€\/olution)

EN | Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits - Instructions for Use SV | Evolution-TL och Evolution-C borttagningssatser - Bruksanvisning
FR | Trousses dextraction Evolution-TL et Evolution-C - Mode demploi IS | Evolution-TL og Evolution-C flutningsbinadur - Notkunarleitbeiningar
DE | Evolution-TL und Evolution-C Entnahmekits - Gebrauchsanweisung BG Hovsurekta pesrnobasaeEvluton-TLu Evolton-C
WHcTpyKum 32 ynotpe6a
ES | Kits de extraccion Evolution-TL y Evolution-C - Instrucciones de uso HR | Evolution-TL i Evolution-C komplti za odstranjenje - Upute za koriitenje
IT | Kitdirimozione Evolution-TL ed Evolution-C - Istruzioni per 'uso SR Buolution-TLu Eolution-C ownner 2 opcrpaeiatse
YnyTcTa 3a kopuiherse
. . o . " S Evolution-TL in Evolution-C kompleta za odstranjevanje -
PT | Kits de Remogdo Evolution-TL e Evolution-C - Instruges de utilizago | S e T—
(S | Soupravy Evolution-TL a Evolution-C Removal Kits - Navod k pouiiti RO | Eruse de extractie Evolution-TL si Evolution-C - Instructiuni de utlizare
. y e . . Ha6opbi 3kctpakTopos Evolution-TL u Evolution-C -
DA | Evolution-TL og Evolution-C Removal Kits -(Fiernelsestits) Brugsanvisning | RU Wy oo
NL | Evolution-TL- en Evolution-C-verwijderkits - Gebruiksaanwijzing UK lHaéopmgK(Tpampls[volutmn-TLlEvolutlon-(-
HCTpYKLiA 10 3aCTocyBakKi0
ET | evolution-TL and Evolution-C Remova Kits- Kasutusjuhend KK m;fﬁ{ I‘/Lp"iﬁ:‘ E;gg‘ymc TECHVATAS MiHaTEp
W o A Evolution-TL ve Evolution-C Cihaz Cikartma Kitleri -
FI | Evolution-TL-ja Evolution-C-irrotussarjat - KyttGohjeet TK Klanm Tt
. e e Oy Evolution-C g Evolution-TL |3y aiils]
EL | Kragaipeang Evolution-TL kat Evolution-C - 03nyiec yprang AR Pl.\s‘u') Slaglas
Evolution-TL Evolution-C Hi tH 2= {F:
HU | Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits - Intructions for Use TC fvﬁo%lggznﬂgu ion- AL
X o L . Evolution-TLA] Evolution-C EX HHE#
LV | Evolution-TL un Evolution-C iznemsanas komplekti- Lietosanas instrukdja | SC EEEES
T volution-TL ir, Evolution-C" stuburo implanty pasalinimo rinkiniai - Ko Evolution-TL% Evolution-C M7 7|E
Naudojimo instrukcijos ALS MM
volution-TL un Evolution-C iznemanas komplekti- Lietosanas instrukdija volution-TL dan Evolution-C - Petunjuk Penggunaan
NO | Evolution-TL un Evolution-C iznemanas komplekti- ietosanas instrukcja | D) | Evolution-TL dan Evolution-C - Petunjuk P
PL | Zestawy Evolution-TL Kit oraz Evolution-C Removal Kit-Instrukqja obstugi |  JP Evol;:%%TLIEvolutlon-dﬁf#-w k
SK | Otoené TLa otocné Cextrakéné sipravy Navod na pouitie




Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits
Instructions for Use

Manufacturer
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Description

The reusable manual orthopedic surgical instruments contained in the Evolution
Removal Kits consist of drivers for standard metric and English hex drivers, hexalobe
drivers, broken and stripped screw removers, specific drivers, extensions, ratchet handle,
multi-axial handle, counter torque wrench, combination wrenches, needle-nose locking
pliers and cutting instruments. The instruments are provided in an instrument storage
container.

Intended Use

The Evolution-TL Removal Kit is intended for use in the removal of spinal hardware from
the lumbar and thoracic regions of the spine. The Evolution-C Removal Kit is intended for
use in the removal of spinal hardware from the cervical region of the spine.

The intended use of the various drivers is to remove implanted screws based on the
screw head configuration.

The intended use of the ratcheting and fixed drivers is to remove implanted screws,
utilizing the appropriate driver types for the implanted screws.

The intended use of the rod cutter is to shear various sized rods based on the clinician
and surgical requirements.

The intended use of the open ended wrenches is to remove fasteners.

The intended use of the adjustable pliers is to securely grip and manipulate rods.

The intended use of the extensions is to provide additional length to the various drivers
used for the removal of implanted screws.

The intended use of the counter torque wrenches is to provide reactionary torque
(counter torque) to a rod during the removal of spinal hardware.

The intended use of the tri-lobe adaptor is to provide a tri-lobe connection to the various
drivers used for the removal of implanted screws.

Rx Only
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.




Contraindications

These instruments are contraindicated in the removal of spinal hardware systems which
use a pressure fit to retain its components or which twist off the threads of the locking
screws.

Precautions
Instruments are provided non-sterile. Clean and sterilize prior to each use.

Neutral pH cleaners are recommended.

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

Reprocessing Limitations
Repeated processing has minimal effect upon manual instruments. End of life is
determined by wear and damage due to use.

Point of Use
Remove excess bodily fluids and tissue with a disposable wipe.

Instruments 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.

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 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.

3. 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 scrubbmg should be performed below the surface of the enzyme solution
to minimize the potential of aerosolizing

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.

5. Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent and de-gas according to the
manufacturer’s recommendations. Completely submerge instruments in the cleaning
solution and gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens, blind holes,
and cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure
contact of the solution with all instrument surfaces. Sonically clean the instruments at
the time, temperature, and frequency recommended by the equipment manufacturer
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and optimal for the detergent used. A minimum of ten (10) minutes is recommended.
NOTES:
« Separate stainless steel instruments from other metal instruments during
ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.
« Fully open hinged instruments.
« Use wire mesh baskets or tray designed for ultrasonic cleaners.

*Reg itoring of sonic cleaning perfor e by of an ultrasonic
activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

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

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

Automated Cleaning Procedure

A validation study for Automatic Cleaning has not been performed for these

instruments. Please consult an appropriate responsible person or hospital protocol for

direction.

Disinfection

Disinfection is only acceptable as an adjunct to full sterilization for reusable surgical

instruments. See sterilization section below.

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.

6. Inspect edges of the case, tray and cassette to ensure there aren't any sharp edges
which might cut sterilization wrap. Inspect lid to assure there isn't any cracking,
bending or warping. Verify lid continues to fit case tightly.

*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.

Sterilization

Instruments and the instrument kit must be cleaned prior to sterilization. Instruments

must be arranged per the specified tray configuration. Additional instruments not

included in the specified tray configuration shall not be added to the tray for sterilization.

With instruments secured within, the kit must be wrapped using CSR (sterilization wrap)

following the AAMI double wrap method (ANSI/AAMI ST46), or equivalent. The trays and
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lids of the kit must be properly assembled prior to sterilization. It is not recommended to
stack assembled kits during sterilization.

Do not place kit on side or upside down. The use of nonabsorbent tray liners can cause
condensation to pool.

Method - Pre-Vacuum Steam Sterilization - for 2nd Generation
Evolution Systems (Part Numbers ES3XXXX and ES4XXXX ONLY.

For example ES30001 or ES40001)

Set parameters at 4 minutes exposure at a temperature of 132°C (270°F) with a
minimum of four (4) vacuum pulses prior to actual exposure. A dry time of 30 minutes is
recommended.

Method - Gravity Displacement Steam Sterilization - for 2nd
Generation Evolution Systems (Part Numbers ES3XXXX or ES4XXXX
ONLY. For example ES30001 or ES40001)

Expose instruments for 15 minutes at a temperature of 132° C (270° F). A dry time of 30
minutes is recommended.

Method - Pre-Vacuum Steam Sterilization-for 1st Generation Evolution
Systems (Any other Part Number not listed above.)

Set parameters at 10 minutes exposure at a temperature of 132°C (270°F) with a
minimum of four (4) vacuum pulses prior to actual exposure.

Method - Gravity Displacement Steam Sterilization- for 1st Generation
Evolution Systems (Any other Part Number not listed above)
Expose instruments for 30 minutes at a temperature of 132° C (270° F).

Handle sterilized kit following normal operating room procedures.

Allow case to cool thoroughly for a minimum of 15 minutes after sterilization cycle is
complete.

Maintenance

Lubricate hinges, threads and other moving parts with a commercial water-based
surgical grade instrument lubricant (such as instrument milk) to reduce friction and wear.
Follow lubricant manufacturer’s instructions.

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. Examine sterile instrument packages closely prior to

opening to ensure that there has been no loss of package integrity.

Instructions for use

Cautions: The user of this instrument set acknowledges that implant manufacturers

are constantly improving their designs, which could lead to a fit concern with custom

drivers.

Do not use the driver(s) if the instrument does not properly fit into the implanted spinal

hardware.

Prior to inserting the driver into the implant, verify that all foreign material is removed

from the driving surface. Failure to do so could result in the damaging of implants and/

or removal instruments.

The user of the instrument set should ensure that the instrumentation has no more than

60 minutes of direct exposure to the patient. The user of this set should ensure that no
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instrumentation/parts of instrumentation be left in the patient during and following the
surgical procedure.
Inspect instruments for damage or wear prior to use. Failure to do so could result
in the damaging of implants or removal instruments.
*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.

Male Hex Driver Torque Ratings

e
1.5 mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29

7/64" 29
3.0mm 47

3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71

5/32" 100
4.5 mm 138

3/16" 138
5.0mm 224

7/32" 224

1/4" 224
7.0 mm 224

Male Hexalobe Driver Torque Ratings
size Torg:i I:as;ing

TO8 10

T10 17

T15 29

T20 47




Torgeating
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
BROKEN SCREW REMOVAL

(Combined trephine and Bone Screw Remover)

Step 1

1. Measure the outside diameter of broken screw and select trephine/

Broken Screw Remover that matches screw size.
2. Place trephine in handle. Turn counter-clockwise around broken screw.

The trephine should clear around the screw as well as bite into screw.
3. Continue turning in counter-clockwise direction until screw is completely removed.
Note: There may be bone in-growth on the screw preventing removal
of the screw. Depending on the surgical scenario and condition of implanted screws,
the broken screw remover may become damaged after normal usage. Inspect the
broken screw remover following usage to determine if any damage has occurred.
Discontinue use if d is present.
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BROKEN SCREW REMOVAL
(Separate trephine and Bone Screw Remover)

SCREW SIZE BONE

BONE EXTRACTOR

SCREW

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Measure the outside diameter of the screw and select trephine that matches screw
size.

Place trephine in handle of choice provided in the removal kit. Position trephine over
broken screw. Note: The Trephine should clear around the screw. Approximately 5mm
of screw should be exposed to properly seat the Trephine. To expose the broken screw,
use a clockwise and counter-clockwise motion while applying downward pressure.
Advance the trephine in this manner until the trephine reaches the broken screw.
Note: During this process the teeth of the trephine may become clogged with debris.
Remove trephine and clean debris from tool.

N

w

. Select the bone screw remover that matches the diameter of the bone screw to be
removed. Place bone screw remover into handle and position bone screw remover
over the exposed screw. Use a counter-clockwise motion while applying downward
pressure. The bone screw remover will bite into the screw. Continue turning in a
counter-clockwise direction until the screw is completely removed.

Note: There may be bone in-growth on the screw preventing removal of the screw.
Depending on the surgical scenario and condition of implanted screws, the broken
screw remover may become damaged after normal usage. Inspect the broken screw
remover following usage to determine if any damage has occurred. Discontinue use if
damage is present.

The male hex drivers, female hex drivers, male hexalobe drivers, and custom drivers are
to be used with the appropriate %" square or AO ratcheting or fixed driver to remove
implanted screws. The driver type should be selected based on the appropriate
connection style of the implanted screw. Insert the appropriate driver tip into the
mating features of the implanted screw and rotate the driver in the counter-clockwise
direction to remove the screw.

The screw extractors can be used to remove stripped implanted screws. The screw
extractors are to be used with the appropriate %" square or AO ratcheting or fixed driver.
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To remove a stripped screw, rotate the screw extractor in the counter-clockwise direction
on the stripped screw head surface.

The ratcheting driver is to be used with the appropriate bit driver needed for screw
removal. The bit driver can be inserted into the ratcheting driver by compressing the
adaptor collar and inserting the appropriate 4" square or AO driver. Ensure that the
driver is fully engaged prior to use. The ratchet can operate in a forward or reverse
ratcheting direction, or in a locked setting (fixed driver). The direction of the ratcheting
driver can be changed by rotating the selector ring in the clockwise or counter-clockwise
direction. The bit driver can be removed from the ratcheting driver by compressing the
adaptor collar.

The fixed driver is to be used with the appropriate bit driver needed for screw removal.
The bit driver can be inserted into the fixed driver by compressing the adaptor collar and
inserting the appropriate %" square or AO driver. The bit driver can be removed from the
fixed driver by compressing the adaptor collar.

The extensions are to be used with a fixed or ratcheting handle to provide additional
length to the bit drivers used to remove implanted screws. The extensions can

be inserted into the adaptors of the ratcheting or fixed drivers. Bit drivers can be
inserted into the extensions by either compressing the adaptor collar and inserting

(AO extensions) or by inserting the male bit driver connection end into the female
connection end of the extension (1/4” sq extensions).The bit drivers can be removed
from the extensions by either compressing the adaptor collar (AO extensions) or pulling
the bit driver out of engagement (1/4” sq extensions).

The counter torque wrenches are used to apply a counter torque or opposite torque to a
spinal rod during surgery. The counter torque can be inserted into the appropriate fixed
handle. The tip of the counter torque with the full radius slot can be placed over the rod
to provide stability as needed.

The adjustable pliers can be used to grip spinal rods during the screw extraction process.
The pliers can lock based on the position of the screw knob on one of the handles.

The open ended wrenches are used to remove fasteners. The open ended wrenches
can remove various sized fasteners based on the open ended wrench size. Engage the
wrench onto the mating features of the implanted screw and rotate the wrench in the
counter-clockwise direction to remove the screw.

The tri-lobe adapter can be used with a handle with a female tri-lobe adapter or a 3-jaw
chuck adapter. An appropriate sized bit driver can be inserted into the female square
end of the tri-lobe adapter in order to remove an implanted screw.

The rod cutter can be used to shear rods in various sizes, as dictated by the surgical
procedure and surgeon. To cut a rod, open the rod bender handles by pulling away from
each other, insert a rod to be lined up with the rod cutter teeth, and apply force to close
the rod cutter handles by pushing the handles towards each other.



Trousse d’extraction Evolution-TL et Evolution-C

Mode d’emploi
Fabricant

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Description

Les instruments chirurgicaux orthopédiques, réutilisables, contenus dans les trousses
d’extraction Evolution comprennent des embouts de tournevis, en systéme métrique
standard ou en systéme anglais hexagonal (a 6 pans), tournevis hexalobe, dispositifs
dextraction de vis cassées ou a filet foiré, embouts spécifiques, rallonges, poignée a
cliquet, poignée multiaxiale, clef a couple antagoniste, clefs mixtes et pinces a bec effilé,
a verrouillage ainsi que des instruments pour couper. Les instruments sont livrés dans un
étui de rangement.

Utilisation prévue

La trousse d'extraction Evolution-TL est prévue pour l'extraction de matériel vertébral au
niveau des régions lombaires et dorsales.

La trousse d'extraction Evolution-C est prévue pour I'extraction de matériel vertébral au
niveau des vertébres cervicales

L'utilisation prévue des différents embouts est d'extraire les vis implantées en fonction
de la configuration de la téte de vis.

L'utilisation prévue des tournevis a cliquet et fixe est de retirer les vis implantées, en
utilisant les types d'embouts appropriés pour les vis implantées.

L'utilisation prévue de la pince coupante est de cisailler des tiges de différentes tailles en
fonction des exigences du clinicien et chirurgicales.

L'utilisation prévue des clefs a fourche est de retirer les fixations.

L'utilisation prévue de la pince réglable est de saisir et de manipuler les tiges de maniere
sare.

L'utilisation prévue des rallonges est de fournir une longueur supplémentaire aux
différents embouts utilisés pour I'extraction des vis implantées.

Lutilisation prévue des clefs dynamométriques a contre-couple est de fournir un couple
réactif (contre-couple) a une tige pendant le retrait du matériel vertébral.

Sur prescription uniquement
Attention : les lois fédérales des Etats-Unis restreignent la vente de ce dispositif a la
prescription d'un professionnel de la santé agréé.
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Contre-indications

Ces instruments sont contre-indiqués dans I'extraction de matériel vertébral dont
le systeme fait appel a la pression pour maintenir ses composants en place ou a un
dévissage au quart de tour des vis de verrouillage.

Précautions

Les instruments sont fournis non stériles. Les nettoyer et les stériliser avant chaque
utilisation.

Il est recommandé d'utiliser des agents de nettoyage de pH neutres.

Avant d'utiliser ces instruments, toutes les attentions doivent étre prises pour protéger
les nerfs, les vaisseaux et/ou les organes afin de ne pas les endommager.

Restrictions de retraitement

Le processus de retraitement a un effet minime sur les instruments manuels. Leur durée
de vie est déterminée par I'usure et les dégats causés par leur utilisation.

Point d'utilisation

Essuyer I'excés de fluides et de tissus organiques avec un tampon jetable.

Les instruments ne doivent pas avoir le temps de sécher avant le nettoyage.

Confinement/Transport

Suivre les protocoles en vigueur dans I'établissement hospitalier lors de la manipulation

de matériels contaminés et/ou représentant un danger biologique. Les instruments

doivent étre nettoyés dans les 30 minutes aprés utilisation pour réduire les souillures ou

le séchage, et éviter qu'ils ne soient détériorés.

Procédure de nettoyage manuel

1. Préparer une solution d'enzyme protéolytique conformément aux instructions du
fabricant.

2. Immerger completement les instruments dans la solution enzymatique et les secouer
doucement pour éliminer les bulles piégées. Actionner les instruments avec des
charniéres ou des pieces mobiles pour assurer le contact de la solution avec toutes les
surfaces. Les lumiéres, les trous borgnes et les canulations doivent étre rincés avec une
seringue pour éliminer les bulles et assurer le contact de la solution avec toutes les
surfaces de l'instrument.

3. Faire tremper les instruments pendant au moins 10 minutes. Pendant le trempage,
frotter les surfaces a I'aide d’une brosse a poils de nylon jusqu'a ce que toutes les
souillures visibles aient été éliminées. Actionner les mécanismes mobiles. Une
attention particuliére doit étre accordée aux fissures, aux joints articulées, aux serrures
auberonniéres, aux dents des instruments, aux surfaces rugueuses et aux zones
comportant des composants mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les trous borgnes
et les canulations doivent étre nettoyés a I'aide d'une brosse a poils de nylon ronde
bien ajustée. Insérer la brosse ronde bien ajustée dans la lumiére, le trou borgne ou la
canulation avec un mouvement de torsion tout en rentrant et en sortant plusieurs fois.
REMARQUE : tout brossage doit étre effectué sous la surface de la solution
enzymatique afin de réduire le potentiel d'aérosolisation de la solution contaminée.

4. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer dans I'eau du robinet
pendant au moins une (1) minute. Actionner toutes les piéces mobiles et articulées
pendant le ringage. Rincer abondamment les lumieres, les trous, les canulations et les
autres zones difficiles d'acces.

-10-



5. Préparer un bain de nettoyage a ultrasons avec du détergent et dégazer
conformément aux recommandations du fabricant. Inmerger complétement les
instruments dans la solution de nettoyage et les secouer doucement pour éliminer les
bulles piégées.

REMARQUES :

« Séparer les instruments en acier inoxydable des autres instruments métalliques
lors du nettoyage par ultrasons pour éviter I'électrolyse.

« Les instruments a charniére doivent étre entiérement ouverts.

« Utilisez un panier en maille métallique ou un plateau congu pour les nettoyeurs a
ultrasons.

« Il est recommandé de surveiller réguliérement les performances de nettoyage
sonique au moyen d’un détecteur d’activité ultrasonique, d’un test de feuille
d’aluminium, de TOSI™ ou de SonoCheck™.

6. Retirer les instruments du bain a ultrasons et les rincer dans de I'eau purifiée pendant
au moins une (1) minute ou jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucun signe de résidu de
détergent ou de souillure organique. Actionner toutes les piéces mobiles et articulées
pendant le ringage. Rincer abondamment les lumieres, les trous, les canulations et les
autres zones difficiles d'acces.

7.Sécher les instruments avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. De I'air
comprimé propre et filtré peut étre utilisé pour éliminer I'humidité des lumiéres, des
trous, des canulations et des zones difficiles d'accés.

Procédure de nettoyage automatisée

Aucune étude de validation de nettoyage automatique n'a été effectuée sur ces

instruments. Priere de consulter le responsable concerné ou le protocole de I'hopital

pour obtenir des directives.

Désinfection

La désinfection n'est acceptable qu'en adjuvant d'une stérilisation compléte des

instruments chirurgicaux réutilisables. Voir le paragraphe sur la stérilisation ci-dessous.

Inspection/Test fonctionnel

1. Inspecter soigneusement chaque dispositif afin de s'assurer que toutes les traces de
sang et de souillures visibles ont bien été nettoyées.

2. Faire une inspection visuelle a la recherche de traces d'endommagement et/ou
d'usure.

3. Vérifier le bon fonctionnement des piéces mobiles (comme les charniéres et les
verrouillages encastrés) pour en assurer la mobilité dans la fourchette prévue.

4. Vérifier les instruments a éléments longs et fins a la recherche d'une distorsion
éventuelle (en particulier les instruments rotatifs).

5.Quand les instruments font partie d’'un ensemble plus vaste, vérifier que le dispositif
est constitué de piéces qui conviennent.
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6. Inspecter les bords de I'étui, le plateau et la cassette afin de s'assurer qu‘aucun bord
aiguisé ne risque de rompre 'emballage stérile. Inspecter le couvercle et vérifier qu'il
n'existe aucune fissure, déformation ni distorsion. Vérifier que le couvercle est toujours
bien adapté a I'étui.

*Remarque : en cas de dommage ou d’usure pouvant compromettre le
fonctionnement de l'instrument, ne pas l'utiliser et en référer a la personne
responsable concernée.

Stérilisation

Les instruments et leur kit doivent étre nettoyés avant stérilisation. Les instruments

doivent étre disposés selon la configuration de plateau spécifiée. Les instruments

supplémentaires non inclus dans la configuration du plateau spécifiée ne doivent pas
étre ajoutés au plateau pour stérilisation.

Quand les instruments sont fixés a l'intérieur, le kit doit étre emballé a I'aide d'un

emballage de stérilisation CSR conformément a la méthode de double emballage AAMI

(ANSI/AAMI ST46), ou un équivalent. Les plateaux et les couvercles du kit doivent étre

correctement assemblés avant stérilisation. Il n'est pas recommandé d’empiler les kits

assemblés pendant la stérilisation.

Ne pas placer le kit sur le c6té ou a I'envers. Lutilisation de couvre-plateaux non

absorbants peut provoquer une condensation plus ou moins importante.

Méthode - Stérilisation a la vapeur pré-vide - pour les systémes

d’évolution de 2e génération (numéros de piece ES3XXXX et ES4XXXX

SEULEMENT, par exemple ES30001 ou ES40001)

Régler les parametres a une exposition de 4 minutes et une température de 132°C

(270 ° F) avec un minimum de quatre (4) impulsions de vide avant I'exposition réelle.

Un temps de séchage de 30 minutes est recommandé.

Méthode - Stérilisation a la vapeur par déplacement gravitaire - pour les

systéemes d’évolution de 2e génération (numéros de piéce ES3XXXX ou

ES4XXXX SEULEMENT, par exemple ES30001 ou ES40001)

Exposer les instruments pendant 15 minutes a une température de 132°C (270 °F).

Un temps de séchage de 30 minutes est recommandé.

Méthode - Stérilisation a la vapeur pré-vide - pour les systémes

d’évolution de la 1ére génération (tout autre numéro de piéce non

mentionné ci-dessus.)

Régler les paramétres a une exposition de 10 minutes et une température de 132°C

(270 ° F) avec un minimum de quatre (4) impulsions de vide avant I'exposition réelle.

Méthode - Stérilisation a la vapeur par déplacement gravitaire - pour

les systéemes d’évolution de premiére génération (tout autre numéro de

piéce non mentionné ci-dessus)

Exposer les instruments pendant 30 minutes a une température de 132°C (270 °F).

Manipuler le kit stérilisé en suivant les procédures ordinaires de la salle d'opération.

Laisser le boitier refroidir complétement pendant au moins 15 minutes aprés la fin du

cycle de stérilisation.

Entretien

Lubrifier les charniéres, les filetages et les piéces mobiles avec un lubrifiant chirurgical

d'instruments commercial a base d'eau (comme un lait pour instruments) afin de réduire

les frictions et I'usure. Suivre les instructions du fabricant du lubrifiant.
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Stockage
Ranger les instruments sous emballage stérile dans une piece désignée a acces restreint,
bien ventilée, et assurant une protection contre la poussiére, 'humidité, les insectes, les
animaux nuisibles et les températures et I'humidité extréme. Examiner attentivement les
emballages stériles des instruments avant ouverture afin de s'assurer que I'emballage n'a
rien perdu de son intégrité.
Mode d’emploi
Mise en garde : L'utilisateur de cette trousse d'instruments reconnait que les fabricants
d'implants améliorent sans cesse leur conception, ce qui pourrait conduire a des
probléemes d’ajustement avec les guides/manches du client une préoccupation
légitime envers les embouts personnalisés.
Ne pas utiliser le(s) tournevis si I'instrument ne s'ajuste pas correctement au dispositif
implanté dans la colonne vertébrale.
Avant d'insérer 'embout sur I'implant, vérifier que sa surface active est bien libre de
toute matiére étrangére Ne pas procéder ainsi pourrait entrainer 'endommagement des
implants et/ou des instruments d'extraction.
Lutilisateur du kit d'instruments doit s'assurer que le patient ne soit pas directement
exposé aux instruments plus de 60 minutes. L'utilisateur de ce kit doit s'assurer
qu‘aucune instrumentation/instruments ne soit laissée dans le patient pendant et aprés
l'intervention chirurgicale.
Inspecter les instruments a la recherche de trace d’usure ou dendommagement avant
toute utilisation. Ne pas procéder ainsi pourrait entrainer 'endommagement des
implants et/ou des instruments d'extraction.
*Remarque : en cas d'endommagement ou d’usure susceptible de

compromettre le fonctionnement de I'instrument, ne pas l'utiliser

et en référer a la personne responsable concernée.
Les tableaux suivants identifient les réglages du couple des embouts males hexagonaux
et males hexalobe. Les embouts ne doivent pas étre soumis a des charges de couples
supérieures aux valeurs identifiées afin d'assurer une utilisation stire.

Réglages du couple des embouts males hexagonaux

el e
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
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Réglage du couple

Taille (en pouces livre)
3/16” 138
5.0mm 224

7/32" 224

147 224
7.0mm 224

Réglages du couple des embouts males hexalobe

Réglage du couple

1Etle (en pouceslivre) |
T08 10

T10 7

TI5 2

20 il

25 7

127 100

30 138

T40 240

EXTRACTION DE VIS BRISEE
(Trépan et extracteur de vis brisée combinés)

Step 1 Step 3

1. Mesurer le diametre externe de la vis brisée et sélectionner un trépan/extracteur de vis
brisée correspondant a la taille de la vis.

2. Placer le trépan en main. Le faire tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre autour de la vis brisée. Le trépan doit a la fois pénétrer autour de la vis et
mordre sur la vis.

3. Continuer a tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que la
vis soit entiérement retirée.

Remarque : Il est possible que de I'os se soit développé sur la vis empéchant ainsi

son extraction. En fonction du scénario chirurgical et de I'état des vis implantées,

I'extracteur de vis brisée peut étre endommageé suite a une utilisation ordinaire.
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Inspecter I'extracteur de vis brisée apres utilisation afin de déterminer si des
dommages sont survenus. Cesser l'utilisation si des dommages sont apparents.
EXTRACTION DE VIS BRISEE
(Trépan et extracteur de vis brisée séparés)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mesurer le diameétre externe de la vis et sélectionner le trépan correspondant a la taille
de la vis.

2. Placer le trépan dans la poignée de son choix, fournie dans la trousse d'extraction.
Positionner le trépan sur la vis brisée. Remarque : Le trépan doit pénétrer autour de
la vis.

Environ 5 mm de vis doivent étre exposés pour installer correctement le trépan.

Pour exposer la vis brisée, exercer un mouvement rotatif, alternativement dans le sens
des aiguilles d’'une montre et dans le sens inverse, tout en exercant une pression vers
le bas. Faire avancer le trépan de cette maniére jusqu’a ce que ce dernier atteigne la
vis brisée. Remarque : durant ce processus, des débris peuvent obstruer les dents du
trépan. Retirer le trépan et nettoyer les débris présents sur l'outil.

3. Choisir le dispositif d'extraction de vis qui correspond au diamétre de la vis qui
doit étre retirée de l'0s. Placer le dispositif d'extraction de vis dans la poignée puis
placer le dispositif d'extraction de vis par-dessus la vis qui est exposée. Effectuer un
mouvement rotatif dans le sens inverse a celui des aiguilles d'une montre, tout en
exercant une pression vers le bas. Le dispositif d'extraction de vis assurera la prise sur
la vis. Continuer a tourner dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu'a ce
que la vis soit entiéerement retirée.

Remarque : il est possible que de I'os se soit développé sur la vis, empéchant ainsi
son extraction. En fonction du scénario chirurgical et de I'état des vis implantées,
l'extracteur de vis brisée peut étre endommagé suite a une utilisation ordinaire.
Inspecter I'extracteur de vis brisée aprés utilisation pour déterminer si des
dommages sont survenus. Cesser I'utilisation si des dommages sont apparents.

Les embouts hexagonaux méles, les embouts hexagonaux femelles, les embouts
hexalobe males et les embouts personnalisés doivent étre utilisés avec le tournevis %"
(0.635 cm) a téte carré, a cliquet AO ou fixe adéquat pour retirer les vis implantées. Le
type d'embout doit étre sélectionné en fonction du style de raccord adéquat de la vis
implantée. Insérer 'embout adéquat correspondant aux caractéristiques de raccord de la
vis implantée et faire tourner le tournevis dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre
pour la retirer.
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Les extracteurs de vis peuvent étre utilisés pour retirer les vis implantées a filet foiré.
Les extracteurs de vis doivent étre utilisés avec un tournevis %" (0.635 cm) a téte carré, a
cliquet AO ou fixe adéquat. Pour retirer une vis a filet foiré, faire tourner I'extracteur de
vis dans le sens antihoraire sur la surface de la téte de la vis a filet foiré.

Le tournevis a cliquet doit étre utilisé avec 'embout approprié nécessaire pour le retrait
de la vis. Lembout peut étre inséré dans le tournevis a cliquet en comprimant le collier
de I'adaptateur et en insérant I'embout carré %" (0.635 cm) ou AO adéquat. S'assurer
que I'embout est complétement engagé avant utilisation. Le cliquet peut fonctionner en
direction avant ou arriere, ou dans une position verrouillée (embout fixe). La direction du
tournevis a cliquet peut étre modifiée en tournant la bague de sélection dans le sens des
aiguilles d'une montre ou dans le sens inverse. Lembout peut étre retiré du tournevis a
cliquet en comprimant le collier de I'adaptateur.

Le tournevis fixe doit étre utilisé avec 'embout adéquat nécessaire pour le retrait de

la vis. L'embout peut étre inséré dans le tournevis fixe en comprimant le collier de
I'adaptateur et en insérant 'embout carré % (0.635 cm) ou AO adéquat. Lembout peut
étre retiré du tournevis fixe en comprimant le collier de I'adaptateur.

Les rallonges doivent étre utilisées avec un manche fixe ou a cliquet pour fournir une
longueur supplémentaire aux embouts utilisés pour retirer les vis implantées. Les
rallonges peuvent étre insérées dans les adaptateurs des tournevis fixes ou a cliquet.

Les embouts peuvent étre insérés dans les rallonges soit en comprimant le collier de
I'adaptateur et en l'insérant (extensions AQ), soit en insérant I'extrémité de raccordement
de I'embout méle dans I'extrémité de raccordement femelle de la rallonge (rallonges a
embout carré 1/4"). Les embouts peuvent étre retirés des extensions en comprimant

le collier de I'adaptateur (extensions AO) ou en tirant sur 'embout pour le désengager
(rallonges a embouts carrées % ").

Les clefs dynamométriques a contre-couple sont utilisées pour appliquer un contre-
couple ou un couple opposé a une tige vertébrale pendant la chirurgie. Le contre-couple
peut étre inséré dans le manche fixe adéquat. La pointe du contre-couple avec la fente a
rayon complet peut étre placée au-dessus de la tige pour assurer la stabilité en fonction
des besoins.

Les pinces réglables peuvent étre utilisées pour saisir les tiges vertébrales pendant le
processus d'extraction de la vis. La pince peut se verrouiller en fonction de la position de
la griffe a vis sur I'un des manches.

Les clefs plates sont utilisées pour retirer les fixations. Les clefs plates peuvent retirer des
fixations de différentes tailles en fonction de la taille de celles-ci. Engager la clef sur les
caractéristiques de liaison de la vis implantée et tourner la clef dans le sens des aiguilles
d’une montre pour la retirer.

L'adaptateur trois pans peut étre utilisé avec une poignée, avec un adaptateur femelle
trois pans ou un adaptateur a mandrin a 3 mors. Un embout de taille adéquat peut étre
inséré dans l'extrémité carrée femelle de I'adaptateur trois pans afin de retirer une vis
implantée.

La pince coupante peut étre utilisé pour cisailler des tiges de différentes tailles, en
fonction de la procédure chirurgicale et du chirurgien. Pour découper une tige, ouvrir les
poignées de cintrage de la tige en les écartant I'une de I'autre, insérer une tige a aligner
avec les dents de la pince coupante et exercer une force afin de fermer les poignées de la
pince coupante en poussant les poignées I'une vers l'autre.
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Evolution-TL and Evolution-C Entferner-Set
Gebrauchsanweisung

Hersteller

Tecomet
5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Beschreibung

Das Evolution Entferner-Set enthélt folgende wiederverwendbare manuelle
orthopéadische chirurgische Instrumente: Schraubbits fir standardméBige metrische und
englische Hex-Schraubendreher, Torx-Schraubendreher, Extraktoren fiir gebrochene und
Uberdrehte Schrauben, spezifische Schraubendreher, Verldngerungen, Ratschengriff,
Mehrachsgriff, Gegenhalter, Flachrundgripzange und Schneidinstrumente. Die
Instrumente werden in einem entsprechenden Aufbewahrungsbehélter geliefert.

Bestimmungsgemafe Verwendung

Das Evolution-TL Entferner-Set ist zum Entfernen von Wirbelsdulen-Technik aus den
Lenden- und Thoraxbereichen der Wirbelséule vorgesehen. Das Evolution-C Entferner-
Set ist zum Entfernen von Wirbelsaulentechnik aus dem Halswirbelbereich der
Wirbelséule vorgesehen.

Die bestimmungsgeméfBe Verwendung der verschiedenen Schraubendreher ist das
Entfernen implantierter Schrauben, basierend auf der Schraubenkopfkonfiguration.
Die bestimmungsgemaBe Verwendung der Ratschen- und Schraubendreher ist das
Entfernen von implantierten Schrauben unter Verwendung der den implantierten
Schrauben entsprechenden Schraubendrehern.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung des Stangenschneiders ist das Ablangen
unterschiedlich groBBer Stangen basierend auf klinischen und chirurgischen
Anforderungen.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung des Gabelschliissels ist das Entfernen von
Befestigungselementen.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung der verstellbaren Zange ist das sichere Greifen
und Manipulieren von Stangen.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung der Verldngerungen ist das Verlangern
verschiedener Schraubendreher zur Entfernung implantierter Schrauben.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung der Gegenhalter ist das Ausiiben eines
reaktionsfreien Drehmoments (Gegenmoment) an einer Stange, wéhrend des
Entfernensder Wirbelsaulentechnik.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung des Tri-Lobe-Adapters ist das Bereitstellen
einer dreifachen Verbindung zu den verschiedenen Schraubendrehern zur Entfernung
implantierter Schrauben.

Nur Rx
Achtung: Das (US-amerikanische) Bundesgesetz beschrankt dieses Gerat auf den Verkauf
durch bzw. auf Bestellung eines Arztes.
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Kontraindikationen

Diese Instrumente eignen sich nicht fiir das Entfernen von Wirbelsaulentechnik-
Systemen, die eine Druckbefestigung zur Erhaltung ihrer Komponenten einsetzen oder
die Gewinde der Verriegelungsschrauben abschrauben.

VorsichtsmaBBnahmen
Instrumente werden nicht steril geliefert. Reinigen und sterilisieren Sie sie vor jedem
Gebrauch.

Dazu empfehlen sich neutrale pH-Reiniger.

Vor dem Gebrauch muss darauf geachtet werden, dass Nerven, Geféde und/oder
Organe vor Schaden geschiitzt werden, die sich aus der Verwendung dieser Instrumente
ergeben kénnen.

Aufbereitungsbeschrankungen

Wiederholte Aufbereitung hat minimale Auswirkungen auf manuelle Instrumente. Das
Ende der Lebensdauer wird durch nutzungsbedingten Verschleil und Beschadigung
bestimmt.

Anwendungsstelle
Entfernen Sie tiberschiissige Kérperfliissigkeiten und Gewebe mit einem Einwegtuch.

Die Instrumente missen, noch bevor sie trocknen, gereinigt werden.

Aufbewahrung / Transport

Befolgen Sie die Krankenhausprotokolle beim Umgang mit kontaminiertem und/oder
biologisch gefahrlichem Material. Das Instrument sollte innerhalb von 30 Minuten nach
Gebrauch gereinigt werden, um mdgliche Flecken, Beschédigungen und Trocknung
nach dem Gebrauch zu minimieren.

Manuelles Reinigungsverfahren

1. Bereiten Sie eine proteolytische Enzymlosung gemaf den Anweisungen des
Herstellers vor.

2.Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die Enzymldsung ein und schiitteln Sie
sie vorsichtig, um Luftblasen zu vermeiden. Setzen Sie Instrumente mit Scharnieren
oder beweglichen Teilen in Bewegung, um sicherzustellen dass die Losung alle
Oberflachen erreicht. Lumen, Sacklécher und Kanlierungen sollten mit einer Spritze
gesplilt werden, um Blasen zu entfernen und sicherzustellen, dass die Lésung alle
Instrumentenoberflachen erreicht.

3. Instrumente mindestens 10 Minuten lang eintauchen. Scheuern Sie die eingetauchten
Oberflachen mit einer Nylonborstenbiirste, bis jeglicher sichtbare Belag entfernt ist.
Betétigen Sie bewegliche Mechanismen. Widmen Sie Spalten, Gelenkverbindungen,
Kastenschlossern, Instrumentenzéhnen, rauen Oberflachen und Bereichen mit
beweglichen Bauteilen oder Federn besondere Aufmerksamkeit. Lumen, Sacklocher
und Kandilen sollten mit einer eng anliegenden Nylonborstenbiirste gereinigt werden.
Driicken Sie die eng anliegende Birste mehrfach mit einer Drehbewegung in das
Lumen, Sackloch oder die Kaniile ein und aus.

HINWEIS: Jegliches Scheuern ist unterhalb der Oberfldche der Enzymlosung
durchzufiihren, um das Potenzial der Aerosolisierung kontaminierter Lésung zu
minimieren.

4. Entfernen Sie die Instrumente aus der Enzymldsung und spiilen Sie sie mindestens
eine (1) Minute lang mit Leitungswasser. Betétigen Sie alle beweglichen und
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klappbaren Teile beim Sptilen. Lumen, Locher, Kaniilen und andere schwer
zugdngliche Bereiche griindlich und energisch spiilen.

5. Bereiten Sie ein Ultraschall-Reinigungsbad mit Reinigungsmittel vor und entgasen
Sie es gemal den Empfehlungen des Herstellers. Tauchen Sie die Instrumente
vollstandig in die Reinigungslosung ein und schiitteln Sie sie vorsichtig, um jegliche
Luftblasen zu vermeiden. Lumen, Sacklécher und Kandilierungen sollten mit einer
Spritze gespult werden, um Blasen zu entfernen und sicherzustellen, dass die Lésung
alle Instrumentenoberflachen erreicht. Reinigen Sie die Instrumente von Zeit zu Zeit,
mit der Temperatur und der Frequenz, die vom Geratehersteller empfohlen werden,
und reinigen Sie das Instrument optimal. Ein Minimum von zehn (10) Minuten wird
empfohlen.

HINWEISE:

« Trennen Sie wihrend der Ultraschallreinigung Edelstahlinstrumente von anderen
Metallinstrumenten, um Elektrolyse zu vermeiden.

« Offnen Sie klappbare Instr te vollstéindig.

« Verwenden Sie Sterilgutkorbe oder Fiicher fiir Ultraschallreiniger.

« RegelmdBiges Uberpriifen der Schallreinigungsleistung mittels Ultraschall-
Aktivitdtsdetektor, Aluminiumfoli TOSI™ oder SonoCheck™ wird empfohlen.

6. Entfernen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallbad und sptilen Sie sie mindestens
1 Minute lang in gereinigtem Wasser, bzw. bis kein Anzeichen von Riicksténden oder
biologischer Verschmutzung mehr vorhanden ist. Betatigen Sie alle beweglichen
und klappbaren Teile beim Spulen. Lumen, Locher, Kaniilen und andere schwer
zugéngliche Bereiche griindlich und energisch spulen.

7.Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, saugféhigen, nicht haarenden,
fusselfreien Tuch. Saubere, gefilterte Druckluft kann verwendet werden, um
Feuchtigkeit von Lumen, Léchern, Kaniilen und schwer zugénglichen Bereichen zu
entfernen.

Automatisches Reinigungsverfahren

Eine Validierungsstudie zur automatischen Reinigung wurde fiir diese Instrumente
nicht durchgefuhrt. Fir Anweisungen, wenden Sie sich an eine zustandige Person oder
Krankenhausprotokoll.

Desinfektion
Desinfektion wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente eignet sich lediglich als
Ergdnzung zur vollsténdigen Sterilisation. Siehe nachstehenden Sterilisationsabschnitt.

Inspektion / Funktionstest

1. Uberpriifen Sie jedes Gerat sorgfaltig, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren
Blutspuren und Schmutz entfernt wurden.

2. Uberpriifen Sie auf Beschadigung und/oder Verschleif3.

3. Uberpriifen Sie die Funktion beweglicher Teile (z.B. Scharniere und Kastenschldsser),
um einen reibungslosen Betrieb tiber den vorgesehenen Bewegungsbereich zu
gewahrleisten.

4, Uberpriifen Sie Instrumente mit langen, schlanken Merkmalen (insbesondere
rotierende Instrumente) auf Verformung.

5.Wenn Instrumente Teil einer gréBeren Montage sind, priifen Sie ob die Geréte sich
leicht mit passenden Komponenten montieren lassen.
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6. Uberpriifen Sie die Kanten des Gehduses, des Fachs und der Kassette, um
sicherzustellen, dass keine scharfen Kanten vorhanden sind, die die Sterilisationsfolie
beschadigen kénnten. Uberprifen Sie den Deckel, um sicherzustellen, dass keine
Risse, Verbiegungen oder Verformungen bestehen. Stellen Sie sicher, dass der Deckel
weiterhin fest am Gehéduse anliegt.

*Hinweis: Falls Beschddigungen oder Abnutzungserscheinungen auftreten, die die

Funktion des Instruments beeintrdichtigen konnten, verwenden Sie das Instrument
nicht und benachrichtigen Sie die zustdndige Person.

Sterilisation
Instrumente und das Instrumentarium missen vor der Sterilisation gereinigt werden. Die
Instrumente muissen gemaf der angegebenen Facherkonfiguration angeordnet werden.
Zusétzliche Instrumente, die nicht in der angegebenen Facherkonfiguration erwahnt
werden, diirfen nicht zum Sterilisieren in das Fach gelegt werden.
Bei darin gesicherten Instrumenten muss das Set nach der AAMI-Doppelwickelmethode
(ANSI/AAMI ST46) mit CSR (Sterilisationsverpackung) oder einem vergleichbaren
Produkt verpackt werden. Die Facher und Deckel des Sets miissen vor der Sterilisation
ordnungsgemal montiert werden. Es wird nicht empfohlen, montierte Kits wahrend der
Sterilisation zu stapeln.
Stellen Sie das Kit nicht auf seine Seite oder auf den Kopf. Die Verwendung von nicht
saugfahigen Fachereinsatzen kann zu Kondenswasserbildung fiihren.
Methode - Vorvakuum-Dampfsterilisation - fiir Evolution Systeme 2.
Generation (NUR Teilenummern ES3XXXX und ES4XXXX. Zum Beispiel
ES30001 oder ES40001)
Stellen Sie die Parameter auf 4 Minuten Einwirkung bei einer Temperatur von 132 °C (270
°F) mit mindestens vier (4) Vakuumimpulsen vor der tatséchlichen Einwirkung. Es wird
eine Trockenzeit von 30 Minuten empfohlen.
Methode - Schwerkraftverdrangung Dampfsterilisation - fiir Evolution
Systeme 2. Generation (NUR Teilenummern ES3XXXX oder ES4XXXX.)
Zum Beispiel ES30001 oder ES40001)
15 Minuten Einwirkung auf Instrumente bei einer Temperatur von 132°C (270°F). Es wird
eine Trockenzeit von 30 Minuten empfohlen.
Methode - Vorvakuum-Dampfsterilisation - fiir Evolution Systeme 1.
Generation (Jede andere, oben nicht aufgefiihrte Teilenummer.)
Stellen Sie die Parameter auf 10 Minuten Einwirkung bei einer Temperatur von 132 °C
(270 °F) mit mindestens vier (4) Vakuumimpulsen vor der tatsachlichen Einwirkung.
Methode - Schwerkraftverdrangung Dampfsterilisation - fiir Systeme 1.
Generation (Jede andere, oben nicht aufgefiihrte Teilenummer)
30 Minuten Einwirkung auf Instrumente bei einer Temperatur von 132°C (270°F).
Handhaben Sie das sterilisierte Kit gema8 fiir den OP-Saal tblichen Verfahren. Lassen
Sie das Gehéduse nach dem Sterilisationszyklus mindestens 15 Minuten lang griindlich
abkihlen.
Wartung
Schmieren Sie Scharniere, Gewinde und andere bewegliche Teile mit einem
handelsiiblichen Instrumentenschmiermittel auf Wasserbasis (z. B. Instrumentenmilch),
um Reibung und Verschleil zu reduzieren. Befolgen Sie die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers.
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Aufbewahrung

Bewahren Sie steril verpackte Instrumente in einem vorgesehenen, begrenzten
Zugangsbereich auf, der gut beliftet ist und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten,
Ungeziefer und extremen Temperaturen/Feuchtigkeit bietet. Uberpriifen Sie die sterilen
Instrumentenverpackungen vor dem Offnen sorgféltig, um sicherzustellen, dass die
Integritat der Verpackung nicht kompromittiert wurde.

Gebrauchsanweisung

Warnungen: Der Anwender dieses Instrumentariums erkennt an, dass die
Implantathersteller ihre Designs sténdig verbessern, was bei mal3geschneiderten
Schraubendrehern zu Bedenken beziiglich der Passform fiihren kann.

Verwenden Sie den/die Schraubdreher nicht, falls das Instrument nicht richtig in die
implantierte Wirbelséulentechnik passt.

Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen des Schraubendrehers in das Implantat,
dass jegliches Fremdmaterial von der Oberfldche des Schraubendrehers entfernt ist.
Andernfalls konnte das Implantat und/oder Entfernungsinstrumente beschadigt werden.

Der Benutzer des Instrumentariums sollte sicherstellen, dass die Instrumente dem
Patienten nicht langer als 60 Minuten direkt ausgesetzt werden. Der Benutzer dieses Sets
sollte sicherstellen, dass keine Instrumente / Instrumententeile wéhrend und nach dem
chirurgischen Eingriff im Patienten verbleiben.

Uberpriifen Sie die Instrumente vor Gebrauch auf Beschadigung oder VerschleiB.
Andernfalls konnte das Implantat oder Entfernungsinstrumente beschadigt werden.
*Hinweis: Falls Beschdadigungen oder Abnutzungserscheinungen auftreten,

die die Funktion des Instruments beeintrachtigen konnten, verwenden Sie

das Instrument nicht und benachrichtigen Sie die zusténdige Person.
Folgende Tabellen enthalten die Nenndrehmomente der Sechskant- und Torx-
Schraubendreher. Die Schraubendreher sollten keinen hdheren Drehmomenten als
den angegebenen Nennwerten ausgesetzt werden, um eine sichere Verwendung zu
gewahrleisten.

Sechskant-Schraubendreher Drehmoment

arote T
1,5mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 Zoll 29
3,0 mm 47
3,2mm (1/8 Zoll) 47
3,5mm 71
5/32 Zoll 100
4,5mm 138
3/16 Zoll 138
5,0 mm 224
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Drehmoment

GroBe (in Pfund)
7/32 Zoll 224
1/4 Zoll 224
7,0 mm 224

Torx-Schraubendreher Drehmoment

S
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

EXTRAKTION GEBROCHENER SCHRAUBEN
(Kombinierter Trepanbohrer und Knochenschraubenextraktor)

. TREPHINE/
" BROKEM SC
£ REMOVER

Step 3

1. Messen Sie den AuBBendurchmesser der gebrochenen Schraube und wahlen Sie den
Trepanbohrer bzw. Extraktor fiir gebrochene Schrauben, der der Schraubengrée
entspricht.

2.Trepanbohrer in den Griff einsetzen. Gegen den Uhrzeigersinn um die gebrochene
Schraube drehen. Der Trepanbohrer sollte um die Schraube herum passen und sich in
die Schraube hineinbeif3en.

3. Weiter gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Schraube vollsténdig entfernt ist.

Hinweis: Der Knochen kann an der Schraube einwachsen und somit das Entfernen der
Schraube verhindern. Je nach Operati ituation und Zustand der implantierten
Schrauben kann der Extraktor fiir gebrochene Schrauben in Folge normalen
Gebrauchs beschddigt werden. Uberpriifen Sie den Extraktor fiir gebrochene
Schrauben nach der Verwendung auf Schéden. Stellen Sie die Verwendung im
Schadensfall ein.
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EXTRAKTION GEBROCHENER SCHRAUBEN
(Separater Trepanbohrer und Knochenschraubenextraktor)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Messen Sie den AuBBendurchmesser der Schraube und wahlen Sie den Trepanbohrer, der
der SchraubengroBe entspricht.

2.Trepanbohrer in den bevorzugten, im Entferner-Set enthaltenen Griff einsetzen.
Trepanbohrer tiber der gebrochene Schraube positionieren. Hinwesis: Der Trepanbohrer
sollte um die Schraube herum passen. Etwa 5 mm der Schraube sollten freiliegen, um den
Trepanbohrer richtig einzusetzen. Um die gebrochene Schraube freizulegen, drehen Sie
unter Ausiibung von Abwartsdruck im und entgegen den Uhrzeigersinn. Fiihren Sie den
Trepanbohrer auf diese Weise voran, bis er die gebrochene Schraube erreicht. Hinweis:
Wahrend dieses Prozesses kdnnen Bruchstiicke die Zdhne des Trepanbohrers verstopfen.
Entfernen Sie den Trepanbohrer und reinigen Sie Ablagerungen vom Werkzeug.

3.Wahlen Sie den Knochenschraubenentferner, der dem Durchmesser der zu entfernenden
Knochenschraube entspricht. Setzen Sie den Knochenschraubenentferner in den Griff und
positionieren Sie ihn tGber der freiliegenden Schraube. Drehen Sie unter Austibung von
Abwaértsdruck entgegen dem Uhrzeigersinn. Der Knochenschraubenentferner wird sich in
die Schraube hineinbeifen. Drehen Sie weiter gegen den Uhrzeigersinn, bis die Schraube
vollstandig entfernt ist.

Hinweis: Der Knochen kann an der Schraube einwachsen und somit das Entfernen der
Schraube verhindern. Je nach Op ion und Zustand der implantierten

Schrauben kann der Extraktor fiir gebrochene Schrauben in Folge normalen Gebrauchs

beschédigt werden. Uberpriifen Sie den Extraktor fiir gebrochene Schrauben nach der

Verwendung auf Schaden. Stellen Sie die Ver dung im Schadensfall ein.

Die Innen- und AuBensechskant-Schraubendreher, Innen- und AuBentorx-Schraubendreher

und maBgeschneiderte Schraubendreher sind mit dem passenden /" quadratischen oder

AO-Ratschen- oder Schraubendrehern zu verwenden, um die implantierten Schrauben

zu entfernen. Der Schraubendrehertyp sollte nach der geeigneten Verbindungsart der

implantierten Schraube ausgewahlt werden. Stecken Sie das passende Schraubbit in die

implantierte Schraube und drehen Sie den Schraubdreher gegen den Uhrzeigersinn, um die

Schraube zu entfernen.

Mit den Schrauben-Extraktoren konnen tiberdrehte implantierte Schrauben entfernt
werden. Die Schraubenextraktoren sind mit dem passenden /" quadratischen oder AO-
Ratschen- oder Schraubendreher zu verwenden. Um eine iiberdrehte Schraube zu entfernen,
drehen Sie den Schraubenextraktor gegen den Uhrzeigersinn auf der Giberdrehten
Schraubenkopfflache.
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Der Ratschendreher ist mit dem fiir das Entfernen der Schraube benétigten
Schraubbitdreher zu verwenden. Der Schraubbitdreher kann in den Ratschendreher
eingesetzt werden, indem der Adapterkragen zusammengedriickt und der passende

1/ quadratische oder AO-Schraubendreher eingesetzt wird. Stellen Sie sicher, dass der
Schraubendreher vor dem Gebrauch vollstandig eingerastet ist. Die Ratsche kann in
Vorwdrts- oder Riickwarts-Ratschenrichtung oder in einer gesperrten Einstellung (fester
Schraubendreher) verwendet werden. Die Richtung des Ratschendrehers kann durch Drehen
des Wahlrings im oder gegen den Uhrzeigersinn verdndert werden. Der Schraubbitdreher
kann durch Zusammendriicken des Adapter-Kragens vom Ratschendreher entfernt werden.
Der Schraubendreher ist mit dem fiir das Entfernen der Schraube benétigten
Schraubbitdreher zu verwenden. Der Schraubbitdreher kann in den Schraubendreher
eingesetzt werden, indem der Adapterkragen zusammengedriickt und der passende /”
quadratische oder AO-Schraubendreher eingesetzt wird. Der Schraubbitdreher kann durch
Zusammendriicken des Adapter-Kragens vom Schraubendreher entfernt werden.

Die Verlangerungen sind mit einem Schraubendreher- oder Ratschengriff zu verwenden,
um den Schraubbitdreher zur Entfernung implantierter Schrauben zu verldngern. Die
Verldngerungen kdnnen in die Adapter des Ratschen- oder Schraubendrehers eingesetzt
werden. Schraubbitdreher kdnnen in die Verldngerungen eingesetzt werden, indem
entweder der Adapterkragen komprimiert und (AO-Erweiterungen) eingesetzt wird

oder indem das Verbindungsende des Schraubbitdrehers in das Verbindungsende

der Erweiterung (1/4” quadratische Erweiterungen) eingesetzt wird. Schraubbitdreher
kénnen aus den Verlangerungen entfernt werden, indem entweder der Adapterkragen
(AO-Erweiterungen) komprimiert wird oder der Schraubbitdreher aus der Verbindung
herausgezogen wird (1/4” quadratische Erweiterungen).

Gegenhalter sind dazu gedacht wéhrend einer Operation ein Gegenmoment oder ein
entgegengesetztes Drehmoment auf eine Wirbelsaulenstange auszuiiben. Der Gegenhalter
kann in den entsprechenden Griff eingesetzt werden. Die Spitze des Gegenhalters mit dem
Vollradius-Schlitz kann tber der Stange platziert werden, um bei Bedarf Stabilitat zu bieten.
Die verstellbare Zange kann dazu verwendet werden Wirbelsdulenstangen wahrend

des Schraubextraktionsprozesses zu greifen. Die Zange kann sich je nach Position des
Schraubknopfes an einem der Griffe verriegeln.

Die Gabelschlissel sind fiir das Entfernen von Befestigungselementen gedacht.

Je nach GabelschliisselgroBe konnen die Gabelschliissel unterschiedlich gro3e
Befestigungselemente entfernen. Setzen Sie den Schraubenschlissel auf die implantierte
Schraube und drehen Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn, um die Schraube zu entfernen.

Der Tri-Lobe-Adapter kann mit einem Griff mit Tri-Lobe-Aufnahme oder einem 3-Backen-
Bolzenhalter-Adapter verwendet werden. Ein passender Schraubbitdreher kann in das
viereckige Ende des Tri-Lobe-Adapters eingesetzt werden, um eine implantierte Schraube
zu entfernen.

Der Stangenschneider kann verwendet werden, um Stangen in verschiedenen GroRen
abzuldngen, so wie vom chirurgischen Eingriff und den Chirurgen vorgeschrieben. Um
eine Stange abzuldngen, 6ffnen Sie die Stangenbiegergriffe, indem Sie sie voneinander
wegziehen, setzen Sie eine Stange ein, die mit den Stangenschneidezédhnen ausgerichtet
werden soll, und iiben Sie Gewalt aus, um die Stangenschneidergriffe zu schlieen, indem
Sie die Griffe aufeinander driicken.
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Instrucciones de uso de los kits de remocién:
Evolution-TL y Evolution-C

Fabricante

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Descripcion

Los instrumentos quirtrgicos ortopédicos re-utilizables contenidos en los kits de
remocién de Evolution consisten en brocas para estdndares métricos y hexagonales
ingleses, brocas de cabeza hexagonal (hexalobular), removedores de tornillos quebrados
o0 gastados, brocas especificos, extensiones, mango de trinquete, mango multi-axial,
llave de torsién inversa, llaves combinadas, alicates de cierre de nariz de aguja e
instrumentos de corte. Los instrumentos son provistos dentro de un contenedor
almacén para instrumentos.

Uso previsto

Los kits de remocion Evolution-TL tienen un uso previsto para remover el dispositivo
vertebral de las regiones toracicas y lumbares de la columna vertebral. Los kits de
remocién Evolution-C tienen el uso previsto para remocion del hardware de la region
cervical de la columna vertebral.

El uso previsto de los diferentes brocas es el de remover los tornillos implantados basado
en la configuracion de la cabeza del tornillo.

El uso previsto para los mangos fijos y de trinquete es el de remover los tornillos
implantados utilizando los tipos adecuados de brocas para los tornillos implantados.

El uso previsto para el cortador de varillas es el de cortar varios tamafos de varilla
basado en los requerimientos clinicos y quirurgicos.

El uso previsto para las llaves inglesas abiertas es el de remover los cierres.

El uso previsto para los alicates ajustables es el de asir y manipular de forma segura las
varillas.

El uso previsto de las extensiones es el de proveer longitud adicional a los diferentes
brocas utilizados para la remocion de los tornillos implantados.

El uso previsto para las llaves inglesas de torsion inversa es el de proveer un torque
reactivo (torsion inversa) a la varilla durante la remocién del hardware de la columna
vertebral.

El uso previsto del adaptador de tres [6bulos es el de proveer una conexién de tres
l6bulos para los diferentes brocas utilizados en la remocion de los tornillos implantados.

Unicamente Rx
Atencion: Leyes Federales de (USA) restringen la venta de este aparato solamente a
profesionales de la salud con licencia.
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Contraindicaciones

Estos instrumentos estan contraindicados en la remocion de sistemas de hardware
columna vertebral que utilizan ajuste a presion para retener sus componentes o que
retuerza los hilos de los tornillos de bloqueo.

Precauciones

Los instrumentos se proveen sin esterilizar. Limpie y esterilicelos antes de cada uso. Se
recomiendan limpiadores con pH neutro.

Antes de uso se debe tener cuidado en proteger nervios, vasos y/u 6rganos para evitar
danos que pudieran resultar debido al uso de estos instrumentos.

Limitaciones de Reprocesos
El proceso repetido tiene efectos minimos sobre los instrumentos manuales. La vida
util es determinada por el desgaste y dafo debido al uso.

Punto de uso
Remueve el exceso de fluidos y tejidos del cuerpo con una tela desechable. Los
instrumentos no se deben secar antes de limpiarlos.

Contencion / Transporte

Siga los protocolos hospitalarios cuando se manipulen materiales contaminados o
biolégicamente peligrosos. Se deben limpiar los instrumentos dentro de los 30 minutos
después de su uso para minimizar el potencial de manchas, dafo y secado después del
uso.

Procedimiento de Limpieza Manual
1. Prepare una solucion de enzima proteolitica de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.

2. Sumerja completamente los instrumentos en la solucién de enzima y agitelos
suavemente para remover las burbujas atrapadas. Actue los instrumentos que
tengan bisagras o partes moviles para asegurar contacto de la solucién con todas las
superficies. Los Limenes, agujeros ciegos y cdnulas deben ser enjuagadas con una
jeringa para remover las burbujas y asegurar contacto de la solucién con todas las
superficies del instrumento.

3. Remoje los instrumentos por un minimo de 10 minutos. Mientras los remoja,
restriegue la superficie utilizando un cepillo de cerdas de nylon hasta que toda la
suciedad visible haya sido removida. Acttie los mecanismos moviles. Se debe poner
especial atencion a las hendiduras, uniones abisagradas, candados de cajas, dientes de
los instrumentos, superficies asperas, y dreas con componentes moviles y resortes. Los
Lumenes, agujeros ciegos y canulas deben limpiarse utilizando un cepillo redondo
ajustado de cerdas de nylon. Inserte el cepillo ajustado dentro del lumen, agujero
ciego o canula en un movimiento giratorio mientras empuja hacia adentro y afuera
multiples veces.

NOTA: Todo el restriegue debe ser hecho debajo de la superficie de la solucion
de enzima para minimizar el potencial de aerosolizacion de la solucion
contaminada.

4. Remueva los instrumentos de la solucién de enzima y enjuaguelos en agua de grifo
por al menos un (1) minuto. Actue todas las partes moviles y abisagradas mientras
enjuaga. Total y agresivamente enjuague los limenes, canulas y otras areas dificiles
de acceder.
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5. Prepare un bafo de limpieza ultrasonica con detergente y des-gasificador de acuerdo
a las recomendaciones del fabricante. Sumerja totalmente los instrumentos en la
solucion de limpieza y agitelos suavemente para remover las burbujas atrapadas.
Los Lumenes, agujeros ciegos y canulas deben ser enjuagados con una jeringa para
remover las burbujas y asegurar contacto de la solucién con todas las superficies del
instrumento. Limpie sénicamente los instrumentos en el momento, temperatura y
frecuencia recomendada por el fabricante del equipo y 6ptimo para el detergente
utilizado. Se recomiendan un minimo de diez (10) minutos.

NOTAS:

« Separe los instr de acero inoxidable de otros instrumentos metdlicos
durante la limpieza ultrasdnica para evitar electrolisis.

« Abra totalmente los instrumentos abisagrados.

« Utilice canastas de malla de alambre o charolas disefiadas para limpiadores
ultrasénicos.

« Se recomienda monitorear regularmente el comportamiento de la limp
ultrasénica por medio de un detector de actividad ultrasénica, prueba de papel
aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

6. Remueva los instrumentos del bafio ultrasénico para enjuagarlos en agua purificada
por un minimo de (1) minuto o hasta que no haya signos de residuos de detergente
o suciedad bioldgica. Actue las partes moviles y abisagradas mientras enjuaga.
Enjuague de forma agresiva y totalmente los [imenes, canulas agujeros y otras areas
dificiles de acceder.

7. Seque los instrumentos con un pario limpio, absorbente y sin pelusa. Se puede utilizar
aire comprimido, limpio, para remover la humedad de los limenes, agujeros, canulas y
areas dificiles de acceder.

Procedimiento para Limpieza Automatica

No se ha realizado un estudio de validacion de limpieza automatica para estos
instrumentos. Por favor consulte a la persona responsable adecuada o al protocolo del
hospital para obtener direccion.

Desinfeccion

La Desinfeccion solamente es aceptable como forma adjunta a una esterilizacion

completa para instrumentos quirdrgicos re-utilizables. Ver la seccion de esterilizacion

abajo.

Inspeccion / Prueba funcional

1. Inspeccione cuidadosamente cada aparato para asegurar que toda la sangre y
suciedad visible ha sido removida

2. Inspeccione visualmente si no hay dafno o desgaste.

3. Verifique la accion de las partes méviles (tales como bisagras o candados de caja) para
asegurar una operacion suave a lo largo del rango intencionado de movimiento.

4. Verifique los instrumentos con caracteristicas largas y esbeltas (particularmente
instrumentos rotativos) por distorsion.

5. Cuando los instrumentos formen parte de un ensamble mas grande, verifique que los
aparatos ensamble con sus respectivos componentes de acoplamiento.
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6. Inspeccione los bordes de la caja, la bandeja y el casete para asegurarse de que no
haya bordes afilados que puedan cortar la envoltura de esterilizacion. Inspeccione la
tapa para asegurarse de que no haya grietas, dobleces ni deformaciones. Verifique que
la tapa contintie ajustandose bien al kit.

* Nota: Si se observa daiio o desgaste que pueda comprometer la funcion del
instrumento, no utilice el instrumento y notifique a la persona responsable
apropiada

Esterilizacion

Los instrumentos y el equipo de instrumentos deben limpiarse antes de la esterilizacion.

Los instrumentos deben estar dispuestos segun la configuracién de la bandeja

especifica. No se deberdn agregar a la bandeja, para esterilizacién, instrumentos

adicionales que no estén incluidos en la configuracion de bandeja especifica.

Con los instrumentos asegurados en el interior, el kit debe envolverse con CSR (envoltura
de esterilizacion) siguiendo el método de doble envoltura AAMI (ANSI / AAMI ST46), o
equivalente. Las bandejas y tapas del kit deben ensamblar correctamente antes de la
esterilizacion. No se recomienda apilar kits ensamblados durante la esterilizacion.

No coloque el kit sobre un lado o boca abajo. El uso de revestimientos no absorbentes
puede causar la generacién de condensacion.

Método - Esterilizacion pre-vacio - para sistemas Evolution de 2a
Generacion (Nimero de Parte ES3XXXX y ES4XXXX SOLAMENTE. Por
ejemplo ES30001 o ES40001)

Establezca los parametros para una exposicion de 4 minutos a una temperatura de
132°C (270°F) con un minimo de cuatro (4) pulsos de vacio antes de la exposicion actual.
Se recomienda un tiempo seco de 30 minutos.

Método - Esterilizacion con vapor por desplazamiento por gravedad -
para sistemas Evolution de 2a Generaciéon (Numero de Parte ES3XXXX
0 ES4XXXX SOLAMENTE. Por ejemplo ES30001 o ES40001)

Exponga los instrumentos por 15 minutos a una temperatura de 132°C (270°F).

Se recomienda un tiempo seco de 30 minutos.

Método - Esterilizacion a vapor pre-vacio para sistemas Evolution

de primera generacion (Cualquier nimero de parte no listado
anteriormente.)

Establezca los parametros para una exposicion de 10 minutos a una temperatura de
132°C (270°F) con un minimo de cuatro (4) pulsos de vacio antes de la exposicion actual.
Método - Esterilizacion con vapor por desplazamiento por gravedad -
para sistemas Evolution de 1a Generacion (Cualquier nimero de parte
no listado anteriormente.)

Exponga los instrumentos por 30 minutos a una temperatura de 132°C (270°F).
Maneje el estuche esterilizado siguiendo los procedimientos normales de una sala
quirdrgica.

Permita que el estuche se enfrie completamente por un minimo de 15 minutos después
de que el ciclo de esterilizacion se haya completado.

Mantenimiento

Lubrique bisagras, roscas y otras partes moviles con un lubricante a base de agua grado
quirdrgico (tal como leche para instrumentos) para reducir la friccion y el agua. Siga las
instrucciones del fabricante del lubricante.
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Almacenamiento

Almacene los paquetes de instrumentos estériles en un area designada con acceso
limitado y bien ventilado y provea proteccion contra polvo, humedad, insectos, parésitos
y temperaturas/humedad extremas. Examine los paquetes de instrumentos estériles
detalladamente para asegurarse que no se ha perdido la integridad del paquete.

Instrucciones de uso

Precaucion: El usuario de este paquete de instrumentos reconoce que los fabricantes
de implantes estan constantemente mejorando sus disefios, los cuales pudieran llevar a
tener una preocupacion sobre el ajuste correcto con las brocas personalizadas.

No utilice la(s) broca(s) si el instrumento no se ajusta adecuadamente al hardware del
implante de la columna vertebral.

Antes de la insercion de la broca en el implante, verifique que todo el material extrafio
ha sido removido de la superficie impulsora. El no realizar esto podria resultar en dafio a
los implantes y/o a los instrumentos de remocion.

El usuario del paquete de instrumentos debe asegurarse que la instrumentacion no ha
sido expuesta por mas de 60 minutos directamente con el paciente. El usuario de este
paquete de instrumentos debe asegurarse que ninguin instrumento o parte de él sea
dejado dentro del paciente durante y después de un procedimiento quirdrgico.
Inspeccione los instrumentos para verificar que no existan danos o desgaste antes de su
utilizacién. El no hacer esto podria resultar en dafio a los implantes o al instrumento de
remocion.

*Nota: Si nota dafio o desgaste que pueda comprometer la funcion del
instrumento, no utilice el instrumento y notifique a la persona responsable
adecuada.

Las siguientes tablas identifican las relaciones de torque de las brocas macho hexagonal

y macho ldbulo-hexagonales. Las brocas no deben estar sujetas a fuerzas de torque mas

altas que las identificadas en estas relaciones para asegurar su uso.

Relaciéon de Torque para brocas Macho Hexagonales

Tamafio Relacig:jeb :)orque
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29

7/64" 29
3.0mm a7
3.2mm (1/87) 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
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Relacion de torque

VEGEND (in-lbs)
7/32" 224
14" 224
7.0 mm 224

Relaciéon de Torque para brocas Macho Lobulo-Hexagonales
Relacion de torque

Tamaiio

(in.-lbs)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

REMOCION DE TORNILLO QUEBRADO
(Removedor de combinacion de trépano y tornillo de hueso)

Step 3

1. Mida el didmetro externo del tornillo quebrado y seleccione el removedor de tornillo
roto/trépano que se ajuste al tamanio del tornillo.

2. Coloque el trépano en el mango. Gire a contra reloj alrededor del tornillo quebrado.
El trépano debe pasar alrededor del tornillo y a la vez adherirse al tornillo.
3. Contintie girando contra reloj hasta que el tornillo este removido totalmente.
Nota. Puede existir crecimiento dseo sobre el tornillo que no permita su extraccion.
diendo del escenario quirtrgico y la condicion de los tornillos implantados,

se puede daniar el extractor de tornillo quebrado despues del usor normal
Inspeccione el removedor de tornillo queb spués de su uso
para determinar si ha ocurrido algiin dana. Deséchelo si estd presente algtn dario.
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REMOCION DE TORNILLO QUEBRADO
(Removedor de tornillo de hueso y trépano, independientes)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mida el didmetro externo del tornillo quebrado y seleccione el trépano que se ajuste al
tamafo del tornillo.

2. Coloque el trépano en el mango seleccionado provisto en el conjunto de extraccion.
Posicione el trépano sobre el tornillo quebrado. Nota: El trépano debe pasar alrededor
del tornillo. Se debe exponer aproximadamente 5 mm de tornillo para que el trépano
se siente adecuadamente. Para exponer el tornillo quebrado, utilice un movimiento
segln las manecillas del reloj y a contra reloj mientras aplica presion hacia abajo.
Avance el trépano de esta forma hasta que el trépano alcance el tornillo quebrado.
Nota: Durante este proceso los dientes del trépano pueden ocluirse con escombro.
Remueva el trépano y elimine el escombro de la herramienta.

3. Seleccione el removedor de tornillo de hueso que iguala el didmetro del torillo de
hueso a ser removido. Coloque el removedor de tornillo de hueso en el mango y
posicione el removedor de tornillo de hueso sobre el tornillo expuesto. Utilice un
movimiento contra reloj mientras aplica presion hacia abajo. El removedor de tornillo
de hueso se ajustara en el tornillo. Continte girando a contra reloj hasta que el tornillo
sea removido totalmente.

Nota: Puede existir crecimiento dseo sobre el tornillo que no permita su extraccion.

Dependiendo del escenario quirirgico y la condicién de los tornillos implantados,

se puede danar el extractor de tornillo quebrado después del uso normal.

Inspeccione el removedor de tornillo quebrado inmediatamente después de su uso

para determinar si ha ocurrido algtin dario. Deséchelo si estd presente algtn daro.

Las brocas macho hexagonales, hembra hexagonales, macho hexalobulares y

personalizados deben utilizarse con un trinquete AO o de %" cuadrado o fijo para

remover los tornillos implantados. El tipo de mango debe ser seleccionado en base al
estilo de conexion del tornillo implantado. Inserte la broca del mango adecuada dentro
de las caracteristicas similares del tornillo y gire el mango a contra reloj para remover el
tornillo.

Los extractores de tornillo pueden ser utilizados para remover tornillos implantados

estropeados. Los extractores de tornillo deben utilizarse con el trinquete cuadrado de

4" 0 AO o fijo adecuado. Para remover el tornillo dafado, gire el extractor de tornillo a

contra reloj sobre la cabeza del tornillo estropeado.
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El mango de trinquete debera utilizarse con la broca adecuada para remover el tornillo.
El mango de brocas puede insertarse en el mango de trinquete comprimiendo el collar
adaptador e insertando el cuadro de 4" 0 el mango AO. Asegurese que el mango esta
totalmente acoplado antes de utilizarlo. El trinquete puede operar en direccion hacia
Adelante o hacia atrés o de forma fija. La direccién del trinquete puede cambiarse
rotando el anillo selector en la direccion de las manecillas del reloj o a contra reloj. El
mango de las brocas puede removerse del trinquete comprimiendo el collar adaptador.

El mango fijo debe utilizarse con la broca adecuada para remover el tornillo. El mango
de broca puede insertarse en el mango fijo comprimiendo el collar adaptador e
insertando el mango adecuado de %" o AO. El mango de broca puede removerse del
mango comprimiendo el collar adaptador.

Las extensiones deberan utilizarse con un mango fijo o de trinquete para proveer
longitud adicional a los mangos de las brocas utilizados para remover los tornillos
implantados. Las extensiones pueden insertarse en los adaptadores de los mangos de
trinquete o fijos. Las brocas de los mangos pueden insertarse en las extensiones ya sea
comprimiendo el collar adaptador e insertando (Extensiones AO) o mediante la insercién
de la broca macho en la conexién hembra de la extension (extension cuadrada de 4”).
Las brocas de los mangos pueden removerse de las extensiones ya sea por compresion
del collar adaptador (Extensiones AQ) o jalando la broca hacia fuera del acoplamiento
(extensiones cuadradas de %4").

Las pinzas pueden utilizarse para sostener las varillas durante el proceso de extraccion
del tornillo. Las pinzas pueden trabarse basados en la posicion de la cabeza del tornillo
en uno de los mangos.

Las llaves inglesas de torsion inversa pueden utilizarse para aplicar una torsion inversa
o torque opuesto a la varilla de la columna vertebral durante la cirugia. El mango

de torsién inversa puede insertarse en el mango fijo apropiado. La broca de torsion
inversa con la muesca de radio completo puede colocarse sobre la varilla para proveer
estabilidad si asi se requiere.

Las llaves de extremo abierto pueden utilizarse para remover cierres o broches. Las
llaves de extremo abierto pueden remover cierres de diferentes tamanos basado en el
tamano de la apertura. Acople la llave en las caracteristicas de acoplamiento del tornillo
implantado y gire la llave a contra reloj para remover el tornillo.

El adaptador de tres I6bulos puede utilizarse con un mango con un adaptador hembra
de tres [6bulos o un adaptador porta brocas de 3 quijadas. Se puede insertar una broca
de tamano adecuado dentro del extremo hembra cuadrado del adaptador de tres
l6bulos para remover un tornillo implantado.

El cortador de varilla puede utilizarse para cortar varillas de varios didmetros, segtin
indicacion del procedimiento de cirugia o el cirujano. Para cortar la varilla, abra los
mangos del doblador y jale hacia separarlos entre si, inserte una varilla alineada con los
dientes del cortador, aplique fuerza para cerrar los mangos del cortador empujando a
juntar ambos mangos.
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Kit di Rimozione Evolution-TL e Evolution-C
Istruzioni per I'Uso

Produttore

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Descrizione

Gli strumenti di chirurgia ortopedica manuale riutilizzabili contenuti nei Kit di Rimozione
Evolution consistono in cacciaviti metrici e imperiali, driver esalobati, estrattori di viti
spezzate o spanate, punte specifiche, estensioni, impugnatura a cricco, impugnatura
multiassiale, chiave di contro torsione, chiavi combinate, pinze a scatto con punta ad ago
e strumenti di incisione. Gli strumenti sono forniti in apposita custodia.

Destinazione d'uso

I Kit di rimozione Evolution-TL & creato per essere utilizzato nella rimozione di strumenti
metallici dalle regioni lombari e toraciche della colonna vertebrale. Il Kit Evoluton-C &
creato per essere utilizzato nella rimozione di strumenti metallici dalla regione cervicale
della colonna vertebrale.

Le diverse punte a disposizione servono a rimuovere le viti impiantate in base alla
configurazione della testa della vite.

Le punte a cricco e fisse sono usate per rimuovere viti impiantate, usando la punta
appropriata in base alla testa della vite.

La destinazione d'uso del tagliachiodi e di tranciare cilindri di diverse dimensioni a
seconda delle necessita cliniche e chirurgiche.

La destinazione d'uso delle chiavi aperte & la rimozione delle viti.

La destinazione d'uso delle pinze regolabili & di garantire la presa e la manipolazione dei
cilindri.

La destinazione d'uso delle estensioni & I'allungamento delle varie punte utilizzate per la
rimozione delle viti impiantate.

La destinazione d'uso delle chiavi di contro torsione & I'applicazione di forza contraria ad
un cilindro durante la rimozione degli elementi spinali.

La destinazione d'uso dell’adattatore trilobato é la fornitura di una connessione trilobata
alle varie punte usate per la rimozione delle viti impiantate.

Solo dietro prescrizione

Attenzione: le leggi federali degli USA restringono la vendita di questo dispositivo a
operatori sanitari abilitati.
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Controindicazioni

Questi strumenti non sono adatti alla rimozione di elementi metallici spinali che
utilizzano la tenuta a pressione per mantenere i componenti, oppure che svitano la
filettatura delle viti di bloccaggio

Precauzioni
Gli strumenti sono forniti non sterili. Pulire e sterilizzare prima di ogni utilizzo.

Si raccomanda I'uso di detergenti a pH neutro.

Prima dell'utilizzo & necessario assicurarsi di proteggere nervi, tratti vascolari e/o organi
che potrebbero rischiare di essere danneggiati dall'uso di questi strumenti.

Limitazioni al Riutilizzo
Il riutilizzo ripetuto ha un effetto minimo sugli strumenti manuali. La sostituzione diventa
necessaria in seguito a usura e rotture dovute all'uso.

Dopo l'uso
Rimuovere i fluidi in eccesso e pulire con una salvietta monouso.
E'necessario che gli strumenti siano puliti prima che si asciughino.

Imballaggio / Trasporto

Seguire i protocolli ospedalieri durante il trattamento di materiali contaminati o a
rischio biologico. Gli strumenti dovrebbero essere puliti entro 30 minuti dall’utilizzo
per minimizzare i rischi di macchie e danni, e devono essere asciugati dopo
I'utilizzo.

Procedura di Pulizia Manuale

1.Preparare una soluzione di enzimi proteolitici in base alle istruzioni del produttore.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione di enzimi e scuoterli
delicatamente per rimuovere le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti con parti
mobili per garantire che la soluzione entri in contatto con tutte le superfici. Le cannule, le
cavita e i buchi ciechi devono essere sciacquate con una siringa per rimuovere le bolle e
garantire che la soluzione entri in contatto con l'intera superficie degli strumenti.

3. Lasciare gli strumenti a bagno per almeno 10 minuti. Durante Iimmersione, grattare le
superfici con uno spazzolino morbido finché tutti i residui visibili non siano stati rimossi.
Azionare i strumenti con parti in movimento. Prestare particolare attenzione a cavita,
cardini, fermi, superfici ruvide e aree con molle o parti mobili. Cavita, cannule e buchi
ciechi dovrebbero essere puliti usando una spazzola tonda e aderente alle superfici,
inserendola nella cavita, buco cieco o cannula con un ripetuto movimento rotatorio e a
pistone.

ATTENZIONE: tutte le operazioni di pulizia devono essere effettuate sotto la
superficie della soluzione di enzimi per minimizzare la possibilita di disperdere
nell'aria la soluzione contaminata.

4. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione e sciacquare con acqua corrente per almeno
un minuto. Azionare tutte le parti mobili e i cardini durante il risciacquo. Sciacquare
con decisione cavita, buchi, cannule e altre aree difficili da raggiungere.

5. Preparare un bagno di pulizia ultrasonico con detergente, e degassificare in base
alle raccomandazioni del produttore. Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione e scuoterli delicatamente per rimuovere le bolle intrappolate. Cavita, buchi
ciechi e cannule devono essere sciacquate all'interno con siringhe per rimuovere
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le bolle e garantire che la soluzione entri in contatto con tutta la superficie degli

strumenti. Pulire sonicamente gli strumenti usando tempo, temperatura e frequenza

raccomandati dai produttori dell’attrezzatura, ottimale per il detergente utilizzato. Si

raccomanda una durata di almeno 10 minuti.

NOTE:

« Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli in altri metalli durante la
pulizia ultrasonica per evitare I'elettrolisi.

« Aprire totalmente gli strumenti con cardini.

« Usare cestini in maglie di rete o vassoi creati per strumenti di pulizia
ultrasonica.

« Si raccomanda il monitoraggio periodico della qualita della pulizia sonica
attraverso un rilevatore di attivita ultrasonica, un test di pellicola d’alluminio,
TOSI™ oppure ConoCheck™.

6. Rimuovere gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacquare con acqua demineralizzata
per almeno un minuto, oppure quando non ci sono piu tracce di detergente residuo
o scarti biologici. Azionare tutte le parti mobili e i cardini durante il risciacquo.
Sciacquare con decisione e attenzione cavita, cannule, buchi e altre aree difficili da
raggiungere.

7. Asciugare gli strumenti con un panno pulito, assorbente, esente da brandelli e senza
fili. L'aria compressa, pulita e filtrata, puo essere usata per rimuovere I'umidita da
cavita, buchi, cannule e altre aree difficili da raggiungere.

Procedura di Pulizia Automatica

Non é stato effettuato uno studio di validazione per la Pulizia Automatica su questi
strumenti. Si consiglia di consultare un responsabile oppure il protocollo ospedaliero per
indicazioni.

Disinfezione

La disinfezione & accettabile solamente se accoppiata alla piena sterilizzazione quando
si tratta di strumenti chirurgici riutilizzabili. Consultare la sezione sulla sterilizzazione qui
sotto.

Inspeccion / Prueba funcional
1. Ispezionare con attenzione ogni dispositivo per assicurarsi che residui e tracce di
sangue siano stati rimossi completamente.

2. Ispezionare visivamente per danni e/o segni di usura.

3. Controllare il funzionamento delle parti mobili (quali cardini e fermi) per garantire un
movimento fluido durante I'utilizzo previsto.

4. Controllare gli strumenti con particolari lunghi e affusolati (in particolare gli strumenti
rotanti) per individuare eventuali distorsioni.

5. Nel caso gli strumenti siano parte di un‘attrezzatura pit complessa, controllare che gli
strumenti si montino facilmente uno con 'altro.
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6. Ispezionare i bordi del contenitore, del vassoio e della cassetta per assicurarsi che non
ci siano dei bordi acuminati che possano danneggiare l'involucro per la sterilizzazione.
Ispezionare il coperchio per crepe, curvature o deformazioni. Verificare che il coperchio
sia perfetto per il contenitore.

*Nota: nel caso siano identificati danni o segni di usura che potrebbero

compromettere la funzionalita dello strumento, non utilizzare lo strumento e
notificare I'addetto responsabile.

Sterilizzazione

Gli strumenti e il kit strumenti devono essere puliti prima della sterilizzazione. Gli
strumenti devono essere sistemati in base alla configurazione specifica del vassoio. Gli
strumenti aggiuntivi non inclusi nella configurazione specifica del vassoio non possono
essere aggiunti al vassoio per la sterilizzazione.

Con gli strumenti assicurati all'interno, il kit deve essere fasciato usando CSR (fascia di
sterilizzazione) seguendo il metodo di doppio avvolgimento AAMI (ANSI/AAMI ST46)

o equivalente. | vassoi e i coperchi dei kit devono essere montati correttamente prima
della sterilizzazione. Non si consiglia di impilare i kit assemblati durante la sterilizzazione.
Non sistemare il kit su un lato o capovolto. L'utilizzo di coperture per il vassoio non
assorbenti possono causare I'accumulo di condensa.

Metodo - Sterilizzazione a Vapore Pre Vuoto - per Sistemi Evolution di
seconda generazione (solamente per Parti Numero ES3XXXX e ES4XXXX,
ad esempio ES30001 o ES40001)

Impostare i parametri per un'esposizione di 4 minuti ad una temperatura di 132°C (270°F)
con un minimo di 4 (quattro) pulsazioni di vuoto prima dell’effettiva esposizione. Si
raccomanda un tempo di asciugatura di 30 minuti.

Metodo - Sterilizzazione a Vapore per Spostamento di Gravita - per
sistemi Evolution di seconda generazione (solamente per Parti Numero
ES3XXXX o ES4XXXX, ad esempio, ES30001 o ES40001)

Esporre gli strumenti per 15 minuti ad una temperatura di 132°C (270°F). Si raccomanda
un tempo di asciugatura di 30 minuti.

Metodo - Sterilizzazione a Vapore Pre Vuoto - per sistemi Evolution

di prima generazione (tutti quelli non menzionati qui sopra)

Impostare i parametri per un'esposizione di 10 minuti ad una temperatura di 132°C
(270°F) con un minimo di 4 (quattro) pulsazioni di vuoto prima dell’effettiva esposizione.
Metodo - Sterilizzazione a Vapore per Spostamento di Gravita - per
sistemi Evolution di prima generazione (tutti quelli non menzionati

qui sopra)

Esporre gli strumenti per 30 minuti ad una temperatura di 132°C (270°F).

Maneggiare il kit sterilizzato seguendo le procedure abituali della sala operatoria.
Permettere alla confezione di raffreddarsi completamente per almeno 15 minuti dopo

il completamento del ciclo di sterilizzazione.

Manutenzione

Lubrificare cardini, filetti e altre parti mobili con un lubrificante di grado chirurgico a base
d’acqua per ridurre attriti e usura. Sequire le istruzioni del produttore del lubrificante.

-36-



Conservazione

Conservare gli strumenti sterilizzati e confezionati in un’area designata ad accesso
limitato, ben ventilata e al riparo da polvere, umidita, insetti, parassiti e picchi di
temperatura o umidita. Ispezionare con attenzione le confezioni degli strumenti
sterilizzati prima di aprirle, per assicurarsi della loro integrita.

Istruzioni per I'uso

Attenzione: I'utilizzatore di questo set di strumenti riconosce che i produttori di impianti
migliorano i loro design costantemente, il che puo causare problemi dovuti all'idoneita
delle punte specifiche.

Non utilizzare la o le punte se lo strumento non si attacca perfettamente all'elemento

spinale impiantato.

Prima di inserire la punta nell'impianto, verificare che non ci siano materiali estranei sulla

superficie di contatto. La loro presenza potrebbe causare danno agli impianti e/o agli

strumenti di rimozione.

L'utilizzatore del set di strumenti dovrebbe assicurarsi che la strumentazione non abbia

pili di 60 minuti di esposizione diretta sul paziente. L'utilizzatore di questo set dovrebbe

assicurarsi che nessun elemento della strumentazione sia lasciato nel paziente durante e

dopo la procedura chirurgica.

Ispezionare gli strumenti per danni o segni di usura prima dell'utilizzo. Non farlo

potrebbe causare un danno all'impianto o agli strumenti di rimozione.

*Nota: nel caso siano identificati danni o segni di usura che potrebbero
compromettere la funzionalita dello str to, non utilizzare lo strumento e
notificare I'addetto responsabile.

Le tabelle seguenti identificano le forze di torsione delle punte maschio esagonali e

esalobate. Le punte non devono essere oggetto di carichi di torsione superiori ai limiti

indicati per garantire un utilizzo sicuro.

Valori delle forze di torsione delle punte maschio esagonali

Misura Forza di Torsione (in.-Ibs)
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
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Misura Forza di Torsione (in.-lbs)

5.0mm 224
7/32° 224
1/4" 224
7.0mm 224

Valori delle Forze di Torsione delle Punte Maschio Esalobate

Misura Forza di Torsione (in.-Ibs)
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

RIMOZIONE DI VITI SPEZZATE
(Combinazione di trapano ed Estrattore di Viti rotte)

Step 3

1. Misurare il diametro esterno della vite spezzata e selezionare il trapano/Estrattore di
Viti che corrisponda alle dimensioni della vite.

2. Montare il trapano nell'impugnatura. Girare in senso antiorario intorno alla vite
spezzata. Il trapano dovrebbe circondare la vite e innestarvisi.

3. Continuare a girare in senso antiorario finché la vite non & totalmente estratta.

Nota: Potrebbe verificarsi una crescita dell'osso sulla vite, impedendo la sua

rimozione. In base allo scenario chirurgico e alle condizioni delle viti impiantate,

l'estrattore di viti spezzate potrebbe dannegglars: durante II normale utilizzo.

Ispezionare l'estrattore dopo I'utilizzo per individuare q Non

utilizzare e scartare se si individuano danni.
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RIMOZIONE DI VITI SPEZZATE
(trapano ed Estrattore di Viti Spezzate separati)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Misurare il diametro esterno della vite e selezionare il trapano adatto per le
dimensioni.

2. Inserire il trapano nellimpugnatura scelta fornita nel kit di rimozione. Posizionare il
trapano sulla vite spezzata. Nota: il trapano dovrebbe pulire I'area intorno alla vite.
Per inserire correttamente il trapano, & necessario che ci siano almeno 5mm di vite
esposti. Per esporre la vite spezzata, usare un movimento in senso orario e antiorario
applicando una pressione verso il basso. Spingere il trapano in questo modo finché
non raggiunge la vite. Nota: durante questa procedura i denti del trapano potrebbero
intasarsi di residui. Rimuovere il trapano e pulirne i denti.

. Selezionare l'estrattore di viti ossee che corrisponda al diametro della vite da
rimuovere. Piazzare 'estrattore sulla vite esposta. Utilizzare un movimento antiorario
applicando pressione verso il basso. Lestrattore fara presa alla vite. Continuare a girare
in senso antiorario finché la vite non sia completamente rimossa.

w

Nota: Potrebbe verificarsi una crescita dell'osso sulla vite, impedendo la sua
rimozione. In base allo scenario chirurgico e alle condizioni delle viti impiantate,
l'estrattore di viti spezzate potrebbe danneggiarsi durante il normale utilizzo.
Ispezionare l'estrattore dopo I'utilizzo per individuare qualsiasi danno. Non
utilizzare e scartare se si individuano danni

Le punte maschio e femmina esagonali, le punte maschio esalobate e le punte
personalizzate devono essere usate con gli attacchi specifici 1/4“ quadrato o AO o punta
fissa per rimuovere le viti impiantate. Il tipo di punta deve essere selezionato sulla base
delle teste delle viti impiantate. Inserire la punta appropriata nella testa della vite e
ruotare la punta in senso antiorario per rimuovere la vite.

Gli estrattori di viti possono essere usati per rimuovere viti impiantate spanate. Gli
estrattori di viti devono essere usati con gli attacchi specifici 4" quadrato o AO o a punta
fissa. Per rimuovere una vite spanata, ruotare l'estrattore di viti in senso antiorario sulla
superficie della testa della vite spanata.

