*Nota: Si observa dafos o desgaste que puedan afectar a la funcion
del instrumento, no lo utilice y avise a la persona responsable
adecuada.

En las tablas siguientes se identifican los valores nominales de torsién
de los destornilladores hexagonal macho y hexalobular macho. Los
destornilladores no deberan someterse a cargas de torsiéon superiores
alos valores nominales identificados, con el fin de garantizar un uso
seguro.

Tabla 3: Valores nominales de torsiéon del destornillador hexagonal
macho

Tamaiio Valor nominal de torsion (pulg. x libras)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 pulgadas 29 (3,3 N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2mm (1/8 pulgadas) 47 (5,3N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32 pulgadas 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pulgadas 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 pulgadas 224(25,3N-m)
1/4 pulgadas 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224 (25,3 N-m)
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Tabla 4: Valores nominales de torsion del destornillador hexalobular

macho
Tamaiio Valor nominal de torsion (pulg. x libras)

T08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
120 47 (5,3 N-m)
125 71(8,0N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Eliminacion:

Los productos son reutilizables, pero pueden eliminarse al final de
su vida util siguiendo los procedimientos de eliminacion estandar

del hospital.

Aviso adicional:

El usuario tiene el deber se asegurarse de que se sigan los procesos de
reprocesamiento, de que los recursos y materiales estén disponibles para
el personal capacitado, y de que se sigan los protocolos hospitalarios.
Los conocimientos mas recientes y las legislaciones nacionales requieren
que estos procesos y los recursos incluidos sean validados y mantenidos

correctamente.
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Simbolos utilizados en las etiquetas':

A Atencién
No estéril
STERILE Estéril

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

°
2.

Marca CE1

Marca CE con niimero del organismo notificado1

BiRalalF
G [Sm M-

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

Nl 3

,_
o
=

Nimero de lote

Nimero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

(antidad

Pais de fabricacion

|| B | & ]

Etiquetado adicional:

“MANUALUSE | El dispositivo no debe conectarse a una fuente de alimentacién y solo esta
ONLY” indicado para un uso manual.

“REMOVE FOR
CLEANING & El dispositivo debe desmontarse antes de la limpieza y esterilizacion.
STERILIZATION”
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f_Fabricado por: Representante europeo
ECOMET c E C E Meditec Source GmbH & Co. KG
— 2797

Nombre legal: SattlerstaPe 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Alemania
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 EE. UU.

www.tecomet.com
'Consulte el etiquetado para obtener informacion de CE
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Reprocessing kirurgiska instrument

Utfardandedatum: 2022/02/24

Produkt:
Kirurgiska instrument

Tillverkare:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Europeisk representant:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532

Tuttlingen, Tyskland

Dessa instruktioner dverensstammer med ISO17664 och AAMI ST81. De
galler for kirurgiska flergangsinstrument och tillbehér (tillhandahallna
icke-sterila) levererade av Tecomet och ar avsedda for reprocessing i en
sjukvardsmiljo. Alla instrument och tillbehor kan ombearbetas sakert
och effektivt med anvandning av de instruktioner och
steriliseringsparametrar for manuell eller en kombination av manuell/
automatisk rengdring som tillhandahalls i detta dokument OM INTE
annat anges i de instruktioner som medféljer ett visst instrument.
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Avsedd anvandning:
Tabell 1: Information om produktserie for icke-matande enheter

EodukCers) Avsedd anvén- | Indikationer for | Patientmal- e Forvantad
Shets dnin anvindnin ruj prestandacgen- | ivicy nytea
beskrivning 9 9 grupp skaper vt
Stjarnformad mejsel | Avidgsnar Allakirurgiska Alla patienter som De han-stjarnformade | Nér de han-

(han) implanterade scenarier som kraver | kraver avldgsnande | mejslarna ar stjamformade
skruvar som har en avlagsnande av en avenimplanterad utformade for att mejslarna anvénds
hon-stjarnformad implanterad skruv. skruv. hjélpa till vid som avsedda
konfigurering. avldgsnande av hjélper de till vid

implanterade avldgsnande av
skruvar som har en implanterade
hon-stjarnformad skruvar som har en
konfiguration. hon-stjarnformad

Sexkantig mejsel Avlagsnar Alla kirurgiska Alla patienter som De han-sexkantiga Nar de han-

(han) implanterade scenarier som kraver | kraver avldgsnande | mejslarna ar sexkantiga mejslama
skruvar som har avldgsnande aven avenimplanterad utformade for anvands som
en hon-sexkantig implanterad skruv. skruv. att hjalpa till vid avsedda hjlper de
konfigurering. avldgsnande av till vid avldgsnande

implanterade avimplanterade
skruvar som har skruvar som har
en hon-sexkantig en hon-sexkantig

Sparrande mejsel Okar effektiviteten Alla kirurgiska Alla patienter som Den sparrande Nar den anvands
nr du drar &t eller scenarier dar en kraver tdragning mejseln dr designad | s som den ar
lossar fastelement. lkare onskar oka eller lossning av foratt hjdlpa avsedd hjalper den

effektiviteten fastelement. vid dtdragning spérrande mejseln
vid atdragning eller lossning av till vid atdragning
ellerlossning av fastelement. ellerlossning av
fastelement. fastelement.

Sexkantig mejsel Avldgsnar Allakirurgiska Alla patienter som De hon-sexkantiga Nar de hon-

(hon) implanterade scenarier som kraver | kraver avldgsnande | mejslarna ar sexkantiga mejslarna
skruvar som har avlagsnande av en avenimplanterad utformade for anvands som
en han-sexkantig implanterad skruv. skruv. att hjalpa till vid avsedda hjalper de
konfigurering. avldgsnande av till vid avldgsnande

implanterade avimplanterade
skruvar som har skruvar som har
en han-sexkantig en han-sexkantig

Justerbar tang Manipulerar Alla kirurgiska Alla patienter som De justerbara Nar de anvands som
implantat och greppa | scenarier som kréver | kraver manipulation | téngerna &r avsett hjlper de
sakert tag i dem. manipulation eller eller greppande av designade for justerbara tingerna

greppande av en enkirurgisk stav eller | att hjélpa till vid till vid manipulering

kirurgisk stav eller implantat. manipulering och och greppande av

implantat. greppande av Kirurgiska stavar eller
kirurgiska stavar eller | implantat.
implantat.

Skruvutdragare Avlagsnar Allakirurgiska Alla patienter som Skruvutdragare Nér de anvénds
implanterade skruvar | scenarier som kraver | kraver avidgsnande | ar designade for som avsett hjalper
som har utslitna eller | avlagsnande aven aven implanterad att hjalpa till vid skruvutdragarna till
skadade huvuden. implanterad skruv. skruv. avlagsnande av vid avldgsnande av

implanterade skruvar | implanterade skruvar
som har utslitna eller | som har utslitna eller
skadade huvuden. skadade huvuden.
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o ECere/ Avsedd anvén- | Indikationer for | Patientmal- D Forvantad
ety dnin anvindnin ruj prestandacgen- | iy
beskrivning 9 9 grupp skaper it
Trepan, Rensar bentillvaxt Allakirurgiska Alla patienter som Trefiner, Nar de anvénds
skruvborttagare och avlagsna en scenarier som kraver | krdver avldgsnande av | skruvborttagare sd som avsett

for trasiga skruvar, mangd olika skadade | avlagsnande aven enimplanterad skruv | for trasiga skruvar hjalper trefiner,

ihalig frés implanterade implanterad skruv somrellerkanske | och ihdliga frésar skruvborttagare
skruvar. somarellerkanske | intedrblockeradav | ar designade foratt | for trasiga skruvar

inte drblockeradav | beninvéxt, eller som | hjalpa till vid rensning | och ihdliga frésar
beninvéxt, eller som | kan vara skadad. av bentillvéxt och till vid rensning
kan vara skadad. avlagsnande aven av bentillvéxt och
mangd olika skadade | avlagsnande aven
implanterade 'mangd olika skadade
skruvar. implanterade
skruvar.

Anpassade mejslar Avlagsnar olika Alla kirurgiska Alla patienter som De anpassade Nar de anvinds sa
specifika skruvar och | scenarier som krdver | krdver avlagsnande | mejslarna r som avsett hjalper de
hérdvara frén olika avldgsnande aven avenimplanterad designade for anpassade mejslarna
implantforetag. implanterad skruv. skruv. att hjalpa till vid till vid avldgsnande

avlagsnande av avimplanterade
implanterade skruvar.
skruvar.

Fast handtag Geren Alla kirurgiska Alla patienter som De fasta handtagen Nar de anvinds sa
torsionsbelastning scenarier som kraver | kraver avldgsnande | ar designade for som avsett hjalper
forattsattainellerta | avlagsnande eller ellerinséttningaven | atthjalpa till vid de fasta handtagen
bort fastelement eller | inséttning aven implanterad skruv. inséttning eller till vid inséttning
implantat. implanterad skruv. avldgsnande av elleravidgsnande

fastelement eller av fastelement eller
implantat. implantat.

Motsatt viidmoment | Ger ett reaktionart Alla kirurgiska Alla patienter med De motsatta Nar de anvands
vridmoment till ett scenarier som kraver | ettimplantat som vridmomenten &r sd som avsett
implantatiryggen. | attett reaktionart krdver ett reaktionart | designade for att ger de motsatta

vridmoment vridmoment. ge ett reaktionrt vridmomenten

appliceras p ett vridmoment pa ett ett reaktionart

kirurgiskt implantat. implantat. vridmoment pa ett
implantat.

Forlangningar Gerytterligare lingd Allakirurgiska Alla patienter som Forlangningarna Nar de anvénds s&
for olika ¥4 kvadrat scenarier som kraver | krdver avldgsnande | &r designade for som avsett hjalper
och A-O-mejslar som insattning/ ellerinséttningaven | att hjlpa till vid forlangningarna
anvands or insittning ingaven | i kv, | insttning ell tillvid insattning
och aviagsnande av kirurgisk skruv med avldgsnande av eller avidgsnande
implanterade kirurgiska | en mejsel av langre féstelement eller av fastelement eller
enheter. langd. implantat. implantat.

Oppen skiftnyckel Satter in eller tarbort | Alla kirurgiska Alla patienter som De dppna Nér de anvénds sa
fastelement. scenarier som kréver | kréver avlagsnande | skiftnycklarna som avsett hjalper de

avlgsnande eller ellerinséttning avett | & designade for 0ppna skiftnycklama

insattning av ett

fastelement.

att hjalpa till vid

till vid inséttning

fastelement. inséttning eller elleravldgsnande av
avldgsnande av fastelement.
fastelement.
Smidd stavskérare Klipper stavar av olika | Alla kirurgiska Alla patienter som De smidda Nar de anvinds sa
storlekar. scenarier som kraver | kraver att en kirurgisk | stavskdrarna ar som avsett hjalper de
klippning av en stav implanteras. designade for smidda stavskarama

kirurgisk stav.

att hjalpa till vid
Klippning av stavar av
olika storlekar.

till vid klippning
avstavarav olika
storlekar.
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o ECere/ Avsedd anvén- | Indikationer for | Patientmal- D Forvantad
ety dnin anvindnin ruj prestandacgen- | iy
beskrivning 9 9 grupp skaper it
Tvariktade Begrénsar den Alla kirurgiska Alla patienter Detvariktade Nar de anvéinds sa
handinstrument for applicerade mangden | scenarier dar en som kraver att ett handinstrumenten for som avsett applicerar
i i i i lakare onskar att fastelement eller vridmomentbegransning | de tvériktade
framat- och/eller applicera en specifik | implantat ar installt | & designade for att handinstrumenten for
backriktningen till torsionsbelastning pd | pa en specifik applicera en specifik vridmomentbegransning
en forutbestimd ettfastelement eller | torsionsbelastning. | torsionshelastning pa enspecifik
kalibrerad instllning. | implantat, i antingen ettfastelement eller torsionsbelastning pa
medurs eller moturs implantat. et fastelement eller
riktning. implantat.