L'attrezzo a cricchetto va utilizzato con la punta appropriata per la rimozione della vite.
La punta puo essere inserita nell'attrezzo premendo il collare adattatore e inserendo
I'appropriata punta 4" quadrata o AO. Assicurarsi che la punta sia correttamente inserita
prima dell'utilizzo. L'attrezzo puo essere utilizzato in entrambe le direzioni, oppure in
un'impostazione bloccata (punta fissa). La direzione dellattrezzo puo essere modificata
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ruotando I'anello selettore in senso orario oppure antiorario. La punta puo essere
smontata dall'attrezzo premendo sul collare dell’adattatore.

Il driver fisso deve essere utilizzato con la punta appropriata necessaria alla rimozione
della vite. La punta puo essere inserita nel driver fisso premendo sul collare
dell'adattatore e inserendo I'appropriata punta 1/4“ quadrata o AO. La punta puo essere
smontata dal driver fisso comprimendo il collare dell’adattatore.

Le estensioni devono essere utilizzate con unimpugnatura fissa oppure a cricco
quando é necessaria una lunghezza superiore delle punte utilizzate per rimuovere

le viti impiantate. Le estensioni possono essere inserite negli adattatori dei driver a
cricco o fissi. Le punte possono essere inserite nelle estensioni comprimendo il collare
dell'adattatore e inserendole (estensioni AO) oppure inserendo la connessione maschio
nella connessione femmina dell'estensione (estensioni %4"). Le punte possono essere
rimosse dalle estensioni comprimendo il collare dell’adattatore (estensioni AO) oppure
tirando la punta sbloccandola (estensioni %4”).

Le chiavi a contro torsione sono utilizzate per applicare una torsione contraria ad un
cilindro spinale durante 'intervento. La chiave puo essere inserita nell'impugnatura
esagonale appropriata. La punta della chiave con lo slot di raggio totale puo essere
applicata sul cilindro per fornire stabilita quando necessario.

Le pinze regolabili possono essere utilizzate per stringere i cilindri spinali durante
la procedura di estrazione della vite. Le pinze possono essere bloccate in base alla
posizione della manopola situata su una delle impugnature.

Le chiavi aperte sono utilizzate per rimuovere i fissaggi. Queste chiavi sono in grado di
rimuovere fissaggi di varie dimensioni in base alle misure disponibili. Inserire la chiave
nell'accoppiamento della vite impiantata e ruotarla in senso antiorario per rimuovere la
vite.

L'adattatore trilobato puo essere utilizzato con unimpugnatura dotata di un adattatore
trilobato o un adattatore con mandrino a 3 griffe. Una punta dalle dimensioni
appropriate deve essere inserita nel finale quadrato femmina dell’adattatore trilobato
per rimuovere una vite impiantata.

| tagliaviti possono essere utilizzati per tranciare i cilindri in varie lunghezze, come
richiesto dalla procedura chirurgica e dal chirurgo. Per tagliare un cilindro, aprire le
maniglie del piegatore allontanandole tra loro, inserire un cilindro da allineare ai denti
dell'attrezzo, e applicare forza per chiudere le maniglie dell'attrezzo spingendole una
verso l'altra.
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Kits de Remocao Evolution-TL e Evolution-C

Instrucdes de uso
Fabricante

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Descricao

Os instrumentos cirdrgicos ortopédicos manuais reutilizdveis incluidos nos Kits de
Remogéo Evolution sdo compostos por chaves para chaves inglesas hex e para chaves
métricas padrao, chaves hexalobulares, removedores de parafusos quebrados e
espanados, chaves especificas, extensoes, chave catraca, chave multiaxial, chave de
torque de resisténcia, chaves mistas, alicate de presséo bico fino e instrumentos de corte.
Os instrumentos sao fornecidos em um recipiente de armazenamento.

Indicacdo de Uso

O Kit de Remocao Evolution-TL foi concebido para ser utilizado na remocao de hardware
espinal das regides lombar e tordcica da coluna. O Kit de Remogéo Evolution-C foi
concebido para ser utilizado na remogéo de hardware espinal da regido cervical da
coluna.

O uso pretendido das diversas chaves é remover parafusos implantados com base na
configuragéo da cabeca do parafuso.

O uso pretendido das chaves catraca e fixa é remover parafusos implantados utilizando o
tipo adequado de chave para o parafuso implantado.

0 uso pretendido do cortador de haste é podar hastes de diversos tamanhos com base
nos requerimentos clinicos e cirdrgicos.

0 uso pretendido das chaves de boca é remover parafusos.

O uso pretendido dos alicates ajustaveis é agarrar e manipular hastes de forma segura.

0 uso pretendido das extensoes é fornecer comprimento adicional as diversas chaves
utilizadas para a remogdo de parafusos implantados.

0 uso pretendido das chaves de torque de resisténcia é fornecer torque contrario (de
resisténcia) para uma haste durante a remocao de hardware espinal.

0 uso pretendido do adaptador de alimentacao tri-lobular é fornecer uma conexao tri-
lobular as diversas chaves utilizadas para remover parafusos implantados.

Sujeito a Prescricao Médica

Atencao: A legislagao federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo para um
profissional da satide licenciado ou sob indicacao deste.
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Contraindicacoes

Estes instrumentos sdo contraindicados para a remocao de sistemas de hardware espinal
que utilizam encaixe por pressao para reter seus componentes ou que desenroscam os
parafusos de bloqueio pelo corpo.

Precaucoes
Os instrumentos sao fornecidos néo esterilizados. Limpe-os e esterilize-os antes de cada
uso.

Recomenda-se a utilizacao de produtos com pH neutro.

Antes da utilizagao, deve-se tomar cuidado para proteger nervos, vasos e/ou 6rgaos
contra danos que possam resultar da utilizacdo destes instrumentos.

Limitagoes de Reprocessamento
O processamento repetido possui efeito minimo em instrumentos manuais. O fim da
vida util é determinado pelo desgaste e dano devidos a utilizacao

Ponto de Utilizacao
Remova o excesso de fluidos corporais e tecido com um lenco descartavel.

Nao se deve permitir que os instrumentos sequem antes da limpeza.

Contencéo / Transporte

Siga os protocolos hospitalares ao manusear materiais contaminados e/ou que

apresentam risco bioldgico. Os instrumentos deveréo ser limpos em até 30 minutos

depois do seu uso para minimizar o potencial de manchas, danos e secagem apds a

utilizagéo.

Procedimento de Limpeza Manual

1. Prepare uma solugdo de enzima proteolitica de acordo com as instrugdes do
fabricante.

2. Submerja completamente os instrumentos na solugao enzimatica e balance-os
gentilmente para remover bolhas presas. Acione os instrumentos com dobradicas ou
pecas moveis para garantir o contato da solugdo com todas as superficies. Limens,
furos cegos e cdnulas devem ser enxaguados com uma seringa para remover bolhas e
garantir o contato da solucdo com todas as superficies do instrumento.

3. Deixe os instrumentos de molho por no minimo 10 minutos. Enquanto isso, esfreque
as superficies utilizando uma escova de cerdas de nylon até que todos os residuos
solidos tenham sido removidos. Acione mecanismos moéveis. Fendas, dobradicas,
travas, dentes, superficies asperas e areas com componentes méveis ou molas devem
receber atencdo especial. Limens, furos cegos e canulas devem ser limpos utilizando
uma escova redonda de cerdas de naylon com encaixe justo. Insira a escova no ltimen,
furo cego ou canula com um movimento de tor¢éo, puxando-a e empurrando-a varias
vezes.

AVISO: toda a esfregagdo deve ser feita abaixo da superficie da solu¢do enzimdtica
para minimizar o potencial de evaporagdo da solu¢do contaminada.

.Remova os instrumentos da solu¢do enzimatica e enxague-os em dgua corrente por
no minimo um (1) minuto. Ao enxaguar, acione todas as pecas moveis e dobradicas.
Enxague limens, buracos, canulas e outras areas de dificil acesso de forma precisa e
intensa.

N
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5. Prepare um banho de limpeza ultrassénico com detergente e tire o gas de acordo
com as recomendagdes do fabricante. Submerja completamente os instrumentos na
solugdo de limpeza e balance-os gentilmente para remover quaisquer bolhas presas.
Lumens, furos cegos e canulas devem ser enxaguados com uma seringa para remover
bolhas e garantir o contato da solugao com todas as superficies do instrumento. Limpe
os instrumentos com o ultrassom no tempo, temperatura e frequéncia recomendados
pelo fabricante do equipamento e ideais para o detergente utilizado. Recomenda-se
um minimo de dez (10) minutos.

AVISOS:
« Separe os instr tos de aco inoxiddvel de outros instrumentos de metal
durante a limpeza ultrassénica para evitar eletrélise.

« Abra completamente os instrumentos articulados.
« Utilize cestas de malha de arame ou bandejas feitas para limpezas ultrassénicas.

* Rec da-se itorar regularmente o desempenho da limpeza sénica

através de um detector de atividade ultrassénica, teste do papel aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

6. Remova os instrumentos do banho ultrassénico e enxague-os em agua purificada por
no minimo um (1) minuto ou até que nao haja sinal de detergente residual ou restos
bioldgicos. Acione todas as pegas méveis e dobradicas ao enxaguar. Enxague limens,
buracos, cdnulas e outras areas de dificil acesso de forma precisa e intensa.

7.Seque os instrumentos com um pano absorvente limpo e sem fiapos. Pode-se utilizar
ar comprimido limpo e filtrado para remover a umidade de liimens, buracos, canulas e
outras areas de dificil acesso.

Procedimento de Limpeza Automatica

Nao foram realizados estudos de validacdo para Limpeza Automatica destes
instrumentos. Para mais instrugdes, favor consultar uma pessoa responsavel adequada
ou o protocolo hospitalar.

Desinfeccao
Para instrumentos cirtirgicos reutilizaveis, a desinfecgéo so é aceitavel como
complemento da esterilizacdo completa. Consulte a secdo de esterilizacdo abaixo.

Inspecao / Testes Funcionais

1. Inspecione cuidadosamente cada dispositivo para garantir que todo o sangue e
residuos visiveis foram removidos.

2. Inspecione visualmente quanto a danos e/ou desgaste.

3. Verifique o funcionamento de pecas méveis (como dobradicas e travas) para garantir
um bom funcionamento ao longo da amplitude de movimentagao pretendida.

4. Verifique instrumentos que apresentam comprimento alongado (especialmente
instrumentos de rotagao) quanto a distorgéo.

5. Quando os instrumentos fizerem parte de uma montagem maior, verifique se os
dispositivos se encaixam prontamente nos componentes correspondentes.
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6. Inspecione as extremidades do estojo, da bandeja e do cassete para garantir que ndo
ha quaisquer extremidades afiadas que possam romper a embalagem de esterilizagdo.
Inspecione a tampa para garantir que nao ha quaisquer fissuras, dobras ou empenos.
Verifique se a tampa se encaixa firmemente no estojo.

*Aviso: Se forem detectados danos ou desgastes que p compr ter a fungdo
do instrumento, ndo utilize-o e notifique a p responsdvel adequad.
Esterilizacao

Os instrumentos e o estojo devem ser limpos antes da esterilizacdo. Os instrumentos
devem ser dispostos de acordo com a configuracdo especificada da bandeja.
Instrumentos adicionais nao incluidos na configuracao especificada da bandeja ndo
devem ser adicionados a esta para a esterilizagao.

Com os instrumentos seguros dentro, o estojo deve ser embalado utilizando CSR
(embalagem de esterilizagéo) seguindo o método AAMI de embalagem dupla (ANSI/
AAMI ST46) ou equivalente. As bandejas e tampas do estojo devem ser devidamente
montadas antes da esterilizacdo. Néo se recomenda empilhar o estojo durante a
esterilizacao.

Nao posicione o estojo de lado ou de cabega para baixo. O uso de forros ndo absorventes
nas bandejas pode causar empogcamento do condensado.

Método - Esterilizacao por Vapor com Pré-Vacuo - Para Sistemas
Evolution de 22 Geracao (Pecas de Niimero ES3XXXX ou ES4XXXX
APENAS. Por exemplo ES30001 ou ES40001

Defina os parémetros a 4 minutos de exposicao a uma temperatura de 132 °C (270 °F)
com um minimo de quatro (4) pulsos de vacuo antes da exposicao. E recomendado um
tempo seco de 30 minutos.

Método - Esterilizacao por Vapor com Deslocamento Gravitacional -
Para Sistemas Evolution de 22 Geracao (Pegas de Niimero ES3XXXX ou
ES4XXXX APENAS. Por exemplo ES30001 ou ES40001)

Exponha os instrumentos por 15 minutos a uma temperatura de 132 °C (270 °F).

E recomendado um tempo seco de 30 minutos.

Método - Esterilizacao por Vapor com Pré-Vacuo - Para Sistemas
Evolution de 12Geracao (Qualquer Peca de Niimero ndo mencionado
acima.)

Defina parametros a 10 minutos de exposicdo a uma temperatura de 132 °C (270 °F)
com um minimo de quatro (4) pulsos de vacuo antes da exposicao.

Método - Esterilizacao por Vapor com Deslocamento Gravitacional -
Para Sistemas de Evolucao de 12Geracao (Qualquer Peca de Numero
nao mencionado acima)

Exponha os instrumentos por 30 minutos a uma temperatura de 132 °C (270 °F).
Manuseie o kit esterilizado seguindo os procedimentos normais da sala de operagdes.
Permita que o estojo esfrie completamente durante um minimo de 15 minutos apds a
conclusdo do ciclo de esterilizagéo.

Manutencao

Lubrifique as dobradicas, roscas e outras pecas mdveis com um lubrificante comercial

para instrumentos de grau cirlirgico a base d’agua (como emulsdes para instrumentos)

para reduzir a friccéo e o desgaste. Siga as instrugdes do fabricante do lubrificante.
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Armazenamento

Armazene os instrumentos esterilizados e embalados em uma drea designada e com
acesso restrito, que seja bem ventilada e que forneca protecao contra poeira, umidade,
insetos, vermes e variacoes extremas de temperatura e umidade. Examine atentamente
as embalagens de instrumentos esterilizados antes de abri-las para garantir que ndo
houve perda na integridade da embalagem.

Instrucoes de Uso

Precaugdes: O usudrio deste conjunto de instrumentos reconhece que os fabricantes
de implantes estao constantemente atualizando seus designs, o que pode levar a uma
preocupagao com o encaixe de chaves personalizadas.

Nao utilize a(s) chave(s) se o instrumento néo se encaixa devidamente no hardware
espinal implantado.

Antes de inserir a chave no implante, verifique que todos os materiais estranhos
foram removidos da superficie de trabalho. Se isto ndo for feito, os implantes e/ou
instrumentos de remocéo poderao ser danificados.

O usuério deste conjunto de instrumentos deve garantir que a instrumentacao nao fique

exposta diretamente ao paciente por mais de 60 minutos. O usuario deste conjunto

deve garantir que nenhuma instrumentacéo/peca da instrumentacao seja deixada no

paciente durante e apds o procedimento cirtirgico.

Antes do uso, inspecione os instrumentos quanto a danos ou desgastes. Se isto nao for

feito, os implantes e/ou instrumentos de remogao poderao ser danificados.

*Aviso: Se forem detectados danos ou desg quep compr afung¢do
do instrumento, ndo utilize-o e notifique a p resp I ad di

As tabelas a seguir identificam os indices de torque das chaves macho hex e macho

hexalobular. Para garantir um uso seguro, as chaves ndo devem ser submetidas a cargas

de torque maiores do que os indices indicados.

indices de Torque para Chave Macho Hex

Tamanho indice de Torque (em libras)
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29

7/64" 29
3.0mm a7
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71

5/32" 100

4.5 mm 138

3/16" 138
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Tamanho indice de Torque (em libras)

5.0mm 224
7/32" 224
1/4” 224
7.0 mm 224

indices de Torque para Chave Macho Hexalobular

Tamanho indice de Torque (em libras)
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

REMOGCAO DE PARAFUSO QUEBRADO
(Trefina e Removedor de Parafuso de Osso Combinados)

Step 3

1. Meca o diametro externo do parafuso quebrado e selecione a trefina/ Removedor de
Parafuso Quebrado que corresponda ao tamanho do parafuso.
2. Coloque a trefina no cabo. Gire para a esquerda em torno do parafuso quebrado. A
trefina deverd limpar ao redor do parafuso, mas também se fixar a ele.
3. Continue girando para a esquerda até que o parafuso seja completamente removido.
*Aviso: Pode haver crescimento de osso sobre o parafuso, impedindo a remogédo
deste. Dependendo do cendrio cirtirgico e da condi¢do dos parafusos implantados, o
removedor de parafusos quebrados pode ser danificado apds uso normal. Inspecione
o removedor de parafusos quebrados apds o uso para determinar se ocorreu algum
dano. Descontinue o uso se houver dano.
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REMO(.AO DE PARAFUSO QUEBRADO
(Trefina e Removedor de Parafuso de Osso Separados)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Meca o diametro externo do parafuso e selecione a trefina que corresponda ao
tamanho do parafuso.

2. Coloque a trefina no cabo de escolha fornecido no kit de remogéo. Posicione a trefina
sobre o parafuso quebrado. Aviso: A trefina devera limpar ao redor do parafuso.
Aproximadamente 5mm do parafuso devem ficar expostos para acomodar a trefina
de maneira adequada. Para expor o parafuso quebrado, realize um movimento para
a direita e para a esquerda enquanto aplica pressdo para baixo. Avance com a trefina
desta maneira até que ela alcance o parafuso quebrado. Aviso: Durante este processo,
os dentes da trefina podem ficar entupidos com residuos. Remova a trefina e limpe os
residuos da ferramenta.

3. Selecione o removedor de parafusos de 0ssos que corresponda ao didmetro do
parafuso de 0sso a ser removido. Coloque o removedor no cabo e posicione-o sobre
o parafuso exposto. Realize um movimento para a esquerda enquanto aplica pressao
para baixo. O removedor de parafusos de 0ssos se fixara ao parafuso. Continue girando
para a esquerda até que o parafuso seja completamente removido.

* Aviso: Pode haver crescimento de osso sobre o parafusa, impedindo a
remog:aa deste. Dependendo do cenario cirtrgico e da condi¢ao dos parafusos
or dor de parafi quebrados pode ser danificado apos
uso normal. Inspecione o removedor de par dos apos o uso para
determinar se ocorreu algum dano. Descontmue o uso se houver dano.

Para remover parafusos implantados, as chaves macho hex, fémea hex, macho
hexalobular e customizadas devem ser utilizadas com as catracas do tipo quadrada %"
ou AO adequadas, ou com chaves fixas. O tipo de chave deve ser selecionado com base
no estilo de conexao adequado para o parafuso implantado. Insira a ponta da chave
adequada nos recursos correspondentes do parafuso implantado e gire a chave para a
esquerda para remover o parafuso.

Os extratores de parafuso podem ser utilizados para remover parafusos implantados
espanados. Os extratores de parafuso devem ser utilizados com as catracas do tipo
quadrada %" ou AO adequadas, ou com chaves fixas. Para remover um parafuso
espanado, gire o extrator de parafuso para a esquerda sobre a superficie da cabeca do
parafuso espanado.
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A chave catraca deve ser utilizada com a chave adequada necesséria para remogao do
parafuso. A chave pode ser inserida na chave catraca comprimindo o aro do adaptador
einserindo a chave quadrada %" ou AO adequadas. Antes do uso, certifique-se de que

a chave estd completamente acoplada. A catraca pode operar com movimentos para
frente ou para tras, ou com uma chave fixa. A dire¢do da chave catraca pode ser alterada
girando o anel seletor para a direita ou para a esquerda. A chave pode ser removida da
chave catraca comprimindo o aro adaptador.

A chave fixa deve ser utilizada com a chave adequada necessaria para remogao do
parafuso. A chave pode ser inserida na chave fixa comprimindo o aro do adaptador e
inserindo a chave quadrada %" ou AO adequadas. A chave pode ser removida da chave
fixa comprimindo o aro adaptador.

As extensdes devem ser utilizadas com um cabo fixo ou catraca para fornecer
comprimento adicional as chaves utilizadas para remover parafusos implantados. As
extensdes podem ser inseridas nos adaptadores das chaves catraca ou fixa. Chaves
podem ser inseridas nas extensdes comprimindo o aro do adaptador e inserindo
(extensdes AO) ou inserindo a ponta de conexdo macho da chave na ponta de conexao
fémea da extensao (extensoes qd %"). As chaves podem ser removidas das extensoes
comprimindo o aro do adaptador (extensées AO) ou puxando a chave para fora da
conexao (extensoes qd %4").

As chaves de torque de resisténcia sdo utilizadas para aplicar um torque de resisténcia ou
torque oposto a uma haste espinal durante a cirurgia. O torque de resisténcia pode ser
inserido no cabo fixo adequado. A ponta do torque de resisténcia que tem o encaixe de
raio completo pode ser colocada sobre a haste para fornecer a estabilidade necessaria.

Os alicates ajustaveis podem ser utilizados para segurar hastes espinais durante o
processo de extragao do parafuso. Os alicates podem travar com base na posicao da
saliéncia do parafuso em um dos cabos.

As chaves de boca sao utilizadas para remover parafusos. As chaves de boca podem
remover parafusos de vérios tamanhos dependendo do seu préprio tamanho. Acople
a chave nos recursos correspondentes do parafuso implantado e gire a chave para a
esquerda para remover o parafuso.

O adaptador tri-lobular pode ser utilizado com um cabo com adaptador tri-lobular
fémea ou com adaptador com placa de trés castanhas. Uma chave de tamanho
adequado pode ser inserida na extremidade quadrada fémea do adaptador tri-lobular
para remover um parafuso implantado.

O cortador de hastes pode ser utilizado para podar hastes em varios tamanhos, de
acordo com as diretrizes do procedimento cirtirgico e do cirurgido. Para cortar uma
haste, abra os cabos do cortador puxando-os para longe um do outro, insira uma haste
em alinho com os dentes do cortador e aplique forca para fechar os cabos do cortador,
empurrando-os um contra o outro.
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Navod k pouziti sady pro odstranéni Evolution-TL
a Evolution-C

Vyrobce

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Popis

Opétovné poutzitelné ru¢ni ortopedické chirurgické nastroje obsazené v sadach pro
odstranéni Evolution sestavaji z ndsad pro standardni metrické a anglické hexadecimalni
vrtaky, Sestihranné vrtaky, Sroubovéky pro poskozené a nechranéné srouby, specialni
vrtaky, prodlouzeni, zdpadkovou rukojet, vicetadou rukojet, momentovy kli¢,
kombinované klice, $picaté uzamykaci klesté a fezné nastroje. Nastroje se dodavaji v
néadobé na skladovani.

Pouziti vyrobku

Sada pro odstranéni Evolution-TL je urcena pro poutZiti pfi odstrafiovani spinalni techniky
z bederni a hrudni oblasti patefe. Sada pro odstranéni Evolution-C je ur¢ena pro pouziti
pii odstranovani spinalni techniky z kréni oblasti patere.

Predpokladané pouziti riiznych vrtakd spociva v odstranéni implantovanych $roubti na
zékladé konfigurace hlavy Sroub.

Predpoklddané pouziti zapadkovych a pevnych vrtakd je odstranéni implantovanych
sroubt s pouzitim vhodnych typ( vrtakd pro implantované srouby.

Predpokladané pouziti tycové frézy je fezéani tyci rznych velikosti na zékladé klinickych a
chirurgickych pozadavka.

Predpokladané pouziti kli¢d s otevienym koncem je odstranéni spojovacich prostredkd.
Predpoklddané pouziti nastavitelnych klesti je bezpecné uchopenia manipulace s
tyCemi.

Predpokladané pouziti prodlouzeni je poskytnuti dodate¢né délky réiznym vrtakem
pouzivanym k odstranéni implantovanych Sroubd.

Predpoklddané pouziti momentového klice je zabezpeceni reakéniho momentu
(toc¢ivého momentu) na tyci pfi odstranovani spinalni techniky.

Predpokladané pouziti adaptéru s trojitym lalokem je poskytnuti spojeni s riznymi
vrtaky pouzivanymi k odstranéni implantovanych Sroubd.

Pouze Rx
Upozornéni: Federalni zdkony USA umoznuji koupi tohoto zafizeni jen od licencovaného
lékare nebo na jeho objednévku.
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Kontraindikace

Tyto pfistroje jsou kontraindikovéany pfi odstrariovani spinalnich hardwarovych systém,
které pouzivaji tlakové ulozeni na zadrzeni svych komponent( nebo odvijeji zavity
zamkovych Sroubu.

Bezpecnostni opatieni
Nastroje jsou dodavany nesterilné. Pred kazdym pouzitim je ocCistéte a sterilizujte.
Doporucuiji se cistici prostfedky s neutralni hodnotou pH.

Pfed pouzitim dbejte o to, aby byly nervy, cévy a / nebo organy chranény pred
poskozenim, které mize vzniknout pouzitim téchto nastroju.

Omezeni pro opétovné pouziti

Opakované pouziti ma minimalni vliv na ru¢ni nastroje. Konec Zivotnosti je uréen

opotiebenim a poskozenim v disledku poutziti.

Bod pouziti

Odstrarite nadbytecné télesné tekutiny a tkdné jednorazovou utérkou.

Pred ¢isténim by pfistroje nemély vyschnout.

Zabezpeceni / transport

Pri manipulaci s kontaminovanymi nebo biologicky nebezpecnymi materidly postupujte

podle protokoll nemocnic. Pfistroj by mél byt vycistén do 30 minut po pouziti, aby se

minimalizoval potencidl zabarveni, poskozeni a vysuseni po pouziti.

Postup manualniho cisténi

1. Pfipravte roztok proteolytického enzymu podle pokynti vyrobce.

2. Nastroje kompletné ponofte do roztoku enzymu a jemné je protiepejte, abyste

odstranili zachycené bubliny. Ovladejte nastroje pomoci zavésd nebo pohyblivych

Casti, aby se zajistil kontakt roztoku se vSéemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a dutiny

by mély byt proplachnuté stfikackou, aby se odstranily vzduchové bubliny a zajistil se

kontakt roztoku se vSemi povrchy néstroje.

Namécejte nastroje po dobu nejméné 10 minut. BEhem namaceni povrchy Cistéte

pomoci nylonovych $tétin, dokud neni odstranén cely viditelny povlak. Ovladejte

pohyblivé mechanismy. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana stérbinam,

zavésnym kloubem, zamk{im, zubtm nastroje, hrubym povrchiim a plocham s

pohyblivymi ¢astmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a dutiny by se mély ¢istit

pomoci pfilnavych kruhovych nylonovych $tétin. Vlozte pfilnavou kruhovou kartéa¢

do lumenu, slepého otvoru nebo dutiny kroutivym pohybem, nékolikrét zatlacte a

vytahnéte.

POZNAMKA: Celé ¢isténi by mélo byt provedeno pod povrchem roztoku enzymu, aby

se minimalizoval potencidl aer ého roztoku.

4. Vyberte pfistroje z enzymového roztoku a oplachujte vodou z vodovodu po dobu
nejméné jedné (1) minuty. Béhem oplachovéni vystavte kontaktu s roztokem viechny
pohyblivé a visici ¢asti. Dikladné a s pouzitim sily vyplachnéte lumeny, otvory, dutiny
a jiné tézko pristupné oblasti.

5. Pfipravte si ultrazvukovy ¢istici koupel se saponatem a odplynem podle doporuceni
vyrobce. Néstroje kompletné ponofte do roztoku enzymu a jemné je protepejte,
abyste odstranili zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a dutiny by mély byt
proplachnuté stiikackou, aby se odstranily vzduchové bubliny a zajistil se kontakt
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roztoku se viemi povrchy nastroje. Sonicky vycistéte néstroje podle hodnot ¢asu,

teploty a frekvence v souladu s doporucenim vyrobce néstrojli a s ohledem na pouzity

Cistici prostredek. Doporucuje se doba minimalné deset (10) minut.

POZNAMKY:

« Oddélte ndstroje z nerezavéjici oceli od jinych kovovych ndstrojt pFi
ultrazvukovém cisténi, aby se zabrdnilo elektrolyze.

« PIné otevrete zdvésné ndstroje.

« PouZijte kose z draténého pletiva nebo zasobnik urceny pro ultrazvukové istici
prostiedky.

« Doporucuje se pravidelné monitorovani sonického cisténi pomoci detektoru

ultrazvukovych aktivit, testu hlinikovych folii, TOSI™ nebo SonoCheckT™.

6. Nastroje vyjméte z ultrazvukové |azné a oplachnéte v ¢isténé vodé po dobu nejméné
jedné (1) minuty nebo dokud se neodstrani viechny zbytky cisticiho prostfedku nebo
biologického materidlu. BEhem oplachovéni vystavte kontaktu s roztokem vechny
pohyblivé a visici ¢asti. Dikladné a s pouzitim sily vyplachnéte lumeny, otvory, dutiny
a jiné tézko pfistupné oblasti.

7. Néstroje vysuste ¢istym, absorpénim hadfikem bez chloupkd. Cisty a filtrovany
stlaceny vzduch Ize pouzit k odstranéni vlhkosti z lumend, otvord, dutin a tézko
pristupnych oblasti.

Automatické cisténi

V pfipadé téchto nastrojl nebyla provedena zadna valida¢ni studie pro automatické

Cisténi. Pro vice informaci kontaktujte pfislusnou odpovédnou osobu nebo zkontrolujte

nemocnicni protokol.

Dezinfekce

Dezinfekce je pfijatelna pouze jako dopInék k tplné sterilizaci opakované pouzitelnych

chirurgickych nastrojl. Viz sekci sterilizace nize.

Kontrola / funkéni testovani

1. Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste zajistili odstranéni jakékoliv viditeIné krve
ananosu.

2.Vizudlné zkontrolujte pro zndmky poskozenia / nebo opottebeni.

3. Zkontrolujte hybnost pohyblivych ¢asti (jako jsou visici ¢asti a zamky), aby se zajistil
hladky provoz v celém planovaném rozsahu pohybu.

4. Zkontrolujte otocné néstroje s dlouhymi ¢astmi (zejména rotacni nastroje).

5. Pokud jsou néstroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda Ize zafizeni snadno sestavit
s pfislusnymi komponentami.

6. Zkontrolujte okraje pouzdra, zésobniku a kazety, abyste zajistili, Ze nejsou pfitomny
zadné ostré hrany, které by mohly poskodit sterilizacni zabal. Zkontrolujte viko, abyste
se ujistili, ze nedochézi k zddnému praskani, ohnuti nebo deformaci. Zkontrolujte, zda
poklop stéle pfiléha tésné k nddobé

* Pozndmka: Pokud se zjisti poskozeni nebo opotfebeni, které by mohly ohrozit funkci

pristroje, nep jte pristroj a te to prislusné odpovédné osobé.
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Sterilizace

Pristroje a pfistrojova sestava musi byt pied sterilizaci vycistény. Pfistroje musi byt
usporadany podle uréené konfigurace zasobniku. Dalsi pfistroje, které nejsou zahrnuty v
specifikované konfiguraci zdsobniku, se do zasobniku na sterilizaci nepfidavaji.

S pfistroji zajisténymi uvniti musi byt sestava zabalena pomoci steriliza¢niho obalu (CSR)
metodou dvojitého baleni AAMI (ANSI / AAMI ST46) nebo ekvivalentné. Podnosy a vika
soupravy musi byt pfed sterilizaci spravné smontovany. Pfi sterilizaci se nedoporucuje
skladat sestavené soupravy.

Soupravu nepokladejte na stranu ani obracené. Pouziti neabsorp¢nich viozek podnosu
mUze zpUsobit kondenzaci v bazénu.

Metoda - predvakuova sterilizace parou - pro vyvojové systémy druhé
generace (POUZE ¢asti ¢. ES3XXXX a ES4XXXX. Napfiklad ES30001 nebo
ES40001)

Nastavte parametry pro expozici 4 minuty pfi teploté 132°C (270 ° F) s minimalné ¢tyfmi
(4) vakuovymi pulsy pfed samotnou expozici. Doporucuje se suseni po dobu 30 minut.
Metoda - sterilizace parou s gravitacnim posunem - pro vyvojové
systémy druhé generace (POUZE ¢asti ¢islo ES3XXXX nebo ES4XXXX.
Napfiklad ES30001 nebo ES40001)

Pristroje vystavujte expozici béhem 15 minut pfi teploté 132° C (270 ° F). Doporucuje se
sudeni po dobu 30 minut.

Metoda - predvakuova sterilizace parou - pro systémy evoluce prvni
generace (vSechna neuvedena ¢isla).

Nastavte parametry pro expozici 10 minut pfi teploté 132°C (270 ° F) s minimaIné ¢tyfmi
(4) vakuovymi pulsy pfed samotnou expozici.

Metoda - sterilizace parou s gravitacnim posunem - pro systémy evoluce
prvni generace (jakékoliv jiné casti, které nejsou uvedeny vyse)

Pristroje vystavujte expozici po dobu 30 minut pfi teploté 132° C (270 ° F).

Manipulujte se sterilizovanym soupravou podle béznych procedur operacni saly.
Nechte dtkladné vychladnout minimélné po dobu 15 minut po skonceni steriliza¢niho
cyklu.

Udrzba

Lubrikujte panty, zavitové a jiné pohyblivé ¢asti pomoci komercniho chirurgického
lubrikacniho pfipravku na bazi vody (jako je mazivo na pfistroje) pro snizeni tfeni a
opotfebeni. Dodrzujte pokyny vyrobce lubrikantu.

Uskladnéni

Sterilné balené nastroje uchovavejte v ur¢ené oblasti s omezenym pristupem, ktera

je dobre vétrana a poskytuje ochranu pfed extrémnimi hodnotami prachu, vihkosti,
hmyzu, $kiidct a teploty / vihkosti. Pfed otevienim sterilnich balikd s nastroji je diikladné
prohlédnéte a ujistéte se, ze integrita baleni nebyla narusena.
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Navod na pouziti

Upozornéni: UZivatel tohoto souboru nastroji bere na védomi, ze vyrobci implantétu

neustale zdokonaluji jejich design, coz miize vést k pfipadné snizené pfilnavosti s

vlastnimi vrtaky.

Vrtak / vrtdky nepouzivejte, pokud pfistroj spravné nezapada do implantovaného

spinalniho materialu.

Pred vlozenim vrtaku do implantatu zkontrolujte, zda je vSechen cizorody materidl

odstranén z daného povrchu. V opac¢ném pfipadé mize nastat poskozeni implantétt a /

nebo néstrojl na odstranéni.

Uzivatel pfistroje by mél zajistit, aby nebyl pacient pfimo vystaven vice nez 60

minut pUsobeni pfistroje. UZivatel tohoto souboru by mél zajistit, aby v pribéhu a

po chirurgickém zékroku nebyly v pacientovi ponechédny zadné pfistroje nebo ¢asti

pristroja.

Pred pouzitim zkontrolujte pfistroje pro znamky pfipadného poskozeni nebo

opotiebeni.V opa¢ném piipadé mlize nastat poskozeni implantat nebo nastrojd na

odstranéni.

* Poznamka: Pokud se zjisti poskozeni nebo opotrebeni, které by mohly ohrozit
funkci pristroje, nepouZivejte pristroj a oznamte to prislusné odpovédné osobé.

Nasledujici tabulky identifikuji kroutici momenty zasouvacich Sesticlennych a

zasouvacich Sestibodovych vrtakd. Vrtaky by nemély byt vystaveny zatizeni to¢ivého

momentu, které je vyssi, nez jsou dané hodnoty, aby se zajistilo bezpecné pouzivani.

Hodnoty tocivého momentu pro zasouvaci vrtaky

Romman Hodnota( ;:IEcix_éI?:e?;omentu
1,5mm 7
20mm 10
2,5mm 29
7/64" 29
3,0 mm 47
3,2mm (1/8") 47
3,5mm 71
5/32" 100
4,5mm 138
3/16" 138
50mm 224
7/32° 224
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(Palct-liber)
/4" 224
7,0 mm 224

Rozmér

Hodnoty tocivého momentu pro Sestihranné zasouvaci vrtaky

Hod. Zivah

Rozmér (Palci-liber)
T08 10
10 7
T15 29
20 47
25 71
T27 100
T30 138
T40 240

ODSTRANEN{ POSKOZENYCH SROUBU
(Kombinovany trefin a odstranovac sroubt v kostech)

Step 3

1. Zméite vnéjsi pramér poskozeného $roubu a vyberte trefin / odstrariovac Sroubl v
kostech, ktery odpovida velikosti sroubi.

2. Umistéte trefin do rukojeti. Otacejte proti sméru hodinovych rucicek kolem
poskozeného Sroubu. Trefin by mél kolem Sroubu pfilnout.

3. Pokracujte v otéceni proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se Sroub zcela neodstrani.

, miiZe prekaZet vrostld kost do sroubu. V zévislosti

od chirurgického postupu a stavu impl. ych sroubii se odstrariovac

poskozeného sroubu miiZze po normalnim pouziti poskodit. Po pouZiti zkontrolujte

odstrariovac poskozeného sroubu pro zjisténi pripadného poskozeni. Pokud dojde

k poskozeni, preruste jeho pouZivani.

D, F.) pr oy Sni
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ODSTRANENI POSKOZENEHO SROUBU
(Oddélte trefin a odstrafiovac sroubu v kosti)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Zméite vnéjsi pramér sroubu a vyberte trefin, ktery odpovida velikosti Sroubu.

2. Umistéte trefin do rukojeti dle vybéru v soupravé. Umistéte trefin na poskozeny

sroub. Poznamka: Trefin by mél kolem Sroubu pfilnout. Pfiblizné 5 mm Sroubu by
mélo vy¢nivat pro spravné umisténi trefinu. Pro odkryti poskozeného Srouby pouzijte
nastroj ve sméru hodinovych rucicek a proti sméru hodinovych rucicek pfi soucasné
aplikaci tlaku smérem dol(i. Trefin posunujte timto zptisobem, dokud nedoséhne
poskozeny $roub. Upozornéni: Béhem tohoto procesu se mohou zuby trefinu ucpat
necistotami. Trefin vyjméte a necistoty vycistéte.

Zvolte odstrariovac Sroubt z kosti, ktery odpovida priiméru sroubu v kosti. Umistéte
odstranovac kostniho Sroubu do rukojeti a nasledné ho polozte na otevieny Sroub.
Poutzijte proti sméru pohybu hodinovych rucicek pfi tlaku smérem dold. Odstrariova¢
kostniho Sroubu se zachyti na $roub. Pokracujte v otéceni proti sméru hodinovych
rucicek, dokud se $roub zcela neuvolni.

Poznamka: odstranéni miiZe prekazet vrostld kost. V zdvislosti na chirurgickém
postupu a stavu implantovanych sroubii se odstrariovac poskozenych sroubi miize
po normdélnim pouZiti poskodit. Po pouZiti zkontrolujte odstrariovac poskozeného
Sroubu pro zjisténi pripadného poskozeni, Pokud dojde k poskozeni, preruste jeho
pouzivani,

Zasouvaci a nasouvaci sestistranné vrtaky, zasouvaci Sestihranné vrtaky a vlastni

vrtaky pouzijte s vhodnym % “Ctvercovym, AO zapadkovym nebo pevnym vrtakem k
odstranéni implantovanych $roubt. Typ vrtaku by mél byt zvolen na zékladé vhodného
pfipojeni implantovaného Sroubu. Vlozte vhodny hrot fidi¢e do odpovidajicich prvki
implantované Srouby a otocte ovladac proti sméru hodinovych rucicek, abyste odstranili
sroub.

Pomoci $roubovacich prodlouzeni Ize odstranit implantované rouby. Sroubovaci
prodlouzeni se pouzivaji s vhodnym Y “¢tvercovym, AO zapadkovym nebo fixnim
vrtékem. Chcete-li odstranit nechranény Sroub, otocte Sroubovék proti sméru
hodinovych rucic¢ek na povrchu hlavy nechranéné srouby.
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Zapadkovy vrtak pouZijte s pfislusnym Sroubovakem potiebnym k odstranéni sroub.
Vrtak muze byt vlozen do ovladace stisknutim objimky adaptéru a vlozenim pfislusného
Ctvercového % “nebo AO vrtéku. Pied pouzitim se ujistéte, Ze vrtak je umistén pevné.
Zapadku Ize pouzit ve sméru dopfedu nebo dozadu nebo v uzaméené poloze (fixni
vrtak). Smér zadpadkového vrtaku Ize ménit otocenim ve sméru hodinovych rucicek
nebo proti sméru hodinovych rucicek. Vrtak Ize ze zapadky odstranit stisknutim objimky
adaptéru.

Fixni vrtak pouZijte s pfislusnym Sroubovékem potfebnym k odstranéni sroubd. Vrtak
muzZe byt vloZen do ovladace stisknutim objimky adaptéru a viozenim pfislusného
ctvercového % "nebo AO vrtdku. Vrték Ize ze zapadky odstranit stisknutim objimky
adaptéru.

Prodlouzeni pouzivejte s fixni nebo zapadkovou rukojeti pro ziskani dodatecné délky
vrtak( pouzivanych k odstranéni implantovanych Sroubd. Prodlouzeni je mozné

vlozit do adaptérti zapadkovych nebo fixnych vrtakd. Vrtdky mohou byt viozeny do
prodlouzeni bud stisknutim objimky adaptéru a jejich umisténim (prodlouzeni AO) nebo
vlozZenim zasouvaciho konce vrtaku do nasazovaciho otvoru prodlouzeni (1/4” ¢tvercova
prodlouzeni). Vrtaky mizete z prodlouzeni odstranit bud'stisknutim objimky adaptéru
(prodlouzeni AO) nebo vytazenim vrtaku z otvoru (1/4” ¢tvercové prodlouzenti).

Pakové kroutici kli¢e se pouzivaji na ptisobeni krouticiho momentu nebo opa¢ného
krouticiho momentu na spinaini ty¢ béhem operace. Kroutici kli¢ méze byt viozen do
pislusné pevné rukojeti. Spi¢ka krouticiho kli¢e s plnym polomérem muze byt umisténa
nad tyci, aby bylo dosazeno pozadované stability.

Nastavitelné klesté mohou byt pouzity k uchopeni spinalnich ty¢i béhem procesu
extrakce $roubd. Klesté Ize uzamknout podle polohy Sroubovaciho knofliku na jedné z
rukojeti.

Klice s otevienym koncem se pouzivaji k odstranéni spojovacich prostiedkd. Oteviené
klice mohou odstranit spojovaci prostiedky riznych velikosti na zékladé velikosti klice
s otevienym koncem. Kli¢ umistéte na kryci prvky implantované Srouby a otocte klicem
proti sméru hodinovych rucicek, abyste odstranili Sroub.

Trojcipy adaptér Ize pouzit na rukojet s trojitym nasouvacim lalokem nebo 3-¢elnim
sklicidlem. Vrtak vhodné velikosti Ize vloZit na nasouvaci konec adaptéru s trojitym
lalokem, aby se uvolnil implantovany $roub.

Fréza na ty¢e mUze byt pouZita na stiihani ty¢i v rznych velikostech, podle potieb
chirurgického zékroku a chirurga. Pri fezani tyce oteviete rukojeti ohybaci tyce tak, ze
je od sebe odtéhnete, viozte ty¢ tak, aby byla zarovnana s ozubenymi ¢elistmi a silnym
potédhnutim rukojeti k sobé ¢asti frézy zavrete.
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Evolution-TL og Evolution-C Fjernelseskits
Brugsvejledning

Producent

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Beskrivelse

De genbrugelige manuelle, ortopaediske operationsinstrumenter som leveres i Evolution
Removal Kits, bestar af dele til standardmetrik og engelske skruemaskiner, hexalob,
redskaber til fiernelse af knaekkede og strippede skruer, specifikke skruer, forleengere,
skraldehandtag, multi-aksialt handtag, counter torque-nggle, kombinationsnagler,
lasende spidsteenger og skaereinstrumenter. Instrumenterne leveres i en
opbevaringscontainer til instrumenter.

Tilsigtet anvendelse

Evolution-TL Removal Kit er beregnet til anvendelse i forbindelse med fiernelse af spinal-
hardware fra lzende- og brystregionerne i rygraden. Evolution-C Removal Kit er beregnet
til anvendelse i forbindelse med fjernelse af spinal-hardware fra halsregionen i rygraden.
Den tilsigtede anvendelse af de forskellige skruemaskine, er at flerne implanterede
skruer baseret pa skruehovedkonfigurationen.

Den tilsigtede anvendelse af ratcheting- og faste skruemaskiner, er at fierne
implanterede skruer ved at bruge de korrekte forertyper til de implanterede skruer.

Den tilsigtede anvendelse af stangskaereren, er at kunne skaere forskellige staenger i
henhold til kirurgiske krav.

Den tilsigtede anvendelse af de abne skruenggler, er at fierne skruerne.

Den tilsigtede anvendelse af de justerbare tange, er at kunne gribe om og manipulere
staeengerne pa sikker vis.

Den tilsigtede anvendelse af forleengelserne er at kunne anvende yderligere leengde til
de forskellige skruemaskiner som bruges under anvendelse til fiernelse af implanterede
skruer.

Den tilsigtede anvendelse af momentngglerne, er at tilvejebringe et reaktionaert
drejningsmoment (modvaegt) til en stang ved flernelse af spinal hardware.

Den tilsigtede anvendelse af tri-lobe adapteren, er at tilfgje en tri-lobe forbindelse til
forskellige skruemaskiner som bruges til fiernelsen af implanterede skruer.

Kun RX

Bemaerk: Loven i USA begraenser denne enhed til udelukkende at saelges til licenserede
fagpersoner.
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Kontraindikationer
Instrumenterne heri er kontraindiceret i fiernelse af spinal hardware systemer, der bruger
en trykpasning til at fastholde dets komponenter eller kan dreje laseskruerne.

Forholdsregler
Instrumenterne leveres ikke som sterile. Renger og steriliser anvendelse hver gang.

Neutrale pH-rengeringsmidler anbefales.

Fer enhver anvendelse, ber der tages hensyn til at beskytte bade nerver, blodkar
og/eller organer mod eventuelle skader som kan opsté som fglge af brugen af disse
instrumenter.

Gendannelsesbegraensninger
Gentagen behandling har minimal effekt pa manuelle instrumenter.

Instrumenternes endelige stand vurderes af maengden af slid og beskadigelse efter endt
brug.

Anvendelse

Fjern resterende kropsvaesker og vaev med en engangsservicet. Instrumenterne bor ikke
torre for rengering.

Opbevaring / transport

Folg hospitalsprotokoller ved handtering af kontaminerede eller biologisk farlige
materialer. Instrumentet ber rengeres inden for 30 minutter efter anvendelse for at
minimere muligheden for rust, beskadigelse og terring efter endt brug.

Manuel renggringsprocedure
1. Klarger enzymatiske, neutrale pH-prae-ibledleegningsmidler og rengeringsmidler i
overensstemmelse med producentens instruktioner.

2. Nedsaenk instrumenterne i enzymoplesningen fuldstaendig, og skyl dem herefter
meget forsigtigt for at fierne eventuelle fangede bobler. Eventuelle instrumenter med
haengsler eller beveaegelige dele, skal ogsé i kontakt med oplgsningen pa alle enhedens
overflader. Blinde huller og kanyler skal skylles med en sprgjte for at fierne bobler og
igen skal oplgsningen i kontakt med alle instrumentflader.

3. Lad instrumenterne ligge i bled i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne med en
nylonberstet berste, indtil at alt synligt skidt er fiernet. Rens alle beveegelige dele.
Her ber der tages sarlig hensyn til spraekker, haengsler, 1ase, instrumenttaender, ru
overflader og derudover ogsa omrader med bevagelige komponenter eller fiedre.
Blinde huller og kanyler skal rengeres ved hjzlp af en passende rund nylonberste.
Indsaet bgrsten ind i blindhullet eller i kanylen, og vrid i en drejende bevaegelse mens
du skubber bersten ind og ud flere gange.

BEMERK Alle rengwmger bor udfares under overfladen af selve
enzymop des at ri: for en aerosoliserende forurenet oplosning
minimeres.

4. Fjern instrumenterne fra enzymoplgsningen og skyl dem i vand i mindst et (1) minut.
Renger alle bevaegelige og haengslede dele under skylning. Skyl derefter omhyggeligt
eventuelle huller, kanyler og andre vanskelige adgangsomrader.

5. Klarger et ultralydsrengeringsbad med rensemidler i henhold til producentens
anbefalinger. Nedsaenk instrumenterne i rengeringsoplgsningen sé de er totalt
daekkede, og skyl dem herefter forsigtigt for at fierne eventuelle fangede bobler.
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Blinde huller og kanyler skal derefter efterskylles med en sprgjte for at fierne

eventuelle bobler, og der skal her sikres at oplgsningen har kontakt med alle

instrumentets overflader. Renger instrumenterne pa det tidspunkt og ved dem

temperatur og frekvens der anbefales af producenten, og som er optimalt for det

anvendte rengeringsmiddel. Her anbefales der mindst ti (10) minutter.

BEMARKNINGER:

« Adskil rustfri stalinsti ter fra andre lii ter under
ultralydsrensning for at undga elektrolyse.

« Aibn instrumenter med haengsler for at opn en total rengoring.

« Brug trdadnet kurve eller bakker som er designede til ultralydsrengoring.

« Foretag jaevnlige overvagninger af den generelle rengoringsevne ved brugen

af en ultralydsaktivitetsdetektor, aluminiumfolie test, TOSI™ eller SonoCheck™

som anbefales.

6. Fjern instrumenterne fra ultralydsbadet og skyl dem herefter i renset vand i mindst
et (1) fuldt minut, eller indtil at der ikke laengere findes tegn pa restopvaskemiddel
eller biologisk jord. Renger alle bevaegelige dele samt haengsler under skylning. Skyl
herefter grundigt alle huller, kanyler og andre vanskelige adgangsomréder.

7.Tor herefter instrumenterne af med en ren, absorberende, ikke-skurende lintfri klud.
Et rent og filtreret trykluft kan anvendes til at fierne eventuel fugt fra huller, kanyler,
haengsler og andre vanskelige adgangsomrader.

Automatiseret renggringsprocedure

Et valideringsstudie for automatisk rengering er ikke blevet gennemfert for disse
instrumenter. Forher dig venligst hos en autoriseret person, eller se sygehusets
protokoller for retningslinjer.

Desinficering

Desinficering er udelukkende godkendt som supplement til en fuldstaendig sterilisering
for genbrugelige kirurgiske instrumenter. Se afsnittet om sterilisering nedenfor.

Inspektion / funktionstestning

1. Kontroller hver enhed for at sikre at alt synligt blod og snavs er fjernet.

2. Kontroller visuelt for bade skade og/eller slid.

3. Kontroller ydeevnen pa bevaegelige dele (herunder hangsler og Iase) for at sikre en
sikker drift under det tiltaenkte brugsomrade.

4. Kontroller instrumenter med lange, slanke bevaegelser (herunder iszer roterende
instrumenter) for forvreengninger.

5. Hvor instrumenterne udger en del af en storre enhed, skal det kontrolleres at enheden
let kan monteres med de tilhgrende komponenter.

6. Kontroller visuelt alle kanter pa aesken, bakken og kassetten for at sikre, at der ikke
findes nogle skarpe kanter som kan skaere og beskadige steriliseringspakningen.
Kontroller ogsa laget for at sikre, at det ikke har spraekker, bgjninger eller at det har
taget skade. Kontroller at ldget stadig passer og slutter taet om boksen.

*B k: Hvis der opdages skader eller slid som kan forringe instrumentets funktion,

anvend da ikke instr tet og giv besked om dette til en aurotiseret person.
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Sterilisering

Instrumenterne og instrumentboksen skal rengeres for sterilisering. Instrumenterne
skal yderligere arrangeres i henhold med bakkekonfiguration. Yderligere instrumenter,
der ikke er inkluderet i den angivne bakkekonfiguration, ma ikke fgjes til bakken til
sterilisering.

Settet, nar instrumenterne befinder sig i boksen, skal pakkes sikkert ved brug af CSR
(steriliseringsfolie) efter AAMI-dobbeltpakningsmetoden (ANSI / AAMI ST46) eller
tilsvarende. Bakkerne og ldgene i boksen skal derudover korrekt monteres for at
sterilisering pabegyndes. Det anbefales ikke at stable boksen under sterilisering.

Placer ikke boksen pa siden eller p& hovedet. Brugen af ikke-absorberende bakkeforinger
kan forarsage kondensation.

Metode - For-Vakuum Dampsterilisation - for den 2. Generation

Evolution Systems (Artikelnumre: KUN ES3XXXX og ES4XXXX. For eksempel ES30001 eller
ES40001)

Indstil parametre til 4 minutters eksponering ved en temperatur pa 132° C (270°F)

med mindst fire (4) vakuumpulser forud for den faktiske eksponering. En terretid pa 30
minutter anbefales.

Metode - Tyngdekraftsforskydning dampsterilisation - for den 2.
Generation af Evolution Systems (Artikelnumre: KUN ES3XXXX eller
ES4XXX. For eksempel ES30001 eller ES40001)

Udsaet instrumenterne i 15 minutter ved en temperatur pa 132° C (270°F). En terretid pa
30 minutter anbefales.

Metode - For-Vakuum Dampsterilisation - for den 1. Generation af
Evolution Systems (For artikelnumre som ikke er angivet ovenfor.)
Indstil parametre til10 minutters eksponering ved en temperatur pa 132°C (270°F) med
mindst fire (4) vakuumpulser forud for den egentlige eksponering.

Metode - Tyngdekraftsforskydning dampsterilisation - for den 1.
Generation af Evolution Systems (For artikelnumre som ikke er

angivet ovenfor.)

Udsaet instrumenterne i 30 minutter ved en temperatur pa 132° C (270° F).

Héndter det steriliserede seet og felg normale operative procedurer.

Lad asken blive grundigt afkelet i mindst 15 minutter, efter at steriliseringscyklussen er
afsluttet.

Vedligehold

Smer haengsler, ldse og andre bevagelige dele med et vandbaseret kirurgisk
instrumentsmeorremiddel (for eksempel “instrumentmaelk”) for at reducere bade friktion
og slid. Felg smerremiddelproducentens anvisninger.

Opbevaring

Opbevar sterile, indpakkede instrumenter pa et specielt sted med begraenset
adgang som er godt ventileret og samtidig giver beskyttelse mod stev, fugtighed,
insekter, skadedyr samt ekstreme temperaturer. Undersag og kontroller de sterile
instrumentindpakninger omhyggeligt fer at de abnes, for at sikre at indpakningens
integritet ikke er gaet tabt.
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Brugsanvisning

Forsigtig: Brugeren af dette instrumentsaet erkender implantantproducenterne

kontinuerligt forbedrer disse designs, hvilket kan fore til at specialskruemaskinerne ikke

passer.

Anvend ikke enheden hvis instrumentet ikke passer korrekt ind i den implanterede

spinale mekaniske vare.

For indsaettelse i implantatet, skal det bekreeftes at alle fremmedlegemer er flernet fra

overfladen. Hvis du overser dette trin, kan det lede til skade pa implantaterne og/eller

instrumenterne.

Brugeren af instrumentet ber sikre, at instrumentet ikke eksponeres for patienten direkte

i mere end 60 minutter. Brugerne af dette sat skal ogsa sikre, at ingen instrumentering/

dele af instrumentation overlades til patienten under og efter den kirurgiske procedure.

Undersag ngje instrumenterne for skade eller eventuelt slid far brug. Hvis dette trin

overses, kan det fore til skade pa implantaterne eller instrumenterne.

*B k: Hvis der opdages skade eller slitage som kan forringe instrumentets
funktion, anvend da ikke instrumentet og giv besked om dette til en autoriseret
person.

Folgende tabeller identificerer drejningsmomentet af hanken og hanhexalobe

skruemaskiner. Enhederne ber ikke udseettes for momentbelastninger hgjere end de

identificerede ratings for at sikre sikker brug.

Ratings for Skruemaskiner af Hanken, Hex

Storrelse Torq(“ilfbks?ti“g
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29

7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0 mm 224
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Ratings for Skruemaskiner af Hankon, Hexalobe

Storrelse Torq:ﬁbks?ting
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

INSTRUKTIONER FOR FJERNELSE AF @DELAGTE SKRUER
(Kombineret trephine/skruefjerner for gdelagte skruer)

_ TREPHINE/
" BROKEN SC
£ REMOVER

Step 2 Step 3

1. Mél den ydre diameter pa de odelagte skruer og veelg herefter trephine/skruefjerner
for gdelagte skruer som passer til skruestgrrelsen.

2. Placer trephine i handtaget. Vrid mod urets retning rundt om den gdelagte skrue.
Trephine skal herefter gribe sig ind i skruen.

3. Fortsaet med at skrue mod venstre indtil skruen er fuldstaendig fjernet.

Bemaerk: Der kan forekomme knogleveekst pa skruen, der forhindrer fjernelse af
skruen. Afhaengigt af den kirurgiske situation og tilstanden af implanterede skruer,
kan den odelagte skruefjerner blive beskadiget efter normal brug. Undersog altid
den odelagte skruefjerner efter brug for at afgore, om der er sket skade. Stop al

delse, hvis der forek skade.
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FJERNELSE AF @DELAGTE SKRUER
(Separat trephine og knogleskruefjerner)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE

SCREW EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mél den ydre diameter pa skruen, og vaelg trephine som passer til skruesterrelsen.

2. Placer trephinen i det aktuelle hdndtag som medfelger seettet. Placer trephinen over
den gdelagte skrue. Bemzerk: Trephinen skal omklamre skruen. Ca. 5 mm af skruen
skal eksponeres saledes at trephinen placeres pa rigtig vis. Eksponer den @delagte
skrue ved at foretage en bevaegelse mod hgjre og venstre samtidig med at du trykker
ned. Fortseet med dette indtil at den edelagte skrue kan nas. Bemzerk: Teenderne pa
trephinen kan under processen blokeres af skidt. Fjern trephinen og renger derfor
vaerktgjet for snavs.

3.Vaelg den knogleskruefjerner som passer til den knogleskrue, der skal fiernes. Placer
knogleskruefjerneren i handtaget, og placer knogleskruefjerneren over den blottede
skrue. Drej mod uret med nedadrettet tryk. Knogleskruefjerneren vil gribe fat i skruen.
Fortsaet med at dreje mod uret, ind til skruen er fuldsteendig flernet*.

*Bi k: Der kan forek knoglevaekst pa skruen, der forhindrer fjernelse

af skruen. Afhaengigt af den kirurgiske situation og tilstanden af implanterede
skruer, kan den odelagte skruefijerner blive beskadiget efter normal brug.
Undersog altid den odelagte skruefjerner efter brug for at afgore, om der er sket
skade. Stop al anvendelse, hvis der forekommer skade.

Hex maskinerne af han- og hunken, samt hexalobe og tilpassede skruemaskiner, skal

anvendes med den passende Y “kvadratiske- eller faste skruemaskine ved fjernelse af

implanterede skruer. Skruemaskinens type skal vaelge baseret pa den implanterede
skrues passende forbindelsesstil. Indsat den passende skruetip ind i den implanterede
skrues parringsfunktioner, og drej skruemaskinen mod uret for at fierne skruen.

Skrueekstraktorerne kan anvendes til at fierne afskarne implanterede skruer.

Skrueudtraekningerne skal anvendes med den passende 4" kvadratiske skruemaskine

eller AO maskine. For at fierne en afskrukket skrue, drej skrueudtraekningen mod uret pa

den afskarne skruehovedoverflade.
Ratchetingskruemaskinen skal anvendes med den passende bitskruemaskine,
som kreeves til at fierne skruer. Denne bitskruemaskine skal herefter indsaettes i
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ratchetingmaskinen ved at komprimere adapterkraven og indszette den passende "
kvadratiske skruemaskine eller faste AO-maskine. Serg altid for at skruemaskinen er
fuldt indkoblet inden brug. Skruemaskinens retning kan nemt aendres ved at dreje
pa sektionknappen med eller mod uret. Herefter kan bitskruemaskinen fiernes ved at
komprimere adapterkraven.

Den faste skruemaskine skal anvendes med den passende bitskruemaskine, som kraeves
til skruefjernelse. Bitskruemaskinen skal indsaettes i den faste skruemaskine ved at
kompromiere adapterkraven og indsaette den passende %" kvadratiske skruemaskine
eller AO enhed. Bitskruemaskinen kan fiernes fra den faste skruemaskine ved at
komprimere adapterkraven.

Udvidelserne skal anvendes med et fastspaendt- eller ratchetinghandtag for at give
yderligere leengde til de bitskruemaskiner der anvendes til at fierne implanterede
skruer. Udvidelserne kan indszettes i adaptere pa ratcheting eller faste skruemaskiner.
Bitskruemaskiner kan indsaettes i udvidelserne ved enten at komprimere adapterkraven
og indsaette AO-udvidelser, eller ved at indszette forbindelsen til bitskrueforbindelsen af
hanken i den udvidede hunlige tilslutningsende (1/4"sq-udvidelser). Bitskruemaskiner
kan fiernes fra udvidelserne ved enten at komprimere adapterkravene (AO-udvidelser).
Momentngglerne bruges til at pafere et drejningsmoment eller et modsat
drejningsmoment til en spinalstang under handlingen. Momentngglen kan indszettes

i det rigtige faste handtag. Spidsen af diskmomentet med den fulde radiusspalte kan
placeres over stangen for at tilvejebringe stabilitet efter behov.

Den justerbare tang kan bruges til at gribe om spinalstaengerne under
skrueudvindingsprocessen. Tangen kan lase sig fast, afhaengig af skruernes position pa
handtagene.

De dbne skruenggler anvendes til at fierne fastgerelsesanordninger. De abne
skruenggler kan fierne forskellige starrelsesbeslag afhangig af den abne skruenggles
starrelse. Anvend skruengglen med den implanterede skrues parringsfunktioner, og drej
skruengglen mod uret for at fierne skruen.

Tri-lobe adapteren kan herefter anvendes med en stramboremaskine ved at indseette
adapterens tri-lobe-ende i stromboremaskinen. En skruemaskine af passende storrelse
kan indsattes i den kvadratiske ende af stremadapteren for at fierne en implanteret
skrue.

Stangskaereren kan anvendes til at forskyde staenger i forskellige storrelser, som kraevet
under kirurgiske indgreb. For at skaere en stang, skal du dbne stangbenderhandtagene
ved at treekke dem vaek fra hinanden, indszette en stang der skal opstilles med
stangskaereteenderne og til sidst anvende kraft til at lukke stangskaerehandtagene ved at
skubbe handtagene mod hinanden.
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Evolution-TL en Evolution- C VerwijderKits
Gebruiksaanwijzing

Fabrikant:

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Beschrijving

De herbruikbare manuele orthopedische chirurgie instrumenten in de Evolution
VerwijderKits bestaan uit boren voor standaard metrische en Engelse drivers, hexalobe,
gebroken en gestripte schroef verwijderinstrumenten, specifieke boren, verlengstukken,
een ratelschroevendraaier, een multi-axiale schroevendraaier, een tegenkoppel sleutel,
combinatie moersleutels, puntbek griptangen en snij- instrumenten. De instrumenten
worden geleverd in een instrumenten opbergdoos.

Beoogde toepassing

De Evolution-TL VerwijderKits zijn bedoeld voor gebruik bij het verwijderen van spinale
hardware uit de lumbale en thoracale gedeelten van de ruggegraat.De Evolution-C
VerwijderKit is bedoeld voor gebruik bij het verwijderen van spinale hardware uit het
cervicale gedeelte van de ruggegraat.

De beoogde toepassing van de verschillende drivers is het verwijderen van ingeplante
schroeven gebaseerd op de schroef kop configuratie.

De beoogde toepassing van de ratel en vaste schroevendraaiers is het verwijderen van
ingeplante schroeven,gebruik makend van de juiste driver types voor de ingeplante
schroeven.

De beoogde toepassing van de stangsnijder is het snijden van stangen van verschillende
grootte volgens de klinische en chirurgische vereisten.

De beoogde toepassing van de steeksleutels is het verwijderen van bevestigingen.

De beoogde toepassing van de aanpasbare tangen is voor het veilig vastnemen en
manipuleren van stangen.

De beoogde toepassing van de verbindingsstukken is het voorzien van additionele
lengte voor de verschillende drivers gebruikt voor het verwijderen van de ingeplante
schroeven.

De beoogde toepassing van de tegenkoppel sleutels is het toepassen van een
tegenkoppel (counter torque) op een stang tijdens het verwijderen van spinale
hardware.

De beoogde toepassing van de stroomadapter is het voorzien van een boormachine
aansluiting voor de verschillende drivers gebruikt voor het verwijderen van de
ingeplante schroeven.

Uitsluitend voor Rx
Opgelet: Federale (USA) wetgeving beperkt de verkoop van dit toestel tot verkoop door
of op vraag van een erkende zorgverlener.
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Contra-indicaties

Deze instrumenten zijn gecontra-indiceerd voor het verwijderen van spinale hardware
systemen welke een druk fitting gebruiken om de componenten vast te houden of welke
de draad van de bevestigingsschroeven beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen

De instrumenten worden niet-steriel geleverd.

Voor elk gebruik reinigen en steriliseren. Reinigingsmiddelen met neutrale pH worden
aanbevolen.

Vooraleer te gebruiken, moet voorzichtigheid in acht worden genomen voor het
beschermen van zenuwen, bloedvaten en/of organen tegen schade veroorzaakt door
het gebruik van deze instrumenten.

Hergebruik Beperkingen
Herhaald gebruik heeft een minimaal effect op manuele instrumenten. Het einde van de
levensduur wordt bepaald door slijtage en beschadigingen als gevolg van gebruik.

Tijdens gebruik
Verwijder overtollige lichaamsvochten en weefsel met een wegwerpdoek.
Instrumenten niet laten drogen vooraleer te reinigen.

Bewaring/ Transport

Volg ziekenhuisprotocollen bij het hanteren van verontreinigde en/of biologisch
gevaarlijke materialen. Instrumenten moeten worden gereinigd binnen 30 minuten
na gebruik om de mogelijkheid van vlekken, schade, en drogen na gebruik te
minimaliseren.

Manuele Reinigingsprocedure

. Prepareer een proteolytische enzym oplossing volgens de instructies van de
fabrikant. Dompel de instrumenten volledig onder in de enzym oplossing en schud
voorzichtig om luchtbellen te verwijderen. Activeer instrumenten met scharnieren of
bewegende delen om te verzekeren dat de oplossing met alle oppervlakken in
contact komt. Lumens, blinde openingen en canulaties moeten worden gespoeld
met een spuit om luchtbellen te verwijderen en om te verzekeren dat de oplossing in
contact komt met alle instrument oppervlakken.

2. Dompel de instrumenten onder voor minimum 10 minuten. Tijdens het
onderdompelen, borstel de oppervlakken met een zachte borstel totdat alle zichtbare
vuil is verwijderd. Activeer beweegbare mechanismen. Bijzondere aandacht moet
worden gegeven aan spleten, scharnierverbindingen, sloten, instrumenttanden,
ruwe oppervlakken, en plaatsen met bewegende componenten of veren. Lumens,
blindeopeningen, en canulaties moeten worden gereinigd met een goed passende
ronde zachte borstel. Plaats de goed passende ronde borstel met een draaiende in-uit
beweging meerdere malen in het lumen, blinde opening, of canulatie.
Opmerking: Al het schrobben moet worden uitgevoerd onder het opperviak van de
enzym oplossing om de mogelijkheid van verstuiven van de verontreinigde
oplossing te vermijden..

3.Verwijder de instrumenten uit de enzym oplossing en spoel met kraanwater voor
minimum een (1) minuut. Activeer alle beweegbare en scharnier onderdelen tijdens
het spoelen. Spoel het lumens, openingen, canulaties, en andere moeilijk te bereiken
plaatsen zeer nauwkeurig.
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4. Bereid een ultrasoon reinigingsbad met detergent en ontgas volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. Dompel de instrumenten volledig onder in de
reinigingsoplossing en schud voorzichtig om alle vastzittende luchtbellen te
verwijderen.

.Lumens, blinde openingen, en canulaties moeten worden gespoeld met een spuit voor
het verwijderen van luchtbellen en zorg ervoor dat alle instrument oppervlakken in
contact zijn met de oplossing. Reinig de instrumenten ultrasoon volgens de duur,
temperatuur, en frequentie aanbevolen door de fabrikant en optimaal voor het
gebruikte detergent. Minimum tien (10) minuten wordt aanbevolen.
OPMERKINGEN:

« Scheid stainless steel instr ten van andere metalen instr ten tijd
ultrasone reiniging om elektrolyse te vermijden.
« Open instrumenten met scharnieren volledig.
« Gebruik draadmandjes of een tray speciaal ontworpen voor ultrasone reiniging.
« Regelmatig monitoren van de performantie van de ultrasone reiniging door
gebruik te maken van een ultrasoon activiteiten detector, aluminiumfolie test,
TOSIT™ of SonoCheck™ wordt aanbevolen.
6. Verwijder de instrumenten uit het ultrasoon bad en spoel met gezuiverd water voor
een minimum van een (1) minuut of totdat er geen teken meer is van residu van
het detergent of van een biologische vervuiling. Activeer alle beweegbare delen
en scharnieren tijdens de spoeling. Spoel zeer nauwkeurig het lumens, openingen,
canulaties, en andere moeilijk te bereiken plaatsen.
7.Droog de instrumenten met een zuivere, absorbeerbare en pluisvrije doek. Zuivere
gefilterde perslucht kan worden gebruikt om het vocht te verwijderen van het lumens,
de openingen, de canulaties en de moeilijk toegankelijke plaatsen.

Automatische Reinigingsprocedure
Voor deze instrumenten is geen validatieonderzoek voor geautomatiseerde reiniging
verricht. Raadpleeg een verantwoordelijke of het ziekenhuisprotocol voor advies.
Desinfectie

Voor herbruikbare chirurgische instrumenten is desinfectie alleen aanvaardbaar als
aanvulling op de volledige sterilisatie. Zie sterilisatie paragraaf hieronder.

Inspectie/ Functionele Testen
1. Inspecteer nauwkeurig elk tool om er zeker van te zijn dat alle zichtbare bloed en vuil

verwijderd werd.

2. Inspecteer visueel voor schade en/of slijtage.

3. Check de werking van bewegende onderdelen (zoals scharnieren en sluitingen) om

zeker te zijn van een soepele beweging over het volledig beoogde bewegingsbereik.

4. Check lange smalle (vooral draaiende) instrumenten voor vervorming.

5.Voor instrumenten, deel van een groter geheel,check dat deze gemakkelijk samen te

stellen zijn.

w
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6. Controleer of er geen scherpe randen aan de rand van de doos, het plateau en de
cassette zitten die de sterilisatiewikkels kunnen beschadigen. Controleer of het deksel
niet is gescheurd, verbogen of kromgetrokken. Controleer of het deksel nog goed op
de doos past.

* Opmerking: Als er beschadiging of slijtage wordt geconstateerd die de functie van
het instrument nadelig kan beinvioeden, gebruik het instrument niet en waarschuw
de juiste verantwoordelijke persoon.

Sterilisatie

De instrumenten en de instrument doos moeten worden gereinigd voor sterilisatie.
Rangschik de instrumenten volgens de aangeduide tray configuratie. Additionele
instrumenten die niet tot deze aangeduide tray configuratie behoren mogen niet
worden toegevoegd aan de tray voor sterilisatie.

De instrumentdoos, met de instrumenten bevestigd in de doos, moet omwikkeld
worden met CSR (sterilisatie wikkel) volgens de AAMI dubbele- wikkel methode (ANSI/
AAMI ST46), of gelijkwaardig. De trays en deksels van de doos moeten op de juiste
wijze worden geassembleerd voor de sterilisatie. Geadviseerd wordt om de doos niet te
stapelen tijdens sterilisatie.

Plaats de doos niet op de zijkant of ondersteboven. Het gebruik van niet-absorberende
tray inlegvellen kan condensatie ophoping veroorzaken.

Methode - Pre-vacuiim Stoom Sterilisatie - voor 2de Generatie
Evolution Systemen (Alleen voor part nummers ES3XXXX en ES4XXXX).
Bijvoorbeeld ES30001 of ES40001.

Stel de parameters in op een blootstellingstijd van 4 minuten bij een temperatuur van
132°C(270°F) en met een minimum van vier (4) vacuiim pulsen voorafgaand aan de
actuele blootstelling. Een droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen.

Methode - Gravity Displacement Stoom Sterilisatie - voor 2de generatie
Evolution systemen (Alleen voor part nummers ES3XXXX of ES4XXXX).
Bijvoorbeeld ES30001 of ES40001. Stel de instrumenten gedurende 15 minuten

bloot aan een temperatuur van 132° C (270° F). Een droogtijd van 30 minuten wordt
aanbevolen.

Methode- Pre-vacuiim Stoom Sterilisatie - voor Evolution systemen van
de eerste generatie. (Voor alle andere part nummers die niet vermeld
werden hierboven)

Stel de parameters in op een blootstellingstijd van 10 minuten bij een temperatuur van
132°C(270°F) en met een minimum van vier (4) vacuiim pulsen voorafgaand aan de
actuele blootstelling.

Methode- Gravity Displacement Stoom Sterilisatie - voor Evolution
systemen van de eerste generatie. (Dit is van toepassing op alle andere
part nummers die niet vermeld werden hierboven)

Stel de parameters in op een blootstellingstijd van 30 minuten bij een temperatuur

van 132°C (270°F). Behandel de gesteriliseerde kit volgens de normale operatiekamer
procedures. Laat de doos grondig afkoelen voor een minimum van 15 minuten nadat de
sterilisatie cyclus is afgelopen.
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Onderhoud

Smeer de scharnieren, schroefdraden en andere bewegende delen met een commercieel
smeermiddel op waterbasis en van ziekenhuiskwaliteit (zoals instrumentenmelk)

om frictie en slijtage te verminderen. Volg de instructies van de fabrikant van het
smeermiddel.

Bewaring

Bewaar de steriele, verpakte instrumenten in een daarvoor bestemde ruimte

met beperkte toegang, goede ventilatie en met bescherming tegen stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme schommelingen in temperatuur en luchtvochtigheid. Controleer
de steriele instrumentpakketten nauwkeurig alvorens deze te openen om er zeker van te
zijn dat de integriteit van het pakket niet is aangetast.

Gebruiksinstructies

Opgelet: De gebruiker van deze instrument set erkent dat implantaat fabrikanten
voortdurend hun ontwerpen verbeteren wat kan betekenen dat er een probleem kan
ontstaan met de fit van op maat gemaakte drivers.

Gebruik de driver(s) niet als het instrument niet correct past in de ingeplante spinale
hardware.

Vooraleer de driver te plaatsen in het implantaat, verifieer dat alle vreemd materiaal is
verwijderd van het driveroppervlak. Als dit niet gebeurt kunnen de implantaten en/of de
verwijderingsinstrumenten beschadigd worden.

De gebruiker van deze instrument set moet zich ervan verzekeren dat de patient niet
meer dan 60 minuten wordt blootgesteld aan het instrument. De gebruiker van deze set
moet zich ervan verzekeren dat geen instrumentatie/onderdelen van de instrumentatie
achterblijven in de patient tijdens en na de operatieprocedure.

Inspecteer de instrumenten voor schade of slijtage vooraleer ze te gebruiken.

Als dit niet gebeurt kan dit resulteren in de beschadiging van implantaten of

verwijderingsinstrumenten.

*Opgelet: Als een beschadiging of slijtage wordt vastgesteld die de functie van het
instrument nadelig kan beinvloeden, gebruik dan het instrument niet en waarschuw
de juiste verantwoordelijke persoon.

De volgende tabellen geven de koppelwaarden van de mannelijk hex en hexalobe

drivers aan. De drivers mogen niet worden blootgesteld aan een hogere koppelwaarde

dan de opgegeven waarden om veilig gebruik te garanderen.
Verwijderen van een gebroken schroef
Mannelijke Hex Driver: Koppelwaarden

Grootte Koppelwaarde (in -lbs)
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
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Grootte Koppelwaarde (in -lbs)

3.2mm (1/8") 47

3.5mm 71
5/32" 100
4.5mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0mm 224

Mannelijke Hexalobe Driver: Koppelwaarden

Grootte Koppelwaarde (in -1bs)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

VERWIJDEREN VAN EEN GEBROKEN SCHROEF
(Gecombineerde trepaan en botschroef verwijderinstrument)
TREPHINE/

./mm

oy 7 REMOVER

Step 2 Step 3
1. Meet de buitendiameter van de gebroken schroef en selecteer het trepaan/gebroken
schroef verwijderinstrument dat overeenkomt met de grootte van de schroef

2. Plaats de trepaan in de handgreep. Draai linksom rond de gebroken schroef. De
trepaan moet over de schroef passen en de schroef vastpakken.

3. Blijf de beweging linksom volhouden tot de schroef volledig is verwijderd.
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* Opgelet. Ingroei van bot over de schroef kan het verwijderen van de schroef
en. Afhankelijk van het g de verloop van de chirurgie en de conditie
van de ingeplante schroeven kan het gebroken schroef verwijderinstrument bij
normaal gebruik beschadigd worden. Inspecteer na gebruik steeds het gebroken
schroef verwijderinstrument om te bepalen of er enige beschadiging is opgetreden.
Gebruik het verwijderinstrument niet meer als er schade aanwezig is.

VERWIJDEREN VAN EEN GEBROKEN SCHROEF
(Aparte trepaan en Bot Schroef Verwijderinstrument)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Meet de buiten diameter van de schroef en selecteer de trepaan die overeenkomt met
de schroefmaat.

2. Plaats de trepaan in de gekozen handgreep uit de VerwijderKit. Plaats de trepaan over
de gebroken schroef. Opmerking: De trepaan moet over de schroef passen. Ongeveer 5
mm van de schroef moet zichtbaar zijn om de trepaan op de juiste manier te plaatsen.
Beweeg de trepaan rechtsom en linksom en oefen tegelijkertijd neerwaartse druk uit om
de gebroken schroef bloot te leggen. Voer de trepaan op deze wijze verder op tot de
trepaan de gebroken schroef bereikt. Opmerking: Gedurende deze procedure kunnen de
tanden van de trepaan verstopt raken met vuil. Haal de trepaan weg en verwijder het
vuil van het instrument.

3. Kies het botschroef verwijderinstrument dat bij de diameter van de te verwijderen
botschroef past. Plaats het botschroef verwijderinstrument in de handgreep en over de
blootgelegde schroef. Beweeg linksom en oefen tegelijkertijd neerwaartse druk uit. Het
botschroef verwijderinstrument zal de schroef vastpakken. Blijf de beweging linksom
volhouden tot de schroef volledig is verwijderd.

* Opgelet Ingroei van bot over de schroef kan het verwijderen van de schroef

en. Afhankelijk van het g de verloop van de chirurgie en de conditie van
de ingeplante schroeven kan het gebroken schroef verwijderinstrument bij normaal
gebruik beschadigd worden. Inspecteer na gebruik steeds het gebroken schroef
verwijderinstrument om te bepalen of er enige beschadiging is opgetreden. Gebruik het
verwijderinstrument niet meer als er schade aanwezig is.

De mannelijke hex drivers, vrouwelijke hex drivers, mannelijke hexalobe drivers, en op

maat gemaakte drivers moeten worden gebruikt met de juiste %" vierkante of de AO-ratel

of vaste driver om de ingeplante schroeven te verwijderen. Het driver type moet worden
geselecteerd op basis van de juiste verbinding nodig voor de ingeplante schroef. Plaats de
juiste driver tip in de tegenconnector van de ingeplante schroef en draai de driver naar links
om de schroef te verwijderen.
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Schroef extractors kunnen worden gebruikt voor het verwijderen van gestripte ingeplante
schroeven. De schroef extractors moeten worden gebruikt met de juiste %" vierkante of de
AO-ratel of vaste driver. Om een gestripte schroef te verwijderen, draai de schroef extractor
naar links op het bovenste oppervlak van de gestripte schroef. De ratelschroevendraaier
moet worden gebruikt met de juiste boor driver nodig voor het verwijderen van de schroef.
De bit driver kan geplaatst worden in de ratelschroevendraaier door het samen drukken van
de adapter kraag en het plaatsen van de juiste %" vierkante of AO- driver. Zorg ervoor dat de
driver volledig vastzit vooraleer te gebruiken. De ratel kan zowel naar voor als naar achter
werken of als een vaste driver. De richting van de ratel driver kan worden veranderd door het
draaien van de selectie ring in linkse of rechtse richting. De bit driver kan verwijderd worden
van de ratelschroevendraaier door het samendrukken van de adapterkraag.

De vaste driver moet worden gebruikt met de juiste bit driver die nodig is voor het
verwijderen van de schroef. De bit driver kan in de vaste driver geplaatst worden door het
samendrukken van de adapter kraag en het plaatsen van de juiste %4"vierkante of AO- driver.
De bit driver kan worden verwijderd van de vaste driver door het samendrukken van de
adapter kraag.

De verlengstukken moeten worden gebruikt met een vaste of ratelschroevendraaier

om langere bit drivers te gebruiken voor het verwijderen van ingeplante schroeven. De
verlengstukken kunnen in de adapters van de ratel of vaste drivers geplaatst worden. Bit
drivers kunnen in de verlengstukken worden geplaatst door ofwel het samendrukken

van de adapter kraag en het plaatsen van (AO-verlengstukken) of door het plaatsen van

een mannelijke bit driver connector verbonden met de vrouwelijke connector van het
verlengstuk (1/4"sq. verlengstukken). De bit drivers kunnen worden verwijderd van de
verlengstukken door ofwel het samendrukken van de adapter kraag (AO-verlengstukken)

of het trekken van de bit driver connector (1/4” sq. verlengstukken).

De tegenkoppel sleutels moeten worden gebruikt om een koppel of tegenkoppel te geven
op de spinale staaf tijdens de operatie. Het tegenkoppel instrument kan geplaatst worden

in de juiste vaste handgreep. De tip van het tegenkoppel instrument met zijn volledige sleuf
kan over de staaf worden geplaatst om indien nodig stabiliteit te geven.

De aanpasbare tangen kunnen worden gebruikt om de spinale staven vast te grijpen tijdens
het schroef extractie proces. De tangen kunnen zich vastzetten op basis van de positie van
de schroefkop op de handgreep.

De steeksleutels worden gebruikt voor het verwijderen van bevestigingsmiddelen. De
steeksleutels kunnen bevestigingen van verschillende maten verwijderen afhankelijk van

de maat van de gekozen steeksleutels. Plaats de sleutel op het tegenstuk van de ingeplante
schroef en draai de sleutel naar links om de schroef te verwijderen.

De drielobbige power adapter kan worden gebruikt met een krachtige boor door het
drielobbige uiteinde van de adapter te plaatsen in de boorkop. Een geschikte maat bit driver
kan worden geplaatst in het vrouwelijk vierkante einde van de stroom adapter om een
ingeplante schroef te verwijderen.

De staafsnijder kan worden gebruikt om staven van verschillende grootte te snijden en

dit de chirurgische procedure en het advies van de chirurg. Om een staaf te snijden, open

de staaf buig handgrepen door ze van elkaar weg te trekken, aligneer de staaf met de
staafsnijder tanden en sluit de staafsnijder handgrepen door krachtig de handgrepen naar
elkaar toe te buigen.
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Evolution-TL ja Evolution-C eemalduskomplektide
kasutusjuhendid

Tootja:

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Kirjeldus

Evolution eemalduskomplektides sisalduvad korduvkasutatavad manuaalsed
ortopeedilise kirurgia instrumendid koosnevad: standardmdatudes otsikutest ja Inglise
kuuskantotsikutest, téhikotsikutest, purunenud ja keermeta kruvide eemaldajatest,
spetsiifilistest kruvikeerajatest, pikendustest, pérkemehhanismiga kdepidemest,
mitmeotstarbelisest kdepidemest, mitmesuunalisest kdepidemest, diinamomeetrilisest
votmest, reguleeritavatest votmetest, terava otsaga lukustusnépitsatest ja
I6ikeinstrumentidest. Instrumendid asuvad hoiustamiskonteineris.

Kasutusotstarve

Evolution-TL eemalduskomplekt on loodud spinaalsete seadmete eemaldamiseks selja
nimme- ja rindkerepiirkonnast. Evolution-C eemalduskomplekt on loodud spinaalsete
seadmete eelmaldamiseks selgroo kaelapiirkonnast.

Erinevate kruvikeeraja otsikute kasutamise eesmargiks on eemaldada siirdatud kruvi
vastavalt selle pea konfiguratsioonile.

Porkemehhanismiga ja fikseeritud kruvikeerajad on valmistatud eemaldamaks siirdatud
kruvisid, kasutades selleks siirdatud kruvile vastavaid kruvikeeraja otsikuid.

Varda l6ikur on loodud erineva suurusega varraste l6ikamiseks tuginedes arstlikele ja
kirurgilistele nouetele.

Haruvétmed on kinnituste eemaldamiseks.

Reguleeritavate tangide eesmérgiks on vardaid turvaliselt haarata ning reguleerida.
Pikendused on loodud erinevatele kruvikeerajatele lisapikkuse tagamiseks, et siirdatud
kruvisid eemaldada.

NVINOLS3

Duinamomeetriliste votmete kasutamise eesmargiks on tagada spinaalsete seadmete
eemaldamisel vardale vastupidine reaktsiooniline pddrdemoment (vastupidine
podrdemoment).

Kolmesagaraline adapter on ettendhtud tagamaks siirdatud kruvide eemaldamisel
kasutatavate erinevate kruvikeeraja otsikute kolmesagaraline Gihendus.

Ainult Rx
Hoiatus: Foderaaldigus (USA) piirab selle seadme muugi ja tellimise ainult litsentseeritud
tervishoiu to6tajatele.
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Vastundidustused

Need instrumendid on vastundidustatud spinaalsete seadmete eemaldamiseks,
milles kasutatakse komponentide sailitamiseks survetugevust voi mis keeravad
lukustuskruvide keerme maha.

Ettevaatusabinoud
Instrumendid toimetatakse kohale ebasteriilsetena. Enne iga kasutamist puhastage ja
steriliseerige need.

Puhastamiseks soovitatakse kasutada neutraalse pH-ga vahendeid.

Enne kasutamist tuleb hoolt kanda selle eest, et kaitsta narve, sooni ja/véi organeid
kahjustuste eest, mis voivad seoses nende instrumentide kasutamisega tekkida.

Umbertootluse piirangud
Korduval todtlemisel on manuaalsetele instrumentidele minimaalne méju. Té6ea
I6ppemine madratakse kasutamisest tuleneva kulumise ja kahjustuse alusel.

Kasutamiskoht
Eemaldage liigsed kehavedelikud ja kude tihekordselt kasutatava salvratikuga.

Enne puhastamist ei tohi lasta instrumentidel kuivada.

Sailitamine / Transportimine

Kui késitsete saastunud vdi bioloogiliselt ohtlikke materjale jargige haigla reegleid.
Selleks, et minimeerida potentsiaalset plekkide, kahjustuse ja kuivamise tekkimise ohtu,
tuleb instrumendid puhastada 30 minuti jooksul pérast nende kasutamist.

Manuaalne puhastamisprotseduur

1. Valmistage vastavalt tootjapoolsetele juhistele ette proteoliititilise ensttimi lahus.

2. Pange instrumendid leni ensiitimilahusesse ja raputage neid kergelt, et eemaldada
mullid. Aktiveerige liigendatud vai liikuvate osadega instrumendid, et tagada
lahuse kontakt kéigi pindadega. Lumiinid, varjatud avad ja kanudilid tuleb mullide
eemaldamiseks ja koigi pindade lahusega kontakti tagamiseks, puhastada kasutades
stistalt.

3. Leotage instrumente minimaalselt 10 minutit. Leotamise ajal hd6ruge pindasid
nailonharjastega harjaga seni, kui néhtav mustus on eemaldatud. Kaivitage liikuvad
mehhanismid. Erilist tdhelepanu tuleb podrata I6hedele, liigenditele, lukkudele,
instrumendi hammastele, ebatasastele pindadele ja liikuvate komponentide voi
vedrudega aladele. Lumiinid, varjatud avad ja kandilid tuleks puhastada kasutades
tihedalt istuvat, imarat nailonharjastega harja. Sisestage tihedalt istuv, imar hari
lumiini, varjatud avasse voi kanuiili keerava liigutusega ning tdmmake ja liikake seda
mitu korda sisse ja valja.
MARKUS: Puh, ine tuleb teostada hoides instr
minimeerida saastunud lahuse aurustumist.

4. Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage kraanivee all minimaalselt tihe
(1) minuti jooksul. Loputamise ajal kdivitage koik liikuvad osad ja liigendid. Loputage
lumiine, avasid ja teisi raskesti juurdepéasetavaid alasid pohjalikult ja agressiivselt.

5.Valmistage ette ultraheli puhastusvann koos ainega ning degaseerige see vastavalt
tootjapoolsetele soovitustele. Asetage instrumendid tleni puhastuslahusesse ja
raputage neid kergelt, et vabastada I6ksu jaanud mullid. Lumiinid, varjatud avad ja
kanulid tuleb mullide vabastamiseks ja puhastusainega kontakti tagamiseks loputada
stistla abil. Puhastage instrumendid ultraheliga varustuse tootja poolt soovitatud ning
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kasutatava puhastusaine jaoks optimaalse aja, temperatuuri ja sagedusega. Soovitatud
toimingu pikkus on vahemalt kimme (10) minutit.

MARKUSED:
« Ultraheliga puh ise ajaks eraldage roostevabast terasest instr did
1 materjalid Imi: d instr tidest, et viiltida elektroliiiisi.

« Avage liigenditega instrumendid taielikult.

« Kasutage ultraheli puhastuse jaoks loodud traatvérgust korve véi kandikut.

« Ultraheli puhastuse toimivuse regulaarseks jalgimiseks kasutage ultraheli
aktiin letektorit, alumiiniumfooliumi testrit, jtatakse TOSI™i voi
SonoCheck™-i,

6. Eemaldage instrumendid ultrahelivannist ja loputage neid puhastatud veega
minimaalselt Ghe (1) minuti jooksul voi kuni puhastusaine jaagid voi bioloogilise
mustuse jadgid kaovad. Loputamise kaigus kaivitage kéik liikuvad ja ligendosad.
Loputage lumiine, avasid ja kaniiiile ning teisi raskesti juurdepaasetavaid alasid
pohjalikult ja agressiivselt.

7. Kuivatage instrumendid kuiva, imava ja ebemevaba riidega. Lumiinidest, avadest,
kanttlidest ja raskesti juurdepaasetavatest kohtadest niiskuse eemaldamiseks voib
kasutada ka suruéhku.

Automatiseeritud puhastusprotseduur

Nende instrumentide automaatset puhastusprotseduuri valideerivat uuringut pole
lébi viidud. Palun konsulteerige asjakohase vastutava inimesega voi jéargige suuniste
saamiseks haigla protokolle.

Desinfitseerimine

Desinfitseerimine on korduvkasutatavate kirurgiliste instrumentide puhul aktsepteeritav
ainult osana tdiendavast steriliseerimisest. Vaadake allpool olevat steriliseerimise
sektsiooni.

Inspekteerimine / funktsionaalsuse testimine

1. Inspekteerige ettevaatlikult iga seadet, et veenduda, et néhtav veri ja mustus on
eemaldatud.

2. Inspekteerige visuaalselt kahjustuste ja/vi kulumise suhtes.

3. Liigutuse sujuva toimimise tagamiseks kogu ettendhtud ulatuses, kontrollige liikuvate
osade tegevust (nagu naiteks liigendite ja lukustuse).

4. Kontrollige instrumente deformatsiooni suhtes pikkade sujuvate liigutustega (eriti
poorlevaid instrumente).

5. Kui instrumendid moodustavad suurema agregaadi, kontrollige, et seadmed
ihenduksid vastavate komponentidega kergesti.

6. Inspekteerige korpuse, kandikute ja kassettide dari veendumaks, et neil pole
teravaid kohti, mis voivad steriliseerimismahisesse sisse I6igata. Inspekteerige kaant
veendumaks, et see pole mdranenud, paindunud voi kooldunud. Veenduge, et kaas
istub endiselt karbile tihedalt.

*Mdrkus: Kui tu kse kahjustusi véi kulumist véib see kompromiteerida

instrumendi totamist, drge k ge seda instr ti ning andke sellest teada
asjakohasele vastutavale isikule.
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Steriliseerimine

Instrumendid ja instrumendi komplekt tuleb enne steriliseerimist puhastada.
Instrumendid tuleb asetada vastavalt kandiku konfiguratsioonile. Lisainstrumente,
millele spetsiifilisel kandikul kohta pole, ei tohiks steriliseerimiseks kandikule lisada.

Kui instrumendid on kindlalt paigas, tuleb komplekt mahkida CSR
(steriliseerimismédhisega) jargides AAMI topelt markimise meetodit (ANSI/AAMI ST46) voi
selle ekvivalenti. Komplekti kandikud ja kaaned tuleb enne steriliseerimist digesti kokku
panna. Steriliseerimise ajal pole soovitatav komplekte liksteise peale laduda.