Handtag av Ger ett omrade for Alla kirurgiska Alla patienter Handtag av Nar de anvands sé som

silikondvergjutningmed | kirurgen att greppa scenarier dar en som kraver ett silikondvergjutning med | avsett, ger handtagen av

lasermarkeringsaltenativ | och applicera en lakare vill applicera instrument, tillbehor [ lasermarkeringsalternativ | silikondvergjutning
belastning pa ett enbelastning paett | ellerimplantat drdesignadeforattge | med
instrument, tillbehr | instrument, tillbehdr | dér applicering av ett g i
och/ellerimplantat | och/ellerimplantat. | belastning behdvs. attgreppatagioch ettomrade till kirurgen
som en del av ett applicerabelastning pd | att greppa tagi och
fardigt instrument. som en del av ett fardigt | applicera belastning pa

instrument. som en del av ett fardigt
instrument.

Sonar Hjalper till att Alla kirurgiska Alla patienter Sonar &r designade Nar de anvénds s&
upptacka och scenarier dar lakaren | som genomgar en for att hjalp till som avsett hjalper
differentiera olika vill differentiera olika | operation dar dkaren | att detektera och sonar till att detektera
vdvnadstyper. vavnader. vill di era olika iera olika och dif olika

vavnader. vdvnadstyper. vavnadstyper.

Sylar Gor hal i benet for Alla kirurgiska Alla patienter Sylarna ér designade | Nr de anvinds sa
attinitiera pilothdl scenarier ddr en som genomgar en foratt gorahdliben | som avsett hjalper
for kirurgiska skruvar | lakare méste gora operation ddr en for att initiera pilothal | sylara til att gora hal
eller fastelement. haliben. lakare méste gora for kirurgiska skruvar | i ben for att initiera

héliben. eller fastelement. pilothl for kirurgiska
skruvar eller
fastelement.

Kyretter Tillater stegvis Alla kirurgiska Alla patienter Kyretterna ar Nar de anvénds s&
borttagning av olika | scenarier dar lakaren | som genomgar en designade for att som avsett hjalper
vavnader. vill skrapa pa ellerta | operation dar lakaren | hjalpa till vid stegvis | kyretterna till vid

bort véavnader. vill skrapa pa ellerta | borttagning av olika | stegvis borttagning
bort vavnader. vévnader. av olika vévnader.

Stavskérare Klipper stavar av olika | Alla kirurgiska Alla patienter som Stavskararna ar Nar de anvénds s&
storlekar baserat scenarier som krdver | krdver att en kirurgisk | designade for som avsett hjalper
pé lakarens och klippning av en stavimplanteras. att hjalpa till vid stavskararna till vid
kirurgens behov. kirurgisk stav. klippning av stavarav | klippning av stavar

olika storlekar. av olika storlekar.

Stavhojare Bojer stavar av olika | Alla kirurgiska Alla patienter som Stavbdjarna dr Nar de anvénds s&
storlekar baserat scenarier som kraver att en kirurgisk | designade for som avsett hjalper
pé lakarens och kréver bojningaven | stavimplanteras. att hjalpa till vid stavbojara till vid
kirurgens behov. kirurgisk stav. bdjning av stavarav | bdjning av stavar av

olika storlekar.

olika storlekar.
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Produktserie/ q - = N Enhetens I

Avsedd anvin- | Indikationer for | Patientmal- Forvantad
Qi dnin anvéndnin ru DS ETEERAD | e, nytta
beskrivning 9 9 grupp skaper
Ihoptryckare och Applicerar tryck Alla kirurgiska Alla patienter Ihoptryckare och Nar de anvénds s&
distraktionsverktyg | eller distraktion pa scenarier darlakaren | som genomgar en distraktionsverktyg | som avsett hjalper

olika kotnivdermed | vill 6ka effektiviteten | operation dar lkaren | &r designade for ihoptryckare och

id i i vill 6ka v atthjalpa till att distraktionsverktyg

av
olika storlekar innan
slutlig dtdragning av
skruven.

vid ihoptryckning,
distraktion eller
spridning av olika
material.

vid ihoptryckning,
distraktion eller
spridning av olika
material.

applicera tryck

eller distraktion pd
olika kotnivaer med
ryggradsstavar av
olika storlekar innan
slutlig dtdragning av
skruven.

till att applicera tryck
eller distraktion pa
olika kotnivéer med
ryggradsstavar av
olika storlekar innan
slutlig atdragning av
skruven.

Plattbdjare Bojer plattor av olika | Alla kirurgiska Alla patienter som Platthidjare ar Nar de anvinds sa
storlekar. scenarier som kraver att en kirurgisk | designade for att som avsett hjalper
krdver bojningaven | plattaimplanteras. hjélpa till vid bjning | plattbdjaren till vid
kirurgisk platta. av plattor av olika bidjning av plattor av
storlekar. olika storlekar.
Avbitartanger Klipper strangar av Alla kirurgiska Alla patienter som Avbitartanger Nar de anvinds sa
olika storlekar. scenarier som kraver | kraver att en kirurgisk | &r designade for som avsett hjalper
klippning av en strang anvands eller | att hjélpa till vid avbitartanger till vid

kirurgisk strang.

implanteras.

Klippning av strangar
av olika storlekar.

klippning av stréangar
av olika storlekar.

Prover och mallar Simulerar ett Alla kirurgiska Alla patienter som Provemaochmallama | Nar de anvands
implantat som scenarier som krdver | krdver ettimplantat. | ar designade foratt sd som avsett
kommer att anvandas | en representation av simulera ettimplantat | simulerar proverna
under operationen. | ettimplantat baserat som kommer att och mallarna ett
Storleken och formen | pa lakarens och anvandas under implantat som
kommer att baseras | kirurgens behov. operation. kommer att anvéndas
pé lakarens och under operation.
kirurgens behov.

Hammare Ger slagkraft. Alla kirurgiska Alla patienter Hammaren ar Nar de anvénds s&
scenarier dar en som genomgar en designad for att som avsett hjalper
lakare Gnskar ge operation dar en hjélpa till att ge hamramatill att ge
slagkraft. lakare onskar ge slagkraft. slagkraft.

slagkraft.

Raspar Filar eller grovformar | Alla kirurgiska Alla patienter Rasparna ar Nar de anvands
ben eller hard scenarier ddr en som genomgar en designade for att sd som avsett
vdvnad. lakare avser att operation ddr en hjlpa till vid filning | hjalper rasparna

tabort, fila eller lakare avser att eller grovformning till vid filning eller

forma ben ellerhérd | ta bort, fila eller av ben eller hird grovformning av ben

vévnad. forma ben ellerhard | vévnad. eller hrd vavnad.
vavnad.

Benpressare Manipulerar, ger Alla kirurgiska Alla patienter som Benpressara ar Nar de anvénds s&
stod och fysiskt scenarier dar en genomgaren operation | designade for att som avsett hjalper
paverkar ben. lakare onskar overfora | daren lakare onskar hjalpa att manipulera, | benpressama till

axiell belastning. attdverfora axiell ge stod och fysiskt att manipulera,
belastning. paverka ben. gestod och fysiskt
paverka ben.

Pincetter Trycker ihop eller Alla kirurgiska Alla patienter Pincetterna ar Nar den anvénds
greppartag i scenarier dar en som genomgar en designade for att pa avsett satt
ben, vavnad eller lakare vill trycka ihop | operation daren hjalpa till att trycka hjélper pincetten
hérdvara. eller greppa ben, lakare vill trycka ihop | ihop eller greppa tag | till att trycka ihop

vavnad, hrdvara eller
instrumentering.

eller greppa tag i ben,
vavnad, hérdvara eller
instrumentering.

iben, vévnad eller
hérdvara.

eller greppa tag
iben, vévnad eller
hdrdvara.
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o ECere/ Avsedd anvén- | Indikationer for | Patientmal- D Forvantad
ety dnin anvindnin ruj prestandacgen- | iy
beskrivning 9 9 grupp skaper it
Gougetanger Avldgsnarbenoch/ | Alla kirurgiska Alla patienter Gougetanger &r Nar de anvénds s&
eller vévnad. scenarier som krdver | som genomgar designade for som avsett hjalper
avlagsnande avben | en operation dar att hjalpa till vid gougetanger till att
och/eller vévnad. en lakare kraver borttagningavben | avlagsna ben och/
borttagningavben | och/eller vévnad. eller vévnad.
och/eller vavnad.

Styrinstrument Forflyttar och Allakirurgiska Alla patienter Styrinstrumenten Nar de anvénds s&
haller vavnad och/ scenarier dar en som genomgar ardesignade foratt | som avsett hjalper
eller ben. lakare onskar en operation dar hjélpa till att forflytta | styrinstrumenten

att forflytta och en lakare Gnskar och hélla vavnad och/ | till att forflytta och
halla vavnader och att forflytta och eller ben. halla vévnad och/
ben som blockerar halla vavnader och eller ben.

operationsstéllet.

ben som blockerar

Saxar och klippare

Klipper genom

Alla kirurgiska

Alla patienter

Saxar och klippare

Nér de anvénds sa

vdvnad och bandage. | scenarier dar lakaren | som genomgar en ar designade foratt | som avsett hjalper
vill klippa bandage operation dar Iakaren | hjalpa till att skara saxar och klippare
och vavnad. vill klippa bandage igenom vavnader och | till att skéra igenom
och vavnad. bandage. vdvnader och
bandage.
Osteotomer och Skar, dissekerar, tar | Alla kirurgiska Alla patienter Osteotomer och Nar de anvinds sa
héljam borteller forbereder | scenarier dar en som genomgar en haljam &r designade | som avsett hjalper
ben. lakare vill skara, operation dar en foratt hjalpatill att | osteotomer och
dissekera, ta bort eller | lakare vill skara, skara, dissekera, ta haljarn till att skéra,
forbereda ben. dissekera, ta bort eller | bort eller forbereda | dissekera, ta bort eller
forbereda ben. ben. forbereda ben.
Borrguider Hjalper tillmed och | Alla kirurgiska Alla patienter Borrguiderna ar Nar de anvinds s&
kontrollerar borring | scenarier dar en som genomgar en designade for att som avsett hjalper
och/ellerinsattning | lakare onskar att operation dar en hjélpa till med och borrguiderna till med
av benskruvar. skapa hal eller snitt | lakare Gnskar att kontrollera borming | samt kontrollerar
iben. skapa hal ellersnitt | och/ellerinséttning | borming och/
iben. av benskruvar. eller inséttning av
benskruvar.
Forsénkningar, Avlagsnar ben genom | Alla kirurgiska Alla patienter Forsankningar, Nér de anvénds sa
borrskar och skarare | ett rotationssnitt. scenarier dar en som genomgar en borrskér och skrare [ som avsett hjalper
lakare Gnskar att operation dar en ar designade foratt | forsankningar,
skapa hal eller snitt | lakare onskar att hjélpa till att avlagsna | borrskar och skarare
iben. skapa hal eller snitt | ben genom ett till att avlagsna
iben. rotationssnitt. ben genom
et rotationssnitt.
Hallare och hylsor Hjalper till med Alla kirurgiska Alla patienter Hallarna och hylsorna | Nér de anvénds s&

insattning och scenarier dar en som genomgar en drdesignade foratt | som avsett hjalper
borttagning av lakare vill sitta in operation ddr en hjélpatill att sattain | hallarna och hylsorna
skruvar. ellertabort en skruvi | lakare vill sétta in ochtabortskruvar. | tillatt sitta in och ta
en kirurgisk miljo. ellerta bort en skruv i bort skruvar.
en kirurgisk miljo.
Legacy vridmoment | Applicerar en specifik | Alla kirurgiska Alla patienter Legacy vridmoment | Nar den anvénds
torsionsbelastning pd | scenarier dér en som kraver att ett drdesignade foratt | sa som avsett
ett fastelement eller | ldkare Gnskar att fastelement eller applicera en specifik | hjalper Legacy

implantati medurs
riktning.

applicera en specifik
torsionsbelastning pd
ett fastelement eller
implantat, i medurs
riktning.

implantat r installt
pé en specifik
torsionsbelastning.

torsionsbelastning pa
ett fastelement eller
implantat.

vridmoment till att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa
ett fastelement eller
implantat.
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eller manipulera

lakare vill paskjuta

eller manipulera

Produktserie/ o e = q a Enhetens m
Avsedd anvin- | Indikationer for | Patientmal- Forvantad
Qi dnin anvéndnin ru DS ETEERAD | e, nytta
beskrivning 9 9 grupp skaper
Stavpaskjutare Paskjuter eller Alla kirurgiska Alla patienter Stavpaskjutare &r Nar de anvénds s&
manipulerar stavar. | scenarier dar en som genomgar en designade for att som avsett hjalper
lakare vill paskjuta operation dar en hjélpa till att paskjuta | stavpaskjutare till

att paskjuta eller

eller ledare in i ett

och/eller ledare pé ett

stavar. eller manipulera stavar. manipulera stavar.
stavar.