Arge asetage komplekti kiiljele véi tagurpidi. Mitte imavate kandikuédriste kasutamine
voib pdhjustada vanni kondenseerumise.

Meetod - Vaakumaurutuse eelne steriliseerimine - Teise Generatsiooni
Evolution Siisteemidele (AINULT Osad Numbritega ES3XXXX ja ES-
4XXXX. Naiteks ES30001 v6i ES40001.

Seadke parameetrid 4 minutiks temperatuurile 132°C (270°F) koos minimaalselt nelja (4)
vaakumimpulsiga enne tegelikku kokkupuudet. Soovituslik kuivamisaeg on 30 minutit.

Meetod - Gravitatsiooni iimberpaigutusega aurusteriliseerimine -
Teise Generatsiooni Evolution Siisteemidele (AINULT Osad Numbritega
ES3XXXX voi ES4XXXX- Naiteks ES30001 voi ES40001).

Avaldage instrumentidele 15 minutit 132° C (270° F) temperatuuri. Soovituslik
kuivamisaeg on 30 minutit.

Meetod - Vaakumaurutuse eelne steriliseerimine - Esimese Gener-
atsiooni Evolution Siisteemidele (Mistahes muud Osade Numbrid,
mida pole eelpool loetletud).

Seadke parameetrid 10 minutiks temperatuurile 132°C (270°F) koos minimaalselt nelja
(4) vaakumimpulsiga enne tegelikku kokkupuudet.

Meetod- Gravitatsiooni iimberpaigutusega aurusteriliseerimine

- Esimese Generatsiooni Evolution Siisteemidele (Mistahes muu Osa
Number, mida pole eelpool mainitud).

Avaldage instrumentidele 30 minutit 132° C (270° F) temperatuuri. Kasitsege
steriliseeritud komplekti vastavalt tavalistele operatsiooniruumi protseduuridele.
Voimaldage Gmbrisel pohjalikult jahtuda, minimaalselt 15 minutit parast
steriliseerimistsuikli [6petamist.

Hooldus

Hoé6rdumise ja kulumise vahendamiseks 6litage liigendeid, keermeid ja teisi liikuvaid
osasid kaubandusliku, vee baasil kirurgilise instrumentide maérdeainega (nagu néiteks
instrumentide piim). Jargige maardeaine tootjapoolseid juhiseid.

Ladustamine

Ladustage steriliseeritud ning pakendatud instrumendid selleks méeldud, piiratud
juurdepddsuga alale, mis on hasti ventileeritud ja kaitseb neid tolmu, niiskuse, putukate,
kahjurite ning temperatuuri /niiskusadrmuste eest. Kontrollige steriilsete instrumentide
pakendeid enne avamist pohjalikult, et tagada pakendi terviklikkus.
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Kasutusjuhend

Hoiatused: Selle instrumentide komplekti kasutaja tunnistab, et implantaatide tootjad

arendavad oma disaine pidevalt ning see v6ib viia reguleeritavate kruvikeerajate

tihilduvusprobleemini.

Arge kasutage kruvikeerajat (kruvikeerajaid), kui instrument ei iihildu korrektselt

siirdatud spinaalse seadmega.

Enne, kui paigaldate kruvikeeraja implantaati, veenduge, et vodrmaterjal oleks

selle pinnalt eemaldatud. Ebaénnestumise korral vdib tagajérjeks olla implantaadi

kahjustamine ja/véi instrumentide eemaldumine.

Instrumendikomplekti kasutaja peab kindlustama, et instrumendid ei puutuks

patsiendiga otseselt kokku pikemalt, kui 60 minutit. Selle komplekti kasutaja peab

kindlustama, et instrumente/instrumentide osasid ei jadks patsiendi sisse nii kirurgilise
protseduuri kdigus, kui peale seda.

Enne kasutamist inspekteerige instrumente kahjustuste ja kulumise suhtes. Kui see

teil ebadnnestub voib tulemuseks olla implantaatide kahjustamine voi instrumentide

eemaldumine.

*Markus: kui margatud on kahjustusi véi kulumist, voib see instrumendi
funktsioneerimist kompromiteerida. Arge kasutage seda instrumenti ning
informeerige olukorrast asjakohast vastutavat isikut.

Jargnevad tabelid identifitseerivad poérdemomendi reitingud kruvikeeraja

kuuskantotsikutes ja tahikotsikutes. Turvalise kasutamise tagamiseks ei tohiks

kruvikeerajatele avaldada suuremaid pd6rdemomendi koormusi, kui identifitseeritud
reitingutes.
Kuuskantotsikute po6rdemomendi reitingud

Suurus Paardem::;:"":si)hiting
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0 mm 224
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Kuuskantotsikute ja tahikotsikute reitingud

Suurus Pﬁérde(l::;?aeggsi)Reiting
08 0
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

PURUNENUD KRUVI EEMALDAMINE
(Reguleeritav trefiin ja luukruvi eemaldaja)

Step 3

1. Mddtke dra purunenud kruvi diameeter ja valige trefiin / purunenud kruvi eemaldaja,
mis vastab suurusele.

2. Asendage kaepidemes olev trefiin. Keerake purunenud kruvi vastupdeva. Trefiin peaks
kruvitimbruse puhastama ja end kruvi kiilge hammustama.

3. Jatkake keeramist vastupdeva, kuni kruvi on tdielikult eemaldatud.

Mairkus: Kruvi Idamist voib takistada selle k ine luu sisse. Olenevalt teie

kirurgilisest stsenaariumist ja siirdatud kruvide seisukorrast v6ib pur d kruvi

eemaldaja normaalse kasutamise jirel kahjustada saada. Kontrollige purunenud

kruvi eemaldajat kohe pdrast kasutamist ja tuvastage, kas see on kahjustada saanud.

Kahjustuste korral Iopetage selle kasutamine koheselt.
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PURUNENUD KRUVI EEMALDAMINE
(Eraldi trefiin ja luukruvi eemaldaja)

SCREW SIZE BONE

SCREW
BONE
SCREW EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mdotke dra kruvi vdlimine diameeter ja valige trefiin, mis sobib kruvi suurusega.

2. Paigaldage trefiin kdepidemesse, mis on esindatud teie eemalduskomplektis. Asetage
trefiin Gle purunenud kruvi. Trefiini pesasse sobib ligikaudu 5mm kruvi. Selleks, et
paljastada purunenud kruvi kasutage péripdeva ja vastupdeva liigutusi, avaldades
samal ajal allapoole suunatud survet. Liigutage trefiini sellisel moel edasi, kuni see
ulatub purunenud kruvini. Markus: Selle protsessi kdigus voivad trefiini hambad
ummistuda. Eemaldage trefiin ja puhastage to6riist jadkainetest.

3. Valige luukruvi eemaldaja, mis sobib eemaldatava luukruvi diameetriga. Asetage
luukruvi eemaldaja kdepidemesse ja positsioneerige luukruvi eemaldaja ile
paljastatud kruvi. Liigutage seda vastupaeva avaldades samal ajal allapoole suunatud
survet. Luukruvi eemaldaja hammustab end kruvi kiilge. Jatkake selle pdoramist
vastupdeva, kuni kruvi on tdielikult eemaldatud.

Mdirkus: Voib esineda kruvi sissekasvamist luusse, mis voib takistada kruvi
eemaldamist. Olenevalt kirurgilisest stsenaariumist ja siirdatud kruvide seisukorrast
v6ib pur d kruvi Idaja pdrast tavapdrast kasutamist kahjustada saada.
Kahjustuste tuvastamiseks inspekteerige purunenud kruvi eemaldajat. Kahjustuste

I lu korral Ipetage selle k

9
Les Siirdatud kruvide eemaldamiseks tuleb kuuskantotsikuid, kuuskant kruvikeerajate
pesasid, téhikotsikuid ja reguleeritavaid otsikuid kasutada koos vastava %" nelinurkse,
AO porkemehhanismiga voi fikseeritud kruvikeerajaga. Otsiku ttitip tuleks valida
vastavalt siirdatud kruvi asjakohasele tihendusele. Kruvi eemaldamiseks sisestage sobiv
kruvikeeraja otsik vastavate omadustega siirdatud kruvipessa ja podrake kruvikeerajat
vastupdeva.

Kruvi eemaldajaid saab kasutada keermeta siirdatud kruvide eemaldamiseks. Kruvi
eemaldajat tuleb kasutada koos Ghilduva %" nelinurkse, AO porkemehhanismiga voi
fikseeritud kruvikeerajaga. Keermeta kruvi eemaldamiseks podrake kruvi eemaldajat
kruvi pea pinnal vastupéeva.

Pdrkemehhanismiga otsikud on loodud kasutamiseks koos vastavate kruvikeeraja
otsikutega, mida on kruvi eemaldamiseks vaja. Kruvikeeraja otsikut saab sisestada
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pdrkemehhanismiga kruvikeerajasse vajutades adapteri kaele ja sisestades sobiv

V4" nelinurkne véi AO kruvikeeraja. Enne kasutamist veenduge, et kruvikeeraja on
korrektselt kinnitunud. Pérkemehhanismiga kruvikeerajat saab kasutada péripdeva,
vastupdeva voi fikseerituna (fikseeritud kruvikeeraja). Porkemehhanismiga kruvikeeraja
suunda saab muuta poorates valimisrdngast péripaeva voi vastupéeva. Otsiku saab
porkemehhanismiga kruvikeerajast eemaldada vajutades adapteri kraele.

Kruvi eemaldamiseks saab kasutada sobiva otsikuga fikseeritud kruvikeerajat. Otsiku
saab sisestada fikseeritud kruvikeerajasse vajutades adapteri kraele ja sisestades sobiva
Va" nelinurkse voi AO otsiku. Otsikut saab fikseeritud kruvikeerajast eemaldada vajutades
adapteri kraele.

Pikendused on kasutamiseks koos fikseeritud kruvikeeraja voi porkemehhanismiga
kaepidemega, et tagada otsiku piisav pikkus siirdatud kruvide eemaldamiseks. Pikendusi
saab sisestada porkemehhanismiga voi fikseeritud kruvikeerajate adapteritesse. Otsikuid
saab sisestada pikendustesse vajutades adapteri kraele, sisestades (AO pikendus) ja
ihendades otsik pikenduse otsas olevasse pessa (1/4" nelinurksed pikendused). Otsikuid
saab pikendustest eemaldada vajutades adapteri kraele (AO pikendused) voi tommates
otsik pesast vélja (1/4” nelinurksed pikendused).

Duinamomeetrilisi votmeid kasutatakse rakendamaks spinaalsele vardale arvestatavat
poérdemomenti voi vastupidist pddrdemomenti. Arvestatavat pddrdemomenti saab
rakendada vastava fikseeritud kdepideme abil. Selleks, et tagada varda stabiilsus saab
asetada diinamomeetrilise votme osta, millel on téieliku raadiusega ava, tile varda.
Spinaalseid vardaid saab kruvi eraldamise protsessi kdigus fikseerida reguleeritavate
tangidega. Tangid suudavad lukustada olenevalt tihe kdepideme kruvi nupu
positsioonist.

Haruvétmeid kasutatakse kinnituste eemaldamiseks. Haruvotmetega saab eemaldada
erineva suurusega kinnitusi vastavalt haruvétme suurusele. Kruvi eemaldamiseks
asetage voti vastavale siirdatud kruvile ja pdorake seda vastupéeva.

Kolmesagaralist adapterit saab kasutada koos kolmesagaralise pesa adapteriga véi 3
l6uaga padruniga. Siirdatud kruvi eemaldamiseks saab vastava suurusega kruvikeeraja
otsiku paigaldada kolme sagaraga adapteri nelinurksesse pessa.

Varda l6ikurit saab kasutada erinevas suuruses varraste I6ikamiseks, nii nagu dikteerib
kirurgiline protseduur ja kirurg. Varda l6ikamiseks avage varda painutuskaepidemed
tdmmates neid teineteisest eemale, sisestage varras nii, et see oleks joondatud varda
16ikuri hammastega ja rakendage varda likurile joudu liikates kdepidemeid nende
sulgemiseks Uksteise vastu.
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Evolution-TL ja Evolution-C -poistosarjojen kdyttoohjeet

Valmistaja

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Kuvaus

Evolution -poistosarjoihin siséltyvat uudelleenkaytettavat kasikayttoiset ortopediset
kirurgiset intrumentit koostuvat metrisista ja tuumamittaisista, kuusioavaimista,
torx-avaimista, vaurioituneiden ja kuluneiden ruuvien irrottimista erikoisavaimista,
jatkokappaleista, rdikallisesta kahvasta, multiaksiaalisesta kahvasta, vastamomentti
-avaimesta, yhdistelmdavaimista, lukittavista karkipihdeistd ja leikkausinstrumenteista.
Instrumentit toimitetaan instrumenttien sailytyskotelossa.

Kéayttotarkoitus

Evolution-TL -poistosarja on tarkoitettu kdytettavéksi selkdrangan implanttien
poistamiseen lanne- ja rintarangan alueilta. Evolution-C -poistosarja on tarkoitettu
kaytettavaksi selkdrangan implanttien poistamiseen kaularangan alueelta.

Useiden erilaisten avainten kaytt6tarkoitus on erityyppisilla ruuvikannoilla varustettujen
implantoitujen ruuvien poistaminen.

Kiinteiden ja raikkdavainten kayttotarkoitus on implantoitujen ruuvien poistaminen,
kayttden implatoidulle ruuvityypille sopivaa avainta.

Tankoleikkurin kdyttotarkoitus on kliinikon ja kirurgisisten toimenpiteiden edellyttémien
eri vahvuisten tankojen leikkaaminen.

Avopdisten kiintoavainten kayttétarkoitus on kiinnittimien poistaminen.

Saadettavien pihtien kdyttotarkoitus on turvallis en otteen saaminen tangoista ja niiden
turvallisen kdsitteleminen.

Jatkokappaleiden kéyttotarkoitus on tuoda lisda pituutta erilaisille kaytettaville avaimille
implantoitujen ruuvien poistamiseen.

Vastamomentti -avainten kdyttotarkoitus on tuottaa kaanteinen momentti
(vastamomentti) tangolle selkérankaimplanttien poiston aikana.

Kuusiosovittimen kdyttotarkoitus on tar jota kuusio -yhteys implantoitujen ruuvien
poistossa kdytettdville eri avaimille.

Vain ladkarin maaradyksesta
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman laitteen saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.
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Vasta-aiheet

Naiden instrumenttien kayttotarkoitus on vasta-aiheinen selkarangan
implanttijarjestelmien poistoon, joissa osat pysyvat koossa paineen avulla tai joissa
kiinnitysruuvien kierteet hioutuvat pois.

Varotoimenpiteet

Instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Puhdista ja steriloi ennen jokaista kayttoa.

Puhdistukseen suositellaan pH-arvoltaan neutraaleja puhdistusaineita.

Ennen kayttod hermot, verisuonet ja/tai elimet on suojattava ndiden instrumenttien
kayton aiheuttamilta mahdollisilta vaurioilta.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Toistuvalla késittelylld on véahainen vaikutus kasikayttoisiin instrumentteihin.
Méaéritelladn kdyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella.
Kayttopaikka

Poista ylimdaraiset ruumiinnesteet ja kudos kertakéyttoiselld pyyhkeella.
Instrumentteja ei saa paastda kuivumaan ennen puhdistamista.
Sailytys/kuljetus

Noudata sairaalan kdytantoja kontaminoituneen ja/tai biovaarallisen materiaalin
kasittelyssa. Instrumentti tulee puhdistaa 30 minuutin kuluesssa kdyton jalkeen
mahdollisten vérjaytymisen, vaurioitumisen ja kuivumisen minimoimiseksi.

Manuaalinen puhdistusmenettely

1. Valmista proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravista sitten varovasti
vapauttaaksesi mahdolliset iimakuplat. Liikuttele instrumentteja liitoskohdista tai
liikkuvista osista varmistaaksesi liuoksen paasyn kaikille pinnoille. Ontelot, umpireiat
ja kanyylit tulee huuhdella ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi etta
liuos paasee instrumentin kaikille pinnoille.

3. Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan. Harjaa pintoja liotuksen aikana
kéyttaen nailonharjaksista harjaa, kunnes kaikki nakyva lika on irronnut. Liikuttele
liikkuvia mekanismeja. Erityistd huomiota tulee kiinnittaa koloihin, saranoituihin
liitoksiin, lukituksiin, instumentin hammastuksiin, karheisiin pintoihin, ja alueisiin joilla
on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpireiét ja kanyylit tulee puhdistaa kayttaen
pyoreda tiiviisti littyvaa nailonharjaksista harjaa. Sijoita tiiviisti liittyvé pyorea harja
onteloon, umpireikaan tai kanyyliin kiertévalla liikkeelld, samalla tydntaen sité sisédn ja
vetden ulos useita kertoja.

HUOMIO: Kaikki harjaaminen tulee suorittaa entsyyminesteen pintatason
/ lella kontaminoii liuoksen aerosolisoitumisen minimoimiseksi.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele vesijohtovedelld vahintaan yhden
(1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranoituja osia huuhtelun aikana.
Huuhtele huolellisesti ja voimakkaasti ontelot, umpireiat, kanyylit ja muut vaikeasti
saavutettavat alueet.

5.Valmista ultradanihaude puhdistusaineella ja poista ilmaa valmistajan ohjeiden
mukaan. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravista sitten varovasti
vapauttaaksesi mahdolliset iimakuplat. Ontelot, umpireidt ja kanyylit tulee huuhdella
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi etta liuos padsee instrumentin
kaikille pinnoille. Puhdista instrumentit ultradanelld noudattaen laitteiston valmistajan
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suosittelemia ja kdytettavalle puhdistusaineelle optimaallista aikaa, ldmpétilaa ja
taajuutta koskevia ohjeita. Véhintdan kymmenen (10) minuutin kestoa suositellaan.
HUOMIOT:

« Erottele ruostumat ta teraksesta tut instr tit muista
metallisista instrumenteista ultradanipuhdistuksen ajaksi elektrolyysin
valttamiseksi.

«Avaa lliset instr tit kok an,

« Kdyta ultradganipuhdi. metalliverkk ia tai tarji

« Ultraddnipuhdistuksen suorituksen valvontaa kayttaen ultradaniaktiivisuus
-ilmaisinta, alumiinifoliotestia, TOSI™ tai SonoCheck -menetelmaa suositellaan.

6. Poista instrumentit ultradgdnihauteesta ja huuhtele puhdistetulla vedelld véhintaan
yhden (1) minuutin ajan tai kunnes pesuainejaamia tai biologista likaa ei enda havaita.
Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranoituja osia huuhtelun aikana. Huuhtele huolellisesti
ja voimakkaasti ontelot, umpireidt, kanyylit ja muut vaikeasti saavutettavat alueet.

7. Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld ja hajoamattomalla pyyhkeelld, josta
ei irtoa nukkaa. Puhdasta, suodatettua paineilmaa voidaan kdyttda kosteuden
poistamiseen onteloista, rei'istd, kanyyleistd ja vaikeasti saavutettavilta alueilta.

Automatisoitu puhdistusmenettely

Automatisoitua puhdistusmenettely ei ole vahvistettu ndiden instrumenttien osalta.

Pyyda lisétietoja asianmukaiselta vastuuhenkildlta tai tarkista sairaalan kaytanto.

Desinfiointi

Desinfiointia saa kayttaa vain uudelleen kéytettavien kirurgisten instrumenttien

tdydellisen steriloinnin lisana. Katso sterilointia koskeva osa alla.

Tarkastus/toiminnan testaaminen

1. Tarkasta jokainen instrumentti huolellisesti ja varmista, etta nakyva veri ja lika on
poistettu.

2.Tarkasta instrumentti vaurioiden ja/tai kulumisen varalta.

3.Tarkasta liikkuvien osien (kuten saranoiden ja lukitusmekanismien) toiminta
varmistaaksesi ettd ne liikkuvat esteetta koko liikeratansa mitalta.

4. Tarkasta, ettd pitkan ja kapean malliset instrumentit (erityisesti pydrivat instrumentit)
eivét ole kiertyneet.

5. Kun instrumentit ovat osa laajempaa kokoonpanoa, tarkasta, ettd ne sopivat
vastakappaleisiinsa kunnolla.

6. Tarkista kotelon, alustan ja kasetin reunat, ja varmista ettei niissa ole teravia reunoja,
jotka voisivat leikata sterilointipakkausmateriaalia. Tarkista kansi varmistaaksesi ettei
siind ole halkeamia, taipumista tai vaantymia. Varmista etta kotelon kansi sulkeutuu
tiiviisti.

*Huomio: Jos instrumentissa havaitaan sen toimint hdollisesti haittaavia
vaurioita tai kulumia, sitd ei saa kdyttdd ja asiasta on ilmoitettava asianmukaiselle
vastuuhenkilélle.

Sterilointi

Instrumentit ja instrumenttikotelo on puhdistettava ennen sterilointia. Instrumentit

tulee jérjestda tarjottimelle ennalta maaratyn kokoonpanon mukaisesti. Ylimaaraisia,

1,

I+ I

seen
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tarjottimen ennalta maarattyyn kokoonpanoon kuulumattomia instrumentteja ei saa
liséta tarjottimelle steriloitavaksi.

Kotelo ja sen sisélle asetetut instrumentit tulee paketoida kdyttaen CSR&a
(sterilointikddre), AAMI -kaksoiskaarettd (ANSI/AAMI ST46), tai vastaavaa menetelméaa
kdyttden. Sarjan tarjottimet ja kannet tulee koota asianmukaisesti ennen sterilointia.
Koottujen pakkausten pinoamista steriloinnin ajaksi ei suositella.

Al aseta pakkausta kyljelleen tai yldsalaisin. Imukyvyttdmien alustasuojusten
kdyttdminen voi aiheuttaa kosteuden tiivistymista.

Menetelma - Hoyrysterilisaation esihuuhtelu - 2nd Generation Evolu-
tion -jarjestelma (VAIN osien numerot ES3XXXX ja ES4XXXX)

Aseta parametrit 132°C (270°F) lampétilan alistukseen neljan (4) minuutin ajaksi
vahintaan neljan (4) pulssin verran ennen varsinaista alistusta. Suosittelemme 30
minuutin kuivausaikaa.

Menetelma - Gravity Displacement hdyrysterilisointi. 2nd Generation
Evolution -jarjestelma (VAIN osien numerot ES3XXXX tai ES4XXXX.
Esimerkiksi ES30001 tai ES40001)

Alista instrumentit 15 minuutiksi 132°C (270°F) lampétilalle. ldampétilalle. 30 minuutin
kuivausaikaa suositellaan.

Menetelma - Gravity Displacement hoyrysterilointi. 2nd Generation
Evolution Evolution -jdrjestelma.

Alista instrumentit 15 minuutiksi132°C (270°F) lampdtilalle vahintdan neljalla (4)
tyhjiopulssilla ennen varsinaista alistusta. 30 minuutin kuivausaikaa suositellaan.

Menetelma - Hoyrysterilisaation esihuuhtelu. - 1st Generation
Evolution -jarjestelma (mika tahansa muu osanumero, jota ei ole
mainittu ylla)

Aseta parametrit 10 minuutiksi 132°C(270 °F) lampédtilaan vahintdan neljalla (4)
tyhjiopulssilla ennen varsinaista alistusta.

Menetelma - Gravity Displacement hdyrysterilisointi. 1st Genera-
tion Evolution -jarjestelma (mika tahansa muu osanumero, jota ei ole
mainittu ylla)

Aseta instrumentit 132°C (270 °F) lampédtilaan 30 minuutin ajaksi. Kasittele steriloituja
instrumentteja leikkaussalitoimenpiteiden mukaisesti. Anna instrumentin jaahtya
vahintaan 15 minuuttia sterilisaatiosyklin jalkeen.

Kunnossapito

Voitele saranat, kierteet ja muut liikkuvat osat vesipohjaisella, kirurgiseen kéytt66n
tarkoitetulla asianmukaisella instrumenttien voiteluaineella hankautumisen ja kulumisen
estamiseksi. Noudata voiteluaineen valmistajan ohjeita.

Sailytys

Sailyta steriilit, pakatut instrumentit tarkoitukseen varatulla ja suojatulla alueella,

jossa on hyvad ilmanvaihto ja joka suojaa instrumentteja pélyltd, kosteudelta,
hyénteisiltd, tuholaisilta ja suurilta lampétilan/kosteuden vaihteluilta. Tarkista steriilit
instrumenttipakkaukset huolellisesti ennen niiden avaamista ja varmista, ettd ne ovat
ehjid.
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Kayttoohjeet
Huomiot: Taméan instrumenttisarjan kdyttdja on oltava tietoinen siit, etta
implanttienvalmistajat kehittdvét tuotteitaan jatkuvasti, mika saattaa aiheuttaa
yhteensopivuusongelmia raataloityjen tyokalujen kanssa.
Al kayt avainta, jos instrumentti ei sovi kunnolla selkdrangan implanttiin.
Ennen kuin asennat avaimen implanttiin, varmista, etta kosketuspinnassa ei ole
vieraita materiaaleja. Tamén laiminlydminen voi aiheuttaa implanttien ja/tai
poistoinstrumenttien vaurioitumisen.
Insrumenttisarjan kayttajan tulee varmistaa ettd instrumenteilla ei ole 60 minuuttia
pidempéa altistumisaikaa potilaaseen. Taman sarjan kdyttajan tulee varmistaa ettei
instrumentteja tai niiden osia jaa potilaaseen kirurgisen operaation aikana tai sen
jalkeen.
Tarkista instrumentit vaurioiden tai kulumisen varalta ennen kaytt6a. Taman
laiminlydminen voi aiheuttaa implanttien tai poistoinstrumenttien vaurioitumisen.
*Huomio: Jos instrumentissa havaitaan sen toimintaa mahdollisesti
haittaavia vaurioita tai kulumia, sitd ei saa kdyttaa ja asiasta on ilmoitettava
asianmukaiselle vastuuhenkildlle
Seuraavissa taulukoissa nakyvét véadntomomentin arvot urospuolisille kuusio- ja torx-
avaimille. Avaimia ei tule altistaa taulukossa ilmaistuja véadntomomentteja suuremmille
arvoille turvallisen kdyton varmistamiseksi.
Uros -kuusioavainten vadntomomenttien arvot

Koko \'Iﬁﬁntémon.\e.ntt‘i
1,5mm 7
2,0 mm 10
25mm 29

7/64" 29
3,0 mm 47

3,2mm (1/8") 47
3,5mm 71

5/32" 100
4,5mm 138

3/16" 138
50mm 224

7/32" 224

1/4” 224
7,0 mm 224

-85-



Uros- torx-avainten vaantomomenttien arvot

Koko IS mansoa]
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

RIKKOUTUNEEN RUUVIN POISTO
(Yhdistetty luupora ja luuruuvin poistaja)
. TREPHINE/
-~ BROKEN SC
77 REMOVER

Step 3

1. Mittaa rikkoutuneen ruuvin ulkohalkaisija ja valitse ruuvin kokoon sopiva luupora/
rikkoutuneen ruuvin poistaja.

2. Aseta luupora kahvaan. Kierrd vastaapéivaan rikkoutuneen ruuvin ympérilla.
Luuporalla on oltava riittdvasti tilaa ruuvin ymparilld ja sen tulee my6s pureutua
ruuviin kiinni.

3. Jatka kdantamista vastapaivaan kunnes ruuvi on kokonaan irroitettu.*

Huomio: Luuta on saattanut kasvaa ruuviin kiinni, mika voi estéda ruuvin

PO iosta ja il ruuvien

kunnosta, rikkoutunen ruuvin poistaja saattaa vaurioitua normaalin kdyton

seurauksena. Tarkasta rikkoutuneen ruuvin poistaja kdyton jalkeen mahdollisen
vaurioitumisen méarittelemiseksi. Lopeta kaytto jos vaurioita havaitaan.

/.

4 ok i
* J

Riippuen kirurgi
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RIKKOUTUNEEN RUUVIN POISTO
(Erillinen luupora ja luuruuvin poistaja)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

2. Aseta luupora poistosarjasta valittuun sopivaan kahvaan. Aseta luupora rikkoutuneen
ruuvin paalle. Huomio: Luuporalla on oltava riittavasti tilaa ruuvin ymparilla. Ruuvista
tulisi olla ndkyvissd noin 5 mm, jotta se asettuu poraan oikein. Rikkoutunut ruuvi
saadaan esiin kdantamalld instrumenttia my&ta- ja vastapdivaan ja painamalla
sitd samalla alaspain. Vie luuporaa eteenpdin télla tavalla, kunnes se koskettaa
rikkoutunutta ruuvia. Huomio: Toimenpiteen aikana luuporan kierteisiin voi takertua
luunpalasia. Veda luupora pois ja puhdista se.

3. Valitse irrotettavan luuruuvin lapimittaa vastaava luuruuvin irrotin. Laita luuruuvin
irrotin kahvaan ja aseta irrotin nékyvissa olevan ruuvin paélle. Kadnna vastapaivaan
painaen samalla alaspdin. Luuruuvin irrotin pureutuu ruuviin. Jatka vastapdivaan
kaantamista, kunnes ruuvi on kokonaan poistettu.

*Huomio: Luuta on saattanut kasvaa ruuviin kiinni, mika voi estda ruuvin
poistamisen. Riippuen kirurgisesta skenaariosta ja implantoitujen ruuvien
kunnosta, rikkoutunen ruuvin poistaja saattaa vaurioitua normaalin kdytén

ksena. Tarkasta rikkoutuneen ruuvin poistaja kayton jalkeen mahdollisen
vaurioitumisen maarittelemiseksi. Lopeta kdytto jos vaurioita havaitaan.

Uros-kuusioavainten, naaras-kuusioavainten, uros- torx-avainten ja raataloityjen avainten
kanssa tulee kdyttaa sopivaa %" nelio- tai AO- raikkaa tai kiintedd avainta implantoitujen
ruuvien poistamiseksi. Avaintyyppi tulee valita perustuen implantoitujen ruuvien
kiinnitystapaan. Aseta sopiva avainkarki vastaavaan implantoidun ruuvin kantaosaan ja
kaanna avainta vastapadivaan irroittaaksesi ruuvin.

Ruuvinvedinté voidaan kéyttaa kuluneiden implantoitujen ruuvien irrottamiseen.
Ruuvinvetimien kanssa tulee kdyttad sopivaa %" nelio- tai AO- raikkaa tai kiinteda
avainta. Kuluneen ruuvin poistamiseksi, kddnnd ruuvin vedinta vastapaivaan kuluneen
ruuvin pdan pinnalla
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Raéikkdavainta tulee kdyttda ruuvin poistossa tarvittavan sopivan kérjen kanssa.
Avainkarki voidaan sijoittaa raikkaavaimeen puristamalla liitinkaulaa ja sijoittamalla
sopiva %" nelié- tai AO-avain. Varmista ettd avain on kunnolla kytketty ennen kéyttoa.
Raikkda voidaan kayttad myota- tai vastapdivaan, tai se voidaan lukita (kiinted avain).
Raikkdavaimen toimintasuuntaa voidaan muuttaa kiertamalla valintarengasta myéta- tai
vastapaivaan. Avainkarki voidaan irrottaa raikkdavaimesta puristamalla liitinkaulaa.

Kiintedd avainta tulee kédyttaa ruuvin poistossa tarvittavan sopivan avainkérjen kanssa.
Avainkarki voidaan sijoittaa kiinteddn avaimeen puristamalla liitinkaulaa ja sijoittamalla
sopiva 4" nelio- tai AO-avain. Avainkaérki voidaan irrottaa kiintedsta avaimesta
puristamalla liitinkaulaa.

Jatkokappaleita kdytetdan joko kiinto- tai rdikkaavaimen kanssa tuomaan lisapituutta
implantoitujen ruuvien poistamisessa kaytettdville avainkarjille. Jatkokappaleet
voidaat sijoittaa rdikka- tai kiintoavainten liittimiin Avainkarjet voidaan sijoittaa
jatkokappaleisiin joko puristamalla liitinkaulaa (AO-jatkokappaleet) tai sijoittamalla
uros- avainkadrjen liitososa jatkokappaleen naaraspuoliseen liitososaan (1/4" nelié
jatkokappaleet). Avainkarjet voidaan poistaa jatkokappaleista joko puristamalla
litinkaulaa (AO-jatkokappaleet) tai vetamalld avainkarki ulos kytkentakohdasta (1/4”
nelio jatkokappaleet).

Vastamomentti -avaimia kdytetdan tuottamaan kadnteinen momentti tai vasta-
momentti selkdrangan tukitangolle kirurgisen toimenpiteen aikana. Vastamomentti
voidaan sijoittaa sopivaan kiintedan kahvaan. Vastamomentin kérki taydella
toimintasateelld voidaan sijoittaa tankoon kiinni tuomaan vakautta tarpeen mukaan.

Saadettdvia pihteja voidaan kayttaa selkdrangan tukitankoon tarttumiseen ruuvien
poistotoimenpiteen aikana. Pihdit voivat lukkiutua siind olevasta kahvasta perustuen
ruuvin Kannan asentoon.

Avopidisia kiintoavaimia kéytetaan kiinnittimien poistamiseen. Avopiisilld kiintoavaimilla
voidaan poistaa eri kokoisia kiinnittimia avopaisen kiintoavaimen kokoon perustuen.
Aseta sopiva avainkarki vastaavaan implantoidun ruuvin kantaosaan ja kdannd avainta
vastapaivaan irroittaaksesi ruuvin.

Kuusiosovitinta voidaan kayttaa kahvan kanssa joko naaraspuolisen kuusiosovittimen
tai kolmihampaisen istukkasovittimen kanssa. Sopivan kokoinen avainkérki voidaan
sijoittaa kuusiosovittimen naaraspuoliseen nelidpaahan implantoidun ruuvin
irrottamiseksi.

Tankoleikkuria voidaan kayttaa eri kokoisten, kirurgisen toimenpiteen ja kirurgin
madraamien, tankojen leikkaamiseen. Katkaistaksesi tangon, avaa tangon taivutuskahvat
vetamalld ne poispadin toisistaan, sijoita sitten katkaistava tanko tankoleikkurin
hampaisiin ja kdytd voimaa sulkeaksesi leikkurin kahvat tydntamalla niita toisiaan

kohden.
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Zet Apaipeong Evolution-TL kat Evolution-C O8nyiegg
xenong

Katraokgvaotig

Tecomet

5307 95th Aewopog Kevooa,
WI153144 HMA

Nepypaen

Ta emavayPNOIUOTIOIOUHEVA XEIPOKIVNTA 0pBOTIESIKA XEIPOUPYIKA EpYaAEia TTOU
TIEPIEXOVTAL OTA OET E§0MMOUWY Agaipeong Evolution amoteholvtal amd otdvtap
HeTPIKA KatoaBidia kat ayyAikd e§aywvikd katoaBidia, e€dhoBa katoafidia, omacpéva
Kal YUpVd agalpeTikd Bidwy, e181kd katoaBidia, mpoektdoelg, Aapn Bidwuarog,
noAva&oviki AaBn, KAeISIa avTIoTPOPRG POTTG, GLVELACTIKA KAEISIG, CUPUATOKOPTES
KAEISWHATOG Kat pyaleia kommg. Ta epyaleia mapéxovtal o€ KouTi amoBrikeuong
€pYaAEiwv.

EmOupnti Xprion

To oet Aaipeong Evolution-TL gival TpoypapHaTIoHEVO Yia XPrion 0TV aQaipeon
VWTIAIWV HETAANKWOV OVTIKEIHEVWY O TNV 00QUIKN Kat BwpaKIKK TTEPIOXN TNG
omovSUAIKRG 0TAANG. To oeT Agaipeonc Evolution-C gival mpoypappatiopévo yia xprion
OTNV aPaAipEON METAANKWY QVTIKEIMEVWY QTTO TNV QUXEVIKI| TIEPLOXT| TNG OTTOVOUAIKNG
oTAANG.

H emBupnth xprion Twv Slagopwy KatoaBIdiwy gival va apaipécouy EUPUTEVHEVES
Bideg pe Baon v Slapdpewon Ke@aAg Tne Bidac.

H emBupntn xprion Twv Bdwtwv kat otabepwv katoapidiiv givat va agaipoiv
EUPUTEVEVEC BISES, XPNOIMOTIOIWVTAG TOUG KATAMNAOUE TUTTOUG KAToaBISIV yia Tig
eUQUTEVEVEG PBideEC.

H emBupntn xprion tou kéeTtn pdRdwv eivat va kdBel pdRdoug Slapopwy peyebwv pe
Baon TG KMIVIKEG KAl XEIPOUPYIKEG AMAUTHOELG.

H emBupnTh xprion Twv KAESIWY avolxTwy akpwv givat va agatpolv Bidec.

H emBupunTr xprion Twv mPocapHOCIUWY TEVOWV gival va opiyyouv kat va Bonbouv oto
XELPIOHO TwV paPSwv.

H emBupntr xprion Twv mPoeKTAcEWV gival va Tapéxouy TPOBEeTo prikog ota Sidgopa
KatoaBiSia ou XPNnoIUOTToIoUVTaAL OTNY AQAiPEST EUPUTEVLEVWVY BISWV.

H emBupnTr Xprion Twv KAESIWY avTIoTPOPNG POTIHG Eival va TAPEXOLY POTTH
avtidpaong (avtiotpogn por) o pia pado Katd TV aPaipecn HETAANIKWY
QVTIKEIPEVWY aTd TN omOVOUNIKE OTHAN.

H emBupntn xprion tou Tpi-Aofou mpooappoyéa givat va mapéxel pia Tpi-hofn ouvdeon
ota Sidgopa KatoaBidia mou XPNOoIHOTOIoUVTAL YIA TV APAiPECT) EPPUTEVHEVWV BISWV.

Me ouvtayn Mévo
Eyyunon: O opoomovdiakdg (HIMA) vopog meptopilel Tnv mwANGN TNG CUOKEURG QUTHG UE
NV mapayyeAia evog avayvwplopévou emayyeApatio otov KAaSo tng uyeiag.
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Avtevdeifeig

Autd Ta 6pyava avtevoeikvuvTal 0TV aQaipeon OUOTNUATWY HETAANIKWY OTOIXEIWVY TNG
omovOUNKIG OTAANG Ta OTTOia XPNOIUOTIOIOLY TTEDT YIa VAl GUYKPATOUV Ta MéAN TNG ) Ta
omoia mepIoTpéPovTal yipw armod To omeipwia Twv PISWV yia To KAEdwua.
Mpogulageg

Ta dpyava mapéxovral un amooTelpwpéva. KaBapioTe kal amooTelpwaoTe mptv amoé Kabe
Xerion.

Mpoteivovtal oudétepa og pH kaBaploTika.

Mpw amé ™ xpron, epovtida mpémel va §obei 0TV mpooTacia Twv VELPWY, ayyeiwv Kaw/n
opyavwv and BAGRN mou Pmopei va TPOKUYEL Ao TN XProN AUTWVY TWV 0PYAVWVY.
Mepropiapoi Emavaypnoipomnoinong

EmavalapBavopevn xpron éxel amelpoeAdXIOTEG GUVETTELEG O€ XElpOKivTa 6pyava. To TEAog
¢ {wri¢ kaBopiletat amd T @Bopd Kat PAGRN Adyw xpriong.

IKOmoG TG XPriong

AgaipéoTe mMAeovalovTa OWHATIKA UYPA KAl LoTO HE €va S1aB£0110 UYPO HAVTNAGKL

Ta dpyava Gev MPEMEL val EMTPEMETAL VA OTEYVWOOLV TIPIV KaBaploTouv.

Mepropiopog / Metagpopd

AKONOUBKOTE TO VOGOKOUEIAKA TTPWTOKOMA KATA TO XEIPIOUO HOAUCHEVWY Kal /1y

emkivuvwv yia T {wr UAIKWV. To dpyavo mpémel va KaBaploTei péoa o€ 30 AenTd petd

™ Xpron yla Ty eAaylotonoinon Tou evdexopevou Aeké, PAABNG, Kat §pavong Yeta

xenon.

Xepokivntn Awadikacia KaBapiapov

1. NpoeTolpdoTe éva Siahupa MPWTEOAUTIKOU eV{UHOU CUHPWVA LE TIC 08nYieg Tou
KOTAOKEVAOTH.

2. Boutri€te evtehwg Ta 6pyava oto Sidhupa ev(ULOU aVaKIVAOTE Ta ENAPPWE WOTE va
agpaipéoete mayIdeupéves QUOANGES. O£aTe O NelToupyia Opyava pe apBPWoELS Kal
KIVOULEVA HEPN Yia va SLao@aNloTEl n ema@r} Tou SIAAUMATOG HE OAEG TIG EMPAVELEC,
TpUmeC, TUPAEC TPUMES Kat Slapmepeic Tpumeg mpémel va EeMuBoUV e pia cUpLyya WoTe
va a@atpeBov ot pUOaNSEC kal va S1a0@aNIOTE! TV EMAP TOU SIINOUATOC UE ONEC TIC
ETMPAVELES TWV OPYAVWV.

3. EpmotioTe Ta dpyava yia Toudyotov 10 AenTd. Katd Tov eUmoTIops, TPIPTE TG EMPAVELES
XPNOIHOTOIWVTAG pia BoUpToa pE TPXEC amd vAthov péxpt 6ANn n opaTh PPwtd va éxel
agalpedei. O¢oTe o€ AerToupyia KIVOUREVOUG UnxaviopoUc. I8iaitepn mpoooxr mpémet va
S00¢i o€ to pwypé, apBpwToUg KOUBOUE, KAEIGAPIES KOUTIWY, SOVTIA 0pYAvWY, TPAXEIES
EMPAVEIEC, KAl TTEPIOXEC UE KIVOUMEVA MéPN f} ENaTrpla. TPUTES, TUPNEG TPUTTEC, Kal
Siapmepeic TpUTTEC MPEMEL va KABAPIGTOUV XPNOIMOTOLWVTAG HIa OTEVA EQapHOlOpEeVn
KUKAIKN BoupTtoa pe Tpixeg amo vailov. Eladyete tn otevd e@appolopuevn KUKAIKR Bovptoa
uéoa otV rpt’ma, TUQAA TPUTA, 1y élaunspr'l TPUTA UE JIa TIEPIOTPOPIKN Kivnon VW TO
OTIPWYVETE PEOT KI £§w TIOANEG q)opsc
IHMEIQZH: ‘O)o To Tpiipo mpémet va YlVEl Karw (] rr,v smtpavsla Tou &a/\uuaroc
ev{Upov WoTe va eAayioTomoinOei To evbeyop P 9" U Hatog.

4, Apaipéote Ta dpyava amod 1o SidAupa ev{UHoU Kat EEMUVETE Le vepO Bpuong yia
TouhdytaTov éva (1) Aemto. Oéote o Aettoupyia 6Aa Ta KIVOUpEVA Kat apBpwTd KoppdTial
KaBuwg EeméveTe. ZeMUVETE OXONAOTIKA Kall EMBETIKA TPUMEC, SlaumePEIG TPUTIEC, Kat AANEG
TEPLOXEC Ue SuoKohia oTnv mpooPaon.
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5. MPOETOINAOTE £va UTIEPNXNTIKO UITAVIO KABAPIOHOU PE AMOPPUMAVTIKG KAl AVTIKAUCTIKO
OUMQWVA LIE TIG IPOTACELS TOU KATAOKEVAOTH. BouThETe eviehwe Ta 6pyava oto
KaBapIoTIKG GIANUMA KAt AVOKIVAOTE TA ENAPPUIG WOTE VO AYAIPECETE TIAYIGEUHEVES
@UOONSEC. TPUMES, TUPNEG TPUTTEC, Kal Slapmepeig TpUmeg pémel va EemuBolv pe wa
oULplyya WOTe va agaipefolv GUoahiSe kat va SlacpaNloTel n emagn Tou SIaAUMATOG e
TIG EM@Aveleg Twv opydvwv. KaBapioTe nxnTika ta dpyava oTo xpdvo, Beppokpaaia, Kat
OUXVOTNTA TIOU TIPOTEVOVTAL AMG TOV KATAOKEVAOTH TOU £§0MAIOHOU Kal €ival IBAVIKA yia TO
amoppuUNavTIKG Tou Xpnatpomoleital. Eva ehdyioto Séka (10) Aemrtwv cuviotdral.
ZHMEIQZEIE:

« Alaywpiote 6pyava amé avoéeidwto xdAuPa amé dAAa perardikd 6pyava kard Tov

UmepNXNTIKG Kabapiapo yia tnv amopuyn nAektpéAvang.

« Avoiéte evredwg apBpwrd dpyava.

« Xpnowomoujote kaAdBia pe nAéyua amo kaAwdio 1j Sioko
UMEPNXNTIKOUG KaBaploTég.

« Suviotdrai TakTiKij emiPAgyn Tn¢ améboan¢ Tov nyntikoU kabapiouou péow
EVOG QVIXVEUTI] UTEPNXNTIKIIG SpacTtnpiotntac, Teat puAdov aAovpviou, TOSI™ i
SonoCheck™.

6. AQUIPEDTE TO OPYAVO OO TO UTIEPNXNTIKO MITAVIO Kal MAUVETE Ue KaBaplopévo vepod yia
ToUAdtoTov éva (1) NemTo iy PéxpL va pnv umidipxel onpddt amopévovTog amoppumavTIKou 1y
BloAoyikol UAIKoU. O€oTe o Aettoupyia 6Aa Ta KIvnTd Kat apBpwTd pépn Katd To MUGIUO.
ZemM\OVETE OXONAOTIKA Kall EMBETIKA TPUTTEC, SLAUMEPEIC TPUTTEC Kal AANEG SUOKOAEG TNV
TPOOPBAON TEPIOKE.

7. LTeyVWOTE Ta dpyava He éva kabapo, amoppo@nTIKG, Un amoBnKeUTIKO mavi mou Sev
agrvel xvoudt. KaBapdc, giAtpapiopévog MEMETHEVOC aépag MMopEi va xpnotpomolnBei
Yl TV aQaipean vypaciag amoé Tpumeg, Slapmepeic TpUTEC, Kal SUOKOAEG Og poofaon
TIEPIOKEC.

Avtopatomoinpévn Aadikacia KaBapiopov

MeAétn emkOpwong yia Autopartomnoinpévo KaBapiopo dev éxel Sie§axBei yia autd ta 6pyava.

Mapakahw cupBouleuteite éva KATAMNAO UTIEUBUVO ATOHO 1 £Val VOGOKOUEIAKO TTPWTOKOANO

Y10l KOTEUBUVOELG.

AmoAupavon
H amolupavon eivat povo amodekT wg mpoaBeto atnv MAREN AmooTEipwon yia
EMAVOXPENOILOTOIOUHEVA XEIPOUPYIKA dpyava. AEiTe TO TUAKA OMOOTEIPWONG MAPAKATW.

EmOewpnon / Aokipn Aertovpyiag

1. EmBewpriogI¢ mPOooeKTIKA KABe GUOKEUN yla va S100QaNoTEl 6Tl Mo To 0paTd aiua Kat
Bpwuid éxouv apalpedei.

2. EmBewprioTe omTikd yia BAGPN kav/fy pBopd.

3. ENéy€te T 6pdon Twv Kivoupevwy PEpWV (OTwe apBpwoelc Kat KAEBwHEVA KOUTIA) yia va
Slao@ahioTei n opahi Aertoupyia Katd tn Sidpkela Tou emBupnTol €0POUG Kivnong.

4, ENéyETe Ta Gpyava Pe HaKpLd Auynpd XapaktnploTIKA (EIIKA TIEPIOTPEPOLEVA Opyava) yia
oTpéRAwon.

5.'0mou Ta 6pyava amoTeAoUV Uépn Hiag MeyahiTEPNG HOVASaC, EAEYETE OTI Ol CUOKEUEC
OUVAPHONOYOUVTAIL EUKOAA HE T KOHHATIA TIOU TOUG TaPLACouv.

<
A (o

ya
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6. EmBewpnote Ti¢ Akpeg TG BriKng, To Sioko kal Ty Kacéta yia va SlacpaioTei 4Tt Sev
UTTAPXOUV LUTEPEG AKPEC TTOU UMOPEL VAl KOYOULV TN B pavn amooteipwong. EmBewpnote
TO KamAk1 yia va S1ao@aNioTel 4Tt Sev umdpxel pnypatwaon, Kauyn 1 otpéBAwon.
EmpBePaiyote 611 To Kamdaki cuveyilel va Taiptalel akpiBwg otn Brkn.

*Inueiwon: Av onpeiwOei BAGPn 1j pBopd mov Oétel o€ kivéuvo Tn A

UNV XpnOIOTIOINGETE TO Opyavo Kat eidomoijote To katdAAnAo dropo.

Amnooteipwon

Ta 6pyava Kal To GET 0pyavwv TPEMeL va KaBaploTel mpwv Ty anooteipworn). Ta dpyava

npénel va SlatayBouv kata kaBopiopévn Slapdpewan Siokou. NMpdabeta dpyava mou dev

mep\apBdavovtal oty kaBoplopévn Stapdpewon diokou Sev mpémel va mpooTteBouv 0To

Sioko yla amooteipwon.

Me ta 6pyava acpahiopéva péoa, To o€t mpémet va TuNixBei xpnotpomolvTag CSR (pepBpavn

amooTeipwonc) akohouBwvtag T pébodo Simov mepituliypatog AAMI (ANSI/AAMI ST46),

1} 10o8Uvaun. Ot SioKol Kal Ta KAMAKIA TOU OET PEMEL va ouvappoAoynBolv owaTtd mptv Thv

QmooTEipWON. A GUVIOTATAL VA YERI{OVTAL T CUVAPHOAOYNMEVA GET KATA TNV AMOCTEIPWON.

Mnv TomoBerteite T0 0€T 0NV AKPN 1 avdmoda. H xprion un amoppo@nTikwy emevéUoEwv

SioKoU pMmopEi va TPOKANEDEL GUYKEVTPWON GE Nijvn.

MeB0odo¢ amooteipwong pe atpo mpo Kevou aépog - yia E§eMKTikd ZuoThpata 2ng

Tevidag (Ap1Bpoi Mépoug ES3XXXX kat ES4XXXX MONO.Ma mapadetypa ES30001

ES40001)

Opiote TI¢ Mapapétpoug ot ékBeon didpkelac 10 Aemtwv oe Beppokpaacia 132°C (270°F) pe

KatT'eEAdKoToV TEOOEPIG (4) MaAUOUG KevoU TPV TV Tipaypatikr ékBeon. Mpoteivetal Sidpkela

OTEYVWHATOC 30 AEMTWV.

MéBobdo¢ amooteipwong pe atpo petatom{opevo pe Baputnta - yia EEeAikTika

Tuotipata 2ng Fevidg (AptBpoi Mépoug ES3XXXX 1y ES4XXXX MONO. Nna

napadstypa ES30001 1y ES40001)

EkBéote Ta Opyava yia 15 Aentd o€ Beppokpacia 132° C (270° F). Mpoteivetat Sidpkela

OTEYVWHATOC 30 AEMTWV.

MéBobo¢ amooteipwong pe atpo mpo Kevou agpog -yia EEeAkTika guotipata 1ng

Teviag (Omotoodiimote aAAog Ap1Bpd¢ Mépoug mou Sev BpiokeTal oTov mapamdvw

Katdloyo.)

OpioTe Ti¢ mapapétpoug o ékBeon Sidpkelac 10 Aemtwv oe Ogppokpaaaia 132°C (270°F) pe

KaT'EAGKIOTOV TEGOEPIG (4) TAAUOUC KEVOU TIpIV TNV TIPAYHATIKY éKBEDT.

MéBodo¢ amooteipwong pe atpo petatom{opevo pe Baputnta- yia EEehiktika

Tuotipata 1ng Fevidg (Omotoadrimote GANog ApiBpog Mépoug mou Sev Bpioketat

OTOV TapAMAvw KatdAoyo)

EkBéote Ta Opyava yia 30 Nentd og Beppokpacia 132° C (270°F).

XEIPIOTEITE TO AMOOTEIPWHEVO GET AKOAOUBWVTAG KavoviKES SladIKaaieg Aeltoupyiag

Swuariov.

A@rioTe TV Kaoa va YuxBei EMapKWE yia TOUAAXIOTOV 15 Aemrtd apoTou 0 KUKAOG

amooTeipwong OAOKANPwOEi.

Zuvtipnon

NIMAVETE TIC apBPWOELC, T OTIEIPWUATA KAl AN KIVNTA PEPN ME MITAVTIKS XEIPOUPYIKWY

0PYAVWY TOU EUTTOPIOU pE BAoN TO vePO (OTWG TO YaAa 0pyavwy) yia va pelwbel n ToIBn katn

©Bopd. AkoNouBNOTE TIC 08NYIES TOU KATAOKEVAOTH TOU MITAVTIKOU.
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AmnoBrikevon

ATOBNKEVOTE TA AMOCTEIPWUEVA, TIAKETAPIOHEVA OPYava O€ Hia KaBoplopévn mepLoxr

Ue meploplopévn mpdapacn mou aepiCeTal kahd Kat Tapéxel mpooTacia amd okovn,
vypaoia, éVTopa, Tapdaotta, kat akpaieg Beppokpaciec/vypasia. E€etdote mpooekTikd Ta
QMOOTEIPWHEVA TIAKETA EPYOAEIWV TIPIV T AVOIEETE yia va Slao@aNoTei 0Tt Sev £xel umapéel
QAMWAELD TNG AKEPAIOTNTAG TOU TIAKETOU.

O8nyigc xpriong

Mpogidomooeig: O xprioTng auTou Tou GET 0pydvwy avayvwpilel 4TI Ol KATAOKEUAOTEC

gp@uTEVPATWY BeATIVOUY 0TaBEPE TOUG OXESIAOHOUG TOUC, Ot oTToioL UMopEi va 0dnyroouv

o€ MPOPBANpa Tatpdopatog pe ouvdn katoaBidia.

Mn xpnotpomoleite To/ta KatoaBibl/a av 1o 6pyavo Sev Taiptdlel akpIBWE 0T EUPUTEVHEVO

UETAANKO QVTIKEIMEVO TNG OTTOVOUNKNG OTAANG.

Mpwv Ty el0aywyr Tou katoaBidiol oTo eppuTeVpa, EMPBeRatwoTe Tt KABE EEvo UNIKS £xel

agaipeBei amd Ty em@avela Tou katoapidiov. H amotuyia o€ autd pmopei va odnyroet otn

BAGBN TwV EPQUTEVPATWY KA1 OTNV AQAIPEDT TWV OPYAVWV.

O Xprj0TNG TOU OET 0pyavwy TPEMEL va S1a0QaNICEL 6T TO 0UOTNUA OPYAVWY Sev EXElL

napandvw amd 60 Aentd dpeong ékBeong otov acBevry. O xprioTNG AUTOL TOU OET TPEMEL VAl

S1a0¢pahioel 0Tt Kavéva 600 TNHA 0PYAVWY/KOMHATI TOU GUCTAUATOC OPYAVWY SV £XEl HEVEL

otov aoBevr Katd T SidpKela Kat PETA TN xelpoupyikn Sladikaoia.

Embewpriote ta dpyava yia BAARN i @Bopd mpwv T xprion. H amotuyia og auto pmopei va

odnynoet otn BAAPN TwV ELEUTEVUATWY 1} TNV APAIPEDN TWV OPYAVWV.

*Inueiwon: Av onpeiwBei BAapn 1 pBopd mou pmopei va Béael o Kivéuvo T
A&lToUpYia TOU OPYAVOU, 1N XPNOIHOTIOIGETE TO OPYAVO Kal EIGOMOIGTE TO
kataAAnAo unmevBuvo dtopo.

Ot akdlouBolt mivakeg mapouctalouy TV KATATagn POTAG TwV APOEVIKWY EEAYWVIKWY Kal TWV

apoevikwv e§aloPwv KatoaBidiwv. Ta katoafidia dev mpémet va umoBalovral o€ opTia

pommi¢ HeyaAUTEPQ amd TIG TAUTOTOINPEVES KATATAEEIC WOTE va SlacpaNoTel ac@ahic xprion.
Kataraén pomnng Eaywvikwv apoevikwv Kataapidiwv

Méyetoc Ksrath pontic
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29

7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71

5/32" 100

4.5 mm 138

3/16” 138
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Méyegoc Kavttagh ponic
5.0mm 224

7/32" 224

/4" 224
7.0mm 224

Katataén pomig e§ahofwv apoevikwv katoafidiwv

Méyz@oc K“‘“{:f;“p”""‘
708 10
T10 17
715 29
120 47
125 7
27 100
T30 138
40 240

AOQAIPEZH ZMAXZMENHX BIAAX
(ouvuaouég ooteotpumavou Kat A@aipetikov Bidag Octov)

1. MetprioTe TV §wTepik SIAUETPO TG omaopévng Pidag Kat SlaNégTe ooteoTpumavo/
AQaIPETIKO Xmacpévng Bidag mou taiptadel oto péyebog tne Pidac.

2. TomoBetrioTe 1o ooTeoTpUMavo ot AaPh. MupioTe avtioTpoga amd Toug SeikTeg Tou
pohoylol yUpw amd T omacpévn Bida. To ooteotpumavo mpémel va kabapilel yopw améd
Bida kat va daykwvet T Bida.

3. ZuveyioTe va yupilete oTn SieBuvon Twv GEIKTWY TOU POAOYIOU-AVTIOTPOYA OTN
S1euBuvon Twv SelkTwv Tou pohoylol péxpl n Bida va agaipedei eviehwe.

Znpeiwon: Mnopsl va undpéel avam'u{n oarou ot Bida suno&t(ovrac ™mv a(palpsan
¢ Bidag. Avdloy HETO XEIp P10 KAl TNV KATAGTAON TWV ey(purwusvwv
Bi1dwv, To apaipeTikd anauysvnc ﬁléag pmopei va mabet pAaﬁn HETA amo KavoviKi Xprion.
EmOewprjoTe T0 apalpeTiko omacpévig Bidag petd Tn xprion yia va npoadiopicete av

kdmota BAGPN éxer oupPei. Alakoyte T xprion av éxel mapovatdoel BAGSN.
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AQAIPEZH ZMAZMENHEZ BIAAZ
(SeXwploTé ooteoTPUMAVO Kat A@aipeTikoV Bidag Ootov)

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. MetprioTe Tnv e§wtepikn Stapetpo e Pid
70 péyebog Tne Bidac.

2. TomoBeTHOTE TO 0OTEOTPUMAVO GTNY EMAEYUEVN AT} TTOU TIOPEXETAL OTO GET APAiPEDNG.
TomoBetrioTe T0 00TEOTPUMAVO TTAVW Amd TN omaopévn Bida. Znueiwon: To Ooteotpimavo
npénel va kaBapilel yopw amd n Bida. Mepimou 5pp Pidag mpémel va ektiBevtal yia va
Kabioel owotd 1o Ooteotpumavo. Na va ekbéoete T omaopévn Pida, xpnotponoote
Kivnon oUWV Kal avTioTpoa pe Toug SEIKTEC TOU PONOYIOU £V EQAPUOLETE TTETN TTPOG
Ta KATw. [MPOXWPHOTE TO 0OTEOTPUTIIAVO HE AUTOV TOV TPOTIO PEXPL TO 0OTEOTPUTIAVO Va
©Bdoel T omaopévn Bida. Inueiwon: Katd m Sidpketa autrig g Sladikaciag Ta SovTia
TOU 0OTEOTPUTTOAVOU UTTOPEL VA PPAYOUV HE UTTOAEIMHATA. AQAIPECTE TO OOTEOTPUTAVO Kall
KaBapioTe Ta UMOAEiMpATA a6 TO pyaleio.

3. EmAé€te To agatpeTiko Bidag 0otou mou Taiptdlel on Slapetpo ¢ Bidag 0oTou mou
npémel va apaipedei. TomoBeToTe To aatpeTiké Bidag 0oTov 0T Aapr Kal TomoBeTrhoTe
TO AQAIPETIKG omaopévng Bidag mavw otnv exteBeipévn Bida. Xprion Kivnong avtiotpopng
e Toug SeikTeg Tou POAOYIOU KATA TNV EQAPHOYN TTEGNG TTPOG Ta KATW. To aaIPETIKO Bidag
00ToU Ba Saykwoel T Bida. Xuveyiote yupilovtag otn SievBuvon avtioTpoga pe Toug
Seikteg Tou pohoylol péxpt n Bida va aaipedei eviehwe.

Znueiwon: Mmopei va undpéet avdamtuén ootol atn Biba eumodi{ovrag tnv agaipeon

¢ Bidag. Avdaloya pe To XEIpoupyIKo 4pI0 Kl TNV KATAOTAG TWV EUPUTEVUEVWV

Bi1dawv, To apaipeTiké amaouévng Bidag pmopei va mabet AdPn petd amo kavoviki xprion.

EmOswprjoTe To apalpeTiké omacpévig Bidag petd Tn xprion yia va mpoadiopicets av

kdmota BAGPnN éxer oupPei. Alakoyte T xprion av éxel mapovaotdoet BAGBN.

Ta apoevikd e§aywvikd katoaBibia, BnAukd e§aywvika katoapidla, apoevikd eEalofa

katoapidia, kat Ta ouvriBn katoapibia mpémel va xpnotuomolouvTal e To KatdAAnho %"

TeTpdywvo 1y AO EPIOTPEPOUEVO 1} 0TABEPS KaToaPRibL yia va apalpolV EUQUTEUHEVEC

Bidec. O Tumog katoaPidiol mpémel va emAexDei pe Bdon To katdAAnho oTUA GUVSEDNG TG

gp@uTeupévng Bidac. Elodyete Tov katdMn)o T putn tou KatdAAnAou katoaBidiou ata

XOPAKTNPIOTIKA TOU TAIPIOU TNG EUPUTELHEVNG Bidag kat oTpéPTe To katoaBidt otn Sievbuvan

avTioTpoa e Toug SEIKTEC TOu POAOYIOU yia va agalpéoeTe T Bida.

Ot e€aywyeig Bidwv pmopolv va xpnotpomotnBolv yia Ty aQaipeon EUPUTEVHEVWY YUV

Bidwv. Ot e€aywyeic Bidwv mpémel va xpnotpomoinBouv pe To katdMnlo %" tetpaywvo 1) AO

TEPIOTPEPOUEVO 1} 0TaBEPO KatoaPid. Na va agaipedei n yuuvn Bida, oTpéTte Tov e€aywyéa

Bidag avtioTpoga e T Popd TwV SEIKTWV TOU POAOYIOU OTNV EMPAVELR TNG KEPAAAC TNG

yupvic Bidag.
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To meploTpepoOpevo katoaBidt mpémet va xpnatpomoinBei pe To KataMnAo katoapidt mou
xpetdletat yla v agaipeon e Bidag. To katoaBidt pmopei va gloaxBei oTo meploTpepopevo
KkatoaBidt oupmiélovtag 1o KoAGPo MPOCAPHOYNAG Kal E10GyovTag To KaTdAAnAo 4" TeTpdywvo
1} AO katoafidt. AlaogahioTe 6Tt To KatoaBidt £xel eviayOei mApwe mpwv T xpron. To
Bidwpa pmopei va Aertoupyei oy eumpoadia 1y avtiotpopn SieuBuvan mepIoTPoPiic, i o€
KAeWdwpévn puBpion (oTabepd katoaBidl). H katevBuvon Tou meploTpepdpEVOU katoaBiSion
umopei va aAdel oTpépovtag To SaxTulidt emAoyi¢ pe pOpa cUNPWVA fy AVTIOTPOPA HE
Toug Tou pohoytov. To KatoaBidt pmopei va agapedei amod To meploTpepopevo KatoaBiot
oupmélovTag T0 KOAAPO TTPOGAPHOYNC.

To o1aBepd katoaBidt mpémel va xpnotponoinBei pe To KatdAAnho katoaBidt mou xpetdletat
yio Ty agaipeon Twv epputeupévwY Bidwv. To katoaBidt pmopei va eloayBei 0To oTabepod
Katoapidt cupmélovTag To KOAIPO TIPOCAPHOYAG Kalt EL0GYOVTAG TO KATAMnNA0 4" TETpaywvo
1 AO katoapi6l. To katoaBidt pmopei va apaipedei amod 1o otabepo katoaidt oupmélovag
TO KOAGPO TIPOCAPHOYNG.

Ot TPOEKTATELG TIPETEL VA XpNnaluomolouvTal e 0Tabepn 1 mEPIOTPEPOUEVN AaPr woTe

va Tapéxel TPOOBETO Urikog 0Ta katoaBidia Tou XpnoIomoIoUVTaL yIa TV aQaipeon
EUPUTEVHEVWV PIGWV. Ot TPOEKTATEIC UMOPOUV va €loayBoUv GTOUG TPOCAPHOYEI TwV
TEPIOTPEPOUEVWY 1} 0TaBEPWV KatoaPidiwv. Ta katoaBibia pmopouv va eloayBouv oTiq
TIPOEKTATELC €iTe CUPMIECOVTAG TO KOAAPO TIPOCAPHOYIG Kal EladyovTag (mpoektacelg AO)
€(T€ £10AYOVTaG TV APOEVIK dkpn oUvSeaNC Tou KatoaPiSiol ot BnAukr akpn oOveong
NG mpoéktaong (1/4” 1eTp mpoekTaoelc).Ta katoaBidia umopolv va agatpeBouy amo Tig
TIPOEKTAOELG €iTe UPMIECOVTAC TO KOAAPO TIpooappoyr¢ (mpoektdoelg AO) eite TpafuwvTag To
KatoaBidt é&w amd To eumiekopevo onpiio (1/4” TETp MPOEKTAEL).

Ta KAeIS1a avTIoTPOPHiC POTTHG XPNOILOTIOIOUVTAL VIOl VO EQAPHOCOUV Hia avTioTPO®N PO
1) avTiBeTn porr o€ pia paBSo TG oIOVOUNIKAG OTAANG KATA TN SlApKELa TG EyXeipnong.

H avtiotpogn pom pmopei va icayOei otnv KatdAAnAn atabepn Mapr. H dkpn g
QVTIoTPOPNG POTIAG HE TO KEVO TIAPOUG aKTivaG prmopei va TomoBetnBei mavw ot pdB6o yia
VO TIAPEXEL TNV AMAITOUHEV EVOTABELD.

Ot TPOCAPHACIUES TEVOEG UTOPOUV Va XpnalpomoinBouy yia va o@iyyouv Tic pddoug

NG omovOUNKIE 0TAANG katd T Sladikacia e§aywyng Tng Pidac. Ot mévoeg umopouv va
umokdpouv e Bdon t Béon Tou Slakdmn g Bidag o pia amopia NapEg.

Ta KAESIA pe avolxTEC AKPEC XPNOIHOTOI00VTaL Yia va agatpeBouv Bibec. Ta KAeII pe
QVOIXTEG AKPES UMopolV va agpatpécouv Bideg Slapopwy peyebuwv pe Baon to péyebog

TOU KAEIS100 avoly TG AKPNG. ZUMMAEETE TO KAEISE OTO XAPAKTNPIOTIKA HATIOHATOC TNG
gu@uTELPEVNG Bidag Kat oTPIYTE To KAEIST 0TNV KATELBUVON AVTIOTPOQA e TOUG SeiKTEG TOU
poloylol yia va agaipéoete T Bida.

O tpi-hofog mpooapuoyéag pmopei va xpnotpomoinBei pe pia Aapn pe éva BnAuko tpi-hofo
mpocappoyéa i éva 3-oldyovo mpooappoyéa Spdmavou. Eva katoaBidt katdAnAou
ueyéBoug pmopei va eloayBei atn BnAukn TETpAywvn Akpn Tou Tpi-hoBou mPocappoyEa yia va
agaipeBei pia epputeupévn Bida.

0 kdTNG paBdwv pmopei va xpnotponoinBei yia va koYel pdBdouc Slapdpwv peyebwy,
OMw¢ LTTaYoPEVETAL a6 TN XElPoupYIK Sladikaaia Kat To Xelpoupyo. MNa va komei n paBdocg,
avoi€Te TIg AaBéc Kapyng TS paBoou TPARWVTAG TEG HOAKPLA TN MIa aTTd TV AN, El0GyETE
Wi pdBdo eubuypappiopévn pe ta ovtia Tou KOG PARSwY, kal epapudaTe SOvapn yia va
KAeioeTE TIC A Tou KOQTN pARSwv ompwyvovtag Tig AaBEC TN pia TG TNV ANAN.
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Evolution-TL és Evolution-C Eltavolitasi
készlet felhasznalasi utasitasok

Gyarto

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Leiras

Az Evolution eltavolitsi készlet részét képez6 Ujra felhasznalhat6 ortopédsebészeti
kézi miiszerek kdzott megtaldlhatéak mind szabvényos Sl-rendszer(, mind angolszész
méretezés(i csavarbehajtd betétek, hatlapu, torétt és elnyirt fejl csavarok eltavolitésara
szolgald, illetve kiilonleges betétek, toldalékok, egy kilincsmUves fogdnyél, egy
tobbtengely(i fogdnyél, egy ellentarté nyomatékkulcs, valamint kombinalt kulcsok,
hegyes szoritéfogok és vagdeszkdzok. A szerszamok egy szerszamtartd dobozban
vannak elhelyezve.

Felhasznalasi teriilet

Az Evolution-TL Removal Kit a gerinc agyéki és mellkasi szakaszaiba helyezett eszkdzok
eltavolitasara szolgél. Az Evolution-C Removal Kit a gerinc nyaki szakaszaba helyezett
eszkdzok eltavolitasara szolgal.

A kiilonb6z6 csavarhuzok felhasznalasi célja az implantélt csavarok eltavolitasa a fej

A nyomatékkulcsok és a fix csavarhuizokat szintén az implantalt csavarok kivételére
alkalmazzék a csavarok tipusanak megfeleléen.

A drétvagot kiilonbdz6 implantdtumok atvagasara hasznéljék a klinikai és sebészeti
kovetelmények alapjan.

A villaskulcsokkal a régzitéelemeket tavolitjék el.

Az dllithato fogokat a rogzitérudak biztos megragadasara és manipuldlaséara alkalmazzak.

A bévitményekkel a kiilonb6z6 fejeknek tovébbi elérést lehet biztositani az implantalt
csavarok eltavolitasara.

Az ellentarté nyomatékkulcsokkal reakcios nyomatékot (ellennyomatékot)
alkalmazhatunk a régzit6ridra a gerinchardver kivételekor.

A héromoldalu adapterrel a kiilonb6z6, az implantalt csavarok eltavolitésdhoz hasznalt
fejeket lehet haromoldalt kapcsolodasi lehet6séggel ellatni.

Kizarolag Rx

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag
mUikodési engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember részére, illetve rendelvényére
értékesithetd.
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Ellenjavallatok

Ezeknek a szerszamoknak a hasznalata nem javallott olyan gerincimplantatum-
rendszerek eltavolitdsara, amelyek szoritoerével rogziilnek vagy amelyek a
rogzitécsavarok menetérdl leforognak.

Ovintézkedések

A szerszamok nem sterilen keriilnek forgalomba. Minden egyes hasznélat el6tt tisztitsa
meg és sterilizalja 6ket.

Semleges pH-ju tisztitdszer hasznalata javasolt.

Hasznalat el6tt hajtsa végre az idegek, erek és/vagy szervek védelmét szolgald
dvintézkedéseket a szerszdmok hasznalatdbol esetlegesen ereddsériilések elkeriilése
érdekében.

Ujrafelhasznalasi korlatozasok
A tobbszori felhasznélas minimalis kihatassal van a kézieszkozokre. Az élettartam végét
a hasznélat okozta kopéas és karosodas hatarozza meg.

Hasznalat

Eldobhato torlékendével tordlje le a testnedveket és szoveteket. Ne hagyja, hogy a

szerszamok tisztitas el6tt megszaradjanak.

Tarolas és szallitas

A szennyezett és/vagy biologiai veszélyforrasnak mindsilé anyagok kezelésekor kovesse

a korhézi protokollokat. A szerszamokat hasznalat utéan 30 percen beliil tisztitsa meg,

hogy elkeriilje azok foltosodasat, karosodasat és megszaradasat.

Kézi tisztitasi eljaras

1. Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarto utasitasai szerint.

2.Teljesen meritse ala az eszkozoket az enzimoldatban, és finoman rézogassa 6ket, hogy
megszabaduljon a csapdéba esett buborékoktdl. Mikddtesse a csuklds és mozgd
részekkel rendelkez6 eszkdzoket, hogy megbizonyosodjon réla, hogy az oldat minden
feltletet elér. A lumeneket, vaknyilasokat és kaniiloket at kell mosni egy fecskendével
a buborékok eltavolitasara, arra, hogy az oldat megfeleléen bejusson mindenhova.

3. Aztassa az eszkdzoket legaldbb 10 percig. Aztatas kézben dérzsolje a feliileteket
mUanyag sortés kefével, ameddig minden lathat6 szennyezédés eltavolitddik.
MUkodtesse a mozgo részeket. Forditson kiilonds figyelmet az eszkézokon taldlhatd
résekre, csuklds iziiletekre, dobozzérakra, miszerfogakra, durva felliletekre és mozgé
komponensekkel vagy rugékkal rendelkezd teriiletekre. A lumeneket, a vakon
végzédd mélyedéseket, kantloket egy jol odasimulo, kerek, mlanyag sortéjii ecsettel
kell tisztitani. Helyezze az ecsetet a lumenbe, vakon végzéd6 mélyedésbe, kanniilbe,
forgassa, majd nyomja be és hiizza ki tébbszor.

MEGJEGYZES: A tisztitdst az enzimoldat feliilete alatt kell végezni, hogy
csokkentsiik a szennyezett oldat aeroszolizdldsdt.

4.Vegye ki az eszkozoket az enzimoldatboél, majd mossa &t csapi vizben legalabb egy (1)
percig. Mikddtesse a mozgathatd részeket és csuklokat oblités kozben. Agressziven
oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket és mas nehezen elérheté teriileteket..

5. Készitsen ultrahangos tisztitasi folyadékot mosdporral és tavolitsa el a gézokat a
gyartd ajanlasainak megfelelGen. Teljesen meritse ald az eszkézoket a tisztitooldatban,
és finoman razogassa 6ket, hogy megszabaduljon a csapdaba esett buborékoktdl. A
lumeneket, vaknyildsokat és kantiloket at kell mosni egy fecskendével a buborékok
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eltavolitasara, arra, hogy az oldat megfeleléen bejusson mindenhova. Szénikusan
tisztitsa az eszkdzoket a gyarté altal javallott id6tartamig, hémérsékleten és
frekvencian, amely a legmegfelel6bb a felhasznalt mososzerhez. Az ajanlott idé
legalabb tiz (10) perc.

MEGJEGYZES:

« A rozsdamentes acél eszk6zoket vdlassza el mds fém eszk6zoktél az ultrahangos
tisztitdskor, hogy megeldzze az elektrolizist.

« Teljesen nyissa szét a csuklos miiszereket.

*H. dljon drothalos k kat vagy az ultrahangos tisztitdsra tervezett
talcdkat.

« Az ultrahangos tisztito teljesitményét rendszeresen ellendérizni kell ultrah

aktivitds detektorral, alumlnlumfolla teszttel, TOSI™-mel, vagy SonoCheck™
mel.

6. Vegye ki a miszereket az ultrahangos fiird6bdl és blitse at ket tisztitott vizben
legaldbb egy (1) percig, illetve addig, amig nem maradnak nyomai a mosdszernek
vagy biolégiai szennyezédésnek. Mikodtesse a mozgathatd részeket és csuklokat
oblités kozben. Agressziven &blitse a lumeneket, lyukakat, kantloket és més nehezen
elérhetd tertileteket.

7. Széritsa a mszereket, tiszta, nedvszivo, nem foszld, szalmentes torolkozén. Tiszta,
sz(rt, s(ritett levegGvel eltavolithatja a nedvességet a lumenekbdl, lyukakbol és
kanilokbdl, illetve méas nehezen elérhetd helyekrdl.

Automatikus tisztitasi eljaras

Validacios vizsgélatot nem végeztek ezen miiszerek automatikus tisztitasarol. Kérjik,
kérje ki a felelds személy véleményét, vagy olvassa at az erre vonatkozé kérhézi
protokollokat.

Fertotlenités
Az Ujra felhasznalhato sebészeti miiszerek esetében a fertétlenités csak a teljes
sterilizalas kiegészitSje lehet. Lasd alabb a sterilizélasrél sz6l6 részt.

Ellendrzés és funkcionalis vizsgalat

1. Alaposan vizsgaljon meg minden eszkdzt, hogy minden lathato vért és szennyezédést
sikeriilt-e eltavolitania.

2. Szemrevételezéssel allapitsa meg a karosodas és/vagy kopas mértékét.

3. Ellendrizze a mozg6 alkatrészek (pl. csuklok és zarak) miikddését, hogy a teljes
mozgdastartomanyban sima-e a mozgas.

4. Ellendrizze a hosszu, vékony részekkel rendelkez6 szerszamokat (kiilondsen a forgd
eszkodzoket), hogy nem deformalodtak-e.

5. Ha az eszkdz egy nagyobb szerelvény része, ellendrizze, hogy konnyen illeszkedik-e a
megfeleld alkatrészekhez.

6.Vizsgalja meg a doboz, a télca és a kazetta peremét, hogy nincsenek-e rajta olyan élek,
amelyek atvaghatjak a sterilizalashoz hasznalt csomagolast. Vizsgalja meg a fedelet,
hogy nem lathato-e rajta repedés vagy gorbiilés. Ellendrizze, hogy a fedél tovabbra is
szorosan lezarja-e a dobozt
*Megjegyzés: Ha a szerszam miikodését befolydsolo kdr
haszndlja a szerszdmot, és értesitse az illetékest.

s

t vagy kopdst észlel, ne
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Sterilizalas

Sterilizalas el6tt a szerszamokat és a tartédobozt meg kell tisztitani. A miszereket a talca
megadott konfiguraciéjanak megfeleléen kell elhelyezni. A megadott konfiguraciéban
nem szerepld eszkdzoket nem szabad a talcara helyezni sterilizaciohoz.

A tartédobozt, benne a rogzitett miiszerekkel a CSR-be (sterilizalé csomagolas) kell
gongydlni az AAMI kettds csomagoldsi modszerével (ANSI/AAMI ST46), vagy annak
megfelelé mas modon. A talcakat és fediket megfeleléen 6ssze kell dllitani a sterilizacid
megkezdése el6tt. Nem ajanlott a tartédobozokat egymasra helyezni a sterilizélas
kozben.

Ne éllitsa a dobozokat az oldalukra vagy a tetejiikre. A talcakban 6sszegytlhet a
kicsapddo nedvesség nem nedvszivé alatét hasznalata esetén.

Metoédus - EI6vakuumos gozsterilizélas - Masodik generaciés Evolution
rendszerekhez (alkatrészszam) Példaul ES30001 vagy ES40001)

Allitson be 4 perces kezelést 132 °C-os (270 °F) hémérsékleten, legalabb négy (4)
vakuumimpulzussal a tényleges kezelés el6tt. Az ajanlott szaritasi id6 legalabb 30 perc.
Metodus - Sulykiszoritasos gozsterilizalas- Masodik generacios Evolu-
tion rendszerekhez (csak az ES3XXXX és ES4XXXX alkatrészszamuakhoz
Példaul ES30001 vagy ES40001)

Kezelje az eszkozoket 15 percig 132 °C-os (270 °F) hémérsékleten. Az ajanlott szaritasi
idé legalabb 30 perc.

Meto6dus - EIovakuumos gozsterilizalas - Els6é generacios Evolution
rendszerekhez (barmely mas alkatrészszamhoz)

Allitson be 10 perces kezelést 132 °C-os (270 °F) hémérsékleten, legalabb négy (4)
vakuumimpulzussal a tényleges kezelés el6tt.

Metodus -Sulykiszoritasos gozsterilizalas - Els6 generacios Evolution
rendszerekhez (barmely mas alkatrészszamhoz)

Kezelje az eszkozoket 30 percig 132 °C-os (270 °F) hémérsékleten.

A sterilizalt készletet az éltalanos proceduranak megfeleléen kezelje.

Hagyja a tartét hlni legaldbb 15 percig a steriliyacio befejezése utan.

Karbantartas

A surlodas és a kopés csokkentésére a kereskedelemben kaphato viz alapu, sebészeti
besorolasu sikositoval (pl. kenétejjel) kenje meg a csukldkat, meneteket és a mozgd
alkatrészeket. Kovesse a kenéanyag gyartdjanak utasitasait.

Tarolas

A steril, becsomagolt szerszamokat kijeldlt, korldtozott hozzaférésii tertileten tarolja,
amely j6 szell6zéssel rendelkezik és védve van portdl, nedvességtdl, nrovaroktdl,
ragcsaloktol, valamint szélséséges hémérsékleti viszonyoktdl és paratartalomtol.
Felnyités el6tt vizsgélja meg alaposan a steril csomagokat, hogy épek-e.
Hasznalati utasitas

Figyelem: A szerszamkészlet hasznaldja tudomasul veszi, hogy az

implantatumok gyartdi folyamatosan fejlesztik termékeiket, és emiatt az egyedi
csavarhtizok esetében illeszkedési probléma jelentkezhet.

Ne hasznalja a csavarhuzé(ka)t, ha a szerszam nem megfelelen illeszkedik a gerincbe
betiltetett eszkdzbe.
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A csavarhtizé implantatumba val6 beillesztése elétt ellendrizze, hogy minden idegen
anyagot eltavolitott-e a forgatéfeliiletrél. Ennek elmulasztasa az implantatum és/vagy az
eltavolitd eszkoz kdrosodéaséhoz vezethet.

A felhasznalénak meg kell bizonyosodnia réla, hogy az eszk6zok nem keriilnek

60 percnél hosszabban kdzvetlen kapcsolatba a pacienssel. Ezen felll meg kell
bizonyosodnia arrdl is, hogy a miszer, vagy ennek részei nem maradnak a paciensben az
eljaras alatt és utan.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a szerszamokat, hogy nem sértiltek vagy kopottak-e.

Ennek elmulasztasa az implantatum vagy az eltavolitd eszkoz karosodasahoz vezethet.
*Megjegyzés: Ha a szerszam miikodését befolydsolo kdrosoddst vagy kopdst észlel, ne
haszndlja a szerszdmot, és értesitse az illetékest.

Az alabbi tablazat a férfi hex és hexalobe fejek nyomatékat mutatjak. A biztonsagos
hasznélat érdekében a felsorolt értékeknél nagyobb terhelésnek nem szabad kitenni a
fejeket.

Férfi Hex fejekkel hasznalatos nyomatékok

Nagysag N(yi:mz:e;k

1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64" 29

3,0 mm 47
3,2mm (1/87) 47
3,5mm 71

5/32" 100

4,5 mm 138

3/16" 138

5,0 mm 224

7/32" 224

1/4" 224

7,0 mm 224

Férfi Hexalobe fejekkel hasznalatos nyomatékok
I

T08 10

T10 17

T15 29
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Nyomaték
Nagysag (yin.-lbs)
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

UTMUTATO TOROTT CSAVAR ELTAVOLITASAHOZ)

Step 3

1. Mérje meg a torott csavar kiils6 atméréjét és valassza ki a csavarméretnek megfelelé
trepan/torottcsavar-eltavolito eszkozt.

2. Helyezze a trepant a nyélbe. Forgassa el az éramutatoé jardsaval ellentétes irdanyba a
torott csavar kordl. A trepan a csavar korll helyet biztosit és belemar a csavarba.

3. Folytassa az dramutatd jarasaval ellentétes iranyban a forgatést, amig a csavar teljesen
ki nem jon.

Figyelem: Eléfordulhat, hogy a csavaron csontbenévés van, ami megakadalyozza

a csavar eltdvolitdsdt. A sebészeti helyzet és az impl It csavarok dllapot

fiiggvényében a toréttcsavar-eltdvolité normdl haszndlat esetén is sériilhet. Vizsgdlja

meg a torottcsavar-eltdvolitot haszndlat utdn, hogy megdllapitsa sériilt -e. Ne

haszndlja, ha nem ép.

UTMUTATO TOROTT CSAVAR ELTAVOLITASAHOZ

SCREW SIZE BONE
SCREW
EXTRAGTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE




1. Mérje meg a csavar kiilsé atmérdjét és valassza ki a csavarméretnek megfeleld trepant.

2. Helyezze a trepént az eltévolito készletben mellékelt egyik fogonyélbe. Helyezze a
trepant a torétt csavar folé. Figyelem: A trepannak kell a csavar koriil helyet nyitnia.
A csavarbdl kortlbeltl 5 mm-nek ki kell Iatszani a trepan megfelel6 elhelyezéséhez.
A torott csavar feltarasdhoz az dramutatd jarasaval megegyezd és azzal ellentétes
iranyu forgatast és lefelé nyomast alkalmazzon. E médszerrel biztositsa a trepan
el6rehaladésat, amig az el nem éri a torott csavart. Figyelem: Megjegyzés: A mUvelet
soran a trepan fogazatét szovettormelék tomitheti el. Ilyenkor vegye ki a trepant, és
tisztitsa meg a szovettdrmeléktol.

3. Vélassza ki az eltavolitandd csontcsavar atméréjének megfelelé csontcsavar-eltavolitd
betétet. Helyezze a fogonyélbe a csontcsavareltavolité betétet, majd pozicionalja
a feltart csavar folé. Az dramutat6 jarasaval ellentétes irdnyu forgatast és lefelé
nyomast alkalmazzon. A csontcsavar-eltavolitd betét belsé menetei belekapnak a
csontcsavarba. Folytassa a betét Gramutat6 jarasaval ellentétes iranyu forgatasat, amig
a csavart teljesen ki nem szabaditja.

Figyelem: El6fordulhat, hogy a csavaron csontbendvés van, ami meg
a csavar eltdvolitdsdt. A sebészeti helyzet és az implantdlt csavarok dllapotd
fiiggvényében a toréttcsavar-eltdvolité normdl haszndlat esetén is sériilhet. Vizsgdlja
meg a torottcsavar-eltdvolitét haszndlat utdn, hogy megadllapitsa sériilt -e. Ne
haszndlja, ha nem ép.

A férfi hex, n6i hex, férfi hexalobe, és az egyedi csavarhiizok a megfelelé %4"-es vagy AO
nyomatékos vagy fix csavarhtizokkal hasznalanddk. A csavarhizo tipusét az implantélt
csavarnak megfelelden kell kivalasztani. A megfelelé csavarhuzot illessze az implantalt
csavarhoz, majd forgassa a huzot az ora jarasaval ellenkezé iranyba az eltavolitashoz.

A készletet az elnyirt implantélt csavarok eltavolitasdhoz is lehet hasznalni. A
csavareltavolitokat a megfelel 4"-es vagy AO nyomatékos vagy fix csavarhtzékkal
hasznélandok. A nyirt csavar eltavolitdsahoz forgassa az eszkdzt az Gramutatd jarasaval
ellenkez6 irdnyba a csavar feliiletén.

A nyomatékkulcs a megfelel6 fejjel egyutt hasznaland6 a csavar eltavolitaséhoz. A fejeta
kulcsba az adapter nyakdnak megszoritasaval és a megfelel6 74" -es vagy AO csavarhiizd
hasznélataval lehet elhelyezni. Bizonyosodjon meg réla, hogy a csavarhizé megfeleléen
rogzitve van a hasznélat elétt. A nyomatékkulcs elére és hatrafelé is mikodik, illetve

zart allasban (fix csavarhizd). A nyomatékkulcs forgasi iranyat a vélasztogy(iriin
szabélyozhatja annak dramutato jarasaval megegyezd, illetve ellentétes irdnyban. A fejet
a kulcsbol az adapternyak 6sszeszoritasaval lehet eltavolitani.

A csavarhizé a megfeleld fejjel egyditt hasznalandé a csavar eltavolitasahoz. A fejet a
kulcsba az adapter nyakdnak megszoritdsaval és a megfelel %" -es vagy AO csavarhiizd
hasznalataval lehet elhelyezni. A fejet a kulcsbél az adapternyak 6sszeszoritasaval lehet
eltavolitani.

A bévitmények a fix és nyomatékos csavarhtizoknak tovabbi elérhetéséget biztositanak
a fejek hosszanak megnovelésével az implantalt csavarok kivételére. A bévitményeket

ddlyozza
1’
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a csavarhuzok adaptereibe illesztik. A fejeket az adapterekbe a nyak megszoritasaval
(AO bévitmények) vagy a férfi csavarhiizé kapcsolat a bévitmény néi végével vald
Osszekapcsolasaval (1/4”sq) lehet elérni. A fejeket a bévitménybdl az adapternyak

Az ellennyomatékos kulcsok a gerincben |évé rogzitérudakra ellennyomatékot
alkalmaznak az operacio soran. Az ellentarté nyomatékot megfelel fix markolatba

is helyezhetik. Az ellennyomatékos kulcs hegyét a teljes radiuszd tartéval a rud folé
helyezhetik a nagyobb stabilitas érdekében.

Az éllithato fogokat a rogzitérudak biztos megragadésara és manipuldlasara
alkalmazzék. A fogok a csavarfej pozicidjatdl fiiggben zarnak az egyik markolaton.

A villaskulcsokkal a régzitéelemeket tavolitjak el. A villaskulcsokkal kiilonb6z6 nagysagu
rogzitéelemeket tavolitanak el a kulcs nagysagatdl figgéen. A megfeleld csavarhtizot
illessze az implantalt csavarhoz, majd forgassa a hizot az éra jarasaval ellenkezé iranyba
az eltavolitashoz.

A héromoldalu adapter néi hdromoldalu nyilassal rendelkez6é markolattal vagy
héaromoldalt adapterrel hasznalhaté. Egy megfelelé nagysagu fejet helyezhetnek a
haromoldalt adapter néi négyzet alaku végébe az implantalt csavar kiemeléséhez.

A drétvagot a kiilonbozé dtmérdjl rudak atvagasara alkalmazzak a sebész vagy a
sebészeti eljaras kovetelményeinek megfeleléen. A drét dtvagasahoz nyissa szét a fogot,
helyezze a drétot a fogak k6zé, majd szoritsa 9ssze a markolatokat.
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Evolution-TL un Evolution-C nonemsanas komplekti
LietoSanas instrukcija

RazZotajs

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Apraksts

Atkartoti izmantojamie manualie ortopédiskie kirurgiskie instrumenti, kas ietverti
Evolution nonemsanas komplektos, sastav no standarta metriskajiem un anglu seskansu
skravgriezu uzgaliem, se$u ligzdu uzgaliem, saltzusu un nodilusu skravju iznemsanas
iericém, specifiskiem uzgaliem, pagarindjumiem, spradrata uzgrieznu atslégas roktura,
multiaksiala roktura, reversa atslégas, kombinaciju uzgrieznu atslégam, smailam
knaiblém un grie$anas instrumentiem. Instrumenti ir ievietoti instrumentu uzglabasanas
konteinera.

Paredzétais lietojums

Evolution-TL nonemsanas komplektu ir paredzéts izmantot mugurkaula implantu
iznemsanai no mugurkaula jostasvietas un krasu kurvja rajoniem. Evolution-C
nonemsanas komplektu ir paredzéts izmantot mugurkaula implantu iznemsanai no
mugurkaula dzemdes kakla rajona.

Dazados uzgalus ir paredzéts izmantot, lai iznemtu implantétas skraves, balstoties uz
skrives galvas konfiguraciju.

Spradrata un skrivgriezu uzgalus ir paredzéts izmantot, lai iznemtu implantétas skraves,
izmantojot implantétajam skrdvém atbilstosa tipa uzgalus.

NVIALYT

Stieples knaibles ir paredzéts izmantot, lai parkniebtu dazada izméra stieples, balstoties
uz arsta un kirurgiskajam prasibam.

Dubultas atveres uzgrieznu atslégas ir paredzéts izmantot, lai nonemtu stiprinajumus.
Pielagojamas knaibles ir paredzéts izmantot, lai drosi satvertu un darbotos ar stieplém.

Pagarinajumus ir paredzéts izmantot, lai nodrosinatu papildus garumu dazadiem
uzgaliem, kas tiek izmantoti, lai iznemtu implantétas skraves.

Reversa atslégas ir paredzéts izmantot, lai nodrosinatu stieplei reakcijas griezes
momentu (reversa momentu) mugurkaula implantu iznemsanas laika.

Trisligzdu adapteri ir paredzéts izmantot, lai nodrosinatu trisligzdu savienojumu
dazadiem uzgaliem, kas tiek izmantoti, lai iznemtu implantétas skraves.

Tikai ar atlauju
Uzmanibu: Federalie (ASV) likumi nosaka 3ai iericei tikt pardotai vai pasutitai no licencéta
veselibas apripes specialista.
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Kontrindikacijas
Sie instrumenti ir kontrindicéti iznemt mugurkaula implantus, kuros tiek izmantots
spiediens, lai saturétu ta dalas, vai kuros tiek izskravétas fikséjoso skravju vitnes.

Piesardzibas pasakumi
Instrumenti nav sterili. Notiriet un steriliz&jiet tos pirms katras lietosanas.

Tiek rekomendéti pH neitrali tirisanas lidzekli.

Pirms lietosanas ir japartpéjas par nervu, asinsvadu un/vai organu pasargasanu no
bojajumiem, kas var rasties no 5o instrumentu izmanto3anas.

Parstrades ierobezojumi
Atkartotai izmantos$anai ir minimala ietekme uz manualiem instrumentiem. Lietosanas
beigas nosaka péc nolietojuma un bojajumiem, kas radusies izmantosanas rezultata.

Lietosanas vieta
Aizvaciet liekos kermena skidrumus un audus ar vienreizlietojamu salveti.

Instrumentiem nevajadzétu laut nozat pirms tirisanas.

lerobeZojumi/parvietosana

Rikojieties atbilstosi slimnicas noteikumiem, kad darbojaties ar piesarnotiem un
vai biologiski bistamiem materialiem. Instrumentus ir janotira 30 minasu laika
péc izmantosanas, lai minimizétu traipu, bojajumu vai nozusanas péc lietojuma
potencialu.

Manualas tirisanas procediira

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu atbilstosi razotaja noradijumiem.

2. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma un viegli sakratiet tos, lai aizvaktu
iesprostotos burbulus. Izkustiniet instrumentus ar engém vai kustigam detalam, lai
nodrosinatu $kiduma kontaktu ar visam virsmam. Caurules, dobumus un drenazas
caurulites izskalojiet ar slirci, lai aizvaktu gaisa burbujus un nodrosinatu skiduma
kontaktu ar visam instrumenta virsmam.

3. Mércéjiet instrumentus vismaz 10 minates. Mércésanas laika noberziet virsmas
ar neilona saru suku lidz visi redzamie netirumi ir aizvakti. Izkustiniet kustigos
mehanismus. Ipasa uzmaniba ir japievers plaisam, engu savienojumiem, noslédzosiem
mehanismiem, instrumentu atzariem, raupjam virsmam un zonam ar kustigam
detalam vai atsperém. Caurules, dobumi un drenazas caurulites ir jatira, izmantojot
ciesi saklautu apalu neilona saru suku. levietojiet ciesi saklautu apalu neilona saru suku
caurulé, dobuma vai drenazas caurulité ar grozveida kustibu, vienlaicigi bidot suku
ieksa un ara vairakas reizes.

PIEZIME: Jebkura berzésana ir javeic enzimu skiduma, lai minimizétu piesarnota
skiduma aerosolizacijas potencidlu.

4. 1znemiet instrumentus no enzimu Skiduma un skalojiet tos teko3a krana adeni vismaz
vienu (1) minati. Skalosanas laika izkustiniet visas kustigas dalas un enges. Ripigi un ar
spéku izskalojiet caurules, dobumus un drenazas caurulites, ka ari citas gruti pieejamas
vietas.

5. Sagatavojiet ultraskanas tirisanas vannu ar mazgasanas lidzekli un degazéjiet to
atbilstosi razotdja noradijumiem. Pilniba iegremdéjiet instrumentus tirisanas skiduma
un viegli sakratiet tos, lai aizvaktu iesprostotos burbulus. Caurules, dobumus un
drenazas caurulites izskalojiet ar 8irci, lai aizvaktu gaisa burbulus un nodrosinatu
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$kiduma kontaktu ar visam instrumenta virsmam. Ar ultraskanu tiriet instrumentus

atbilstosi iekartas raZotaja noteiktajam ilgumam, temperatarai un frekvencei un

optimali izmantotajam mazgasanas lidzeklim. leteicamais minimalais laiks ir desmit

(10) minates.

PIEZIMES:

« Atdaliet neruséjosa térauda instrumentus no citu metalu instrumentiem tiriSanas
ar ultraskanu laika, lai izvairitos no elektrolizes.

« Pilniba atveriet instrumentus ar engém.

« [zmantojiet stiep|u sietu grozus vai paplati, kas paredzéta tirisanai ar
ultraskanu.

« Tiek rekomendeéta regulara tirisanas ar ult NU NOVEros; izm,
ultraskanas aktivitates detektoru, aluminija folijas testu, TOSI™ vai
SonoCheck™.

6. Iznemiet instrumentus no ultraskanas tirisanas vannas un skalojiet tos attirita adeni
vismaz vienu (1) minati vai lidz bridim, kad vairs nav redzamas atliekas no mazgasanas
lidzekla vai biologiskajiem netirumiem. Skalosanas laika izkustiniet visas kustigas dalas
un enges. Ripigi un ar spéku izskalojiet caurules, dobumus un drenazas caurulites, ka
ari citas grati pieejamas vietas.

7. Noslaukiet instrumentus ar tiru, absorbéjosu, neslidosu audumu, kas neatstaj pukas.
Tirs, filtréts kompreséts gaiss var tikt izmantots, lai aizvaktu mitrumu no caurulém,
dobumiem, drenazas caurulitém un citam grati pieejamam vietam.

Automatizétas tiriSanas procedira

Validacijas pétijums automatiskai tirisanai Siem instrumentiem nav veikts. Ladzu, norazu
iegtsanai konsultéjieties ar atbilstosu atbildigo personu vai iepazistieties ar slimnicas
noteikumiem.

Dezinfekcija

Dezinfekcija ir pienemama tikai ka papildinajums pilnvértigai atkartoti izmantojamu

kirurgisko instrumentu sterilizacijai. Sterilizacijas sadalu skatit zemak.

Inspicésana/funkcionala parbaude

1. Uzmanigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka jebkuras redzamas asins vai
netirumu atliekas ir aizvaktas.

2. Veiciet vizualu parbaudi uz bojajumiem un nodilumu.

3. Parbaudiet kustigo detalu darbibu (tadu ka enges un noslédzosie mehanismi), lai
parliecinatos par to netraucétu darbibu visa tam paredzétaja kustibu diapazona.

4. Veiciet parbaudi uz trauc&jumiem instrumentiem ar garam smalkam detalam (it ipasi
rotéjosiem instrumentiem).

5. Vietas, kur instrumenti veido dalu no lielakas ierices, parbaudiet, vai ierices viegli
savienojas ar tam atbilstosajam detalam.

6. Parbaudiet ietvara, paplates un kasetes malas, lai parliecinatos, ka neeksisté asas
Skautnes, kas varétu sagriezt sterilizacijas audumu. Parbaudiet vaku, lai parliecinatos,
ka neeksisté plaisas, izliekumi vai deformacijas. Parliecinieties, ka vaks ciesi piegul
ietvaram.

*Pjezime: Ja tiek novérots bojajums vai nodilums, kas varétu ietekmét instrumenta

funkcionalitati, neizmantojiet instrumentu un informéjiet atbilstoso atbildigo
personu.
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Sterilizacija

Instrumenti un instrumentu ietvars pirms sterilizacijas ir janotira. Instrumenti ir jaizvieto
atbilstosi noraditas paplates konfiguracijai. Papildus instrumenti, kas nav ieklauti
noraditas paplates konfiguracija, nevar tikt izvietoti uz paplates sterilizacijai.

letvars ar taja nostiprinatiem instrumentiem ir jaiesaino, izmantojot CSR (sterilizacijas
audumu), sekojot AAMI dubultas ietiSanas metodei (ANSI/AAMI ST46) vai lidzvértigai.
letvara paplatém un vakiem pirms sterilizacijas ir jabut pareizi samontétiem. Nav
ieteicams apkraut samontétos ietvarus sterilizacijas laika.

Nenovietojiet ietvaru uz saniem vai apgrieztu otradi. Neabsorbéjosu paplasu parklaju
izmantosana var izraisit tvertné kondensaciju.

Metode - Pirms vakuuma tvaika sterilizacija - otras paaudzes Evolu-
tion sistemam (TIKAI dalu numuriem ES3XXXX un ES4XXX. Pieméram,
ES30001 vai ES40001)

Uzstadiet parametrus uz 4 minGsu darbibu 132°C (270°F) temperatara ar ka minimums
Cetriem (4) vakuuma impulsiem pirms realas darbibas. Tiek rekomendéts 30 minasu
zavésanas laiks.

Metode - Gravitates nobides tvaika sterilizacija - otras paaudzes
Evolution sistemam (TIKAI dalu numuriem ES3XXXX un ES4XXX.
Pieméram, ES30001 vai ES40001)

Paklaujiet instrumentus iedarbibai 15 mint3u garuma 132°C (270°F) temperatara. Tiek
rekomendéts 30 minGsu zavésanas laiks.

Metode - Pirms vakuuma tvaika sterilizacija - pirmas paaudzes
Evolution sistémam (Jebkurs cits dalas numurs, kas nav minéts ieprieks.)
Uzstadiet parametrus uz 10 minasu darbibu 132°C (270°F) temperatira ar ka minimums
Cetriem (4) vakuuma impulsiem pirms realas darbibas.

Metode - Gravitates nobides tvaika sterilizacija - pirmas paaudzes
Evolution sistémam (Jebkurs cits dalas numurs, kas nav minéts ieprieks)
Paklaujiet instrumentus iedarbibai 30 mintsu garuma 132°C (270°F) temperatara.
Rikojieties ar sterilizéto aprikojumu atbilstosi normalam operacijas telpu procedaram.
Atlaujiet ietvaram pilniba atdzist ka minimums 15 minates péc sterilizacijas cikla beigam.
Uzturésana

Apstradajiet enges, vitnes un citas kustigas dalas ar komercialu kirurgiskas klases
instrumentu lubrikantu uz Gdens bazes (pieméram, instrumentu pienu), lai samazinatu
berzi un nodilumu. Sekojiet lubrikanta razotaja instrukcijam.

Uzglabasana

Uzglabajiet sterilus, iepakotus instrumentus tiem noradita vieta ar ierobezotu pieeju, kas
ir labi védinata un nodrosina aizsardzibu no putekliem, mitruma, insektiem, parazitiem
un temperatdras/mitruma galéjibam. Ripigi parbaudiet sterilo instrumentu iepakojumus
pirms to atvérsanas, lai parliecinatos, ka iepakojums ir bijis neskarts.

Lietosanas instrukcija

Bridinajums: Si instrumentu komplekta lietotajs apliecina, ka implantu razotaji nemitigi
uzlabo savu dizainu, kas var novest pie nesaderibas ar pasttijuma uzgaliem.
Neizmantojiet uzgali (-Jus), ja instruments precizi nesader ar implantéto mugurkaula
implantu.
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Pirms uzgala ievietosanas implanta parliecinieties, ka visi nepiederigie materiali ir
aizvakti no uzgala virsmas. To neizdarot, iznakums var rezultéties ar implanta un/vai
nonemsanas instrumentu bojajumu.

Instrumenta komplekta lietotajam ir janodrosina, lai instrumentu tiesais izmantosanas
laiks uz pacientu neparsniedz 60 minates. St komplekta lietotajam ir janodrosina, lai
nekadi instrumenti/instrumentu dalas netiek atstatas pacienta kirurgiskas proceddras
laika un péc tas.

Veiciet instrumentu parbaudi uz bojajumiem un nodilumu pirms to lietosanas. To
neizdarot, iznakums var rezultéties ar implanta un/vai nonemsanas instrumentu
bojajumu. *Piezime: Ja tiek novérots bo;ajums vai nodilums, kas varétu ietekmét
instrumenta funkcionalitati, nei; tojiet instr tu un informéjiet atbilstoso
atbildigo personu.

Sekojoéés tabulas norada griezes momenta vértibas viriskajiem seskansu un viriskajiem
sesu ligzdu uzgaliem. Uzgaliem nevajadzétu bat paklautiem lielakai griezes momenta
slodzei ka noraditas vértibas, lai nodrosinatu to drodu izmantosanu.

Viriska seskansu uzgala griezes momenta vértibas

s Griezes n(litr)‘Tﬁ;;ta vértiba
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7.0mm 224
Viriska sesu ligzdu uzgala griezes momenta vértibas
nars Griezes n(lit:‘Tleblsa vértiba
T08 10
T10 17
T15 29
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TGS Griezes "(Ii?‘l.v-lleblsa vertiba
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

SALUZUSAS SKRUVES IZNEMSANA
(Kombinétais trepana un kaula skriives nonémeéjs)
. TREPHINE/
" BROKEN SC
7 REMOVER

Step 1 Step 2 Step 3

1. lzmériet aréjo diametru saltizusajai skravei un izvélieties trepanu/saltizusas skraves
nonéméju, kas atbilst skraves izméram.
2. levietojiet trepanu rokturl. Grieziet pretéji pulkstena raditaja virzienam apkart
saltzusajai skravei. Trepanam vajadzétu atbrivot skrives apkartni, ka ari iek|Gt skrave.
3.Turpiniet griezt pretéji pulkstena raditaja virzienam lidz skrive ir pilniba iznemta.
*Piezime: Var gadities, ka kauls ir ieaudzis skriveé, kas liedz skrives iznemsanu.
Atkariba no kirurgiska scenarija un implantéto skrivju stavokla salizusas skrives
nonéméjs var tikt bojats normalas ta lietos: laika. Péc lietosi parbaudiet
salizusas skraves nonéméju, lai noteiktu, vai ir radusies kadi bojajumi. Bojaji
konstatésanas gadijuma pdrtrauciet instrumenta lietosanu.
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SALUZUSAS SKRUVES IZNEMSANA
(Atseviskais trepana un kaula skraves nonéméjs)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1.1zmériet aréjo diametru skravei un izvélieties trepanu, kas atbilst skraves izméram.

2. levietojiet trepanu rokturi péc izvéles, kas ir piedavats nonemsanas komplekta.
Novietojiet trepanu virs sallizusas skrives. Piezime: trepanam vajadzétu atbrivot
skraves apkartni. Aptuveni 5 mm skraves batu jabat atsegtiem, lai pareizi ievietotu
trepanu. Lai atsegtu saltzuso skrivi, izmantojiet kustibas pulkstena raditaja virziena
un pretéji pulkstena raditaja virzienam, vienlaikus nodrosinot spiedienu virziena uz
leju. Izmantojiet trepanu $ada veida lidz trepans sasniedz saltizuso skravi. Piezime: St
procesa laika trepana zobi var tikt nosprostoti ar kaula dalinam. Nonemiet trepanu un
iztiriet kaula dalinas no instrumenta.

3. Izvélieties kaula skraves izvilksanas ierici, kas atbilst kaula skraves diametram, kuru ir
paredzéts iznemt. levietojiet kaula skraves izvilkSanas ierici rokturi un novietojiet kaula
skraves izvilksanas ierici uz atsegtas skrives. lzmantojiet kustibas pretéji pulkstena
raditaja virzienam, vienlaikus nodrosinot spiedienu virziena uz leju. Kaula skraves
izvilk$anas ierice iek|us skraveé. Turpiniet griezt pretéji pulkstena raditaja virzienam lidz
skrave ir pilniba iznemta.

*Pjezime: Var gadities, ka kauls ir ieaudzis skriavé, kas liedz skrives iznemsanu.
Atkariba no kirurgiska scendrija un implantéto skrivju stavokla salizusas skrives
nonéméjs var tikt bojats normalas ta lietos: laika. Péc lietos parbaudiet
salizusas skrives nonéméju, lai noteiktu, vai ir radusies kadi bojajumi. Bojajumu
konstatésanas gadijuma partrauciet instrumenta lietosanu.

Viriskie seskansu uzgali, sieviskie seskansu uzgali, viriskie seSu ligzdu uzgali un

pasttijuma uzgali ir jalieto ar atbilstoso 1/4” kvadratu vai AO spradrata uzgriezni vai

skravgriezi, lai iznemtu implantétas skraves. Uzgala tipam ir jabut izvélétam balstoties
uz atbilstoso implantéto skrdvju savienojuma stilu. levietojiet atbilstosa uzgala galu
implantétas skraves atbilstosaja savienojuma un grieziet uzgali pretéji pulkstena raditaja
virzienam, lai iznemtu skravi.

Skravju izvilkanas ierices var tikt izmantotas, lai iznemtu nodilusas implantétas skraves.
Skravju izvilksanas ierices ir jalieto ar atbilsto3o 1/4” kvadratu vai AO spradrata uzgriezni
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vai skravgriezi. Lai iznemtu nodilusu skrivi, grieziet skravju izvilksanas ierici pretéji
pulkstena raditaja virzienam uz nodilusas skrives galvas virsmas.

Spradrata uzgriezni ir paredzéts izmantot ar atbilstoso uzgriezna uzgali, kas paredzéts
skraves iznemsanai. Uzgali var ievietot spradrata uzgriezni, saspiezot savienojuma
kaklinu un ievietojot atbilstoso 1/4” kvadratu vai AO uzgali. Pirms darba uzsaksanas
parliecinieties, ka uzgalis ir pilniba savienots. Spradrats var darboties virziena uz prieksu
un atpakal vai blokéts (ka skravgriezis). Spridrata uzgriezna virziens var tikt mainits,
pagriezot gredzenveida parslédzéju pulkstena raditaja virziena vai pretéji pulkstena
raditaja virzienam. Uzgali var nonemt no spriidrata uzgriezna, saspieZot savienojuma
kaklinu.

Skravgriezi ir paredzéts izmantot ar atbilstodo uzgali, kas paredzéts skrives iznemsanai.
Uzgali var ievietot skravgriezi, saspiezot savienojuma kaklinu un ievietojot atbilstoso 1/4”
kvadratu vai AO uzgali. Uzgali var nonemt no skriivgrieza, saspiezot savienojuma kaklinu.

Pagarinajumus ir paredzéts izmantot ar skrivgrieza vai spradrata rokturi, lai nodrosinatu
papildus garumu uzgaliem, kas tiek izmantoti, lai iznemtu implantétas skraves.
Pagarinajumus var ievietot spridrata uzgriezna vai skriivgrieza adapteros. Uzgalus

var ievietot pagarinajumos, vai nu saspiezot savienojuma kaklinu un ievietojot (AO
pagarinajumi) vai ievietojot viriska uzgala savienojuma galu sieviska savienojuma
pagarinajuma gala (1/4” kv pagarinajumi). Uzgalus var nonemt no pagarinajumiem,
vai nu saspiezot savienojuma kaklinu (AO pagarinajumi ) vai velkot uzgalus ara no
savienojuma vietas (1/4” kv pagarinajumi).

Reversa atslégas tiek izmantotas, lai piemérotu reversa jeb pretgriezes momentu
mugurkaula stienim operacijas laika. Reversa atslégu var ievietot tai atbilstosa fikséta
rokturl. Reversa atslégas gals ar pilna radiusa atvérumu var tikt novietots virs stiena, lai
nodrosinatu nepieciesamo stabilitati.

Pielagojamas knaibles var tikt izmantotas, lai satvertu mugurkaula stienus skravju
iznemsanas procesa laika. Knaibles var blokét, balstoties uz stiprinasanas skraves
novietojumu uz viena no rokturiem.

Dubultas atveres uzgrieznu atslégas izmanto, lai nonemtu stiprinajumus. Dubultas
atveres uzgrieznu atslégas var nonemt dazada izméra stiprinajumus, balstoties uz
dubultas atveres uzgrieznu atslégas izméru. Savienojiet atslégu ar tai atbilstosajam
implantétas skraves dalam un grieziet atslégu pretéji pulkstena raditaja virzienam, lai
iznemtu skravi.

Trisligzdu adapteris var tikt izmantots ar rokturi ar sievisko trisligzdu adapteri vai ar
3-zoklu patronas adapteri. Piemérota izméra uzgalis var tikt ievietots trisligzdu adaptera
sieviska kvadrata gala, lai iznemtu implantéto skravi.

Stieples knaibles var tikt izmantotas, lai parkniebtu dazada izméra stieples, ka to nosaka
kirurgiska procediira vai kirurgs. Lai pargrieztu stiepli, atveriet stieples knaiblu rokturus,
velkot tos prom vienu no otra, ievietojiet stiepli stieples knaiblés t3, lai stieple ir izkartota
starp stieples knaiblu asmeniem, un pielietojiet spéku, lai aizvértu stieples knaiblu
rokturus, spiezot rokturus vienu pret otru.
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Evoliution-TL ir Evoliution-C stuburo implanty
pasalinimo rinkiniai
Naudojimosi instrukcija

Gamintojas
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, Wi 53144 USA

Aprasymas

Daugkartinio naudojimo rankiniy ortopediniy instrumenty rinkinys,,Evoliution Removal
Kits” susideda i$ grazty, naudojamy standartinéms metrinéms ir anglisko tipo verzléms,
heksalobo, jrankiy, skirty sultzusiy ir sugadinty sraigty salinimui, specifiniy grazty,
prailgintuvy, verzliarak¢iy, daugiaasés rankenos, reversinio verzliarakcio, kombinuoty
verzliarakciy, smailianosiy uzrakinanciy repliy ir pjovimo instrumentuy. Visi jrankiai yra
pateikiami instrumenty laikymo dézéje.

Paskirtis

Evoliotion-TL stuboro implanty 3alinimo rinkinys yra skirtas pasalinti stuburo prietaisams
i$ juosmeninés ir kratininés stuburo sriciy. Evoliotion-C implanty pasalinimo rinkinys yra
skirtas pasalinti stuburo implantus i$ kaklinés zonos.

NVINVAHLIT

Skirtingi jrankiai yra skirti pasalinti implantuotus sraigtus pagal sraigto galvos
konfiguracija.

Verzliarak¢iy ir fiksuoty jrankiy paskirtis yra pasalinti sraigtus, panaudojant tinkamus
jrankius implantuotiems sraigtams.

Kandiklinés replés yra skirtos kirpti jvairaus dydzio strypus atsizvelgiant j klinikinius ir
chirurginius reikalavimus.

Verzliarak¢iai atviru galu yra skirti pasalinti tvirtinimo detales.

Reguliuojamos replés yra skirtos saugiai suimti ir manipuliuoti strypais.

Prailgintuvai yra skirti uztikrinti papildoma jvairiy jrankiy ilgj pasalinant implantuotas
verzles.

Priesingo sukimo verzliarakciai yra skirti uztikrinti atvirkécia sriegio sukima 3alinant
stuburo prietaisus.

Trijy jungciy adapteris yra skirtas uztikrinti jungtj su skirtingais prietaisais implantuoty
sraigty pasalinimui.

Tik medicininiam naudojimui
|spéjimas: federaliniai (JAV) jstatymai draudzia sveikatos priezitros specialistams §j
irenginj parduoti arba nurodyti jj pirkti.
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Kontraindikacijos

Siy instrumenty naudojimas yra nerekomenduotinas 3alinant stuburo jrenginius, kurie
visy komponenty islaikymui naudoja slégj arba suka fiksavimo varzty sriegius.
Atsargumo priemonés

Pateikiami instrumentai néra sterilas. I3valykite ir sterilizuokite juos prie$ kiekvieng
naudojima.

Rekomenduojami neutraly pH turintys valikliai.

Pries naudojima pasiripinkite saugos priemonémis, taip apsaugodami nervus,
kraujagysles ir/ar organus, kurie gali bati suzaloti naudojant Siuos instrumentus.
Daugkartinio naudojimo apribojimai

Pakartoninis naudojimas neturi didelés jtakos rankiniams instrumentams. Instumenty
galiojimo pabaiga apsprendzia jy nusidevéjimas ar padaryta Zala juos naudojant.
Patarimas naudojimui

Pasalinkite visus papildomus kino skyscius su vienkartine servetéle.

Instrumentai neturi iSdziati pries valyma.

Saugojimas/Transportavimas

Vykdykite ligoninés protokola tvarkydami uzterstas ar pavojingas medziagas. Norint

sumazinti démiy atsiradimo, instrumenty pazeidimo galimybe, jie turéty bati nuvalomi

per trisdesimt minuciy ir iSdziovinti iskart po naudojimo.

Valymo rankiniu badu instrukcijos

1. Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite proteoliziniy fermenty tirpala.

2. Pilnai panardinkite instrumentus j fermenty tirpala ir Svelniai pakratykite juos,
pasalindami susidariusius burbuliukus. Pajudinkite instrumentus su vyriais ar kitomis
judanciomis dalimis, kad uztikrintuméte, jog tirpalas apima visus pavirsius. Angos,
uzdaros skylés ir kaniulés turéty bati iSplautos su Svirkstu, pasalinant susidariusius
burbuliukus ir uztikrinant, jog tirpalas kontaktuoja su visais pavirsiais.

3. Mirkykite instrumentus maziausiai 10 minuciy. Kol $ie mirkosi, nusveiskite pavirsius
naudodami nailoninj $epetelj, kol visas matomas purvas bus pasalintas. Pajudinkite
judancius mechanizmus. I3skirtinis démesys turéty bati skiriamas siauriems plysiams,
Sarnyriniams vyriams, dézeliy uzraktams, instrumentams, kurie turi dantelius,
nelygiems pavirsiams ir judan¢ioms detaléms bei spyruokléms. Angos, uzdaros skylés
ir kaniulés turi bati iSvalomos naudojant tvirtus apvalius nailoninius Sepetélius.
Sukamuoju judesiu jkiskite $j Sepetélj j anga, uzdara skyle ar kaniule ir traukite pirmyn-
atgal keleta karty.

Pastaba: visi sveitimo darbai turi buti atlikti fermenty tirpale, neistraukiant
jrankiy j pavirsiy ir sumaZinant galimybe uZtersta tirpala istaskyti.

4. Pasalinkite instrumentus i$ fermenty tirpalo ir plaukite juos po tekanciu vandeniu
maziausiai vieng minute. Plaunant pajudinkite visas judancias ir besilankstancias dalis.
Naudodami vandens srove kruopsciai ir energingai iSplaukite angas, skyles, kaniules ir
kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5. Paruoskite ultragarsine valymo vonele su detergentais ir nuorinkite jg naudodamiesi
gamintojy rekomendacijomis. Visiskai panardinkite instrumentus j valymo skystj
ir atsargiai pakratykite juos, kad islaisvintuméte susidariusius burbuliukus. Angos,
uzdaros skylés ir kaniulés turéty bati praplautos su Svirkstu, siekiant pasalinti
susidariusius burbuliukus ir uztikrinti, jog naudojamas skystis siekia visus pavirsius.
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Naudodami ultragarsa pasirinkite tinkama laika, temperattrg ir daznj, kuris yra optimalus
naudojamam detergentui, atsizvelgdami j jrangos gamintojo

rekomendacijas. Rekomenduojama valyti maziausiai desimt (10) minuciy.

PASTABOS:

« Atskirkite neradijancio plieno jrankius nuo kity metaliniy instrumenty, kuomet
valote juos ultragarsu, norédami isvengti elektrolizés.

« Pilnai atidarykite Sarnyrinius instrumentus.

« Naudokite vielinio tinklo krepselius arba déklus, skirtus ultragarsiniams valymo
prletalsams.

« Rek i latinis ultragarsinio valymo stebéjimas - ultragarsinio
aktyvumo detektonus, aliuminio plévelés testas, TOSI™ arba SonoCheck™.

6. ISimkite instrumentus i3 ultragarsinés vonelés ir plaukite juos Svariame vandenyje
maziausiai viena (1) minute arba tol, kol nebeliks detergento liekany arba biologinio
purvo. Kol plaunate, pajudinkite visas judancias ir besidarinéjancias jrenginiy dalis.
Kruops¢iai ir energingai i$plaukite ertmes, angas, kaniules ir kitas sunkiai pasiekiamas
vietas.

7. Dziovinkite instrumentus su $variu, absorbuojanciu, neplystanciu, nesielektrinanciu
audiniu. Svarus, filtruotas suspaustas oras gali bati naudojamas pasalinti susidariusia
drégme i$ ertmiy, anguy, kaniuliy ir kity sunkiai pasiekiamy viety.

Automatizuoto valymo procedira

Siy instrumenty valymas automatizuotu bady néra patvirtintas ratifikuota studija.

Prasome konsultuotis su atsakingu asmeniu ar naudoti ligoninés patvirtintg protokolg

dél automatizuoto valymo procedaros.

Dezinfekcija

Dezinfekcija yra priimtina tik tuo atveju, jeigu tai yra papildoma procedura 3alia
pilno sterilizavimo daugkartlmo naudojimo chirurginiams instrumentams. Ziarékite
sterilizavimo dalyje Zemiau.

Apziara/Funkcinis testavimas

1. Atsargiai apziarékite kiekviena jrenginj ir jsitinkinkite, kad visas matomas kraujas
ir kitas purvas buvo pasalintas.

2. |vertinkite paZeidimus ir/ar nusidévéjimo pozymius.

3. Patikrinkite, ar veikia judancios dalys (tokios kaip vyriai ar blokeliy uzraktai),
uztikrinant sklandy judéjima viso numatyto judesio metu.

4. Patikrinkite instrumentus, kurie turi ilgas ir plonas dalis (ypatingai besisukancius
instrumentus) dél galimos jy deformacijos.

5. Jeigu instrumentas yra viena i$ sudétinés konstrukcijos daliy, jsitikinkite, kad visos
irenginio dalys lengvai susirenka j vieng ir atitinka kitus komponentus.

6. |vertinkite dézés krastus, déklg ir kasete, jog jsitikintuméte, kad néra jokiy astriy
kampy, kurie galéty jpjauti sterilizacinj apvalkala. ApZzitrékite dangtj ir jsitinkinkite,
kad néra jokiy jtrakimy, jlinkimy ar deformaciju. Patikrinkite, kad dangtis sandariai
uzdaryty dékla.

*Pastaba: jei pastebe;ote pazeld:mq ar nus:deve]lmq, kuris galéty kelti pavojy

instr kit m;u to ir praneskite apie

)

tai atitink atsakil
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Sterilizacija

Instrumentai ir jy déklas turi bati nuvalyti pries sterilizavima. Instrumentai turi bati
isdeélioti pagal specialig déklo konfiguracija. Papildomi instrumentai, kuriy néra nurodyto
déklo modelyje, neturéty bati dedami kartu j ta patj déklg sterilizacijai.

Déklas su viduje saugiai esanciais instrumentais turi bati suvyniotas naudojant CSR
(sterilizacinj audinj), remiantis AAMI dvigubo jvyniojimo metodu (ANSI/AAMI ST46),

ar ekvivalentisku. Déklai ir dangciai privalo buti tinkamai surinkti pries sterilizacija.
Nerekomenduojama déti surinkty dékly vienas ant kito sterilizacijos metu.

Nevartykite déklo ant Sony ar aukstyn kojomis. Neabsorbuojantys jdéklai gali sukelti
kondensacijos procesa.

Metodas - PrieSvakuuminis Sterilizavimas Garais — antros Kartos
Evoliucijos Sistemoms (TIKTAI Dalies Numeriams ES3XXXX ir ES4XXXX.
Pavyzdziui ES30001 ar ES40001)

Nustatykite 4 minuciy ekspozicijg ir 132°C (270°F) temperatrg su minimaliais keturiais
(4) vakuuminiais impulsais pries faktine ekspozicija. Rekomenduojas 30 minuciy
dzitvimo laikas.

Metodas - Slégiu Reguliuojamas Sterilizavimas Garais - antros Kartos
Evoliucijos Sistemoms (TIKTAI Dalies Numeriams ES3XXXX ir ES4XXXX.
Pavyzdziui ES30001 ar ES40001)

Eksponuokite instrumentus 15 minuciy 132° C (270° F) temperattroje. Rekomenduojas
30 minuciy dziavimo laikas.

Metodas - PrieSvakuuminis Sterilizavimas Garais - pirmos Kartos
Evoliucijos Sistemoms (Bet kurios dalies numeris, neisvardintas
auksciau)

Nustatykite 10 minuciy ekspozicijg ir 132°C (270°F) temperattra su minimaliais keturiais
(4) vakuuminiais impulsais prie$ faktine ekspozicija.

Metodas - Slégiu Reguliuojamas Sterilizavimas Garais - pirmos Kartos
Evoliucijos Sistemoms (Bet kurios dalies numeris, neisvardintas
auksciau)

Eksponuokite instrumentus 30 minuciy 132° C (270° F) temperattroje.

Naudotis sterelizuotu rinkiniu vadovaujantis jprastinémis operacinio kambario
procediromis.

Leisti déklui visiskai atvésti bent 15 minuciy po to, kai sterilizacijos ciklas yra baigtas.
Priezitra

Sutepkite vyrius, sriegius ir kitas judancias dalis komerciniu, vandens pagrindu ir
chirurginiams instrumentams skirtu lubrikantu (tokiu kaip pienelis instrumentams),
norédami sumazinti trintj ir dévéjimasi. Sekite lubrikanto gamintojo instrukcijas.
Laikymas

Laikykite sterilius, supakuotus instrumentus tam skirtoje, sunkiai pasiekiamoje vietoje,
kuri yra gerai ventiliuojama ir uztikrina apsauga nuo dulkiy, drégmés, vabaly, kenkéjy ir
temperatiros/drégmés svyravimy. AtidZiai jvertinkite steriliy instrumenty pakuotes pries
jas atidarydami, jog uztikrintuméte, kad pakuotés néra pazeistos.
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Naudojimosi instrukcijos

Atsargumo priemoneés: Sj instrumenty rinkinj naudojantis asmuo turi zZinoti, kad

gamintojas nuolatos tobulina savo dizainus, kurie gali lemti pagal individualy uzsakyma

pagaminty jrankiy atsiradima.

Nenaudokite jrankio(iy) jei jie neatitinka implantuoto stuburo jrenginio.

Pries jdédami grezimo jrankj j jrenginj uztikrinkite, kad visi pasaliniai daiktai yra pasalinti

nuo grezimo pavirsiaus. Nevykdant siy nurodymy galima pazeisti implanta ir/ar salinimo

irankius.

Jrankiy rinkinio naudotojas turéty uztikrinti, kad instrumentai nebuvo naudojami ilgiau

kaip 60 minuciy vienam pacientui. Sio jrankio rinkinio naudotojas turéty uztikrinti, kad

jokiy instrumenty ar jy daliy neliko paciento viduje per ar po chirurginés proceduros.

Patikrinkite instrumentus dél pazeidimo ar nusidévéjimo prie$ pradédami juos naudoti.

Nevykdant iy nurodymy galima paZeisti implantg ir/ar 3alinimo jrankius.

* Pastaba: jei yra stebimas pazeidimas ar nusidévéjimas - tai gali kelti pavojy
instrumento atliekamai funkcijai. Nenaudokite instrumento ir apie tai
praneskite atitinkamam atsakingam asmeniui.

Zemiau esancios lentelés nurodo sukimo momento reikimes sesiakampio ir $esiakampio

heksalobo graztams. |rankiai neturéty virdyti nurodytas sukimo momento reikSmes,

siekiant saugaus jy naudojimo.
Pazeisto sraigto pasalinimas

Dydis Sukimo Mo(ln:‘n)to Reiksmeé
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0mm 224
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Heksalobo grazto sukimo momento reikSmés

Dydis Sukimo Mo(nN'l;n)to Reiksmé
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

SULUZUSIO SRIEGIO PASALINIMAS

. TREPHINE/
- BROKEN SC
£ REMOVER

Step 3

1. Pamatuokite iSorinj sulGzusio sriegio diametra ir parinkite trepanatoriy/sultzusio
sriegio pasalinimo jrankj, kuris atitinka sriegj.

2. Ant trepanatoriaus uzdékite rankeng ir sukite sultzusj sriegj pries laikrodzio
rodykle. Trepanatorius turi apgaubti sriegj ir  jj jsimauti.

3.Toliau sukite prie$ laikrodZio rodykle kol sriegis bus galutinai pasalintas.*

Pastaba: sriegis gali bati jauges j kaula, todél tai gali trukdyti jj pasalinti.

AtsiZvelgiant j operacijos plang ir implantuoto sraigto bakle, suliZusio sraigto

Salinimo jrankis po naudojimo gali biti paZeistas. ApZiirékite salinimo jrankj

po naudojimo norédami nustatyti, ar jis nebuvo paZeistas. Jeiqgu paZeidimai

akivaizdis - jo dokit
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SULUZUSIO SRIEGIO PASALINIMAS
(Atskirkite trepanatoriy ir sriegio pasalinimo jrankj)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Pamatuokite iSorinj suliizusio sriegio diametra ir parinkite trepanatoriy/sulizusio
sriegio pasalinimo jrankj, kuris atitinka sriegj.

2. Pasirinkite tinkama rankena trepanatoriui, kurig rasite salinimo jrankiy rinkinyje.
Uzdékite trepanatoriy ant sulizusio sriegio. Pastaba: trepanatorius turi pilnai uzsimauti
ant sriegio. Norint tinkamai uzdéti trepanatoriy, turi matytis 5mm sriegio. Norédami
eksponuoti sultzusj sriegj - naudokite judesj pagal laikrodzio rodykle ir pries laikrodzio
rodykle po truputélj spausdami. Pastumkite trepanatoriy Siuo budu, kol jis pasieks
sultzasj sraigta. Pastaba: Sio proceso metu trepanatoriaus dantukai gali uzsikisti
nuolauzomis. Tokiu atveju iStraukite instrumenta ir iSvalykite.

3. Paimkite kauly sraigty pasalinimo jrankj, kurio dydis atitinka sriegj, kurj norite
istraukti. |dekite 3alinimo jrankj j atitinkama rankeng ir nustatykite jj ties matomu sraigtu.
Naudokite judesj prie$ laikrodzio rodykle po truputélj spausdami j priekj. Salinimo jrankis
turi uzsimauti ant sriegio. Teskite sukamajj judesj prie$ laikrodZio rodykle, kol galutinai
pasalinsite sriegj.

* Pastaba: sriegis gali bati suauges su kaulu - gali trukdyti pasalinimo procesui,
AtsiZvelgiant j operacijos plang ir impl. to sraigto bikle, suliiZusio sraigto
Salinimo jrankis po naudojimo gali biti paZeistas. ApZidrékite salinimo jrankj po
naudojimo norédami nustatyti, ar jis nebuvo paZeistas. Jeiqgu paZeidimai

Ankit

aki - jo nen.
Salinant sriegius, skirtingy tipy atsuktuvai turi bati naudojami su %" kampy arba AO
terksliniu reversiniu ar fiksuotu atsuktuvu. Atsuktuvo tipas turéty bati pasirinktas
atsizvelgiant pagal tinkama jungtj su implantuotu sriegiu. |statykite tinkamo atsuktuvo
galiuka j atitinkama vieta implantuotame sriegyje ir sukite atsuktuva pries laikrodzio
rodykle tam, kad jj pasalintuméte.

Trauktuvai gali bati panaudoti iStraukiant uzstrigusius implantuotus sriegius. Trauktuvai
turi bati naudojami su %" kampy arba AO terksliniu reversiniu ar fiksuotu atsuktuvu.
Norint iStraukti uzstrigusj sraigta, sukite trauktuva pries laikrodzio rodykle, apimdami
istrigusio sriegio galvute.

Terkslinis reversinis atsuktuvas yra naudojamas su atitinkamu antgaliu sriegiy
pasalinimui. Antgalis gali buti jdedamas j reversinj atsuktuva suspaudziant adapterio
kaklelj ir jdedant %" kampy arba AO jrankj. Prie$ pradédami darba sitikinkite, kad
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atsuktuvas yra pilnai sukibes su antgaliu. Reversinis atsuktuvas gali biti naudojamas
dviem kryptimis ar uzrakintas (fiksuotas atsuktuvas). Reversinio atsuktuvo kryptis gali
bati kei¢ciama pasukant Ziedelj pagal laikrodZio rodykle arba priesingai. Antgalis gali bati
pasalintas i$ reversinio atsuktuvo paspaudziant adapterio kaklelj.

Fiksuotas atsuktuvas yra naudojamas su atitinkamu antgaliu sriegiui pasalinti. Antgalis
gali bati jdedamas  fiksuota atsuktuva paspaudziant adapterio kaklelj arba jstatant
atitinkama %" kampy arba AO atsuktuva. Antgalis gali bati pasalintas is fiksuoto
atsuktuvo paspaudziant adapterio kaklelj.

Prailginimo detalés yra naudojamos su fiksuotu arba reversiniu jrankiu uztikrinant
papildoma jy ilgj 3alinant implantuotus sriegius. Prailginimo detalés gali bati jdétos j
reversinio arba fiksuoto atsuktuvo adapterj. Antgaliai gali buti jdéti j prailginimo detales
arba nuspaudziant adapterio kaklelj ir jstatant (AO prailginimo detalés) arba jdedant
papildoma jungimo detale ant prailginimo detaliy (4" kampy prailginimo detalés).
Antgaliai gali bati pasalinti i$ prailginimo detaliy paspaudziant adapterio kakliuka (AO
prailginimo detalés) arba istraukiant antgalj i$ jungties (4" kampy prailginimo detalés).
Verzliarak¢iai yra naudojami stuburo strypui suverzti arba jj atsriegti operacijos metu.
Verzliaraktis gali bati jdedamas j fiksuota rankena. Verzliarakcio galiukas visu plotu gali
buti uzdedamas ant strypo, suteikiant reikiama stabiluma.

Reguliuojamos replés gali bati naudojamos suimti stuburo strypus sraigty salinimo
proceso metu. Reples galima uzrakinti pagal tai, kokia yra sraigto pozicija ant vienos i$
rankeny.

Verzliarak¢iai atviru galu yra naudojami pasalinti tvirtinimo detales. Verzliarakciai atviru
galu gali pasalinti jvairaus dydzio tvirtinimo detales, atsizvelgiant j jy dydj. Uzdékite
verzliaraktj ant atitinkamo implantuoto sriegio ir sukite pries laikrodzio rodykle,
norédami jj pasalinti.

Trijy skil¢iy adapteris gali bati naudojamas kartu su moterisky jungciy trijy skilciy
adapterio rankena arba trijy gnybty adapteriu. Atitinkamo dydzio graztas gali buti jdétas
i moteriskos jungties trijy skil¢iy adapterio kvadratinj gala, norint pasalinti implantuotg
sriegj.

Kandiklinés replés gali bati naudojamos sukarpyti strypus j reikiamus dydzius, kaip
nurodo chirurginé procediira ar chirurgas. Norint perkirpti strypa, atidarykite repliy
rankenas jas isskésdami, jdékite strypa tarp repliy dantuky ir paspauskite rankenas viena
i kita.
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Evolution-TL and Evolution-C Fjerningssett
Bruksanvisning

Produsent

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Beskrivelse

De gjenbrukbare manuelle instrumentene for ortopedisk kirurgi i Evolution-
flerningssettene bestar av bits for standard metriske og engelske trekker, hexalobe,
skruefjernere for gdelagte og slitte skruer, spesialbits, forlengelser, sperre-T-handtak,
flerbrukshéndtak, kontramomenttrekker, kombinasjonsngkler, nebbtenger og
skjaereinstrumenter. Instrumentene leveres i en beholder for instrumentoppbevaring.
Bruksomrade

Evolution-TL flerningssett er ment for bruk til flerning av spinal maskinvare fra lumbal- og
toraks-regionene i ryggseylen. Evolution-C fjerningssett er ment for bruk til fierning av
spinal maskinvare fra cervikal-regionen i ryggseylen.

Tiltenkt bruk av ulike bits er fierning av implanterte skruer basert pa skruehodets
konfigurasjon.

Tiltenkt bruk av skralletrekking og festet bits er flerning av implanterte skruer ved &
bruke egnet bitstyper for de implanterte skruene.

Tiltenkt bruk av stangkutteren a er kutte over stenger i ulike sterrelser avhenging av
klinikerens og de kirurgiske kravene.

Tiltenkt bruk av trekkere med apne ender er a flerne feste.

Tiltenkt bruk av justerbare tenger er a sikre godt grep og manipulere stenger.

Tiltenkt bruk av forlengere er & sikre tilleggslengde til de ulike bits som brukes for a ferne
implanterte skruer.

Tiltenkt bruk av kontramomenttrekkere er 4 sikre reaksjonaer moment (kontramoment)
til en stang ved fjerning av spinal maskinvare.

Tiltenkt bruk av tri-lobe adapter er a sikre en tri-lobe tilkobling for de ulike trekkerne som
brukes for fierning av implanterte skruer.

Kun Rx
Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges til eller etter
rekvisisjon fra en medisinsk fagperson..
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Kontraindikasjoner

Disse instrumentene er kontraindisert i fierning av spinale mekaniske systemer som
benytter trykkpassform for & holde komponentene pa plass eller som vris av gjengene
pa laseskruene.

Forholdsregler
Instrumentene leveres ikke-sterile. Ma rengjeres og steriliseres for hver gangs bruk.

Rengjeringsmidler med negytral pH anbefales.

For bruk ma nerver, kar og/eller organer beskyttes mot fra skade som kan oppsté som
folge av instrumentbruk.

Gjenbruksbegrensninger
Gjentatt bruk har minimal virkning pd manuelle instrumenter. Levetiden bestemmes av
slitasje og skade forarsaket av bruk.

Anvendelsespunkt
Fjern overfladig kroppsvaeske og vev med en engangsserviett.

Ikke la instrumentene bli terket for rengjoringen.

Sikring/transportering

Folg sykehusets protokoller ved handtering av kontaminerte og/eller biologiske farlige
materialer. Instrumentet ber rengjeres innen 30 minutter etter bruk for 8 minimalisere
faren for misfarging, skade og terking etter bruk.

Manuell rengjgringsprosedyre
1. Klargjer en proteolytiske enzymlgsning i samsvar med produsentens anvisninger.

2. Legg instrumentene i enzymlgsningen slik at alt er dekket av vaesken, og rist pa dem
forsiktig for & fierne bobler. Flytt pa instrumenter med hengsler eller bevegende
deler slik at enzymlgsningen dekker til alt. Innhulinger, blinde hull og kanyler ma
spyles med en sprayte for fierning av bobler og sikre at enzymlgsningen dekker alle
instrumentflater.

. Blotlegg instrumentene i minst 10 minutter. Mens instrumentene er blgtlagt, skrubb
overflater med en nylonberste helt til alle synlige partikler er borte. Serg for at
bevegende deler blir godt rengjort. Veer ekstra ngye med sprekker, hengselledd,
bokslds, instrumenttenner, grove overflater og omrader med bevegelige deler eller
fieerer. Innhulinger, blinde hull og kanyler skal rengjeres med en tettsittende rund
nylonbgrste. Putt den tettsittende runde penselen inn i innhulinger, blinde hull eller
kanylen og vri mens du dytter inn og ut.

Merknad: All skrubbing skal utfores under enzymlosningens overflate slik at
risiko for potensiell luftkontaminering reduseres.

4.Ta instrumentene ut fra enzymlgsningen og skyll i springvann i minst et (1) minutt.
Beveg pa alle bevegende deler, og hengseldeler under skylling. Skyll grundig alle
innhulinger, hull, kanyler og andre omrader som er vanskelig @ komme til.

5. Forbered et ultrasonisk rengjeringsbad med sapemiddel og De-Gas i samsvar med
produsentens anbefalinger. Blatlegg instrumentene fullstendig i renselgsningen, og
rist forsiktig for a fa bort bobler pé instrumentene. Innhulinger, blinde hull og kanyler
ber skylles med en sprayte for & fierne bobler, og sikre at renselgsningen treffer alle
instrumentflater. Utfor en sonisk rens av instrumentene i samsvar med varighet,
temperatur og intervall som produsenten anbefaler, og det som er optimalt for

w
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rensemiddelet som benyttes. Minst ti (10) minutter anbefales.

MERKNAD:

« Separer rustfrie stdlinstrumenter fra andre metallinstr ter under ultr
rengjoring for G unngd elektrolyse.

« Apne helt opp instrumenter med hengsler.

« Benytt stalnettkurv eller beholdere designet for ult. iske 1 yr.
- Utfor regelmesstge kontroII av den sonlske rengjoringsytelse ved hjelp av en
It k aktivitetsdetektor, ali lie-test, TOSI™ eller SonoCheck™.

6.Ta instrumentene ut av det ultrasoniske badet og skyll i renset vann i minst et (1)
minutt, helt til det er ingen rester av hverken sape eller biologisk materiale. Flytt pa alle
bevegelige deler og hengseldeler under skylling. Skyll grundig og mye i innhulinger,
hull, kanyler og andre omrader som er vanskelig a na.

7.Terk instrumentene med en ren, absorberende, stovfri klut som ikke royter. Ren, filtrert
luft kan brukes for a fierne fuktighet fra innhulinger, hull, kanyler og omrader som er
vanskelig a na.

Automatisert rengjoringsprosedyre

En valideringsstudie for automatisk rengjering har ikke blitt utfert for disse

instrumentene. Vennligst forher deg med riktig ansvarlig person eller se sykehusets

protokoll for retningslinjer.

Desinfisering
Desinfisering er kun godkjent som supplement til fullstendig sterilisering for
gjenbrukbare kirurgiske instrumenter. Se steriliseringsavsnittet nedenfor.

Inspeksjon/funksjonstesting

1. Kontroller hvert instrument og serg for at all synlig blod og smuss er fjernet.

2. Kontroller visuelt for skade og/eller slitasje.

3. Kontroller bevegeligheten til deler som kan beveges (slik som hengsler og eskelaser)
for & sikre trygg bruk i det aktuelle bevegelsesomréadet.

4. Kontroller instrumentene med lange, slanke trekk (spesielt roterende instrumenter) for
forvrengning.

5. Der instrumentene danner en del av en stgrre enhet, skal det kontrolleres at
innretningene kan lett monteres med tilhgrende komponenter.

6. Kontroller kantene pa esken, brettet og kassetten for a sikre at det ikke finnes noen
skarpe kanter som kan kutte steriliseringspakningen. Kontroller lokket for a sikre at det
ikke har sprekker, bayninger eller at det er skader. Bekreft at lokket fortsatt passer tett
pa boksen.

*Merknad: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan forringe instrumentets
funksjon, ikke bruk instrumentet og gi beskjed til riktig ansvarlig person.

Sterilisering

Instrumentene og instrumentboksen ma rengjeres for sterilisering. Instrumentene ma
arrangeres i henhold til brettspesifikasjonene. Instrumenter som er ikke inkludert i
henhold til brettets konfigurasjon skal ikke bli lagt til sterilisering.

Nar instrumentene har blitt sikret skal settet pakkes inn med CSR
(steriliseringsemballasje) i henhold til AAMI dobbeltpakkingsmetoden (ANSI/AAMI ST46),
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eller tilsvarende. Lokk og brett ma monteres ordentlig fer sterilisering. Det anbefales ikke
a stable settet under sterilisering.

Ikke plasser settet pa siden eller opp-ned. Bruk av ikke-absorberende brettmellomlegg
kan fore til oppsamling av kondens.

Metode - Pre-Vakuum dampsterilisering - for 2. generasjons
evolusjonssystemer Systems (BARE deltall ES3XXXX og ES4XXXX.

For eksempel ES30001 eller ES40001).

Angi parametere pa fire minutter eksponering ved en temperatur pa 132°C (270°F) med
minimum fire (4) vakuum-pulser for selve eksponeringen. En terketid pa 30 minutter
anbefales.

Metode - Tyngdekraft-forskyving dampsterilisering -

for 2. generasjons evolusjonssystemer (BARE deltall ES3XXXX eller
ES4XXXX. For eksempel ES30001 eller ES40001)

Eksponer instrumentene i 15 minutter ved en temperatur pa 132° C (270 °F). En terketid
pé 30 minutter anbefales.

Metode - pre-vakuum dampsterilisering-for 1. generasjons evolusjons-
systemer (et annet deltall er ikke nevnt ovenfor.)
Angi parametere pa ti minutter eksponering ved en temperatur pa 132°C (270°F) med et
minimum pa fire (4) vakuumpulser for selve eksponeringen.

Metode - Tyngdekraftforskyvning dampsterilisering - for 1. generasjons
evolusjonssystemer (et annet deltall er ikke nevnt ovenfor)

Eksponer instrumenter i 30 minutter ved en temperatur pa 132°C (270° F). Handter
sterilisert utstyr etter normale prosedyrer for operasjonsstuen. Tillat gjenstander a
avkjeles i minst 15 minutter etter at steriliserings-syklusen er fullfart.

Vedlikehold

Smer hengsler, gjenger og andre bevegelige deler med et vanlig vannbasert kirurgisk
instrumentsmeremiddel (slik som “instrumentmelk”) for 8 redusere friksjon og slitasje.
Folg smeremiddelprodusentens anvisninger.

Oppbevaring

Oppbevar sterile, innpakkede instrumenter pa et egnet sted med begrenset adgang
med god ventilasjon og som gir beskyttelse mot stav, fuktighet, insekter, skadedyr og
ekstreme temperaturer eller fuktighet. Undersek de sterile instrumentpakningene ngye
for de dpnes for a sikre at pakningens integritet har ikke gatt tapt.

Bruksanvisning

Forsiktig: Brukeren av dette instrumentsettet erkjenner at implantatprodusentene
kontinuerlig forbedrer designen, noe som kan fore til at spesialtrekkere ikke passer.
Ikke bruk trekker(e) hvis instrumentet ikke passer helt inn i den implanterte spinal
maskinvaren.

For innsetting av trekkeren i implantatet, skal det verifiseres at alle fremmede partikler
er flernet fra trekningsoverflaten. Dersom du overser dette, kan det fore til skade pa
implantatene og/eller fierningsinstrumentene.
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Brukeren av instrumentsettet ber serge for at instrumentbruken ikke overgar 60
minutter med direkte eksponering pa pasienten. Brukeren av instrumentsettet ber serge
for at ingen instrumenter/deler av instrumenter blir etterlatt i pasienter, hverken under
eller etter kirurgisk prosedyre.

Undersgk instrumentene for skade eller slitasje for bruk. Dersom du overser dette, kan

det fore til skade pa implantatene eller fierningsinstrumentene.

*Merknad: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan forringe instrumentets
funksjon, ikke bruk instrumentet og gi beskjed til den riktige ansvarlige
personen.

Folgende tabell viser dreiemomentet til hankjenn-trekkere og hankjenn-hexalobe bits.

Bits skal ikke utsettes for dreiemoment som er hgyere enn det som er anbefalt, dette skal

sikre trygg bruk av instrumentene.

Hankjonn-trekker dreiemoment

Storrrelse Dre(ii?:Tl?;Sent
1.5mm 7
20mm 10
25mm 29

7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 27
3.5mm 71
5/32" 100
4.5mm 138
3/16" 138
5.0 mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0 mm 224
Hankjonn-hexalobe trekker dreiemomen
Storrrelse Dre(ii?:Tlt:;ent
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
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Storrrelse Dl‘e(ii:l.l_\&l;ent
T27 100
T30 138
T40 240

FJERNING AV @DELAGTE SKRUER
(Kombinert trephine og beinskrue-fierner)

Step 1 Step 3

1. Mal den ytre diameteren pé de edelagte skruene, og velg trephine/ skruefjerner for
odelagte skruer som passer til skruestgrrelsen.

2. Plasser trephine i handtaket. Vri mot klokkeretning rundt den gdelagte skruen.
Trephine skal klarere rundt skruen og dessuten gripe inn i skruen.

3. Fortsett a skru mot klokkeretning helt til skruen er fullstendig fiernet.

Merknad: Det kan veere beininnvekst pa skruen som forhindrer fjerning av skruen.

Avhengig av kirurgi: ioet og tilstanden til de impl. te skruene, sa kan

skruefjerneren bli odelagt etter normalt bruk. Undersok skruefierner for odelagte

skruer etter bruk for d kontrollere om den er skadet. Ikke bruk instrumentet hvis

du oppdager skade.

FJERNING AV @DELAGTE SKRUER
(Separat trephine og beinskruefjerner)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE
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1. Mél den ytre diameteren pé skruen, og velg trephine som passer til skruesterrelsen.

2. Plasser trephinen i det aktuelle handtaket som felger med i fierningssettet. Plasser
trephinen over den gdelagte skruen. Merk: Trephinen skal klarere rundt skruen. Ca. 5
mm av skruen skal eksponeres for a plassere trephinen pa riktig mate. Eksponer den
odelagte skruen ved a foreta en bevegelse mot hayre og venstre, samtidig som du
ovenfra trykker nedover. Fortsett a fore frem trephinen pa denne maten til den nar den
odelagte skruen. Merk: Tennene pa trephinen kan under denne prosessen bli blokkert
med avfall. Ta ut trephinen og rengjer verktoyet for avfall.

.Velg beinskruefjerner med den samme diameteren som beinskruen som skal fiernes.
Sett beinskruefjerner i handtaket og plasser den over den eksponerte skruen.
Gjor en bevegelse mot klokkeretning samtidig som du ovenfra trykker nedover.
Beinskruefjerner vil gripe tak i skruen. Fortsett a vri mot klokkeretningen til skruen er
helt fiernet.
Merknad: Det kan vaere beininnvekst pa skruen som forhindrer fierning av skruen.
Avhengig av kirurgiscenarioet og tilstanden til de implanterte skruene, sa kan
skruefjerneren bli odelagt etter normalt bruk. Undersok skruefierner for adelagte
skruer etter bruk for & kontrollere om den er skadet. Ikke bruk instrumentet hvis
du oppdager skade.
Hankjenn-bitstrekkere, hunkjenn-bitstrekkere, hankjenn-hexalobetrekkere og spesialbits
brukes med en egnet %" rund eller AO skralletrekker eller fiksert trekker for & fierne
implanterte skruer. Valg av trekkertypen ber baseres pa egnet tilkobling for den
implanterte skruen. Fest egnet bits-tupp i innmatingsfunksjonen til den implanterte
skruen, og roter bitsen mot klokkeretning for & fierne skruen.

w

Skruefjernere kan brukes til a fierne slitte implanterte skruer. Skruefjernere skal brukes
med egnet %" rund eller AO skralletrekker eller fiksert trekker. For a fierne en slitt skrue,
roter skruefjerner mot klokkeretning pa hodeflaten til slitt skrue.

Skralletrekkeren skal brukes med en egnet bitstrekker for skruefjerning. Bits kan festes
pa skralletrekkeren ved a trykke ned adapterkragen, og sette pa en eget %" rund eller

AO trekker. Serg for at bitsen sitter godt fast for bruk. Skrallen kan vris bade forover og
bakover, eller settes i en fiksert posisjon (fiksert trekker). Retningen til skralletrekkeren
kan endres ved a rotere valgringen med klokkeretning eller mot klokkeretningen. Bits
kan flernes fra skralletrekkeren ved & trykke ned adapterkragen.

Fiksert trekker skal brukes med egnet bits for skruefjerning. Bits kan festes pa fiksert
trekker ved & trykke ned adapterkragen, og derette sett pa egnet %" rund eller AO
trekker. Bits kan flernes fra den fikserte trekkeren ved & trykke ned adapterkragen.

Forlengelsene brukes med en fiksert eller skrallehandtak for & oppna ekstra lengde

til bitstrekker, som brukes for a fierne implanterte skruer. Forlengelsene kan festes

pé adapterne til skralle - eller fikserte trekkere. Bits kan festes til forlengelsene ved

& enten trykke ned adapterkragen og sette pa (AO forlengelser) eller ved & feste
hankjenn-bitstrekkeren koblingsende pa hunkjenn-koblingsenden til forlengelsen (1/4”
rund forlengelse). Bitstrekkere kan flernes fra forlengelsene ved a enten trykke ned
adapterkragen (AO forlengelser) eller ved a dra bitstrekkeren ut (1/4” rund forlengelse).
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Kontramomenttrekkere kan brukes for pafere mot dreieeffekt eller motsatt dreieeffekt
til en spinalstang under kirurgi. Kontramomenttrekkeren kan festes pa egnet fiksert
handtak. Tuppen av kontramomenttrekkeren med plass for fullstendig radius kan
plasseres over stangen for stabilitet etter behov.

De justerbare tengene kan brukes til & gripe spinalstenger under
skrueekstraksjonsprosessen. Tengene kan lases ved a bruke posisjonen til skrueknappen
pé en av handtakene.

Trekkere med apne ender brukes til & fierne feste. Trekkere med apne ender kan
flerne ulike fester av ulike storrelser som er basert pa storrelsen til trekkere med apne
ender. Fest trekkeren pa festefunksjonen til implantert skrue og roter trekkeren mot
klokkeretning for & fierne skruen.

Tri-lobe adapteren kan brukes med et hdndtak som har en hunkjgnn tri-lobe adapter
eller en 3-jaw chuck adapter. En egnet bits-stgrrelsen kan feste pa hunkjenn-rundende
pa tri-lobe adapteren for a flerne en implantert skrue.

Stangkutteren kan brukes til kutte stenger i ulike storrelser, som er ngdvendig avhengig
av kirurgiske prosedyre og kirurgens behov. For & kutte en stang skal handtaket til
stangbeyeren forst dpnes ved & dra dem fra hverandre, deretter plasser i en stangs og
posisjoner den slik at den ligger i linje med stangkutterens tenner, og sé bruk kraft for a
lukke stangkutterens handtak. Dette gjores ved a dytte handtakene mot hverandre.
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Zestawy Evolution-TL oraz Evolution-C Removal Kit
Instrukcja uzytkowania

Producent
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Opis

Reczne narzedzia chirurgiczne i ortopedyczne wielokrotnego uzytku oferowane w
zestawach do usuwania Evolution obejmuja wkretaki ze standardowymi koricowkami
metrycznymi i sze$ciokatnymi (imbusowymi), Torx, wykretaki do uszkodzonych lub
zerwanych $rub, wkretaki nietypowe, przedtuzki, nasadki grzechotkowe, nasadki
wieloosiowe, klucze dynamometryczne, klucze kombinowane (ptasko-oczkowe),
szczypce regulowane z blokada i narzedzia tnace. Instrumenty dostarczane sa w
dedykowanym pojemniku na narzedzia.

Przeznaczenie

Zestaw Evolution-TL Removal Kit przeznaczony jest do usuwania implantéw
stabilizujacych z odcinka ledzwiowego i piersiowego kregostupa. Zestaw Evolution- C
Removal Kit przeznaczony jest do usuwania implantéw stabilizujacych z odcinka
szyjnego kregostupa.

Dostepne koricdwki przeznaczone sg do usuwania $rub w implantach w zaleznosci od
rodzaju tha sruby.

Dostepne wkretaki i nasadki grzechotkowe przeznaczone sa do usuwania $rub w
implantach po zastosowaniu koricéwki odpowiedniej do rodzaju tba sruby.

Nozyce do ciecia drutu przeznaczone sg do przecinania pretéw i drutu o réznych
$rednicach, w zaleznosci od danych potrzeb klinicznych i ortopedycznych.

Klucze ptaskie przeznaczone sg do odkrecania nakretek.

Szczypce regulowane z blokadg umozliwiaja bezpieczne chwytanie i manipulowanie
pretami.

Przedtuzki umozliwiaja uzyskanie przedtuzenia réznych koncéwek stuzacych do
usuwania $rub w implantach.

Przeznaczeniem kluczy kontrujacych jest zapewnienie odpowiedniego momentu
kontrujacego (przeciwnego) preta podczas usuwania implantéw z kregostupa.
Adapter tréjkatny umozliwia podfaczenie réznych koncédwek stuzacych do usuwania
$rub w implantach do do uchwytu wiertarskiego.

HSIT0d

Wylacznie do zastosowan medycznych

Ostrzezenie: prawo federalne (Standw Zjednoczonych) zezwala na dystrybucje tego
produktu wytacznie wirod osob bedacych licencjonowanymi pracownikami opieki
zdrowotnej.
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Przeciwwskazania

Instrumenty te nie powinny by¢ stosowane do usuwania implantéw kregostupa

wykorzystujacych cisnieniowe dopasowanie elementéw lub dokrecanie gwintu srub.

Srodki ostroznosci

Instrumenty wchodzace w sktad zestawu nie sg sterylne. Przed kazdym uzyciem nalezy

je wyczyscic i poddac sterylizacji.

Zaleca sie stosowanie srodkéw czyszczacych o neutralnym pH. Korzystajac z

instrumentéw nalezy zachowac szczegélng ostrozno$¢ w celu uchronienia

wiékien nerwowych, naczyr krwionosnych i / lub narzadéw wewnetrznych przed

uszkodzeniem spowodowanym uzyciem tych narzedzi.

Ograniczenia zwigzane z ponownym uzyciem

Wielokrotne korzystanie z instrumentéw ma jedynie minimalny wpltyw na ich

trwatos¢. Okres przydatnosci do uzytku powinien by¢ oparty o stopien zuzycia i

uszkodzenia spowodowany ich uzytkowaniem.

Miejsce korzystania z instrumentow

Nalezy usuna¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek za pomoca gazikéw

jednorazowych.

Nie nalezy pozwala¢ na wyschniecie instrumentéw przed poddaniem ich czyszczeniu.

Hermetyzacja/transport

Nalezy przestrzegac zasad szpitala dotyczacych postepowania z substancjami

niebezpiecznymi lub zanieczyszczeniami. Instrumenty powinny zosta¢ wyczyszczone

w ciggu 30 minut od uzycia w celu zminimalizowania potencjalnego wystapienia

zaplamienia, uszkodzenia i zasychania instrumentéw.

Procedura czyszczenia recznego

1. Przygotuj roztwdr enzymu proteolitycznego zgodnie z instrukcjami producenta
instrumentow.

2. W petni zanurz instrumenty w roztworze enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasaj
tak, aby usuna¢ uwiezione w nich pecherzyki powietrza. Poruszaj zawiasami
lub czesciami ruchomymi w celu zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami instrumentdéw. Przestrzenie zamkniete, $lepe otwory i kaniule nalezy
napetnic roztworem za pomocg strzykawki w celu usuniecia pecherzykdw powietrza i
zapewnienia kontaktu wszystkich powierzchni instrumentu z roztworem.

3. Zanurzaj instrumenty w roztworze przez co najmniej 10 minut. Podczas kapieli
oczysc ich powierzchnie za pomoca szczotki nylonowej, az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete. Poruszaj elementami ruchomymi. Szczegdlng
uwage nalezy zwréci¢ na szczeliny, ztacza przegubowe, blokady i zamki pojemnikéw,
zeby, powierzchnie szorstkie i podzespoty z elementami ruchomymi lub sprezynami.
Przestrzenie zamkniete, otwory $lepe i kaniule powinny by¢ wyczyszczone za pomocg
okragtej szczotki nylonowej. Wt6z dopasowang rozmiarem szczotke nylonowa
w przestrzen zamknietg, Slepy otwdr lub w kaniule wykonujac ruchy obrotowe i
powtarzajac wielokrotnie wciskanie i wyjmowanie szczotki.

UWAGA: Wszystkie czynnosci czyszczenia powinny by¢ wykonywane pod
powierzchniq cieczy celem zminimalizowania ryzyka rozpryskiwania
zanieczyszczonego roztworu.

4. Wyjmij instrumenty z roztworu enzymu i sptucz pod biezaca woda przez co najmniej
jedna (1) minute. Poruszaj wszystkimi ruchomymi elementami i zawiasami podczas
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ptukania. Doktadniej i intensywniej wyptucz przestrzenie zamkniete, $lepe otwory,
kaniule i inne miejsca o utrudnionym dostepie.
Przygotuj kapiel ultradzwiekowa z detergentem i odgazuj ja zgodnie z zaleceniami
producenta. W petni zanurz instrumenty w roztworze enzymatycznym i delikatnie
nimi potrzasaj tak, aby usuna¢ uwiezione w nich pecherzyki powietrza. Przestrzenie
zamkniete, $lepe otwory i kaniule nalezy napetnic roztworem za pomoca strzykawka
w celu usuniecia pecherzykow powietrza zapewnienia kontaktu wszystkich
powierzchni instrumentu z roztworem. Wykonaj czyszczenie ultradzwiekowe przez
czas i w temperaturze oraz czestotliwosci zalecanych przez producenta instrumentéw
i optymalnych dla zastosowanego detergentu. Zaleca sie czyszczenie trwajace co
najmniej dziesiec (10) minut.
UWAGI:
« Nalezy odseparowac instrumenty wykonane ze stali nierdzewnej od wykonanych
zinnych metali czyszczenia ultradZzwiekowego celem unikniecia zjawiska
elektrolizy.

» Otworz zawiasy instrumentow na pefnq szerokos¢.
« Uzyj koszy z siatki lub tac przeznaczonych do czyszczenia ultradZwiekowego.

« Zalecane jest reqularne monitorowanie skutecznosci czyszczenia
ultradZwigkowego za pomoca czujnika ultradZwigkowego, testu opartego o
folie aluminiowa, testow TOSI™ lub SonoCheck™.

6. Wyjmij instrumenty z kapieli ultradzwiekowej i optucz pod biezacag wodg przez co
najmniej minute lub do momentu, gdy wszystkie pozostatosci detergentéw lub osady
biologiczne znikna. Poruszaj wszystkimi ruchomymi elementami i zawiasami podczas
ptukania. Doktadniej i intensywniej wyptucz przestrzenie zamkniete, $lepe otwory,
kaniule i inne miejsca o utrudnionym dostepie.

7. Wytrzyj instrumenty do sucha za pomoca czystej, chfonnej, niepozostawiajacej
widkien $ciereczki. Do usuwania wilgoci z lumendéw, otwordw, kaniul i innych miejsc
o utrudnionym dostepie mozna uzy¢ czystego, przefiltrowanego powietrza pod
cisnieniem.

Zautomatyzowana procedura czyszczaca

Dla tych instrumentéw nie zostata przeprowadzona procedura dopuszczajaca na

potrzeby automatycznego czyszczenia. W tym celu prosimy o skonsultowanie si¢ z osoba

odpowiedzialng za ten proces lub zasadami obowiazujacymi w szpitalu.

Dezynfekcja

Dezynfekgja jest dopuszczalna wytacznie w charakterze dodatku do procedury petnej

sterylizacji dla instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku. Zapoznaj sie z sekcjg

dotyczacg sterylizacji zamieszczong ponizej.

Inspekcja/badanie funkcjonalnosci

1. Doktadnie sprawdz kazdy instrument w celu upewnienia sie, ze krew i inne
zanieczyszczenia zostaty usuniete.

2. Skontroluj wzrokowo instrumenty pod katem uszkodzer\ i / lub zuzycia.

3. Sprawdz dziatanie ruchomych czesci instrumentoéw (takich jak zawiasy i blokady), aby
upewnic sie, ze funkcjonuja prawidtowo w catym przewidywanym zakresie ruchu.

4. Skontroluj instrumenty o diugich i smuktych elementach (w szczegdInosci
obrotowych) pod katem ewentualnego odksztatcenia.

v
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5.W przypadku, gdy elementy stanowig czgs¢ wiekszego instrumentu, nalezy sprawdzic,
czy jego montaz przebiega w prawidtowy sposéb.

6. Skontroluj krawedzie pojemnika, tacy i kasety pod katem obecnosci ostrych krawedzi,
ktére mogtyby naruszy¢ opakowanie sterylizacyjne. Sprawdz pokrywe pod katem
peknie¢, zagie¢ lub wypaczenia. Skontroluj szczelno$¢ przylegania pokrywy.

*Uwaga: w przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia w stopniu mogacym

negatywnie wplywac na funkcjonowanie instrumentu naleZy zaprzestac jego
uzytkowania i powiadomic o tym fakcie odpowiednig osobe.

Sterylizacja

Instrumenty oraz caly zestaw narzedzi musza zosta¢ wyczyszczone przed poddaniem

procesowi sterylizacji. Instrumenty musza zostac rozmieszczone na tacy zgodnie ze

specyfikacja. Nie nalezy umieszczac na tacy do sterylizacji dodatkowych instrumentéw
nieuwzglednionych w specyfikacji.

Po zabezpieczeniu instrumentéw w obudowie caty zestaw nalezy szczelnie owina¢ przy

uzyciu odpowiedniej sterylnej ostony (CSR), zgodnie z metoda podwdjnej ostony (ANSI/

AAMI ST46) lub jej odpowiednika. Tace i pokrywy zestawu musza zosta¢ prawidtowo

zamontowane przed rozpoczeciem sterylizacji. Podczas procesu sterylizacji nie zaleca sie

sktadowania zestawdw w formie stosow.

Nie nalezy umieszcza¢ pojemnika na instrumenty na boku lub do géry nogami.

Zastosowanie niechtonnej podktadki na tacy moze spowodowac zjawisko skraplania w

pojemniku.

Metoda sterylizacji parg wodna z odpowietrzaniem prézniowym -

dla systemoéw Evolution generacji drugiej (WYLACZNIE elementy o

numerach ES3XXXX i ES4XXXX). Na przyktad ES30001 lub ES40001).

Nalezy ustawi¢ czas sterylizacji para na 4 minuty w temperaturze 132 °C (270 °F) przy

co najmniej czterech (4) cyklach odpowietrzania prézniowego przed rzeczywista

sterylizacja. Zalecany jest takze czas osuszania wynoszacy 30 minut.

Metoda sterylizacji para wodna z odpowietrzaniem grawitacyjnym -

dla systemoéw Evolution generacji drugiej (WYLACZNIE elementy o

numerach ES3XXXX lub ES4XXXX. Na przyktad ES30001 lub ES40001).

Nalezy przez 15 minut poddac instrumenty dziataniu pary wodnej o temperaturze 132°

C (270 °F). Zalecany jest takze czas osuszania wynoszacy 30 minut.

Metoda sterylizacji para wodna z odpowietrzaniem prézniowym -

dla systemow Evolution generacji pierwszej (elementy o numerach

niewymienionych powyzej)

Nalezy ustawic czas sterylizacji parg na 10 minut w temperaturze 132 °C (270 °F) przy

co najmniej czterech (4) cyklach odpowietrzania prézniowego przed rzeczywista

sterylizacja.

Metoda sterylizacji parag wodna z odpowietrzaniem grawitacyjnym

- dla systemoéw Evolution generacji pierwszej (elementy o numerach

niewymienionych powyzej).

Nalezy przez 30 minut poddac instrumenty dziataniu pary wodnej o temperaturze 132

°C(270°°F).

Obstuga sterylnego zestawu odbywa sie zgodnie z normalnymi procedurami

obowiazujacymi na sali operacyjnej.
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Obudowe nalezy schtadza¢ przez co najmniej pigtnascie minut po zakoriczeniu procesu
sterylizacji.

Procedura serwisowania i konserwacji

Przeguby, potaczenia gwintowane i inne elementy ruchome nalezy konserwowac
produktem na bazie wody przeznaczonym do smarowania instrumentdéw chirurgicznych
(takim jak mleczko do instrumentéw) w celu zmniejszenia wewnetrznego tarcia i zuzycia.
Nalezy podczas tego procesu stosowac sie do zalecen producenta produktu.

Przechowywanie

Instrumenty nalezy przechowywac w wyjatowionym opakowaniu w przeznaczonym
do tego celu miejscu z ograniczonym dostepem, odpowiednio wentylowanym i
zapewniajacym ochrone przed kurzem, wilgocia, insektami, innymi szkodnikami oraz
dziataniem ekstremalnej temperatury/wilgotnosci. Przed otwarciem wyjatowionego
opakowania z instrumentami nalezy upewnic sie, ze jego integralnos¢ nie zostata
naruszona.

Instrukcaja uzytkowania instrumentéow

Uwaga: korzystajac z niniejszego zestawu instrumentow akceptujesz fakt, ze producenci
implantéw nieustannie ulepszaja swoje produkty, co moze prowadzi¢ do niedogodnosci
(np. niedopasowania) w przypadku korzystannia z narzedzi firm trzecich.

Nie uzywaj koricowek, jesli nie mozna poprawnie dopasowac instrumentu do danego
implantu w kregostupie.
Przed wprowadzeniem koricéwki do implantu nalezy upewnic sie, ze wszystkie ciata
obce i substancje zostaty usuniete z powierzchni koricowki. Niedostosowanie sie do tego
zalecenia moze spowodowac uszkodzenie implantow i/lub instrumentéw.
Podczas korzystania z zestawu instrumentdw nalezy upewnic sie, ze czas
bezposredniego kontaktu instrumentu z pacjentem nie przekracza 60 minut. Operator
postugujacy sie tym zestawem powinien takze upewnic sig, ze w ciele pacjenta
nie pozostawiono instrumentu lub jego elementéw, zardwno w w trakcie, jak i po
zakonczeniu zabiegu chirurgicznego.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrumenty pod katem uszkodzenia lub zuzycia.
Niedostosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie implantéw i/lub
instrumentoéw.
*Uwaga: w przypadku stwierdzenia uszkodzema lub zuzycia w stopniu mogqcym
negatywme wp#ywac na fur--u instr tu nalezy zaprzestac jego
uzytk ip ico tym fakcie odpowiedniq osobe.
Ponizsze tabele okreslajg moment dokrecama meskich koncowek szesciokatnych
(imbusowych) oraz Torx. W celu zapewnienia bezpieczenstwa podczas uzytkowania
koricowki nie powinny by¢ poddawane obcigzeniom wyzszym od wskazanych w tabeli
momentdw dokrecania.

Momenty dokrecania meskich koncoéwek szesciokatnych (imbusowych)

A Moment dokrecania
Rozmiar (in.-Ibs)
1.5mm 7
20mm 10

-133-



Rozmiar Moment dokrecania

(in.-lbs)

25mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7.0 mm 224

Momenty dokrecania meskich koncéwek typu Torx

Rozmiar Momea: gﬂ,ksr)qcania
T08 10
Ti0 17
Ti5 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

METODA USUWANIA USZKODZONYCH SRUB
(Narzedzie do usuwania srub oraz trepan w jednym)

TREPHINE/
BROKEN SC
REMOVER
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1. Dokonaj pomiaru zewnetrznej srednicy zerwanej sruby i wybierz narzedzie do
usuwania $rub odpowiadajace rozmiarowi $ruby.

2. Umies¢ trepan w uchwycie. Obré¢ go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara na $rubie. Trepan powinien w petni obejmowac srube, jak réwniez,wgryz¢” sie
W nia.

3. Kontynuuj obracanie trepana w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az
do momentu catkowitego wykrecenia sruby.

Uwaga mozllwa jest sytuaqa, w ktore] przyrost kosci uniemozliwi wyjecie Sruby.

W zal i od konkretnego scenariusza chirurgicznego i stanu srub implantow,

narzedzie do usuwania srub moze nawet ulec uszkodzeniu pomimo normalnego

uzytkowania. Nalezy zatem skontrolowac narzedzie do usuwania srub po jego uzyciu
pod kqtem ewentualnych uszkodzen. Nie korzystac wiecej z narzedzia, jesli nastqpifo

Jjego uszkodzenie.

METODA USUWANIA USZKODZONYCH SRUB
(Narzedzie do usuwania srub oraz trepan oddzielnie)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Dokonaj pomiaru zewnetrznej Srednicy zerwanej $ruby i wybierz trepan odpowiadajacy

rozmiarowi sruby.

2. Umies¢ trepan w wybranym przez siebie uchwycie z zestawu do usuwania. Nasun trepan
na urwana $rube. Uwaga: trepan powinien w petni obejmowac $rube. Do wiasciwego
osadzenia trepanu niezbedne bedzie odstoniecie ok. 5 mm $ruby. Aby tego dokonac,
nalezy obracac trepan na przemian w lewo i w prawo wywierajac jednocze$nie nacisk
skierowany do dotu. Powtarzaj czynno$¢ do momentu, gdy trepan dotrze do urwanej
sruby. Uwaga: podczas tego procesu zeby trepanu mogg ulec zanieczyszczeniu. W takim
przypadku zdejmij trepan i usun zanieczyszczenia z jego zebdow.

. Wybierz narzedzie do usuwania $rub odpowiadajace rozmiarowi sruby. Wiéz je do
uchwytu i nasun na odstonieta srube. Obracaj narzedzie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara wywierajac jednoczesnie nacisk skierowany do dotu. Narzedzie
do usuwania srub ,wgryzie” sie w $rube. Kontynuuj obracanie narzedzia w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az do momentu catkowitego wykrecenia
sSruby.

Uwaga mozllwa jest sytuaqa, w ktore] przyrost kosci uniemozliwi wyjecie Sruby.

w i od konkretnego scenariusza chirurgicznego i stanu srub implantow,

narzedzie do usuwania srub moze nawet ulec uszkodzeniu pomimo normalnego
uzytkowania. Nalezy zatem skontrolowac narzedzie do usuwania srub po jego uzyciu

pod kqtem ewentualnych uszkodzen. Nie korzystac wiecej z narzedzia, jesli nastqpifo

Jjego uszkodzenie.

w
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Koricéwki szesciokatne (imbusowe) meskie i zeriskie, meskie typu Torx i niestandardowe
powinny by¢ stosowane wyfacznie z odpowiednia nasadka stata, kwadratowa %" lub grzechotka
podczas usuwania srub zimplantéw. Typ koricéwki powinien zosta¢ dobrany w oparciu o rodzaj
tba $ruby implantu. Przyt6z odpowiednia koricéwke wkretaka do tha sruby implantu i obré¢
narzedzie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara celem usuniecia tej sruby.

Do odkrecania ucietych $rub implantéw moga zostac wykorzystane wykretaki. W tym celu
nalezy uzy¢ wykretaka wraz z odpowiednia nasadka stafa, kwadratowg lub grzechotka. Aby
usunac srube nalezy obroci¢ narzedzie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara na
powierzchni tba $ruby.

Nasadka grzechotkowa powinna by¢ uzywana z odpowiednia koricéwka, niezbedng do
usuniecia Sruby. Koricowke mozna wiozy¢ do nasadki sciskajac uprzednio kotnierz adaptujacy

i wsuwajac nastepnie odpowiednig koricdwke kwadratowa ¥4” lub typu AO. Przed uzyciem
upewnij sig, ze narzedzie zostato prawidtowo zmontowane. Zapadka moze dziata¢ w trybie
dwukierunkowym lub w postaci zablokowanej (jako wkretak staty). Kierunek roboczy nasadki
grzechotkowej moze zosta¢ zmieniony poprzez obrét pierécienia wybierajacego w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara lub przeciwnym. Koricéwki mozna wyjac z nasadki po
$cisnieciu kotnierza adaptujacego.

Nasadka stata powinna by¢ uzywana z odpowiednig koricowka, niezbedna do usuniecia sruby.
Koncowke mozna whozy¢ do nasadki statej Sciskajac uprzednio kotnierz adaptujacy i wsuwajac
nastepnie odpowiednig koricowke kwadratowa %" lub typu AO. Koricowki mozna wyjac z
nasadki po Sci$nieciu kotnierza adaptujacego.

Przedtuzki mozna wykorzystac razem z nasadka stata lub grzechotka, pozwalaja one uzyskaé
dodatkowa dtugos¢ dla korcowek stuzacych do usuwania $rub zimplantow. Przedtuzki mozna
wsuna¢ do adapteréw nasadek. Koricowki mozna nastepnie wsunaé do przedtuzki albo $ciskajac
kotnierz adaptujacy i wsuwajac koricéwke (typu AO) albo poprzez wsuniecie korncéwki meskiej
do zenskiego gniazda na koricu przedtuzki (dla przedtuzek kwadratowych 1/4”). Koicowki
mozna wyjac z przedtuzek, albo sciskajac kotnierz adaptujacy i wysuwajac koricowke (typu AO)
albo wysuwajac koricéwke z przedtuzki (dla przedtuzek kwadratowych 1/4").

Klucze kontrujace s3 stosowane w celu przytozenia kontrujacego lub przeciwnego momentu
obrotowego do preta w kregostupie podczas zabiegu chirurgicznego. Klucz kontrujacy moze
zosta¢ umieszczony w odpowiednim uchwycie. Koricdwka klucza kontrujacego wraz gniazdem
petnopromieniowym moze zostac natozona na pret tak, aby zapewnic jego stabilnos¢ w razie
potrzeby.

Szczypce regulowane z blokadg moga zostac uzyte do uchwycenia pretow w kregostupie
podczas procesu usuwania $rub. Szczypce dysponuja opcja blokady w oparciu o potozenie
pokretta gwintowanego na jednym z uchwytéw instrumentu.

Klucze ptaskie s3 wykorzystywane do usuwania elementéw mocujacych. Za ich pomocg mozna
usunac rézne klamerki i zaciski dopasowujac odpowiedni rozmiar klucza ptaskiego. Nasun klucz
na $rube i obro¢ go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby usunac te srube.
Adapter tréjkatny moze zosta¢ uzyty wraz z nasadka dysponujaca zenskie gniazdo tréjkatne
lub trzyczesciowy zacisk wiertarski. W zeriskim gniezdzie adaptera tréjkatnego mozna umiescié
odpowiednia koricowke na potrzeby usuwania Sruby zimplantu.

Narzedzie do ciecia pretéw moze by¢ uzywane do przecinania pretow o réznych rozmiarach i
$rednicach, zgodnie z potrzebami podczas zabiegu chirurgicznego. Aby przecia¢ pret, rozsun
uchwyty, wtoz pret, ktdry zamierzasz przecia¢ pomiedzy zeby narzedzia i uzyj sity $ciskajac
uchwyty tak, aby zamkna¢ zeby narzedzia i przecia¢ pret.

-136-



Navod na pouzitie sady pre odstranenie Evolution-TL
a Evolution-C

Vyrobca

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Popis

Opétovne pouzitelné ru¢né ortopedické chirurgické nastroje obsiahnuté v sadach

pre odstranenie Evolution pozostdvaju z nasad pre standardné metrické a anglické
Sestnastkové vrtaky, Sesthranné vrtaky, skrutkovace pre poskodené a nechranené
skrutky, $pecialne vrtaky, predizenia, zdpadkovu rukovét, viacradovu rukovét, protikrutny
momentovy klt¢, kombinované kltce, $picaté uzamykacie klieste a rezné nastroje.
Nastroje sa doddavaju v nadobe na skladovanie.

Pouzitie vyrobku

Sada pre odstranenie Evolution-TL je uréend na pouzitie pri odstrafiovani spinalnej
techniky z bedrovej a hrudnej oblasti chrbtice. Sada pre odstranenie Evolution-C je
uréenad na pouzitie pri odstrafiovani spinalnej techniky z krénej oblasti chrbtice.
Predpokladané pouzitie réznych vrtékov spociva v odstradneni implantovanych skrutiek
na zaklade konfiguracie hlavy skrutiek.

Predpokladané pouzitie zapadkovych a pevnych vrtékov je odstranenie implantovanych
skrutiek s pouzitim vhodnych typov vrtakov pre implantované skrutky.

Predpokladané pouZzitie tycovej frézy je rezanie ty¢i roznych velkosti na zéklade
klinickych a chirurgickych poziadaviek.

Predpokladané pouZzitie klticov s otvorenym koncom je odstranenie spojovacich
prostriedkov.

Predpokladané pouzitie nastavitelnych kliesti je bezpe¢né uchopenie a manipulécia s
tycami.

Predpokladané pouzitie predizeni je poskytnutie dodatocnej dizky réznym vrtakom
pouzivanym na odstranenie implantovanych skrutiek.

Predpokladané pouzitie protikrutného momentového kltca je zabezpecenie reakéného
momentu (krdtiaceho momentu) na tyci pri odstraniovani spinalnej techniky.
Predpokladané pouzitie adaptéra s trojitym lalokom je poskytnutie trojlalokového
spojenia s réznymi vrtdkmi pouzivanymi na odstranenie implantovanych skrutiek.

Iba Rx

Upozornenie: Federalne zdkony USA umoziuju kipu tohto zariadenia len od
licencovaného lekara alebo na jeho objednavku.
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Kontraindikacie

Tieto pristroje su kontraindikované pri odstranovani spinalnych hardvérovych systémov,
ktoré pouzivaju tlakové ulozenie na zadrzanie svojich komponentov alebo ktoré odvijaju
zévity zamkovych skrutiek.

Bezpecnostné opatrenia
Nastroje su dodavané nesterilne. Pred kazdym pouzitim ich ocistite a sterilizujte.

Odporucaju sa Cistiace prostriedky s neutralnou hodnotou pH.

Pred pouzitim dbajte o to, aby boli nervy, cievy a/alebo organy chranené pred
poskodenim, ktoré méze vzniknut pouzitim tychto nastrojov.

Obmedzenia pre opatovné pouzitie

Opakované pouzitie ma minimélny vplyv na ru¢né nastroje. Koniec Zivotnosti je ur¢eny
opotrebovanim a poskodenim v désledku pouzitia.

Bod pouzitia
QOdstrante nadbytocné telesné tekutiny a tkaniva jednorazovou utierkou.
Pred ¢istenim by pristroje nemali vyschnut.

Zabezpecenie/preprava

Pri manipulacii s kontaminovanymi alebo biologicky nebezpecnymi materialmi
postupujte podla protokolov nemocnic. Pristroj by sa mal vycistit do 30 minut po pouziti,
aby sa minimalizoval potencial zafarbenia, poskodenia a vysusenia po pouziti.

Postup manualneho ¢istenia

1. Pripravte roztok proteolytického enzymu podla pokynov vyrobcu.

2. Nastroje kompletne ponorte do roztoku enzymu a jemne ich pretrepte, aby ste
odstranili zachytené bubliny. Ovladajte nastroje pomocou zévesov alebo pohyblivych
Casti, aby sa zabezpecil kontakt roztoku so véetkymi povrchmi. Lumeny, slepé otvory
a dutiny by mali byt preplachnuté striekackou, aby sa odstranili vzduchové bubliny a
zabezpecil sa kontakt roztoku so vetkymi povrchmi néstroja.

Namacajte néstroje po dobu najmenej 10 minut. Poc¢as namécania povrchy Cistite

pomocou nylonovych stetin, kym nie je odstréneny cely viditelny povlak. Ovlédajte

pohyblivé mechanizmy. Osobitna pozornost by sa mala venovat strbinam, zavesnym

kibom, zdmkam, zubom nastroja, hrubym povrchom a plochém s pohyblivymi ¢astami

alebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a dutiny by sa mali ¢istit pomocou prilnavych

kruhovych nylonovych $tetin. Viozte prilnavi kruhovi kefu do lumenu, slepého otvoru

alebo dutiny krtivym pohybom, niekolkokrét zatlacte a vytiahnite.

POZNAMEKA: Celé éistenie by malo byt vykonane pod povrchom roztoku enzymu,

aby sa minimali | potencidl aerosoli

4. Vyberte pristroje z enzymového roztoku a oplachujte vodou z vodovodu po dobu
najmenej jednej (1) minuty. Pocas oplachovania vystavte kontaktu s roztokom vietky
pohyblivé a visiace casti. Dokladne a s pouzitim sily vyplachnite lumeny, otvory, dutiny
a iné tazko pristupné oblasti.

5. Pripravte si ultrazvukovy ¢istiaci ktipel so saponatom a odplyn podla odporucani

vyrobcu. Nastroje kompletne ponorte do roztoku enzymu a jemne ich pretrepte,

aby ste odstréanili zachytené bubliny. Lumeny, slepé otvory a dutiny by mali byt

preplachnuté striekackou, aby sa odstranili vzduchové bubliny a zabezpecil sa kontakt

roztoku so vsetkymi povrchmi nastroja. Sonicky vycistite nastroje podla hodnét

w
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Casu, teploty a frekvencie, ktorti su odporuc¢ané vyrobcom nastrojov a optimalne pre

pouzity cistiaci prostriedok. Odportca sa doba minimélne desat (10) mindt.

POZNAMKY:

« Oddelte ndstroje z nehrdzavejticej ocele od inych kovovych ndstrojov pri
ultrazvukovom cisteni, aby sa zabrdnilo elektrolyze.

« Plne otvorte zdvesné ndstroje.

« PouZzite kose z dréteného pletiva alebo zasobnik urceny pre ultrazvukové

cistiace prostriedky.

« Odportca sa pravidelné it ie sonického cistenia pomocou detektora
ultrazvukovych aktivit, testu hlinikovych félii, TOSI™ alebo SonoCheck™.

6. Nastroje vyberte z ultrazvukového kupela a oplachnite v ¢istenej vode po dobu
najmenej jednej (1) minuty alebo kym sa neodstrénia vietky zvysky cistiaceho
prostriedku alebo biologického materidlu. Pocas oplachovania vystavte kontaktu
s roztokom vsetky pohyblivé a visiace casti. Dokladne a s pouzitim sily vyplachnite
lumeny, otvory, dutiny a iné tazko pristupné oblasti.

7. Nastroje vysuste s Cistou, absorpénou, nepustajticou handrickou bez chipkov. Cisty a
filtrovany stlaceny vzduch sa moze pouzit na odstranenie vlhkosti z lumenov, otvorov,
dutin a tazko pristupnych oblasti.

Automatické cistenie

V pripade tychto nastrojov nebola vykonana ziadna validacna studia pre automatické
Cistenie. Pre viac informacii kontaktujte prislusni zodpovednu osobu alebo skontrolujte
nemocnic¢ny protokol.

Dezinfekcia

Dezinfekcia je prijatelna len ako doplnok k tplnej sterilizacii opakovane pouzitelnych

chirurgickych nastrojov. Vid sekciu sterilizacie nizsie.

Kontrola/funkéné testovanie

1. Pozorne skontrolujte kazdé zariadenie, aby ste zaistili odstranenie akejkolvek viditelnej
krvi a nanosu.

2.Vizudlne skontrolujte pre zndmky poskodenia a/alebo opotrebovania.