Hallare for ledare Greppar tag och Varje scenario dar Alla patienter som Hallarna for ledare Nar de anvénds s&
haller i trédar och/ enkirurg onskaratt | krdver att en kirurgisk | &r designade foratt | som avsett hjalper
eller ledare pa ett sakert greppa och strang anvands eller | hjalpa till att greppa | hllama for ledare
sakert sitt. halla tradar och/ implanteras. tag och héllaitradar | till att greppa tag och

halla i tradar och/

operationsstélle. sakert sitt. eller ledare pa ett
sakert sat.

Vinklade mejslar Forflyttar eller geren | Allakirurgiska Alla patienter som De vinklade mejslarna | Nér de anvénds sa
torsionshelastning scenarier daren likare | kraver avldgsnande | &r designade som avsett hjalper de
for att séttaineller | onskarforflytta eller ellerinséttningaven | foratt hjalpa till vinklade mejslarna
tabort fastelement | tilhandahéllaen implanterad skruv. vid forflyttning till vid forflyttning
ellerimplantat med | torsionsbelastning eller for att ge eller for att ge
hjélp av en vinklad for attsétta n eller torsionsbelastning torsionsbelastning
huvudfunktion. tabort fastelement foratt sittainellerta | foratt séttain eller ta

ellerimplantat med bort fastelement eller | bort fastelement eller
hjalp av en vinklad implantat. implantat.

Momentnyckel Tillter en kirurg att | Alla kirurgiska Alla patienter Momentnycklar Nar de anvénds s&

"Deflecting beam” applicera en specifik | scenarier dar en som kraver att ett "Deflecting beam” som avsett applicerar
torsionsbelastning pd | likare Gnskar att fastelement eller ardesignade foratt | momentnycklar
ett fastelement eller | applicera en specifik | implantat drinstéllt | applicera en specifik | "Deflecting
implantat. torsionsbelastning pd | pa en specifik torsionshelastning pa | beam”en specifik

ett fastelement. torsionsbelastning. | ett fastelement eller | torsionsbelastning
implantat. pa ett fastelement

ellerimplantat.

Tabell 2: Information om produktserie for att méta instrument,
inklusive grad av matnoggrannhet

Produktserie/ | Avsedd Indikationer | Grad av q 2 Enhetens My
= — & Patientmal- Forvéntad
enhets- anvand- | foranvand- | matnog- prestandae- s
i A A grupp klinisk nytta
beskrivning | ning ning grannhet genskaper
Bensonder Mater djupet | Alla kirurgiska +0,38mm som d Nar d ds pa
avanatomiska | scenarier dar genomgarenoperation | designade for att avsett sétt hjalper
egenskaper en lakare vill daren lakarevill méta | hjalpatill att mata bensondernatill
och/eller mita djupet djupetavanatomiska | djupetavanatomiska | attmita djupet
fungerarsom | av anatomiska egenskaper eller egenskaper och/ avanatomiska
en trubbig egenskaper dissekera vavnad. ellerfungerasomen | egenskaperoch/
dissektor. eller dissekera trubbig dissektor. ellerfungera som en
vavnad. trubbig dissektor.
Djupmtare Mater djupet | Alla kirurgiska +0,5mm Alla patienter Djupmatare &r Nar de anvands p&
avhaloch scenarier dar en 50m genomgar en designade for att avsett stt hjalper
skaror. lakare vill mata operation dar en hjalpatill attmata | djupmaétarna till att
djupet pa hél eller lakare vill méta djupetavhdleller | méta djupetav hal
skaror. djupet pa hal eller skaror. eller skaror.
skaror.

Kontraindikationer:

Det finns inga kdnda kontraindikationer for narvarande for enheterna i
tabellerna 1 och 2.
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Material och begrdansade @mnen:
For att indikera att enheten innehaller ett begransat amne eller material
av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Avsedd anvindare:

Alla enheter som anges i tabellerna 1 och 2 &r avsedda for skriftlig
anvisning och ska darfor anvandas av kvalificerade ortopediska kirurger
som &r utbildade i respektive kirurgiska tekniker. Forsiktighet: Denna
enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av vardpersonal
eller ordineras av vardpersonal.

Méjliga biverkningar:

Inga. Alla enheter som listas i tabellerna 1 och 2 anvénds efter
bedémning av kvalificerade ortopediska kirurger som ar utbildade
i respektive kirurgiska tekniker.

Forsiktighetsatgarder:

Instrument tillhandahalls icke-sterila. Reng6r och sterilisera innan
anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen eller arbetet
med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade instrument och
tillbehor.

Rengoringsmedel med neutralt pH rekommenderas.

Fore anvandning maste du se till att skydda nerver, kérl och/eller

organ fran skador som kan uppsta till foljd av anvandningen av

dessa instrument.

Sékerhetslock och andra skyddande férpackningsmaterial, om de finns,
maste avldgsnas fran instrumenten fére den forsta rengdringen och
steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av instrument och
tillbehor med vassa eggar, spetsar och tander.

Rad:

Enheter som inte kan ombearbetas med féljande metoder &r markta i
enlighet med detta. Individuella procedurer som medféljer dessa enheter
maste foljas. | hdndelse av skada bor enheten ombearbetas innan den
returneras till tillverkaren for reparation.

Negativa handelser och komplikationer

Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten
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bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Ett
allvarligt tilloud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde till,
kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

a) en patients, anvandares eller annan persons dod,

b) dentillfalliga eller permanenta allvarliga férsamringen av en

patients, anvandares eller annan persons halsotillstand,
c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information 6nskas, vanligen kontakta din lokala séljare
fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig tillverkare,
hénvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Begransningar for reprocessing:

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal effekt pa
ateranvandbara metallinstrument och tillbehér 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 anvéandning.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel med
neutralt pH rekommenderas fér bearbetning av ateranvandbara
instrument och tillbehor.

I lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de som ges i
detta dokument &r det anvandarens/bearbetarens ansvar att folja sadana
gallande lagar och férordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som instruktioner
med kapacitet att forbereda instrumenten och tillbehéren for kirurgisk
anvandning. Det &r anvéndarens/sjukhusets/sjukvardsleverantdrens
ansvar att sakerstalla att reprocessing utférs med lamplig utrustning,
ldmpliga material och att personalen har genomgatt tillborlig
utbildning for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt att
utrustningen och processer valideras och rutinmassigt 6vervakas. Varje
avvikelse som gors av anvandaren/sjukhuset/sjukvardsleverantoren frén
dessa instruktioner ska bedomas avseende effektivitet for att forhindra
potentiella odnskade foljder.

Nar det géller Legacy vridmoment &r omkalibreringsintervallet

for denna produkt baserat pa dess tillampning och anvandning i

faltet. Det &r OEM/anvandare/sjukhus/vardgivares beslut om vad en
ldmplig omkalibreringscykel ar. | allménhet uppskattar Tecomet en
omkalibreringsperiod som 6 manader eller var 100:e autoklavcykel,
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beroende pa vilket som intraffar forst. Detta ar endast en uppskattning
och OEM/anvéndare/sjukhus/vardgivare maste bestdmma lamplig
omkalibreringscykel baserat pé de specifika omstandigheterna,
tillimpningarna och scenarierna dér en vridmomentbegrénsare skulle
anvandas.

Forberedelse vid anvandningsstallet:
Ta bort 6verflodig kroppsvatska och vavnad med en engangstork.
Instrumentet far inte torka innan det rengors.

Forvaring/transport:

Folj sjukhusprotokoll vid hantering av férorenade och/eller biofarligt
material. Instrumentet ska reng6ras inom 30 minuter efter anvandning
for att minimera risken for flackar och skador pa instrumentet och
torkning av biologiskt material efter anvédndning.

Forberedelse for dekontaminering:
Om mojligt maste enheterna ombearbetas i demonterat eller 6ppet
tillstand.

Forrengoring:
Kravs ej.

Rengoring:

Procedur for manuell rengéring:

1. Bered en I6sning av proteolytiskt enzym enligt tillverkarens
instruktioner.

2. Nedsénk instrumenten fullstédndigt i enzymlésningen och skaka dem
forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor. Mandvrera instrument
med svangtappar eller rorliga delar for att sakerstalla att I6sningen
kommer i kontakt med alla ytor. Lumina, blindhél och kanyleringar
ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sékerstalla att
16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

3. Bl6tlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under blétlaggningen:
skrubba ytorna med en borste med nylonborst tills all synlig smuts
har avldgsnats. Aktivera rérliga mekanismer. Sarskild uppmarksamhet
ska agnas at sprickor, leder med svangtappar, boxlas, instrumentens
tander, strava ytor och omrdden med rérliga komponenter eller
fiadrar. Lumina, blindhal och kanyler ska rengtras med en tattslutande
rund borste med nylonborst. Fér in den tattslutande runda borsten i
lumen, blindhélet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter
in den och drar ut den flera ganger.
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OBS: All skrubbning ska utforas under enzymlésningens yta for att
minimera risken for att kontaminerad 16sning bildar en aerosol.

4. Ta upp instrumenten fran enzymldsningen och skélj med

kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina, hal, kanyler
och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

. Bered ett bad for ultraljudsrengéring med rengéringsmedel
och avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedsank
instrumenten fullstandigt i reng6ringslésningen och skaka dem
forsiktigt for att avldagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal
och kanyleringar ska spolas med en spruta for att avldagsna
bubblor och sékerstalla att I16sningen kommer i kontakt med
alla instrumentytor. Rengér instrumenten med ultraljud och den
tid, den temperatur och den frekvens som rekommenderas av
utrustningstillverkaren och som ar optimala for det rengéringsmedel
som anvands. Minst tio (10) minuter rekommenderas.

OBSERVERA:

6.

Separera instrument av rostfritt stal fran andra metallinstrument

under ultraljudsrengodringen for att forhindra elektrolys.

Fullt 6ppna instrument med gangjarn

Anvind tradkorgar eller brickor avsedda fér ultraljudstvattar

Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengéringens

prestanda med hjalp av en detektor for ultraljudsaktivitet, ett

aluminiumfolietest, TOSITM eller SonoCheckTM rekommenderas.
Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skélj dem med renat
vatten under minst en (1) minut eller tills det inte aterstar ndgra tecken
pa rester av rengéringsmedel eller biologisk férorening. Mandvrera
alla rorliga och svéngtappsférsedda delar medan du skéljer. Spola
lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

. Torka instrument med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren,

filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran lumina, hal,
kanyler och svaradtkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk reng6ring

1.

2.

Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt tillverkarens
instruktioner.

Nedsénk instrumenten fullstandigt i enzymldsningen och skaka dem
forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Mandvrera instrument
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med svangtappar eller rérliga delar for att sakerstélla att 16sningen
kommer i kontakt med alla ytor. Lumina, blindhal och kanyleringar
ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sédkerstalla att
16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

. Bl6tlagg instrumenten under minst tio (10) minuter. Skrubba

ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts

har avlagsnats. Aktivera rorliga mekanismer. Sarskild uppmarksamhet
ska dgnas at sprickor, leder med svéngtappar, boxlas, instrumentens
tander, strava ytor och omraden med rorliga komponenter eller
fiadrar. Lumina, blindhal och kanyler ska rengtras med en tattslutande
rund borste med nylonborst. For den tattslutande runda borsten med
nylonborst i lumen, blindhélet eller kanylen med en vridrérelse medan
du skjuter in den och drar ut den flera ganger.