3. Skontrolujte hybnost pohyblivych ¢asti (ako st visiace ¢asti a zamky), aby sa
zabezpecila hladké prevédzka v celom pldnovanom rozsahu pohybu.

4. Skontrolujte otocné nastroje s dlhymi castami (najma rotacné nastroje).

5. Ak st nastroje sticastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i sa zariadenia daju lahko zostavit
s prislusnymi komponentmi.

6. Skontrolujte okraje puzdra, z&sobnika a kazety, aby ste zaistili, Ze nie su pritomné
Ziadne ostré hrany, ktoré by mohli poskodit steriliza¢ny zabal. Skontrolujte veko, aby
ste sa uistili, Ze nedochadza k zZiadnemu praskaniu, ohnutiu alebo deformacii. Overte,
¢i poklop stale prilieha tesne k nadobe.

*Pozndmka: Ak sa zisti poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohli ohrozit

funkciu pristroja, nepouzivajte pristroj a ozndmte to prislusnej zodpovednej osobe.

Sterilizacia

Pristroje a pristrojova zostava musia byt pred sterilizaciou vycistené. Pristroje musia byt

usporiadané podla ur¢enej konfiguracie zésobnika. Dal3ie pristroje, ktoré nie st zahrnuté

v $pecifikovanej konfiguracii zdsobnika, sa do zasobnika na sterilizaciu nepridavaju.
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S pristrojmi zabezpecenymi vnutri musi byt zostava zabalena pomocou steriliza¢ného
obalu (CSR) podla metddy dvojitého balenia AAMI (ANSI/AAMI ST46) alebo ekvivalentne.
Podnosy a veka stpravy musia byt pred sterilizaciou spravne zmontované. Pri sterilizacii
sa neodporuca skladat zostavené supravy.

Supravu neukladajte na stranu ani obratene. Pouzitie neabsorb¢nych vioziek podnosu
moze spdsobit kondenzéciu v bazéne.

Metoda - predvakuova sterilizacia parou - pre vyvojové systémy druhej
generacie (LEN casti €. ES3XXXX a ES4XXXX. Napriklad ES30001 alebo
ES40001)

Nastavte parametre pre expoziciu 4 mintty pri teplote 132°C (270° F) s minimélne $tyrmi
(4) vdkuovymi impulzmi pred samotnou expoziciou. Odportca sa susenie po dobu 30
minut.

Metdda - sterilizacia parou s gravitaénym posunom - pre vyvojové
systémy druhej generacie (LEN casti c¢islo ES3XXXX alebo ES4XXXX.
Napriklad ES30001 alebo ES40001)

Pristroje vystavujte expozicii pocas 15 minut pri teplote 132° C (270° F). Odportca sa
susenie po dobu 30 minut.

Metéda - predvakuova sterilizacia parou - pre systémy evoltcie prvej
generacie (vsetky cisla, ktoré nie st uvedené vyssie).

Nastavte parametre pre expoziciu 10 minut pri teplote 132°C (270° F) s minimalne $tyrmi
(4) vékuovymi impulzmi pred samotnou expoziciou.

Metoda - sterilizacia parou s gravitacnym posunom - pre systémy
evolucie prvej generacie (akékolvek iné casti, ktoré nie st uvedené
vyssie)

Pristroje vystavujte expozicii pocas 30 minut pri teplote 132° C (270° F).

Manipulujte so sterilizovanou stipravou podla beznych procedur operacnej saly.
Nechajte dokladne vychladnut minimélne po dobu 15 minut po skonceni sterilizacného
cyklu.

Udrzba

Lubrikujte panty, zavitové a iné pohyblivé ¢asti pomocou komeréného chirurgického
lubrikacného pripravku na béze vody (ako je mazivo na pristroje) pre znizenie trenia a
opotrebenia. Dodrzujte pokyny vyrobcu lubrikantu.

Uskladnenie

Sterilne balené nastroje uchovavajte v urcenej oblasti s obmedzenym pristupom, ktora
je dobre vetrana a poskytuje ochranu pred extrémnymi hodnotami prachu, vihkosti,
hmyzu, $kodcov a teploty/vihkosti. Pred otvorenim sterilnych balikov s nastrojmi ich
doékladne prehliadnite a uistite sa, Ze integrita balenia nebola narusena.

Navod na pouzite

Upozornenie: Pouzivatel tohto stiboru nastrojov berie na vedomie, Ze vyrobcovia
implantatu neustéle zdokonaluju ich dizajn, co moze viest k pripadnej znizenej
prilnavosti s viastnymi vrtdkmi.

Vrték/vrtdky nepouzivajte, ak pristroj spravne nezapadé do implantovaného spinalneho
materilu.
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Pred vlozenim vrtaku do implantétu skontrolujte, ¢i je véetok cudzorody material
odstraneny z daného povrchu. V opa¢nom pripade méze nastat poskodenie implantatov
a/alebo nastrojov na odstranenie.

Pouzivatel pristroja by mal zabezpecit, aby nebol pacient priamo vystaveny viac nez 60

minut pésobeniu pristroja. Pouzivatel tohto stiboru by mal zabezpecit, aby v priebehu

a po chirurgickom zékroku neboli v pacientovi ponechané Ziadne pristroje alebo casti

pristrojov.

Pred pouzitim skontrolujte pristroje pre znamky pripadného poskodenia alebo

opotrebovania.V opa¢nom pripade mdze nastat poskodenie implantatov alebo

nastrojov na odstranenie.

*Poznamka: Ak sa zisti poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohli ohrozit
funkciu pristroja, nepouZivajte pristroj a oznamte to prislusnej zodpovednej
osobe.

Nasledujuce tabulky identifikuju kratiace momenty zasuvacich Sestclennych a

zastvacich Sestbodovych vrtakov. Vrtaky by nemali byt vystavené zatazeniu kratiaceho

momentu, ktoré je vyssie ako su uréené hodnoty, aby sa zabezpecilo bezpecné
pouzivanie.
Hodnoty kritiaceho momentu pre zasuvacie vrtaky

Hodnota krutiaceho
Rozmer momentu
(palcov-libier)
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0 mm 224
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Hodnoty krutiaceho momentu pre Sesthranné zasuvacie vrtaky

Hodnota krutiaceho
Rozmer momentu
(palcov-libier)
T08 10
T10 17
T15 29
720 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

ODSTRANENIE NEFUNKCNEJ SKRUTKY
(Kombinovany trefin a odstranovac skrutiek v kostiach)

Step 1 Step 3

1. Zmerajte vonkajsi priemer poskodenej skrutky a vyberte trefin/odstrariovac skrutiek v
kostiach, ktory zodpoveda velkosti skrutiek.

2. Umiestnite trefin do rukovate. Otacajte proti smeru hodinovych ru¢iciek okolo
poskodenej skrutky. Trefin by mal okolo skrutky prilntt a nasadit sa na ru.

3. Pokracujte v otacani proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa skrutka Gplne
neodstrani.

Pozndmbka: Odstrdneniu méze pr kdzat'vr i kost do skrutky. V zdvislosti od
chlrurglckeho tupu a stavu impl ych skrutiek sa odstrariovac poskodenej
skrutky méze po normdlnom pouzm poskodlt Po pouziti skontrolujte odstrariovac
poskodenej skrutky pre. 1 prip poskodenia. Ak déjde k poskodeniu,

preruste jeho pouzivanie.
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ODSTRANENIE POSKODENEJ SKRUTKY
(Oddelte trefin a odstranovac skrutky v kosti)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

o

TURN
COUNTERCLOCKWISE

s [
Lk

L,

by

1. Zmerajte vonkajsi priemer skrutky a vyberte trefin, ktory zodpoveda velkosti skrutky.

2. Umiestnite trefin do rukovéte podla vyberu v stiprave. Umiestnite trefin na poskodenu
skrutku. Poznamka: Trefin by mal okolo skrutky prilnat. Priblizne 5 mm skrutky by malo
vy¢nievat pre spravne umiestnenie trefinu. Pre odkrytie poskodenej skrutky pouzite
nastroj v smere hodinovych ruciciek a proti smeru hodinovych ruciciek pri sucasnej
aplikacii tlaku smerom dole. Trefin postvajte tymto sposobom, kym nedosiahne
poskodenu skrutku. Upozornenie: Pocas tohto procesu sa mozu zuby trefinu upchat
necistotami. Trefin vyberte a necistoty vycistite.

w

. Zvolte odstranovac skrutiek z kosti, ktory zodpoveda priemeru skrutky v kosti, ktora
sa ma odstranit. Umiestnite odstraniovac kostnej skrutky do rukovéte a nasledne ho
polozte na otvorenu skrutku. PouZite proti smeru pohybu hodinovych ruciciek pri
tlaku smerom dole. Odstrariovac kostnej skrutky sa zachyti na skrutku. Pokracujte v
otacani proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa skrutka Gplne neuvolni.

Pozndmbka: Odstrdneniu méZe prekdzZat'vr i kost. V zdvislosti od chirurgického
postupu a stavu impl ych skrutiek sa odstrariovac poskodenej skrutky méze
po normdl pouziti poskodit. Po pouZiti skontrolujte odstrariovac poskodenej
skrutky pre zistenie pripadného poskodenia. Ak déjde k poskodeniu, preruste jeho
pouZzivanie.

ZasUvacie a nasUvacie Seststranné vrtaky, zastvacie Sesthranné vrtéky a vlastné
vrtaky pouzite s vhodnym %" Stvorcovym, AO zépadkovym alebo pevnym vrtakom
na odstranenie implantovanych skrutiek. Typ vrtdku by mal byt zvoleny na
zéklade vhodného pripojenia implantovanej skrutky. Vlozte vhodny hrot vodica
do zodpovedajtcich prvkov implantovanej skrutky a otocte ovladac proti smeru
hodinovych ruciciek, aby ste odstranili skrutku.

Pomocou skrutkovacich predizeni je mozné odstranit implantované skrutky.
Skrutkovacie predizenia sa pouzivaju s vhodnym %" §tvorcovym, AO zapadkovym alebo
fixnym vrtdkom. Ak chcete odstranit nechranent skrutku, otocte skrutkovac proti smeru
hodinovych ruciciek na povrchu hlavy nechrénenej skrutky.
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Zapadkovy vrtak pouZzite s prislusnym skrutkovatom potrebnym na odstranenie skrutiek.
Vrtak moze byt vlozeny do rickového ovlddaca stlacanim objimky adaptéra a vlozenim
prislusného stvorcového " alebo AO vrtaku. Pred pouZzivanim sa uistite, Ze vrtak je
umiestneny pevne. Zdpadku mézete pouzit v smere dopredu alebo dozadu alebo v
uzamknutej polohe (fixny vrtak). Smer zapadkového vrtaku mozno menit otocenim

v smere hodinovych ruciciek alebo proti smeru hodinovych ruciciek. Vrtak mozno zo
zapadky odstranit stlacenim objimky adaptéra.

Fixny vrtak pouzite s prislusnym skrutkovacom potrebnym na odstranenie skrutiek.
Vrtak moze byt vlozeny do fixného ovladaca stlacanim objimky adaptéra a vlozenim
prislusného stvorcového %" alebo AO vrtaku. Vrtak mozno z fixného umiestnenia
odstranit stlacenim objimky adaptéra.

Predizenia pouzivajte s fixnou alebo zapadkovou rukovatou pre ziskanie dodatocnej
dizky vrtakov pouzivanych na odstrénenie implantovanych skrutiek. Predlzenia je mozné
vlozit do adaptérov zapadkovych alebo fixnych vrtakov. Vrtdky mézu byt viozené do
predizeni bud'stld¢anim objimky adaptéra a ich umiestnenim (predizenia AQ), alebo
vlozenim zastvacieho konca vrtéaku do nastvacieho otvoru predizenia (1/4" $tvorcové
predizenia). Vrtaky mozete z predizeni odstranit bud'stlacenim objimky adaptéra
(predizenia AO) alebo vytiahnutim vrtaku z otvoru (1/4” $tvorcové predizenia).

Pakové krutiace kltce sa pouzivaju na posobenie kritiaceho momentu alebo opacného
kratiaceho momentu na spinalnu ty¢ pocas operacie. Kratiaci kli¢ moze byt viozeny
do prislusnej pevnej rukovéte. Spicka kratiaceho kltica s plnym polomerom méze byt
umiestnend nad tycou, aby sa dosiahla poZzadovand stabilita.

Nastavitelné klieste mozu byt pouzité na uchopenie spinalnych tyci pocas procesu
extrakcie skrutiek. Klieste sa mézu zamknut podla polohy skrutkovacieho gombika na
jednej z rukovati.

Kltce s otvorenym koncom sa pouzivaju na odstranenie spojovacich prostriedkov.
Otvorené klti¢e mdzu odstranit spojovacie prostriedky roznych velkosti na zdklade
velkosti klica s otvorenym koncom. KIU¢ umiestnite na krycie prvky implantovanej
skrutky a otocte klu¢om proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste odstranili skrutku.

Trojlalo¢ny adaptér mozno pouzit na rukovat s trojitym nastvacim lalokom alebo
3-¢elovym sklu¢ovadlom. Vrtak vhodnej velkosti mozno vloZit na nastvaci koniec
adaptéru s trojitym lalokom, aby sa uvolhila implantovana skrutka.

Fréza na tyce moze byt pouzita na strihanie tyci v roznych velkostiach, podla potrieb
chirurgického zakroku a chirurga. Pri rezani tyce otvorte rukovéte ohybacu tyce tak,

Ze ich od seba odtiahnete, vlozte ty¢ tak, aby bola zarovnana s ozubenymi ¢elustami a
silnym potiahnutim rukovati k sebe casti frézy zavrite.
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Evolution-TL och Evolution-C borttagningssatser
Bruksanvisning

Tillverkare

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Beskrivning

De dteranvandbara, manuella, ortopediska, kirurgiska instrument som aterfinns i
Evolutions borttagningssatser inkluderar sexkantiga mejselbitar enligt standardiserade
metriska och engelska matt, torxmejslar, skruvborttagare for trasiga och avskalade
skruvar, specifika skruvmejslar, forlangare, sparrbart handtag, multiaxialt handtag,
momentnyckel, kombinationsnycklar, spetsig plattdng och instrument for avskdrning.
Instrumenten tillhandahalls i en instrumentférvaringsbehallare.
Anvandningsomrade

Evolution-TL borttagningssats dr avsedd att anvéndas for borttagande av
ryggradsimplantat i landryggs- och brostkorgsregionerna. Evolution-C borttagningssats
aravsedd for borttagande av ryggradsimplantat i nackregionen.

De olika skruvmejslarna dr avsedda att anvandas for borttagande av implanterade
skruvar beroende pé den specifika skruvhuvudkonfigurationen.

Sparrhandtag och 6vriga skruvmejslar ér avsedda att anvéandas for borttagande av
implanterade skruvar genom val av [dmplig mejsel motsvarande implanterade skruvar.
Avbitartangen &r avsedd att anvandas for att klippa av stag av olika storlekar beroende
pa kliniska och kirurgiska krav.

Skiftnycklarna ar avsedda att anvandas for borttagande av muttrar och andra fésten.

De justerbara tdngerna ar avsedda att anvandas for att sakert kunna greppa och styra
metallstag.

Forlangarna ér avsedda att anvéndas for att ge ytterligare langd till de olika mejslar som
anvénds for att ta bort implanterade skruvar.

Momentnycklarna dr avsedda att anvandas for att ge motstaende moment (motsatt
vridmoment) for stag under borttagande av hardvara i ryggraden.

Trevinge-adaptern ar avsedd att anvéndas for att utrusta till de olika mejslarna med ett
trevinge-alternativ for anvandning vid borttagande av implanterade skruvar.

Endast for utskrift pa recept
Varning: Enligt amerikansk federal lagstiftning far dessa verktyg endast séljas till, och
bestéllas av licensierad sjukvardspersonal.
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Kontraindikationer

Kontraindikationer finns for dessa instrument vid anvandning for borttagning av
ryggradsimplantat som anvénder tryck for att hélla kvar dess komponenter eller vilka
vrider av lasskruvens gangor.

Forsiktighetsatgarder

Instrumenten levereras icke steriliserade. Rengér och sterilisera dem fore anvéndning.
pH-neutrala rengdringsmedel rekommenderas.

Innan anvandning maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for att skydda nerver,
blodkarl och/eller organ fran skador som kan uppkomma vid anvidndande av dessa
instrument.

Anvandningsbegransningar
Upprepad anvandning har minimal paverkan pa dessa manuella instrument. Beslut att
de bor bytas ut ska baseras pa slitage och skador till foljd av anvandning.

Anvéandning
Avldgsna overflodiga kroppsvétskor med en engéngstrasa.

Instrumenten bor inte ges tillfalle att torka innan rengéring.

Kontroll/transport

Folj sjukhusets rutiner vid hantering av smittade och andra biologiskt farliga material.
Instrument bor rengdras inom 30 minuter for att minimera risken for flackar och skador.
De ska torkas efter anvéndning.

Manuell reng6ringsprocedur
. Forbered en proteolytisk enzymlosning i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Placera instrumenten sé att de &r helt tackta i I6sningen och skaka forsiktigt for att
avldgsna luftbubblor. Mandvrera instrument som har gangjérn eller rérliga delar for att
forsakra att alla delar kommer i kontakt med I6sningen. Alla slags halrum bor spolas
med en spruta for att avldgsna luftbubblor och for att férsakra att 16sningen kommer i
kontakt med instrumentets hela yta.

Lat instrumenten ligga och dra i minst 10 minuter. Skrubba under tiden alla ytor med
en nylonborste tills all synbar smuts &r avlagsnad. Sérskild uppmérksamhet bor ges till
sprickor, gangjarn, las, taggiga ytor, grova ytor och omraden med rérliga komponenter
och fjadrar. Alla slags ihadligheter som lumen, blinda hal och kanyleringar bor rengéras
med en val passande rund nylonborste. For in borsten i haligheten och rotera den
medan borsten dras in och ut ett flertal ganger.
NOTERA: Allt skrubbande bér foretas under ytan i enzymlosningen for att minimera
risken for aerosolisering av den fororenade I6sningen.
4.Ta upp instrumenten ur enzymldsningen och skélj under rinnande vatten i minst en (1)
minut. Mandvrera alla rérliga delar och gangjérn under skdljningen. Spola grundligt
och aggressivt igenom alla ihdligheter och andra omraden som &r svara att komma &t.
5. Forbered ett ultraljudsrengdringsbad med rengéringsmedel for sanering i enlighet
med tillverkarens instruktioner. Placera instrumenten s3 att de &r helt tackta i
rengdringslosningen och skaka forsiktigt for att avlagsna luftbubblor. Alla slags
ihdligheter som lumen, blinda hal och kanyleringar bér spolas med en spruta for att
avldgsna luftbubblor och for att sékerstélla att [dsningen kommer i kontakt med alla
ytor. Rengdr instrumenten med ultraljud under tid, i temperatur och med den frekvens

(R
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som rekommenderas av tillverkaren samt ar optimal for det rengoringsmedel som

anvands. Minst tio (10) minuter rekommenderas.

NOTERA:

« Separera instrument i rostfritt stdl fran instrument av andra metaller under
ultraljudsrengéringen for att undvika elektrolys.

« Oppna instrument med gangjarn fullt ut.
« Anvénd tradnatskorgar eller brickor dda for ultraljud. ....,.','. ing.

P, Ih 7, Teralinned

*Reg aver! g av engoril
Itraljudsdetektor, aluminiumfolie .‘w., TOSI"'eIIerSonoCheck""
rekommenderas.

6.Ta upp instrumenten ur ultraljudsbadet och skélj med renat vatten under minst en
(1) minut eller tills det inte aterstar nagra synbara rester av rengéringsmedel eller
biologisk smuts. Mandvrera alla rérliga delar och gangjarn under skoljningen. Spola
grundligt och aggressivt igenom alla ihdligheter och andra omraden som &r svara att
komma at.

7.Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren, filtrerad
kompressionsluft kan anvandas for att aviagsna fukt fran ihaligheter och andra
omraden som &r svara att komma ét.

Automatisk rengéringsprocedur

Nagon studie for validering av automatisk rengdring avseende dessa instrument har inte
gjorts. Vanligen konsultera lamplig ansvarig person eller sjukhusets interna rutiner for
vidare dvervégande.

Desinfektion
Desinfektion &r endast acceptabelt som ett komplement till full sterilisering avseende
ateranvandbara instrument for kirurgiskt bruk. Se avsnittet angaende sterilisering nedan.

Inspektion/Funktionalitetstest

1. Inspektera varje instrument omsorgsfullt for att forsékra att allt synbart blod och
smuts har avlagsnats.

2. Inspektera visuellt sa att inga skador och/eller nétningar foreligger.

3. Kontrollera funktionen for rérliga delar (som gangjérn och las) och forsékra att allting
fungerar som avsett med tillrdcklig rorelsevidd.

4. Kontrollera instrument som &r 1anga (sarskilt roterande instrument) sa att inga
forvrangningar foreligger.

5.1 det fall att ett instrument ingar i en storre sammanséttning, kontrollera att hela
anordningens komponenter ldtt gar att montera.

6. Inspektera kanter pa behéllare, brickor och kassetter for att forsékra att det inte finns
nagra skarpa kanter som kan skéra igenom sterilisationsomslag. Inspektera lock for att
forsakra att det inte haller pa att spricka, bli béjt eller pa annat satt skevt. Kontrollera
att locket fortfarande sitter sékert och fast pa behallaren.

*Notera: Om skada eller slitage aterfinns sa kan det komma att negativt paverka

instrumentens funktionsférmdga, anvind i sadant fall inte instr ten och
k kta ldmplig ig person.
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Sterilisation

Instrument och instrumentsats maste rengoras fore sterilisation. Instrumenten ska
sorteras i enlighet med den angivna brickkonfigurationen. Andra instrument som inte
aterfinns i denna konfiguration far inte ldggas till i ndgon bricka for sterilisation.

Nar instrumenten sakrats inuti maste satsen svepas genom anvandande av CSR
(sterilisationsomslag) i enlighet med AAMI dubbelomslagsmetod (ANSI/AAMI ST46),
eller motsvarande. Satsens brickor och lock méste monteras ihop pa rétt satt innan
sterilisation. Att stapla monterade satser pa varandra under sterilisation
rekommenderas inte.

Vénd inte ndgon av satserna pa sidan eller upp och ned. Anvandning av icke
absorberande dukar pa brickorna kan orsaka ansamlingar av kondenserad vatska.

Metod - For-vakuum sterilisation - for 2:a generationen Evolution
system (del nummer ES3XXXX och ES4XXXX. Till exempel ES30001 och
ES40001.)

Satt instéllningarna till 4 minuters exponering i 132°C (270°F) med ett minimum av
fyra (4) vakuum pulser innan den faktiska exponeringen. En torktid pa 30 minuter
rekommenderas.

Metod - Angsterilisering enligt gravitationsmetod- for 2:a generation-
en Evolution system (Del nummer ES3XXXX eller ES4XXXX ENDAST. Till
exempel ES30001 eller ES40001.)

Exponera instrumenten under 15 minuter i 132° C (270° F) temperatur. En torktid pa 30
minuter rekommenderas.

Metod - Foér-vakuum sterilisation - for 1:a generationen Evolution
system (Alla andra del nummer @n angivna ovan.)

Satt instéliningarna pa 10 minuters exponering i 132°C (270°F) med ett minimum av fyra
(4) vakuum pulser innan den faktiska exponeringen.

Metod - Angsterilisering enligt gravitationsmetod - for 1:a generation-
en Evolution system (Alla andra del nummer &n ovan angivna.)

Exponera instrumenten i 132° C (270° F) temperatur.

Hantera steriliserings kit i enlighet med operationssalens normala rutiner.

Tillat forvaringsbehallaren att svalna i minst 15 minuter efter att sterilisationscykeln &r
fardig.

Underhall

Smorj gangjarn, tradar och andra rorliga delar med ett kommersiellt vattenbaserat
smorjmedel (sasom instrumentmjolk) av kirurgisk kvalitet for att reducera friktion och
slitage. Folj smorjmedelstillverkares instruktioner.

Forvaring

Forvara sterila, forpackade instrument i ett sarskilt designerat omrade, med begrénsad
atkomst, som &r vél ventilerat och dér instrumenten &r skyddade mot damm, fukt,
insekter, annan ohyra och extrema temperaturer/fuktighet. Undersék de sterila
instrumentforpackningarna noga innan 6ppnande for att forsékra att det inte foreligger
nagon odnskad paverkan.
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Anvandningsinstruktioner

Varning: Anvandaren av detta instrument vidkénner att tillverkare av implantat standigt

forbattrar sin design vilket kan leda till passningsproblem nér det géller dessa anpassade

mejslar.

Anvénd inte en mejsel (mejslar) som inte passar ordentligt for ett visst

ryggradsimplantat.

Innan mejseln anvénds pa implantatet se till att all frimmande materia har avldgsnats

fran ytan dar mejseln ska anvandas. Underlatelse att gora detta kan leda till att

implantatet och/eller instrumentet skadas.

Anvéndaren av instrumentet bor se till att patienten inte exponeras for direktkontakt

med instrumentet i mer an 60 minuter. Anvandaren av satsen bor vidare se till att inget

instrument eller ndgon del av instrument ldmnas kvar i patienten under eller efter ett
kirurgiskt ingrepp.

Inspektera alla instrument for att forsdkra att de inte &r skadade eller slitna innan

anvéandning. Underlatelse att gora detta kan leda till att implantatet eller instrumentet

skadas.

*Notera: Om skada eller slitage dterfinns sd kan det komma att negativt piverka
instrumentens funktionsférmdga, anvind i sadant fall inte instrumenten och
kontakta Idmplig ansvarig person.

Den féljande tabellen identifierar viidmomentsvérden for sexkantiga hanar och

torxmejselhanar. For sékert anvandande bor mejslarna inte anvéandas for viidmoment

som dr storre an de identifierade vardena.

Sexkantiga mejslar viidmomentsvarde, hanar

Storlek Vrit{;v:'t’:nm_e';!:'s‘\grde
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7.0 mm 224
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Torxmejslar viidmomentsvarde, hanar

Storlek Vridmomentsudrde
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

BORTTAGANDE AV TRASIG SKRUV
(Kombinerad trefin och benskruvsborttagare)

. TREPHINE/
-~ BROKEN SC
77 REMOVER

Step 3

1. Mat den yttre diameter pa den trasiga skruven och valj den trefin/trasig
benskruvsborttagare som matchar skruvens storlek.

2. Fast trefinen i handtaget. Vrid moturs runt den trasiga skruven. Instrumentet bor saval
|6pa fritt runt skruven som haka i skruven.

3. Fortsatt att vrida moturs till skruven &r helt avldgsnad.

Notera: Det kan forekomma benvdxt pa skruven som férhindrar att skruven tas bort.

Beroende pa det kirurgiska scenariot och de implanterade skruvarnas skick, kan

trefinen for borttagande av trasiga skruvar bli skadad édven av normal anvéiindning.

Inspektera trefinen for borttagande av trasiga skruvar efter anvindning for att

kontrollera om skada féreligger. Fortsditt inte att anvinda instrumentet om det dr

skadat.
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BORTTAGANDE AV TRASIG SKRUV
(Separat trefin och benskruvsborttagare)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Méat den yttre diametern pa skruven och valj en trefin som matchar skruvens storlek.

2. Placera i valfritt handtag som tillhandahdlls i satsen. Positionera trefinen dver den
trasiga skruven. Notera: Instrumentet bor |6pa fritt runt skruven. Ungefar 5 mm av
skruven bor exponeras for att ratt kunna satta dit trefinen. For att exponera en trasig
skruv anvand bade en med- och moturs rérelse samtidigt som man trycker nedat.
Fortsatt pa detta satt tills den trasiga skruven nas. Notera: Under denna process kan
instrumentets tander komma att bli igensatta med avfall. Avldgsna trefinen och rengér
verktyget.

3.Valj den benskruvsborttagare som matchar den yttre diametern pa den skruv som
ska tas bort. Placera benskruvsborttagaren i handtaget och positionera sedan
benskruvsborttagaren 6ver den exponerade skruven. Anvénd en moturs rorelse
samtidigt med neddtgaende tryck. Benskruvsborttagaren kommer att fasta i skruven.
Fortsatt att vrida moturs tills skruven &r helt avidgsnad.

Notera: Det kan forekomma benviixt pa skruven som férhindrar att skruven kan tas
bort. Beroende pa det kirurgiska scenariot och de implanterade skruvarnas skick, kan
trefinen for borttagande av trasiga skruvar bli skadad édven av normal anvéindning.
Inspektera trefinen for borttagande av trasiga skruvar efter anvindning for att
kontrollera om skada féreligger. Fortsdtt inte att anvdnda instrumentet om det dr
skadat.

Sexkantiga mejslar (hanar), sexkantiga mejslar (honor), torxmejslar (hanar) och
specialanpassade mejslar ska anvandas med ldmplig %" fyrkant eller AO sparrbart
handtag eller vanlig fast mejsel for att ta bort implanterade skruvar. Limplig mejsel viljs
utifran den implanterade skruvens design. Montera lamplig mejselsbit som passar den
implanterade skruven och vrid mejseln moturs for att avlagsna skruven.

Skruvborttagaren kan anvandas for att ta bort avskalade implanterade skruvar.
Skruvborttagaren ska anvandas med lamplig %" fyrkant eller AO sparrbart eller vanlig fas
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mejselhandtag. For att ta bort en avskalad skruv, rotera skruvborttagaren moturs pé den
avskalade skruvens huvud.

Det sparrbara handtaget ska anvandas med [amplig bit som behdvs for att ta bort
viss skruv. Biten sétts fast i handtaget genom tryck pa adapterkragen varpa lamplig
Va"fyrkant eller AO mejselbit sétts in. Sakerstall att mejseln ar fullt engagerad innan
anvéandning. Det sparrbara handtaget fungerar i bade framatriktad eller omvand
riktning, eller i ett 1ast tillstand (fast mejsel). Handtagets riktning kan dndras genom
att vrida pé ringen som reglerar riktningen med- eller moturs. Biten avldgsnas fran
sparrhandtaget genom tryck péa adapterkragen.

Det fasta skruvmejselhandtaget ska anvdndas med ldmplig bit for att avldgsna en skruv.
Biten satts fast i handtaget genom tryck pa adapterkragen varpa lamplig %" fyrkant eller
AO mejselbit sétts in. Biten avldgsnas fran mejseln genom tryck pa adapterkragen.

Férlangarna ska anvandas med ett fast- eller sparrbart handtag for att ge ytterligare
léngd till den mejsel som anvénds for borttagande av implanterade skruvar. Férlangarna
kan sattas fast i adaptern pé saval fasta- som sparrbara handtag. En bit sétts sedan fast i
forlangaren antingen genom tryck pa adapterkragen varpé AO forlangare satts fast eller
genom att biten (hanen) satts in i férldngaren, i honan pa 1/4" fyrkant forlangare. Biten
avldgsnas genom tryck pa adapterkragen (AO forldngare) eller genom att dra ut biten ur
forlangaren (1/4” fyrkant).

Momentnycklarna ska anvéndas for att ge motstaende vridmoment eller motsatt
vridmoment at metallstag under kirurgi. Momentnyckeln kan séttas fast i limpligt fast
handtag. Spetsen pa momentnyckeln med full radie-slits kan placeras 6ver staven for att
ge stabilitet efter behov.

Den justerbara téngen kan anvéndas for att greppa metallstag under skruvborttagnings-
processen. Tangen kan lasas i enlighet med hur skruvknappen pa det ena handtaget
positioneras.

De 6ppna skiftnycklarna anvands for att avlagsna fasten. De 6ppna skiftnycklarna kan
avldgsna fasten av olika storlekar beroende pa den 6ppna dndens storlek. Anvénd
nyckeln pa motsvarande féste till den implanterade skruven och vrid nyckeln moturs for
att avlagsna skruven.

Trevinge-adaptern kan anvandas med ett handtag som har en hona for denna adapter
eller fér chuck. En bit i lamplig storlek kan sattas in i adaptern (honan) for att méjliggora
borttagande av implanterade skruvar.

Avbitartangen kan anvéndas for att klippa av stag av olika storlekar i enlighet med de
behov kirurgen och den kirurgiska proceduren staller. For att klippa av ett stag, dppna
tangen genom att dra handtagen fran varandra, for in staget i h6jd med tangens tander
och stdng sedan tdngen genom att trycka handtagen mot varandra.

-152-



Evolution-TL og Evolution-C Fjarlaegingarbunadur
Notkunarleidbeiningar

Framleidandi
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Lysing

FjdInota handvirku baeklunarskurdahéldin sem finna ma i Evolution
flarleegingarbuinadinum samanstanda af skrufjarnum fyrir hefdbundin metraskrufjarn og
ensk hex skrufjarn, hexalobe-jarn, kipubor og taeki til ad fjarleegja brotnar og skemmdar
skrufur, sértaek skrufjarn, framlengingar, tannkambshandfang, fjélasa handfang,
skruflykil, fidlnota skraflykla, leesitangir og klippiahéld. Ahéldin koma i geymsluiléti.

JIANY13DI

Fyrirhugud notkun

Evolution-TL fjarlaegingarbunadurinn er atladur til notkunar vid ad flarleegja jarnvoru
Ur mjdhryggs- og brjdstholssvaedum hryggsins. Evolution-C flarlaegingarbunadurinn er
atladur til notkunar vid ad flarleegja jarnvoru Ur halssvaedi hryggsins.

Skrufjarn af ymsum tegundum eru aetlud til notkunar vid ad fjarleegja igraeddar skrufur
med tilliti til skrufu tegundar.

Tannkambs- og 6nnur jarn og handféng eru atlud til notkunar vid ad fjarlaegja skrufur
med videigandi skrafjarni fyrir igreeddar skrafur.

Klippiaholdin eru atlud til notkunar vid ad klippa stafina i samraemi vid leeknislegar
krofur.

Skiptilyklarnir eru aetladir til notkunar vid ad flarlaegja festingar.

Stillanlegu laesitangirnar eru aetladar til notkunar vid ad gripa og vinna 6rugglega med
stafina.

Framlengingarnar eru zetladar til notkunar pegar lengja parf ymis skrufjarn pegar verid er
ad flarleegja igraeddar skrafur.

Skruflyklarnir eru zetladir til notkunar pegar verid er ad fjarleegja igreeddar skrafur.

Priggja stafa (e. tri-lobe) millistykkid er zetlad til ad veita priggja stafa tengingu vid pau
ymsu skrafjarn sem notud eru til ad flarleegja igraeddar skrafur.

Adeins RX

Advorun: Bandarisk alrikislog takmarka sélu og pontun & pessum bunadi vid laekna sem
hafa tilskilin leyfi til notkunar & honum.
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Frabendingar

bessi ahold eru frabent vid ad flarleegja jarnvoruker hryggsins sem nota prystifestingu til
a0 verja ihluti sina eda sem snua skrufgangi leesiskrufa.

Advaranir

Ahold eru latin i té 6daudhreinsud. Hreinsid og sotthreinsid fyrir hverja notkun.

Meaelt er med notkun hreinsiefna sem eru hlutlaus & pH skala.

Fyrir notkun parf ad geeta pess ad vernda taugar, eedar og/eda liffaeri fyrir skada sem
kann ad stafa af notkun pessara ahalda.

Takmarkanir endurnotkunar

Endurtekin notkun hefur lagmarksahrif & handvirk ahold. Notkunarending raedst af sliti
og skemmdum sékum notkunar.

Notkunarstadur

Fjarleegid umfram likamsvessa og vefi med einnota purrku.

Ekki ad lata ahold porna adur en pau eru hreinsud.

Afmorkun / flutningur

Fylgid adferdarlysingu sjukrahuss vio medhéndlun & mengudu efni og/ eda efni sem
stafar liffraedileg heetta af. Ahdld skal hreinsa innan 30 mindtna fra notkun til ad lagmarka
hugsanlegt smit, tjon eda purrkun eftir notkun.

Handvirkt hreinsiferli
1. Undirbuid ensim hreinsilausn samkvaemt leidbeiningum framleidanda.

2. Leggid bunadinn i bleyti i ensim hreinsilausninni pannig ad allt yfirbord binadarins

sé pakid lausninni. Hristid bunadinn varlega til ad flarleegja loftbdlur. Virkid binadinn
med [6mum og hreyfanlegum hlutum pess til ad tryggja ad hreinsilausnin néi yfir

allt yfirbord bunadarins. Holrymi, blindhol og holpipur skal skola med sprautu til ad
flarleegja loftbolur til ad tryggja ad hreinsilausnin néi yfir allt yfirbord bunadarins.
Leggid biinadinn i bleyti i lagmark 10 mindtur. A medan bunadurinn liggur i bleyti,
burstid binadinn med nylon bursta par til 6l eftirliggjandi 6hreinindi hafa verid
flarleegd. Virkid hreyfanlega hluta. Sérstaka athygli skal beina ad sprungum, I16mum,
lidum, lasum, skrifgangi, grofu yfirbordi og hreyfanlegum hlutum eda gormum.
Holrymi, blindhol og holpipur skal hreinsa med prongum kringléttum nylon bursta.
Setjid burstann inn iholrymié, blindholid eda holpipuna og snuid & medan burstanum
er ytt fram og aftur mérgum sinnum.

ATHUGIB Skribbun skal eiga sér stad 4 medan allt yfirbord bunadarins er pakid
ensim hreinsil: inni til ad minnka dhaettu & dreifingu & mengadri hreinsilausn.

4. Fjarlaegid bunadinn Ur ensim hreinsilausninni og skolid undir kranavatni i ldgmark eina
(1) minatu. Virkid hreyfanlega hluti og lama binadarins 8 medan hann er skoladur.
Skolid vel og vandlega 6l holrymi, blindhol, holpipur og 6nnur 6adgengileg svaedi.

5. Undirbuid uthljods hreinsibad med hreinsiefni og losid gas samkvaemt tillogum
framleidandans. Leggid bunadinn i ensim hreinsilausn pannig ad allt yfirbord
bunadarins sé pakid lausninni. Hristid bunadinn varlega til ad fjarlaegja loftbolur.
Holrymi, blindhol og holpipur skal skola med sprautu til ad fjarleegja loftbolur til
ad tryggja ad hreinsilausnin nai yfir allt yfirbord bunadarins. Hreinsid bunadinn
samkvaemt peim tima, hitastigi og tidni sem framleidandi binadarins maelir med og

w

-154-



er akjosanlegast samkvaemt hreinsiefninu sem notad er. Maelt er med lagmark tiu (10)

mindtum.

ATHUGID:

« Adskiljid bunad ur rydfriu stali fra 68rum stélbunadi d medan verid er ad
hreinsa til ad koma i veg fyrir rafgreiningu.

« Opnid og/eda losid tengdan biinad alveg fra.
« Notid korfu eda bakka sem aetladur er til notkunar i tithljéds hreinsun.

« Maelt er med reglulegu eftirliti tithljods hreinsunar med virkjunarskynjara,
alpynnuprofi, TOSI™ eda SonoCheck™.

6. Fjarlaegid 6ll 4holdin fra uthljods hreinsibadinu og skolid i hreinsudu vatni i [agmark
eina (1) minutu eda par til engin merki eru um hreinsi- eda liffreedileg efni. Virkid allan
hreyfanlegan binad @ medan skolun & sér stad. Skolid vel og vandlega 6l holrymi,
blindhol, holpipur og 6nnur 6adgengileg svaedi.

7. burrkid &holdin med hreinni, rakadraegri purrku sem smitar ekki fra sér. Hreint, siad
0g pjappad loft mé nota til ad fjarleegja raka tr holrymum, blindholum, holpipur og
60rum 6adgengilegum svaedum.

Sjalfvirkt hreinsiferli

Fullgildingarrannsokn fyrir sjalfvirkt hreinsiferli hefur ekki farid fram fyrir pessi ahold.

Vinsamlegast hafid samband vid videigandi abyrgdaradila eda leitiod upplysinga i

adferdarlysingu sjukrahus.

Sétthreinsun

Sétthreinsun er adeins aseettanleg sem vidbot vid fulla daudhreinsun fyrir 6Inota

skurdahold. Sja daudhreinsunarhluta ad nedan.

Skodun / starfraen préfun

1. Skodid vandlega hvert ahald til ad tryggja ad allt synilegt bl6d og dhreinindi hafi verid
flarleegd.

2. Leiti® ad skemmtum og/eda sliti.

3. Kannid verkun hreyfanlegra hluta (t.d. lama og lasa) til ad tryggja hnokralausa notkun
vid fyrirhugada hreyfingu.

4. Skodid vandlega ahéld sem eru 16ng og mjé (sérstaklega sniningsahold) fyrir réskun.

5. Pegar ahold eru hluti af staerri samsetningu skal athuga hvort samtengdu ahéldin
festist audveldlega vid adra hluta.

6. Skodid brunir hulstursins, bakkans og hylkisins til ad tryggja ad ekki séu til stadar
neinar skarpar branir sem geetu gert gat & sétthreinsunar filmuna. Skodid lokid til ad
tryggja ad ekki séu til stadar neinar sprungur eda bugdur. Gangid ur skugga um ad
lokid passi pétt a hulstrid.

*Athugid: Ef skemmdir eda slit uppgétvast sem geta hamlad virkni dhaldsins skal

ekki nota pad og tilkynna videigandi abyrgdaradila.

Daudhreinsun i

Ahdld og hulstur dhalds skal hreinsa fyrir daudhreinsun. Ahdld skal rada samkvaemt

tilgreindri bakka uppsetningu. Onnur éhéld sem ekki eru tilgreind i uppsetningu

bakkans skal ekki setja a bakkann i daudhreinsun.
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Hulstrid med dhdldunum innan i parf ad vefja med CSR (sétthreinsunar filma) med AAMI
tvofaldri vafningsadferd (ANSI/AAMI ST46), eda samsvarandi adferd. Bakkar og lok skulu
vera rétt sett saman adur en daudhreinsun a sér stad. Ekki er mzelt med ad hulstrum sé
staflad a medan daudhreinsun a sér stad.

Setjid ekki hulstrid upp a hlid eda a hvolf. Notkun érakadraegra bakkakleedningar getur
valdid vokvamyndun.

Adferd - Daudhreinsun fyrir loftteemingu - fyrir 2. kynsl6d Evolution
kerfanna (Einungis fyrir hluta nimer ES3XXXX og ES4XXXX. Daemi
ES30001 eda ES40001)

Stillid breytur vid 4 mindtur vahrif vid 132 °C (270 °F) med ad lagmarki firar (4)
loftteemisleetti fyrir raunveruleg véhrif. Meelt er med 30 minutna purrkun.

Adferd - Daudhreinsun med pyngdartilfaerslu - fyrir 2. kynsl6d Evolu-
tion kerfanna (Einungis fyrir hluta numer ES3XXXX eda ES4XXXX. Daemi
ES30001 eda ES40001)

Setjid 4holdin i hreinsun i 15 minatur vid 132° C (270° F). Mzelt er med 30 mindtna
purrkun.

Adferd - Daudhreinsun fyrir loftteemingu - fyrir 1. kynsl6d Evolution
kerfanna (Onnur hluta nimer en pau sem nefnd eru hér ofar)

Stillid breytur vid 10 mindtur vahrif vid 132 °C (270 °F) med ad lagmarki fjorar (4)
loftteemisleetti fyrir raunveruleg vahrif.

Adferd - Daudhreinsun med pyngdartilfaerslu - fyrir 1. kynsl6d Evolu-
tion kerfanna (Onnur hluta niimer en pau sem nefnd eru hér ofar)
Setjid 4holdin i hreinsun i 30 minutur vid 132° C (270° F).

Medhondlid sétthreinsunarbunad fylgjandi hefdbundnu verklagi a skurdstofu.

Leyfid hulstrinu ad kdIna i lagmark 15 minutur eftir ad hreinsunarferlinu er lokid.
Vidhald

Smyrjid lamir, skrifganga og adra hreyfanlega hluti med smurefni skurdlaeknaéhalda
sem er ad stofni til Gr vatni (t.d. ahaldamjolk) til ad draga tr niningi og sliti. Fylgid
leidbeiningum framleidanda smurefnisins.

Geymsla

Geymid daudhreinsud, pokkud dhold a par til gerdu svaedi sem er med takmarkadan
adgang og er vel loftraest og veitir vernd gegn ryki, raka, skordyrum, meindyrum og
miklum hita/raka. Skodid umbudir daudhreinsad dhalds adur en paer eru opnadar til ad
tyggja ad umbudirnar séu 6rofnar.

Notkunarleidbeiningar

Advorun: Notandi pessa ahalds vidurkennir ad igraediframleidendur eru sifellt ad beeta
hénnun sina, sem gaeti leitt til pess ad dhaldid passi ekki & sérsnidin skrufjarn.

Ekki nota skrufjarnid/n ef ahaldid passar ekki rétt a igreeddu jarnvéruna i hryggnum.
Adur enn skrifjarnid er sett inn i igraedi skal tryggja ad allt utanadkomandi efni hafi verid
flarleegt af yfirbordi pess. Ef slikt er ekki gert getur pad leitt til pess ad skemmdir myndist
4 igreedi og/eda

bunadi.
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Notandi dhaldsins skal tryggja ad ahaldid sé ekki i snertingu vid sjuklinginn i meiri en 60
minutur. Notandi pessara dhalda skal tryggja ad 4holdin eda hluti ahalda skuli ekki vera
skilin eftir inni i sjuklingnum og skal notandi fylgja hefbundnu verklagi a skurdstofu.

Leitid ad skemmdum eda sliti fyrir notkun. Ef slikt er ekki gert getur pad leitt
til pess ad skemmdir myndist & igraedi eda fjarleegingarbunadi.

*Athugid: Ef skemmdir eda slit uppgétvast sem geta hamlad virkni dhaldsins skal
ekki nota dhaldid og tilkynna videigandi dbyrgdaradila.

Eftirfarandi toflur syna snuningshrada KK hex og KK hexalobe skrufjarna. Skrafjarnin
skulu ekki vera notud vid meiri hrada en synir hér til ad tyggja drugga notkun.

Snuningshradi KK Hex Skrufjarna

1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0 mm 224
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Snuningshradi KK Hexalobe Skrifjarna

Steerd (tson,::-::?-s :::a:cll)

T08 10
T0 17
5 29
T20 47
25 71

T27 100
T30 138
T40 240

FJARLAGING SKRUFU SEM ER ONYT
(Sameinadur kapubor og teeki til ad fjarlaegja skrufu i beini)

“~BONE

1. Meelid ytra pvermal skriifu sem er dnyt og veljid kipubor/taeki til ad farleegja skrifu
sem samsvarar skrifusteerd.

2. Setjio kupubor i handfang. Snuid rangsaelis i kringum énytu skrdfuna. Kipuborinn atti
ad hreinsa i kringum skrafuna og na taki a skrafunni.

3. Haldid afram ad snuia rangsaelis par til skrifan hefur verid flarlaegd ad fullu.

*Athugid: bad gatl verid innvéxtur beins & skrifunni sem hamlar pvi ad hin sé
flarlaegd. Midad vid laeknisle dstaedur og dstand igraeddu skrifunar, pd getur
kdpuborinn eydilagst vegna edlllegrar notkunar. Skodid kipuborinn eftir notkun
til ad meta hvort skemmd hefur dtt sér stad. Heettid notkun ef skemmd hefur dtt
Sér stad.

FJARLAGING SKRUFU SEM ER ONYT
(Adskilinn kiipubor og taeki til ad arlaegja skrufu i beini)
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BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Maelid ytra pvermal skrafu sem er 6nyt og veljid kipubor sem samsvarar skrifusteerd.

2. Setjid kupuborinn i valid handfang sem fylgir fjarleegingarbinadinum. Setjid
kapuborinn yfir 6nytu skrifuna. Athugid: Kipuborinn zetti ad vera alveg yfir skrufunni.
Um pad bil 5 mm af skrafunni eetti ad vera synilegur til ad koma kipubornum vel
fyrir. Til ad afhjipa onytu skrafuna skal snua réttseelis og rangseelis & medan pryst er
nidur. Hreyfid kipuborinn & pennan hatt par til kiipuborinn kemst ad onytu skrifunni.
Athugid: Vid petta ferli geetu tennur kiipuborsins stiflast vegna 6hreininda. Fjarlaegid
kipuborinn og hreinsid verkfeerid.

3. Veljid taekid til ad flarleegja beinaskrufuna sem samsvarar pvermali skrifunnar sem
4 ao flarlaegja. Setjio teekid i handfangid og setjid pad yfir synilegu skrufuna. Snuid
rangseelis og prystid nidur & sama tima. Teekid til ad fjarlaegja beinaskrdfuna mun
festast i skrufunni. Haldid &fram ad snua rangsaelis par til skrafan hefur verid flarleegd
ad fullu.

*Athugio: bad gaetl verid innvoxtur beins d skrufunnl sem hamlar pvi ad hiin sé
flarlaegd. Midad vio laeknisl dstaedur og dstand igraeddi skrufunar pd getur
kdpuborinn eydilagst vegna ez’ﬂllegrar k Skodid kipuborinn eftir notkun
til ad meta hvort skemmd hefur étt sér stad. Heettid notkun ef skemmd hefur att
sér stad.

KK hex skrufjarn, KVK hex skrufjarn, KK hexalobe skrufjarn og sérsnidin skrafjarn skulu
vera notud med videigandi % ferning eda AO tannkambs- eda dnnur jarn til ad fjarleegja
igreeddar skrufur. Tegund skrufjarns skal vera valid i samraemi vid videigandi tegund
igreeddu skrufunnar. Setjid odd videigandi skrufjarns inn i hofud skrifunnar og sndid
skrufjarinu réttlaetis til ad flarleegja skrufuna.

Skrufu bunadur getur verid notadur til ad flarleegja skemmdar igraeddar skrifur. Nota
skal skrufu bunadinn med videigandi % ferning eda AO tannkambs- eda dnnur jarn.
Til ad fjarleegja skemmda skrufu snuid skrafu banadinum rangsaelis & hofdi skemmdu
skrufunnar.

Tannkambsjarnid skal vera notad med videigandi bita skrifjarni sem nota skal vid
flarlaegingu skrufu. Bita skrufjarnid skal vera sett inn i tannkambsjarnio med pvi ad
prysta & hals millistykkisins og setja inn videigandi % ferning eda AO skrufjarn. Passid
a0 skrufjarnid sé ad fullu tengt adur en pad er notad. Tannkambsjarnid virkar baedi
4fram og afturdbak, eda i leestri stillingu (fast skrufjarn). Heegt er ad breyta attinni sem

-159 -



tannkambsjarnid snyst med pvi ad snda valhjolinu réttseelis og rangsaelis. Bita skrufjarnid
getur verid flarleegt fra tannkambsjarninu med pvi ad prysta & hals millistykkisins.

Skrufjarnid er aetlad til notkunar med videigandi bita skrufjarni sem notad er pegar skrifa
er fjarlaegd. Bita skrufjarnid getur verid sett inn i skrifjarnid med pvi ad prysta & hals
millistykkisins og setja skal videigandi ¥ ferning eda AO skrufjarn. Bita skrifjarnio getur
verid flarleegt fra skrifjdrninu med pvi ad prysta a hals millistykkisins.

Framlengingarnar eru atladar til notkunar med skrifjarnum og tannkambsjarnum
begar lengja parf bita skrafjarnin sem notud eru til ad fjarleegja igreedd skrufjarn.
Framlengingarnar geta verid sett inn i millistykki tannkambs- eda skrufjarnanna. Bita
skrafjarnin geta verid framlengd med pvi ad prysta & hals millistykkisins og med pvi

ad setja inn (AO framlengingu) eda med pvi ad setja KK bita skrufjarn inn i tengingu

KVK endans & framlengingunni (1/4 fermetra framlengingu). Bita skrufjarnin geta verid
aftengd framlengingunni med pvi ad prysta & hals millistykkisins (AO framlengingar) eda
med pvi ad toga bita skrufjarnid ut (1/4 fermetra framlenging).

Skrufulyklarnir eru notadir til ad snua hryggja stéfum réttseelis eda rangseelis i
skurBadgerd. Haegt er ad setja skruflykilinn inn i videigandi handfang. Oddur
skruflykilsins med opnun med fullum radius getur verid settur yfir stafinn til ad skapa
stodugleika eins og hentar ad hverju sinni.

Stillanlegu lzesitangirnar geta verid notada til ad gripa hryggja stafina 4 medan
flarleegingu skrufu stendur yfir. A handfanginu er haegt ad laesa leesitongunum i samraemi
vid stédu skrufu hofuds.

Skiptilyklarnir eru aetladir til pess ad flarlaegja festingar. Skiptilyklarnir geta fjarleegt ymsar
festingar i samraemi vid steerd skiptilyklanna. Setjid skiptilykilinn & igreeddu skrifuna og
snudi skiptilyklinum rangsaelis til ad flarleegja skrafuna.

pbriggja stafa millistykkid getur verid notad med handfangi sem er med KVK priggja stafa
millistykki eda priggja kjalka stykki (e. 3-jaw chuck). Til ad fjarleegja igreedda skrufu, setjid
videigandi skrafjarn inn i KVK fernings endann & priggja stafa millistykkinu.
Klippidholdin geta verid notud til ad klippa stangirnar i mismunandi staerdir { samraemi
vid skurdadgerd og krofur leekna. Til ad klippa stafinn, opnid stafahandféngin med pvi ad
toga pau i sundur, stillid stafnum ad klipparanum og prystid a stafahandféngin med pvi
ad yta handfongunum ad hvort 68ru.
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KomnnekTu 3a pasrno6asaHe Ha Evolution-TL
n Evolution-C UHcTpyKuun 3a ynoTpeba

Mpounssoguten
5307 95™ Avenue Kenosha,

WI53144 CALL

OnuncaHune

PBbUHIUTE OPTOMEANYHN XMPYPTUYHM UHCTPYMEHTM 3@ MHOTOKpaTHa ynoTpeba, Chabpallm
ce B KomrneKTa 3a pasrnobssaHe Evolution, ca CbCTaBeHu OT HaKpailHLM 3a OTBEPKU

CbC CTAHAAPTHN METPUYHY 11 AHIIMACKN Pa3Mepl, EKCTPAKTOPH 3a LIECTOTbYHI BUHTOBE,
CYyneHn BUHTOBE 1 BUHTOBE C pa36VITI/I wnunuose, CI'IeLlVI¢I/I‘-IHVI HaKpaﬁHMuM, yobnxutenu,
XpanoBa pbKOXBAaTKa, MHOrOOCHA PbKOXBATKa, raeyeH Koy C POTUBOAEICTBALL MOMEHT,
KOMBUHMPaHI raeuHI KNKOUOBE, 3aK/I0UBALLI Ce KIELLM C ThHKIA YEIOCTY 11 peXely
NHCTPYMEHTN. MHCprMeHTVITe Ce npefocTaBAT B KOHTel?IHep 3a CbXpaHeHune.

MpenopbuntenHa ynotpeba

KomnnekTsT 3a pasrnobssaHe Evolution-TL e npeaHasHaueH 3a ynotpe6a npw oTcTpaHsBaHe
Ha rPbOHAYHN METaNHI KOHCTPYKLMM OT lymbanHata 1 TopakanHaTa o6nacT Ha rpbOHauHmA
cTbn6. KomnnekTsT 3a pasrnobasaHe Evolution-C e npesHasHaueH 3a ynotpeba npu
OTCTPaHABaHE Ha rPbOHAYHI MeTaHU KOHCTPYKLM OT LiepBrKanHaTa 061acT Ha rpbbHauHNsA
cTbnb.

MpenopbunTenHata ynotpeba Ha pasnMuHINTE HaKPaNHILM 3a OTBEPKM e 6asnpa Ha
KOHGUrypaLmaTa Ha rnasuTe Ha GontoeTe.

MpenopbuntenHata ynotpeba Ha UHCTPYMEHTUTE U HEMOABIKHITE HAKPANHNLM Ha
OTBEPTKM € 33 OTCTpaHABaHe Ha UMMNAHTUPaHM BUHTOBE, KaTo Ce B3emMaT Mof BHUMaHIe
CbOTBETCTBALLMA TUM BUHTOBE.

MpenopbuntenHata ynotpeba Ha pesunTe e U3pA3BaHe Ha Pa3NNYHM MO TUM WIHK CbOBPa3HO
KNUHUYHITE W XUPYPTUYHI U3NCKBAHWA.

MpenopbunTenHata ynotpeba Ha Kiio4oBeTe C OTBOPEHN KpalLlia e NPeMaxBaHeTo Ha CKobU.
MpenopbunTenHata ynotpeba Ha perynupalia ce knelym e 6e30macHoTo ynasaHe 1
MaHUNyNaLma Ha UMNNaHTUTe.

MpenopbuntenHata ynotpeba Ha yAbIXUTENNTE € NPeAOCTaBAHETO Ha AOMbAHUTENHA
AbIKIHA, HeOOXOAMMa 33 MPEMaXBaHETO Ha MMMIaHTUPaHWTe BUHTOBETE.
MpenopbunTenHata ynotpeba Ha ANHAMOMETPUYHUTE KIIOYOBE € NPefOCTaBAHETO Ha
aKTVBEH BbPTAL MOMEHT (3aBbpTaHe) KbM MMMNaHTa No BPeMe Ha NpemaxBaHeTo Ha
rpbbHayHaTa KOHCTPYKLMA.

MpenopbuntenHata ynotpeba Ha agantopa € Tpu FbPOULIKM € NPeOCTaBAHETO Ha
TPUKOMMOHEHTHa BPb3Ka C pasninyHnTe HaKparHULM 32 OTBEPKU , YIOTPebABaHM Npu
npemaxBaHeTo Ha UMNNaHTUPaHU BUHTOB

Camo no npegnucaHne
BHumaHwe: OepepannuTe 3akonu (CALL) orpaHuyaBat npopax6ata Ha To31 ypes camo oT Uim
Mo NOpbYKa Ha NnUEeH3MpPaH MeaNLNHCKIN pa6OTHI/IK.

NYI4YOINg
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MpoTusonokasanmna

Te3n MHCTPYMEHTU He Ca NpefHa3HaY€eHN 3a OTCTPaHABAHE Ha rPbOHAUYHI METanHm
KOHCTPYKUWKW, KOUTO U3MO0N3BaT NpuiAraHe noj HaTUCK 3a 3aibpKaHe Ha CBOUTE KOMMOHEHTN
W KOMTO CKbCBAT Ypes3 n3BMBaHe pe36|/|1e Ha 3aKnoYBallynTe BUHTOBE.

MpeanasHn mepkn
VHCTpyMeHTUTe Ce I0CTaBAT HeCcTepUHW. lMouncTeTe 1 CTepUnM3MpaiiTe Npean BCAka
ynotpeba.

lpenopbyBaT ce NOUNCTBALYM CPEACTBA C HeyTpanHo pH.

[Mpenu pa usnonssate Te3n VHCTPYMEHTH, NpejnpuemeTe MepKu 3a Npeana3BaHeTo Ha HepBi,
CbAose u/unu OpraHun oT yBpexaaHe Nno Bpeme Ha NoJiI3BaHETO Ha MHCTPYMEHTHUTE.

OrpaHun4eHUs BbB Bpb3Ka c 06paboTkata

MHorokpaTHaTa 06paboTka Ma MHUManeH edeKT BbpXy PbuHUTE MHCTPYMEHTU. KpasT Ha
NOJIE3HNA UM XNBOT 3aBNCK OT CTEMEHTA HA M3HOCBAHE 1 HAIMYMETO Ha NOBPeAW B pe3ynTat
Ha 13MnoN3BaHETO UM.

MscTo Ha nsnonsBsaHe
OTCTpaHeTe TenecHNTe TEYHOCTU M TbKaHW C KbprinyKa 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a.

VHcTpymeHTUTe He 61Ba fja GbAAT OCTaBAHM f1a M3CbXHAT NPeAM MOYNCTBAHE.

CbXxpaHeHue / TpaHcnopTupaHe

Mpw paboTa cbe 3apaseHn UK GONOrNYHO ONACHYM MaTepuany CneaBaTe NPOTOKONUTe

Ha 34paBHOTO 3aBefieHe . IHCTpymeHTUTe TpAGBa Aa GbAaT NouncTeHu B pamKkuTe Ha 30
MWHYTI CNef| M3NoN3BaHe, 3a fla Ce HaMasnu PUCKBT OT 3aLjanBaHe, NOBPe/a 1 U3CbXBaHe cnep
ynotpeba.

Mpouepypa 3a pb4HO NOUNCTBaHE

1. I'IpvlrorBeTe €H3MMHW CpefCTBa 3a NPefiBapuUTeNHO HaKNCBaHe 1 MOYNCTBaHE C HeyTPanHO
pH B CbOTBETCTBYE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

2.TloTONETE UHCTPYMEHTUTE N3LANO B EH3VMHIAA Pa3TBOP 1 BHUMATENHO pasKnateTe 3a Aa
npemaxHeTe HaTpynaHuTe Mexypute. PasriobeTte MHCTPYMEHTUTE, 3aeHO C NPUCTaBKMTE
11 YABIKUTENNTE, TaKa Lue NOACUTypUTE AONMPa Ha PasTBopa C BCUYKM MOBBPXHOCTU.
JTyMeHWTe, CrIenuTe OTBOPY 1 KaHasWTe Ce MOYMCTBAT CbC CMIPUHLIOBKE, 33 4a Ce NpemaxHaT
Ha MexypuTe 11 [ia e NOACUTYPU KOHTaKTa Ha pa3TBOpa ¢ MOBBPXHOCTTA Ha BCUUKM
VHCTPYMEHTH.

3. HakucHete 3a net MWHYTW ypefTe BbB BaHWYKa C €H3MMEH NoYnCTBaLl npenapar .
lMouncrtete ypeaute C MeKa YeTKa, 3a ia OTCTPAHNUTE BCUYKN 0CTaT'bL|VI.o6'pr€T€ cneymanHo
BHMMaHVe Ha BbpTALLUTE Ce OCH, p€36I/IT€, B,E[J'I'b6HaTVI, 3aK/oYankuTe Ha KyTnnTe, 3b6UTE Ha
NHCTPYMEHTUTE, rpanaBuTe NOBbPXHOCTU N obnact ¢ NOABVMXHU KOMNOHEHTU N NYKHATUH.
ﬂyMEHI/ITe , CnennTe OTBOPWY 1 KaHanuTe ce NoYMCTBaT KaTo Ccé NOoCTaBW MIBTHO Npuniensatla
Kpbrna 4eTka B Te31 obnactnn ce YyNpaxHu CueH HaTUCK MHOTOKPAaTHO.

206,

Mpenop emsp 0a He ce p Ha p mma
Ha eH3UMHuUsA pasmeop, 3a da ce MuHepanusupa p p
U 3ambpcs8aHe Ha meyHocm 3a6i Mpenop map 0a He
ce puwea Ha PXHOCMMA HA H3UMHUA P p, 3a9a ce p
P mma om aep p u pcAsaHe Ha 'm.

4. 3Bapete VHCTPYMEHTUTE OT €H3UMHMNA pa3TBOP €H3UMHUNA pa3TBOP U I U3nnakHeTe C
YelmAHa Bofa B paMK1TE Ha MUHUMYM e€iHa MUHYTa. Pasrnobete BCUYKI NOABVMXHN YaCTU 1
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NPUCTaBKW, N0 BPeMe Ha U3MNNaKBaHETo. V3nnakHeTe 0GMITHO 11 MPOJBIKUTENHO lyMeHUTE,
OTBOPWTE, KaHaNNTe 1 APYri TPYAHOAOCTBIHM MecTa
5. MoproTeeTe ynTpa3sykoBa NOYNCTBALYA 6aHA C NpenapaT v ierasupaHa TeYHOCT B

CbOTBETCTBME C U3MCKBAHNATA Ha NPoU3BOANTeNs. [loToneTe LIANOCTHO MHCTPYMEHTUTE B

pa3TBOPa M BHIUMATENHO pa3KnaTeTe, 3a fla IpemMaxHeTe HaTpynaHuTe Mexypu. JlymenuTe,

CrenuTe OTBOPU 1 KaHanuTe ce NOYNCTBAT CbC CMPUHLIOBKA, 3a la Ce npemaxHaT

Ha MexypuTe 11 fia ce MOACKYPY KOHTaKTa Ha pa3TBopa C MOBbPXHOCTTa Ha BCUUKM

MHCTPYMeHTI. ChlLeBPeMEHHO NOUMCTETe W C yTPpasByK, TeMnepaTypaTa 11 YecToTaTa 6usat

npenopbyaHm OT NPON3BOANTENA Ha 060PY/ABAHETO, KAKTO 11 ONTUMANHOTO KONIMYECTBO

13non3gaH npenapar. penopbuntenHua nepuop ot Bpeme e 10 MUH.

3abenexku:

« Omdeneme uHcmpymeHmume om Hepsxdaema cmomaxa om dpyaume MemanaHu
UHCMpYMeHMU No peme HA NOYUCMEAWAMA 8aHA C yIMpaseyk, 3a 0a ce usbezHe
enlekmponusa.

« Pazrno6ere u3Lss10 UHCTPYMEHTUTE C IPUCTABKU.

« U3nonsBaiiTe KOWHULY C Te P W nogHocu , cney npegHasHa4YeHn

3a noyncTBaHe C yTpasByK.

« PefoBHO cnegere, KaK e U3BbPLUIEHO 3BYKOBOTO MIOYUCTBAHE Ype3 IETEKTOpa 3a
aKTUBHOCT HAa YATPa3BYK ,NIPenop cerecrsa Ha Ma3HUHN N aNyMUHNH,
TOSI™ nnn SonoCheck™.

6. V13BapeTe MHCTPYMeEHTITe OT BaHaTa C YTPa3ByK 1 I'1 U3M/aKHeTe C NpeyncTeHa Boja
33 MUHWMYM e[jHa MUHYTa U JOKaTO He OCTaHe 1 Cniefja OT OCTaTbLM OT Npenapart uim
61onornyHa MasHuHa. PasrnobeTe BCUUKM MOABYKHIA YaCTV 1 HAKPANHILM MO BpeMe Ha
13MNaKBaHETO. 3nnakHeTe 06WIHO N MPOABIMKUTENHO yMEHWTE, OTBOPHTE, KaHanuTe 1
APy TOYAHOROCTBIHM MecTa.

7. TlopcyLueTe MHCTPYMEHTUTE C YCTa, MOMMBALLA W He OCTaBALYA BNACKHKM Kbpra 3a
e[IHOKpaTHa ynoTpeba.3a npemaxBaHe Ha Bara OT lyMeHuTe, OTBOPUTE, KaHanuTe 1
TPYAHOROCTBIMHITE MECTa MOXe Aa Ce N3MON3Ba YNCT GUATPUPaH, KOMMPECUPAH Bb3AYX.

Mpoueaypa 3a aBTOMaTU4HO NOYNCTBaHe

Hsama YyCTaHOBeHa npouefypa 3a aBTOMaTU4YHO NoYnCTBaHe. MOJ‘Iﬂ, [a ce cbrnacysa c

WHCTPYKLUMWTE Ha CbOTBETHOTO OTFOBOPHO NnLie Unun 60MHNYHUA npoToKON.

DAe3undexuyns

3a XMpypriyHNTe MHCTPYMEHTU 3@ MHOTOKpaTHa ynoTpeba Ae3nHdeKumaTa e npuemnmsa

CaMO KaTo foNb/IHEHNE KbM NbJiHaTa CTepunmn3ayma. Buxrte pasgena 3a ctepunnsauna no-

nony.

Ornep / yHKUNOHaNHa NpoBepKa

1. HUMaTeNHo orneparTe BCeKN ypes, 3a ia CTe CUrypHI, Ye BCUYKI BUAUMU CNeN OT KPbB 1
3aMbpCABaHe Ca 1NN OTCTPaHeHM.

2.TpoBepeTte BU3yanHo 3a NoBPefa /unn N3HOCBaHe.

3. I'IpoaepeTe ,E\EI;ICTBVIETO Ha [iByxeLuTe ce yactn (KaTO Hanpumep NpucTaBkute n
3aKnwoysalunte ce MeXaHVISMVI), 3a fa ocurypute 6eznpo6neMHa pa60Ta B Uenna ananasoH
OT ABUXEHWA NOo npeaHasHaveHne.

4. I'IposepeTe VHCTPYMEHTUTE C ABNTN TbHKM YacTn (I/I ocobeHo BbpTALWMTE CE I/IHCprMeHTI/I)
3a U3KpMBABAHE.
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5. KbA€TO NHCTPYMeHTUTE GOpMMpAT YacT OT Mo-rofiAMa Criobka, nposepeTe Aanu
MHCTPYMEHTHTE ce Cro6sABaT JIECHO CbC CBbP3BALLMTE KOMMOHEHTU.

6. Ornepaiite ppboBeTe Ha BCAKa KyTWA, NOCTaBKa WM KaceTa, 3a Aa CTe CUrypHY, Ye HAMa
0CTpU pbOOBE, KOWUTO Aa Pa3KbcaT CTepUIN3aLMOHHaTa obBMBKa. OrnefjaiiTe Kanaka, 3a a
CTe CUTYPHW, Ye HAMa MyKHaTUHW, OrbBaHe Win U3KpuBABaHe. [poBepeTe fani KanakbT
npofbIXaBa [la NacBa TOYHO Ha KyTWATa.

3a6i Ako 3a6i u3HoceaHe unu nospeda, Kosmo 6u mozna da
KoMnpomemupa (hyHKYUAMa Ha uHcmp He ime uHcmpy u
7 0 C L

Crepunusauus

VIHCTpYMeHTUTE 1 KyTUWTE Ha MHCTPYMEHTUTe TpAbBa Aa 6bAaT NounMCTeHN Npeam
cTepunusayyma. IHCTpymeHTHTe TpAbBa Aa 6bAaT noapeaeHn Cnpamo onpeaeneHata

3a NofHoca KoHdurypauua. Mpwn cTepunmsnpaHeTo He ce BKIOYBAT AOMbAHNUTENHN
VHCTPYMEHTN KbM onpefeneHaTa KoHGurypauus Ha nogHoca.

KyTnATa, 3aeIHO C MIHCTPyMeHTUTe B Hes, TpAbBa a 6baaT 06BNTY B CTEPUIN3ALIMOHHA
o6BuBka CSR no Metoga 3a ABoViHO 06BMBaHe Ha AAMI (ANSI/AAMI ST46) unu gpyr nogo6GeH
meTog. Mpu cTepunn3auma He ce NpenopbyBa KyTUUTE Aia Ce NOCTABAT efjHa BbpXy Apyra. He
NOCTaBANTE KyTUATA Ha €AHA CTPaHa UM C IHOTO Harope.

VI3non3saHeTo Ha HemonuBaLLy NOAIOKKIA B TaBUTE Ha KyTUATa MOXe a NPUYMHI CbOUpaHeTo
Ha BO/}a Ha AbHOTO B Pe3yNTaT Ha eBeHTYanHa KOHAEH3aLuA.

MeTop - BakyymMmHa napHa crepunmnsauyus — 3a 2-po nokoneHue Evolution
Systems (CAMO 3a naptugHun Homepa ES3XXXX n ES4XXXX . Hanpumep
ES30001 or ES40001)

Hacrpolite napametpure 3a 4-pu MUHYTHO M3narae Ha Temnepatypa 132°C (270°F) Ha pexum
C MUHUMYM YeTupu (4) BakyyMHM Mynca Npeay AenCTBUTENHOTO n3naraHe. Mpenopbysa ce
BpeMme 3a n3cyllaBaHe ot 30 MUHYTH.

MeTtop - napHa cTepunusalus c TepmoanHamMnyeH Bakyym—-3a 2-po
nokoneHue Evolution Systems (CAMO 3a napTuaHu Homepa ES3XXXX or
ES4XXXX. Hanpumep ES30001 or ES40001)

W3naraHe Ha MHCTPYyMeHTMTe 3a 15 MUHYTI Ha TemnepaTypa ot 132° C (270° F). Mpenopbusa ce
Bpeme 3a n3cyluaBaHe oT 30 MUHYTH.

Metoa- BaKyyMHa napHa cTepunmnsauus- 3a 1-so nokoneHue Evolution
Systems (3a BCMUKU OCTaHaNu NapTUAHN HOMepa).

Hacrpolite napametpute 3a 4-pu MUHYTHO M3naraHe Ha Temnepartypa 132°C (270°F) Ha pexum
C MMHIMYM YeTVpK (4) BaKyyMHU Mynca npeau AeNCTBUTESHOTO U3naraHe .

MeTtoa- napHa ctepunusauuma ¢ TepmoanHamMmuyeH Bakyym - 3a 1-80
nokoneHue Evolution Systems (3a Bcukn octaHann napTuaHn Homepa).
W3naraHe Ha MHCTpyMeHTMTE 3a 30 MUHYTU Ha TemnepaTypa ot 132° C(270°F).
CTepunu3npaH1AT KOMMEKT Ce TPeTUpa KaTo Ce CliefiBaT obKyaiiHuTe npoLeaypu 3a
onepaLyoHHaTa..

Kanb¢bt TpAbBa fa Obhe OCTaBeH Aa U3CTVHE LANOCTHO MOHE 3a 15 MUH Cef MPHKTiouBaHe
Ha LMKbNa Ha CTepumn3aLmaTa.

Moapapbxka
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Cma3BaiiTe WapHUpUTe, pe3buTe 1 ApyriATe ABIKELLM Ce YaCTW C MPOMMILIEHa CMa3Ka
3a MHCTPYMEHTV OT XMPYpPruyeH Kac Ha BOJHa OCHOBa (kaTo Hanpumep (“MnAKo 3a
VIHCTPYMEHTI"), 33 ia HAMANUTe TPUEHETO 1 M3HOCBaHeTO. CefiBaiiTe NHCTPYKLMMTE Ha
NpON3BOANTENA Ha CMa3KaTa.

CbxpaHeHmne

C'bXpaHﬂBaI?lTe OMaKoBaHUTE CTEPUTHN MHCTPYMEHTU Ha cneunanHo npeaHasHa4yeHo MACTO
CorpaHu4yeH JoCTbI, KOeTo e p,o6pe NPOBETPEHO 1 NPefoCTaBA 3allnTa OT Npax, Bnara,
Hacekomu, napasunTi U MHOTO BUCOKWU MNN MHOTO HUCKN TeMI'IepaTypI/I/BTIa)KHOC'IZ BHumaTenHo
pa3rne,qa|7|Te OMaKOBKNTE Ha NHCTPYMEHTUTE, NPean Aa r'h OTBOPUTE, 3a fia CTe CUTYPHMU, Ye He
Ca nospefeHun.

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

BHuMaHMe: /13n10N13BaLLMAT TO311 KOMMNEKT MHCTPYMEHTY TPAGBa f4a npueme GakTa, ye BbB
BPb3Ka C HEMPEKbCHATO NOA06PABaHE Ha AN3alHITE OT CTPaHa Ha NPOM3BOANTENNTE Ha
NMMNAHTU MOXe [1a Bb3HUKHAT np06neM|/| CbC CbBMECTUMOCTTA Ha HAKOW HECTaH4aPTHN
OTBEPTKM.

He n3nonssaiiTe oTBepTKaTa(1Te) ako TA He MacBa TOYHO B MMMAHTMPaHaTa rpbOHauHa
MeTaHa CTPyKTypa.

Mpeau Aa BKapaTe oTBepTKaTa B MMNaHTa, POBEPETE, 3a Aa CTe CUrYPHU Ye Mo
3a/BIKBALLATA MOBBPXHOCT HAMA YyAu Tena. Hanuumeto Ha uyxam Tena Moxe Aa fOBeAE A0
noBpe/a Ha UMNNaHTUTE W/UAK NHCTPYMEHTUTE 3a pasrnobaBaHe.
lMon3BawmAT KOMNNEKTa C MHCTPYMEHTI TpAGBa 4@ B3eMe Mof BHUMaHWE, Ye UHCTPYMEHTanbT
He MOXe /ja Ce Non3Ba noseye oT 60 MUHYTW, ANPEKTHO BbPXY AajieH NaLyeHT. Mon3sawmat
KOMMJIEKTa C UHCTPYMeHTa TpAbBa fia B3eMe Mop BHYMaHMe, Ye UHCTPYMEHTaNbT UK YacT
OT Hero He Moxe f1a 6b/laT OCTaBeHM B NaLMeHTa Mo Bpeme Ha Noc/eqiBasaTa XMpypriiHa
npovenypa..
lpoBepeTe HCTPYMEHTHTeE 3a MOBPEeAa UMM N3HOCBaHe ONpeAyn ynoTpeba. EBeHTyaneH
I1pOI'IyCK 611 fOBeN [0 NOBPeAa Ha VMMAHT UM Ha OTCTPaHABaHe Ha MHCTPYMEHT.

6

aKo 6v0am yc peda unu usHoceaHe , Koumo 6uxa moznu
0a komnpomemupam ¢ym(uuﬂma Ha uHcmpy ,mo He
UHCmMpy uy PHO /luye.

CﬂeAHVITe TaﬁﬂI/IL[I/I onncear napameTpuTe Ha HOMWUHANHWA BbPTAL MOMEHT
Ha MbXKKUTE WecTorpamm 1 WecToNbYHNTE MbXKKN HaKpaI7IHI/IL|I/I 3a OTBEPTKM .
HaKpaIZHI/ILU/ITe 3a OTBEPTKN HE MOXe Aa 6bAaT nognaraHn Ha BbpPTAL, MOMEHT NO BUCOK
OT NOAAAEHNTE CTEMEHM, 3 13 MOXeE Aa Ce MOACUIypy GesonacHata ynoTtpeba.
CTOIHOCTI Ha HOMMHAJIEH BbPTALY MOMEHT Ha LUECTONbYHUTE MbKKN
HaKpaliHULW 32 OTBEPTKMN

HomuHanHa croiiHocT
Pasmep Ha BbpTeHe - B NayHAU N
VHYOBe
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29
7/64S 29

-165-



HomuHanHa croiiHocT

Pasmep Ha BbpTeHe - B NayHAu 1
VHYOBe
3.0mm 47
3.2mm (1/8S) 47
3.5mm 71
5/32S 100
4.5 mm 138
3/16S 138
5.0mm 224
7/32S 224
1/4S 224
7.0 mm 224

HaKpalHUun

HomuHanHa cToiiHOCT Ha BbpPTeHEe Ha MBXXKUTE WWeCTONbYHN

Ha OTBEpPTKMU

HomuHanka croiiHocT

Pasmep Ha BbpTeHe — B nayHam 1
VHYOBE

TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71

T27 100
T30 138
T40 240

WsBaxpaHe Ha cuyneH BUHT
(Kom6uHMpaH TpenaH n eKCTpaTop Ha KOCTHN BUHTOBeE)

Step 1 Step 3

1. Vi3MepeTe BbHIWHIA ANAMETHP Ha CYyMEeHNA BUHT 1 n3bepeTe TpenaH/ eKCTPaKTop 3a CYymneHn
BVHTOBE 3a CbOTBETHIA Pa3mep BUHT.
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2.MocTaBeTe TpenaHa B PbKOXBaTKaTa. 3aBbpTeTe 06paTHO Ha YaCOBHNKOBATA CTPENKaA OKONO
CcyyneHuA BUHT. TpenaHbT 61 TpAGBaNo Aa pa3uncTii OKOMO BUHTA 11 /1a 3aXBaHe BUHTa.

3. MpogbmkeTe Aa BbpTTE 06PATHO Ha YaCOBHNKOBATA CTPENKA, AOKATO BUHTHT Gbge 13LANo
OTCTPaHEH.

3a6enexxka: Moxe da uma kocm 6 npoyec Ha pacmex Ha 8UHMa, Kolimo npednazea om

npemaxeaHe Ha 6UHMa. B 3asucumocm om npomu4aHemo Ha Xupypaudeckama uHmMepeeHyus

U ycnoguAama Ha UMNIGHMUpPAHUMe 8UHMO8e, eKCMPAMOoPBM HA KOCMHU BUHMO8e MoXe 0a

6v0e yspedeH cned obuyaiina ynompeba. Mzsvpweme NPOBEPKA HA eKCMpamopa 3a ciynexu

8uHMoge cNpAMo UHCMpyKyuAma 3a ynompe6a, 3a da onp aanu uma onacHocm om

noapeda. U3knoyeme y ynompe6a, ako e A

WU3BAMIAHE HA CYYNEH BI/IHT
(OTAENEH TPEMAH U EKCTPATOP HA KOCTHU BUHTOBE)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Vi3mepeTe BbHIWHWA ANAMETBP Ha BUHTA 1 M36&peTe TPenaH 3a T031 pa3vep BUHT.
2.Mocrasete Tpenaa B M36paHaTa PHKOXBATKA OT KOMIEKTA 3a pa3riobsBaHe. MocTaseTe TpenaHa Bbpxy
CcuyneHns BUHT. 3abenexka: ToenaHsT TpsGBa Aa pa3umcTi OKONO BUHTA. 3a MPABUHOTO MOCTaBAHe
Ha TpenaHa TpAGBa fia Ce Orofn OKONO 5 MM OT BiHTa. OroNIBaHETO Ha BUHTA CTaBa C HaTUCK Hafony 1
[BIDKEHIA MO 1 06PATHO Ha YaCOBHYKOBaTa CTpeNka. MpofbkaBaiiTe Aa HaTlCKaTe 11 3aBbpTaTe, AOKATO
[OCTUTHE CuyreHus BIAHT. 3abenexka: Mo Bpeme Ha T031 MpoLieC 3b0LKTe Ha TpeMaHa MoXe Ja ce
33/PbCTAT C OCTaTbLK. V13BajeTe TpenaHa 1 NouNCTETe OCTATbLIATE OT UHCTPYMEHTa.
3. M36epeTe eKCTPaKTOpa 3a KOCTHY BIUHTOBE, OTTOBAPALL Ha ANAMETbPA HA KOCTHWA BUHT, KOWTO Lye
Ce OTCTpaHABA. MoCTaBeTe eKCTPAKTOPa 3aKOCTHM BIUHTOBE B PHKOXBATKATA U O Pa3ONOXKETE BbPXY
OroNIeHNs BUHT. HaTvCHETe Hagony v 3aBbpTeTe 0BGPATHO Ha YaCOBHIMKOBATA CTPENKa. EKCTpaKTOpbT 3a
KOCTHI BUHTOBE LU Ce 3aXBaHe BUHTa. [pOFbKeTe fa BbpTUTE 0GPATHO HA YaCOBHIKOBATA CTPENKa,
[OKaTO BIHTBT GbA€ M3LANO OTCTPAHEH.
3abenexka: Moxe da uma Kocm 8 npoyec Ha pacmex Ha 8UHMa, Koamo 0a npednasea om
npemaxeaHe Ha 8uHma. B 3asucumocm om npomuyaxemo Ha Xupypeuyeckama UHmepeeHyusa u
YC08UAMA HA UMNAGHMUPAHUMe eKcmpamopsm Ha KOCMHU Moxe 0a 6v0e
cned u Ha eKc 30 cyyneHu
cnpnmo UHCMpyKyuAma 3a ynompe6a, 3aa onpeaenume, danu uma onackocm om noepeda.
y ynompe6a, axo e Hanuye nospeo:
MbXKiATE LWECTObIBAHN HaKpaIHULY 32 OTBEPTKU , KEHCKUTE HaKpalHULY 33 OTBEPTKM 1 MbXKITE
LIECTOrPaMK 1 NEPCOHANM3NPAHITE HAKPAHULI CE M3MOM3BAT CbC CbOTBETHINA Y 4 KB.' MuHean um AQ
XParioBo KOMIeno, yKpereHo KbM HaKPaitHINKa 3a MpemaxBaHe Ha MMMNaHTpaHITe BUHTOBE. TUMbT Ha
HaKpaliHuKa TpAGBa Aa Gbe 36paH Ha 6a3aTa Ha CbOTBETCTBALLMA TN HA UMMNAHTUPAHWA BUHT.
EKCTpaKTOpwTe 33 BUHTOBE MOXe Aa GbAAT U3M0N3BaHM 3 NPpeMaxBaHe Ha OroNeH UMMNAHTUPaHK
BUHTOBE. EKCTPaKTOpWTE 33 BIUHTOBE MOTAT ia GbAaT M3MON3BaHN CbC CHOTBETCTBALLMA 4 KB,
YETUPUBIBAHNK WA MHBYKTOPEH HAKPaIAHWK. 3a i Ce MPEMAXHE OroNIeHNs BIAHT , 3aBbPTETE eKCTPAKTOpa
32 BUHTOBE N0 NOCOKA 00paTHa Ha YaCOBHIKOBATA CTPaHa Mo MOBbPXHOCTTA Ha [1aBaTa Ha OrofIeHNS BUHT.




HakpaitHuLwTe 3a 0TBEpTKa C XpanoB MexaHU3bM TpA0BA Aa GbAaT N3M0n3BaHH CbC ChOTBETCTBALLNA
€eNeMeHT Ha HaKpaiiHyka, HeobXOAMMa 3a OTCTPAHABAHETO Ha BUHTa. EnemeHTHT Moxe fa Gbje BrpageH B
OTBepTKaTa C XpanoB MexaHn3bM , KaTo ce KoMnpecupa dnaew-agantopa i ce NoCTaBy CbOTBETCTBALUMA
Y4 kB yeTpubIbHUK UK AO HakpailHUK. YBEpETe Ce, Ye HaKPaiHNKbT Ha 0TBEPTKaTa € 13AN0 CrnobeH
npepu ynotpe6a. XpanoBuAT MexaHU3bM MOXe Ja Oniepipa no npasata vt 06paTHaTa CTpaHa Ha Xpanosua
MeXaH3bM UK KOTaTo e C HacTPOKa Ha 3aKnioyeH (HenofBIKeH HakpaltHuK). MlocokaTa Ha HakpalHiKa
32 0TBEPTKA C XPanoB MexaHW3bM Moxe Ja Objje NpoMeHeHa , Kato ce 3aBbpTU NMPbCTeHa CenekTop no
10COKa Ha 1t 06paTHa Ha YacoBHWKOBaTa CTpaHa. EneMeHTHT Moxe fia Gbjie NpemaxHaT oT HakpaltHuka Ha
OTBEpTKaTa C XParoB MexaH3bM Ype3 KOMMpecvpaHe Ha pnaHeL-afantopa.

HenogBinkHTe HakpalHuLy MoraT Aa GbAaT U3non3BaHN CbC CbOTBETCTBALLNA eNIEMEHT Ha HaKPalHIKa,
HeoOXoA|M 3a MpemaxBaHe Ha BIHTa. EneMeHTT Moxe fa Obje BrpaaeH B 0TBEpPTKaTa C HEMOABUXEH
HaKpaiHWK , KaTo ce KoMMpecupa ¢naHew-ajanTopa u ce NoCTaBI CbOTBETCTBALLNA Y4 KB, YETUPUBIBAHIK
unu AQ HaKpaiHuK. EnemeHTBT Moxe fa Gbe npemaxHaT oT HeMOABIKHINA HAKPAVHIIK Ha OTBEpTKaTa
upe3 KoMMpecupaHe Ha GnaeL-agantopa.

YabmxuTenuTe Morar fia GbAaT 3noN3BaHM C HEMOABXKHIN UM C PbUKM C XPaNoB MeXaHU3bM, € Lien
NpefoCTaBAHETO Ha AOMBAHUTENHA bMKMHA Ha eNeMEHTUTe Ha OTBEPTKaTa, U3N03BaHM 3a NpemMaxsaHe
Ha MIMNNAHTPaHWTe BIUHTOBE. YAbMKUTENNTE MOXe Aa ObAAT BrpaxaaHi B ajantopuTe Ha Xpanosus
MeXaH!3bM UM He HEMOABINKHITE HAKPAHNLW Ha 0TBEPTKITE. EnemeHTITe MOraT Aa GbaaT BrpaxaaHi
Ha YABIKUTENNTE UK KaTo Ce KoMnpecupa GnaeLa- aganTop 1 cnef ToBa ce nocTasAT (AO yabmxmTeni)
NI KaTo e Brpajut KpailHa YacT Ha Bpb3KaTa Ha MbXKIA eNeMeHT Ha HaKpaliHuka B Kpas Ha Bpb3kaTa
Ha eHCKIA Kpat Ha yabxuTens (1/4" k. ysbmxutenn). EneMeHTUTe Ha HaKpaitHuLmTe Moxe Aa bbaat
npemaxBaHy OT yAbMKUTENUTE MOraT Ja GbAaT npemaxHaTv Ui Kato ce Komnpecupa GnaHelia- agantop
11 cnef Toa ce nocTaBAT (AQ yabMKUTENV) UK KaTo Ce U3fbpna HakpaiHnka OT KOHCTPYKLuATa (1/4" kB
YABIKATENN).

[JIMHaMOMeTPUYHITE K/I04OBE 3a 3aTAraHe Ce M3MON3BaT 3a NPWUNaraHeTo Ha BbPTALL MOMEHT B €fiHaTa

11 ApyraTa nocoka B rpbOHayHata 06nacT no Bpeme Ha onepavma. BbprALaTa ce vacT Moxe fa bbae
BrpaXfjaHa Ha CbOTBETCTBALLATA HEMOABIKHA PHKOXBATKA. KpadT M C MbAHMA Pamyc Ha npope3a Moxe
fia 6bjie NO3NLMOHNPaH Ha METaNHA MMNAAHT 1 4a NPeAOCTaBI NPy HeOBXOAMMOCT CTABUAHOCT.
Perynupyemnte Kneluy Moxe fa GbAaT 3MON3BaHI 33 ynaBAHe Ha rPbOHAYHIN METaNHY MMMAaHTIA Mo
BpeMe Ha NpoLieca Ha eKCTPAKLVA Ha BUHTa. KnelwnTe Moxe fa GbAaT 3akniouBaHy, B 3aBUCMOCT OT
M03ULMATA HA KONYETO Ha efHa OT APbXKKHTE.

KniouyoBeTe c 0TBOpeHI KpauiLia Moxe Ja GbaT U3non3BaHu 3a OTCTpaHABAHETO Ha ckobu. KniouoseTe ¢
OTBOPEHM KpaWLLia MOXe /4a NPEMaxBaT pasninyHm No pa3mep ckobu, Ha 6asata Ha pasmepa Ha Knioya ¢
OTBOPeHM kpauLua. MocTaBeTe Knloya Ha NacBallata CTpaHa Ha UMMAAHTUPaHINA BUHT W 3aBbpTeTe Knloya
110 MOCOKA Ha YaCOBHIKOBATA CTPaHa 3a a NpeMaxHeTe BUHTa.

ApanTopsT ¢ TpU rbpbULYM MOXe Aa GbAe U3NoN3BaH C APbXKa CKEHCKN aganTep C TPY APBKKY WK
apanTep C TpY YeNIoCTeH NaTPOHHIK- afanTep. CbOTBETCTBALMAT pasmep Ha eNeMeHTa Ha HakpaitHiKa
MOoXe fia Gbae BrpajieH B Kpas Ha eHCKata KBajpaTHa YacT Ha aganTepa ¢ Tpi rbpbuuy 3a ga 6bae
npemaxHaTa MMMNaHTUPaHNA BUHT.

OpronegnyHuTe KneLn Moxe Aa GbAaT 13non3BaHi 3a 0TPA3BaHE Ha METanH UMMNAHTI B Pa3nnyHIn
pa3mepy, KaKTo e ONpeeNneHo OT onepaLyoHHaTa Hameca K Xupypra.3a fa ce oTpexe MeTaneH
VIMMAAHT, 0TBOPETE APbXKATA 33 OTbBaHE Ha KNELWTe KaTo v U3fbpaTe efHa oT Apyra, NOCTaBeTe ro B
CHOTBETCTBIE CbC 3b6UTE 32 OTPA3BAHE, NPUNOXKETE CUa NPY 3aTBAPAHETO Ha APbKKATA Ha KNewwTe, Kato
TIA HaT/CKaTe efHa KbM Apyra.
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Evolution-TL i Evolution-C kompleti za odstranjenje
Upute za koristenje

Proizvodac

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Opis

Manuelni ortopedski kirurski instrumenti za visekratnu namjenu, sadrzani u Evolution
kompletima za odstranjenje, sastoje se od ulozaka za standardne metricke i engleske
odvijace za vijke, Sestougaonog odvijaca, odstranjivaca polomljenih i istrosenih
vijaka, posebnih ulozaka, nastavaka, racne drske, viseosovinske drske, kljuca za
kontra - moment, kombiniranih kljuceva, klijesta za zakjucavanje sa iglastim nosom i
instrumenata za rezanje. Instrumenti se nalaze u posudi za ¢uvanje instrumenata.
Namjena

Namjena Evolution - TL kompleta za odstranjenje je uklanjanje metalnih dijelova va
kraljeznicu ugradenih u njezin lumbalni i prsni dio. Namjena Evolution - C kompleta
za odstranjenje je uklanjanje metalnih dijelova iz kraljeznice ugradenih u njezin
cervikalni dio.

Namjena upotrebe razli¢itih odvijaca je odstranjivanje ugradenih vijaka na bazi
konfiguracije glave vijaka.

Namjena upotrebe rac¢nih i fiksiranih odvijaca je odstranjivanje ugradenih vijaka,
koristeci odgovarajuce tipove ulozaka za ugradene vijke.

Namjena upotrebe rezaca je rezanje sipki razlicitih veli¢ina na bazi zahtjeva klini¢ara i
kirurskih zahtjeva.

Namjena upotrebe otvorenih kjuceva je odstranjivanje pri¢vrscivaca.

Namjena upotrebe podesivih klijesta je sigurno drzanje i rukovanje sa Sipkama.
Namjena upotrebe nastavaka je pruzanje dodatne duljine na razne odvijace koji se
koriste za odstranjivanje ugradenih vijaka.

Namjena upotrebe klju¢eva za kontra - momenat je osiguranje reakcijskog kontra -
momenta Sipki za vrijeme odstranjivanja metalnih dijelova iz kraljeznice.

Namjena upotrebe adaptera sa tri klupke je osiguranje spoja sa tri klupke na razne
odvijace koji se koriste za odstranjivanje ugradenih vijaka.

Izdavanje samo na lijecnicki recept
Paznja: Savezni (americki) zakon ogranicava prodaju ovih uredaja samo od strane ili po
narudzbi licenciranog zdravstvenog radnika.
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Kontraindikacije

Ovi instrumenti su kontraindicirani kod odstranjenja metalnih dijelova za kraljeznicu
koji rabe pritisak za zadrzavanje komponenti ili odvréu glave navoja za zadrzavanje tih
dijelova na mjestu ugradnje.

Mjere predostroznosti
Instrumenti se isporucuju u nesteriliziranom stanju. Ocistite i sterilizirajte prije svake
uporabe.

Preporucuju se ph - neutralna sredstva za ciscenje.

Prije uporabe moraju se preduzeti mjere predostroznosti za zastitu nerava, krvnih Zila i/ili
organa od $tete koja moze nastati koristenjem ovih instrumenata.

Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada ima neznatan ucinak na manualne instrumente. Rok trajanja je odreden
uporabom i ostecenjima koja nastanu usljed koristenja.

Mjesto koristenja

Uklonite visak tjelesnih tekucina i tkiva ubrusom za jednokratnu uporabu.

Ne dopustite da se instrumenti osuse prije ¢is¢enja.

Cuvanje/Transport

Slijedite bolnicke protokole kod rukovanja kontaminiranim i/ili biohazardnim

materijalima. Instrument treba ocistiti u roku od 30 minuta nakon uporabe da se

minimizira mogucnost stvaranja mrlja, ostecenja i susenja nakon uporabe.

Postupak manualnog ¢is¢enja

1. Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu sukladno uputama proizvodaca.

2. Potpuno natapajte instrumente u otopini enzima i lagano ih protresite kako bi uklonili
zarobljene mjehurice. Pokrenite instrumente sa Sarkama i pokretljivim dijelovima kako
bi se osiguralo kontaktiranje otopine sa svim povrsinama. Lumen, slijepe rupe i kanile
treba ispirati sa Strcaljkom kako bi se uklonili mjehurici i osigurali kontakt otopine sa
svim povrsinama instrumenata.

Instrumente natapajte najmanje 10 minuta. Dok su natopljeni, pomocu cetke od
najlona cetkajte povrsine dok ne uklonite svu vidljivu prljavstinu. Pokrenite pokretne
mehanizme. Posebnu pozornost treba posvetiti pukotinama, zglobovima sa $arkama,
kutijama brava, zubima instrumenata, grubim povrsinama i podrucijima sa pokretnim
komponentima ili oprugama. Lumene, slijepe rupe i kanile treba ocistiti koristeci
okruglu ¢etku od najlonskih ¢ekinja. Umetnite okruglu ¢etku u lumen, slijepu rupu ili
kanilu kruznim pokretima dok istodobno gurate unutra i van vise puta.
BILJESKA: Sva Cetkanja treba izvesti :spod povrsme enz:mske otopine kako bi se
smanijila potencijalna aerosolizacija k ‘ane otop
4. Instrumente izvadite iz enzimske otopine i ispirite ih teku¢om vodom najmanje jedan
(1) minut. Pokrenite sve pokretne i zglobne dijelove tijekom ispiranja. Temeljito i
agresivno ispirite lumene, rupe, kanile i druge tesko pristupacne povrsine.
5. Pripremite ultrazvu¢nu kupku za ¢is¢enje sa deterdzentom i de — gasom sukladno
uputama proizvodaca. Potpuno natapajte instrumente u otopini za ¢is¢enje i lagano
ih protresite kako bi uklonili zarobljene mjehurice. Lumen, slijepe rupe i kanile treba
ispirati sa Strcaljkom kako bi se uklonili mjehurici i osigurali kontakt otopine sa svim
povrsinama instrumenata. Soni¢no ocistite instrumente u vrijeme, temperaturi i

w
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frekvenciji sukladno uputama proizvodaca i optimalno za upotrijebljeni deterdzent.

Preporucuje se najmanje deset (10) minuta.

BILJESKE:

« Odvojite instr te od nehrdajuceg celika iz drugih metalnih instrumenata za
vrijeme ultrazvuénog cis¢enja kako bi se izbjegla elektroliza.

« Potpuno otvorite zglobne instrumente.

« Koristite Zicane kosare ili ladice dizajnirane za ultrazvucno ciscenje.

« Redovito pracenje performansi ultrazvuénog ciscenja pomocu ultrazvuénog
detektora aktivnosti, aluminijske test folije, TOSI™ ili SonoCheck™je
preporuceno.

6. Izvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite ih u procis¢eno vodu najmanje
jedan (1) minut ili dok ne nestanu tragovi ostatka deterdzenta ili bioloskog tla.
Pokrenite sve pokretne i zglobne dijelove tijekom ispiranja. Temeljito i agresivno
ispirite lumene, rupe, kanile i druge tesko pristupacne povrsine.

7. Instrumente posusite ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja dlacice. Cist, filtrirani
i komprimirani zrak moZze se uporabiti za uklanjanje vlage iz lumena, rupa, kanila i
druge tesko pristupacne povrsine.

Automatizirano c¢is¢enje

Nije izvr$ena provjera valjanosti automatskog cis¢enja na ovim instrumentima. Ako zelite
dobiti upute, molimo kontaktirajte za to odgovornu osobu ili ih potrazite u bolnickom
protokolu.

Dezinfekcija
Dezinfekcija je prihvatljiva samo kao dodatak potpunoj sterilizaciji kirurskih
instrumenata za visekratnu namjenu. U nastavku pogledajte dio sterilizacije.

Provjera/funkcionalno testiranje
1. Pazljivo provjerite svaki instrument da bi bili sigurni da su uklonjene sve vidne mrlje
od krvi i prljavstine.

2.Vizualno provjerite da nema ostecenja i/ili znakova istroenosti.

3. Ispitajte funkcioniranje pokretnih dijelova (poput zglobova i sprega) da se osigura
neometan rad tijekom Zeljenog opsega kretanja.

4. Ispitajte da se instrumenti sa dugim i tankim dijelovima (narocito rotirajuci
instrumenti) nisu iskrivili.

5.Tamo gdje instrumenti ¢ine dio veceg sklopa, provjerite mogu li se bez problema
uklopiti u cjelinu prilikom montaze.

6. Provjerite bridove kucista, pladnjeve i kutije da budete sigurni da nema nikakvih ostrih
krajeva koji bi mogli presjeci omot za sterilizaciju. Provjerite poklopac da budete
sigurni da nema nikakvih napuklina, savijanja ili uvijanja. Uvrdite nalijeze li poklopac i
dalje ¢vrsto na kuciste.

Biljeska: Ako se primjeti ostecenje ili istrosenost koje moZe ugroziti funkcioniranje

instrumenata, ne koristite instrument i o tome obavjestite odgovarajucu

odgovornu osobu.
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Sterilizacija

Instrumenti i njihovo kuciste moraju se odistiti prije sterilizacije. Instrumenti moraju biti
postavljeni po odredenoj konfiguraciji ladice. Dodatni instrumenti koji nisu ukljuceni u
odredenoj konfiguraciji ladice ne smiju se dodavati ladici za sterilizaciju.

Sa osiguranim instrumentima unutar kucista, kuciste mora se umotati CSR-om (omot
za sterilizaciju) primjenom metoda dvostrukog umotavanja AAMI (ANSI/AAMI ST46) ili
nekog drugog jednakog metoda. Ne preporucuje se slaganje skopljenih kucista tijekom
sterilizacije.

Nemojte spustiti kuciste na stranu ili odozgo prema dolje. Uporaba prostirki za pladnje
koje ne upijaju vlagu moze dovesti do kondenzacije.

Metoda - Predvakuumska sterilizacija parom - za 2. generaciju
Evolution sustava (Samo dijelovi broj ES3XXXX i ES4XXXX. Na primjer
ES30001 i ES40001)

Postavite parametre u izlaganju od 4 minuta pri temperaturi od 132°C (270°F) sa
najmanje Cetiri (4) vakuumska impulsa prije stvarnog izlaganja. Vrijeme susenja od
30 minuta se preporucuje.

Metoda - Bezgravitaciona sterilizacija parom - za 2. generaciju
Evolution sustava (Samo dijelovi broj ES3XXXX i ES4XXXX. Na primjer
ES30001 i ES40001)

Izlagati instrumente 15 minuta na temperaturi od 132 °C (270 ° F). Vrijeme su$enja od
30 minuta se preporucuje.

Metoda - Predvakuumska sterilizacija parom - za 1. generaciju
Evolution sustava (Svi ostali dijelovi s brojevima koji nisu gore
navedeni)

Postavite parametre u izlaganju od 10 minuta pri temperaturi od 132°C (270°F)

sa hajmanje Cetiri (4) vakuumska impulsa prije stvarnog izlaganja.

Metoda - Bezgravitaciona sterilizacija parom - za 1. generaciju
Evolution sustava (Svi ostali dijelovi s brojevima koji nisu gore
navedeni)

Izlagati instrumente 30 minuta na temperaturi od 132°C (270°F).

Sterilnom opremom rukujte prateci uobicajene operativne procedure.

Nakon sterilizacijskog ciklusa dopustite 15 minuta kako bi se kutija u potpunosti
ohladila.

Odrzavanje

Podmazite zglobove, navoje i druge pokretne dijelove sredstvom za podmazivanje
kirurskih instrumenata na bazi vode koja ima komercijalnu uporabu (poput mlijeka

za podmazivanje instrumenata) kako bi se smanjilo trenje i trosenje. Slijedite upute
proizvodaca za uporabu sredstva za podmazivanje.

Cuvanje

Cuvaijte sterilne, pakirane instrumente na odredenom mjestu s ogranicenim pristupom
koja je dobro prozracena i zasticena od prasine, vlage, insekata, Stetocina i ekstremnih
promjena temperature/vlage. Dobro provjerite pakovanje sterilnih instrumenata prije
otvaranja da bi bili sigurni da je sve unutra.
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Upute za koristenje

Paznja: Korisnik ovog instrumenta je svestan da proizvodaci implanata neprestano rade
na poboljsanju izgleda svojih proizvoda, $to moze dovesti do neslaganja s odvijacima
proizvedenim za posebne namjene.

Nemojte koristiti odvijac (e) ako se instrument ne uklapa u ugradene metalne dijelove u
kraljeznici.

Prije stavljanja odvijaca na implant, provjerite je li sav drugi materijal uklonjen s povrsine
na kojoj ce se koristiti. Ako se to ne ucini, moze do¢i do ostecenja implantata i/ili
instrumenata za odstranjenje.

Korisnik instrumenata mora osigurati da instrumentacija nema vise od 60 minuta izravnu
izlozenost sa pacijentom. Korisnik ovog seta trebao bi osigurati da nijedan instrument/
dijelovi instrumenata nisu ostavljeni unutar pacijenta tijekom i nakon kirur$kog zahvata.
Prije uporabe provjerite da li su instrumenti osteceni ili istroSeni. Ako se to ne ucini, moze
doci do ostecenja implantata i/ili instrumenata za odstranjenje. Biljeska: Ako se primjeti
ostecenje ili istroSenost koje moZe ugroziti funkcioniranje instrumenata, ne koristite
instrument i o tome obavjestite odgovarajucu odgovornu osobu.

Sljedeca tablica identificira vrijednost momenata muskog Sestog i muskog Sestokrakog
odvijaca. Odvijaci ne smiju biti podvrgnuti opterecenju zakretnog momenta koje je vece
od utvrdenih vrijednosti kako bi se osigurala sigurna uporaba.

Vrijednosti muskog Sesterokutnog odvijaca

Vrijednost okretnog
Mjera momenta
(in. - Ibs)
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4” 224
7.0 mm 224
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Vrijednosti muskog Sestokrakog odvijaca

Vrijednost okretnog
Mjera momenta
(in. - Ibs)
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

ODSTRANJENJE POLOMLJENIH VIJAKA
(Kombinirani trefin i odstranjivac vijaka iz kosti)

- TREPHINE/
BROKEN SC
/> REMOVER

Step 3

1. lzmjerite vanjski promjer polomljenog vijka i odredite trefin/odstranjiva¢ polomljenog
vijka koji odgovara njegovoj veli¢ini.
2. Stavite trefin u drsku. Okrenite je oko polomljenog vijka suprotno od smjera
|kretanja kazaljke na satu. Trebalo bi da se trefin moze bez teskoca okretati oko vijka
i uhvatiti ga.
3. Nastavite ga okretati suprotno od smjera kretanja kazaljke na satu sve dok se vijak
potpuno ne ukloni.
Biljeska: Na vijku moZe doci do rasta kostl/u koji spreca va uklan/anje vijka. Ovisno
o kirurskom scenariju i stanju ugradenih vijaka, od: yjivac ljenog vijka
mozZe se odstetiti nakon normalne uporabe. Pregledajte odstranjivac sIomI/enog
vijka nakon uporabe kako bi se utvrdilo je li doslo do bilo kakve Stete. Prekinite
uporabu ako je prisutno ostecenje.
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ODSTRANJENJE POLOMLJENIH VIJAKA
(Odvojeno trefin i odstranjivac vijaka iz kosti)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

. Izmjerite vanjski promjer vijka i odredite trefin koji odgovara njegovoj velicini.

N

. Stavite trefin u Zeljenu drsku koja je sadrzana u kompletu za odstranjenje. Postavite
trefin preko polomljenog vijka. Biljeska: Trebalo bi da se trefin moze bez teskoca
okretati oko vijka. Otprilike 5 mm vijka treba biti otkriveno da trefin moze dobro
naleci. Da bi otkrili polomljeni vijak, rabite kretnje u smjeru i suprotno od smjera
kretanja kazaljke na satu dok ga pritis¢ete prema dolje. Ovako pomicite trefin dok ne
dode do polomljenog vijka. Biljeska: Tijekom ovog postupka, Cestice ostataka vijka
mogu zacepiti zupce trefina. Odstranite trefin i ocistite instrument od Cestica ostataka
polomljenog vijka.

w

Izaberite odstranjivac kostanog vijka koji odgovara promjeru kostanog vijka koji se
treba uklopiti. Ostranjiva¢ kostanog vijka stavite u drsku i pozicionirajte odstranjivac
kostanog vijka preko otkrivenog vijka. Rabite kretanje suprotno kretanju kazaljke
na satu dok ga pritiscete prema dole. Odstranjivac kostanog vijka ¢e uhvatiti vijak.
Nastavite s okretanjem suprotno od smjera kretanja kazaljki na satu sve dok se vijak
potpuno ne ukloni.

Biljeska: Na vijku moZe doci do rasta kostiju koji sprecava uklanjanje vijka. Ovisno
o kirurskom scenariju i stanju ugradenog vijaka, odstranjivac¢ slomljenog vijka
mozZe se odstetiti nakon normalne uporabe. Pregledajte odstranjivac slomljenog
vijka nakon uporabe kako bi se utvrdilo je li doslo do bilo kakve stete. Prekinite
uporabu ako je prisutno ostecenje.

Muski Sesterokutni odvijaci, Zenski Sesterokutni odvijaci, muski Sestokraki odvijaci kao

i prilagodivi odvija¢i moraju se koristiti s odgovarajucim ¥ “kvadratnim ili AO ra¢nih ili
fiksnih odvijaca za odstranjivanje ugradenih vijaka. Vrsta odvijaca treba se odabrati na
temelju odgovarajuceg nacina povezivanja ugradenog vijka. Umetnite odgovarajuci vrh
odvijaca u spojnu svojstvo ugradenog vijka i okrenite suproto od smjera kretanja kazaljki
na satu sve dok se vijak potpuno ne ukloni.

Odvijaci vijki mogu se koristiti za uklanjanje istrosenih ugradenih vijaka. Odvijaci vijka
moraju se koristiti s odgovarajucim Y “kvadratnim ili AO racnih ili fiksnih odvijaca za
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odstranjivanje ugradenih vijaka. Da bi ste uklonili istrodene vijke okrenite suproto od
smjera kretanja kazaljki na satu sve dok se vijak potpuno ne ukloni.

Racni odvijac treba se koristiti s odgovarajucim odvijacem za odstranjivanje vijaka.
QOdvija¢ moze se umetnuti u racni odvija¢ komprimiranjem okvira adaptera i umetanjem
odgovarajuceg1/4“ kvadratnog ili AO odvijaca. Uvjerite se da je odvija¢ u potpunosti
ukljucen prije uporabe. Racni odvija¢ moze raditi naprijed ili unatrag, ili u zaklju¢canom
polozaju (fiksirani odvijac). Smjer ra¢nog odvija¢a moze se smijeniti zakretanjem
okretnog prstena u smjeru kazaljki sata ili u smjeru suprotnom od kazaljki sata. Odvija¢
moze se ukloniti od racnog odvijaca komprimiranjem okvira adaptera.

Fiksni odvijac treba se koristiti s odgovarajucim odvijacem za odstranjivanje vijaka.
QOdvija¢ se moze umetnuti u fiksni odvija¢ komprimiranjem okvira adaptera i umetanjem
odgovarajuceg1/4“ kvadratnog ili AO odvijaca. Odvija¢ moze se ukloniti od fiksnog
odvijaca komprimiranjem okvira adaptera.

Nastavci trebaju se koristiti sa fiksnom ili racnom drskom kako bi se osigurala

dodatna duljina odvijaca koji se koriste za odstranjivanje ugradenih vijaka. Nastavci

se mogu umetnuti u adaptere ra¢nih ili fiksnih odvijaca. Odvijaci se mogu umetnuti
komprimiranjem okvira adaptera i umetanjem (AO nastavci) ili umetanjem priklju¢nog
kraja muskog odvijaca u priklju¢ni kraj Zenskog nastavka (1/4” sq nastavci). Odvijaci
mogu se ukloniti od nastavka komprimiranjem okvira adaptera (AO nastavci) ili
povlacenjem odvijaca izvan angazmana (1/4" sq nastavci).

Kljucevi za kontra momenat koriste se za primjenu kontra momenta ili suprotnog
momenta na kraljeznicu tijekom operacije. Klju¢ za kontra momenat moze se umetnuti u
odgovarajucu fiksnu ru¢ku. Vrh klju¢a za kontra momenat s punim poljem radijusa moze
biti postavljen preko Sipki kako bi se osigurala stabilnost po potrebi.

Podesiva kljesta mogu se koristiti za drzanje kraljeznicke Sipke tijekom postupka vadenja
vijka. Klijesta se mogu zakljucati na temelju polozaja vij¢anog gumba na jednoj od rucki.

Kljucevi sa otvorenim krajevima koriste se za odstranjivanje pricvri¢ivaca. Kljucevi sa
otvorenim krajevima mogu odstranjivati pri¢vrsc¢ivace razlicitih veli¢ina na temelju
veli¢ine kljuca sa otvorenim krajevima. Ukljucite klju¢ na znacajke sparivanja ugradenog
vijka i zakrenite klju¢ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste uklonili vijak.

Adapter sa tri klupka moze se koristiti sa drzacem sa Zenskim adapterom od tri klupka
ili adapterom sa 3 celjusti. Odvija¢ odgovarajuce veli¢ine moze se umetnuti u Zenski
kvadratni kraj adaptera sa tri klupki kako bi se uklonio ugradeni vijak.

Rezac se moze koristiti za rezanje Sipki razlicitih veli¢ina, kao Sto diktira kirurski zahvat
i kirurg. Za rezanje Sipke, otvorite drske rezaca povlacuci ih jednu od druge, umetnite
Sipku ravno sa zubima rezaca Sipki i primjenite silu kako bi ste zatvorili drke rezaca
gurajuci drske jednu prema drugoj.
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Kompleti za odstranjivanje Evolution-TL i Evolution-C
Uputstvo za upotrebu

Proizvodac

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Opis

Rucni ortopedski hirurski instrumenti za ponovnu upotrebu u Evolution kompletima za
odstranjivanje sastoje se od umetaka za standardne metricke i engleske Sestougaone
odvijace Srafova, zvezdastih odvijaca, odstranjivaca polomljenih i istrosenih 3rafova,
posebnih odvijaca, nastavaka, rucke s racnom, viseosovinske rucke, antitorzionog kljuca,
kombinovanih kljuceva, $pic klesta za fiksiranje i instrumenata za secenje. Instrumenti se
dobijaju u posudi za ¢uvanje instrumenata.

Namena

Evolution-TL komplet za odstranjivanje je predviden za uklanjanje metalnih delova koji
su ugradeni u lumbalni i grudni deo ki¢me. Evolution-C komplet za odstranjivanje je
predviden za uklanjanje metalnih delova koji su ugradeni u cervikalni deo ki¢me.
Namena razlicitih odvijaca je uklanjanje ugradenih Srafova na osnovu tipa glave Srafa.

Namena odvija¢a sa ratnom i fiksnih odvijaca je uklanjanje ugradenih $rafova pomocu
odgovarajucih tipova odvijaca za ugradene Srafove.

Namena sekaca Sipke je odsecanje Sipki razlicitih velicina, $to zavisi od lekara i hirurskih
zahteva.

Namena viljuskastih kljuceva je uklanjanje pri¢vric¢ivaca.

Namena podesivih klesta je ¢vrsto drzanje Sipki i upravljanje njima.

Namena nastavaka je da pruze dodatnu duzinu za razlicite odvijace koji se koriste za
uklanjanje ugradenih Srafova.

Namena antitorzionih kljuceva je da pruze reaktivni moment (suprotni moment) za sipku
tokom uklanjanja metalnih ugradenih delova.

Namena trokrakog adaptera je da pruzi trokraku vezu sa razlicitim odvijacima koji se
koriste za uklanjanje ugradenih Srafova.

NYIgH3s

Samo na preporuku lekara
Oprez: Savezni (americki) zakon ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva samo od
strane licenciranog zdravstvenog radnika ili prema njegovom nalogu.
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Kontraindikacije

Ovi instrumenti su kontraindikovani pri odstranjivanju sistema metalnih delova iz kicme
kod kojih se komponente zadrzavaju u mestu pomocu steznog spoja ili se odvrcu glave
srafova koji sprecavaju njihovo pomeranje

Mere predostroznosti
Instrumenti se isporucuju nesterilni. Ocistite ih i steriliSite pre svake upotrebe.

Preporucuju se pH neutralna sredstva za ¢is¢enje.

Pre upotrebe se moraju preduzeti mere opreza da bi se nervi, krvni sudovi i/ili organi
zatitili od oStecenja koja mogu nastati usled kori¢enja ovih instrumenata.

Ogranicenja ponovne obrade
Ponovna obrada minimalno utice na ru¢ne instrumente. Rok trajanja je odreden
habanjem i ostecenjima nastalim usled upotrebe.

Mesto korisc¢enja
Uklonite visak telesnih te¢nosti i tkiva maramicom za jednokratnu upotrebu. Ne smete
dozvoliti da se instrumenti osuse pre ¢is¢enja.

Cuvanje/transport

Pridrzavajte se bolnickih protokola pri rukovanju kontaminiranim i/ili biohazardnim

materijalima. Instrument treba ocistiti u roku od 30 minuta posle upotrebe da bi se

mogucnost nastanka mrlja, ostecenja i susenja posle upotrebe svela na minimalnu
meru.

Postupak ru¢nog ciscenja

1. Pripremite rastvor proteolitickog enzima u skladu sa uputstvima proizvodaca.

2. Potpuno potopite instrumente u enzimski rastvor i blago ih protresite da biste uklonili
zarobljene mehurice. Pomerajte instrumente sa zglobovima ili pokretnim delovima
da bi rastvor dosao u kontakt sa svim povrsinama. Lumene, slepe rupe i kanule
treba isprati Spricom da bi se uklonili mehurici i da bi rastvor dosao u kontakt sa svim
povrsinama instrumenata.

w

Potopite instrumente na najmanje 10 minuta. Dok su instrumenti potopljeni, Cistite
njihove povrsine mekom cetkicom dok potpuno ne uklonite vidljivu necistocu.
Pomerajte pokretne mehanizme. Posebnu paznju treba obratiti na pukotine, zglobne
spojeve, sprege, nazupene delove instrumenata, grube povrsine i delove sa
pokretnim komponentama ili oprugama. Lumene, slepe rupe i kanule treba odistiti
mekanom okruglom prilezu¢om ¢etkom. Stavite okruglu prilezucu cetku u lumen,
slepu rupu ili kanulu i uvrcite je dok je ubacujete i vadite vise puta.

NAPOMENA: Cetkom treba sve vreme ribati ispod povrsine enzimskog rastvora da
bi se umanjila mogucnost aerosolizacije kontaminiranog rastvora.

4. Izvadite instrumente iz enzimskog rastvora i ispirajte ih teku¢om vodom barem jedan
(1) minut. Pomerajte sve pokretne delove i zglobove tokom ispiranja. Temeljno i
energi¢no isperite lumene, rupe, kanule i druge tesko dostupne delove.

5. Pripremite ultrazvu¢nu kadu sa deterdzentom i uklonite vazduh u skladu sa
preporukama proizvodaca. Potpuno potopite instrumente u rastvor za ¢is¢enje i
blago ih protresite da biste uklonili zarobljene mehurice. Lumene, slepe rupe i kanule
treba isprati $pricom da bi se uklonili mehurici i da bi rastvor dosao u kontakt sa svim
povrsinama instrumenata. Ultrazvucno odistite instrumente vodeci racuna da trajanje,
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temperatura i uCestalost budu optimalni za deterdzZent koji se koristi i u skladu sa

preporukom proizvodaca opreme. Preporucuje se najmanje deset (10) minuta.

NAPOMENE:

« Instrumente od nerdajuceg celika razdvojte od drugih metalnih instrumenata
tokom ultrazvucnog ciscenja da biste izbegli elektrolizu.

D,
LY

p otvorite instr te koji imaju zglot
« Koristite zicane korpe ili tacne za sterilizaciju predvidene za ultrazvucne cistace.

« Preporucuje se redovno nadgledanje ucinka ultrazvucnog cis¢enja uz pomo¢
detektora ultrazvucne aktivnosti, testa aluminijumskom folijom, TOSI™ ili
SonoCheck™ testa.

6. Izvadite instrumente iz ultrazvucne kade i ispirajte ih procis¢éenom vodom najmanje
jedan (1) minut odnosno dok ne uklonite ostatke deterdzenta ili biolosku necistocu.
Pomerajte sve pokretne delove i zglobove tokom ispiranja. Temeljno i energi¢no
isperite lumene, rupe, kanule i druge tesko dostupne delove.

7. Osusite instrumente ¢istom krpom koja dobro upija te¢nost i ne ostavlja tragove. Cist,
filtrirani kompresovani vazduh moze se koristiti za uklanjanje vlage iz lumena, rupa,
kanula i tesko dostupnih delova.

Postupak automatskog cis¢enja
Za ove instrumente nije uradena validacijska studija za automatsko cis¢enje. Uputstvo
potrazite od odgovarajuceg odgovornog lica ili u bolnickom protokolu.

Dezinfekcija
Dezinfekcija je prihvatljiva samo kao dopuna potpunoj sterilizaciji hirurskih instrumenata
za visekratnu upotrebu. Pogledajte odeljak o sterilizaciji u nastavku.

Pregled/funkcionalno testiranje
1. Pazljivo pregledajte svako medicinsko sredstvo i uverite se da su uklonjene sve vidljive
mrlje od krvi i necistoce.

2. Pregledajte da li ima ostecenja i/ili habanja.

3. Ispitajte funkcionisanje pokretnih delova (kao $to su zglobovi i sprege) da biste
obezbedili nesmetan rad u Zeljenom opsegu kretanja.

4. Proverite da li ima izobli¢enja dugih tankih delova instrumenata (narocito kod
rotirajucih instrumenata).

5.Tamo gde instrumenti ¢ine deo veceg sklopa, proverite da li se mogu bez problema
uklopiti u celinu prilikom montaze.

6. Pregledajte ivice kucista, tacne i kutije da biste bili sigurni da nema ostrih delova koji
bi mogli preseci kesu za sterilizaciju. Pregledajte poklopac da biste bili sigurni da nema
nikakvih pukotina, savijenih ili uvijenih delova. Proverite da li poklopac i dalje ¢vrsto
naleZe na kuciste.

*Nap a: Ako primetite ostecenje ili habanje koje moze ugroziti funkcionisanje
instr t )jte Koristiti instr t i o tome obavestite odgovarajuce
odgovorno lice.
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Sterilizacija

Instrumenti i komplet instrumenata moraju se odistiti pre sterilizacije. Instrumenti se
moraju poredati na tacnu prema zadatom rasporedu. Dodatni instrumenti koji nisu
uvrsteni u zadati raspored tacne ne smeju se dodavati na tacnu radi sterilizacije.
Komplet u koji su instrumenti bezbedno postavljeni mora se umotati CSR-om (kesom
za sterilizaciju) koris¢enjem metode dvostrukog umotavanja (ANSI/AAMI ST46) ili neke
druge jednake metode. Tacne i poklopci kompleta moraju se ispravno montirati pre
sterilizacije. Ne preporucuje se slaganje kompleta jedan na drugi u toku sterilizacije.
Nemojte postavljati komplet na bocnu ni na gornju stranu. Upotreba prostirki za tacne
koje ne upijaju vlagu moze dovesti do kondenzacije.

Metoda - predvakuumska sterilizacija parom - za drugu generaciju
Evolution sistema (SAMO brojevi delova ES3XXXX i ES4XXXX. Na primer
ES30001 ili ES40001)

Podesite parametre na izlaganje od 4 minuta na temperaturi od 132 °C (270 °F) uz
minimalno Cetiri (4) vakuumska pulsa pre samog izlaganja. Preporucuje se vreme susenja
od 30 minuta.

Metoda - sterilizacija vodenom parom pod pritiskom - za drugu
generaciju Evolution sistema (SAMO brojevi delova ES3XXXX i ES4XXXX.
Na primer ES30001 ili ES40001)

Ostavite instrumente 15 minuta na temperaturi od 132 °C (270 °F). Preporucuje se vreme
su$enja od 30 minuta.

Metoda - predvakuumska sterilizacija parom - za prvu generaciju
Evolution sistema (svi drugi brojevi delova koji nisu navedeni iznad.)
Podesite parametre na izlaganje od 10 minuta na temperaturi od 132 °C (270 °F) uz
minimalno Cetiri (4) vakuumska pulsa pre samog izlaganja.

Metoda - sterilizacija vodenom parom pod pritiskom - za prvu
generaciju Evolution sistema (svi drugi brojevi delova koji nisu
navedeni iznad)

Ostavite instrumente 30 minuta na temperaturi od 132 °C (270 °F). Pri rukovanju
sterilisanim kompletom treba da se pridrzavate uobicajenih procedura za operacionu
salu.

Ostavite poklopac da se dobro ohladi najmanje 15 minuta po zavrsetku ciklusa
sterilizacije.

Odrzavanje

Da bi se smanijilo trenje i habanje, podmazite zglobove, navoje i druge pokretne delove
komercijalnim sredstvom za podmazivanje hirurskih instrumenata na bazi vode (poput
mleka za podmazivanje instrumenata). Pridrzavajte se uputstava proizvodaca sredstva
za podmazivanje.

Cuvanje

Cuvajte sterilne, zapakovane instrumente na namenskom mestu s ograni¢enim
pristupom, dobro provetrenom i zasticenom od prasine, vlage, insekata, Stetocina i
ekstremnih promena temperature/vlage. Pazljivo pregledajte pakovanja sa sterilnim
instrumentima pre nego $to ih otvorite da biste se uverili da nisu ostecena.
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Uputstvo za upotrebu

Mere predostroznosti: Korisnik ovog kompleta instrumenata shvata da proizvodaci

implantata stalno rade na poboljsanju dizajna svojih proizvoda, $sto moze dovesti do

neslaganja sa odvijacima posebne namene.

Nemojte koristiti odvijace ako instrument ne odgovara ugradenim metalnim delovima

u ki¢mi.

Pre stavljanja odvijaca na implantat, proverite da li su sva strana tela uklonjena s povrsine

na kojoj ¢e se odvijac koristiti. Ako to ne uradite, moze doci do ostecenja implantata i/ili

instrumenata za odstranjivanje.

Korisnik kompleta instrumenata mora voditi ra¢una da instrumenti ne budu direktno

izlozeni pacijentu vise od 60 minuta. Korisnik ovog kompleta mora voditi racuna da

nijedan instrument/deo instrumenta ne ostane u telu pacijenta tokom hirurskog zahvata

i posle njega.

Pre upotrebe proverite da li na instrumentima ima ostecenja ili habanja. Ako to ne

uradite, moze doci do oStecenja implantata ili instrumenata za odstranjivanje.

*Napomena: Ako primetite ostecenje ili habanje koje moze ugroziti funkcionisanje
instrumenta, nemojte koristiti instrument i o tome obavestite odgovarajuce
odgovorno lice.

U slede¢im tabelama su prikazane nominalne vrednosti obrtnog momenta za muski

sestougaoni i muski zvezdasti odvijac. Odvijaci se ne smeju izlagati opterecenjima

obrtnog momenta ve¢im od navedenih vrednosti da bi se osigurala bezbedna upotreba.

Nominalne vrednosti obrtnog momenta za muske sestougaone odvijace

Veliéina o el
1,5 mm 7
20mm 10
2,5mm 29
7/64" 29
3,0 mm 47
32mm (1/8) &
3,5mm 71
5/32° 100
4,5 mm 138
3/16° 138
50 mm 224
732" 224
14" 224
7,0 mm 224
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Nominalne vrednosti obrtnog momenta za muske zvezdaste odvijace

Veli¢ina Nomina:m:g::‘:;;noment
T08 10
T0 7
15 29
20 47
25 7
127 100
T30 138
T40 240

UKLANJANJE POLOMLJENIH SRAFOVA
(Trepan i odstranjivac srafa iz kosti u kombinaciji)

. TREPHINE/
BROKEN SC
77 REMOVER

Step 1 Step 2 Step 3

1. lzmerite spolja3nji pre¢nik polomljenog 3rafa i izaberite trepan/odstranjiva¢
polomljenih Srafova koji odgovaraju njegovoj veli¢ini.

2. Stavite trepan u rucku. Okrenite ga suprotno od smera kazaljke na satu oko
polomljenog Srafa. Trepan treba da se okrece oko Srafa bez smetnji, kao i da ga hvata.

3. Nastavite da okrecete u smeru suprotnom od kazaljke na satu dok potpuno
ne izvadite $raf.

Napomena: MoZe se desiti da je kost srasla sa Srafom, sto sprec¢ava njegovo
odstranjivanje. U zavisnosti od hirurskog scenarija i stanja ugradenih srafova,
odstranjivac panmI/emh Srafova moze se ostetiti posle uobicajene upotrebe.
Pregledajt yjivac polomljenih srafova posle upotrebe da biste utvrdili da li

Jjedoslo do ostecenja. Nemajte ga Kkoristiti ako ima ostecenja.
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UKLANJANJE POLOMLJENIH SRAFOVA
(Odvojeno trepan i odstranjivac Srafa iz kosti)

SCREW SIZE

BONE
SCREW

BONE
SCREW
EXTRACTOR

BONE

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Izmerite spoljasnji pre¢nik $rafa i izaberite trepan koji odgovara njegovoj velicini.

2. Stavite trepan u Zeljenu rucku iz kompleta za odstranjivanje. Postavite trepan preko
polomljenog 3rafa. Napomena: Trepan treba da se okrece oko Srafa bez smetnji.
Otprilike 5 mm $rafa treba da bude otkriveno da bi trepan mogao dobro da nalegne.
Da biste otkrili polomljeni raf, okrecite trepan u smeru kazaljke na satu i suprotnom
smeru dok ga pritiskate nadole. Pomerajte trepan ovako sve dok ne dode do
polomljenog 3rafa. Napomena: Tokom ovog postupka, ostaci polomljenog $rafa
mogu zacepiti zupce trepana. Odstranite trepan i oistite instrument od ostataka
polomljenog 3rafa.

w

Izaberite odstranjivac Srafa iz kosti koji odgovara pre¢niku srafa koji treba ukloniti iz
kosti. Odstranjivac Srafa iz kosti stavite u ru¢ku i pozicionirajte ga preko otkrivenog
srafa. Okrecite ga suprotno od kazaljke na satu dok primenjujete pritisak nadole.
Odstranjivac Srafa iz kosti ¢e uhvatiti $raf. Nastavite da okrecete u smeru suprotnom od
kazaljke na satu dok potpuno ne izvadite Sraf.

Napomena: MoZe se desiti da je kost srasla sa Srafom, Sto sprecava njegovo
odstranjivanje. U zavisnosti od hirurskog scenarija i stanja ugradenih srafova,
odstranjiva¢ polomljenih Srafova moZe se ostetiti posle uobicajene upotrebe.
Pregledajte ¢ polomljenih Srafova posle upotrebe da biste utvrdili da li
Je doslo do ostecenja. Nemojte ga koristiti ako ima ostecenja.

At

yivacp

Za uklanjanje ugradenih srafova treba koristiti muske $estougaone odvijace, zenske
Sestougaone odvijace, muske zvezdaste odvijace i odvijace posebne namene sa
odgovarajucim Cetvrtastim odvijacem od %" ili AO nasadnim odvija¢em sa ratnom odnosno
fiksnim odvija¢em. Tip odvija¢a treba izabrati na osnovu odgovarajuce veze ugradenog srafa.
Ubacite vrh odgovarajuceg odvijaca u komplementarni deo ugradenog srafa i okrenite odvija¢
u smeru suprotnom od kazaljke na satu da biste odstranili $raf.

-183 -



Ekstraktori $rafova se mogu koristiti za uklanjanje istroSenih ugradenih $rafova. Ekstraktore
Srafova treba koristiti sa odgovarajucim ¢etvrtastim odvijacem od %" ili AO odvijacem sa
ra¢nom odnosno fiksnim odvijacem. Da biste uklonili istro3eni $raf, okrenite ekstraktor Srafova
na povrsini glave istroenog $rafa u smeru suprotnom od kazaljke na satu.

Uz odvijac sa ra¢nom treba koristiti odgovarajuci bit potreban za uklanjanje $rafa. Bit se moze
ubaciti u odvijac sa racnom pritiskanjem adaptera i ubacivanjem odgovarajuceg Cetvrtastog
odvijaca od '4"ili AO odvijaca. Pre upotrebe proverite da li je odvija¢ potpuno nalegao. Ra¢na
moze da funkcionise tako $to se okrece unapred ili unazad, ili da ostane zakljucana (fiksni
odvijac). Smer odvijaca sa racnom moze se promeniti okretanjem prstena u smeru kazaljke na
satu ili u suprotnom smeru. Bit se moze izvaditi iz odvijaca sa ratnom pritiskanjem adaptera.

Uz fiksni odvijac treba koristiti odgovarajuci bit potreban za uklanjanje Srafa. Bit se moze
ubaciti u fiksni odvija¢ pritiskanjem adaptera i ubacivanjem odgovarajuceg cetvrtastog
odvijaca od 4" ili AO odvijaca. Bit se moze izvaditi iz fiksnog odvijaca pritiskanjem adaptera.

Nastavke treba koristiti sa fiksnom ru¢kom ili ru¢kom sa ra¢nom da bi se obezbedila dodatna
duZina za bitove koji se koriste za uklanjanje ugradenih Srafova. Nastavci se mogu ubaciti u
adaptere odvijaca sa ratnom ili fiksnih odvijaca. Bitovi se mogu ubaciti u nastavke pritiskanjem
adaptera i ubacivanjem (AO nastavci) ili ubacivanjem muskog kraja veze bita u zenski kraj veze
nastavka (nastavci od 1/4"). Bitovi se mogu izvaditi iz nastavaka pritiskanjem adaptera (AO
nastavci) ili izvlatenjem bita iz mehanizma rucke (nastavci od 1/4").

Antitorzioni kljucevi se koriste za primenu kontra-momenta ili suprotnog momenta na Sipku
za ki¢mu tokom operacije. Antitorzioni klju¢ se moze ubaciti u odgovarajucu fiksnu ru¢ku. Po
potrebi, vrh antitorzionog klju¢a sa prorezom punog radijusa moze se staviti preko Sipke da bi
se obezbedila stabilnost.

Podesiva klesta se mogu koristiti za drzanje Sipki za kicmu tokom postupka vadenja srafa.
Klesta se mogu fiksirati na osnovu pozicije navojnog $rafa na nekoj od rucki.

Za uklanjanje pri¢vricivaca koriste se viljuskasti kljucevi. Viljuskasti klju¢evi mogu da uklone
pricvrscivace raznih veli¢ina u zavisnosti od veli¢ine viljuskastog kljuca. Stavite klju¢ na
komplementarni deo ugradenog $rafa i okrenite ga u smeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste odstranili Sraf.

Trokraki adapter se moze koristiti sa ruckom koja ima zenski trokraki adapter ili steznu glavu.
Bit odgovarajuce veli¢ine moze se ubaciti u Zenski cetvrtasti kraj trokrakog adaptera da bi se
uklonio ugradeni $raf.

Sekac Sipke se moze koristiti za odsecanje Sipki razlicitih velicina, Sto zavisi od hirurskog
zahvata i hirurga. Da biste isekli Sipku, razdvojte rucke savijaca Sipke tako $to cete ih odvuci
jednu od druge, ubacite Sipku koju treba poravnati sa zupcima sekaca Sipke i primenite silu da
biste skupili rucke sekaca Sipke tako $to cete ih pogurati jednu prema drugoj.
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Evolution-TL in Evolution-C kompleta za odstranjevanje
Navodila za uporabo

Proizvajalec
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Opis izdelka

Rocni ortopedski kirurski instrumenti za veckratno uporabo iz Kompleta za
odstranjevanje osteosintetskih elementov Evolution sestavljajo profili za standardne
metri¢ne in anglosaske izvijace, izvijaci s Sesterokotnim profilom, odstranjevalci
zlomljenih vijakov in vijakov s posnetimi navoji, specifi¢ni profili izvijacev, podaljski,
zaklopni rocaj, ve€osni rocaj, protinavorni moment klju¢, kombinirani kljuci, konicaste
kles¢e na zaklep in kirurski instrumenti za rezanje. Instrumenti so na voljo v posebnem
kovcku za hranjenje.

Predvidena uporaba

Komplet Evolution-TL je namenjen za uporabo pri odstranjevanju osteosintetskih
elementov na predelih ledvenega (lumbalnega) in prsnega (torakalnega) dela hrbtenice.
Komplet Evolution-C je namenjen za uporabo pri odstranjevanju osteosintetskih
elementov na predelih vratne (cervikalne) hrbtenice.

Predvidena uporaba razli¢nih izvijacev je odstranitev implementiranih vijakov glede na
obliko glave vijaka.

Predvidena uporaba izvijacev z zaklopnim mehanizmom in izvijacev s fiksnim rocajem je
odstranjevanje implementiranih vijakov — ujemanje ustreznih profilov izvijacev z vijaki.
Predvidena uporaba kles¢ za rezanje jeklenih palic je krajsanje/rezanje palic glede na
kirurske zahteve.

Predvidena uporaba vili¢astih kljucev je odstranjevanje pritrdilnih elementov.
Predvidena uporaba nastavljivih kles¢ je varen oprijem in manipuliranje jeklenih palic.

Predvidena uporaba podaljskov vrtalnika je zagotoviti potrebno dolZino za razli¢cne
profile izvijacev pri odstranjevanju implementiranih vijakov.

Predvidena uporaba protinavornega moment kljuca je zagotoviti reakcijski moment
(nasprotni navor) palice med odstranjevanjem osteosistetskega elementa.

Predvidena uporaba tristranskega adapterja je zagotoviti tristransko povezavo s profilom
izvijaca pri odstranjevanju implementiranih vijakov.

Prodaja je dovoljena samo pooblas¢enim
strokovnim osebam

Opozorilo: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo in uporabo te naprave in
pripomockov le pooblas¢enim zdravstvenim delavcem..
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Nasprotovanje uporabe

Odsvetuje se uporaba teh kirurskih instrumentov za odstranjevanje osteosintetskih
materialov, ki uporabljajo prileganje s pritiskom, da zadrzijo svoje elemente, ali kjer lahko
poskodujemo navoj zaklepnih vijakov.

Previdnostni ukrepi

Kirurski instrumenti niso sterilizirani. Pred vsako uporabo jih ocistite in sterilizirajte.
Priporocljiva je uporaba pH nevtralnih istil.

Pred uporabo je nujno potrebno zas(ititi Zivce, Zile in/ali organe, ki bi jih lahko
poskodovala uporaba teh kirurskih instrumentov.

Omejitev ponovne uporabe kirurskih instrumentov

Ponavljajoca se uporaba teh ro¢nih kirurskih instrumentov ima majhen ucinek na
njihovo uporabnost. Njihova Zivljenjska doba je dolo¢ena glede na obrabo in poskodbe
instrumentov.

Mesto uporabe
Odvecne telesne tekocine ali tkiva odstranite s krpo za enkratno uporabo.

Ne dovolite, da se kirurski instrumenti pred cis¢enjem osusijo.

Shranjevanje / Prevoz

Upostevajte bolnisni¢ne postopke glede ravnanja s kontaminiranimi in biolosko
nevarnimi snovmi. Kirurski instrumenti naj bodo ocis¢eni v 30 minutah po njihovi
uporabi, da zmanjsamo moznost obarvanja, poskodb in osusitve instrumentov.

Postopek rocnega cis¢enja kirurskih instrumentov

1. Pripravite proteolitsko pH nevtralno raztopino skladno z navodili proizvajalca.

2. Kirurske instrumente popolnoma potopite v raztopino in jih rahlo pretresite, da
odstranite zratne mehurcke. SproZite/aktivirajte instrumente s tecaji in gibljivimi
deli, da zagotovite stik raztopine s celotno povrsino instrumentov. Lumne, luknje in
kanile je treba sprati z brizgalko, da se znebimo zracnih mehurckov in zagotovimo stik
raztopine s celotno povrsino instrumentov.

3. Kirurski instrumenti naj bodo v raztopini namoceni najmanj 10 minut. Med
namakanjem s pomocjo ¢opica z najlona nezno ocistite povrsine, da izginejo vse sledi
umazanije. Aktivirajte premikajoce mehanizme instrumentov. Posebno pozornost
je treba nameniti razpokam, spojem, nazobc¢anim delom instrumentom, grobim
povrsinam in delim z gibljivimi komponentami in vzmetmi. Lumne, luknje in kanile
je dobro ocistiti z okroglo najlonsko $¢etko. Scetko vstavite v lumnu, luknjo ali kanilo
in z vrtljivim gibanjem dobro ocistite predele, medtem ko $¢etko veckrat potisnete v
odprtine.

POMNITE: Ciscenje je treba opraviti pod povrsino raztopine, da zmanjsamo
moznost aerosolizacije kontaminirane raztopine.

4. Kirurske instrumente vzemite iz raztopine in jih najmanj eno (1) minuto spirajte pod
tekoco vodo. Med izpiranjem premikajte vse gibljive in tecajne dele instrumentov.
Izperite lumne, luknje, kanile in druge tezko dostopne povrsine.

5. Pripravite ultrazvo¢no kopel z detergentom in razplinite skladno z navodili
proizvajalca. Kirurske instrumente popolnoma potopite v sredstvo za ¢is¢enje in jih
rahlo pretresite, da odstranite zra¢ne mehurcke. Lumne, luknje in kanile je treba sprati

z brizgalko, da se znebimo zracnih mehurckov in zagotovimo stik raztopine s celotno
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povrsino instrumentov. Ultrazvocno ocistite kirurske instrumente pod temperaturo

in pri frekvenci, ki ju priporoca proizvajalec oz. ki sta potrebni za optimalno ¢is¢enje z

detergentom. Instrumente namakajte/cistite najmanj 10 minut.

POMNITE:

« Med ultrazvoénim cis¢enjem locite kirurske instrumente iz nerjavecega jekla, da
preprecite elektrolizo.

« Popolnoma odprite tecaje instrumentov.
« Uporabite pladenj ali kosaro iz Zicne mreze, ki sta primerna za ultrazvoéno

¢iséenje.

« Priporocljivo je redno spremljanje delovanja zvocnega ciscenja s pomocjo
ultrazvoénega detektorja dejavnosti, testa aluminijaste folije, priporocljiva sta
TOSI™ ali SonoCheck™.

6. Kirurske instrumente odstranite iz ultrazvocne kopeli in jih vsaj eno (1) minuto dobro
spirajte v precisceni vodi oz. tako dolgo, da ni vec sledi detergenta in/ali umazanije.
Med izpiranjem premikajte vse gibljive in tecajne dele instrumentov. Dobro izperite
lumne, luknje, kanile in druge tezko dostopne povrsine.

7. Instrumente posusite s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken. Za odstranjevanje
vlage iz tezko dostopnih mest, lumnov, lukenj in kanil lahko uporabite ¢ist zrak pod
pritiskom.

Postopek samodejnega ¢is¢enja kirurskih instrumentov

Za te kirurske instrumente ni bila opravljena validacijska Studija za Samodejno ¢is¢enje
instrumentov. Prosimo, da se za predloge in vprasanja obrnete na odgovorno osebo ali
bolnisnicno osebje.

RazkuzZevanje

RazkuZzevanje je sprejemljivo le kot dodatek k popolni sterilizaciji kirurskih instrumentov
za ponovno rabo. Preberite spodnje poglavje o sterilizaciji.

Pregled/Testiranje delovanja

1. Pazljivo preglejte vsako napravo in element, da se prepricate o njihovi ¢istoci.

2. Opravite vizualni pregled za poskodbe in/ali obrabe.

3. Preverite delovanja gibljivih delov (kot so tecaji in zaklopci), da se prepricate o
neoviranem delovanju naprave oz. instrumenta.

4. Preverite kirurske instrumente z dolgimi tankimi deli (posebej vrtljive instrumente), da
niso okrivljeni.

5. Kadar so kirurdki instrumenti del vecjega sklopa, dobro preverite, da je naprave
mogoce sestaviti, kot je predvideno.

6. Preglejte robove kovcka, pladnja in kasete, da ni nobenih ostrih robov, kjer bi lahko
poskodovali sterilizacijski ovoj. Prav tako preglejte pokrov za razpoke, izkrivljene ali
upognjene dele. Preverite, da se pokrov dobro prilega kovcku.

*POMNITE: Ne uporabljajte kirurskega instr ta, Ce je opazena poskodba

ali obraba, ki bi lahko ogrozila njegovo brezhib lelovanje. O tem ob i
odgovorno osebo.
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Sterilizacija

Kirurske instrumente in kovcek za shranjevanje je pred sterilizacijo treba ocistiti.
Instrumenti morajo biti shranjeni, kot je zanje predvideno (glede na konfiguracijo
kovcka). Dodatnih instrumentov, ki niso vkljuceni v konfiguracijo pladnja kovcka, ne
smemo dodajati v pladenj za sterilizacijo.

S kirurskimi instrumenti v kovcku, mora komplet biti ovit v sterilizacijski ovoj (CSR) na
nacin metode AAMI dvojnega ovijanja (ANSI/AAMI ST46) ali enakovreden nacin. Pladnji
in pokrovi koveka morajo biti pred sterilizacijo pravilno postavljeni. Med sterilizacijo ni
priporocljivo nalagati/zlagati kov¢kov in pladnjev.

Kovcka ne postavljajte na stranico oz. ga ne obracajte na glavo. Uporaba nevpijajoce
podloge pladnja lahko povzroci zbiranje kondenzacije.

Metoda - Predvakumska parna sterilizacija - za drugo generacijo
sistemov Evolution (St. delov IZKLJUCNO ES3XXXX in ES4XXXX.

Na primer ES30001 ali ES40001.).

Nastavite parametre na tiriminutno (4) izpostavljenost pri temperaturi 132 °C (270 °F) z
minimalno $tirimi (4) vakuumski udari na dejansko izpostavljenost. Kirurske instrumente
susite najmanj 30 minut.

Metoda - Parna sterilizacija z gravitacijskim odmikom - za drugo
generacijo sistemov Evolution (St. delov IZKLJUCNO ES3XXXX in
ES4XXXX. Na primer ES30001 ali ES40001.).

Instrumente izpostavite za 15 minut pri temperaturi 132 °C (270 °F). Priporo¢amo susenje
najmanj 30 minut.

Metoda - Predvakumska parna sterilizacija - za prvo generacijo
sistemov Evolution (Katerakoli druga st. dela, ki ni omenjena zgoraj.).
Nastavite parametre na desetminutno (10) izpostavljenost pri temperaturi 132 °C (270 °F)
z minimalno Stirimi (4) vakuumski udari na dejansko izpostavljenost.

Metoda - Parna sterilizacija z gravitacijskim odmikom - za prvo
generacijo sistemov Evolution (Katerakoli druga st. dela, ki ni omenjena
zgoraj.).

Instrumente izpostavite za 30 minut pri temperaturi 132 °C (270 °F).

Pri ravnanju s sterilizacijskim kompletom sledite normalnim postopkom operacijskih sob.
Dovolite, da se kovéek dobro ohladi, tj. najmanj 15 minut po tistem, ko se zaklju¢i krog
sterilizacije.

Vzdrzevanje

Podmazite tecaje, vodila, navoje in druge premikajoce dele s komercialnim lubrikantom
na vodni osnovi za kirurske instrumente (kot je mleko za instrumente), da zmanjsate
obrabo in trenje. Upostevajte navodila proizvajalca lubrikanta.

Skladiscenje

Sterilne, zapakirane instrumente hranite v za to namenjenem prostoru z omejenim
dostopom, ki je dobro prezracevan ter nudi zascito pred prahom, vlago, insekti, skodljivci
ter ekstremnimi temperaturami/vlaznostjo. Pred uporabo temeljito preglejte steriliziran
paket z instrumenti, da se prepricate o neokrnjenosti paketa.
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Navodila za uporabo

Opozorila: Uporabnik tega kompleta instrumentov razume, da proizvajalci vsadkov
stalno izpopolnjujejo njihovo obliko, kar lahko pripelje do nepopolnega prileganja s po
meri izdelanimi izvijaci.

Ne uporabljajte izvijaca/-ev, e se instrument popolnoma ne prilega vsajenim
hrbteni¢nim osteosintetskim elementom.

Preden vstavite izvija¢ v implantat (vsadek), se prepricajte, da je pot za izvija¢ ocis¢ena
in brez tujkov. Ce tega ne storite, lahko poskodujete vsadek in/ali odstranjevalne
instrumente.

Uporabnik kirurskega seta instrumentov (kirurg) mora zagotoviti, da instrumenti niso v
stiku z bolnikom vec kot 60 minut. Uporabnik (kirurg) mora zagotoviti, da v bolniku ne
ostane noben kirurski instrument ali del instrumentov med in po operaciji.

Pred vsako uporabo kirurskih instrumentov jih poglejte za znake poskodb ali obrabe.
Ce tega ne storite, lahko nehote poskoduijete vsadke ali/in odstranjevalne instrumente.

*POMNITE: Ne uporabljajteklrurskegaum. cejeop p dba ali
obraba, ki bi lahko ogrozila njegovo pop del )je. O tem obvestite odg no
osebo.

V naslednjih razpredelnicah so prikazane vrednosti navora Zenskih in moskih
Sesterokotnih izvijacev. Izvijatev ne smemo zategovati z visjo vrednostjo, kot je
predpisano v razpredelnicah, da zagotovimo varno uporabo elementov.

Vrednost navora za moski Sesterokotni izvija¢

Velikost Vrednost navora
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29

7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0 mm 224
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Vrednost navora za moski Sesterokotni okrogli izvijac¢

Velikost Vlredr(r:;?.t1 :)avora
T08 10
T10 p
T15 29
T20 27
T25 7
T27 100
T30 138
T40 240

ODSTRANJEVANJE ZLOMLJENEGA VIJAKA (Trepanacija)
(Kombinacija trepana in odstranjevalca kostnega vijaka)

Step 3

1. lzmerite zunanji premer zlomljenega vijaka in izberite trepan/odstranjevalec
zlomljenega vijaka, ki odgovarja velikosti vijaka.

2.Trepan vstavite v rocaj. Obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca okoli zlomljenega
vijaka. Trepan bi moral ocistiti mesto okoli vijaka kot tudi zagristi vanj.

3. Nadaljujete z obracanjem v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ni vijak v celoti
odstranjen.

POMNITE: Mogoce je, da je na vijaku vrascena kost, ki preprecuje njegovo
odstranitev. Odvisno od kirurskega scenarija in stanja implementiranih vijakov lahko
odstranfevalec vifakov pri normaini uporabi utrpi poskodbe ali obrabe. Pred uporabo
vedio preverite stanje naprave in ob morebitni poskodbi ali obrabi de
prenehajte z njeno uporabo.
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ODSTRANJEVANJE ZLOMLJENEGA VIJAKA (TREPANACIJA)
(Locen trepan in odstranjevalec kostnega vijaka)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

BONE
SCREW

BONE

o
o

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Izmerite zunanji premer vijaka in izberite trepan, ki odgovarja velikosti vijaka.

2.Trepan vstavite v rocaj po Zelji, ki je vklju¢en v kompletu za odstranjevanje. Trepan
namestite prek zlomljenega vijaka. POMNITE: Trepan se mora prilegati in sesti okoli
vijaka (brez obstrukcij). Izpostavljenega naj bo priblizno 5 mm vijaka, da se bo trepan
pravilno prilegal. Za odstranitev zlomljenega vijaka obracajte v smeri in v nasprotni
smeri urinega kazalca, medtem ko hkrati z ob¢utkom pritiskate navzdol. Ponavljajte,
dokler trepan ne doseze zlomljenega vijaka. POMNITE: Med procesom je mogoce, da
se bodo zobje trepana zapolnili z drobirjem kosti. Odstranite trepan in ga ocistite.

3. Izberite odstranjevalec zlomljenega vijaka, ki se ujema s premerom vijaka, ki ga Zelite
odstraniti. V rocaj vstavite odstranjevalec vijaka in ga postavite nad izpostavljen vijak.
Obracajte v nasprotni smeri urinega kazalca in hkrati z obcutkom pritiskajte navzdol.
Odstranjevalec zlomljenega vijaka bo zagrizel v vijak. Nadaljujete z obrac¢anjem v
nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ni vijak v celoti odstranjen.

POMNITE: Mogoce je, da je na vijaku vrascena kost, ki preprecuje njegovo

odstranitev. Odvisno od kirurskega scenarija in stanja implementiranih vijakov

lahko odstranjevalec vijakov pri normalni uporabi utrpi poskodbe ali obrabe.

Pred uporabo vedno preverite stanje naprave in ob morebitni poskodbi ali obrabi

/ prenehajte z njeno up

Moski Sesterokotni izvijaci, Zenski Sesterokotni izvijaci, moski okrogli $esterokotni izvijaci

in drugi izvijaci po meri se uporabljajo s primernim %" kvadratnim (6,35 mm) izvijacem,

AO zaklopnim izvijacem ali fiksnim izvijacem pri odstranjevanju implementiranih vijakov.

Izvijac je treba izbrati glede na ustrezno prileganje vsajenega vijaka. Konico primernega

izvijaca vstavite vimplementiran vijak in ga z obracanjem v nasprotni smeri urinega

kazalca odstranite.

Za odstranjevanje posnetega implementiranega vijaka lahko uporabimo odstranjevalec

vijakov. Odstranjevalec vijakov se uporablja s primernim %" kvadratnim (6,35 mm)

izvija¢em, AO zaklopnim izvija¢em ali fiksnim izvijacem. Da odstranimo posnet vijak,

vrtimo odstranjevalec vijaka v nasprotni smeri urinega kazalca nad mestom (na povrsini)
posnetega vijaka.
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Izvija¢ z zaklopnim mehanizmom uporabimo s primernim izvijacem (profilom) pri
odstranjevanju vijaka. Profil izvijaca lahko vstavimo v izvija¢ z zaklopnim mehanizmom

s pritiskom na obro¢ adapterja in vstavitvijo primernega %" kvadratnega ali AO izvijaca.
Pred uporabo se prepricajte, da se je profil izvijata popolnoma usedel. Vrtilni mehanizem
lahko deluje v obeh smereh vrtenja, ali pa v zaklenjenem (fiksnem) nacinu. Smer vrtenja
izvijaca lahko spremenimo z vrtenjem obroca izvijaca v smeri ali v nasprotni smeri
urinega kazalca. Profil izvijaca lahko iz izvijaca z zaklopnim mehanizmom odstranimo s
pritiskom na obro¢ adapterja na njem.

Izvija¢ s fiksnim drzalom uporabimo s primernim profilom izvijaca za odstranjevanje
vijakov. Profil izvijaca lahko vstavimo v izvijac s fiksnim drzalom s pritiskom na obro¢
adapterja in vstavitvijo primernega %" kvadratnega ali AO izvijaca. Profil izvija¢a lahko iz
izvijaca s fiksnim drzalom odstranimo s pritiskom na obro¢ adapterja na njem.

Podaljski se uporabljajo v kombinaciji s fiksnim drzalom izvijaa ali z izvija¢em z
zaklopnim mehanizmom, da pri odstranjevanju vijakov profilu izvijaca zagotovimo
zeleno dolzino. Podaljske lahko vstavimo v adapterje izvijaca s fiksnim ali zaklopnim
profilom. Profile izvijacev lahko vstavimo v podaljske s pritiskom na obro¢ adapterja na
izvijacu ali z vstavitvijo AO podaljskov ali z vstavitvijo moskega profila izvijaca v zenski
priklju¢ni konec profila podaljska (V4" kvadratni podaljsek [6,35 mm]). Profil izvijaca lahko
iz podaljskov odstranimo s pritiskom na obro¢ adapterja izvijaca (AO podaljski) ali pa ga
iz njega potegnemo (pri %" kvadratnih podaljskih [6,35 mm).

Protinavorni moment kljuci se uporabljajo pri zagotavljanju nasprotnega navora/
vrtenja palice hrbtenice med operacijo. Protinavorni klju¢ lahko vstavimo v primeren
fiksen rocaj. Konico kljuca s celotnim premerom profila lahko namestimo na palico, da
zagotovimo stabilnost.

Med postopkom odstranjevanja vijaka lahko palice hrbtenice primemo z nastavljivimi
kles¢ami, da zagotovimo ¢vrst oprijem. Klesce lahko zaklenemo na polozaj glede na
gumb na enem izmed rocajev.

Vilicaste kljuce uporabljamo pri odstranjevanju pritrdilnih elementov. Z njimi lahko
odstranjujemo razli¢ne pritrdilne elemente, odvisno od njihove velikosti. S klju¢em
primite pritrdilni element implementiranega vijaka in ga odstranite z obrac¢anjem v
nasprotni smeri urinega kazalca.

Tristranski adapter lahko uporabimo z rocajem z Zenskim profilom tristranskega
adapterja ali tridelno glavo vrtalnika. Za odstranjevanje implementiranega vijaka lahko v
Zenski (kvadratni) profil vstavimo primerno velikost profila izvijaca.

Kles¢e za rezanje jeklenih palic lahko uporabimo pri krajsanju palic razli¢nih velikosti,
kot narekuje postopek kirurskega posega in kirurg. Za krajsanje/rezanje palice razprite
Celjusti kles¢ s pomocgjo rocic in na zobe za rezanje vstavite jekleno palico, ki jo Zelite
odrezati/skrajsati. Rocici potegnite skupaj in odreZite Zeleno dolZino.
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Kiturile de indepartare Evolution-TL si Evolution-C
Instructiuni de folosire

Producator

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Descriere

Instrumentele chirurgicale ortopedice manuale refolosibile din kiturile de indepartare
Evolution sunt instrumente metrice standard si hex engleze, instrumente hexalobate,
dispozitive de indepdrtare a suruburilor rupte si sterse, instrumente specifice, extensii,
manere cu clichet, manere multiaxiale, chei, clesti de blocare a acului si instrumente de
taiere. Instrumentele sunt furnizate intr-un container de depozitare.

Utilizarea vizata

Kitul de indepartare Evolution-TL este destinat utilizarii in indepartarea componentelor
din regiunile lombare si toracice ale coloanei vertebrale. Kitul de indepartare Evolution-C
este destinat utilizdrii in indepdrtarea materialului din zona cervicala a coloanei
vertebrale.

Utilizarea vizata a diferitelor instrumente este de a elimina suruburile implantate pe baza
configuratiei capului surubului.

Utilizarea vizata a suruburilor de fixare si cele fixate este de a scoate suruburile
implantate, utilizand tipurile de instrumente potrivite pentru acestea.

Utilizarea vizata a dispozitivului de taiere a tijei este de a forta tijele de dimensiuni
diferite, pe baza cerintelor clinice si chirurgicale.

Utilizarea vizatd a cheilor cu chenar deschis este de a indeparta dispozitivele de fixare.
Utilizarea vizatd a clestilor ajustabili este de a prinde si manipula bine tijele.

Utilizarea vizatd a extensiilor este de a furniza o lungime suplimentara diferitelor
instrumente utilizate pentru indepartarea suruburilor implantate.

Utilizarea vizatd a cheilor cu cuplu de torsiune este de a furniza un cuplu reactional
(cuplu de torsiune) la o tija in timpul indepartarii dispozitivului spinal.

Utilizarea vizatd a adaptorului cu trei lobi este de a asigura o conexiune trilobata
diferitelor instrumente utilizate pentru indepartarea suruburilor implantate.

Numai Rx

Atentie: Legea federald (din SUA) limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de cétre sau la
ordinul unui medic specialist licentiat.
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Contraindicatii

Aceste instrumente sunt contraindicate in indepértarea sistemelor pentru coloana care
utilizeaza o presiune de fixare pentru a-si retine componentele sau care rasucesc firele
suruburilor de blocare.

Masuri de precautie
Instrumentele sunt furnizate nesterile. Curatati si sterilizati inainte de fiecare utilizare.
Se recomanda produse cu pH neutru.

Inainte de utilizare, trebuie sa se asigure protectia nervilor, vaselor si/sau organelor
impotriva deteriorarii care poate rezulta din utilizarea acestor instrumente.

Limitari de prelucrare
Prelucrarea repetatd are un efect minim asupra instrumentelor manuale. Durata de
maxima folosire este determinata de uzura si de deteriorarea datorata utilizarii.

Utilizarea
Indepértati excesul de lichide si tesuturi corporale cu un servetel de unicd folosinta.

Instrumentele nu trebuie ldsate s se usuce inainte de curatare.

Siguranta/transportul

Urmati protocoalele spitalului atunci cdind manipulati materialele contaminate si/
sau periculoase. Instrumentul trebuie curatat in 30 de minute dupd utilizare, pentru a
minimiza potentialul de colorare, deteriorare si uscare dupa utilizare.

Procedura de curdtare manuala

1. Pregatiti o solutie enzimatica proteoliticd conform instructiunilor producatorului.

2.Inlaturati complet instrumentele din solutia enzimatici si agitati-le usor pentru a
indeparta bulele. Actionati instrumentele cu balamale sau piese in miscare pentru a
asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Luminile, orificiile si canulele trebuie
spalate cu o seringa pentru a elimina bulele si pentru a asigura contactul solutiei cu
toate suprafetele instrumentului.

3. Imersati instrumentele timp de cel putin 10 minute. Concomitent, curatati suprafetele
folosind o perie din nailon, pdna cand se indepdrteaza produsele vizibile. Actionati
mecanismele mobile. O atentie deosebita trebuie acordata crapaturilor, imbindrilor
articulate, incuietorilor, dintilor instrumentului, suprafetelor aspre si zonelor cu
componente sau arcuri in miscare. Lumenii, gaurile orizontale si canulele ar trebui sa
fie curétate folosind o perie rotunda din nailon. Introduceti peria rotundé de fixare in
lumen, orificiu sau canuld cu o miscare de rdsucire in timp ce impingeti si o scoateti de
mai multe ori.

NOTA: Toate spdldrile trebuie efectuate sub suprafata solutiei enzimatice pentru a
minimiza riscul de aerosolizare a solutiei c

4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le in apa de la robinet timp de
cel putin un (1) minut. Actionati toate componentele mobile si articulate in timp ce
clatiti. Curdtati profund si agresiv lumeni, gauri, canule si alte zone dificil de accesat.

5. Pregatiti o baie de curdtare cu ultrasunete cu detergent si scoateti gazele, conform
recomandarilor producatorului. Inlaturati complet instrumentele din solutia de
curdtare si scuturati-le usor pentru a indeparta bulele. Lumenii, gaurile orificiilor si
canulele trebuie spalate cu o seringa pentru a indepdrta bulele si pentru a asigura
contactul solutiei cu toate suprafetele instrumentului. Curdtati sonic instrumentele la
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momentul, temperatura si frecventa recomandate de producatorul echipamentului si

optime pentru detergentul utilizat. Este recomandat un minim de zece (10) minute.

NOTE:

« Separati instr tele din otel inoxidabil de alte instr t talice in timpul
curatdrii cu ultrasunete pentru a evita electroliza.

« Deschideti complet instrumentele cu balamale.

« Utilizati cosuri din plasa de sdrma sau o tava destinata curatarii cu ultrasunete.

« Monitorizarea periodica a performantelor de curétare sonica prin intermediul
unui sistem detector de activitate cu ultrasunete, test cu folie de aluminiu,
TOSI™ sau SonoCheck™ este recomandata.

Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le in apa purificata timp de cel
putin un (1) minut sau pand cand nu mai existd semne de detergent rezidual sau
produs biologic. Actionati toate componentele mobile si articulate in timp ce clatiti.
Curatati profund si agresiv lumenii, gaurile, canulele si alte zone dificil de accesat.

Uscati instrumentele cu o carpa curatd, absorbanta si de unicd folosinta. Aer
comprimat, curat si filtrat poate fi utilizat pentru a indeparta umezeala din lumeni,
gauri, canule si zone dificil de accesat.

Procedura de curatare automata

Nu a fost efectuat un studiu de validare pentru curdtarea automatd pentru aceste
instrumente. Consultati o persoana responsabild adecvatd sau un protocol de spital
pentru indrumare.

Dezinfectia
Dezinfectia este acceptabila numai ca adjuvant la sterilizarea completa a instrumentelor
chirurgicale reutilizabile. Vedeti sectiunea de sterilizare de mai jos..

Inspectia/testarea functionala

1. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv pentru a vd asigura cé sangele si produsele
vizibile au fost indepartate.

2. Inspectati vizual pentru deteriorare si/sau uzura.

3. Verificati actiunea pieselor in miscare (cum ar fi balamalele si incuietoarele) pentru a
asigura o functionare lina in miscarea dorita.

4. Verificati instrumentele cu trasaturi lungi (in special instrumente de rotatie) pentru
distorsiuni.

5.1n cazul in care instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai amplu, verificati daca
dispozitivele se asambleaza usor cu componentele similare.

6. Inspectati marginile carcasei, tavii si casetei pentru a vd asigura ca nu exista muchii
ascutite care ar putea tdia folia de sterilizare. Inspectati capacul pentru a vd asigura
ca nu exista crapaturi, indoiri sau deformdri. Verificati daca capacul continua sa se
potriveasca perfect.

*Nota: Daca se observa deteriorare sau uzura care poate compromite functia

instrumentului, nu utilizati instrumentul si anuntati imediat persoana

Ielx M
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Sterilizare

Instrumentele si setul de instrumente trebuie curatate inainte de sterilizare.
Instrumentele trebuie sa fie aranjate in functie de configuratia tévii. Aditional,
instrumentele care nu sunt incluse in configuratia tavilor, nu vor fi adaugate pentru
sterilizare.

Odatd instrumentele asigurate in interior, kitul trebuie sa fie infasurat folosind CSR
(sterilizare wrap) urmand metoda AAMI dublu de infasurare (ANSI/AAMI ST46) sau
echivalentul. Tavile si capacele kitului trebuie asamblate corect inainte de sterilizare. Nu
se recomanda sa stivuiti kiturile asamblate in timpul sterilizarii.

Nu asezati setul pe o parte sau pe cealalta. Utilizarea garniturilor de tavd neabsorbante
poate provoaca condensare.

Metoda - Sterilizarea Cu Abur Pre-Vid - pentru generatia a doua de
Sisteme Evolution (NUMAI Numere de serie ES3XXXX si. De exemplu
ES30001 sau ES40001).

Setati parametrii la 0 expunere de 4 minute la o temperatura de 132°C (270°F) cu un
minim de cel putin patru (4) impulsuri de vid inainte de expunerea reald. Un timp de
uscare de 30 de minute este recomandat.

Metoda - Sterilizarea Cu Abur Cu Deplasarea Gravitatiei - pentru
generatia a doua de Sisteme Evolution (NUMAI Numere de serie ES-
3XXXX sau ES4XXXX. De exemplu ES30001 sau ES40001).

Expuneti instrumentele timp de 15 minute la o temperatura de 132°C (270 °F). Un timp
de uscare de 30 minute este recomandat.

Metoda - Sterilizarea in Abur Pre-Vid - pentru prima generatie de sis-
teme Evolution (Orice alt numar de serie care nu figureaza mai sus).
Setati parametrii la 0 expunere de 10 minute, la o temperatura de 132°C (270°F), cu un
minim de cel putin patru (4) impulsuri de vid inainte de expunerea reala.

Metoda - Sterilizarea Cu Abur Cu Deplasarea Gravitatiei - pentru

prima generatie de sisteme Evolution (Orice alt numar de serie care nu
figureaza mai sus).

Expuneti instrumentele timp de 30 de minute la o temperaturd de 132° C (270 °F).
Manipulati kitul sterilizat in conformitate cu procedurile normale de operare.

Lasati carcasa sa se raceascd bine timp de cel putin 15 minute dupa ce ciclul de sterilizare
este complet.

Intretinere

Lubrifiati balamalele, firele si alte parti in miscare cu o solutie comerciald lubrifianta pe
baza de apa pentru instrumente chirurgicale (cum ar fi laptele instrumental) pentru a
reduce frecarea si uzura. Respectati instructiunile producdtorului de lubrifianti.

Depozitare

Pastrati instrumentele sterile, ambalate, intr-o zona de acces limitatd, care este

bine ventilata si ofera protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, viermilor,
temperaturilor/umiditatii extreme. Examinati cu atentie pachetele de instrumente sterile
inainte de deschidere pentru a va asigura cd nu a existat nici o pierdere a integritatii
pachetului.

-196 -



Instructiuni de folosire

Atentionari: Utilizatorul acestui set de instrumente recunoaste ca producétorii isi
imbunatédtesc in mod constant design-ul, ceea ce ar putea duce la o preocupare privind
potrivirea instrumentelor personalizate.

Nu utilizati instrumentul daca aparatul nu se potriveste corect implantului spinal.
Tnainte de a introduce instrumentul in implant, verificati daci toate materialele strdine

sunt indepadrtate de pe suprafata de rulare. Nerespectarea acestui lucru poate duce la
deteriorarea implantului si/sau instrumentelor de indepartare.

Utilizatorul setului de instrumente ar trebui sa se asigure ca instrumentatia nu are mai
mult de 60 de minute de expunere directd la pacient. Utilizatorul acestui set ar trebui sa
se asigure cd nici un instrument/parti de instrumente nu sunt ldsate in pacient in timpul
si dupd procedura chirurgicala.

Inspectati instrumentele pentru deteriorare sau uzurd inainte de utilizare. Nereusita
poate duce la deteriorarea implanturilor sau a instrumentelor de indepartare.

*Nota: Dacd se observa deteriorarea sau uzura care pot compromite functia

instr tului, nu folositi instrumentul si anuntati imediat persoana

corespunzatoare responsabila.
Urmatoarele tabele identificé ratingul de cuplaj al hexului si instrumentelor hexalobate
mascul. Instrumentele nu ar trebui sé fie supuse la sarcini de cuplaj mai mari decat
ratingurile identificate pentru a asigura o utilizare sigura.

Ratingurile cuplajului hex mascul

Marime Rat(i;;lﬂ;:[))laj
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/87) 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4” 224
7.0 mm 224
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Ratingurile cuplajului hexalobat mascul

Marime Rat(iil:‘g“t’::?laj
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

INDEPARTAREA SURUBULUI RUPT
(Combinatie intre trefin si dispozitiv de indepartare
a suruburilor pentru oase)
. TREPHINE/
.~ BROKEN SC
77 REMOVER

Step 3

1. Mésurati diametrul exterior al surubului rupt si selectati trefinul/dispozitivul de
indepartare a suruburilor care se potriveste cu dimensiunea surubului.

2. Plasati trefinul in maner. Rotiti in sens invers acelor de ceasornic. Trefinul trebuie sa se
potriveasca in jurul surubului, precum si sd intre in surub.

3. Continuati in sensul invers acelor de ceasornic pana cand surubul este complet
indepartat.

Nota: Este posibil sa existe o crestere a osului pe surub prevenind indepartarea

surubului. In functie de scenariul chirurgical si de starea implantului, surubul spart

poate fi deteriorat dupa o utilizare normala. Inspectati surubul spart dupa utilizare

pentru a determina daca exista vreun defect. Opriti utilizarea in cazul in care existd

un defect.
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INDEPARTAREA SURUBULUI RUPT
(Separat - trefin si dispozitiv de indepartare a suruburilor pentru oase)

SCREW SIZE
BONE

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Mésurati diametrul exterior al surubului rupt si selectati trefinul/dispozitivul de
indepartare a suruburilor care se potriveste cu dimensiunea surubului.

2. Plasati trefinul in méanerul prevazut in kitul de indepértare. Pozitionati trefinul peste
surubul rupt. Notd: Trefinul-ul trebuie sa se potriveasca in jurul surubului. Aproximativ
5 mm de surub trebuie sa fie expusi pentru asezarea corespunzatoare a trefinului.
Pentru a expune s surubul rupt, utilizati o miscare in sens orar si in sens contrar acelor de
ceasornic in timp ce aplicati presiune in jos. Avansati trefinul in acest mod pana cand
atinge surubul spart. Nota: In timpul acestui proces, dintii trefinului se pot aglomera cu
resturi. Indepértati trefinul si curatati resturile.

3. Selectati dispozitivul de indepartare a suruburilor care se potriveste cu diametrul
surubului de eliminat. Asezati dispozitivul de indepédrtare a suruburilor in maner si
pozitionati-l peste surubul expus. Utilizati o miscare in sens opus acelor de ceasornic
in timp ce aplicati presiune in jos. Dispozitivul de indepadrtare a suruburilor va intra in
surub. Continuati sa rotiti in sens invers acelor de ceasornic pana cand surubul este
complet indepartat.

Nota: pe surub poate aparea o crestere a osului, impiedicénd indepértarea
acestuia. In functie de scenariul chirurgical si de starea suruburllor implantate,
dispozitivul de de;urubare poate fi deteriorat dupa utilizare normali. Inspectati
surubul spart dupa utilizare pentru a determina daca exista vreun defect. Opriti

utilizarea in cazul in care exista un defect.

Instrumentele hex mascul, instrumentele hex feminin, instrumentele hexalobate mascul
si instrumentele personalizate trebuie sa fie utilizate cu suruburile potrivite %" patrate
sau AO sau fixate pentru a indeparta suruburile implantate. Tipul de instrument ar trebui
sa fie selectat pe baza stilului de cuplaj adecvat al surubului implantat. Introduceti
corespunzator varful instrumentului in caracteristicile de cuplaj ale surubului implantat
si rotiti instrumentul in sensul invers acelor de ceasornic pentru a scoate surubul.

Extractoarele de surub pot fi utilizati pentru a indeparta suruburile implantate.
Extractoarele trebuie sa fie utilizate cu suruburile potrivite %" patrate sau AO sau fixate.
Pentru a indepadrta un surub, rotiti extractorul in sensul invers acelor de ceasornic pe
suprafata capului surubului.

Instrumentul cu clichet trebuie utilizat cu instrumentul ascutit corespunzator necesar
pentru indepartarea surubului. Instrumentul ascutit poate fi introdus in instrumentul
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cu clichet prin comprimarea gulerului adaptorului si introducerea instrumentului
adecvat %" sau AO. Asigurati-va ca instrumentul este complet aranjat inainte de utilizare.
Clichetul poate functiona in fata sau in directia inversarii, sau intr-o pozitie blocata
(instrument fix). Directia instrumentului cu clichet poate fi schimbata prin rotirea
inelului de selectare in sensul acelor de ceasornic sau in sens contrar acelor de ceasornic.
Instrumentul ascutit poate fi scos din instrumentul cu clichet prin comprimarea gulerului
adaptorului.

Instrumentul fix trebuie folosit cu instrumentul ascutit corespunzétor necesar pentru
indepartarea surubului. Instrumentul ascutit poate fi introdus in instrumentul fix

prin comprimarea adaptorului si introducerea instrumentului adecvat %" sau AO.
Instrumentul ascutit poate fi scos din instrumentul fix prin comprimarea gulerului
adaptorului.

Extensiile vor fi utilizate cu un maner fix sau cu clichet pentru a oferi lungimea
suplimentard instrumentelor ascutite folosite pentru a indeparta suruburile

implantate. Extensiile pot fi introduse in adaptoarele instrumentelor cu clichet sau fixe.
Instrumentele ascutite pot fi inserate in extensii prin comprimarea gulerului adaptorului
si inserarea (extensii AO) sau prin introducerea cuplajului instrumentului ascutit mascul
in capatul de cuplaj al instrumentului feminin (extensii 1/4"). Instrumentele ascutite

pot fi eliminate din extensii prin comprimarea gulerului adaptorului (extensii AO) sau
tragand instrumentul ascutit in afara cuplajului (extensii 1/4").

Cheile de contra torsiune sunt folosite pentru a aplica un contra cuplaj coloanei
vertebrale in timpul interventiei chirurgicale. Dispozitivul de contra torsiunea poate fi
introdus in méanerul fixat corespunzator. Varful cu fanta de raza completd poate sa fie
plasat peste tija pentru a asigura stabilitatea dupa cum este necesar.

Clestii reglabili pot fi utilizati pentru a prinde tijele coloanei in timpul procesului de
extractie a suruburilor. Clestii se pot bloca in functie de pozitia surubului pe unul din
manere.

Cheile deschise se utilizeaza pentru a indeparta dispozitivele de fixare. Cheile pot scoate
elemente de fixare de dimensiuni diferite pe baza marimii cheii deschise. Puneti cheia
pe elementele de imbinare ale surubului implantat si rotiti cheia in sens invers acelor de
ceasornic pentru a scoate surubul.

Adaptorul cu trei lobi poate fi utilizat cu un maner cu un adaptor feminin trilobat sau un
adaptor universal cu 3 falci. Un instrument ascutit de dimensiuni corespunzétoare poate
fiintrodus in capatul patrat feminin al adaptorului cu trei lobi pentru a scoate un surub
implantat.

Taietorul de tija poate fi folosit pentru a taia tije de diferite marimi, asa cum este scris in
procedurile chirurgicale. Pentru a taia o tija, deschideti manerele prin departarea celor
doua, introduceti o tija care sa fie aliniata cu dintii de téiere si aplicati forta pentru a
inchide manerele de téiere a tijei impingand ménerele unul spre celdlalt.
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Ha6opbi ana nssneueHns suHtoB Evolution-TL
u Evolution-C HCcTpyKuus No npyuimeHeHuio

®upma-u3rotoBuTeNb:
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Onucanne

Cpeam pyyHbIX XMPYPruyecknx opToneanyecknX MHCTPYMEHTOB MHOrOpasoBOro
nosnb3oBaHnA B Habopax Evolution HacaaKy CTaHAAPTHBIX Pa3MepPOB METPUYECKON 1
6pUTAHCKON CMCTEMbI, LIECTUNENECTKOBbIE HACaAKW, IKCTPAKTOPbI CIOMaHHbIX BUHTOB
1 BUHTOB C COpBaHHOVI p63b6OVI, cneunarnbHble HaCagKK, yAIMHUTENN. TPELOTOYHanA
PYKOATKA, MHOTOOCHbIE PYKOATKW, KNOY-TPELLIOTKa, KOM6VIHI/IPOBaHHbIe Knoun,
0CTPOry6Libl C 3aKIMMOM 1 PeXyLLe NHCTPYMEHTbI. IHCTPYMEHTbI NOCTaBAAIOTCA B
KOHTelHepe AN XpaHeHNs.

MpumeHeHune

Habop Evolution-TL npeaHasHaueH AnA AeMOHTaXa OpToNeANYECKIX KOHCTPYKLNiA 13
MOACHUYHbIX M FPYAHBIX OTAEN0B NO3BOHOUHUKa. Habop Evolution-C npeaHasHaueH ana
[fleMOHTaxa opToneANYeCcKIX KOHCTPYKLWIA 13 LiepBIKaNbHOTO OTAeNa NO3BOHOUHIKa.
PaznuuHble HaCa[lKu Ha OTBEPTKN NPUMEHAITCA ANA YAaNneHNA UMNIaHTUPOBaHHbIX
BMHTOB B 3aBNCVIMOCTU OT KOHOUIYpaLIK FONIOBKN BUHTA.

Tpel.l.l,oTO'JHbIe n ¢MKCMpOBaHHbIE OTBEPTKU MPUMEHATCA ANA yaaneHna
UMMJIaHTUPOBAHHbIX BUHTOB, MPY 3TOM NO4 UMNNTAHTUPOBAHHbIX BUHT nonﬁvlpaemﬂ
HY>KHbI HAKOHEUHVK.

VIHCTpYMeHT AnA pa3pesaHa CTEPXHA NCMOSb3YIOTCA NpK paboTe C pasnnyHbIMA
CTePXHAMW, B 3aBUCUMOCTU OT KNNHUYECKUX U XNPYPTrUuvecKmnx yCﬂOBI/II?I.

PoxKoBOI KNtou NpUMeHAeTCA ANA yaaneHusa pukcatopa (kpenexa).

MaccaTnu € perynmpyemoil rofoBKOV NOMOTaloT HaAeXHO yiepXu1BaThb 1
MaHUNYIMPOBaTb CTEPXKHAMM.

yFU'IVIHI/ITeﬂVI obecneunBaloT AONONHUTENbHYIO ANVHY ANA PAa3INYHbIX HAKOHEYHNKOB
OTBEPTOK, NCMOMb3yeMbiX ANA YAaNeHUA UIMNNaHTUPOBaHHbIX BUHTOB.

Kntou ¢ TpeI.IJ,OTKOVI HyXeH ana obecneyeHns PeakLMOHHOro MOMeHTa K CTEPXKHI0 BO
BpemA eMOHTaKa N03BOHOYHbIX KOHCprKLlI/II7I.

Wcnonb3oBaHne TpexnenecTkoBOro ajantepa Hy»Ho AnAa obecneyeHns
TpexnenecTkoBOro cCoeAnHeHNA PasinvyHbIX HAKOHEYHWKOB, NCMOJb3yeMbIX AnAa
YAaneHuAa MMNIaHTUPOBaHHbIX BUHTOB.

Tonbko no peuenty

MpepynpexpeHne: DegepanbHoe 3akoHogaTenbcTso CLUA paspeluaet npogaky 31oro
NPUCOCOBIEHA TONBKO NMLEH3MPOBAHHBIM MEAULIMHCKIAM PaBOTHUKOM WM Mo
peLenTy NNLEH3NPOBAHHOTO MEAULIMHCKOTO PaboTHUKa.
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MpoTnsonokasaHna
311 VHCTPYMEHTbI MPOTUBOMOKAa3aHbl ANA yaaneHnA KOMNPeCCOHHbIX MO3BOHOYHbIX
KOHCTPYKLMI 1NN TeX, KOTOPbIE CPbIBAIOT Pe3bby CTOMOPHBIX BUHTOB.

Mepbl npefoCcTOPOXKHOCTY

MHCprMEHTbI NOCTaBNATCA HECTEPUISTbHBIMU. I'Iepe,q KaXAbIM NCNonb30BaHNEM NX
HEO6X0,I]VIMO oymnLaTb 1 CTepuUN30BaThb.

PekoMeHf0BaHbI CPe/CTBA C HETPaNbHbIM ypoBHeM pH.

MNepen npumeHeHnem HeobxoaMmo obesonacuTb HepBbl, COCybl 1/wnu opraHbl NalneHTa ot
BO3MOXHOIO NOBPEXAEHNA NX STUMN MHCTPYMEHTaMN.

OrpaHn4eHUs NOBTOPHOI 06paboTKM
TMosTOpAWMECs CTEPUIN3ALMIA MUHUMANBHO BO3AEICTBYET Ha PyuHble MHCTPYMeHTbI. CPOK
VX CA1y6bl ONPeaenAeTCa M3HALNBAHNEM 1 MOBPEXAEHIEM B CIEACTBUN UCMONb30BAHIA.

Wcnonb3oBaHne
Ynanute 61onoruyeckme XnaKocTy v TKaH ¢ NOMOLLbIO OfHOPA30BOi candeTku.

MHCprMeHTbI He [O/IKHbI YCreTb BbICOXHYTb O OYUCTKU.

CaepuBaHue pacnpocTpaHeHus 6onesHeii

Mpu paboTe ¢ 3apaxeHHbIMI /AN NOTEHLMANbHO ONacHbIMI 61OMaTepUanamm ciegyite
NPOTOKONaM Me[MLMHCKOTO YUpexaeHus. VIHCTpYMEHT JomkeH 6bITb yopaH B TeueHue 30
MVHYT Nocsie ncnonb3oBaHnA, YTOObI MWHVMU3NPOBATb PUCKM 3arpA3HeHna, NOBPeXAeHNA
W BbICbIXaHUA.

Mpoueaypa py4HoIll O4YNCTKN.
1. MoAroToBbTe PacTBOP NPOTENHA3bI COTNACHO MHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENS.

2. TlonHOCTbIO MOrPY3UTe UHCTPYMEHTbI B GEPMEHTHDIV PacTBOP 1 CIerka noTpAcKTe, YTobbI
YAanuTb My3blpbKi. [prBenTe B 4E/ICTBIE NHCTPYMEHTDI C LIAPHMPAMK, a Takke BCe
NOABVXKHbIE YACTH, YTOObI 06ECNEUNTb KOHTAKT PacTBOPa CO BCEMM MOBEPXHOCTAMN.
MonocT 1 HeCKBO3HbIE OTBEPCTISA HYXXHO MPOMBITH LINPULIEM, YTOObI YAANNTb My3bIPbKI
11 rapaHTPOBaTb KOHTAKT PacTBOPa CO BCEMM MOBEPXHOCTAMI UHCTPYMEHTa.

3.3aMaunBaTh MHCTPYMEHTbI HEOOXOANMO Ha NPOTAXeHUM 10 MUHYT. B 3T0 Bpema cneayet
0uMLLATb WX, UCMONb3YA LETKY C HEMNOHOBOW LLETUHO, NOKa He 6yaeT ycTpaHeHo

BCe BUAMMOe 3arpsa3sHeHue. [puseauTe B fieiiCTBUE NOABIKHbIE MexaHN3mbl. Ocoboe
BHUMaHUe CneflyeT YAenuTb Lenam, WapHUPHbIM YacTAM, 3ybbAM UHCTPYMeHTa,
LIePOXOBaTbIM MOBEPXHOCTAM 1 YaCTAM C ABVKYLMMICA KOMMOHEHTaMI MW NPYXUHaMI.
TMonocTi 1 HeCKBO3HbIE OTBEPCTIA JOMKHDI ObITb OUMILEHBI C TOMOLLbIO MNIOTHO
npuneraoLeii K 06pabaTbiBaeMoi NOBEPXHOCTI KPYI/Oi LETKOMN C HeNNOHOBO
LeTMHON. BcTaBbTe 3Ty LWEeTKy B NONOCTb MW HECKBO3HOE OTBEPCTIE 11 NPOU3BOANTE
OUMCTKY COBepLUAs MHOTOKPaTHble BO3BPAaTHO-MOCTyNaTesbHble 1 BpaLyatoLLme
ABUKEHVA.