Obs: All skrubbning ska utforas under enzymlésningens yta for att
minimera risken for att kontaminerad I6sning bildar en aerosol.

4,

Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skélj med

kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina, hal, kanyler
och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

. Placera instrumenten i lamplig disk-/desinfektionsmaskin. Folj

instruktionerna fran tillverkaren av diskmaskin/desinfektionsmaskinen
for att lasta instrumenten for maximal rengéringsexponering, t.ex.
o6ppna alla instrument, placera konkava instrument pa sidan eller upp
och ned, anvéand korgar eller brickor avsedda fér sadana maskiner,
placera tyngre instrument léngst ned i brickor och korgar. Om disk-/
desinfektionsmaskin &r utrustad med specialstall (t.ex. for kanylerade
instrument) ska de anvandas enligt tillverkarens instruktioner.

. Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel for disk-/

desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner. Foljande ldgsta
diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fortvatt - Kallt, mjukgjort kranvatten « 2 minuter

2 Sprej och blotldggning i enzymldsning « Hett, mjukgjort kranvatten « 1 minut

3 Skdlj - Kallt, mjukgjort kranvatten « 1 minut

4 Tvétt med rengdringsmedel - Hett kranvatten (64—66 °C/146—150 °F) « 2 minuter
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5 Skdlj - Hett renat vatten (64—66 °C/146—150 °F) « 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C/240 °F) - 7-30 minuter

Observera:

- Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/desinfektionsmaskinen.

- En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet (t.ex.
godkdnnande fran FDA - Food and Drug Administration,
amerikanska ldkemedelsmyndigheten -, validerad enligt ISO
15883) ska anvédndas.

- 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 skoljning for laggradig varmedesinfektion efter disken med
rengoringsmedel. Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att
uppna ett minimivarde A0 = 600 (t.ex. 90 °C/194 °F i 1 minut i
enlighet med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrument.

- Om en smorjcykel finns tillganglig som anvéander vattenlosliga
smorjmedel som Preserve®, Instrument Milk eller motsvarande
material avsedda for tillampning pa medicintekniska produkter
kan den anvidndas pa instrument om inget annat anges.

Desinfektion:

- Instrumenten och tillbeh6ren maste steriliseras slutgiltigt fore
anvandning. Se nedanstaende steriliseringsinstruktioner.

- Laggradig desinfektion kan anvéandas som en del av en diskmaskins-/
desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa steriliseras
fore anvandning.

Torkning:

Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvéndas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svardtkomliga omraden.

Inspektion/provning av funktion:

1. Inspektera varje enhet noggrant for att sakerstalla att allt synligt blod
och jord har tagits bort.

2. Inspektera instrumenten visuellt med avseende for skador och/eller
slitage.
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3. Kontrollera funktionen av rérliga delar (som gangjarn och boxlas) for
att sdkerstalla smidig drift under hela det avsedda rorelseomfanget.

4. Undersok instrument med langa, sméackra delar (sarskilt roterande
instrument) med avseende pa férvrangning.

5. Né&r instrumenten utgor en del av en stdrre anordning skall du
kontrollera att de enkelt kan monteras med passande komponenter.

*Obs: Om skador eller slitage noteras som kan dventyra

instrumentets funktion, anvand inte instrumentet och meddela

lamplig ansvarig person.

Forpackning:
Lamplig férpackning for sterilisering.

Underhall och smérjning:

Efter reng6ring och fore sterilisering kan instrument smorjas

med ett vattenl6sligt smorjmedel, t.ex. Preserve®, smorjmedel for
kirurgiska instrument eller motsvarande material for tillimpning pa
medicinska enheter. Smérj gangjérn, gdngor och éndra rérliga delar.
Folj alltid smorjmedeltillverkarens instruktioner avseende spadning,
lagringslivslangd och appliceringsmetod.

Sterilisering:
Instrumentet maste rengoras fore sterilisering.

Engangsenheter kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA-godkand eller ISO
11607-godkénd) steriliseringspase 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.

Sterilisering med fuktig vdrme/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 f6lj alltid instruktionerna

fran tillverkaren av steriliseringsutrustningen avseende lastens
konfiguration och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen

ska ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godként, EN 13060- eller

EN 285-6verensstammelse). Utover ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och underhall féljas.
Validerad exponeringstid och -temperatur for att uppna en garanterad
steriliseringsniva (SAL) pa 10-6 anges nedan. Lokala eller nationella
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specifikationer ska foljas nar kraven pa angsterilisering &r strangare eller
mer konservativa an dem som listas nedan.

Metod - dngsterilisering med férvakuum

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/vakuumpuls 132°C/270°F | 4 minuter

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/vakuumpuls 134°C/273 °F 3 minuter

Stall in parametrar med fyra (4) vakuumpulser fore faktisk exponering.

Minst 60 minuters torktid rekommenderas. Langre tid kan bli nédvandigt
pa grund av lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
anordningens design och den férpackning som anvénts.

Snabbsterilisering &r inte tillaten pa lumeninstrument!

Forvaring:

Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett markerat omrade med
begransat tilltrade som &r val ventilerat och ger skydd mot damm, fukt,
insekter, skadedjur och extrema temperaturer och fuktighetsvarden.
Obs: Inspektera varje forpackning fore anvandning for att sakerstalla att
sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen eller filter) inte har rivits sonder eller
perforerats, inte visar tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats.
Om nagot av dessa forhéllanden forekommer betraktas innehéllet som
icke-sterilt och det ska dd ombearbetas genom rengoring, forpackning
och sterilisering.

Bruksanvisning:

Anvénd inte instrumentet om tillbehor, implantat eller annan
medicinteknisk produkt inte passar korrekt i instrumentet. Den korrekta
passformen och geometrin for parningstillbehor, implantat eller annan
medicinteknisk produkt kommer att bestdmmas av licensierade ldkare.
Anvéndaren av instrumentet bor se till att instrumentet inte omfattar
mer an 60 minuters direkt exponering for patienten. Anvéandaren av
denna uppséattning bor se till att inga instrument/instrumentdelar
lamnas kvar i patienten under och efter det kirurgiska ingreppet.
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Inspektera enheten for skador eller slitage fore anvandning. Om du inte

gor det kan det leda till att enheten skadas.

*Obs: Om skador eller slitage noteras som kan dventyra
instrumentets funktion, anvéand inte instrumentet och meddela

lamplig ansvarig person.

Foljande tabeller identifierar viidmomentvardena for de sexkantiga
och stjarnformade mejslarna (han). Mejslarna bor inte utsattas
for viidmoment som ar hégre én de identifierade vardena for att

sdkerstalla saker anvdandning.

Tabell 3: Sexkantig mejsel (han) viidmomentvarden

Storlek Vridmomentvarden (tum-lbs)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64 tum 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3N-m)
3,2mm (1/8 tum) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32tum 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tum 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32tum 224(25,3 N-m)
1/4tum 224(25,3N-m)
7,0 mm 224(25,3N-m)
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Tabell 4: Stjarnformad mejsel (han) viidmomentvirden

Storlek Vridmomentvérden (tum-Ibs)
T08 10(1,1N-m)
10 17 (1,9 N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3N-m)
125 71(8,0 N-m)
127 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1N-m)

Kassering:
Enheter ar dteranvandbara men kan kasseras i slutet av enhetens
livslangd med hjélp av standardprocedurer for kassering pa sjukhus.

Ytterligare rad:

Det dr anvandarens skyldighet att se till att reprocessing f6ljs, att resurser
och material ar tillgangliga for lamplig personal, och att sjukhusets
protokoll foljs. Den senaste utvecklingen och ofta nationell lagstiftning
kréaver att dessa processer och inkluderade resurser ska valideras och
underhallas korrekt.

Symboler som anvénds vid markning':

& Forsiktighet
Icke-steril
Steril

Denna enhet fér, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av lakare eller
pé lakares ordination

o

CE-marke1

)
m
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CE-marke med nummer for anmélt organ1

N
~N
o
~N

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

g8l 38

,_
o
=

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Kvantitet

|| B | & ]

Tillverkningsland

Ovrig mérkning:

“MANUALUSE | Enheten ska inte anslutas till en stromkalla och &r endast avsedd att
ONLY” hanteras manuellt.

“REMOVE FOR

CLEANING& | Enheten ska nedmonteras fore rengdring och sterilisering.
STERILIZATION”

‘ Tillverkas av: -
1- - E Europeisk representant
ECOME.,: C E c E Meditec Source GmbH & Co. KG
e 2797

Juridiskt namn: Sattlerstaf3e 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Tyskland
5307 95th Avenue

Kenosha, Wi 53144 USA

www.tecomet.com

'Se mérkningen for CE-information
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Cerrahi Aletleri Tekrar isleme

Diizenleme Tarihi: 02-24-2022

Uriin:
Cerrahi Aletler

Uretici:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 A.B.D.

Avrupa Temsilcisi:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstafe 19 78532
Tuttlingen, Almanya

Bu talimat ISO17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Tecomet tarafindan
saglanan ve bir saglik tesisi ortaminda tekrar islenmesi amaglanmis tekrar
kullanilabilir cerrahi aletler ve aksesuarlar (steril olmayan sekilde saglanmis)
icin gegerlidir. 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 glivenli ve etkin bir sekilde tekrar islenebilir.
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Kullanim Amaci:

Tablo 1: Ol¢iim yapmayan cihazlar icin iiriin serisi bilgileri

edilmis vidalann
¢ikanimasina

prinSersy KullanimEndi- | HedefHasta | 22" Beklenen Klinik
Cihaz Kullanim Amaa Performans
kasyonlan Grubu AT o Faydalar
Agiklamasi Ozellikleri
Erkek Alti Bolmeli Disi Alti Bolmeli Implante edilmis bir | Implante edilmis bir | Erkek Alti BoImeli Amacina uygun olarak
Tornavida konfigiirasyona sahip | vidanin gikanimasi vidanin gikariimast Tornavidalar, kullanildiginda,
implante edilmig gereken herhangi bir | gereken herhangi disi Altr Bolmeli Erkek Alti Bolmeli
vidalart gtkarma. cerrahi senaryo. bir hasta. konfigiirasyona Tornavidalar,
sahip implante disi Alti B6Imeli
edilmis vidalarin konfigiirasyona
¢ikanimasina sahip implante
yardima olmakiicin | edilmis vidalarin
tasarlanmigtir. ¢clkanlmasina
yardimai olur.
Erkek Altigen Disi altigen implante edilmis bir | implante edilmis bir | Erkek Altigen Amacina uygun olarak
Tornavida konfigiirasyona sahip | vidanin ¢ikanimast vidanin cikanimast Tornavidalar, kullanildiginda, Erkek
implante edilmig gereken herhangi bir | gereken herhangi disi altigen Altigen Tornavidalar,
vidalan gkarma. cerrahi senaryo. bir hasta. konfigiirasyona disi altigen
sahip implante konfigiirasyona

sahip implante
edilmis vidalarin

edilmis vidalann
¢ikanimasina

yardima olmakicin | ¢kanlmasina
yardimai olur.

Crarli Tornavida Tutturuculan sikarken | Klinisyenin Tutturuculann CGrarh Tornavida, Amaana uygun
veya gevsetirken tutturuculari sikarken | sikilmasi veya tutturucularin olarak kullanildiginda,
verimliligi artirma. veya gevsetirken gevsetilmesi gereken | sikilmasina veya CrarliTornavida,

verimliligiartirmak | herhangi bir hasta. gevsetilmesine tutturuculann

istedigi herhangi bir yardima olmakicin | sikiimasina veya

cerrahi senaryo. tasarlanmistir. gevsetilmesine
yardima olur.

Disi Altigen Tornavida | Erkek altigen Implante edilmis bir | Implante edilmis bir | Disi Altigen Amacina uygun olarak
konfigiirasyona sahip | vidanin gikanimasi vidanin cikariimast Tornavidalar, kullanldiginda, Disi
implante edilmig gereken herhangi bir | gereken herhangi erkek altigen Altigen Tornavidalar,
vidalan ¢ikarma. cerrahi senaryo. bir hasta. konfigiirasyona erkek altigen

sahip implante konfigiirasyona

sahip implante
edilmis vidalanin

yardima olmakiicin | gkanimasina
yardimai olur.
Ayarlanabilir Pense | Implantlan giivenli Bir cerrahi cubugun | Bir cerrahi qubugun | Ayarlanabilir Pense, Amaana uygun
bir sekilde kavrama ve | veya implantin veya implantin bir cerrahi qubugun olarak kullanildiginda,
manipiile etme. manipiile edilmesi manipiile edilmesi veyaimplantin Ayarlanabilir

¢ikanlmasina
yardima olmak igin
tasarlanmigtir.

veya kavranmasi veya kavranmast manipiilasyonuna Pense, cerrahi bir
gereken herhangi bir | gereken herhangi veya kavranmasina cubugunveyaimplantin
cerrahi senaryo. bir hasta. yardima olmak igin ‘manipillasyonuna
tasarlanmigtir. Veya kavranmasina
yardima olur.

Vida Ekstraktorii Bag bolimleri Implante edilmis bir | Implante edilmig bir | Vida Ekstraktorleri, Amaana uygun olarak
soyulmus veya hasar | vidanin gikanimasi vidanin ¢ikanimast bas bolimleri kullanildiginda,
gormiis implante gereken herhangi bir | gereken herhangi soyulmus veya hasar | Vida Ekstraktorleri,
edilmis vidalan cerrahi senaryo. bir hasta. gormiis implante bas bolimleri
cikarma. edilmis vidalanin soyulmus veya hasar

gormiis implante
edilmis vidalarin
gikanimasina
yardimei olur.
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Uriin Serisi/ " Cihazin -
= Kullamim Endi- | Hedef Hasta Beklenen Klinik
Cihaz Kullamim Amaa Performans
kasyonlan Grubu AT o Faydalar
Agiklamasi Ozellikleri
Trefin, Kirik Vida Kemik biiyiimesini Kemigin ice bilyiimesi | Kemigin ice biiyimesi | Trefinler, Kink Amaana uygun
Cikaria, I¢i Bos temizleme ve nedeniyle tikanmis [ nedeniyle tikanmis | Vida Cikancilar ve olarak kullanildiginda,
Oyucu implante edilmig veya tikanmamig veya tikanmamig Ici Bos Oyucular, Trefinler, Kink
cesitli hasarlividalan | olabilecek veya hasar | olabilecek veya hasar [ kemik biiyiimesinin | Vida Gikanclarve
cikarma. gormis olabilecek gormils olabilecek i ine ve iBog
implante edilmis bir | implante edilmig bir | implante edilmis kemik bilyiimesinin
vidanin ikanimast vidanin ¢ikanimast cesitli hasarli vidalann | temizlenmesine ve

gereken herhangi bir | gereken herhangi gkanimasina implante edilmis
cerrahi senaryo. bir hasta. yardimar olmakiicin [ cesitii hasarli vidalann
tasarlanmistir. gkanlmasina
yardima olur.
(zel Tornavidalar Implant sirketine implante edilmis bir | implante edilmis bir ~ | Ozel Tornavidalar, Amaana uygun olarak

ozel cesitli vidalarive | vidanin gikanilmast vidanin ¢ikanlmast implante kullanildiginda, Ozel
donanimi gikarma. gereken herhangi bir | gereken herhangi edilmis vidalann Tornavidalar,implante
cerrahi senaryo. bir hasta. ¢ikanlmasina edilmis vidalarin
yardimaolmakiicin | gikanimasina
tasarlanmigtir. yardimai olur.

Sabit Kollar Tutturuculan veya implante edilmig bir | implante edilmis bir | Sabit Kollar, Amacna uygun olarak
implantlar takmak | vidanin takilmasi veya | vidanin takilmasi veya | tutturuculanin kullanildiginda, Sabit
veya ¢ikarmak cikanlmasi gereken | gikanimasi gereken | veya implantlarin Kollar, tutturucularin
icin burulma yiikii herhangi bir cerrahi | herhangibir hasta. | takilmasina veya veya implantlarin
saglama. senaryo. ¢ikanimasina takilmasina veya

yardima olmakicin | gkanimasina
yardimai olur.

Karsi Tork Bir omurga Cerrahi birimplanta | Tepkisel tork gereken | Karsi Torklar, bir Amacina uygun olarak
implantina tepkisel tepkisel tork birimplanti olan implanta tepkisel kullanildiginda, Karst
tork saglama. uygulanmasi gereken | herhangi bir hasta. tork saglamak iizere | Torklar, bir implanta

herhangi bir cerrahi tasarlanmistir. tepkisel tork saglar.
senaryo.

Uzantilar implante edilmis Uzatilmis uzunlukta | implante edilmis bir ~ | Uzantilar, Amacina uygun olarak
cerrahi cihazlann bir tornavida ile vidanin takilmasi veya | tutturucularin kullanildiginda,
takilmasi ve cerrahi vidanin glkanlmasi gereken veya implantlarin Uzantilar,
¢kanimasinda takilmasi/gikanimasi | herhangi bir hasta. | takilmasina veya tutturuculann
kullanifan gesitli gereken herhangi bir ¢ikanlmasina veya implantlarin
Y4 kare ve A-0 cerrahi senaryo. yardimai olmakicin | takilmasina veya
toravidalan igin ek tasarlanmistir. gikanimasina
uzunluk saglama. yardimai olur.

Agik Uglu Somun taki Bir Bir Atk Uglu Somun Amacina uygun olarak

Anahtan veya glkarma. takilmasi veya takilmasi veya Anahtarlar, kullanildiginda,

cikanlmasi gereken | qikanlmasi gereken | tutturucularn Agik Uglu Somun
herhangi bir cerrahi | herhangi bir hasta. | takilmasina veya Anahtarlan,
senaryo. cikanlmasina tutturuculann
yardimai olmakicin | veyaimplantlarin
tasarlanmigtir. takilmasina veya
¢lkanimasina
yardimai olur.
Déviilmis Cubuk Cesitli Bir cerrahi cubugun | Cerrahi bir qubugun | Déviilmis Cubuk Amacina uygun olarak
Kesici bilyikliiklerdeki kesilmesi gereken implante edilmesi Kesiciler, cesitli kullanildiginda,

cubuklan kesme.

herhangi bir cerrahi
senaryo.

gereken herhangi
bir hasta.

biiyiikliiklerdeki
cerrahi qubuklann
kesilmesine
yardima olmak igin
tasarlanmigtir.

Daviilmiis Cubuk
Kesiciler, cesitli
biiyiikliiklerdeki
cerrahi qubuklarin
kesilmesine yardimci
olur.
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Uriin Serisi " Cihazin -

= w Kullamim Endi- | Hedef Hasta Beklenen Klinik
Cihaz Kullanim Amaa Kasyonlant Grubu Performans Faydalar
Agiklamasi ¥ Ozellikleri v

Gift Yonlii Avug igiTork | ileri ve/veya geri Bir Klinisyenin bir Bir tutturucu veya Cift Yonlii Avuc I¢i Tork | Amacina uygun olarak

Sinirlama Aletleri

yonde uygulanan tork
miktarini Gnceden
belirlenen kalibre
edilmis bir ayarla
sinirlama,

tutturucuya veya
implanta saat
yoniinde veya saat
yoniiniin tersine
belirli bir burulma
yiikii uygulamak
istedii herhangi bir
cerrahi senaryo.

implantin belirli bir
burulma yiikiine
ayarlanmasinin
gerekli oldugu
herhangi bir hasta.

Sinirlama Aletleri,
bir tutturucuya veya
implanta belirli

bir burulma yiikii
uygulamak iizere
tasarlanmigtir.

kullanildiginda, Cift
Yonlii Avug Igi Tork
Sinirlama Aletleri,
bir tutturucuya veya
implanta belirli

bir burulma yiikii
uygular.

Lazer Isaretli
Segenekli Silikon
Cok Bilegenli Kaliph
Kollar

Cerrahin bir aleti
kavrayip cilali bir
aletin bir parcas
olarak bir alete,
aksesuara ve/
veya implanta yiik
uygulamast icin bir

Klinisyenin bir
alete, aksesuara ve/
veya implanta yiik
uygulamak istedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

Bir alet, aksesuar ve/
veya implanta yiik
uygulanmasi gereken
herhangi bir hasta.

Lazer Isaretleme
Secenekli Silikon
Cok Bilegenli Kalipli
Kollar, cerrahin
cilali bir aletin bir
parcasi olarak bir
yiikii kavramasi ve

Amacina uygun olarak
kullamildiginda, Lazer
Isaretleme Secenekli
Silikon Cok Bilesenli
Kalipli Kollar, cerrahin
cilali bir aletin bir
pargasi olarak bir

alan saglama. uygulamast igin bir yiikii kavramasi ve
alan saglamak iizere | uygulamast icin bir
alan saglar.

Iskandiller Cesitlilik gosteren Klinisyenin dokulari | Klinisyenin dokulan | iskandiller, degisen | Amacina uygun olarak
doku tiplerinin ayirtetmekistedigi | ayirt etmekistedigi | doku tiplerinin kullanildiginda,
saptanmasina ve ayirt | herhangi bir cerrahi | bir cerrahi uygulanan | saptanmasina ve Iskandiller,
edilmesine yardima | senaryo. herhangi bir hasta. ayirt edilmesine cesitlilik gdsteren
olma. yardimai olmakicin | doku tiplerinin

tasarlanmistir. saptanmasina
ve ayirt edilmesine
yardimai olur.

Bizler Cerrahi vidalar veya | Klinisyenin kemikte | Klinisyenin kemikte | Bizler, cerrahi vidalar | Amacna uygun olarak
tutturucular icin pilot | delikler agmasi delikler agmasi veya tutturucular kullanildiginda,
delikler baslatmak gereken herhangi bir | gereken bir cerrahi icin pilot delikler Bizler, cerrahi vidalar
iizere kemikte delikler | cerrahi senaryo. uygulanan herhangi | baslatmak izere veya tutturucular
agma, bir hasta. kemikte delik icin pilot delikler

delmeye yardima baglatmak iizere
olmak iizere kemikte delik agmaya
yardimai olur.

Kiiretler Cesitli dokularin Klinisyenin dokulan | Klinisyenin dokulan | Kilretler, cesitli Amaana uygun olarak
asamall olarak kazimak ve glkarmak | kazimak ve glkarmak | dokulanin asamali kullanildiginda,
cikanmasina olanak | istedigi herhangi bir | istedigi bir cerrahi olarak gikaniimasina | Kiiretler, cesitli
tanima. cerrahi senaryo. uygulanan herhangi | yardima olmakicin | dokularin asamali

bir hasta. tasarlanmistir. olarak gikariimasina
yardimi olur.

Cubuk Kesiciler Klinisyenin ve Bir cerrahi cubugun | Cerrahi bir cubugun | Cubuk Kesiciler, cesitli | Amacina uygun olarak
cerrahmn ihtiyaglarina | kesilmesi gereken implante edilmesi lyil i g

qgore cesitli
biiyiikliklerdeki
ubuklar kesme.

herhangi bir cerrahi
senaryo.

qe;eken herhangi
bir hasta.

cerrahi qubuklann

Cubuk Kexi(iler,_ge§itli

Cubuk Bilkilciiler

Klinisyenin ve
cerrahin ihtiyaglarina
qgore cesitli
bilyiikliklerdeki
cubuklan biikme.