BAXXHO: Becb npoyecc o4uujeHus 00/KeH npoucxodume nod N08epxXHOCMbio
thepmeHmHo20 pacmeopa, 4mo6bl MUHUMU3UPOBAMb PUCKU pa3bpbi3aueaHus
3apaxeHHO20 pacmeopa.

3BneKkuTe MHCTPYMEHTbI M3 GePMEHTHOTO PacTBOPa 1 OMONOCHUTE B BOAOMPOBOAHON
BOfiE - MUHUMYM ofiHY (1) MuHYTY. Ononackveas, NnpuseauTe B JefiCTBIE BCE
NOABVXHbIE 1 LWAPHWPHbIe YacTy. TiyaTenbHO NPOMOIITE MONOCTY U OTBEPCTUA U Apyrue
TPYAHOAOCTYMHbIE MecTa.

B
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5. MoAroToBbTE YNbTPa3BYKOBYIO OUNCTUTENBHYIO BaHHY C MOIOLVIM CPEACTBOM 1
[flerasupyiiTe CornacHo pekomeHAaLMAm npon3soanTens. MonHoOCTbIo NorpysuTte
VIHCTPYMEHTbI B MOIOLLMI PACTBOP 1 MATKO BCTPAXHITE UX, Y4TOGbI yAANUTD My3bIPbKN.
MonocTu 1 HeCKBO3HbIE OTBEPCTHA AOMKHBI ObITb MPOMBITHI LUNPULEM, YTOObI yAANUTb
Ny3bIPbKI 11 06eCneynTb KOHTaKT pacTBOPa CO BCEMY MOBEPXHOCTAMM UHCTPYMEHTA.
lMpoBeawnTe aKyCTUYECKYI0 OUNCTKY MHCTPYMEHTOB MK TemMnepaType, BpeMeHHOM
pexume 1 YacToTe, PeKOMeHAYyeMbIMI NMPOK3BOANTENeM 060PYAOBAHIA U ONTUMATbHOM
[NA NCMONb3yemMoro MotoLLero cpeacTBa. PekomeHayemoe Bpema - MUHUMYM (10) MUHYT.
lpumeyanue:

*Bospemay pasey i 04UCMKU 0mo uHcmpy us Hep. jeti
cmanu om opy YecKux uHcmpy 6 6

3nekmponusa.

« [lonHocmelo packpoiime wapHuUpHele UHCMPYMeHMbI.

«Uc ylime cem P unu €030/ 0n4 ynempasey
oyucmumenet.
Peaynap ponupyti p 0 mb 38y i o4yucmku
nocpedcmeom 0 pay delicmeus, mecma ¢ Kycoykamu

pasey
antomuHueegoli ponbau, TOSI™ unu SonoCheck™.

6. M13BNeKnTe MHCTPYMEHTbI U3 YNbTPa3ByKOBOW BaHHbI 11 OMONOLYMTE UX B YNCTO BOAE Ha
NPOTAXEHUM OAHOIA (1) MUHYTbI MK MOKa He OCTaHETCA BUAVUMbIX MPU3HAKOB MOKOLLErO
cpepAcTBa UM GUONOTMYECKOro 3arpA3HeHs. Bo Bpems 3Toii npoLieaypbl HeobxoaUMo
NPWBECTY B AENCTBIE BCE MOABMXKHDIE W LIAPHUPHbIE YacTy. TlaTenbHO npomoNTe
MonocT, OTBEPCTUA 1 APYrue TPYAHOAOCTYMHbIE 30HbI.

7. MpocyLmTe MHCTPYMEHTbI C MOMOLLbIO YMCTOTO, BIUTBIBAIOLLETO, HE OCTABAAIOLLErO
BOPCHHKI (6€3B0OPCOBOro) MaTepuana. [ins npocyLu1BaHya NONOCTell 1 0TBEPCTU
NOJONAET YNCThINA, GUNBTPOBAHHDIN CKATbl BO3AYX.

Mpoueaypa aBTOMaT4eCKON OUNCTKN

BanuaaunoHHoe nccnefoBaHne aBToMaTUYECKOM YACTKN ANA STUX UHCTPYMEHTOB

He NpoBOANNOCh. Moxanyincta, NPOKOHCYNbTUPYNTECH C OTBETCTBEHHbIM IMLIOM UK
NPOTOKOOM BONbHNLbI.

OesnHdpekuus

[Nle3nHdekuma npnemnema TonbKo B KauecTse AONONHEHNA K NpoLiesype cTepuamsaLmm
XUPYPruyecknx NHCTPYMEHTOB MHOFOKpPaTHOro NCMob30BaHMA.

Hue Bbl MOXeTe NPOCMOTPETb Pa3fien O CTepUnn3aLni.

KoHTponb / npoBepKa GpyHKLMOHaNbHOCTN

1. TwatenbHO OCMOTPUTE KaXKAOE YCTPOMCTBO, YTOGbI YA0CTOBEPUTLCSA B TOM, YTO BCA
BUAMMAs KPOBb 11 3arpsi3HEHNA Gbiin yaaneHbl.

2. BusyanbHo 0CMOTPUTE MHCTPYMEHTbI Ha NPeAMET NOBPEXAEHUI /UK NPU3HAKOB
VM3HaLLMBAHMA.

3. MpoBepbTe AeiiCTBIE MOABMKHBIX YACTel (TaKMX KaK LapHUPbI 1 3aMKN), 4TOObI
YAOCTOBepUTbCA B GecnepeboiiHoil paboTe No BCceMy CNeKTPy NpeACTOALMX NpoLeayp.

4. MpoBepbTe MHCTPYMEHTBI € ASIMHHBIMU TOHKMM YacTAMM (0COGEHHO BpaLuatoLmecs
VIHCTPYMEHTBI) Ha NpeAMeT NCKPUBIEHMA.
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5. B Tex catyyanx, KOrja MHCTPYMEHTbI ABAAIOTCA CBOPHON YaCTbio Gonee KpynHOro
YCTPOIICTBA, MPOBEPbLTE BCE COMPATAIOLMECA SNEMEHTbI 1 IETKOCTb X COOPKM.

6. OcmoTpuTe Kpas KOPOBKK, B1KCa 1 KacCeTbl U YAOCTOBEPLTECH B TOM, UTO Y HIX HET
OCTPbIX, PEXYLYNX KPaeB, KOTOPble MOrN Gbl NPOpe3aTh CTePUNM3ALIMOHHYI0 06epTKY.
OcMoTpuTe KPBILLKY 1 y6eaunTeCh B TOM, YTO Ha Hell HET TPELYYH 11 HafiIoMOB, 3arn6os
unn pedopmauinin. Yoeautech B TOM, UTO KPbILLKA NIOTHO 3aKpbiBaeT KOPOOKY.

* [lpumeyanue: Ecnu bl pexo: ununp usHoca,
poiti noc nod y2posy gyHky mb UHCMPY
He uc ytime UHC u c 1 0 Halio: pexo
omeemcmeeHHOMY /iuyy.
Crepunusauymns

VIHCTPYMEHTBI 11 MX yMaKoBKa A0 CTEPUAN3aLMIA FOMKHBI MPOXOANTL OUNCTKY. VIHCTPYMEHTbI
DOMKHbI ObITb Pa3NoXeHbl cornacHo Gopme 1 eMKoCTy GUKCOB. [lononHnTeNnbHble
VIHCTPYMEHTBI, He COBMajaloLLyie C yKasaHHOM KOHUrypaLmer BUKCOB, He cnedyeT KnacTb B
HIX ANA NOCeAyIoLer CTepUan3aLmn.

YnakoBKa C MIHCTPYMEHTaMM, HaAAEXHO YNIOKEHHBIMI B Heil fOMKHa 6biTb 06epHyTa B CSR
(cTepunu3aumonHas obepTka) no metogy ABoiiHoro obepTbisaHna AAMI (ANSI/AAMI ST46)
VNN €ro KBMBANEHTY. KOHTEMHEPbI 11 KPbILLKM YNIAKOBKY C MHCTPYMEHTaMM JOMKHbI ObiTb
3aKPbITbl 4O CTEPUIN3ALNN.

He peKomeHyeTCA CKnafiblBaTb YyNakoBKM BO BPeEMA CTepuin3aumm BMecTe. He knagute
KOpO6KVI C KOMMNJIEKTaMWN MHCTPYMEHTOB Ha 60K unu KPbILWKON BHU3, Vicnonb3osaHue He
BNUTbIBAKOLWNX BNary noaKnafok ana KOHTENHepOB MOXeT CNPOBOLMPOBaTh NOABNEHNE
KOHfeHcaTa.

Mertop - MapoBas ¢popBaKyymHas crepunusauus - ana cucrem Evolution
2-oro nokonexus (Homepa pertanei TOJIbKO ES3XXXX u ES4XXXX. Hanpumep,
ES30001 unn ES40001) YcTaHOBNI@HHDbIE NapameTpbl

BO37ENCTBUA - 4 MUHYTbI NpK Temnepatype 132°C (270°F) MUHAMYMOM C YeTbipbmA (4)
BaKyyMHbIMW UMMyNbcamu 10 GaKTYeCcKoro BO3aeicTeuA. PekomeH[oBaHHOE Bpems
CYLWKN - 30 MUHYT.

Metop - NapoBasa Crepunnsaunsa rpaBUTaLNoOHHOrO TUNa — ANA CUCTEM
Evolution 2-oro nokonenus (Homepa aetaneit TOJIbKO ES3XXXX n ES4XXXX.
Hanpumep, ES30001 nnu ES40001).

Bo3pelicTBre Ha MHCTPYMEHTbI MPOVNCXOANT B TedeHre 15 MUHYT npu Temnepatype 132 °C
(270 ° F). PekomeHayemoe Bpems CyLKM- 30 MUHYT.

Mertop - MapoBsas popBakyymHaa cTepunmsauma - ansa cuctem Evolution 1-oro nokonexua
(BCe HOMEpa, 3a UCKMIOUEHEM NePEUNCIIEHHBIX BbilLe). YCTaHOBEHHbIE MapameTpbl
BO3geicTBUA — 10 MUHYT npy Temnepatype 132°C (270°F) MUHUMYMOM C YeTbipbMs (4)
BaKyyMHbIMU MMMyNbCamu 0 GaKTUYECKOro BO3AENCTBUA.

MeTtop - MapoBas Crepunusayus rpaBuTaLioHHoro Tuna - aAna cucrem Evolu-
tion 1-oro nokoneHus (Bce Homepa, 3a CKNIOYEHNEM NepPeUNCNeHHbIX Bbile).
Bo3pelicTBre Ha MHCTPYMEHTbI NPOUCXOANT B TeyeHne 30 MUHYT npu Temnepatype 132
°C(270°F). O6patuaiiTech CO CTEPUNI30BAHHBIM KOMMIEKTOM, COrNAcHO CTaHAaPTHOMY
pernameHTy. [103BOMbTE KOHTEIHEPY MOMHOCTbIO OXNAANTCA B TeUeHe MUHUMYM 15 MUHYT
nocsie OKOHYaHMA LMKNa CTepuamn3aLmi.
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06cnyxuBanne

CmaxbTe LWapHMPbI, pe3bby 1 Apyrvie NOJBUKHBIE YACTW XMPYPrUYecKoi CMasKoi Ans
VHCTPYMEHTOB Ha BOAHOI OCHOBe (Hanpumep, “Instrument milk), uto no3gonuT ymeHbLINTD
TpeHue 1 usHoc. CnepyiiTe MHCTPYKLIMAM NMPON3BOAUTENSA CMa3KM.

XpaHeHne

XpaHVITe CTepUIbHbIE, yNakoBaHHbIE NHCTPYMEHTbI B MECTE OrpaHNYe€HHOro AoCTyna,

C XOpOLUeil BEHTUNALMEN 1 3aLLMTO OT MbiK, CIPOCTY, HACEKOMbIX, Napa3nToB 1
3KCTPEManbHbIX 3HaYeHWIA TeMnepaTypbl/BnaxHoCcTu. lepes MCNonb3oBaHNEM TLIATENbHO
npoBepbTe CTePUIbHbIE YNAKOBKM C MHCTPYMEHTaMW, 4To6bl y6eanTCa B X L@NOCTHOCTH.
WHCcTpyKumMn no npumeHeHuto

MpepocTepexenue: Monb3oBaTeNb 3TOTO UHCTPYMEHTA MOHUMAET, Y4TO GUPMBbI-
WN3roToBUTENN UMMIAHTATOB MOCTOAHHO COBEPLUEHCTBYIOT KOHCTPYKLMIO CBONX

VI3[2(eJ'II/IVI, UTO MOXeT Co34aTb npo6nemy COBMECTMMOCTN C HAKOHEYHVKaMn OTBEPTOK.

He VICI'IOJ1b3yVITe HaKOHEYHUKW, eC/I OHW He BCTaB/IAKTCA Haanexawum 06p330M B
NMNNAaHTUPOBaHHbIE MO3BOHOYHbIE KOHCTPYKLWUN.

[lo HanoXeHWA Ha MMMNaHTaT OTBEPTKM NPOBEPLTE, YTO BECb MOCTOPOHHWIA MaTepuan
yAaneH C NoBepxXHOCTH, nonBepralomethﬂ MaHunynaunn. I'IpeHe6pe>KeHv|e 3TUM MYHKTOM
MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHNIO N3BJIEKAKLNX MHCTPYMEHTOB W/VIN UIMNNAHTATOB.
lMonb3oBaTenb JaHHOro Habopa [0MKEH rapaHTPOBaTh, YTO NaLMEHT NofiBepraeTca
BO3/1/ICTBUI0 IHCTPYMEHTOB He ionblie 60 MUHYT. Monb3oBaTenb 3T0ro Habopa Takxke
JIOMKEH Y,0CTOBEPUTBCA B TOM, YTO HW OfIVIH MHCTPYMEHT/YaCTb MHCTPYMeEHTa He Gbinn
0CTaB/eHbl B NaLeHTe Nocne onepaLum.

OCMOTPUTE MHCTPYMEHTbI Ha NPEAMET HaNNYNA NOBPEXAEHNI NNV NPU3HAKOB U3HOCA 10
Hauana ucnonb3oBaHus. [peHebpexeHme STM LIaroM MOXeT NPUBECTU K NOBPeXAeHIIo
M3BneKarLWwmx NHCTPYMEHTOB N MMNJIAHTATOB.

o .

*B Ecnu ebl p ununp usHoca,
noo y2posy pyHKy 0CMb UHCMPY He ucnonb3yiime
UHCcmpy uc I 0 Halio\ pexo y nuyy.

Cneny»ou.(vie Taﬁﬂl/lleI MOKa3blBalOT HOMUHANbHbIN prTﬂLLlI/IVI MOMEHT LIJECTVII'paHHOVI
HacafKv TUMa «mana» W WecTUNenecTkoBOW HacagKy TiMa «nana». Hacagku He
OOMKHbI 6bITb MOABEPTHYTbI KPYTALMM Harpy3kam Bbllle yKa3aHHbIX 3HauYeHum, YTobbI
rapaHTMpoBaTb NX 6e30mnacHoe NCronb3oBaHue.

HomMunHanbHbIli MOMEHT ana mec*rvlrpauuoﬁl HacagKun Tuna «nana»

HomuHanbHbii
Pasmep BpaLjaTeNbHblii MOMEHT

(Atoim - yHTbI)
1.5mm 7
2.0mm 10
25mm 29
7/64" (nronim) 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8” (aronm) 47
3.5mm 71
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HomuHanbHbii

Pasmep BpaLjaTeNbHblii MOMEHT
(atoiim - pyHTbI)

5/32" (nroiim) 100
4.5 mm 138
3/16" (ptoiim) 138
5.0mm 224
7/32" (nronim) 224
1/4” (miovim) 224
7.0mm 224

HoMunHanbHbI MOMEHT AN WecTUNenecTKoBO HacagKy TUna «nana»

HomuHanbHbii

Pasmep BpalareNibHbiii MOMEHT
(mroiim - GyHTBI)
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

WsBneyeHne cnomaHHOro BUHTa
(TPed)I/IH N MHCTPYMEHT ANA n3Bie4eHnA KOCTHOro BUHTa BMecTe)

Step 3

1. VI3MepbTe BHELHWI A1AMETP CIIOMaHHOTO BIHTa W BbibepuTe TpeduH / SKCTPaKTOp
C/IOMaHHOTO BUHTa, KOTOPbIV COOTBETCTBYET Pa3mMepy BUHTa.

2. BcTaBbTe TpeduH B pyKoATKY. [loBEpHIUTE NPOTUB YaCOBOI CTPENKY BOKPYT
C/IOMaHHOTO BUHTA. TpepUH JOMKEH He TONIbKO OUUCTUTb HEKOTOPOE MPOCTPAHCTBO
BOKPYT BVHTa, HO 11 “BrpbI3TbCA” B HEro.
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3. MpogomkuTe NoBOpauNBaTh MPOTVB YAaCOBOW CTPESKM 40 TEX MOP, NOKa BUHT He ByaeT
NOSHOCTBIO YAaNeH.

B spac Kocmu 8 8uHm, Ymo 6yo p
u3esieyeHulo 8UHMaA. B Hekomopebix cy4yasx u I npu onp 0 coc
use UHCcmpy makxe
nony4yume nospemaenuﬂ. Ocmompume cnomanHbii UHcmMpymeHm nocne
uc pedenume, b /IU noepe)«BeHue. Ecnu
pexo ';ny mci '6Y em, Ucno/ib: ':M Py C ’u _

ped / 3KC , p C o) i C 3

PEY P P P ) P Py
8uHma.

WU3BJIEYEHUE CJIOMAHHOTIO BUHTA
(TPedpuH N NHCTPYMEHT ANA N3BsIeYeHUA KOCTHOTO BUHTa pa3fenbHO)

SCREW SIZE
BONE

BONE
SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

. VI3mepuTb Hapy»KHbI AMameTp BUHTa 1 Bb|6pan> TpeduH, COOTBETCTBYIOLMI pa3mepy
BUHTa.

BcTaBuUTb TpepUH B BbIGPaHHYI0 PyKOATKY, NOCTaBAAEMYI0 B HAGOPe IKCTPAKTOPOB.
MomecTnTb TpedUH Hap CNoMaHHBIM BUHTOM. [prmeyaHme. TpedrH AOMKEH co3aaTb
3a30p BOKPYr BUHTa. [inA nocaaku TpedurHa JOMKHO ObITb OroneHo npubnnsntenbHo 5
MM BUHTa. YTOObI OroNnTb CIOMaHHbI BUHT, HYXKHO COBEpPLIATb ABVKEHNA MO 1 NPOTUB
4acoBOW CTPENKM, Npunaras HanpasneHHoe BHU3 AaBneHue. [pofBuratb TpeduH Tak
[10 TeX Mop, NoKa OH He AoMAET A0 CIOMaHHOTO BUHTa. [prmeyaHme. B xoge storo
npouecca 3y6bs TpedrHa MOryT 3a6UTbCA NOCTOPOHHNUMMI MaTepuanami. B stom
Cnyyae HYXHO CHATb TPedUH 1 OUNCTUTb €ro OT MOCTOPOHHIIX SN1IeMEHTOB.

Bbl6paTh 3KCTPAKTOP KOCTHOTO BUHTA, COOTBETCTBYIOLMIA €ro ArameTpy. BctaBuTb
IKCTPAKTOP KOCTHOTO BUHTa B PYKOATKY U MOMECTWTb €ro Hafl OrofIeHHbIM BUHTOM.
Mcnonb3oBaTb [iBMXKEHME MPOTVB YaCOBOW CTPENKM, Npuaras HanpasneHHOe BHN3
[laBfieHne. JKCTPAKTOP KOCTHOTO BIHTA 3aKyCUT BUHT. [Ipofo/KaTh MOBOpauMBaTh
NPOTWB YacoBOW CTPENKI [0 TeX NOP, MOKa BUHT He GyAeT NOMHOCTbIO U3BNEYEH.

* BaXiHO: BO3MOXXHO BPacTaHne KOCTY B BUHT, 4TO 6yAeT npenATcTBoBarh

N

w

usBne BuHTA. B PbIX CAlyHaAX U APH ONPESENEHHOM COCTOAHNN

BUHTOB, LN UHCTPYMEHT TaKKe MOXKeT MONYyYUTb
naBpe)KﬂEHMﬂ. OcMOTpUTE CIOMaHHBIi MHCTPYMEHT NOC/Ie UCMONb30BaHNS,
4T06bI ONpegenuTs, b /1N MOBPEeXy Ecnu noBpexgenne

MPUCYTCTBYET, NCMO/Ib30BaHNE NHCTPYMEHTa CIeAYeT NPEKPaTUTh.
WecTturpaHHble Hacapky TMna “nana” v Tuna “mama’; WecTnnenecTKoBble HacafKkM TUna
“Mama” n cneyuanbHble HacafKy [OMKHbI CMOMb30BaTbCA C COOTBETCTBYOWMUMM Y4 -
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AOAMOBbBIMI KBaApaTHbIMU UK AO TPELLOTOUHbBIMI MK GUKCUPOBaHHBIMI OTBEPTKaMM
ANA yAaneHna UMNNaHTUPOBaHHbIX BUHTOB. TN OTBEPTKM JOSMKEH NOABMpPaTLCA
COrNacHo BUAY COeAVHEHNA BIHTA. BCTaBbTe COOTBETCTBYIOLMI HAKOHEYHUK OTBEPTKI

B VIMMIAHTNPOBAHHbIN BYHT 11 BpaLyaiiTe ee B HanpasfieHn NPOTUB YaCoBOI CTPENKM

. DKCTPAKTOPbI MOTYT UCMONb30BaTbCA ANA YAANEHUs BUHTOB C COPBAHHOMN pe3bboil.
DKCTPaKTOPbI JOMKHbI MCMIONb30BATLCA C COOTBETCTBYIOLUMMU V4 - [IONIMOBbBIMU
KBaAPaTHbIMI TPELLOTOUHBIMY 1NN GUKCUPOBAHHBIMI OTBEPTKaMU.

YT06bl yAanuTb BUHT C COPBaHHOII pe3bOoi, BpallaiiTe SKCTPAKTOpP B HanpaBneHun
NPOTUB YaCOBOII CTPENKY. TPELLOoTOUHasA OTBEPTKa A0MKHA NCMOSb30BaTbCA C
COOTBETCTBYIOLEN BUHTY HacapKoii. Hacagky, Hanpumep,  -[ioIMOBYI0 KBafjpaTHYytO U
AQO MOXHO BCTaBUTb B TPELLOTOUHYIO OTBEPTKY NyTeM HaxaTnA Ha aganTep. YoeanTech

B TOM, 4YTO HaKOHEUHVK HafieXHO BCTaB/IEH B OTBEPTKY 10 Hauara ee 1CrnoNb30BaHus.
TpewwoTka MOXeT paboTaTb MO U NPOTUB YaCOBOI CTPENKY U B 3adUKCMPOBAHHOM
pexume (GuKcpoBaHHas oTBepTKa). HanpasneHne TPeLoToUHO OTBEPTKM MOXET ObiTb
M3MeHeHO MyTem NPOKPYYMNBaHNA NepektoyaTens (cenektopa) no unm NpoTuB YacoBow
CTpenku. Hacapiky MOXHO CHATb C TPELLOTOYHO OTBEPTKY MPU HaxaTu Ha aganTep.
DUKCcpoBaHHaA 0TBePTKa OMMKHA UCMOb30BaTbCA C MOAXOAALLEN NOj BUHT

Hacagkoi. Hacaaky, Hanpumep, % -[ioiiMoByio KBagpaTHyto unu AO MOXHO BCTaBUTb

B QUKCMPOBaHHYIO OTBEPTKY HaxaTueM Ha apanTep. CHATb HacazKy ¢ GUKCMPOBaHHOIA
OTBEPTKM TaKKe MOXHO C MOMOLLbIO afianTepa. YANVHUTEN NCNONb3YIOTCA C
GUKCMPOBAHHOM MY TPELLOTOUHON PYKOATKON, UTO6bI 06ecneyunTb, JOMONHNATENbHYO
ANMHY HacafoK ANA yAaneHna UMNIaHTUPOBAHHbIX BUHTOB. YANMHUTENN MOXHO BCTaBUTb
B aflanTepbl PUKCUPOBAHHbBIX MU TPELLOTOUHbIX OTBEPTOK.

Hacagku MOXHO BCTaBUTD B yAAMHWTENN NyTeM HaxaTuA Ha agantep (AO yanmHuTtenw)
VN BCTaBMB HAKOHEYHWK TiMa “nana” B yANVHWTENb C pa3bemMoM Tuna “mama”(1/4-goim.
KB. yANMHUTENN).

Hacapky MoXHO n3Bneub 13 yannHUTens, Haaaswa Ha agantep (AO yanuHuteny) nam
BbITAHYB ee u3 pazbema (1/4-A101M KB. yAnuHUTeNN).

Knioy-TpeLLoTKa 1cnonb3yeTca Ans co3faHna BCTPEUHOTO KPYTALLEro MOMEHTa Ui
06paTHOrO KPYTALLEro MOMEHTa K MO3BOHOYHOMY CTEPXKHIO BO BPEMSA onepaLyn
HaKoHeUHVIK Krio4a MOXeT BbiTb HaNOXKeH Ha CTEPXKEHb, UTObbI 0becneumnTs, Npu
HeobXoANMOCTH, ero CTabunbHOCTb.

Perynupyemble naccaTukm MOryT MCMO/b30BaTbCA 1A 3aXBaTa CTEPXKHA B npoLiecce
n3BneyeHns BIHTa. Maccatvxm GUKCMPYIOTCA B 3aBUCUMOCTM OT MONOXEHWNSA TONIOBKM
BVHTA Ha OAHOW 13 PYKOSATOK.

PoxKoBble KNtouy NCnonb3ytoTca AnA yaanenna Kpenexein. ITv Kiouun UMEIT pasnnyHble
pasmepbl rONIOBOK 11 COOTBETCTBEHHO MOTYT YAaNATb PasHble Kpenexu.

MpunoxuTe KoY K UMMAAHTUPOBAHHOMY BUHTY 1 BpaLLaiiTe €ro no 1 NpoTUB YacoBOA
CTpenku, 4Tobbl yAanuTb BUHT. TpexenecTKoBbIi aAanTep COBMECTUM C PYKOATKON C
ajjanTepom Tuna “Mama” unm TpexKynaukoBbiM afanTepom. HakoHeuHVK nopxopALLero
pasmepa MOXHO BCTaBUTb B TPEX/IENeCTKOBbIN afanTep Tuna “mama’, utobbl yfanutb
BHEAPEHHDIN BUHT.

VIHCTPYMEHT Ans paspesaHia CTePXKHA MOXeT CNONb30BaTbCA ANA CTEPXKHEN Pa3HbIX
pa3mepoB, B 3aBUCUMOCTI OT Tpe6GOoBaHMI NPOBOAMMON onepaunn v xupypra. Ytobbl
paspesaTtb CTepeHb, PaCKPOTE MHCTPYMEHT, BCTaBbTe CTEPXKEHb MEXAY PeXyLnMi
3y6bAMY, 1, NPUNOXKIB CUY, COXKMUTE MHCTPYMEHT, HafIaBMB Ha ero pyyuKu.
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Ha6opu ekctpakTopiB Evolution-TL i Evolution-C
IHCTPYKLiA N0 3aCTOCYyBaHHIO

Dipma-BUpo6HUK
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Onuc

PyuHi opToneamnyHi XipypriuHi iHCTpyMeHTW 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHS, WO
MiCTATbCA B HAabopi ekcTpakTopis Evolution, BKMo4atoTb NoBiALi CTaHAAPTHMX PO3MIpIB
MEeTPUYHOI Ta aHrNiNCbKOI CUCTEM, LWeCTUIPaHHii NoBiaLi, WecTunpoMeHeBi NoBiALj,
{HCTPYMEHTV ANA BUANeHHsA 31aMaHuX rBUHTIB Ta FBUHTIB i3 3ipBaHoO0 pi3b6oto,
crewjianbHi NoBiALi, NOAOBXyBaui, TPUMaY i3 XpanoBnM MexaHi3MoM, 6aratoocboBy
PYUKY, 3BOPOTHI AUHAMOMETPUYHI KNtoui, KOMGIHOBaHI raiikosi Knioui, Gikcytoui
rocTpory6ui Ta pixyyi iHCTPyMEHTU. IHCTPYMEHTM NOCTavaloTbCsA B KOHTeHepi Ans
36epiraHHs iHCTPYMEHTIB..

MpusHaueHHA

Habip ekctpakTopis Evolution-TL npr3HayeHnii Ansa BAKOPUCTaHHA NpY BganeHHi
CNMHHOTO 06nagHaHHs 3 MonepeKoBoi Ta rpyAHOT BiAAINiB xpe6Ta. Habip ekcTpakTopis
Evolution-C npw3HaueHwii s BUKOPKUCTaHHA NPY BUAANIEHH] CMIMHHOTO 06NaHaHHA 3
WKiHoi obnacTi xpebTa.

Pi3HOMaHITHI NOBIALi NPU3HayeHi AnA BUAANEeHHA iIMNIaHTOBaHWX rBUHTIB, 6a3ylounch Ha
KOHIirypaLiii ronoBKu rBuHTa.

Tpumavi i pikcoBaHi rocTpory6ui nprusHayeHi A BUAaneHHA iMNaaHToOBaHUX MBUHTIB,
BUKOPWCTOBYIOUM BIANOBIAHI TUNK NOBIALIB ANA IMMNIAHTOBAHWX FBUHTIB.

CTPUXKHEBMIN PiXXyUNid IHCTPYMEHT NPU3HaYeHNIA AnA 06Pi3aHHA PiSHOMAHITHYX
CTepXHiB Y BiNOBIAHOCTI A0 KNIHIYHMX Ta XipypriYHNX BUMOT.

[Mpr3HaueHHAM BIKPUTUX KNIOYIB € BUAANEHHA KPINUNbHUX feTaneil.

Dikcytoyi rocTpory6ui npy3HayeHi ANA HafiliHOro 3aTNCKaHHA Ta MaHinyioBaHHA
CTPUXHAMM.

MopoBxyBaui Npu3HayeHi 4NA HaAaHHA AOAATKOBOT AOBXHN ANA Pi3HWX NOBIALIB, AKI
BUKOPWCTOBYIOTbCA NA BUJANEHHA IMNNAHTOBAHNX MBUHTIB.

[IMHaMOMeTpUYHI KMioyi NpU3HayeHi AnA 3a6e3neyeHHs peakLiiiHOro KPyTHOro MOMEHTY
(NPOTUNEXHOTO KPYTHOTO MOMEHTY) ANA CTPVXKHA N} Yac BUAANEHHA CNNHHOTO
obnafgHaHHA.

TpUnpoMeHeBUI TPUMaY NPU3HaYeHNii AnA 3abe3neyeHHs BiAMNOBIJHOMO 3'€iHAaHHA 3
Pi3HUMM NOBIALAMM, AKI BUKOPUCTOBYIOTHCA ANA BUAANEHHA IMMNNAHTOBAaHUX MBUHTIB..

.
Tinbkn no peuyenty

DepepanbHe 3akoHoaacTo CLUA n03B0NAE NPOAAX LbOro NPUCTPOIO TiNbKM
NileH30BaHNM MeANYHUM NpaLiBHUKOM abo 3a peLienTom NiLeH30BaHOro MeANYHOro
npauiBHuKa.
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MpoTtunokasaHHA

Lli iHcTpymeHTU npoTunokasaHi npy BUAANeHHi CNHHMX KPINUIbHUX CUCTEM, AKi
BVKOPUCTOBYIOTb TUCK [i1A yTPUMAHHA KOMMOHEHTIB ab0 AKi CKPYUyIOTbCA 3 Pi3bbreHHsA
CTOMOPHWX FBUHTIB.

3axoan 6e3nekn
IHCTPYMeHTV HaflalTbCA HecTepunbHUMU. MuinTe Ta CTepunisyiiTe nepes KOXHUM
BUKOPUCTAHHAM.

PekomeHayi0TbCA ounLyBayi 3 HeNTPanbHUM piBHeM pH.

Mepepn BUKOPUCTaHHAM HEOOXiAHO AOTPUMYBATVCH NPaBIN 6E3MeKN LWOAO 3aXUCTY
HepBiB, CyAVH Ta / abo opraHiB Bif NOLIKOMKEHHS, AKe MOXe byTn cnpnunHeHe
BUKOPUCTAHHAM LIMX iHCTPYMEHTIB.

O6meXeHHs NOBTOPHOro 06po6neHHsn
lMoBTOpHa 06pPO6Ka Mae MiHIManbHWiA BNAUB Ha pyyHi iHCTpyMeHTW. KiHeLb TepmiHy
CNyX61 BU3HAYAETHCA 3HOLLEHHAM Ta MOLIKOAKEHHAM Bif} BAKOPUCTAHHA.

Micue KopucTyBaHHA
OAHOPa30BOK CEPBETKO BMAANITL HAZINLLKOBI TINECHi PIANHM Ta TKAHUHW.

|HCprMeHTVI He NOBVHHI BUCUXATU Nepef YMLLEHHAM.

36epiraHHa/TpaHcnopTyBaHHA

Mpw 06pobLi 3a6pyaHeHNX Ta / abo bionoriuHo Hebe3neuHKx MaTepianis fOTPUMYITECH
NiKapHAHNX NPOTOKONIB. IHCTPYMEHT NOBUHEH OyTI oumLLEeHNiA npoTarom 30

XBUIVH MICNA BUKOPUCTaHHA, W06 3BECTW A0 MiHIMyMy MOX/IMBICTb 3aniAMyBaHHS,
MOLIKOMKEHHA Ta BUCUXaHHA NiCNA BUKOPUCTaHHS.

Mpoueaypa py4yHOro ounileHHA

1. MigroTyiTe NPOTEONITUYHUI GEPMEHTHUI PO3UMH BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLN
BUPOOHMKa.

2. TIOBHICTIO 3aHypTe IHCTPYMEHTU B PO3UMH GpepMeHTY Ta 06epexHO NPONonoLLiTh iX
ANA BaneHHA 3axonnernx 6ynbbaliok. MpusefiTb y Ailo iHCTPYMEHTY 3 WwapHipamm
abo pyxomMyMu YacTUHaMW, 06 3a6e3MeUnTn KOHTAKT PO3UMHY 3 YCiMa NOBEPXHAMN.
MornubneHHs, HeCKpi3Hi OTBOPY | KaHIOAY CiA NPOMUTY 3a JOMOMOTOO WNPULA
ANA BuaaneHHA 6ynbballokK i 3a6e3neyeHHs KOHTaKTy PO3UmHy 3 yciMa NoBepXHAMU
IHCTPYMEHTY.

3. 3amouyiiTe iHCTPYMeHTV NpoTArom MiHimym 10 xBunuH. Mig yac 3amouyBaHHA
OUMNCTITb MOBEPXHi 33 [JOMOMOTOI0 HEMIOHOBOI LLITOUKY, O BUAANEHHA BCiX
BUAVMIX 3abpyaHeHb. MprBefiTh y filo pyxnusi mexaHizmu. OcobnuBy yBary crig
NPWAINUTY LWiNMHAM, WapHipam, 3aMyCKHM 3aMKaM, 3y6LAM iHCTPYMEHTIB, LUOPCTKAM
NOBEPXHAM, a TaKOX 06/1aCTAM 3 PyXOMUMU KOMMOHEHTamu abo NpyKUHaMmu.
MornmbneHHs, HEKPI3Hi OTBOPU | KaHIONM C/iA OYMLLATM 33 JOMOMOTOH0 KPYoi,
LWiNbHO NPUNAralYoi 4O CTIHOK HEMNIOHOBOI WITOYKN. BCTaBTe WiTOUKy Y NOrnnbneHHs,
HeKpi3HWI1 OTBip abo KaHIoNy, NOBTOPLOOUM 06epTanbHi Ta NOCTynanbHi pyxu 6arato

pasis.

TMPUMITKA. Bci npoyeaypm oynwyeHHs NOBUHHI BAKOHYBAaTUCA Nif NOBEPXHEID
@depmMeHTHOro po34uHy ANA MiHimizayii’ Ti aep yii 3a6pya 0
PO34NHY.

N

. [licTaHbTe iHCTPYMEHTU 3 ePMEHTHOTO PO3YIHY Ta MPOMMIATE BOAOMPOBIAHOW
BO/I00 NPOTATOM MiHiMym ofHiei (1) xBuanHu. MpuBeaiTb y Aitlo BCi pyxoMi Ta WwapHipHi
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YaCTUHU Mif Yac NPOMMBAHHS. PETeNIbHO NPOMMIATE BCi MOTNMGNEHHS, OTBOPU, KaHoNn

Ta iHLWI BaXXKOAOCTYMHI MicLA.

MigrotyiiTe ynbTpa3ByKoBY Aerasylody BaHHy 3 MUIOYMM 3aCO60M BiANOBIAHO A0

peKomeHpaLii BUPOGHUKa. [TOBHICTIO 3aHYpTe IHCTPYMEHTN B MUIOUNIA PO3YMH i

aKypaTHO NPOMonoLWiTh X, Wob BUAANNTM BCi 3axonneHi bynbbaluku. MornnbneHHs,

HeKpIi3Hi OTBOPW i KaHIONM CAliA NPOMUTM 3a AOMOMOTOH0 WNPWLA ANA BUAANEHHA

6ynbballokK i 3a6e3neyeHHA KOHTAKTY PO3UMHY 3 yCiMa MOBEPXHAMM iHCTPYMEHTY.

OuuLyiiTe NpUnaam 3a Yacom, TeMMepaTypoLo Ta YacToTOl, PEKOMEHAOBaHNMM

BUPOOHUKOM 06NaHaHHsA, | ONTUMaNbHO ANA BUKOPUCTOBYBAHOMO MUIOYOTO 3aC00y.

PekomeHpayeTbca miHiMym 10 (BecaTb) XBUAWH.

TNPUMITKMN:

« Bidokpemme iHcmpymeHmu 3 Hepxkasitoyoi cmani 8id iHwux memanesux
iHcmpymeHmie nid Yac ynbmpaseyKkoe020 04UujeHHA, ujo6 yHUKHymu
eslekmponnisy.

« [MosHicmio gidkpuli PHIp

« Bukop ytime Op i cimyacmi a6o nioHoC, npusHayeHuli ons
yNlbmpaseyKosux oyuwyeadyie.

. PeKomeHByemt,cﬂ pe2ynApHuii MOHIMOpuHz ehekmueHoCMi 38yK08020

demekmopa y y i 0l 'mi, mecmy 3

amoMlHleeot (bonbzu, TOSI™ a6o SonoCheck™.

6. [licTaHbTe IHCTPYMEHTM 3 yNbTPa3BYKOBOI BaHHY Ta MPOMMIATE OUMLLEHOK BOAO
NPOTArOM MiHiMyM OfHi€l (1) XBUIMHY 260 [0 NOBHOTO 3HNKHEHHS 3aULLKIB MUIOYOTO
3acoby abo bionoriuHoro 3a6pyaHeHHs. MpuBediTh y Aito BCi pyxoMmi Ta LWapHipHi
YacTUHW Nif Yac NPOMUBAHHA. PeTenbHO NPOMUIATE BCi MOPOXHMHM, OTBOPU, KaH0NN
Ta iHLI BaXXKOAOCTYMHI MicA.

7. BUCywWiTh iHCTPYMEHTM 3a LONOMOTOI0 YNCTOT, abcopOytoUoi TKaHNHY, O He 3anuLae
BopCy. [InA BUAANeHHsA BONOru 3 NornnbneHb, OTBOPIB, KaHI0b Ta BaXKOAOCTYMHIX
RiNAHOK MOXe ByTV BUKOPUCTaHe YncTe, GinbTpoBaHe CTUCHEHE NOBITPA.

Mpoueaypa aBTOMaTUYHOrO OYMNLLEHHA

[inA uyx iHCTPYMEHTIB He NPOBOAMANCA BaniaaLiiiHi BOCNiAXEeHHSA LWOAO aBTOMATUYHOTO

yueHHs. byab nacka, 3BepHiTbCA A0 BiANOBIAHOI BiANOBIAANBHOI 0CO6Y U NIKAPCbKOTO

NPOTOKONY ANA HanpaBeHHA.

DesiHdeKuin

[esiHdeKuia npynycTma TinbKn AK JONOBHEHHA [0 NPOLeAypY NOBHOI CTepunisaLii

6araTopasoByX XipypriyHux iHCTpymeHTiB. nB. po3ain «CrepunisaLis» HUXYe..

Mepesipka / DyHKLUiOHaNbHE TECTYBaHHA

1. YBaXHO nepeBipTe KOXEeH iHCTPYMEHT, W06 nepeKkoHaTucA y BuganeHHi KpoBi Ta BCix
BUAVMIX 3a6pyAHEHD.

2. BisyanbHo nepesipTe Ha HaABHICTb MOLLKOAXEHD i / 260 3HOLIEHHA.

3. MepeBipTe Ail0 PyXOMIX YaCTVH (TakMX AK LWAPHIPY Ta 3anyCKHi 3amMKm), o6
3abe3neunTy NnasHy poboTy B ycbomMy nepeabayeHoMy AianasoHi pyxy.

4. MepesipTe IHCTPYMEHTM 3 AOBIVIMY TOHKUMM YacTHaMM (0COGIMBO IHCTPYMEHTH, LLO
06epTaloTbCA) Ha HaABHICTb fedopmalLliii.

w

iHCcmpy
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5. AKLLO IHCTPYMEHTY € YaCTUHO 6iNbLIOro MeXaHi3My, NepesipTe, Y1 Nerko BOHN
CKNafaloTbCA i3 CYMDKHUMI KOMMOHEHTaMM.

6. MepesipTe Kpai KOPMYyCy, NOTKa Ta KaceTu Ha BifCYTHICTb FOCTPUX KPaiB, AKi MOXYTb
NOLKOANTN CTepUAizaLliiiHy 0bropTky. MepesipTe KPULLKY Ha BIACYTHICTb TPILYMH,
3rHiB abo aedopmadin. MepesipTe, W06 KpULLKa WiNbHO Npuaarana Ao Kopmycy.

Mpumimka: AKUO BUSE/IEHO nowxoamennn abo 3HOUEHHS, U0 MO3Ke nocmasumu

niod 3azposy ¢y p y, He P y punad ma nogidomme
Hanexuy s:anoataanbny oco6y
Crepunisauia

IHCTPYMeEHTM Ta Habip IHCTPYMEHTIB MOBUHHI ByTV ounLLeHi nepes cTepuniauieto.
IHCTPYMEHTM NOBUHHI By TV po3TalLOBaHi 3rigHO KOHGIrypaLii KoHTelHepa. [lofaTkosi
IHCTPYMEHTW, O He BXOAATb Y BKa3aHy KOHirypaLjilo KOHTeHepa, He cnif KnacTv o
KOHTelHepa Ana ctepunisauii.

3 iHCTpyMeHTaM 3aKpinneHMm BcepeamHi, KOMNIeKT noBuHeH 6yTi obropHyTtuin CSR
(cTepuni3auiiHolo 06ropTKOK), BAKOPUCTOBYIOUM METOF, MoABiiHOT 06ropTk AAMI
(ANSI / AAMI ST46), abo ekBiBaneHTHwit iomy. MiBAOHN Ta KPULLKK HABOPY MOBUHHI 6yT1
HanexHUM YnHoM 3ibpaHi nepep ctepunizauieto. He pekomeHAyeTbCA cknapaty 3ibpaHi
KOMM/EKTV OAWH Ha O[HOrO NifJ Yac cTepunisalii.

He knapitb KomnnekT Ha 6iK i He NnepeBepTaiiTe ioro. BrkoprcTaHHA Heabcopbyioumnx
BKNaAuLLIIB ANA NIOTKIB MOXe NPU3BECTM 10 yTBOPEHHA KOHAEHCATY.

MeTtop - ®opBakyymHoi cTepunisauii - agna EBontouinHnx Cucrem 2-ro
nokoniHHA (YacTuHu Homep ES3XXXX ta ES4XXXX TUIbKW. Hanpuknag,
ES30001 a6o ES40001)

YcTaHOBITb NapameTpy Ha 4-XBUNMHHY BUTPUMKY Npu Temnepatypi 132 ° C (270 ° F)

3 MiHIMyM YoTvpMma (4) BakyyMHUMM iMAynbcamu nepes GakTUUHOIO BUTPUMKOIO.
PekomeH0BaHWMIN Yac BUCUXAHHSA - 30 XBUSIUH.

MeTop - Crepunisauin 3 rpaBiTalifiHMM BigKauyBaHHAM NOBITpA - AnA
EBontouiriHnx Cucrtem 2-ro nokoniHHA (YactuHn Homep ES3XXXX T1a
ES4XXXX TUIbKWU. Hanpuknap, ES30001 a6o ES40001)

Butpumyiite iHcTpymeHTU npoTarom 15 xBunuH npu temnepatypi 132 ° C (270 °F).
PeKomeH0BaHUIA Yac BUCUXaHHA - 30 XBUNWH.

MeTtop - ®opBakyymHoi cTepunisauii - ana EBontouyinHinx Cucrem 1-ro
nokoniHHA ([na 6yab-AKNX YacTUH, He NpUBeleHNX BuLYe.)

YcTaHoBITb NapameTpu Ha 10-XBUAMHHY BUTPUMKY npw Temnepatypi 132°C(270°F) 3
MiHIMyM YoTMpPMa (4) BaKyyMHVUMY iMMynbcamu neper GpakTUYHOK BUTPUMKOLO.
MeTtop - Crepunisauis 3 rpaBitauiiiHum BigKauyBaHHAM NOBIiTPA — AnA
EBonioniitinx Cuctem 1-ro nokoniHHA (Ana 6yAb-AKNX YacTUH, He
npuBeAeHNX BuLye.)

YcTaHOBITb NapameTpy Ha 30-XBUAVHHY BUTPUMKY Npu Temnepatypi 132 ° C (270 °F).
BuKkopucToByiiTe Habip AnA cTepunisaLii Npy HOPMaNbHUX KIMHATHIX PO6OUMX
Temneparypax.

[laiiTe Kopnycy AK Cif, OXONOHYTV MPOTArOM MiHIMYM 15-T XB. MiCNA 3aBEPLUEHHA LMKy
cTepunizaii.
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fornap

3Mma3yiiTe WapHipw, pi3bbaeHHA Ta iHLWi PyxoMmi fieTani, BAKOPUCTOBYOUN
MacTUbHWIA MaTepian Ana XipypriyHoro obnagHaHHA Ha BOAHii OCHOBI (Hanpvknag,
{HCTPyMEHTanbHe MONOYKO), LWo6 3MEHLIUTI TepTA i 3HOLIEHHS. [JoTpumyiiTech
IHCTPYKLil BUPOGHMKa MacTUNbHOTO MaTepiany.

36epiraHHsa

36epiraiiTe ynakoBaHi CTepUbHI iHCTPYMEHTU Y creLjianbHO NpU3HayeHoMy jobpe
BEHTUIbOBAHOMY MiCLii 3 06MEXEeHVM JOCTYMNOM, Ake 3abe3neuye 3axucT Bif nuay,
BOJIOTU, KOMaX, WKiAHVKIB Ta TemnepaTtypw / BonorocTi. MepLu, HixX BiAKpMBaTH, yBaXHO
nepeBipuUTI NaKeTm i3 CTEPUIBHUMM IHCTPYMEHTaMM, o6 NepeKoHaTUCA Y LinicHOCT
YNaKoBKMU.

IHCTpYKUin 3 ekcnnyaTauii

3acTepexeHHA: KoprcTyBay Liboro iHCTPYMeHTa po3yMie, Lo GipMn-BUPOBHIKN
iMnNaHTaTiB NOCTIHO YAOCKOHaNIOTb KOHCTPYKLto CBOIX BUPOGIB, LLIO MOXe CTBOPUTY
npobnemy CymiCHOCT i3 cnewjiani3oBaH1MV NOBIALAMN.

He BukopucToByiiTe noigeLb(L), AKLLO BiH(BOHWM) He MiAXOAATb A0 iMNIAHTOBAHOTO
CMYHHOTO ObnagHaHHsA.

Mepep TMM, AK BCTaBWTY NOBiAELb B iIMMNAHTaT, NepeKoHalTeCs, WO BCi CTOPOHHI
matepianu BuganeHi 3 noBepxHi NoBiaLA. HeBUKOHaHHA LIbOro MOXe Npu3BecTu Ao
MOLLIKOAXKEHHS iMNNaHTaTiB Ta / abo eKcTpakTopiB.

KopuicTyBay Habopy iHCTPYMEHTIB MOBUHEH NepeKoHaTUCA, WO Npunaa He Mae binblue
60 XBUMH NPAMOTO KOHTAKTY 3 NaLlieHTOM. KopncTyBay Liboro Habopy noBuHeH
nepeKoHaTUCA, LLO XOAEH 3 NpUNafiB / YaCTUH NPUNAAIB He 3aNULLAETLCA Y NaLienTi nig
Yac Ta nicna XipypriyHoi npoueaypu.

lepeBipTe iHCTPYMEHTU Ha NpegMeT NOLKOAXeHHsA abo 3HOLLEHH:A nepes
BUKOPUCTAHHAM. HEBNKOHAHHA LibOro MOXe NPU3BECTY A0 MOLIKOKEHHS iMMIaHTaTiB
260 eKcTpaKTopiB.

*Mpumimka: AKuo 8uAEIEHO NOWKOJKEHHA a6 3HOUIEHHS, U0 MOXYmb

nocmaeumumazazpozydzynkuumc py y, He P yiime iHcmpy
ma y 8idnogidanvHy ocoby.

Y HaBeAeHUX HUKYe TabnuLUAX HafiaHi 3HaYEHHA KPYTHOrO MOMEHTY LIeCTUrPaHHUX
i WwecTnpomeHesyx nosigLis. MoBiALi He NOBMHHI NiAAaBATUCA HaBaHTaXEHHAM
Ha KPYTHUI MOMEHT BULLE, HiXK HaBeAeHi 3HaUeHHs A 3abe3neyeHHs 6e3neyHoro
BUKOPUCTaHHA.

Male Hex Driver Torque Ratings

. KpyTHuii MomMeHT
Posmip (atoiim. pyHTiB)
1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29
7/64" (nrom) 29
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KpyTHuii momeHT

Posmip (atoiim. pyHTiB)
3.0mm a7
3.2mm (1/8" (poiim) 47
3.5mm 71
5/32" (nroiim) 100
4.5 mm 138
3/16" (ptoiim) 138
5.0mm 224
7/32" (nroiim) 224
1/4" (pronim) 224
7.0mm 224

3HauyeHHA KPYTHOro MOMEHTY LUecTUNnpomMmeHeBoro I'IOBiAI.lﬁ

KpyTHuii MOoMeHT

Posmip (atoiim. pyHTiB)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

BUAANEHHA 3IAMAHHOIO FBUHTA
(Kom6iHOBaHMI1 TpediH i eKCTpaKTOp KiCTKOBOrO FBUHTA)

TREPHINE/
BROKEN SC
REMOVER

Step 3
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1. BuMipAiiTe 30BHiLLHIN AiameTp 3namaHoro reuHTa i BU6epiTh TpediH /ekcTpakTop
371aMaHOrO rBIHTa, AKUI BiANOBIAA€E PO3MIpY rBUHTA.

2. BcTaBTe TpediH y TprMay. MoBepHiTb NPOTU FOANHHNKOBOT CTPINKM HaBKONMO
371aMaHOro rBuHTa. TpediH NOBMHEH MaTU NPOMIXOK HaBKOMO rBUHTA, @ TAKOX
3aKyCUT MBUHT.

3. TpoAOBXKyiATe MOBEPTATV NPOTY TOAMHHWKOBOT CTPINKIA, JOKM MBUHT He Gyae MOBHICTIO
BUAANEHO.

TMpumitka: Moxnnse npopocTaHHA KicCTKOBOI TKAHMHM HaBKOJIO rBUHTA,

3anobiratoyu iioro 14 B Ti Big xipypriw-loro cyenapito 1a crany
iMNAaHTOBaHNX FBUHTIB, EKCTPAKTOP 31aMaHNX FBUHTIB MOXE NOLIKOANTHCH NicnA
0 puctaHia. I AVBITbCA NPY HaCTYNHOMY BUKOPUCTaHHI,

lll06 BU3HaYUTU, YN CTAJI0CA MOLUKOJXEHHA. ”pMﬂMHI Tb BUKOPUCTaHHA, AKLO
BUABJIEHO MOLKOAXEHHA.

BUAANEHHA 3JIAMAHHOIO FBUHTA
(Okpemo TpediH i eKcTpaKTOp KicTKOBOro rBMHTA)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

. BUMIPAVTE 30BHILLHI/ JIAMETP 3TAMAHOTO MBVHTA | BUBEPITb TPE®IH, AKWIA BIANOBIJAE PO3MIPY
BMHTA.

. BCTABTE TPE®IH B OBPAHUI TPUMAY, AKWIN MOCTAYAETLCA B HABOPI EKCTPAKTOPIB. MOMICTITb TPEQIH
HAJL 3TAMAHVM FBUHTOM. TTPUMITKA. TPE®IH MOBVHEH MATU MPOMIXOK HABKOO BUHTA. [1nA
MPABUSIHOI MOCAZKY TPEGIHA MOBUHHO BYTV OTOMIEHO MPUBAM3HO 5 MM rBUHTA. LLlos oronutn
3/TAMAHWI BUHT, BUKOPVUCTOBYWTE PYX 3A FOVHHNKOBOIO CTPIIKOIO TA NMPOTU FOANHHNKOBOT
CTPINIKM, MPUKNALAIOYM TUCK, CMIPAMOBAHII IOHU3Y. [TPOCYBAVTE TPE®GIH TAKUM YVMHOM, JOKV
BIH HE ICTAHE [10 3TAMAHOTO BUHTA. MPUMITKA. B XOZI LIbOrO NPOLIECY 3YBLII TPEGIHA MOXYTb
3ABUTUCA CTOPOHHIMI MATEPIANIAMU. [TPUBEPITH TPEDIH | OUMCTITb MOTO BI CTOPOHHIX MATEPIASIIB.

. OBEPITb EKCTPAKTOP KICTKOBOTO TBVHTA, AKWIA BIANOBIAAE AIAMETPY KICTKOBOTO IBUHTA, AKUM TPEBA
BULAZIUTY. BCTABTE EKCTPAKTOP KICTKOBOTO MBUHTA Y TPUMAY | TOMICTITb IOTO HAZL OFOJIEHMM
BUHTOM. BVKOPVCTAVITE PYX MPOTI FOIVHHUKOBOI CTPUTKW, MPVKMALAIOUM TUCK, CMIPAMOBAHUI
[NIOHU3Y. EKCTPAKTOP KICTKOBOTO MBI HTA 3AKYCUTb BUHT. [1POAOBKYMTE MOBEPTATU NMPOTY
FOAVHHWUKOBOI CTPISIKWA, AOKU FBUHT HE BYAE MNOBHICTIO BUAAJIEHO.

TMpumitica: Mox/vBE MPOPOCTAHHSA KICTKOBOI TKAHUHY HABKOJIO IBUHTA, 3AMOBITAIOYY HOIO

N

w

BUAATIEHHIO. B 3ATIEXCHOCTI BIA XIPYPITYHOIO CLj TA CTAHY TBUHTIB, EKCTPAKTOP
3/TAMAHUX TBUHTIB MOXE MOLIKOBUTUCH MMIC/IA 3BUYANHOIO BUKOPUCTAHHSA. TTunibHO AWBITbCA MPU
HACTYITHOMY BUKOPUCTAHHI, OB BUSHAYUTU, YU CTASIOCA 1 TAHHA,

AKLYO BUABNIEHO TOLIKOAXKEHHS.
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LLECTMrPAHHI MOBIAUI PI3BHUX TWMNIB, LUECTUMPOMEHEBI MOBIALI TA CMELIANI30BAHI MOBIALI MOBUHHI
BMKOPVCTOBYBATWUCA 3 ALIANTEPAMM BIAMOBIAHOMO PO3MIPY | TUMY ANIA TPUMAYA 13 XPAMOBUM
MEXAHI3MOM ABO GIKCOBAHOTO TPYMAYA ANA BYAANEHHSA IMIMIAHTOBAHIX MBUHTIB. TVM nosiauA
MAE BYTV OBPAHII Y BIAMOBIAHOCTI 10 TWMY 3'€AHAHHS IMMIIAHTOBAHOTO FBUHTA. BCTABTE
NPABWUMbHWY NOBIAELIb Y BIANOBIAHY YACTUHY IMMJIAHTOBAHOTO BUHTA TA OBEPTAMTE BUKPYTKY NMPOTU
TOLAMHHWKOBOI CTPUTKM, OB 3HATY MBUHT. [BUHTOBI EKCTPAKTOPY MOXYTb BYTW BUKOPVUCTAHI /1A
BUIANEHHA IMNTAHTOBAHUX BUHTIB 31 3HATOO PI3bBOO.

EKCTPAKTOPU MBUHTIB MOBMHHI BUKOPVICTOBYBATICA 3 AZLATEPAMMU BIAMOBIAHOTO PO3MIPY | TUMY LA TPUMAYA
13 XPATIOBMM MEXAHI3MOM ABO OIKCOBAHOTO TPUMAYA. [1151 BUSAIEHHA TBYHTA 31 3HATOIO PI3bBOIO, OBEPTAVITE
BUKPYTKY NPOTV TOANHHKOBOI CTPIIKA HA MOBEPXHI FOMIOBKM MBUHTA 31 3HATOIO PI3bEOIO.

XPANOBMII TPUMAY MOBIHEH BV KOPUCTOBYBATVCA 3 BIAMOBIAHVM MOBIALEM, HEOBXIAHUM NS BUJAEHHS
TBIHTA. LLlOB BCTABITI MOBIAELIb Y XPAMIOBUVI TPUMAY, CTUCHITb KOMIP ALLATITEPA BIMIOBIHOMO PO3MIPY |
TUMY TA BCTABTE NOBIAEL. [TEPES BUKOPUCTAHHAM MEPEKOHAITEC, LLO MOBIAEL MOBHICTIO MPUKPIMTEHNI.
XPANOBMII TPUMAY MOXE OBEPTATIACA B MPAMOMY ABO 3BOPOTHOMY HAMPAMKY, ABO B ®IKCOBAHOMY CTAHI
(®IKCOBAHMI TPUMAY). HAMPAM OBEPTAHHA TPUMAYA MOXHA 3MIHUT/ OBEPTAHHAM CENIEKTOPHOTO KINIbLIA 3A
TOIVMHHUKOBOIO CTPIMIKOIO ABO MPOTU TOAVHHUKOBOI CTPUTKU. LLIOB AICTATY MOBIAELb 3 XPAMIOBOTO TPYMAYA,
CTUCHITb KOMIP AJJAMTEPA.

DIKCOBAHMI TPUMAY MOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCA 3 BIAMOBIAHVM MOBIALEM, HEOBXIAHMM [ANA BUAANEHHS
TBUHTA. LLlOB BCTABITY MOBIAELIb Y GIKCOBAHMII TPUMAY, CTVCHITb KOMIP AZLANTEPA BIAMOBIAHOMO PO3MIPY |
TUMY TA BCTABTE MOBIAELD. LLIOB AICTATY NOBIAELIL 3 GIKCOBAHOTO TPUMAYA, CTUCHITb KOMIP AZATTEPA.

MopoBXYBAYI MOBYIHHI BYTV BUKOPYCTAHI 3 ®IKCOBAHVM ABO XPATMOBIM TPUMAYEM, LLOB 3ABE3MEYUTM
[IOAATKOBY IOBXVHY 1A MOBIALIB, AKI BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA BUAANEHHA IMMIAHTOBAHWX IBUHTIB.
MopoBXYBAUI MOXYTb YTV BCTABNEHI B ALLATITEPY XPATIOBMX UM OIKCOBAHUX TPYMAUYIB. LLIOB BCTABMTYI
NOBIAEL Y MOAOBXYBAY, CTUCHITb KOMIP AZIANTEPA TA BCTABTE MOBIAELb, ABO BCTABTE KIHEL|b MOBIALA B
OXOMOI0YMI KIHELb MOOBXYBAYA LLIOB AICTATY MOBIZELIb 3 MOZOBXKYBAUA, CTUCHITb KOMIP AZLAMTEPA ABO
BUTAHITb MOBIAELIb 13 3YENNEHHA (NOAOBXYBAY 1/4 KB. LIOVIMA).

3BOPOTHI IMHAMOMETPUYHI KJTHOUI BUKOPVICTOBYIOTbCA /1A MPUKNAZLAHHS KPYTHOTO MOMEHTY Ui
MPOTUNIEXXHOTO KPYTHOTO MOMEHTY [I0 CMIMHHOTO CTEPXHS NI YAC OMEPALT. 3BOPOTHIV IMHAMOMETPUYHIAI
KIOY MOXHA BCTABUTM Y BIAMOBIAHI GIKCOBAHIM TPUMAY. KIHELb 380POTHOTO AMHAMOMETPUYHOTO
K/TIOYA 3 MOBHMUM PAIIYCOM MA3Y MOXHA PO3MICTUTY HAZl CTPVXKHEM, LLIOB 3ABE3MEYNTI CTABUIbHICTb, KON
LIE NOTPIBHO.

Peryniotoul MIOCKOTYBLI MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA 117 3AXONNEHHA CMUHHUX CTEPXHIB MIA YAC MPOLIECY
EKCTPAKLIIT TBAHTA. nJ'IOCKOI'YBuI MOXYTb OIKCYBATUCA HA OfiHI 3 PYYOK B 3ANIEXXHOCTI BI} NMONIOXEHHSA
FONIBKW MBUHTA.

BiKPYTI FAKOBI K/TIOUI BUKOPVICTOBYIOTBCA /1A BUAANEHHS KPINUIIbHUX JETANEN. BIIKPUTI KNtoU MOXYTb
3HIMATYI KPIMIEHHA PI3HWX PO3MIPIB. [TPUCTABTE FAVIKOBII KITIOY Z10 BIAMOBIAHOTO IMMTAHTOBAHOTO TBIHTA
TA NOBEPTAITE 10TO MPOTYN FOAVHHWKOBOI CTPUIKW, LLIOB 3HATU MBUHT.

TPUNPOMEHEBII AJANITEP MOXE BYTV BUKOPUCTAHII 3 PYUKOIO 3 OXOMIIOIONMM TPUNPOMEHEBMM AZLAMTEPOM
ABO 3-KYNIAYKOBMM AZLANTEPOM. MOBIZELIb BIAMOBIAHOTO PO3MIPY MOXE BYTW BCTABMEHI Y KBAZPATHUI
OXOMIOIOYNI KIHEL 3-MPOMEHEBOTO AJAMTEPA, ZU1A BULANEHHS IMMAHTOBAHOTO IBUHTA.

CTPVKHEBII PIXYYMI IHCTPYMEHT MOXE BUKOPVCTOBYBATVCA N7 OBPI3AHHA CTPIXKHIB PI3HOTO PO3MIPY AN
NOTPEB XIPYPTIYHOT MPOLIEAYPY TA XIPYPFA. LLLOB OBPI3ATV CTPYKEHD, BIKPUIATE PYUKIA, BIATATHYBLUM iX OSHA
BIl OZIHOI, BCTABTE CTPVIKEHb B OfIVIH PIBEH 13 3YBLIAMU IHCTPYMEHTY, |,3ACTOCOBYIONUM CUNY, CTUCHITb PYUKIA
IHCTPYMEHTY [10 X 3AKPUTTA.
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Evolution-TL >koHe Evolution-C
MMnnaHTaHTTbl any >XUHaKTapbl
MaipganaHy 60MbiHLIA HYCKaybIK

OHAipyLwwi

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

CunaTtramacsl

Evolution uMnnaHTTapabl any XuWHakTapblHbIH KypamblHAarbl 6ipHelle peT
KONZAaHbINaTbIH OPTONEANANbIK XMPYPrUAbIK KON Kypanaapbl KaTapbliHa CTaHAapTThl
e/llleMre apHanfaH byparblliTap XaHe aFbllblH anTbl KbIp/bl byparbilTapbl, antb
Tabakwanbl 6yparblluTap, CblHFaH BUHTTEP MeH BypaHAachl Xy blHFaH BUHTTEpAi
any Kypanzapbl,apHaiibl 6yparbilwTap, y3apTKbllTap, Tapcblngak TYTKbIW, Ken

6CTi TYTKbIW, Kapcbl Bypay KinTi, Kypama COMbIHAbI 6ypanTbiH KINTTep, TOKTaTKbILW
TETIKTepAi OpHATy MEH Liellyre apHanfaH YLWKIp TiCTeyiKTep XaHe KeCeTiH
KypanzapAaaH Kipegi. Kypanaap Kypan caktayfa apHanfaH KOHTeiHepnepae
XKeTkisineai.

MaiipanaHy MakcaTtbl

Evolution-TL umnnaHTTapAbl any xuHarbl 6enieH xaHe Keyae TYCbIHAaFbI
OMbIpPTK@ZaH OMbIPTKa 6eKiTy TeTikTepiH anyfa konaaHbinagsl. Evolution-C
MMNNAHTTapAbl any XWHaFbl MOVibIH OMbIPTKACbIHaH OMbIPTKa BeKiTy TeTiKTepiH anyFa
KonzaHblnanbl.

OpTypni ByparbilTap UMNNaHTTaNFaH BUHTTEPAI onapablH 6acbiHbIH
KOHPUIypaumacbiH Kapai anbin TacTay YLWiH naitaanaxbinagsl.

Tapcbinaak 6yparbill NMeH aiKbil cail KeneTiH UMMIaHTaHT BUHTIHe apHanFaH
6ypaybll TypiH Naiaananybl OTbIPbIN UMMIAHTAHT BUHTTEPIH anbin Tactay
MaKkcaTblHAa NaifanaHblnagsl.

CbIM KeceTiH TicTeyik on AspirepAiH Tanabbl XsHe XUpyprusanbik MakcaTTa cbiMaapab
SpTYPi enwemae Kecy YWiH KonaaHbInaabl.

Awwarnbl COMbIH KinTi 6eKiTy TeTikTepiH LWewy YWiH KonaaHbinazbl.

PetTenmeni TicTeyik cbiMAapAbl xakcblnan 6ekiTy xaHe 6ackapy YWiH KonaaHbINazb!.
¥3apTKbIlTap UMNNAHTAHT BUHTTEPIH any YLWiH KoNAaHbINaTbliH byparbiluTapra
KOCbIMLLA Y3bIHALIKNEH KaMTaMachl3 €Ty YLWiH KonAaHbINaabl.

Kapcol 6ypay KinTi oMblpTKa 6ekiTy TeTiKTepiH any Ke3iHae cbiMAbl Kepi peakuus
apKbInbl Kepi ycTan Typi YLWiH KonAaHblnagbl.

Yw Tabakwansl agantep UMNNaHTaHT BUHTTEPIH anbin Tactay KesiHae apTypni
6yparblwTapabl Yl TabaKLanbl KOCbIIbICNEH KaMTaMachl3 eTy YLWiH KonaaHblnazsl.

Tek peuenTt 60MbIHLWIA

Hasap aypapbiHbi3: ®esepangbl (AKLL) 3aHbl 6yn Kypanabl Tek nuueH3nscol 6ap
MeamunHa KblSMeTKepiHe HeMece NUUEH3UACHI 6ap MeanunHaiblk KbISMETKep,CLiH
peuenTi 6oibIHWa caTyFa pyKcaT 6epeai.
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Kapcbl kepceTinim

Byn Kypanzaap 6enikTepiH opHaTy YLWiH Kepin Typbin OTbIPFbi3aTbiH HeMece TOKTaTy
BUHTTEPIiHIH 6ypaHAachIH XyNbiN anyFa KoNAaHaTbiH OMbIPTKa BeKiTy XyMeciH anbin
Tactayfa kongaHyra 6onmanabl.

CakTbIK Wapanapbl

Kypanaap 3apapcbi3faHibipMaraH Kyiae xeTkisinesi. opbip KongaHap angbiHaa
TasanaHbl3 XaHe 3apapcbi3faHablpbIHbI3.

Beiitapan pH kepcetkiwTepi 6ap TasapTKbiWTapabl KonAaHyFa keHec bepinesi.
KonpanbactaH 6ypbiH OCbl Kypanaapabl KonAaHyAaH 3akpiM Kenyi MyMKiH 6oraH
XYWKe TaMblpnapbiH, TaMbipnapabl XsHe/HeMece aF3anapAbl KopFayabl 0MNacTbipy
Kepek.

Kaiita eHaeyre wekreynep

BipHelle peT kailia eHaeyaiH Kon KypanaapblHa a3 FaHa acepi 6ap. Kpiamet eTy
Mep3iMiHiH, COHbl onapabl KongaHy 6aprCbIH,ClanI TO3YbIMEH X?He 3aKbiMAanyMeH
aHbIKTananbl.

KonpaHy OpHbl
ApTbIK aF3a CyiblKTapbl MeH TiHAI 6ip peTTik CysbIKneH CYpTin anbiHbi3.
Kypanaapabl TazanayAbiH anabiHaa Kypran KanybiHa xon bepmey Kepek.

Okwaynay / Tacbimangay

NacTaHraH xaHe 61onorusanblk KayinTi MaTepuaniapMeH XyMbIC xacaraHaa
aypyxaHaHblH XaTTaMacblHbIH TananTapbiH cakTaHbl3. MaiaananFaHHaH KeiiHri
KypFan KanyablH, 3aKbIMHbIH X9He AaKTblH Naiaa 60NybiHbIH anablH any yuwid, Kypan
30 MUHYT iWiHAe Ta3anaHybl TUIC.

KonmeH Tasanay ypaici

1. BHAIpYLWiHiH HyCKaynapbliHa Calikec NPOTEONUTUKANbIK (PepMeHT epiTiHAiICIH
LaliblHAAHbI3.

2. Kypanpapzabl TonbiFbiMeH hepMeHTTi epiTiHaire 6aTblpblHbI3 XaHe aya
KenipLiKTEPiH LWbIFapy YLWiH onapAbl abaitnan wankaxbi3. KypanaapabiH
6aiinaHbICKaH XepiepiH HeMece KUMbINAANTbIH 6eiKTepiH KUMbINAATbIHbI3
epiTiHAIMEH TOMbIK )XaHackaHblHa Ke3 XeTKi3y yLwWwiH. OiblkTapaaH, kepiH6enTiH
CaHblnaynapAaH XaHe KaHlonaumanapaaH aya KeniplikTepiH X0t XaHe KypanablH
6apnblK BETiHIH epiTiHAIMEH TONbIK XaHacyblHa K63 XeTKi3y LNpULINEH Xyblnybl
Kepek.

3. Kypanpapabl kem fererae 10 MUHYT epiTiHAiAe yCTaHbI3. EpiTiHAIHIR iwinae
Kesinae, KypanabliH 6eTTepiH HeiNoH TanlblKTapblHaH XacasfFaH LWeTKaMblH
KepiHiN TypraH Kipnep KeTkeHre AeiiH XyblHbI3. Ko3FanaTblH MexaHu3mMaepai
KMMbINAATLIHbI3. Dcipece oibiKTapFa, bipikkeH beniktepre, Kopan KynbintapbiHa,
Kypan TictepiHe, 6yaip 6eTTepiHe xaHe e Ko3ranaTbiH 6eniktepi 6ap xepnep
MEH NpyXwWHanapra Hasap ayaapbiHbi3. OnbIKTapabl, KepiHOENTIH caHblnaynapabl,
XOHe KaHtonanapabl abannan AeHrenek HeinoH KblMWbIKTbI WeTKaMeH TasanaHysb
Kepek. [leHrenek HelnoH KblLWbIKTbI WeTKaHbl KybICKa, KOPIHBEeWTIH oMblkKa,
HeMece KaHtona iwiHe aiHanablpa oTbIpbIN CaNblHbI3 XaHe bipHele peT Kiprisin
LUbIFapbIHbI3.

Eckepty: Aspo3onbai nactayiubl epiTiHainepaiH acepin asanTy ywiH
6apnbIK yy ypAaici pepMeHTTi epiTiHAIHIH 6eTiHiH acTbiHa cany Kepek.

4. Kypangapabl hepMeHT epiTiHAiAeH WbiFapbiHbI3 XaHe keM aereHae 6ip (1)
MUHYTTal afblHAbl CyFa WanblHbI3. Waibin xaTkaH Kesae 6apnblk Ko3ranaTbiH
XaHe bipikkeH 6enikTepai KUMbINAaTbIHbI3. OWbIKTapabl, CaHblnaynapabl,
KaHronanapAbl xaHe 6acka Ko XeTnenTiH Xepnepai MyKuaT xaHe 6aTbipbin Typbin
XYbIHbI3.
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5. OHAIpYLWiHiH KeHeCiHe Calikec AeTepreHT XaHe Ae-ra3beH ynbTpa AblObICTbIK
Tasanay BaHHaCblH AaiibiHAAHbI3 AalibiHAAHbI3. Kypanaapabl TONbIFbIMEH Ta3anay
epiTiHAiCiHe 6aTbIpbIHbI3 XaHe Kanbin KeTKe aya KemnipLikTepiH XOw YLiH
onapAbl akblpblHAAM WaiikaHbi3. OMbiKTapAaH, KepiHOeNTiH caHblnaynapaaH xaHe
KaHonauvsnapaaH aya KenipLikTepiH )Xo XaHe KypanabliH 6apnbik 6eTTepiHiH
epITIHAIMEH TOMbIK XXaHaCyblHa KO3 XEeTKi3y YLiH WAPULNEH XYbINybl KEpeK.
Kypanaapabl Kypan eHAipyLici KepceTKeH yaKbITTbl, TeMnepaTypaja MeH Xuinikre
XOHE JleTepreHT KongaHyFa TMiMAi ynbTpa AblbbicneH TasanaHbi3. EH a3 aerexae
oH (10) MMHYT Ta3anaHbI3.

Eckeprynep:
® J71eKTponn3AiH angbiH any yuwiH ToT 6acnaiTbiH Kypangapabl 6acka
MeTasngapAaH aXkblpaTbiHbl3 ybTPa Abl6bICTbIK Ta3anay 6apbicbiHAa.

© InreKti KypanaapAb! TO/bIFbIMEH alUbIHbI3.

® YnbTpa-Abi6bICTbIK Ta3anarbllUTapFa apHaaFaH CbiM Top cebeTiH Hemece
HayaHbl naliganaHbiHbi3.

® YnibTpa AbI6bICTLIK Ta3anayAblH KOPCETKILIH TYPaKTbl TYpAe yabTpa
AbIGbICTbIK AETEKTOP, aNIOMUHMI poNibra TecTi KypangapbiMeH 6aKbinan
oTbipyaa TOSI™ Hemece SonoCheck™ KongaHyra keHec 6epinegi.

6. Kypanaapabl ynbTpa AblObICTbIK BaHHAAAH anblHbI3 XSHE XyyFa apHanfaH 3aTTblH
HeMece buonoruanbIk KipAiH 6enrici kanMaraHwa kem gerenge 6ip (1) MuHyT
60¥ibl AUCTUNAEHTEH CyMeH calblHbI3. LLaiibin xaTkaH ke3ae 6ap/blk Ko3FanaTbiH
XaHe balinaHbickaH 6enikTepiH KMMbINAATbIHbI3. OVbIKTapAbl, CaHblnaynapabl,
KaHnanapAbl xaHe 6acka Kon XeTNenTiH Xepnepai MyKuaT xaHe 6aTbipbin Typbin
XKYbIHbI3.

7. Tasa, CiHipriw, TerinMenTiH TyKci3 wybepekneH Kypanaapabl KypraTbiHbI3.

Tasa, cy3rifeH eTKi3iNreH CbiFbiNFaH aya OMbIKTapAarbl, CaHblnaynapaarl,
KaHnanapAarbl XoHEe KON XETNeNTIH Xepnepaeri binFanablibIKTbl XOK YLUiH
KOMAAHBINYbI MYMKIH.

ABTOMaTTbl Tasanay ypaici

Byn Kypanaap ywiH aBToMaTThl TYpAe TasanayFa apHanfaH TeKCepy XyMbICTapbl
KYpri3ifireH oK. TuiCTi xayanTbl ajamMFa HeMece aypyxaHa xaTraMacbiHa 6acLubiibIk
)acayabl cypanmbi3.

Ae3nHdexkuusa

[le3nHdeKkLmns Tek KaiiTa KoNAaHbINaTblH XUPYPrusnblk Kypanaap YWwiH

TONbIK 3apapcbi3aHablpyFa KoCbIMWa peTiHAe FaHa KabbinaaHaabl. TeMeHae

3apapcbi3aaHabipy 6eniMiH KapaHbi3.

Tekcepy/ Kbi3meTiH Tekcepy

1. bapnblK ke3re KepiHeTiH KaH MeH Kip OblnFaHblHa K83 XeTKi3y YLUiH ap

KYPbINFbIHbI MYKUSIT TEKCEPIHi3.

3aKbiMAaHYbl XoHE / HeMece TO3yAbl Ke36eH TeKcepiHis.

. KosranatblH 6eniktepaiH (Mbicanbl, inMeKTep MeH KopanTtapAbliH Ky/1biNTapblH)
KO3FasbICbiHbIH 6enrineHreH aykbiMbl 60ibiHILIA Bip KanbIMTbl XYMbIC iCTeYiH
TeKCepiHi3.

4. ¥3blH XyKa beniktepi 6ap KypanaapablH (acipece aiiHanaTbiH KypanaapabiH)
AedopMaLysCbiH TEKCEPIHI3.

. Erep Kypanaap ynkeH KypbinFbiHbIH 6eniri 6onatbiH 60s1ca, oHAa onapasbiH
Kypamaac 6enikTepMeH XuHayablH XeHingiriH TekcepiHis.

W
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6. KopanTblH KblpfiapbiH, HayaHbl X9He KacceTaHbl TEKCEpIiHi3 kaHAal aa 6ip eTkip
KbIpbl 3apapcbi34aHabIpFaH opamabl KECin KeTrneyiHe Ke3 XeTKi3y YwWiH. KaknakTbl
TeKcepin, elwkanaai coisatrap, Uiny xaHe Maiibicy 60n1MayblH KaaaranaHpi3.
KaknakTblH KOpanTblH ay3blH 6eKiTin TypraHbiHa K83 XKeTKI3iHi3.

*Eckepty: Kypangbl 6y3ybl MyMKiH 3aKbIM HeMece To3y 6aiiKasca, Kypangabl

KoJsiaaH6aHbI3 XKdHe THICTi Kbi3MeTKkepre xabapnaHbi3.
3apapcbi3aaHabipy

Byn ypaic 3apapcbi3aanablpy Kayincisairi AeHreitinin (SAL) 10-6 aapexeciHe xeTyi

YWIiH MaKynAaHFaH. HaTuxenep aBToknas KypanaapbiHbiH apacbiHAa aiipMallbliblk,

60nybl MYKiH 60NFaHAbIKTaH, KOMAAHYLLbI ©3iHIH aBTOKNaB KypasbiH KOMAaHybl Kepek

aBTONaB HATWXAECIH TeKCepy YLWiH.

Kypanaap MeH acnanTtap XwHarbl 3apapcbi3fanabipyaaH 6ypbiH TazanaHybl Kepek.

Kypanaap kepceTinreH Haya KOHMUrypaumscbiHa CaiKeC OpHanacTbpblnybl KepeK.

KepceTinren Haya KOHdUrypaumscbiHAa KepceTinMereH KocbiMwa Kypanaap

3apapcbi3faHablpyFa apHanfaH HayaFa canblHbaiabl.

BekiTinren Kypanaapmen 6ipre, xuHak CSR (3apapcbl3aan/ablpy opaMbl) opaMbliHa

opanbin, eki peT opay aaiciH AAMI (ANSI/AAMI ST46) Hemece OHbIH Hanamachl

KONAaHbINYybl Kepek. 3apapcbi3AaHabipy anabliHaa Hayanap MeH Kaknakrap 4ypbic

XUHaNybl Kepek. 3apapcbi3aaHablpy 6apbicbiHAa KOpanTapabl XuHaMaHbI3.

XKunuakTapabl Kopantapabl XaHblHa HeMece YCTiHe KoiiMaHbI3. Cy CiHipMeiTiH Haya

TeceMzepiH KOMAaHybl acTbiHa KOHAEHCATTbIH XWHAMYbIHA anbin KeNyi MyMKiH.

Evolution >xyiienepiHiH ekiHwWi 6ybiHbI yWiH - Bakyym

6ybIMeH 3apapcbi3fgaHablipy - 9aici (benwek Homepnepi

ES3XXXX mMmeH Tek ES4XXXX. Mbicanbl ES30001 HeMece

ES40001)

HakTbl 3Kcno3numsra Aeitin KeM fereHze TepT (4) Bakyymabl uMnybcneH 132

° C (270 ° F) TeMnepaTypaga 4 MUHYTTbIK 3KCNO3ULMS Ke3iHAe napaMeTprepi

OpHaTbIHbI3. 30 MUHYT 60MbI KypFaTyFa keHec 6epineai. 30 MUHYT 60MbI KypFaTyFa

KeHec bepineai.

Evolution jxyiienepiHiH ekiHWi 6ybiHbl YLIiH

- FpaBuTauuAnbIK aya 3BaKyaumscbl 6ybiMeH

3apapcbi3aaHabIpy - 9aici (benwek HoMepnepi ES3XXXX

HeMece Tek ES4XXXX . Mbicanbl ES30001 Hemece ES40001)

Kypanapl 15 MuHyT 60ibl 132 © C (270 ° F) Temnepatypaaa ycraHbi3. 30 MUHYT 60Vibl

KypFaTyFa keHec 6epinesi.

Evolution >xyienepiHiH 6ipiHwi 6ybiHbI yWiH - Bakyym

6ybIMeH 3apapcbi3fgaHablipy - 9aici (JKorFapbipaFbl 6enwek

HOMEPIiHiH elKaliCbICbl KOPCETI/IMEreH.)

HakTbl 3KCno3uumsiFa AeiiH keM aereHze TepT (4) Bakyymabl uMnynbcneH 132 ©

C (270 ° F) Temnepatypasa 10 MUHYTTbIK 3KCNO3MLMS Ke3iHAe napaMeTpnepiH

OpHaTbIHbI3.

Evolution >xyiienepiHiH 6ipiHLWwi 6ybiHbI YLWiH

- FpaBuTaumuAnbIK aya 3BaKyauMscbl 6ybiMeH

3apapcbi3aaHabipy - 9aici (XKofFapbiaarbl 6eslek HOMepiHiH

elKancCbICbl KOpPCeTiZIMEreH)

Kypanabl 30 MUHYT 60Mbl 132 © C (270 © F) TemnepaTypaaa yCTaHbI3

3apapcbi3aanbinbipraH XuHakTapAbl KanbinTbl 6651Me onepauusnapbiHbiH ypaiciHe

caun KonAaHbIHbI3.
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3apapcbi3aaHAablpy YPAICi asKTanFaHHaH KeiiH XWHaKTbIH keM gereHae 15 MuHyT
60Vibl CYbITbIHbI3.

KbiameT kepcety

InrekTepai, xinTepai xaHe backa Ko3ranaTbliH 6enikTepaiH YNKeNiCiH XaHe To3yblH
a3aiTy YLWiH XMPYPrus/blk Kypanaapfa (Mbicasbl, acnanTblK CYyT) apHasFaH
OHEPKACINTIK Cy HeridiHaeri MainarbilWneH Maiknanbi3. Mainay yLwiH eHaipyLUiciHiH
HyCKaynapblH OpblHAAHbI3.

Cakray

3apapcbi3fan/bipFad, opanfaH KypanaapAbl XaKkcbl XenaeTineTiH xaHe

WaHHaH, biNFanAaH, XoHAIKTEpAEH, 3UsiHAbI 3aTTapAaH XoHe TeMnepaTypajaH /
bIIFANAbIIbIKTaH KOpFayabl KaMTaMachl3 eTeTiH 6enrifeHred Ko )eTiMainik wekTteyni
XepAe cakTaHbl3. AwnactaH 6ypbiH, KopanTapabl 3apapcbi3faHablpFaH KypanaapMeH
MYKMST TeKcepin, KopanTbiH TyTacTbiFbl Oy3blIMaraHbiHa K83 XeTKI3iHi3.

MaipanaHy 60MblHIWA HYCKAYbIK

Haszap ayaapbiHbi3: Ocbl KypanblH NainaanaHyLwbiCbl UMNNAHTAHTTapAbIH

eHAIpyLWinep e3AepiHiH KOHCTPYKLMANapbiH SpAaibIM XETINAIPIN OTbIpaTbIHALIFbIH

TyciHeai, xaHe 6yn apHaiibl bypaybllTapMeH CaMKecCi3aik TyAbIpybl MyMKiH.

Erep 6ypaybiluTap opHaTbiFaH OMbIPTKa 6ekiTy TeTikTepiHe AypbIC KipMece OHbI

KonaaHb6aHbI3.

BypaybIlWwTbl UMNNaHTTapra KiprisbecteH bypbiH, 6ypaiTbiH 6eTTeH 6apnblk 6erae

3aTTapAblH anblHFaHblHa KO3 XeTKi3iHi3. MyHbl OpblHAaMay UMNAaHTTapAblH XaHe /

HeMece XO0t0 KypanaapblHblH 3aKbIMAAHYbIHa 9KENYi MYMKIH.

Kypan-caiiMaHHbIH NaiAanaHyLbiCbl acnanTbli Haykacka Tikenei acepi 60 MUHYTTaH

acnanTbIHbIH 6inyi Kepek. By XWbIHTLIKTbIH NaiAanaHyLwbiCbl XUPYpPrusnbk ypaic

Ke3iHAe XoHe ofaH KeWiH elwkaHaan Kypan-xababikTbl / Kypan-cauMaHAapabiH,

6enikTepiH HayKacTa KanablpMayblH KaMTaMachi3 eTyi kepek.

Kypanapl KongaHy anfbiHAa 3aKbIMAaHYbIH HEMECe TO3YybIH TeKCepiHi3. MyHbl

OpblHAaMay UMNNAHTAHTTapFa HEMeCe XOto KypasAapbiHa 3aKbiM KENTIpYi MyMKiH.

*Eckepty: KypanabiH »YyMbICbIHa KeAepri KenTipyi MyMKiH 3aKbiM HeMece
TO3ybl 6aiiKasica, Kypanabl najiiganaHb6aHbi3 oHe xayanTsl agamra
xabapnaHbis.

TeMeHzeri kecTe aTanblk 6yparblll NeH aTanblk anTbl Tabaklanbl 6yparFbIlUTbIH

6ypbiny CaTiHiH ecebiH kepceTesi. Kayincis naaanaHyra keningik 6epy yLwiH

6yparblluTapFa aHbIKTanFaH PEMTUHITEPAEH XOFapbl KYLL CanMaFbiH CanMaybl Kepek.

ATanbliK anTbl Kbip/ibl 6ypaFbiliTbiH 6ypblly KYLWiHiH kepceTkKiwi

Bypbuly KYLWiHiH
Onwemi KepceTKili
dyHT)

1.5mm 7
20mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
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Bypbiny KyWiHiH

enwemi KepceTKIiwli
byHT)

5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7.0mm 224

ATanbik anTbl Tabakwanbl 6ypaFbiluTbiH 6YpbiNy KYLWIiHIH KepceTKili

Bypbuly KYLWiHiH

©Onuwewmi KepceTKiwi
byHT)
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

CbIHFaH BUHTTI any
(BipikTipinreH TepacduH >xoHe CyiieK BUHTIH anfbiw)

Step 3

—

. CbiHraH 6ypaHaaHbiH CbIpTKbl AnaMeTpiH enwen, bypaHaa enlweMiHe caiikec
KeneTiH TPOPUHAI / CbIHFaH BUHTTI anfblluTbl TaHAAHbI3.

TepadvHai TyTkara canbiHbi3. CbiHFaH BUHTTIH aiHanacbiHAa caraT TiliHe Kapcbl
alHanzbIpbiHbI3. TepaduH BUHTTIK aiiHanacblHAa caHblnay Kanablpybl XaHE OHbI
TicTeyi Kepek.

N
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3. BVHT ToNbIFbIMEH LWbIKKaHFa AeitiH OHbl caFaT TiniHe KapCbl aliHanAbIpy Kepek.

Ecxepry: Cyiiek TiHaepi BUHTTIH aiiHanacblHAa ecir, OHbIH anbiHybIHA Keaepri
Kentipyi MyMKiH. XnpyprusinbiK skaraaiira »oHe MMnIaHTaynanaHraH
6ypaHaanapAbiH )carAaribiHa 6a/inaHbICTbl KanbINTbl NavganaHyaaH KeiiH
6y3bl/IFaH BUHTTI anfbill Kypan 3aKkbiMaanybl MyMKiH. 3aKbiMaaHyAbIH naiaa
601ybIH aHbIKTAY YLWIiH KO/IAaHbINIFAHHAH KEeMiH CbIHFaH BUHTTI afFbILUThI
TeKcepiHi3. 3aKbiM 60/1FaH xarfarifa navganaHyAbl TOKTaTbIHbI3.

CbIHFAH BUHTTI ANY
(Keke TpeduH xaHe Cyiiek BUHTIH anfbiwl)

SCREW SIZE BONE

SCREW
EXTRACTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

—-

. BUHTTIH CbIpTKbI AMAMETPIH e/llen, BUHT e/lleMiHe CaKeC KeneTiH TpobuHA
TaHAaHbI3.

TpedwWHAI BUHTTI anfblll XWHarFbiHAa bepinreH TaHaay 60MbIHLWA YCTaHbI3.
TpeduHAi CbiHFaH BUHTKE KOMbIHbI3. EckepTy: TpeduH BMHT ailHanacbiHaa
caHblnay Kanabipybl kepek. TpeduHai AypbiCTan OpHaTy YLWiH WaMaMeH 5MM BUHTTI
apuwy kepek. CblHFaH BUHTTI aplly YLiH, TOMeHre Kaiipait 6aca oTbipbIn, cafat Tini
60MbIHILIA XHe caFaT TiniHe Kapchl 6ypay Kepek. TpeduHzi ockl Kanbinta 6ypain
6epiHi3 CbiHFaH BUHTKe XeTkeHre AeliH. EckepTy: Ocbl ypaic 6apbicbiHAa TpeduH
TicTepi 6erae 3aTTapMeH TOMbIN Kanybl MyMKiH. TpeduHAi WbiFapbin, Kypanabl
6erae 3aTTapaaH TasanaHbis.

CYMeKTiH BUHTIHIH AnameTpiHe CONKeC KeneTiH CYMeK BUHTIH WbiFapy KypanblH
TaHAaHbI3. Cyiek BUHTIHaFbIWTLI YCTaFbIWKa Canbin, CYMeK BUHTIH WbiFapy
KypanblH allblk TypraH bypaHaara KovibiHbI3. TeMeHre 6aca oTbIpbIn, caFaT TifniHe
Kapcbl 6ypaHbi3. Cyitek BUHTIH anfblll BUHTTI TiCTeN anafbl. BUHT ToNbIFbIMEH
aKKaHFa AeliH caraT TiniHe Kapcobl 6ypaii 6epiHis.

Eckepry: Cyiiek TiHAepi BUHTTIH ar“manacm:-ma ecin, oHbIH anbiHybIHa Kegepri
Kentipyi MyMKiH. Xupyprmem JKarAaira »xoHe MMNIaHTaUNANaHFaH

6yp JKaF) CTbl Ka/IbINTbI NaiAanaHyAaH KeiiH
6y3bIIFaH BUHTTI anFbiw K¥pan 3aKbIMAanybl MyMKiH. 3aKbIMAaHYAbIH naiaa
60/1ybIH aHbIKTAY YLWIH KONAaHbIIFAHHAH KeWiH CbIHFaH BMHTTI affbllUThbl
TeKcepiHi3. 3aKbiM 60/1FaH xxaraaiaa naiiganaHyAbl TOKTaTbIHbI3.

ATanblk 6yparblliTap, aHanblk byparblluTap, atanblk antbl Tabakwanbl Gyparbilutap
XaHe apHaiibl byparbiluTap UMNAAHTTaNFaH BUHTTI any YLWiH TUICTi keneM Hemece
3bIpbINAaK HeMece TOKTaTKbIW bypaFbiluTapMeH KonAaHbinaabl. bypaybiWwTblH TypiH
UMMNNaHTauManaHFaH BUHTTIH TUICTi KOCbINY CTUAI HerisiHAe TaHAanybl kepek. TuicTi
6yparbllWTbiH 6acbiH BUHTTIH epekLeniriHe 60MbIHLIA BUHTKE Canblim, BUHTTI any

YWiH 6ypaybilThl cafaT TiniHe Kapcbl 6afbiTTa 6YpbIHbI3. BUHTTI anfbilutap XyblHbin
KanFaH UMnNnaHTTap 6ypaHAacblH any ylwiH Ae KonaaHbina anagbl. BUHTTI anfbiwTap
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COVIKeC KeneM HeMece 3bipbingak Hemece 6ekiTinreH 6yparbiluTapMeH KoNAaHblnybl
Kepek. Xy/biHbIN KanFaH 6ypaHaaHbl any YLWiH BUHTTI anfbilWTbl XYbIHbIN KanfaH
6ypaHaaHblH 6ac XafFblHa KOWbIN caFaT TiNiHe Kapcbl 6aFbiTTa bypaHbI3.