Bir cerrahi qubugun
biikiilmesi gereken
herhangi bir cerrahi
senaryo.

kesilmesine biiyiikliklerdeki
yardimai olmakicin | cerrahi qubuklarin
tasarlanmistir. kesilmesine yardimar
olur.
Cerrahi bir cubugun Amacina uygun olarak
Pt vy e - p
p
g_ereken herhangi cerrahi qubuklann Cubuk Bilkilciler,

bir hasta.

biikiilmesine
yardima olmak igin
tasarlanmistir.

cesitli biiyikliklerdeki
cerrahi qubuklarin
biikiilmesine yardima
olur.
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Prin Sty Kullanim Endi- | HedefHasta | G220 Beklenen Kiinik
Cihaz Kullamim Amaa Performans
kasyonlan Grubu AT o Faydalar

Agiklamasi Ozellikleri

Kompresbrler ve Ayar vidasinin son kez | Klinisyenin cesitli Klinisyenin esitli Kompresorler ve Amacina uygun olarak

Distraktorler sikilmasindan once, | materyallere y i ayar g

i iikli i vidasinin son kez Kompresorler ve
omurga cubuklaryla | veya distraksi veya distraksi once, i Grler, ayar
cesitli omur uygularken veya uygularken veya cesitlibilyikliklerdeki | vidasinin son kez
diizeylerinde omurga cubuklanyla | sikilmasi 0
kompresyon cesitli omur cesitli biiyikliik
veya distraksiyon istedigi herhangi bir ] diizeylerinde omurga cubuklanyla
uygulama. cerrahi senaryo. uygul kompresyon cesitli omur

bir hasta. veya distraksiyon diizeylerinde
uygulanmasina kompresyon
yardimai olmakicin | veya distraksiyon
tasarlanmigtir. uygulanmasina
yardimai olur.

Plaka Bilkiciiler Cesitli Bir cerrahi plakanin | Cerrahi bir plakanin | Plaka Bilkiicler, Amacina uygun olarak
bilyikliiklerdeki biikiilmesi gereken | implante edilmesi itli biiyiiklii ginda, Plaka
plakalar biikme. herhangi bir cerrahi | gereken herhangi cerrahi plakalarin Bilkilciller, cesitli

senaryo. bir hasta. biikiilmesine bilyiikliiklerdeki
yardimai olmakicin | cerrahi plakalarin
tasarlanmistir. biikiilmesine yardima
olur.

Tel Kesiciler Cesitli Bir cerrahi telin Cerrahi bir telin Tel Kesiciler, esitli Amacina uygun olarak
bilyiikliklerdeki kesilmesi gereken veya iyl i g
telleri kesme. herhangi bir cerrahii | implante edilmesi cerrahi tellerin Tel Kesiciler, cesitli

senaryo. gereken herhangi kesilmesine biiyiikliiklerdeki
bir hasta. yardima olmakiicin | cerrahi tellerin
tasarlanmistir. kesilmesine yardima
olur.

Denemeler v Cerrahi sirasinda Klinisyen ve cerrahin | Implant gereken Denemeler ve Amaana uygun olarak

Sablonlar kullanilacak bir ihtiyaclarina gore herhangi bir hasta. Sablonlar, cerrahi kullanildiginda,
implanti simiile etme. | bir implantin temsil sirasinda kullanilacak | Denemeler ve
Bilyiiklik ve sekil, edilmesi gereken birimplanti Sablonlar, cerrahi
Klinisyen ve cerrahin | herhangi bir cerrahi simille etmek igin sirasinda kullanilacak
ihtiyaglarina gére senaryo. tasarlanmistir. birimplanti simile

eder.

Gekicler Darbe kuvveti Klinisyenin darbe Klinisyenin darbe Cekicler, darbe Amacina uygun olarak
olusturma. kuvveti olusturmak [ kuvveti olusturmak | kuvveti olusturmaya | kullanildiginda,

istedigi herhangi bir | istedigi bir cerrahi yardimarolmakicin | Cekicler, darbe
cerrahi senaryo. uygulanan herhangi | tasarlanmigtir. kuvveti olusturmaya
bir hasta. yardimai olur.

Raspalar Kemik veya sert Klinisyenin Klinisyenin Raspalar, kemik Amaana uygun olarak
dokuyu torpiileme kemik veya sert kemik veya sert veya sert dokuyu kullanildiginda,
veya kabaca dokuyu gikarmayi, dokuyu ¢ikarmayl, torpiilemeye Raspalar, kemik

illendi orpi iveya orpi iveya veya kabaca veya sert dokuyu

amagladig herhangi | amaladigi bir cerrahi | yardima olmakigin | veya kabaca
bir cerrahi senaryo. uygulanan herhangi | tasarlanmigtir. sekillendirmeye
bir hasta. yardimai olur.

Kemik Tamplari Kemigi manipiile Klinisyenin aksiyel Klinisyenin aksiyel Kemik Tamplan, Amacina uygun olarak
etme, destekleme ve | yiikii aktarmak yiikii aktarmak kemigi manipiile kullanildiginda,
kemige impaksiyon | istedigi herhangi bir | istedii bir cerrahi etmeye, Kemik Tamplari,
uygulama. cerrahi senaryo. uygulanan herhangi | desteklemeye ve kemigin manipiile

bir hasta. kemige impaksiyon | edilmesine,
uygulamaya desteklenmesine ve
yardimai olmakigin | kemige impaksiyon
tasarlanmigtir. uygulanmasina

yardimai olur.
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prinSersy Kullanim Endi- | HedefHasta | 122" Beklenen Klinik
Cihaz Kullamim Amaa Performans
kasyonlan Grubu AT o Faydalar
Agiklamasi Ozellikleri
Forseps Kemik, doku veya Klinisyenin kemik, Klinisyenin kemik, Forseps, kemik, doku | Amacina uygun olarak
donanimi sikistirma | doku, donanim doku, donanim veya donanimin kullanildiginda,
veya kavrama. veya alet diizenini veya alet diizenini sikistnimasina Forseps, kemik, doku
stkistirmak veya sikistirmak veya veya kavranmasina | veya donanimin
kavramak istedigi kavramak istedigi bir | yardima olmakicin [ sikistinimasina
herhangi bir cerrahi | cerrahi uygulanan tasarlanmistir. veya kavranmasina
senaryo. herhangi bir hasta. yardimai olur.
Rongeur Pens Kemik ve/veya Kemik ve/veya dokunun | Klinisyenin kemik ve/ | Rongeur Pens, kemik - | Amacina uygun olarak
dokuyu glkarma. kanlmasi gereken veya doku gikarmasi | ve/veya dokularin kullanidiginda,
herhangibir cerrahi gerektii bir cerrahi | gikanimasina Rongeur Pens
senaryo. uygulanan herhangi | yardima olmak icin kemik ve/veya
bir hasta. tasarlanmigtir. dokuyu gikarmaya
yardimer olur.
Manipillatif Aletler Doku ve/veya kemigi | Klinisyenin cerrahi Klinisyenin cerrahi Manipillatif Aletler, | Amacina uygun olarak
hareket ettirme ve bolgede engel bélgede engel doku ve/veya kemigin | kullamildiginda,
tutma. olugturan dokulanve | olusturan dokularive | hareket ettirilmesine | Manipiilatif Aletler,
kemikleri yerinden kemikleri yerinden ve tutulmasina doku ve/veya kemigin
qkarmak ve tutmak gkarmak ve tutmak | yardima olmak icin hareket ettirilmesine
istedigi herhangi bir istedigi bir cerrahi tasarlanmistir. ve tutulmasina
cerrahi senaryo. uygulanan herhangi yardimi olur.
bir hasta.
Makaslar ve Kirkilar | Doku ve bandajlan Klinisyenin bandajlan ve | Klinisyenin bandajlan | Makaslar ve Kirkilar, | Amacina uygun olarak
kesme. dokuyu kesmekistedigi | ve dokuyu kesmek doku ve bandajlarin | kullanildiginda,
herhangi bir cerrahi istedigi bir cerrahi kesilmesine Makaslar ve Kirkilar
senaryo. uygulanan herhangi | yardima olmakiicin | doku ve bandajlarin
bir hasta. tasarlanmigtir. kesilmesine yardimai

olur.

Osteotomlar ve
Oyucular

Kemigi kesme, diseke
etme, qikarma veya
hazirlama.

Klinisyenin kemigi
kesmek, diseke etmek
veya hazirlamak
istedigi herhangi bir
cerrahi senaryo.

Klinisyenin kemigi
kesmek, diseke
etmek veya
hazirlamak istedigi
bir cerrahi uygulanan
herhangi bir hasta.

Osteotomlar ve
Oyucular kemigin
kesilmesine,
diseke edilmesine,
cikaniimasina veya
hazirlanmasina
yardima olmak igin

Amacana uygun
olarak kullanildiginda,
Osteotomlar ve
Oyucular, kemigin
kesilmesine,

diseke edilmesine,
ckanlimasina veya

tasarlanmistir. hazirlanmasina
yardima olur.
Matkap Kilavuzlan Kemik vidalanini Klinisyenin kemikte | Klinisyenin kemikte | Matkap Kilavuzlan, Amaana uygun olarak

matkapla delme ve/
veya takma siirecine
yardimci olma ve
kontrol saglama.

delikler veya kesikler
olugturmak istedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

delikler veya kesikler
olusturmak istedigi
bir cerrahi uygulanan
herhangi bir hasta.

kemik vidalarini
matkapla delme ve/
veya takma siirecine
yardima olmak ve
kontrol saglamak icin

kullanildiginda,
Matkap Kilavuzlan,
kemik vidalanini
matkapla delme ve/
veya takma siirecine

tasarlanmistir. yardimci olur ve
kontrol saglar.
Havsalar, Matkap Daner bir kesim Klinisyenin kemikte | Klinisyenin kemikte | Havsalar, Matkap Amacina uygun olarak
Ulari ve Kesiciler yoluyla kemigi delikler veya kesikler | delikler veya kesikler | Uclari ve Kesiciler, kullanildiginda,
¢ikarma. olusturmakiistedigi | olusturmak istedigi | doner bir kesim Havsalar, Matkap
herhangi bir cerrahi | bir cerrahi uyqulanan | yoluyla kemigin Uglari ve Kesiciler,
senaryo. herhangi bir hasta. gkarimasina doner bir kesim
yardima olmakiicin [ yoluyla kemigin
tasarlanmistir. ¢ikanlmasina
yardimai olur.
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Uriin Serisi " Cihazin -

5 i Kullanim Endi- | Hedef Hasta Beklenen Klinik
Cihaz Kullamim Amaa Kasyonlant Grubu Performans Faydalar
Agiklamasi ¥ Ozellikleri v

Tutucular ve Kiliflar | Vidalarin takilmasina | Klinisyenin cerrahi bir | Klinisyenin cerrahibir | Tutucularve Kiliflar, | Amacina uygun olarak

ve gkanimasina
yardim etme.

ortamda vida takmak
veya glkarmak istedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

ortamda vida takmak
veya gikarmak istedigi
bir cerrahi uygulanan

herhangi bir hasta.

vidalarin takilmasina
ve gkanimasina
yardima olmak igin
tasarlanmistir.

kullanildiginda,
Tutucular ve Kiliflar,
vidalarin takilmasina
ve gikanimasina

yardimi olur.
EskiTork Tornavidalani | Bir tutturucuya Klinisyenin bir Bir tutturucu veya EskiTork Tornavidalan, | Amacina uygun olarak
veya implanta saat tutturucuya veya implantin beliri bir | bir tutturucuya veya kullanildiginda, Eski
yoniinde belirli implanta saatyoniinde | burulma yiikiine implanta belirli Tork Tornavidalar,
bir burulma yiikii beliri bir burulma yiikii | ayarlanmasinin bir burulma yiikii bir tutturucuya veya
uygulama. uygulamak istedigi gerekli oldugu uygulamakiigin implanta belirli
herhangi bir cerrahi herhangi bir hasta. | tasarlanmgtir. bir burulma yiikii
senaryo. uygular.
Cubuk ticiler Cubuklan itme veya | Klinisyenin qubuklan | Kiinisyenin qubuklan | Cubuk ticiler, Amacina uygun olarak

manipiile etme.

itmek veya manipiile
etmekistedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

itmek veya manipiile
etmek istedigi bir
cerrahi uygulanan
herhangi bir hasta.

qubuklan itmeye veya
manipiile etmeye
yardima olmak igin
tasarlanmigtir.

kullanildiginda,
Cubuk ticiler,
cubuklar itmeye veya
manipiile etmeye
yardimai olur.

Kilavuz Tel Tutucular

Telleri ve/veya kilavuz
telleri giivenli bir
sekilde kavrama ve
tutma.

Cerrahin telleri ve/
veya kilavuz telleri
cerrahi bir alanda
gilvenli bir sekilde

Cerrahi bir telin

kullanilmasi veya
implante edilmesi
gereken herhangi

Kilavuz Tel Tutucular,
telleri ve/veya kilavuz
telleri giivenli bir
sekilde kavramaya

Amacina uygun olarak
kullanildiginda,
Kilavuz Tel Tutucular,
telleri giivenli bir

kavramak ve tutmak | bir hasta. ve tutmaya sekilde kavramaya
istedigi herhangi yardimarolmakiicin | ve tutmaya ve/veya
bir senaryo. tasarlanmistir. telleri yonlendirmeye
yardimai olur.
Agili Tornavidalar Aqili bas ozellikli Klinisyenin agili implante edilmis bir | Agil Tornavidalar, Amaana uygun olarak
bir alet kullanarak bas dzellikli bir vidanin takilmasi veya | tutturuculan veya kullanildiginda,

tutturuculan veya
implantlan takmak
veya glkarmak igin

alet kullanarak
tutturuculan veya
implantlan takmak

¢lkanimasi gereken
herhangi bir hasta.

implantlan takmak
veya cikarmak icin
burulma yiikiini

Agili Tornavidalar,
tutturuculan veya
implantlan takmak

burulma yiikiinii veya glkarmak igin doniistirmeye veya glkarmak igin
aktarma veya burulma yiikiinii veya saglamaya burulma yiikiinii
saglama. aktarmak veya yardimaiolmakicin | doniigtiirmeye veya
saglamak istedigi tasarlanmistir. saglamaya yardima
herhangi bir senaryo. olur.
Defleksiyon Kirisi Tork | Cerrahin bir Klinisyenin bir Bir tutturucu veya Defleksiyon Kirisi Amacina uygun olarak
Aletleri tutturucuya veya tutturucuya belirli implantin belirli bir | Tork Aletleri, bir kullanildiginda,
implanta belirli bir burulma yiikii burulma yiikiine tutturucuya veya Defleksiyon Kirisi
bir burulma yiikii uygulamak istedigi ayarlanmasinin implanta belirli Tork Aletleri, bir
uygulamasina olanak | herhangi bir cerrahi | gerekli oldugu bir burulma yiikii tutturucuya veya
saglama. senaryo. herhangi bir hasta. uygulamak icin implanta belirli

tasarlanmistir.

bir burulma yiikii
uygular.
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Tablo 2: iddia edilen 6lgiim dogruluk derecesi dahil olmak iizere

ol¢ilim cihazlari igin Giriin serisi bilgileri

U.r i Seiil Kullanm | Kullanim 0"!" m Hedef Hasta Wrrm Beklenen Kli-

Cihaz 5 Dogruluk Performans q
Amaa Endikasyonu .| Grubu o nik Faydalar

Agiklamasi Derecesi Ozellikleri

Kemik Problan Anatomik Klinisyenin +0,38mm Klinisyenin deliklerin | Kemik Problari, Amacina
ozelliklerin anatomik ve oluklann anatomik ozelliklerin | uygun olarak
derinligini ozellikleri derinlig derinligini kullanildiginda,
dlgme ve/ deri ol iste olcmeye ve/veya Kemik Problar,
veya kiint bir | veya dokulan uygulanan herhangi | kiint bir disektdr anatomik
disektor gorevi | diseke etmek bir hasta. gdrevi gormeye ozelliklerin
gorme. istedigi herhangi yardimaiolmakicin | derinligini dlgmeye

bir cerrahi tasarlanmigtir. ve/veya kiint bir

senaryo. disektor gorevi
gormeye yardima
olur.

Derinlik Olgerler Deliklerin Klinisyenin +0,5mm Kiinisyenin deliklerin | Derinlik Olcerler, Amacina uygun
veya oluklarin | deliklerin n deliklerin ve olarak kullanidiginda,
derinligini oluklarin derinligini | Derinlik Olcerler,
olgme. olgmeye yardima | deliklerin ve oluklarin

istedigi herhangi uygulanan herhangi | olmakiin derinligini olmeye
bir cerrahi bir hasta. tasarlanmistir. yardimar olur.
senaryo.

Kontrendikasyonlar:
Tablo 1 ve 2'de listelenen cihazlar icin su anda bilinen bir
kontrendikasyon yoktur.

Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler:

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kdkenli malzeme icerdigini

belirtmek icin Urlin etiketine bakin.

Hedef Kullanici:

Tablo 1 ve 2'de listelenen tiim cihazlar belli amaglara 6zeldir ve bu
nedenle, ilgili cerrahi teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi
cerrahlari tarafindan kullaniimalidir. Dikkat: Federal (ABD) yasalari, bu
cihazin satisini lisansh bir saglk uzmani tarafindan veya onun emriyle

yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
Olasi Advers Etkiler:

Yok.Tablo 1 ve 2'de listelenen tiim cihazlar, ilgili cerrahi teknikler
konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlarinin takdirine bagh

olarak kullanilir.

Onlemler:

Alet steril olmayan sekilde saglanir. Her kullanimdan 6nce temizleyin ve

sterilize edin.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla calisirken veya
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bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullaniimalidir.
N&tr pH temizleyiciler tavsiye edilir.

Kullanmadan 6nce sinirleri, damarlari ve/veya organlari bu aletlerin
kullanimindan kaynaklanabilecek hasarlardan korumak icin 6zen
gosterilmelidir.

ik temizlik ve sterilizasyon &ncesinde aletlerden mevcutsa giivenlik
kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali ¢ikariimalidir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve aksesuarlari
kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli olunmalidir.

Bildiri:

Asagidaki islemlerle tekrar islenemeyen cihazlar buna gore etiketlenir.
Bu cihazlara eslik eden 6zel prosediirlere uyulmalidir. Hasar durumunda,
cihaz tamir icin Ureticiye iade edilmeden 6nce tekrar islenmelidir.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar
Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, tireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi birine dogrudan veya
dolayli olarak yol agmis olan, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
herhangi bir olay anlamina gelir:

a) bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limi,

b) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun

gegcici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,
c) ciddi bir halk saghdi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, lttfen yerel Tecomet satis temsilciniz ile
iletisime gecin. Baska bir yasal Uretici tarafindan uretilen aletler icin
Ureticinin kullanim talimatina bakin.

Tekrar isleme Sinirlamalar:

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikce metal tekrar
kullanilabilir aletler ve aksesuarlar Gzerinde minimum etkisi vardir.
Paslanmaz celik veya diger metal cerrahi aletler icin yasam sonu genel
olarak amaglanan cerrahi kullanim sirasinda olusan asinma ve hasar ile
belirlenir.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak icin kopuk
olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari nerilir.
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Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati oldugu
Ulkelerde gecerli kanunlar ve yiikimlliklerle uyumlu olmak kullanici/
islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati aletleri ve aksesuarlar cerrahi kullanima
hazirlamak agisindan yeterli olarak dogrulanmustir. Tekrar islemenin
uygun ekipman ve materyal kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu
elde etmek Uizere personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak
kullanici/hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir; bu durum
normalde ekipman ve islemlerin dogrulanip rutin sekilde izlenmesini
gerektirir. Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu talimattan
herhangi bir sapma, olasi advers sonuglardan kaginmak igin etkinlik
bakimindan degerlendirilmelidir.

Eski Tork Sinirlama Tornavidalari ile ilgili olarak, bu Grlintin tekrar
kalibrasyon araligi, sahadaki uygulamasina ve kullanimina bagldir.
Uygun bir tekrar kalibrasyon déngustiniin ne oldugu kararint OEM/
kullanici/hastane/saglik personeli verecektir. Genel olarak Tecomet,
tekrar kalibrasyon siiresinin 6 aylik ddnem veya her 100 otoklav déng(isii
(hangisi 6nce gergeklesirse) olacagini tahmin eder. Bu yalnizca bir
tahmindir ve OEM/kullanici/hastane/saglik personeli, 6zel kosullari,
uygulamalari ve bir tork sinirlama tornavidasinin kullanilacagi senaryolar
temel alarak uygun tekrar kalibrasyon déngusunu belirlemelidir.

Kullanim Noktasinda Hazirhk:
Tek kullanimlik bir mendille fazla viicut sivisini ve dokuyu giderin.
Temizlemeden 6nce aletin kurumasina izin verilmemelidir.

Kaba Koyma/Tasima:

Kontamine ve/veya biyolojik olarak tehlikeli malzemeleri kullanirken
hastane protokollerine uyun. Kullanimdan sonra lekelenme, hasar ve
kuruma olasiligini en aza indirmek iin alet kullanimdan sonra 30 dakika
icinde temizlenmelidir.

Dekontaminasyona Hazirlik:

Mumkiinse, cihazlar demonte veya acik durumda tekrar islenmelidir.

On Temizlik:

Gerekli degil.

Temizlik:

Manuel Temizlik Proseddiri:

1. Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu hazirlayin.

2. Aletleri enzim sollisyonuna tamamen batirin ve kalmis kabarciklari
gidermek Uzere hafifce sallayin. Mentese veya hareketli kisimlari olan
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aletleri sollisyonun tiim yiizeylere temas etmesini saglamak tzere
hareket ettirin. Limenler, kor delikler ve kanilasyonlardan kabarciklari
gidermek ve sollisyonun tiim alet ylizeylerine temasini saglamak igin
bir sirngayla sivi gegirilmelidir.

. Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya daldirirken, ylizeyleri

tlim gérindr kir giderilinceye kadar naylon killi bir firayla fircalayin.
Hareket ettirilebilir mekanizmalari calistirin. Yariklar, menteseli
eklemler, kilitli menteseler, alet disleri, kaba ylizeyler ve hareketli
bilesenler veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir.
Limenler, kor delikler ve kandiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir
firca kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak fircayi limen,
kor delik veya kantl icine dondlrme hareketiyle yerlestirirken, ayni
zamanda birkac kez iceri itip disar ¢ekin.

NOT: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline gelmesi
potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim soliisyonu yiizeyi
altinda yapilmalidir.

4.

Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve minimum bir (1) dakika
musluk suyunda durulayin. Tim hareket ettirilebilir ve menteseli
kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Limenler, delikler, kandller
ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi
gegirin.

. Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin ve treticinin

Onerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik sollisyonuna tamamen
batirin ve varsa kalmis kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin.
Limenler, kor delikler ve kantilasyonlardan kabarciklar gidermek ve
sollisyonun tim alet ylizeylerine temasini saglamak icin bir siringayla
sivi gecirilmelidir. Aletleri ekipman Ureticisinin 6nerdidi siire, sicakhk
ve siklikla ve kullanilan deterjan igin optimum sekilde sonikasyona tabi
birakin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

NOTLAR:
- Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda elektrolizden

kaginmak icin diger metal aletlerden ayirin.

- Menteseli aletleri tamamen agin
« Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmis tel ag sepetler veya

tepsiler kullanin

- Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik aktivite detektorii,

aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™ ile diizenli olarak
izlenmesi onerilir.
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. Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastiriimis suda minimum bir

(1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik kir bulgusu olmayincaya
kadar durulayin. Tum hareket ettirilebilir ve menteseli kisimlari
durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler, delikler, kandller ve
erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.

. Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Limenler,

delikler, kandller ve erisilmesi zor bolgelerden nemi ¢ikarmak
icin temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Prosediirii

1.
2.

Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu hazirlayin.

Aletleri enzim sollsyonuna tamamen batirin ve kalmig kabarciklari
gidermek lizere hafifce sallayin. Mentese veya hareketli kisimlari olan
aletleri soliisyonun tim yizeylere temas etmesini saglamak tzere
hareket ettirin. Limenler, kor delikler ve kaniilasyonlardan kabarciklari
gidermek ve sollisyonun tiim alet ylizeylerine temasini saglamak icin
bir sirngayla sivi gegirilmelidir.

. Aletleri minimum on (10) dakika siviya batirin. Yzeyleri tiim gorinr

kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi bir fircayla fircalayin.
Hareket ettirilebilir mekanizmalari calistirin. Yariklar, menteseli
eklemler, kilitli mentegeler, alet disleri, kaba ylizeyler ve hareketli
bilesenler veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir.
Lumenler, kor delikler ve kaniller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir
firca kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan naylon killi firgayi limen,
kor delik veya kantl icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken, ayni
zamanda birkag kez iceri itip disar ¢ekin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline gelmesi
potansiyelini minimuma indirmek igin enzim soliisyonu yiizeyi
altinda yapilmalidir.

4,

Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve minimum bir (1) dakika
musluk suyunda durulayin. Tim hareket ettirilebilir ve menteseli
kisimlarn durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler, delikler, kantller
ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi
gegirin.

. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektore yerlestirin. Aletleri ylklerken,

temizlige maksimum sekilde maruz kalmalari igin yikayici/dezenfektor
Ureticisinin talimatini izleyin; érnegin tiim aletleri agin, konkav aletleri
yanlari Gzerine veya ters koyun, yikayicilar icin tasarlanmis sepetler
veya tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina
yerlestirin. Yikayici/dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kaniile aletler igin)
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donatilmigsa bunlar Greticinin talimatina gore kullanin.

6. Aletleri Ureticinin talimatina gore bir standart yikayici/dezenfektor
aleti dongisi kullanarak isleyin. Asagidaki minimum yikama dénguisii
parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tamim

1 On yikama - Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu - 2 dakika

2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma - Sicak Yumusatilmig Musluk Suyu - 1 dakika

3 Durulama « Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu « 1 dakika

4 Deterjanli Yikama - Sicak Musluk Suyu (64-66 °C/146-150 °F) - 2 dakika

5 Durulama - Sicak Saflagtinimis Su (64-66 °C/146-150 °F) - 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C/240 °F) - 7 — 30 dakika

Notlar:

- Yikayici/dezenfektdr iireticisinin talimatinin izlenmesi gerekir.

« Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi) onayl,
1SO 15883 uyarinca dogrulanmis) bir yikayici/dezenfektor
kullaniimahdir.

- Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen yiik
biiyikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak gosterilir.

- Birgok liretici yikayici/dezenfektorlerini standart dongiilerle
onceden programlar ve deterjan yikamasindan sonra bir termal
disiik diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
dezenfeksiyon dongiisii minimum A0 = 600 elde edecek sekilde
(6rn. 90 °C/194 °F, 1 dakika, ISO 15883-1 uyarinca) yapilmali ve
aletlerle uyumludur.

- Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara uygulama amach
benzeri materyal gibi suda ¢oziiniir bir kayganlastirici icin gegerli
bir kayganlastirma dongiisii mevcutsa, aksi belirtiimedikge aletler
iizerinde kullanilmasi kabul edilebilir.

Dezenfeksiyon:

- Aletler ve aksesuarlar icin kullanimdan 6nce son sterilizasyon
yapilmalidir. Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

- Dusuik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor dongtistiniin
bir parcasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica kullanimdan 6nce
mutlaka sterilize edilmelidir.
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Kurutma:

Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Limenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor bolgelerden nemi ¢cikarmak icin temiz,
filtrelenmis sikistiriimis hava kullanilabilir.

inceleme/Fonksiyonel Test:

1. Tdm g6riinir kan ve kirin giderildiginden emin olmak icin her cihazi
dikkatlice inceleyin.

2. Hasar ve/veya asinma olup olmadigini gorsel olarak inceleyin.

3. Hedeflenen hareket araligi boyunca ¢alismanin sorunsuz oldugundan
emin olmak icin hareketli parcalarin (menteseler ve kutu kilitleri gibi)
hareketini kontrol edin.

4. Uzun ince Ozelliklere sahip aletlerde (6zellikle donen aletlerde)
bozulma olup olmadigini kontrol edin.

5. Aletler daha biyik bir tertibatin bir parcasi oldugunda tim
bilesenlerin kolayca kuruldugunu kontrol edin.

*Not: Cihazin islevini tehlikeye atabilecek bir hasar veya asinma

tespit edilirse, cihazi kullanmayin ve uygun sorumlu kisiye haber

verin.

Ambalajlama:
Sterilizasyon i¢in uygun ambalajlama.

Bakim ve Kayganlastirma:

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan once, aletler Preserve®, Alet
Soliisyonu gibi suda ¢oziinir bir kayganlastirici veya cerrahi uygulamaya
yonelik es deger materyalle kayganlastirilabilir. Menteseleri, disleri

ve diger hareketli parcalari kayganlastirin. Her zaman kayganlastirici
ureticisinin dillisyon, raf dmri ve uygulama yontemine yonelik talimatini
uygulayin.

Sterilizasyon:

Cihaz sterilizasyondan 6nce temizlenmelidir.

Tekli cihazlar, onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif
sterilizasyon poseti veya sargisi icinde paketlenebilir. Poset veya sarginin
yirtilmamasi igin paketleme sirasinda dikkatli olunmalidir. Cihazlar gift
sargl veya es deger bir yontem kullanilarak sariimalidir (ref: AAMI (Tibbi
Enstrimantasyonu Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayitli
Hemsire Dernegi) Kilavuz ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.
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Nemli isi/buhar sterilizasyonu aletler icin 6nerilen yontemdir. Her
sterilizasyon ytikiiyle onayli bir kimyasal gosterge (sinif 5) veya kimyasal
emdlator (sinif 6) kullanilmasi 6nerilir. Yiik konfigtirasyonu ve ekipman
calismasi i¢in daima sterilizator Ureticisinin talimatina bagvurun ve izleyin.
Sterilizasyon ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni,
EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica lireticinin montaj, dogrulama ve
bakim icin 6nerileri izlenmelidir.

10-6 sterilite glivence diizeyi (SAL) elde etmek tizere dogrulanmis maruz
kalma suresi ve sicakhdi asagida liste halinde verilmistir. Asagida liste
halinde verilenlerden daha kati veya daha konservatif olduklarinda
buhar sterilizasyonu gereklilikleri igin yerel veya ulusal spesifikasyonlar
izlenmelidir.

Yéntem — Vakum Oncesi Buhar Sterilizasyonu

Ddngii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi

Amerika Birlesik Devletlerinde Gnerilen Parametreler

On vakum/Vakum Puls 132 °C/270 °F | 4 dakika

Dongii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum/Vakum Puls 134 °C/273 °F | 3 dakika

Gergek maruziyetten 6nce parametreleri dort (4) vakum pulsuile
ayarlayin.

Minimum 60 dakika kurutma siiresi onerilir. Yik konfiglirasyonu, cevre
sicakligi ve nemi, cihaz tasarimi ve kullanilan ambalajlama nedeniyle
daha uzun sireler gerekebilir.

Liimenli aletlerde flas sterilizasyona izin verilmez!

Saklama:

Steril ambalajlanmis aletleri kendilerine ayrilmis ve sinirli erisimli, iyi
havalandirilan ve toz, nem, bécekler, hasereler ve asiri sicaklik/nemden
koruma saglayan bir alanda saklayin. Not: Her paketi kullanimdan

once steril bariyerin (6rn. sargi, poset veya filtre) yirtik veya delik
olmadigindan, nem bulgulari géstermediginden veya kurcalanmis gibi
gorinmediginden emin olmak icin inceleyin. Bu durumlarin herhangi biri
mevcutsa icerigin steril olmadigi kabul edilir ve temizlik, ambalajlama ve
sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.
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Kullanim Talimati:

Aksesuarlar, implant veya diger tibbi cihazlar alete tam olarak uymuyorsa
aleti kullanmayin. Eslesen aksesuarlarin, implantlarin veya diger tibbi
cihazlarin dogru oturmasi ve geometrisi, lisansli saglik uzmanlari
tarafindan belirlenecektir.

Aletin kullanicisi, aletin hastaya dogrudan 60 dakikadan fazla maruz
kalmamasini saglamalidir. Bu setin kullanicisi, cerrahi islem sirasinda ve
sonrasinda hastada hicbir alet/alet parcasi kalmadigindan emin olmaldir.
Kullanmadan énce cihazi hasar veya asinma agisindan inceleyin. Bunun
yapilmamasi cihazin zarar gérmesine neden olabilir.

*Not: Cihazin islevini tehlikeye atabilecek bir hasar veya asinma
tespit edilirse, cihazi kullanmayin ve uygun sorumlu kisiye haber
verin.

Asagidaki tablolarda, Erkek Altigen ve Erkek Alti Blmeli tornavidalarin
tork degerleri tanimlanmigtir. Guivenli kullanimi saglamak icin
tornavidalar tanimlanan degerlerden daha ytiksek tork yiiklerine maruz
birakilmamalidir.

Tablo 3: Erkek Altigen Tornavida Tork Degerleri

Boyut Tork Degeri (in¢-libre cinsinden)
1,5mm 7(0,8N-m)
2,0mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29(3,3N-m)
7/64ing 29(3,3N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2mm (1/8in) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71(8,0N-m)
5/32ing 100 (11,3 N-m)
4,5mm 138 (15,6 N-m)
3/16ing 138 (15,6 N-m)
50mm 224 (25,3 N-m)
7/32ing 224 (25,3 N-m)
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Boyut Tork Degeri (in¢-libre cinsinden)
1/4ing 224 (25,3 N-m)
7,0mm 224 (25,3 N-m)
Tablo 4: Erkek Alti Bolmeli Tornavida Tork Degerleri
Boyut Tork Degeri (in¢-libre cinsinden)
08 10(1,1N-m)
T10 17 (1,9N-m)
5 29(3,3N-m)
120 47 (5,3N-m)
125 71(8,0N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Bertaraf:

Cihazlar tekrar kullanilabilir; ancak cihaz kullanim 6mriiniin sonunda
standart hastane bertaraf prosedurleri araciigiyla bertaraf edilebilir.

Ek Bildiriler:

Tekrar isleme sureclerine uyulmasini, kaynaklarin ve malzemelerin yetkin
personel icin mevcut olmasini ve hastane protokollerine uyulmasini
saglamak kullanicinin gérevidir. u stiregleri ve dahil edilen kaynaklar
gerektiren en son teknoloji ve genellikle ulusal yasalar dogrulanmali ve
diizgiin bir sekilde sirdirilmelidir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller':

A Dikkat
Steril Degil
STERILE Steril

o
2

A.B.D. Federal kanunlarina gdre bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

(E isareti’

Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti No'

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina basvurun

ANl | e 35| AL

Tibbi Cihaz

Miktar

Uretim Ulkesi
Ek Etiketleme:
“MANUAL USE Cihaz bir elektrik kaynagina takilmamalidir ve sadece manuel olarak
ONLY” kullaniimasi amaglanmistir.
“REMOVE FOR
CLEANING & Temizlik ve sterilizasyon isleminden dnce cihaz demonte edilmelidir.
STERILIZATION”
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‘ Uretici: -
r . E Avrupa Temsilcisi
ECOMEI C E c € Meditec Source GmbH & Co. KG
e 2797

Yasal Ad: Sattlerstaf3e 19 78532
Tecomet, Inc. Tuttlingen, Almanya
5307 95th Avenue

Kenosha, WI 53144 A.B.D.

www.tecomet.com
'CE bilgileri icin etikete bakiniz
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