3blpbingak byparbllTap ColikeciHWe BUHTTI anyFa Kaxet bonFaH out
6yparbllTapbIMEH KoNAaHbInagbl. BUT Gyparbil 3bipblnaak 6yparbiUThIH iWiHe
afanTep KaknarbiH KbICy apKblibl THICT1/” enweMHiH Hemece TUiCTi BypaFbIlUThbIH
KenemiHaen Kiprisinesi. KonaanbactaH 6ypbiH 6ypaFbIlLTbiH TONbIFbIMEH OPHbIKKAHBIH
TeKcepiHi3. 3bIpblNAak anfa HeMece apTka Kapai 6arbITTa XyMbIC icTeyi MyMKiH
HeMece bekiTinreH 6anTtayaa (6exitinreH 6yparbil). 3bIpblIAAKTLIH XKYMbIC Xacay
6arbITbIH aiiHanaTbiH WeHbepiH bypay apKblibl caFaT Tini 6oibiHa Hemece caraT
TiniHe kapchl 6aFbITka aybICTbipyFa 60naabl. BUT 6yparbil 3bipbinaak GyparbiTap
apanTepaiH KaknaFbliH KbICbIM TYPbIN LWblFapbinaabl.

BekiTinreH 6yparbilw 6ypaHaaHbl any yuwiH KaxeTTi 6uT GyparbillbiMeH bipre
nanganaxbinaabl. BUT apaiiBepi bekiTinreH ApaiiBepre aaanTepaid KaknarblH KbiCy
apKblNbl XaHe TUicTi / «enwem Hemece AO byparblliblH KipicTipy apKbiibl KOKOFa
60naabl. BUT byparbilbl aaanTepAiH KaknarblH KbICy apKblibl TipKenreH 6yparbliluTaH
anblHybl MYMKIH.

¥3apTKbllTap OpHaTbINFaH BUHTTEPAI anbin TacTay YWiH nanaanaHbinaTthiH

61T byparbiluTapbiHa KOCbIMLLA Y3bIHABIKTHI KAMTaMachl3 Ty YLiH 6ekiTinreH

HeMmece inrekTi TYTKaMeH KONAaHbINybl KepeK. ¥3apTKbllTapabl iTMeKTi Hemece
Tipkenrex 6yparbilTapabi{ agantepnepite canyra 6onaabl. BUT yparbiluTapap!
y3apTKpllUTapFa afanTepaid KanwblFbiH Kbickin, KipicTipy (AO y3apTKbiwTap) Hemece
y3apTKbIWTbIH (1/4 «y3apTKbIl) aHanblK KOCbUTbIMbIHbIH COHbIHa aTasblk 6UT
6yparbILLUTbl XKaNFACTbIPFbILbIH KipiCTipy apKblabl €Hri3inyi MyMKiH, BUT BypafbiluTapbl
y3apTKpllUTapAaH asanTepAiH xanceipMacbiH (AO y3apTKbIll) KbICYy apKblibl HeMece
61T ByparbllWbIH TapTbin (1/4 «y3apTKbiW) TypbIin anyra 6onasbl.

Kepi 6ypbiny byparbilwutapbl kepy 6ypy Hemece kapama Kapcbl 6ypy YLiH oTa xacay
6apbicbiHaa KonaaHbinasbl. Kapcel 6ypfbill THICTI TYTKarFa OPHanacTbipblnybl MYMKIH.
Tonblk paganycTbl cnoTTapbl 6ap kepy Byprbill yilibl KaXeT 60/FaHAa TYPaKTbUIbIKTbI
KaMTaMachl3 eTy YLWiH CbiMAapFa OpHanacTbipblNybl MyMKiH.

PeTTenetiH TicTeyikTep BUHT any 6apbICbiHAa OMbIPTKA CbiMAAPbIH YCTan Typy
MakcaTblHAA KonAaHbinaabl. Ticteyiktep 6ip TYTKaHbIH OpHanacy KannbiHa Kapan
Ky/ibiNTaHa anagbl.

AWbIK KiNTTEp KancbipManapAbl any ywiH KonaaHbinaabl. AWbIK KiNTTEP alblK,
KbICbIfIFAH KinT KiNTiHiK HerisiHae Typni enwemai 6ekitnenepai wWeirapa anaabl. Kintri
UMNNaHTaumsanasFaH bypanaanbly inMekTepiHe Kocbin, bypanaaHbl carat TiniHe
Kapchbl 6arbiTTa 6ypaHbl3, GypaHAaHbl WbiFapbin any yLiH.

Yw Tabakwansl agantep yw TabakLlwanbl aHanblk aAanTepMeH HeMece 3 XyAbIpbIKTbl
apanTepMeH kKonaaHbinazbl. Caiikec enwemai 61Ut 6yparbilblH UMINAHTaLMANaHFaH
6ypaHaaHbl any YLWiH aHanbik yw Tabakiwans aganTepaid ylWblHa eHrisyre 6onaabl.
CbIM KecKill CbIMAAPAbl XUPYPrusnblk MakcaTTa HeMece XUpyprTiH Tanabbl GoiibiHwa
apTypni enwemae kece anagpbl. CbiMAapabl Kecy YLUiH, CbiM 6epTne TyTkanapbiH 6ip-
6ipiHeH ycTan, alwblHbi3, CbIM KeCKill TICTEPiMeH Ti3bekTey YLUiH CbIMAbl OPHATbIHbI3
XaHe TyTKkanapzabl 6ip-6ipiHe Kapai utepin, cbiMaapabl Kecy TyTKanapbiH xaby yLiH
KYL KONAaHbIHbI3.
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Evolution-TL ve Evolution-C Cikarma Kitleri
Kullanim Talimatlan

Uretici Firma
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Tanim

Evolution Cikarma Kitleri'nde yer alan tekrar kullanilabilir manuel ortopedik cerrahi
aletler; Standard metrik ve Ingiliz altigen anahtar, hexalobe (yildiz) anahtar, kirik veya
deforme olmus vida gikarticilari, 6zel anahtarlar, uzatmalar, mandalli kollar, cok eksenli
aletler, kontra tork anahtari, kombine anahtarlar, karga burun kilitli pensler ve kesme
aletleri. Aletler bir saklama kabinda sunulur.

Kullanim amaci

Evolution-TL Cikarma Kiti, omurganin spinal ve lumbar bolgelerindeki techizatlarin
¢ikariimasinda kullanilir.Evolution-C Cikarma Kiti ise, omurganin servikal bélgesinden
techizatlarin ¢ikariimasinda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Cesitli anahtarlarin kullanilmasinin amaci, degisken vida basi konfigtrasyonlarina uyum
saglamak icindir.

Mandalli ve sabit kollarin kullaniimasinin amaci, uygun anahtar tiplerini kullanarak
implante edilmis vidalari ¢cikarmaktir.

Cubuk kesicinin kullanim amaci ise, klinisyene ve cerrahi gerekliliklere gére cubuklari
cesitli ebatlarda kesebilmek icindir.

Acik uclu anahtarlarin kullanim amaci, baglanti elemanlarini ¢cikarmaktir.

Ayarlanabilir penslerin kullanim amaci, qubuklari glivenli bir sekilde kavrama ve
kullanmaktr.

Uzatmalarin kullanim amaci, yerlestirilen vidalarin gikariimast igin kullanilan cesitli
anahtarlara ek uzunluk saglamaktir.

Kontra tork anahtari kullanim amaci omurga donaniminin ¢ikarilmasi sirasinda cubuga
gerici tork (karsit tork) saglamaktir.

Ug loblu adaptériin kullanim amac, yerlestirilen vidalarin ikarilmast icin kullanilan gesitli
anahtarlara U¢lii bir baglanti saglamaktir.

HSIMYNL

Yalnizca Tibbi Amach Kullanim

Dikkat: Federal (ABD) yasalari, bu aleti yalnizca lisansli bir saglik uygulayicisinin siparisi
lizerine satmayi zorunlu kilar.
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Kontrendikasyonlar

Bu aletler, bilesenlerinin korunmasi icin basing uygulanmis olan veya kilitleme vidalarinin
dislerini biiken spinal donanim sistemlerinin gikarilmasinda kontrendikedir.

Uyarnilar

Aletler non-steril olarak saglanir. Her kullanimdan dnce temizleyiniz ve sterilize ediniz.
Notr pH temizleyiciler tavsiye edilir.

Kullanmadan 6nce, sinirleri, damarlari ve/veya organlari bu araglarin kullanilmasindan
kaynaklanabilecek hasarlardan korumaya ézen gésterilmelidir.

Yeniden Kullanim Sinirlamalari

Tekrarlanan islemler manuel aletler tizerinde yalnizca ufak bir etkiye sahiptir. Kullanim
omrd, kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasarla belirlenir.

Kullanim Uyarisi

Viicut sivilarini ve dokulari tek kullanimlik bir bezle temizleyin.

Aletlerin temizlenmeden kurumasina izin verilmemelidir.

Onlem/Tagima

Kontamine ve/veya biyolojik olarak tehlikeli maddelerle ugrasirken hastane
protokollerini takip edin. Lekelenme, hasar ve kullanim sonrasi kuruma olasiligini en aza
indirmek icin alet kullanimdan sonra 30 dakika icinde temizlenmelidir.

Manuel Temizleme Prosediirii
1. Ureticinin talimatlarina gére bir proteolitik enzim solisyonu hazirlayin.

2. Aletleri tamamen enzim ¢ozeltisine daldirin ve sikisan kabarciklari ¢ikarmak icin hafifce
calkalayin. Soltisyonun tiim yiizeylerle temasini saglamak icin aletlerin menteseleri
veya hareketli parcalarini hareket ettirin. Kabarciklari gidermek ve sollisyonun tiim
alet ylizeyleriyle temasini saglamak icin Iimenler, kor delikler ve kandiller sirnga ile
yikanmalidir.

3. Aletleri en az 10 dakika soltisyonda bekletin. Bekletirken, gériiniir tiim kirler ¢cikincaya
kadar naylon kil bir firca ile ytizeyleri fircalayin. Hareket eden mekanizmalari oynatin.
Ozellikle; gedikler, menteseler, kutu kilitleri, alet digleri, piiriizlii yiizeyler, hareketli
parcalar ve yaylarin bulundugu bélgelere dikkat edilmelidir. Lumenler, kor delikler
ve kandller, uygun naylon kil firca kullanilarak temizlenmelidir. Naylon killi fircayi
bircok kez Ilimen, kér delik ve kandillerin icerisine sokup cikararak ve déndiirerek
temizlenmeleri saglanmalidir.

NOT: Kontamine soliisyonun aerosol haline gelmesi ihtimalini en aza indirgemek
iin tiim ovma islemi enzim soliisyonunun yiizeyinin altinda yapiimalidir.

4. Aletleri enzim ¢ozeltisinden cikarin ve musluk suyunda en az bir (1) dakika boyunca
durulayin. Durulama esnasinda hareket ettirilebilen ve menteseli biitiin parcalari
hareket ettirin. Limenleri, delikleri, kandilleri ve erisilmesi zor diger alanlari iyice
yikayin.
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5. Ureticinin tavsiyelerine gére gazdan arindirlmis deterjanli bir ultrasonik temizleme
banyosu hazirlayin. Aletleri temizleme soliisyonuna tamamen batirin ve sikisan
kabarciklari ¢ikarmak icin hafifce sallayin. Kabarciklari gidermek ve soltisyonun tiim
alet ylizeyleriyle temasini saglamak icin Iimenler, kor delikler ve kandiller siringa ile
yikanmalidir. Ekipmanlari, deterjan kullanimi icin en uygun olan ve ekipman Ureticisi
tarafindan 6nerilen zaman, sicaklik ve frekansta sonik olarak temizleyin. En az on (10)
dakika onerilir.

NOTLAR:

« Elektrolizi nlemek igin ultri ik izleme sir da pasl celik aletleri
diger metal aletlerden ayirin.

« Mentegeli aletleri t: agin.

« Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmis tel 6rgii sepet ve tepsilerini kullanin.

« Ultrasonik aktivite detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™
araciligiyla sonik temizleme performansinin diizenli olarak izlenmesi énerilir.

6. Aletleri ultrasonik banyodan cikarin ve saf suda en az bir (1) dakika sireyle veya
deterjan ya da biyolojik kir belirtisi yok olana kadar durulayin. Durulama esnasinda
hareket ettirilebilen parcalari ve menteseleri hareket ettirin. Limenleri, delikleri,
kaniilleri ve erisilmesi zor diger alanlari iyice yikayin.

7. Aletleri temiz, emici, havsiz, tiiy birakmayan bir bezle kurulayin. Liimenler, delikler,
kandiller ve erisilmesi gti¢ alanlardan nemi uzaklastirmak icin temiz, filtrelenmis
basingli hava kullanilabilir.

Otomatik Temizleme Prosediirii

Bu aletler icin Otomatik Temizleme amaciyla bir gecerlilik calismasi hentiz yapilmamustir.

Lutfen direktifler icin uygun bir sorumlu kisiye veya hastane protokoliine basvurun.

Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon, yalnizca tekrar kullanilabilir cerrahi aletlere yapilacak tam sterilizasyona

ek olarak kabul edilebilir. Asagidaki sterilizasyon bolimiine bakin.

Gozlem / Fonksiyonel Testler

1. Gorlinir tim kan ve kirlerin ¢ikarildigindan emin olmak icin her aleti dikkatlice
inceleyin.

2. Hasar ve/veya aginmay gézle kontrol edin.

3. Aletlerin istenilen hareketleri sagladigini ve hareketli pargalarin sorunsuz calistigini
(menteseler ve kutu kilitleri gibi) kontrol edin.

4. Distorsiyon olmadigindan emin olmak i¢in uzun ince 6zelliklere sahip aletleri (6zellikle
donen aletler) kontrol edin.

5. Daha biiyk bir alete monte edilen kiictik pargalarin, bilesenlere uyum sagladigindan
ve kolayca monte edildiginden emin olun.

6. Sterilizasyon sargisini kesebilecek keskin kenarlarin bulunmadigindan emin
olmak igin kutu, sepet ve tepsinin kenarlarini kontrol edin. Catlama, bikiilme veya
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yamulma olmadigindan emin olmak icin kapagr kontrol edin. Kapagin kutuya sikica

oturdugundan emin olun.
*Not: Cihazin islevine zarar verebilecek hasar veya asinma belirtileri varsa, cihaz

kullanmaktan kaginin ve ilgili sorumlu personele bildirimde bulunun.

Sterilizasyon
Sterilizasyon dncesinde cihazlar ve alet seti temizlenmelidir. Aletler, belirtilen tepsi
konfiglirasyonuna gore diizenlenmelidir. Belirtilen tepsi konfigiirasyonunda bulunmayan
ilave cihazlar sterilizasyon icin tepsiye eklenmemelidir.
Aletler gtivenli bir sekilde yerlestirildiginde, set CSR (sterilizasyon sargisi) ile, daha
sonra da AAMI cift sargi metodu ile (ANSI/AAMI ST46) veya esdegeri ile sarilmalidir.
Kitin tepsileri ve kapaklari sterilizasyondan 6nce diizgiin bir sekilde monte edilmelidir.
Sterilizasyon sirasinda bir arada bulunan setlerin yiginlanmasi nerilmez.
Kiti yan ya da bas asag yerlestirmeyin. Emici olmayan tepsi astarlarinin kullanilmasi
havuzda yogusmaya neden olabilir.
Yéntem - Vakum Oncesi Buhar Sterilizasyonu - 2. Nesil Evolution Sistem-
leri Igin - (SADECE Parti Numarasi ES3XXXX ve ES4XXXX seklinde olanlar
icin, 6rnegin ES30001 veya ES40001)
Asil islemden 6nce parametreleri minimum dort (4) vakum darbesine, 132°C (270°F)
sicakliga ve 4 dakikaya ayarlayin. Kuruma suresinin 30 dakika olmasi onerilir.
Yéntem - Yercekimi Deplasmanli Buhar Sterilizasyonu - 2. Nesil Evolu-
tion Sistemleri Igin - (SADECE Parti Numarasi ES3XXXX ve ES4XXXX
seklinde olanlar igin, 6rnegin ES30001 veya ES40001)
Aletleri 132 °C (270 °F) sicaklikta 15 dakika bekletin. 30 dakikalik bir kuruma stiresi
onerilir.
Yéntem - Vakum Oncesi Buhar Sterilizasyonu -1. Nesil Evolution Sistem-
leri I¢in - (Yukarida listelenmeyen diger Parti Numarali iiriinler icin.)
Asil islemden 6nce parametreleri minimum dort (4) vakum darbesine, 132°C (270°F)
sicakliga ve 10 dakikaya ayarlayin.
Yontem - Yercekimi Deplasmanli Buhar Sterilizasyonu - 1. Nesil Evolu-
tion Sistemleri Igin - (Yukarida listelenmeyen diger Parti Numarali
arinler icin.)
Aletleri 132 °C (270 °F) sicaklikta 30 dakika bekletin.
Steril kiti normal ameliyathane prosediiriine tabi tutun.
Sterilizasyon déngtisti tamamlandiktan sonra kiti en az 15 dakika sogumaya birakin.
Bakim
Surtlinmeyi ve asinmayi azaltmak icin menteseleri, dislileri ve diger hareketli parcalari
su bazli cerrahi bir kayganlastirici ile (Instrument milk gibi) yaglayin. Kayganlastirici
Ureticisinin talimatlarini uygulayin.
Depolama
Steril ve ambalajli aletleri, iyi havalanan, toz, rutubet, bocek, hasarat ve asiri sicaklik/
nemden korunan, sinirli erisimin bulundugu belirli alanlarda depolayin. Steril alet
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paketlerini, paket bittinliigiiniin bozulmadigindan emin olmak icin agmadan dnce iyice

inceleyin.

Kullanim Talimatlan

Uyarilar: Bu alet setinin kullanicisi, implant Greticilerinin tasarimlarini stirekli

gelistirdigini ve bunun sonucunda 6zel aletler gerekebilecegini kabul eder.

Alet, implante omurga donanimina tam olarak uymuyorsa alet(ler)i kullanmayin.

Aletleri implantlarda kullanmadan 6nce, tiim yabanci cisimlerin islem ylizeyinden

¢cikarildigindan emin olun. Aksi takdirde, implantlarin ve/veya ¢ikarma araglarinin hasar

gormesine neden olabilir.

Alet setinin kullanicisi, aletlerin hastada direkt olarak 60 dakikadan fazla

kullanilmadigindan emin olmalidir. Bu setin kullanicisi, ameliyat prosediirii sirasinda ve

sonrasinda herhangi bir enstriiman/alet parcasin hasta icinde kalmamasini saglamalidir.

Kullanmadan 6nce aletleri hasar veya asinma agisindan kontrol edin. Bunun yapilmamasi,

implantlarin veya sokiicii aletlerin hasar gérmesine neden olabilir.

*Not: Aletin islevine zarar verebilecek hasar veya asinma belirtileri varsa, aleti
kullanmayin ve ilgili sorumlu personele bildirimde bulunun.

Asagidaki tablolar, erkek altigen ve erkek alti loblu (yildiz) anahtarlarin tork degerlerini

belirtmektedir. Aletler, gtivenli kullanim saglamak icin tanimlanan degerlerden daha

yuksek tork ytklerine maruz birakilmamalidir.

Erkek Altigen Anahtar (Hex driver) Tork Degerleri

Boyut Tork Degeri (in.-Ibs)
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16” 138
5.0mm 224
7/32" 224
/4" 224
7.0mm 224
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Erkek Yildiz Anahtar (Hexalobe Driver) Tork Degerleri

Boyut Tork Degeri (in.-Ibs)
T08 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

KIRIK VIiDA SOKUMU
(Trefin ve Kemik Vidasi Sokiicii Kombine olarak)

- TREPHINE/
" BROKEN SC
/> REMOVER

Step 3

1. Kirik vidanin dis ¢apini él¢lin ve vida boyutuna uygun Trefin/Kirik Vida Sékiicii'yt
yerlestirin.

2.Trefini kola yerlestirin. Kirik vidanin etrafinda, saat yoniinun tersine cevirin. Trefin,
vidanin etrafini temizledigi gibi viday da kavramalidir.

3.Vida tamamen ¢ikana kadar saatin tersi yonde dondiirmeye devam edin.

Not: Vida iizerinde wdanm ;lkarllmasml onleyen kemik biiyiimesi gelismis olabilir.
Cerrahi senaryoya ve implante vidalarin dur bagl olarak, kirik vida sokiicii
normal kullanimdan sonra zarar gérebilir. Herhangi bir hasar olup olmadigini
belirlemek igin kirik vida sékiiciiyii inceleyin. Hasar varsa, kullanimina devam
etmeyin.
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KIRIK VIDA SOKUMU
(Trefin ve Kemik Vidasi Sokiicii Ayr1 Olarak)

SCREW SIZE BONE
SCREW
EXTRAGTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Kirik vidanin dis capini 6l¢iin ve vida boyutuna uygun Trefin/Kirik Vida Sokiictiyii segin.

2. Trefini, ¢ikarma kitinde temin edilen kola yerlestirin. Trefini kirik vidanin tizerine
konumlandirin. Not: Trefin vidanin etrafini cevrelemelidir. Trefini dogru sekilde
oturtmak icin vidanin yaklasik 5 mm'si agikta olmalidir. Kirik vidayi ortaya cikartmak igin
saat yoniinde ve aksi yonde hareket ettirerek asagi dogru baski uygulayin. Trefin kirk
vidaya ulasana kadar trefini bu sekilde ilerletin. Not: Bu islem sirasinda trefinin disleri
parcalanan materyalle dolabilir. Trefini ¢ikartin ve materyalleri temizleyin.

3. Cikartilacak kemik vidasinin capina uygun kemik vidasi sokiictyi secin. Kemik
vidasi sokuctiyl kola yerlestirin ve kemik vidasi sokiictiyl goriinen vidanin tizerine
konumlandirin. Asagi dogru baski uygulayarak saatin tersi yoniinde hareket ettirin.
Kemik vidasi ¢ikartici, vidayi kavrayacaktir. Vida tamamen ¢ikana kadar saatin tersi
yoniinde dondiirmeye devam edin.

Not: Vida iizerinde, vidanin ¢cikarilmasini engelleyen kemik ici biiyiime olabilir.
Cerrahi senaryoya ve implante vidalarin durumuna bagli olarak, kirik vida sékiicii
normal kullanimdan sonra zarar gérebilir. Herhangi bir hasar olup olmadigini
belirlemek igin kirik vida sékiiciiyii inceleyin. Hasar varsa, kullanimina devam
etmeyin.

implante vidalari ¢ikarmak icin, erkek altigen, disi altigen, erkek hexalobe(yildiz) ve zel
anahtarlar; uygun % “kare, AO mandalli veya sabit kol ile birlikte kullaniimalidir. Alet tipi,
implante vidanin baglanti bélgesine gére secilmelidir. Uygun uca sahip anahtari, vidanin
birlesme bélgesine konumlandirin ve vidayi ¢ikarmak icin anahtari saat yoninin tersine
doéndiirtin.

Vida sokiictler, yalama olmus implante vidalari ¢cikarmak icin kullanilabilir. Vida
sokicller; uygun % “kare, AO mandalli veya sabit kol ile birlikte kullanilmalidir. Yalama
olmus bir vidayi ¢ikarmak icin vida sékiicliyti vidanin bas ylizeyinde saatin tersi yontinde
dondrtin.

Mandalli kol, vidanin sokiilmesi icin gereken uygun sokiicii baghgr ile birlikte
kullaniimalidir. S6kiicti bashg, adaptor boynunu sikarak ve uygun ¥ “kare veya AO
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aletini takarak mandalli kola takilabilir. Aletin kullanimdan énce tamamen oturdugundan
emin olun. Mandal, ileri veya geri mandal yoniinde veya kilitli bir ayarda (sabit olarak)
calisabilir. Mandalli Ginitenin yonii secme halkasini saat yontinde veya saat yoniiniin
tersine gevirerek degistirilebilir. S6kiicl basligl, adaptor boynunu sikarak mandalli koldan
cikarilabilir.

Sabit kol, vidanin sokiilmesi icin gereken uygun baslik ile birlikte kullaniimalidir. Baslik,
adaptor boynunu sikistirarak ve uygun Y “kare veya AO aletini takarak sabit kola takilir.
Baslik, adaptorii sikistirarak sabit koldan sokiliir.

Uzatmalar, implante vidalar ¢ikarmak icin kullanilan sékme basliklarina ek bir uzunluk
saglamak amaciyla sabit veya disli bir kol ile kullanilir. Uzantilar mandalli veya sabit
kollarin adaptérlerine takilabilir. Alet bagliklari, adaptér boynunu sikarak ve (AO
uzatmalari) takarak veya erkek alet bashgi baglanti ucunu uzatmanin disi baglanti ucuna
(1/4"kare uzatmalari) takarak uzantilara monte edilir. Sokme basliklari, adaptér boynunu
sikarak (AO uzatmalari) veya alet basligini cekerek (1/4 “kare uzatmalari) uzantilardan
cikartilir,

Kontra-tork anahtari ameliyat sirasinda omurga cubuguna ters tork veya kontra tork
uygulamak icin kullanilir. Kontra tork uygun sabit kola takilir. Tam yaricap yuvasi ile
kontra torkun ucu gubuk tizerine yerlestirilerek gerektiginde stabilite saglanir.

Ayarlanabilir pensler, vida ¢ikarma islemi sirasinda omurga gubuklarini kavramak igin
kullanilabilir. Pensler, kulplardan birindeki vida bogumunun konumuna gére kilitlenebilir.

Acik uclu anahtarlar baglanti elemanlarini ¢ikarmak icin kullanilir. Aik uglu anahtarlar,
anahtarin boyutuna bagli olarak cesitli ebatlarda sabitleyicileri ¢ikarabilir. Anahtari
implante vidanin birlesme yerine konumlandirin ve vidayi ¢cikarmak icin anahtari saat
yoniinin tersine dondurin.

Ug loblu adaptér, disi (i loblu adaptérli bir kolla veya 3-ceneli mandalli adaptér (3-jaw
chuck adapter) ile birlikte kullanilir. implante bir vidayi cikarmak icin 3 loblu adaptériin
disi kare ucuna uygun biiytklikte bir alet baghgi takilir.

Cubuk kesici, cerrahi prosediir ve cerrah tarafindan belirlenen sekilde, cesitli boyutlarda
kesme cubuklari igin kullanilabilir. Bir qubugu kesmek icin, cubuk bikiim kollarin
birbirinden cekerek acin, cubuk kesicinin disleri ile hizalanacak sekilde bir cubuk
yerlestirin ve kollari birbirine dogru iterek cubuk kesme kollarini kapatmak icin kuvvet
uygulayin.

-232-



Evolution-C g Evolution-TL &ljJl aghi
Lol wlodej

ginll ama
Tecomet

5307 95" Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

wangll

30 oSt gkl dlljl pahl gan 63g1gallg deolviiwl 6ale] gSoy vl agawl plaoll &l Gjgal
6jquwSall awglll polwall gla) Glgalg ywlaw <gig awlall Waillg aiall pgaill (")j.gJ_.TJ na
6210i0 alaog pjell @&xolso aliaog jghall 122io (yudog dnla (yuaog wilngg dgaiallg
0lgall yiawl gl o wlgalll wogi 0w .eho Gjgalg glulllg opll Jaal aublasg ylell
ajigall plaiiwll

@hliall yo (uaall agagll sjgal &l o aolxiiwl go Evolution-TL &l pah go Waall

allil wo aolxiiwl go Evolution-C aljill aah (o waall .(yaall agoell o ajanllg agnall
maall agaell jo Giell adghio (o (iaall agasll (")j@;i

Jlowoall gog) (waSi yobwl wile acgjall polwall alll go aaliaall ywgdyl yo Waall

wagyl gIgJT ol «acgjjall poluwall dljf go aylilg aiwall alacll ywggy yo Waall
.acqyjoll poluwoll aywliall

Sldhioll of wwhll ollhio wle ely a2l aalito o gho go wwadll ghs slal go Waall
Ll

Uwlgnll dljl go wlladl aagiao aslaall jo waall

Lo ig gnall wle uall olsal go paeill ablall ablasl go waall

acgoll yolusall alf) aoxwnall yagéyl lisol sl Jobo w09 9o Uighill g3l go w20l
6jgal all] Ul wuadll wile (Sl 0jc) wunsc pic pogi 6o alaall ojall yog) o waall
.aall agoell

aliy ao2iiwall wgdyl Wlital wlegill 631210 alng pogi go Wlegill 129io Jgrall jo Waall
.acggioll polwall

yall anall alegl pyjlao 4o 30l U] jleall 120 gy gy (ol wilhuall jgilall aus
Jloaiw!l gilgo

honll wspl padiw vl (yadll agasll gjgal aokil alljl o lallogiwl iy lgall 0ae
Jaalh anlyl awgll wobiwall Wgll ygiw i of LaligSo jinl

-233-

Jlaviy




olhlgall

Pl 109y Jlosiol S 6 auioig ok oy &nken ut anvad o Sigall

.angaall daleio wlahio

il @lill go awall eliel ol / g &ygoall aucglllg wlnell eylaa) jaall (gl wy (ol Jo

lgalll el plaaiwl ye i 26

aalleoll 6alc| agaa

S b ge anlinll closl a7 0n .agl 6jgall wile wil Jol o) 8)<iall aalleall 6ale]

ol e pailll wlilg

Jlooiw Ul ahsi

¢y pac wy .6mlg 6p0 plaiwl) adiio plaiiwl awilllg 61l awall Jlguw alb no

loali )6 @ win 6jgall

Jail / clgiall

6jgalll hii wy . aglall algallg ol &gl algall go Joledll aic wnasbiwall BlgSgigy gil

Jlooiwll 29) laaianig Joinall wlilg Alwill Jdad olaiiw Ul 2oy aguea # Jla

gyl il agyjh

-eiall aaa vlodei wuna ol wwio wioyjl Jgho pany 06

w06 .aalloll olelaall &Y whl oSy go wiarll Johall wio boloi wlgalljacl .1
duwe o . ahwll giaal Jghall dwollo glan aspiall cfnll of wllnaall ola wlgall
“olgall 02 gb.u)] Jalhall awollo jlang wlcladll dljl ady Ggamllg «ugailg waglaill

Olyeid wla liyo plaAiwl aghwll Jiol .gaill T @ioa I ge Jai U 620l olgall gail
aspioll el i 06 jladll o ajall aypll guon dlif o5 cia (ghlil jo acgino aack
Ghliallg .aipall ahwllg jlaall gliwig Jsllg adnaall clallg wggaill ian olull waug
Pl Slisllg gl wosglal iy .0IS of aspio Gligso wle ungi vl
16 awolioll aasaoll aylall sliyall aljab 06 .aiuball yablll wlueib o aosao ajfla sliyo
oo 6ac ylllg Al vl lesipi <l loggy go awdll gl vl wagnill
Jolaall <o (il adloial Jlas wapdl Jglaol daw i dyall oy ol wa el
.c\lggh\ ue Giglall

e Jai U 620l jgunll oo plaiwl 6jgalll @hiblg viaspll Jolaall go wlgalll &l as &
gl whiy 06 .ahill clil alnaallg aspiall elall 200 chpi 06 (1) 61lg agwa
34590 @03 laul Jgogl wieny vl ghliall o loucg «clidll wgal

aea wlingd laog wijlwll dllg wlohiall go aygall §go wiagall il plaa alach 06 .0
Juwe (e .adlle wlclas il dlY @hl lashg il Jglo o lolos wlgall jags guoll
201 2wl Jghall dwollo ulong wlcloall dljY aivy ggaunllg «ogalllg wajgll
a umgoJI 29y1llg Gyl ayag 620l [aog ajgnll (1o whgall sjgalll hiy 08 .wlgall
pie ge oy Ul vingyg .aoriinall alakioll Jiollg wlaeall acinall aspill Jio (o
Gloa (1+)

-234-



wolhale
Ul bl agacall sjgall e Tanll oglaall algall o acginoll djgall Ynsl «
iyl ol il aigll Ggd wlagall kil
Jolsly adnaall sigall i -
adgall §go wlagall kil jgall anono @kl akul wielgl gl Ja padiul «
QS Gy e asgall ggd clagall il sigal <lall askioll alalh g, +
SonoChecKTM g TOSITM .« oquoghll @\o) jlidlg «aignll ggo wlagell hlis

Jai U 620) cndill clall laahiblg ajgnll §go wlagall wikidl ploa o sjgall alliy a5 .1
aspioll cpll guan e 06 .agrll ayll ol Glahioll blay alljl win gi (1) 61nlg aduea ye
weny il ghlioll go lopeg woliall \wgall waghil whiy 06 «hill il alnaallg
J1Sig asy layl Jangll

<lggll pladiwl ySay ey I Ug .anlo .aaiky ygll go alla yblos aehd) sjgalll ey 06 .V
Jongl weny will ghliallg oliall wwgalll wasglul go JUl &l vanallg whill hgenall
oy

Wl @il aéyh

ol Joguwall sl Gliiul vy .6jgall 0ae) Wil hill éan (o Gail awlja <lal au of

Ll 19y Slongl wle Jgml wuolioll tasiinall Jgsgigy

pahil

6alel ablall anlall wlgalll Jolsl maeil el aic a olall Ja o hao Igiao pakil jgs

.olial ouaell puwé il . olaaoll

wadagll jliall /yaaall

.agpall E:u_p‘DIg o2l & guoa alljl cuai 26 ail uo St aylioy ()}ggDI 200 ol

lay SU gl @l &sgm pac go ST byny 6jealll ol 1

aspll gl i gabull Jsil glas) (Jasllg ollnaall Jio) aspiall ndl Jac go @é
.ol ) aeoll

oy 0guiy wl e iy (892l 6jgall anlag) alighll auoyl Wihl wla sjgall el &

Jlownall yoly awlio ywady lay 8jgalll i yo Gay wsl slal go Tep lgall JSuby cua .0

il (12§ 26 Gl 62k Wlga il agag oac glon) awghpllg clegll éuloll Wlga yaol 1
clhell gl o @83 .01 gl eliail S il 2929 pac glor clhell o ol aslal ghs
* aylall il losho

£l 069 foall padiu ¥ joall aadhg wile gy 26 JSU gl @i ing) 14| salnlia *

il Jogusoll yail

-235-



oudeaill

Wl U.amall gyall cwa olgall gy vy . awseill i olgalll dcgonog ojgalll whi wy
audeill 32 il 2l gl (pgSi wio aqjao pe awlhl olgal

(oudaill aold)) CSR puaei by pladiwl «llag Ggawll (Al 3@l ol 22y Ggainll & Ly
acgoaoll aihélg acgl Q0w lalale) o ol (ANSI/AAMI ST46) agajall walll aqh glilg
el il loney g0 asjall olegarall gag anii Ug . augeil o an J$uy

ol 2l anlo p¢ ain wlily pladiwl (1agy 26 .wac wile Ll of aila wile Ggainll enjll
Jall @il <legll

ES3XXXX 09, ghdll) Evolution aohil go Gulill Juall - Ll hary oudoill agyyh
(ES40001 g ES30001 Ul Juw wile .héo ESAXXXX g

1y (Culojlo aya TV-) agio aya IFT gl aya aic Gloa pie 620) yeil vile wlamall Al
46163 I 630 wn jlenl iy vingig ileall el i @yar wlay (€) wual

09) ghall) Evolution aahil go wilill Juall - ayalall aaljb jladb oubeill agyh
(ES40001 g ES30001 JlioJl Juw wile .héo ESAXXXX g ES3XXXX

i wingig (culailo aya TV-) aigio aya IFT Gyl aya aic atuda 10 610l 8jgalll yujon 06
.a&uda 1 620l Wy jlaall

Joaj udl 8@l gsoa) Evolution aakil o Jgill Juall - jladl hery aubeill aéijh
(ollel 6aylgll elli e Lolsyl

2y (Culaylo aya MV-) agio aya IFT §jlp aya aic Giloa pie 620l el vile wlamnall hual
ileall Ayl Jio a7 olay (€) wal

6jg2l g102) Evolution aalil yo Jgll ol - awalall asljl ladl pudeil adyh
(ollel 6a)lg)l elli pé Lolgyl Joai wnill

(Culailio aya TV-) agio aya IFT 8jln aya aic aada ¥ 620l 6j@alll yypen 0o

.ail 6aliedll wllaall age wlelnl cbil paeall nahll go Jolei

.auaeill 6j92 claiil 2oy Joll tnle aayoa 10 620l lolaj o wtia Ggainl &y

ailwnll

Olgalll ayly aglo cwj 6alo plaiiwl wall aspiall cpllg gl guw o llnaall cwj 06
il 6alo) ainall @il oladel eyl . Slilg ISl Jad (lgall el Jio) anlall
ol

19919 ayggill 63139 Jgngll 6392109 diyeo dhio 1o aleog andeo 6jgall ywy 06
ol .6yl aighyll / 6)lnllg plggllg yluallg wipallg wiphallg aighylg el o alaall
alil sl e pac po 25l axio o @6 aaoolljlanl ales

Jlo.o.unJI uhleﬂ

. ogilaion (uaw jaiwo JSiiy jgogd pyell wlgal weino (i jlaall 1A pnuuo;m rolowi
anmiall olsaall wody leioella) awllh alSiho wi] (12 16 wall ol

-236-



aall ojgalll o aannll agyall lowsy awlso] pac Y o (Clsaall yogdy) yoly o2 U
maall agaall

«aahw (o ayel algall giaa Al yo a1 wysall agaslh uSjall jleall v ol Yl o
Ll olgal gl / g asall 6jgalll @l wil] ey olall pac wagy 209

uc uji o:mJJ.u)lu) S ) LpJ;nJI i pac glon Glgall acgaao D10 wile oy

21 Jala leio |)3|/0J.QJ| al 0ac glan dacgaaoll 030 oo il iy .adwa 1.
.anlnll ollaoll <l 2259 il yall

Ggm wl] dlay pldll pac (nag a6 . plaauw Ul Yo 6jgall Jst of LQlJ il 2919 00 Gay
*.alUl olgal gl aspoll 6jgalll wli

€Wl 089 jloall pajiwi U jlaall asdag wile ji§ 26 JSU ol &l hing) 13] :alanllo*
.wwliall Jgguwall i)l

0ac y.aoaill wlsaog auwlawll cloall yogd) yhgll pic wlawni 2237 ajtil Jglal
0ol ol jlad) 62210l pudll o utlel ghga pic Jlaal wlsaall g clna|

auolawll wlsaodll glga pjc 016

a2l achall ng)
201,0 HD2060591
00T, HD2060787
00T,0 HD2060984
ang V/1g HD2011094
oo, HD2061181
(ang) /1) po T HD2061250
200 HD2061378
ang 0/kT HD2011563
000 HD2011772
ang F/1 HD2011875
000, HD2011969
ang V/PT HD2012188
ang I/¢ HD2012500
oloV,- HD2012756

-237-



anaill wlsao yhga pjc aawd

ol achall ng)
08 HD207T08
10 HD207T10
15 HD207T15
720 HD207T20
25 HD207T25
27 HD207T27
T30 HD207T30
T40 HD207T40

JguwSo jlowno alljl

(olsall yoluno alllg olhall i jla)

/ol i jloa
. olhell polwo allj

1 6ghall T 6ghall P 6ghall

1gwSoll jloanall &ll] / plhell pii jlaa 2219 jgusall jlawall iyl jhall yolidy 06 I
Jlowsall 02 cuwlioll
0980 yguwSoll jlawall Jga aclull wylac oll yusc oygay 06 .usall o pill yolj g .1
Jlawall go < Jala ghgallg jloanall Jaa clial af alli pisil gy
* Tolaj jlawnoll &l 05w aclull lac ol yuse ygail wio yoiwl F
uile \alaicl jlousoll .all)l @ies oo ool wile i 26 plac due jg$ 26 akalo *
oladiw il 2oy 8jgusall poluall alj jloa wliy 26 @Syl poluall alag uaalpll gyl
@l il G3n 26 G 1AL o o pladiudl sy dygusoll poluall alljl jlea s aaalall
J@all @l ol agag ahal \a) olatin je bbgi .ay
-238-



1930 jlawo alljl
(sl yoluo allg oltaall pind Jndio jlaa)

alljloa
oliall woluso

wasce ghall
ackull ylac

Jlowoll 02 cuwliall jgwSoll jlawall @l jlaa 2119 jguwSall jlownall iyl hall yoldy 06 I

Jlowall §go pisill yoi) grr . allll acgaro o Gopall 3mall usall o piil yolj gir .1
30 00 0 illgn @i wag ylownoll Jga elial af alib il yoly 0981w :dnllo ygusoll
16 gl 023l yguuSall jlounoll @ins) .aaan adyhy piill W 2ag Jal go jlownall
agyll oamy il Wl 20l jleall wile honl <l aclull ylac yuseg aclwll lac oyl
il ol glisol yei 16 aloell 020 il :allo 4guSall jlounoll ] il wol Yy uia
ey &l o laluol wuhiig piil yoly el vy oy Lladh alawsl
ol dl] e g ail] aboll olbel oo jrs Gy il ol woluo &l flaa I F
p9ail p23iwl .ol jlowall §go plhall polwo dljl jlaa eng yusall wis plhall
6 ol yoluso &l o 33 bguw Jloall le herl go ackull ylac ol yase
* Loloj jlowaall alljl i wiia acludl ylae oll yose pgail o poiwl jlowall
wnle \alaic) Jlousoll ) gie oo jlousoll wile \oi 28 phc e (g 28 :aknle*
o2l 2o dygusoll poluall alljl jlon iy 26 @s)all poluall dlag il gl
@l ol Gan 26 G 1Al e aa) pladiudl 2oy sjgusoll poluall allj) jlea o aalall
Jaal @l u\‘\ 2gag Wil 13l eladiwil o dgi .ay
anmiall apll olsaallg ¢$all acaill olsao waill awlawl olSaall Sl awlawll olsaall
iy acgjioll polnall il aulil aslaoll of A Jngo gl ang) gy gyo pimo alio @o pladiwll
ol 1o cuoliall ol Jaah 06 cgjiall lonall uliall Jlaitl hoi ) Taliol ol ggi il
Jlowooll @il aclull yylée yose aliaoll pgaig ggjpall jlownall
pobnoll allf Slgal plaiwn! au .acgjall polall iy pobnoll allf Slgal ol <oy
&l 6lal pgaw 06 yguso jlawo &l .l laall 9l A Jngo gl angs gy gy0 aliao go
0guisall jlounall yoly ahw wile aclnll ylac oll yuse polwall

-239-



@J)b ue ghsm]\ 1o golyl 2l gSoy ylowall aJIJ.J awnliol! UD'J” 20 giwall aliaoll paatwy

woldl i go asb -ang) @y wols wwliall AO ywlj gl 2yoll ool Jhalg ol ggh hon
Qlell eng (o ol welall gl hyl olail (1o alicall Jogy ol oSy .ol Jio Jols JSuiy ansho
ol ackull ulac oll o yil adls ygi @b e aliaall @S oll wei jSou (uli elao)
Jgaall hen @b ye ali oll go yolll allf pSos ackull wlae obil yose

<yt Qkicoll cno woll aha] gSo lawall Al aojlll awlial ol 20 culdl alicall olaiiwl ox
wolll dlil ySoy .ang) gy yolid wuwlioll A yoly gl gyall yoll Jhalg Jgaall ggh hen Giyb e
Jaaoll ggh hen @b ge el ool go

1 an23usall yoodyl iolal Joh yogi aitall of autll ailaoll go Jghill 3l plxiel
il gy et of @il aslaoll Gligro wio Yghill gl al] gSau acgjioll wolnall
alai gl ol (A ighi 93\) Jhalg dganJI 9gh hon @JJb e lol Jighill gjl 1o ngg,dl
USoug (ang; gy yolo aeyall Jighill 3D gkl ¢l o il Ul aJLcm o Sl wolgl il
Sall obles caw of (A0 tighi g3l Jgaall ggh hen @uh e bo] thghill g3l go yogdyl dll]
(ang gy yolo agyoll Jghill 3l il go

aalpll <l uyaall agaoll wnal yusleo ojc gl alho pjc Guhd alnall pjell ygd) o1LNIg
aiall ol alhall ojell i) eng pSoy wwliall culll pusall wio alaall ojell yogdy ahal pSoy
bl ey ol pogil cundll wile alolsl ayhall

alpiwl adac < uyaall agoell grs Wlwol olal daeil ablall olvlosl oliiwl gSoy
.owuéall 1l wile agagall jlawall puao engl laog wliblasll Jas <oy ylownall

abladl wla agleall ol (jSoy . wolgall alljl aagicall Gladl wla agladll plaaiwl ok

w16 polsal aliaall en .agiaall yll alieo oo wl] laliwl paall adlito Jwlgn aljy aagiaall
Jlounall iy aclull oyl ol yase oygay 069 cgjiall jlounall ol

iy Jgao gl il 612210 legi Jgaos 2gjo yudo 20 6220iall wleqill Jgro olaaiwl <oy
all 632010l wlegill Jgro o il aeyall alaill 1o ol culio gl alja] oSy clall wil
-c9yjall jlowwall

oilall alpllg anlll adaoll laog aaliio ol wio gnaall w8l cundll ghld plaiiwl ySoy
alalg el lane) ye Imlmmm»@)bucundmuol:\l Jlao aiol wund ghdl lac
loasinil (wudall ule horll 06 wunall eho slal gliwl Wlao glhall lso g3 cun wwnall
sl loanie) olajl

-240-



Evolution-TL Ed Evolution-CIZ[&E(4
{EEFsREE

RitT
Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

fili

Evolution BBIMEMRTEZ AIEMERFEI BRI FMEN , SEEANEER
FIRIEHIR AR | NAEIRGET | IR/ BT IRGITBIREE
SURGRT | SRS, MREMTR , SETR . ROBIRTF  A5IRTF  KEH
i, FMEITR. L EESst e En—EsmmEa .

EFEBY

Evolution-TL BIREMEIER | FERIUEIEHER MIERRIE IR EHEIEARNS,
Evolution-C BSREMAIER | MR ERMERBIREHERERRNE.
RIBIZGET ARG | AIERAARARAE T AR IREIENARAAET.
TR EIETFR : FIRARAFIRALRS , FARBIRCENR,
ERHEIDE | TRBIRARRFHIIER , REEIARANIER.
PR : DT FSRRBRRETIO.

AT | ARSI ERIRFER.

TS FISRTEIME ARG | (B F A EEEREIMIRE.,
RIFEIRTF : EERERTLE , AR ERG TR,
=R | FISRAERBMENEAES | (AT A RIBGE T =REE.

FREREH SR
ggfg Eiﬁ%ﬁéﬁ?ﬁiﬂi  RIEEMETRERRENEEIMEE | SEER
BiRiNSoe

K2

?gf}ibﬁ%ﬁfﬁﬁé@ﬂ%ﬁﬁﬁ@b EELMEHTRAM B HEE N RGAOBHERE

-241-




/-4

[=]

FERKBIEERSIHE, BRERNHFESZNRE.
R R U RGENEREL

(EFARILER VMRS , LURGERRAR. M. IR (EE)HFERNZEER
BRSNS,

FBERIERYPRE
BRENNFHTIESEW) , ERFRRENRERNAMEMAREERIEE.

{EFEES
R EE AR AR S ERARE R AR

BRI EERIER 2RISR Tz,

B2
RERESIRAREE | MERRIEN SRAIE A EE SMER | SSMEEAEM7309
BB , LMEFERERS. 55, REMRIESTRMERIIRR.

ATEERE

1. EEHH SRS ERNERKBEEAR.

2. IS RIBEREKBIEART  WEKEER , LIARKBEESHNR
3. FIBIREM RIEBAHREES , SREIBTAMHRE | LIBRIENREE S
BRIERKEEAR. Bk, S7IREE  HTTATHETE  LIBKRE
PR BRI BN RE A S B EIE LK EEEAR.

3. BRELSEZE100E, FENHE , ZRREEERIRIE. BEEAIIL
BRI SIRERIE. BEFTE I LUEEIREED , CEERRIEER
B, 1EAHBEED. EUH. (RESiENAE. MEREERm. TIRESMUMES. ES
SEERUER, BRE. SFLIREEHERBSA/)\NECEEEEEEERIR
§‘5$;;EEEJE§EHM$)\E‘H§ BFIREET , LIRIMNEEEHR S EER
EZIR,

*BfsE : BFERIRISEENE , BBE(RIF et E R KRG BRiS 2 TiE
17. LB SRA TR I IE IR,

4. B ERKEESARTEY | EERKFEEED—DE, SRR
EREI A I REREAHRIESE0NL , AR ATIRERIERAL. HRERE 570,
EE | DUREbSHREEA0E , BRURI BREERITIT.

-242-



5. EF—(ARFEREREENEERATEE  MAXSERGRRE., BE&ST
SRHEERARF , TEREER , DEAREEESIRE. FI5EsSLE
RONEARRRES , SR IESALHRE | LIBRIMENREHBEBEIERER,
LAEss S mEainsE. RERER , N ERBENEASERE | T8
BRI,

*BfeE -

o FEHBES M EFIR M 2 BES 2 B TSRt , LIGIER B

o B LtTRNEARIE

o B SES Rt FERTRIE B 2B EaE

o ¥IEEE R FAE D EIRITEIERIE T , AT TESE

JEIRE , £5558)5t , TOSITMEEE SonoCheckTM

6. IBEEMCEERIUFETIY | BAKERED—DIE |, SEBIIREE
BRIERE/EYSIREE. BrHEE RS n R aRIEANRIERERAL , LA
KA LUREIRIERGL, BIERE , B7. , BF |, IIREASHEMATE , 26/
JER B BRI,

7. FRRZERIIRIKA R SRRz EE . T R R BB BRI ERE
. 57l. EBELURELIEEESBUPINER.

BEERRE
FEMERETEEEZMEIREER. FAMEENEEAR  SEER
BEBRATR IR,

HE
HEREEREEERF MM NENEEER. F2E TIIHEE.
IR/ ThaeRlE

L ENORRE—EREE , BRTIERITE Y RIS,
2. IRINE ERORISE B R E .

3. WEREEEIEBAEEME (PIMEAHERES , BB EH). LIFERER
W ELEIE T TR R G E PR ISEL T,

4. WEARRSE( FRIRIEBEREN)  ESHEHHEER.
5. NRBMBREATTHHI—EBS | AERRa Rl LA EE FER T ARSI,

=283 =



6. IRMEF. FERNEFRIERE  LIERRERMNESSRENED

i, WIRET  WRREEHINK. SHMmsE. EERETIRET
FHEmGR.

*Wiet : EEIBEHEIEE , S HEMAIIGEEREE , FFTERE
szt , MHIEESEA.

WE

A2 EAERERI0- 65 R 7 HEIFHIERESAL , BBERATSHITRNEE
REREEER , AtEEESNEFEREHERENEAASBREREL
TR | CENZRBEREEITRESR

SRS EG— R e TR SRS 2RI,
SEM—EEMIEIEEERATE L. M. FEATEESERETE LS
W, FEZINIEE & THEER.

EEEEELF , FEAAMIEEGEDEANSI/AAMI ST46)TE B EIBSEME

AFCSROFE B BT, EMIEERR I ERZERNETEFRISAaRT.
AR E BRI E M.

AEDIEEMAIREEER. FERFERKDEEENET S EiEETL B
ERREEIHE.
Hir—AEEZERNE—BAS A EvolutionRF (RiBANESER
ES3XXXX and ES4XXXX , #ll ES30001 or ES40001)
REREEIRESH, RERE132 °C (270 HEEMEESIKE FRES
D, WEEHETI0DERIFZIE.
FiE—EHERERRNE—BAS " fLEvolution R (RiEMAHELSR
ES3XXXX and ES4XXXX , #ll ES30001 or ES40001)
SRMIETERZE132 °C (270 *F) TRE150E, HEHEE30DE,

ﬁg—ﬁﬁﬁ%ﬁﬁﬁ—@ﬁi%—ﬁhoIutionﬁﬁ(ﬁﬁl*b’ﬂﬁ’siﬁz
BUZE)

EERSEIRIERY, HEEE132 °C (270 FEEVMEESINEG FRE
109342,

ik BRI BRI —ftEvolution RAERAIN Lt
B8

SEHEERE132 °C (270 *F) FRB305 . KEERIIIREFEERE
NEMH., HWEEFRTHRE %ﬁ??‘a‘flf%ﬁ‘éﬂ%&‘ﬁﬁﬁée



g
LA &M ARk i RE R B R QNS B L) A RIEAaRaED . M8, EEEfhES
TEEIERMY , LURDEEREREE. BRI B EIRERAYET.

#=

ERER AT BEEEE EREmAEERNER. BREERS
‘e, WEAKHE , BRE , hEakEa  LURFEELRRERENRS. &
FTRRE SRR FEREaE  BREERTTHREmIE.

{SEFAERER

iR ASMRERERERND  EAYNSSER NI ERUERRRET , B
FIREIERL ERT ROMRAES FROIEAC IR,

MR LTS EIE CIEAYERE | AR ERRGET.

BRI NEANMZ BT | BRI 7R E LA R EwsiR. &
THATHZIRIE | FTREERENYDLAR/ BB IREMATES.

SR RE MRS EIZREIOM A SRR BIR60DE, BRIRE
a5t BB D RIRSIEETERA SRS | WEEEIMIFHIER.
EFARSRE SN BIRIRERE. EFPTHIRE RSB
R/eERIRREMAYRE.

*Wiet : EEIEEAEIEEET , S HRMIIIGEEREE. BIE
(EFIELES , WHIETARIEEA.

TRIIHANRERGEFURA/NBIEIRGEFIIHEE. BR%RE , £H
BRI, AATBIRAYIRHEEE.

A7 FREEEALEE
R HAEE (07, B)
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47

- 245-



R HAEE (20, 8 )
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7.0 mm 224
A7 ANSREEHEE
R™ HABE (20T, §)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
ERZURAKTSIR
B EFRRER B IRAITISNES )

B/ BRET
iR




[

- RIBERZIBAETROIME | IRIERERIRIRE/ BIRGET IR,
CRENENCTS | EERIZGITRET e, REREER

IR EIE A BT BRI

- EETIEIEE , —EISERIREIRAIT.

et : BIES TR IATREEER | IBREL R IEFITRIFERS. fE
BAERIFRTIETAARMENGIGITE | EOEEIE R (EFHRIET AT
B eEth B aEEEIBE R SEIEE. REEEEREEFIE S BIREE
EHIEE , 58 , AIEEFLLEBZERE.

ERZUIRATSIR
( FRIERRER BIRAITIZIRS )

“
/
=
I
.:
!

il
|

e S

- RIEERRURGETRIIME | BB SR TRIIRE,
- ERERERREMHHRHAGERIEFF |, SIREERERIEG 75,

et : IRIBIES B BIEAEIENYE. (EETRIRGRESmMmATR
BUEBIERIREN, E2FEERIF , IERRE , —EHAFET
HIEEF] , —ENETTIRRSE RIERFEIAIENE, —EEIIRETIZEIRIR
B9(ZE, HisE : BFEPIREAE ISR EE S <1, LR IETErs
R E R ER.

EENERINBIRGITIENES. ICRRGETRIREMECFED | 1§

EIRREINCRENRRRG F75. —E NE—mER e | 818
ggﬂ%&ﬁé’}gﬂﬁﬁﬁiﬁ%ﬂ, @Y | —EEReBREE

et : BIRFITHIERBIATEE LR | IRELBIEFITRIFERR. i
BAERIFRTIEFAABAENYIGIAT | BOEEIE S (EFERIEN AT
BReEth B REEEIBE R EEIEE, [EREEEREEN RIS BIREE
EHIEE  £F  AIESELILERZERE.

- 247 -



DNBIEGET , B \RIBGRET | A7\ ABIRGET  IRSTIRGET
RS 1/ANEEAOMRFREEIETFR , LIARBIRENERG, BiGEF
ERFARAER | B EIRIE NIRAREIRRCEARVIRE, B ERVIRAIEERRD
IR NARECHIENIRA | & TIERS TR AR IRIRAAET .

IRAIHENRS | T ASRIRCAB A AUIRAAET. IRGENRR AT ECARAT 1 /4NdEL
AORRRELEEIEIRTF. W IeERah 2T LA SRR iR o A998,

TRERTR , FIPRIRIRG e 7 IR, IRGE TR E R EIRIRE MR
FiRd , WRENBEN1/ANEHEAOFE, FERRIEERIRF SR,

TR R LA TRUSE. EIER0ENE , AT LUESTIEE (EIEFHE ) . FUFDIERSE
BE PR IR | AR RIEERTTE. EEBREGRET

AILAGE R A IR TRk

BEEF , AZRIMEMGE F—RRiRR%, BGEFKHBEREIRREIEE
?EEEF . %ﬁ‘a)\@iﬁﬂ’mmm‘ﬁ%ﬂoﬁfﬁ. EEBIRBGET , TILIEHERE
BeiZIRTT Y.

fE(RE - FEESE MR FAVIER—EMER | TREmRAURGEFRINIR

ELIBRBRMENES, EHRrILISIa R B EEFRreESiEET. &

BRI TIRRIRERE T |, ATLAB I R AEEC IR \NAOFE(Hz8 T |, 5L
BB IR TIEEEREIRRE(RES (1/ANTFE(ES ) FOEHRARIE T IEREEETM
Eh. EERREGET , ATLUEER B ERCRIR (AOLE(HaR) & EIEHt

/A 75 S0 ROFE(RRR Fhik RS F g 7T =k,

RIFERTF : RREFRTEEEERRMROE. JLUEROERFHBAEEN
BEEFF  EEETENRIERF RIS FEER LRI RITRENT.

AR | ERIRBET , TRRMESERR. HFTLURBIRG SN
A EEEE—AIEF L.

FICIRTE - FSRAERRETN. AEIA/NIRE IRTF AT ARG IR R A/ NOET
0. EIRFRUEREEAENEG L | RSP LARS PRI,

=IEEREE  ALARE = EEEeRRIB T alE = M. EEA/N
SRR TFATLIBIE N = RIS, | LIARBEMENES

E1REE | RIEFHLURIMIEIMIER | I ARIBERESTAAREX

N, EEIIERAOEEIBTFITR |, SEREAEIRRSETS , AOEEFmR
RELBAAHEE SO LETER.

-248-



Evolution.-TL 5 Evolution-CIZ[&E#
{ERi%A

HiEE

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

i
EvolutionBBRERF & Z I EEEAFHBRFARW, SEERTRER
FIREGIFARIBLET, NAEHRELET, MRBTBRLITBIRE, 155
BT, MR, BT, SWMTW, RAERT, AGERTF, KXH
#, MBPTHE. U EXEEMBLET - EMEEEF.

ERE®

EvolutionTL BEREMEIMER, 75T AEMER LB RREHERE KR
Evolution-C BEREMAEM, ET NIHELHBIREHERE KR .
RARBLETRARMRR, AIERRRMBLEFRBROENRELET.

B REEFH: FARBNTFRELS, AkBREEANNIEL,
HEF#ERE: AREERERFARNER, RETREXNNET.

FFOHTF: FIARBRETI

MHESET: ARREMINERREER.

ERES: FIRAEBBREANYIRLE, AT AR ELFIKE.

RAKERTF: EBBREETEHER, fTARNFEFEAETRAE.

SRR PREBRENBLN, KTARBLET=HRES
FRELHER

IR REZERDEE, AIEMNATREFRERIVEIREE, EER
EREHE.

BRE

%&ﬁﬁ%iﬁ?@%ﬁ%Eﬁ%éﬂﬁﬁ%ﬁ#ﬁ%ﬁ%ﬁAE%%ﬁﬁﬁ
Rt
- 249 -

(@)
z
=2
m
0
m
v
0




BE
FrERXAELTEAXMAE. BRAERNFTERERKE.
EWE A EREERE ST

R RENDEIREW, MRIPHE. 0E. DREFBFERTZIER
XIS AR

BRIBRIPRE
BAENFFHTEZWR, ERAFRRETERNMERNRERRE
ER=

ERFX B AN ER S ROEREAR.
BWMAFERFEZHBER T TR

BH IS
KBERIE, ELEFISRNSEENEENRN, SHMEEEEMAT05
MBS, MEERERS. HE. RMEAFTREMEEREDIRRK.

AIHERE

1. EEFEHIERERNERKBBERR.

2. BEMEEREERAKBERART, FERRER, NERBREETHNS
o FIFFERM LRIRAXT, NERTAGFF, UHRMENRERSE
MEBRKBBRAR. B SILREE, OFEMTHFPE, UBKRE
RHSIEHBATENREDSEMIZAKBERR.

3. BEMELER00 . REMRME, ERREEERIFI. LAHRUIEE
MRESRERIE TS FEIPTERLIESNNX, THEERIITEHE. &K
AxT. EXPL FRELE. ERERE. ARESUORE. SEEHENS
fii. Eit. SAREEBEMBEAXNNEKEEEERIBIETE, BEXRE
BRMENERE. FILIREED, NASMEEHHNAXESRIES X
“Wizt: FIERIRISEEIE, BERIFAMEELKBHERZHZ TIET U
BT 5 RET T RETEPEEI R 1R -

4. BEMNERKBERRTRY, EERKFFEEZD—08. FEAE
ERDFBAESRAXTEML, URRIFHHHL. S TER, 57,
Y, NREMERMIOEMG, ZHRIFERIRE .

5. EE—IHAGIERENMBERESE, MAZSHERSH. BUETER
HEEEART, HERERER, NERBAETHSIE. FTFELHRAX
T, EETAERF, UBRFGNRENSEMIETAR. UHEHER
BRI RERSE, MERESHESHAZE, HITBFRES.

-250-



*BE:

o T EENES L EFIA M & B 7 AR THEE RS, L REREM

o EXEITHIEAXT

o EEAFEBERAFERITHEEMELZEME

o I FEEHEHENERITEERIMEN, EiNATHTETHENEN, 8
SEit, TOSITME;#SonoCheckTM

6. WUFMBEREFEFIY, AN KkBRED—2%, RELIRAR
RIEEFEMSREE. BRENRMEEEETE AE BRE X TTRL,
RATUREEEML. MTERE, B, BE, NWRHEMHEEMEEGL, E4)
EFF BARRE

7. BT EARKAMTRE S TREM. IATRANETERESSKERE
. B EEUREEMELHANES.

BaigianiE

AR AR AT E SEEREAINESR . BEEEHNASTAR, HERR
ERAHSERZ.

HE

HERREANEEERAFARNT L RENHBEE. ESETHREET.
AT RE M

ORISR, MRSERTE A LMT 5.

2. ARSI LRI E R BB

3. WARTE SRR E S (GIANAR A RS, EEXS). DAHRERN, X
L XTI ERTA T ERE 35E B N A ARIETT.

4. EMKEHEW( A RIEENREMN, REEHMER.

5. MRBHEBETRATHN—EDS, EHIASRMAT LUFE A F MR RS
6. WY MARSTFHRE, UHRIARENIZSRORECR. ©
EF, MINREEMRA. SHATE. ERASTREFREEETE.
Wit EERGHERE, FRESIEWHNEEREE, BTERFXLE

b, HHAEEXGFN .

RE
2FERKIAR|0-6F R 2 RERIEFRESAL), FALRAIEMARKEER

HREAER, ALBERNLEFNTLRERENS ASERER& L
1TIIE, BEMIZIRENANREMR.

-251-



B R RHEG —EEARITRERFILEETLES. #H—EENER
ERSHEE L. M. FESEEERSER LHNSEWM, TRIZEAEE
BT RERRF

WEWEELF, FBAAMINERSE(ANSI/AAMI ST46)5F F% /5 E el B 1
FICSRIRE B 3B RiF. EUHNRAR LENZERERFIISELEAET. 3
TEWEXREPHEBHENES.

HOREHNHSEER. ERRRRKNNEEAFATESBUS AT E
E R R AR

FiETFREEERAE—EAE - KEvolution R RIBA R BISR
ES3XXXX and ES4XXXX, 3l ES30001 or ES40001)

REREERRTE2H. RERE132 °C (270 F)EELMEESIHE FRES
D, WERHEIT300EARIR,

FiE—EhERERNE—EAS_{Evolution R (RiEMAHEER
ES3XXXX and ES4XXXX , #ll ES30001 or ES40001)
BEMEERA132 °C (270 A NRE150#, EHE3078E,

J‘ig—iﬁﬁﬁﬁﬁm—iﬁﬁﬂ%—{t‘EvoIutionﬁﬁ(ﬁﬁ*’iuﬁ’étﬁz
BYSR)

Ei{;@%@éﬁﬁﬁ-@%&ﬁ RERE 132 °C (270 °F) BEEVHEESIRE FRE
105548,

gﬁgﬁgmgﬁm—iﬁﬁ%—{t’Evolution%ﬁ(ﬁﬁ*?ﬂﬁ?ki’ﬁ
BISR)

EEMFEFEIRAZ 132 °C (270 °F) FREFE309H . KBIERRIFEFREREE
NEH. HERFTHE  FEFRIRSAIED155HE,

HEp
PATT SN K M2 08 1 (A B IR TR AR AL X Ty« #B4L. S AT
EE Y, R ERSREE. MEREETSIERIET.

5%

BREEEEFNER, MEEREFERETEERNXI. HHTNE7TS
BR, HEEHLE, BE, BRARER, UETBRmEEEENEE. &
IR REOENRAFAREEE, BALERBEPRERA.

-252-



{58 R s AR

EE: ARENERENSANE, EAMRHIER R ERE R, X
FIREXERL B ITHYIRE2 8 F A9 IB AL B0 o

MRBMTETEN R EENDEE, BRERRERBLET.

ERBLEFRANEANYZE, EXWANEFREALMGRYBBRBE. &
THATIZIR(E, FTREEMAENY L R/HE B R SFWAI 5

MR AE NBREMERRZ TR ASEHNE T BEeon . WREE
A, EBINRMERERASET, FREBEMFAER.
EEARTONSEMET BN ERE. BRPITZRE, ATREERBEANIIL
R/ EBRREFWMAB

Bt EERGRERLERR, FESIHEMONREEREE. BTERRAE
LGN, HHASIEXGITA .
TRIHRAAABLEFURAANBIGLELEFHAEER. AREE, EH
BRLZEFR, AABEPTIAEAEE.

RAHHIEE
R~F HEE (&, #)
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7.0 mm 224

-253-



BARBEELHEE

R~ HEE (%, B)
To8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
B R4 T RS
(EHERATHREBLITBER)
I RLET

- BEE
|7 g ——

1. MERTRBLETINMG, ERFE RTHIE B IRLETBIRER.

2. BREMETIBFA, EMRIZLETERER e . RGNS FRBIEL
BRI RIEB 24T

3. BREUERTEIERE, —HEITEBREBLE.
HiiE: BELITHHERTEAARESER, L EELITHER. *ETE
BIFARERURENYRIIKT, BMERIEF & FRs RIEL LR ff th B A6
GEBEAZHRE. EHERIRENRIELERGEEENE, £, I
BRI R e -

-254-



Wi 2R 2 RS PR
(S 5ERTE R BIBLITBRE)

BIRLITBIRE

2. BIRHHABREGRMNERLEFH, SHREETHRBLLES.
BE: FEE RSB A IRLRLRIYIE . (ERRAE L R SmmAT R B L BE
FiHthe. EERBRRIEL, AIERAFY, —HEEFEATHES, —EH#
TR $1 B i R st 1E . — B EIRF $5 BT RIFLL AT B . BfiE: iZFEF
RGBT S WA . AT IZ BRI 5 H BT

3. EEFERTMBRLITHRE. BEBRLIIBREMELETFH, KBRE
ETCRFURMBL LS. —ETE—EER TR, SBRLBREHS
AT BIRLLET. MEWMEIEE, —HITEBRFIRLET
Bt BELITHIERTEATREESER, L BEELITHIBR. *ETE
BIFARERURENYRIIRT, BMERIEF & RRE R LR ffth B A GE
HEERZEHRE. ERERAREHRIELEREEEERE, £, I
R I iR A -

RANRBLETF, BARBLET, ARABEELET, REFBRLET,

EREG SR EACREFMNEEEFM, URTHRENEL, BLEFR
FREMER, RIZERERENIRLEERELNEE, IE AR LHTIR
NEELRIENIRLL, TR SRR A TS RRIE 25T

WBLLHHEN R . P AIRAERC R HIRLLE]. BAHMBIRRTIR & T4 1/4035A0
TR E B ERTF . BRI RFT kB IRE BT AR,

BECF, RARRBLEF—EBIRIEL, BLEFEHEREENERRL
FF, FENEL/ATHEACTFH. EAIEHARFCEBIET. R
RALURITEIRE . [RIERIENE, RTRIEITHE (BEFM) o FIMIRA S
HRREHAEEERE, WUSEREFRIEENGE. EEBRBLET, T
DA R R R BL IR IR SE AL

-255-



BlEFH, ARRBLEF—EBRIEL. BLEFEHAEERZINEEEE
FAF, FENEHAGHEACTFH. EEBRBLET, ANEHESR
BLIR ST -

EfREE: FBEHEWLHEFHRM—EER, TERREBLEFHIMNIK
EURTBRENEL, TSR UEEARLHEE EFMEELD. &
ENBLEFRIEMETD, ANEREHEREERFBAACKMES, =
FRPNBLEFERBRBEMIE (1/4EMIR) HEBLEFERLPHA
MAN. BEBRBLETF, ATLUERFEHEREEINACKEMERHEERMN
14 FHEETRE MR H IR ZEF R AR,

RAEHRTF: AREFAPWNEEEFRER NE. ATUER NERFHNE

ﬁﬁ@i%$¢,@EHWEA&ﬁﬁﬁ%ﬁﬁ%é¥&%*ﬂ%ﬁﬁ%%%
TE M.

AEEMHT: EBRIES, TATIEEEET. HFrIMURIEBLEEEE
M EREAE—MBF L.

FOHRF: ARBEHRET. REX/NGFOHRF R L ARB IR AR K /N5T

o BIRFHAEN EMENIRL F, SRR UBIRIEL.

ZRHERRL: ATRUR B =M B F e = IR —EEA. EF KRN
BLEFAEAAN MR, UATFBRENERL

BT REFAURIMIERNER, ATURREEFETIRAREX

Mo BEVIRNSHIBFITA, HEFBEANTRROEES, BABBFREE
KREUREHTIE, A RTIEF.

-256-



! Evolution-C H|7 7|

=]

Kenosha, WI 53144 USA
o

Evolution-TL
A2

4y

Tecomet

5307 95th Avenue

M
=2

=7 < 5 I
E) T
KOy © 4 o0 il
Qo o ofll =
o

F o i ar
.5 3 E =
M K iy Ko Mlg
180 . sk = B K
RO KU = T = m
1o EE;HNLEO o 1 % o ,..,%o L
B omu % U F 5
) m/_uﬁ U D S~ RCR
PTpm Wz BB oy W
e O
%WNOD,X . %P,uq Ev - he! a
XU — o+ ¢ =T 1
= | KT ool Ko T = =
- K-S oo = K
WIE.nm wax O EE T
WS Lo S m ol T =
B B0 K = POT & <I< oK i
=z Aplx wzuw x
ApplE "5ES zig B
ﬂDr.:A‘_H| Dz Qo RO

35 E3 - ml ol M
ry K0 K = 00 ) — (]
N KR <YK o = = Ul =
FolU®gy g o o W
co R g eTR Yo ROWY il K
SROTE R mﬁ‘mfﬁ Ul A I @
M,é.7 H Mﬂoﬁ _HBM 2 gl = ™
ST ™ W OTH 0l Wi TT 0
OHTFIN T 0T K T WD aril

Ci=s

il At

[
[

-257 -



o ARS Alof M=

0 HSEUCEH

A pH MEHE FEEL

Ko

(R

2r

k=]

ol 0j]
wet gepu ot

X

At
MA &ofl 74288 A= QF

=

M ZAFS| OtLifof| 2t

x|
WXl 5%

+S Ay =it

A TDW RO

Xk
(=]

1.

Ee AHg
B &R0
g A

I
I
I
=

&50f 7
o
£2 7|
MOfELICH

=
K

O™
Wy Ao
o IF K] oF
Ropy
ol = 3o
< =
Koo
K0 = pf Ui

ol R T

1 =
TrHET ML ¥
EoﬁﬂxbeAMl N
.Ew JHW%W o
TIf :.Iﬂt —_
rmnPiE R
e R
g dmd Wy
WN:_EQ._‘ME,.@ ki on
aw.ﬂﬁé ¥s
U o QW
NIRRT
Wl HEro g AR
R T X
S Tl o N F
K0 © RO 10 o -
J%,EAWHgm
ELPERET
1 X0 <D o &= .
=70 o kg Bl

4 jull ] <= & e Er
® S o 2T Ao nq nju Kk Ofo

o

-258-



N

2

> ol
T

bl - RNC TR o L

w

=
==
LICt.

Metn ROHO\
2 MNoiE

AIA[ol] SEA &R |— Stz MIE@'—IEL ESEN

FolApat:

2 7|28 A7
|o1fu ct.
=M MMl

LH7F

- 250 M3 Soll= HlES Yx|5to] #l5] LH[2lE A AL XS of

£ & ZxlolM 22| ct

. Z&2 253 YL,

. 50} HlEAlg #at BlPL 52 E0|S Aiggl“-lﬂl

- ZZI Ex)7], 220/E 52 HAE, TOSIT 2 SonoCheck-
™ §= &8sl Saf HIE! -r'o"§' Fs5oz E.'l-IEfE’Efl-IEl.

HRE =T S7|0M HUHD YH+=2 127 S2 AAL MESH @

=0| C{O]& HOIRUA| @& wi7tk] dHELCH d7e 2 820(= &2

=8 25 MSAIUULCH WZ, BO|X| e A, st e o & EX

2= CHE BE2E7 X\ L8otA &Y S

IWRetn =71 & =0 2E0] & LX| OL*E Hoz MXE HARAIZY

Ct. 0Dzl 7j st t.§ S71E At OOH L +O\KI e &F, R &

o 9l & SHA| 2= C}2 BESe| 27|12 HHE 4+ UsLC),

S Ml Hxt

g AR[0l] tHE Ats MA B 7= OFA RIYE|X| 2UsLITH MElst

QURtet Ao|stALE o| 87 [He| ZEEE0 TEAMR

=

=2 MALS =2 X0 ths] Matme| 871 X2 2AME 7hsELCH A

2 03 228 =olsM K.

AL ¥ 7|5 HAE

=0 20l 2% 3 220| 2F HAZR=A] =elstr| 26 2 &AXE

FO|ehA HAtatM 2.

ZM0|L OI2E 22 HAIGHIR.

48, YAzt 5 220/ B&20| & He| oM E=gAH AEsteX]

EHOI5HMI2 .

-259-



&

N
N
fr

oot n

Ao 2E0| FIER=A| 2HelotMle.
o [e] 7

2 7P7lel Yol 32,

é\l
n]

o
E
opinr e o H

o~

m
=}

ol 5’-4 5’WIEOI E’MEIE

ml’_ ‘>
Nl
Hu
Ho
N
0
]
i)
M
3ol
¢
ﬁ
oY
_,>_

J
Atgt: "‘xl°l ISl &E A
’fl £ AtSstx| 2 Hgtst HextpollA| 2elH2.

B30
ko Mo
4o
<
0
aln
=)
9
mr
Rl
ol
e
o
L
]
o
N

2

o

R
0>|-L

I 4o

1o
2

0
I n O

rr
B
I
D
=2

210
i
I
n

o
ol
r

002
gl

Jor 2
Moo g >
o> T
Doy,
oo He [mogk X Jjp U >
S=
T =4
oz
H R
=+

0
rin

AAMI 0| =& 2 (ANSI/AAMI ST46)
ANELIEH A5 Holl
fotal ZRgJeloF gfLlct.

2. HlEY E20|E 2=
-
=

ol

o
T
njo
ho
(U
OIU
o 0>'
gl
L r\r
B
il
0
%
\o
]

&
=)

>.
10
w
o
T

.

ro

< A

>

S

]
Rl
Gl

P
(]
it

0 >

-
> morjo

o oo, 0%
nl
o
e
0z
<

HS ES3XXXX
S40001)

AT BAY B
+

%)
=S
>
>
x

— X
2

.12
2
0I0|_>

Oé.llﬂ

N
"_'95
|'|'|=
ni
W kit
o
, 9=
Sl;ﬂ

0=

o~ I
rio %
rl14|[
,,;IH

S
7
>
o
|o
WA
AL r
o
H
>
QD
Inl
M

—= dos

2H|tH T3t A|2EE. (-'?'- E #Hs ES3XXXX
S4XXXX0||"I % =0{ ES30001 £2 ES40001)
S 182°C (270° ol 16& 7t =&ZeILICE AXAZI2 3028 H

Tm Lo
=

B>
JHI (j

00X T[> %B 0Z o
mﬂ.:-‘. J = mf_lf-'-

o

8

=]

o

> o

> %
JN
)

o >
g 1

B S, THIcH T3t A[2-E. (fld] AZ=X]
=
=

rlo nE
Doy o
gy
i1 3

]

o

=
TH o
3y

T

n

(270 °F)0ll 1042 ¢t =l 450 XT EA0 =
t

= i

NI m]m -_.
~ M o
L 4r

o o
(@]
[®
~
@)
-
2
w
(@)
AT
]
H—
]
il
in
n

B B 0o o= 1> 5O 0T 020
n IE A
i
o]
3
4>
oy
>
Dal
E
2
g
inl
u
>
>
> o

dn e >

BN
0 |m
2



i h
= K0 — =
3 o ) S <0 TE .
mo DnT AT IROTk s
0H of o EMO ol __ = ] Jol =5 oF
—= N We w U T o0 — TR
5 n U {n KO ZHuE 1o HN M ol ol
wul T AT I 4 W
d on O o =< ©Q 0 =
mmm u % o S0 gy <20 Fgp o q_.m_
W= o o %o T 3 M - N3
3 B dot = kT M;% ol iy
© = iod {0 ~ o il H — 2 -~
0> g b g om WE % N
oo of <0 o o o HR = o
Fx K M 2 o1l Ul Y Rz F
pd m*H Ko SR L
g 0K = 0 ol ) B ok QT ]
<0 <Y = I — 10 _= "y Mom
¥ K®K s W =z = o ST Ax
p W g = 2% = T3 43
Es ﬂa_xsv S0 — 2 Ko {Ip %1 3u
- w_HEO m,_unﬁ WA :_N ﬂ;l._lw.l+ @OM m.._m
e =0 3 o o R L
R o e .
Sop A SE = mL e oz O
ok R Mux s RED TR o oS ._sm“
= " ! [ - B -~ = i
) U w2 s R mu-T QR= ER
o ¥ oz P = M4 —quor KL FM
0 oK =N W K N ol
U KMEQS E K of O = HKE 20 o=
CL KO ol 0o = K- PO <Y ﬂx_.
5 I r o= -
|+,xa ORI — _n — ol o igll EXE — ﬂ..r-_
S <5 HeJf o ®H  Melo r%%o\;oﬁn___
il - \7+Em_u,x+%.od olo KL KT RE
T Eagh WIT Bz O .
%m%m_%%M\ RO = TRL Ao\.mMWﬂﬁ%
Emo= o <4 @ oo o = SIE gRo B\.r.ro
RIS W2 of s g K0T o ==
KFHS 20 3 K K Egrﬂ
T UER o™ BOX0 pr My
SR T4 R

1
10
29
29

2|2 (in.-Ibs)

8 =alo|y
-261-

4

as)
1.5 mm
2.0 mm
2.5 mm
7/64"




27| 3|M8(in.-lbs)
3.0 mm 47
3.2mm (1/87) 47
3.5 mm 71
5/327 100
4.5 mm 138
3/16” 138
5.0 mm 224%
7/32" 224*
/4" 224*
7.0 mm 224*

]Zd =& =eloly WY SF

x| 2|® 3 (in.-lbs)
TO8 10

T10 17

T15 29

T20 47

T25 71

T27 100

T30 138

T40 240

S22 LAl HAH
(BME Zg " S AIA 717)

HYE/EY L

et
gz




w

w

1oh B0 AMSEILICE =210l &

FUEl LIALS MIASE
]

AHS0l Tt EE 2IRAZ| T BAALSE o2 SMA LIALS SEILEL
LSS LA Z0{S0{Z Tt SAl0l LA FHE F2|=H

LIARZ ) 218 5] MAE M IIA] BIA[ Al efo 2 Al ZElL|CE

YFEO|ALEE: wiI} LIAF ot 2 AfEt LIALE | EH= 210 0ol2lE + A&
Lict. = BHZo[Lt AE LIAIS Efol mfafA BRI AL FoE
RE(E LIAF H[AZ|7F &4 E 5 ASLICE AFS Fof| FE{El LiAF J|7]
IIE ZHAtsI0f 40| LU =x| Etelstile. 40| HAHE FP AE
£ Sx/5H|2.

S5 LhA} A7
(HAE 2o ¥ SLAL A 71F)

B FE7|

WAL g

oz ga7|
LIALS] 22t X152 e HAES MEELC
MA FIE0|A HEhs 52 FRAZ = EMA LIAL 212 2
RS AEEUCH FolAre: LALSS LHAL =215 H2|"LCt oF 5mm
de| LIAZE = &=5|0{0F LIARSO| DFFH LT 2EMA LIALS =&A17]3
M o2 e TtoltAM AlAYE S BIA A E S2E ALERILIL
LIAHSO| LEAtOl SEM7EX| 0] SAHS BHSEILICH FofAte: 0] oty

et
S0l LHAbS | SLI7F THEOf |5 BHal & lBLICE 0] 2, 7| ToA
ntEg AstLict

MR SLEARR] XS0l Bl ELEAL M2 7|FE MERILICH SLEAL H|

7 7|7 S0l /IXAF| T =FE AL 9|2 9IRS ZF-RLIC Of2f
Z UHE Tt BIAAELE SAHE ARSERILICEH SLHAL HA 7| 7=
LIAF QO 2 ROJS0ZULICH LA i8I 5| MAE W7 0] S22 gt
E’SH_[[}
=g .

YFEO|AVE: wi It LIA} Ot 2 AtEl LIALE H|AHEHE 20| olaig £ A&
Lict. =& 2tEo|Lt & El LIAFe] MEfof mfafA LEFE QI AFS FOjE
PEZ LIAF H[AHZ|7F S4E = AGLICE A Fol FE{El LIAF H|7{7]
£ ZAtsto] 40| LYHEX] EtolsiH2. 40| LHHE FR AEE &
x/5tHI2.
| 2laiAf MEEE 2" 2
=2l0|H 7t |24 o 22101, |24d 5& =210|
X

AO B3l =2 1
5SS =210]

B S
Het AZ ol

i}

fr



ajal MEEILICH ISl LiAjo] St HEEt =20l B2 MY =
20| E PAIALE O R S2f LIAIS MABLICH

LA 2371 NSl LIAE A8 22 RG] ot ALBEILICH LA}
=57|= MEs i AZE 22 A0 A3, S2 TH S2j0(Hel B AR
BIUICH 2AE] UALS MAsleie AR LIAF Bfe] BRoA LAl £57|2

A e ® s|TAIZU T

2R S2j0[tl LpAL Mol et £2t
=210/52 2Rl =2f0|t{o| O{HE] 20| S2{A Mgl
|

In
it
=)
I
To
o
=
>
<00
m

= AX —

2 A0 Zejoltof AlREHITE AR Ao

= Z51=X| =05t

= A5 51| Hold
LICh 2512 25l garo] Hue 22 WUEoR ABsAL &2 4 o
SUICE. (D S2folu)) 23l S2t0jbe| Wae Me) 212 Al thg 52
VHAIALE O = BIXBH0) THE & LTt 22t Sejolss R =ato]
Be| OHE 222 2 AR & ASLIC
1Y S2fo|tis XEE R2t S20[uit EH LA HZ{0| ALRELICE &
2t SaosEs 1F S2jojbie] OfHE| R0l S2iA MRSt 4 Aj2iE
=2 A0 S2H0lH0) LBiLICh X2t S2jolsis 18 =2fo|sie] of e
222 52 MY + AsLCH
O1F =P 4 LIAKE HIH3Y| 213 BIE S2jolsel 20I8 52 4 9
=2 08 =2 3 #SD} Bl ALBELICL 9Y = WAl 22 0¥
Kxlo| OfHE|Of MeIE & ABLICH T2t Sefoluis 63 =Tl ofE
220 A MelsHLEAO 1% K2t =etolu] 9 Hele| e 28
2 S0i7h £20| H510] HE & ASUCHI/4 sq HY). X2} =

\

2 ).
20l st & 7ol OfEl PR S2M RIZ5ALHAC ®13) X2t =
Slo| LI 228 S02 220l of HAHE %

415|242 2x| 5 H2 B2 UEINMAS AR YrHo THE 5
UEE FLICH AB[KRS HEE NN WS0| MH > USLICH WA
A 2ole| Heins It falHe| BRES Btk 2lof 2IXI5H04 2kFx
2 HBich,

AL £E UHOIM HE YOS B A 2 U
b 9]

LICh S0l Ue AL &ZH0le] IX|of| w2t BIX|E FHE 4 UFHICH
HLE Xl = &3 XS MASH=E AL L HEE HAle 37(0
wiet crebet 371o| H5 XIS A 4 USHCH YYUE AR She
S0 XIS THAIZ|T EAHIEE e R S8 LALS HMA-L T

M M ofdH s HE S0t 3 ALSE 4 AUFLICH O{HEO| &Y
22S X2 ca2lo| Moj| AQIEHLICH XMEtet A7|e| Xzt =2l0|HE MY
OfEE{ o] ARZHE ded7toll '20f MEl LIAKE AMAELICH

St} MtV |= & Ao o|Z2UO| XAlof w2t Crekst 37]0] S X
S0 ALEELICE BE Xt=2{M Bt Hie] HES MZ sirjdsoz
SAM 1, oS et ZEbr(o| FU o HES MYt & Fe Ttsto

Ot Hoby| HES M2 JIHRIAIE2 oA SHsL )



Evolution-TL and Evolution-C Removal Kits
Petunjuk Penggunaan

Pabrikan

Tecomet

5307 95th Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Deskripsi

Alat-alat operasi manual ortopedi yang dapat digunakan kembali yang terdapat

pada Evolution Removal Kits terdiri dari poros penggerak untuk metrik standar dan
poros penggerak English hex, poros penggerak hexalobe, pelepas sekrup yang rusak,
poros penggerak yang spesifik, penyambung, kunci soket dengan batang pemutar,
gagang multi aksial, kunci torsi arah berlawanan, kunci kombinasi, tang buaya, dan alat
pemotong. Alat-alat tersebut disediakan dalam kotak penyimpan.

Penggunaan

Evolution-TL Removal Kit dimaksudkan untuk digunakan dalam pengangkatan tulang
belakang dari daerah lumbar sampai toraks. Evolution-C Removal Kit dimaksudkan untuk
digunakan dalam pengangkatan tulang belakang dari daerah servikal.

Maksud penggunaan dari berbagai macam poros pengggerak adalah untuk melepas
sekrup yang ditanam berdasarkan jenis konfigurasi kepala sekrup.

Maksud penggunaan dari kunci soket dan poros penggerak spesifik adalah untuk
melepas sekrup yang ditanam, penggunaan tipe poros penggerak yang cocok untuk
sekrup yang ditanam.

Maksud penggunaan pemotong batang adalah untuk memotong berbagai macam
ukuran batang berdasarkan dokter dan kebutuhan operasi.

Maksud penggunaan kunci pas adalah untuk melepaskan pengikat.

Maksud penggunaan dari tang yang dapat disesuaikan adalah untuk memegang dan
memanipulasi batang dengan aman.

Maksud penggunaan dari penyambung adalah untuk menyediakan jarak kepada
berbagai macam poros penggerak yang digunakan untuk melepas sekrup yang ditanam.

Maksud penggunaan dari kunci torsi arah sebaliknya adalah untuk menyediakan torsi
arah kebalikan kepada batang selama pelepasan komponen tulang belakang.
Maksud penggunaan dari adaptor tri-lobe adalah untuk menyediakan koneksi tri-lobe
kepada berbagai macam poros penggerak yang digunakan dalam pelepasan sekrup
yang ditanam.

Hanya dengan Rx
Perhatian: Undang-undang federal negara Amerika Serikat membatasi penjualan dan
pembelian alat ini hanya dapat dilakukan oleh praktisi kesehatan yang berlisensi.
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Kontraindikasi

Alat-alat ini dikontraindikasikan dalam pelepasan sistem perangkat keras tulang
belakang yang menggunakan tekanan untuk menahan komponennya atau pada sekrup
pengunci yang terlilit uliran.

Pencegahan
Alat-alat ini tersedia dalam keadaan tidak steril. Bersihkan dan sterilisasi alat sebelum
digunakan.

Pembersih dengan pH netral direkomendasikan.

Sebelum digunakan, harap berhati-hati agar saraf, pembuluh, dan/atau organ terhindar
dari kerusakan yang dapat diakibatkan oleh penggunaan alat ini.

Batasan Untuk Pemrosesan Kembali
Pemrosesan berulang mempunyai efek yang minimal terhadap alat-alat manual. Akhir
masa pakai ditentukan oleh keausan dan kerusakan dari penggunaan.

Titik Krusial Penggunaan
Buang cairan tubuh yang berlebih dan bersihkan dengan tisu sekali pakai.

Alat-alat ini tidak boleh dibiarkan kering sebelum dibersihkan.

Penyimpanan / Pengangkutan

Ikuti protokol rumah sakit saat menangani bahan-bahan yang terkontaminasi dan
atau bahan biologi yang berbahaya. Alat-alat ini harus dibersihkan dalam waktu 30
menit setelah penggunaan untuk meminimalisir potensial pengotoran, kerusakan, dan
kekeringan setelah penggunaan.

Prosedur Pembersihan Manual
1. Siapkan larutan enzim proteolitik menurut instruksi dari pabrikan.

2. Celup alat-alat dengan sempurna di dalam larutan enzim dan goyang dengan lembut
untuk mengeluarkan udara yang terperangkap. Gerakkan alat-alat dengan sendi
atau pindahkan bagian-bagian untuk memastikan kontak dari larutan ke semua
permukaan. Lumen, lubang buta, dan kanula harus dibilas memakai alat penyuntik
untuk mengeluarkan udara dan memastikan kontak dari larutan ke semua permukaan
alat-alat.

3. Rendam alat-alat selama minimal 10 menit. Saat merendam, gosok permukaannya
dengan sikat berbahan nilon sampai semua tanah yang terlihat telah dibuang.
Gerakkan mekanisme yang dapat berpindah. Perhatian khusus harus diberikan pada
celah-celah, persendian, pengunci, alat-alat gigi, permukaan yang kasar, dan area-
area yang terdapat komponen yang dapat bergerak, atau per. Lumen, lubang buta,
dan kanula harus dibersihkan dengan sikat berbahan nilon yang pas dan nyaman.
Masukkan sikat bulat yang pas dan nyaman ke dalam lumen, lubang buta, atau kanula
dengan arah memutar dan di saat yang sama tekan dan tar|k beberapa kali.

CATATAN: Semua penyik harus dilakukan di bawah per
Dari larutan enzim untuk meminimalisir kontaminasi larutan semprot.

4. Angkat alat-alat dari larutan enzim dan bilas di bawah air mengalir minimum selama
satu (1) menit. Gerakkan semua bagian sendi saat membilas. Dengan menyeluruh dan
agresif bilas lumen, lubang, kanula dan area lain yang sulit dijangkau.

5. Siapkan wadah pembersih ultrasonik dengan deterjem dan buang gas atau udara
menurut rekomendasi dari pabrikan. Celup alat-alat dengan sempurna dalam
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larutan pembersih dan goyang dengan lembut untuk mengeluarkan udara yang

terperangkap. Lumen, lubang buta, dan kanula harus dibilas dengan alat penyuntik

untuk mengeluarkan udara dan memastikan kontak dari larutan dengan semua

permukaan alat. Secara sonik, bersihkan alat-alat dengan waktu, suhu, dan frekuensi

yang direkomendasikan oleh pabrikan perlengkapan dan penggunaan deterjen yang

optimal. Ini dilakukan selama minimal sepuluh (10) menit.

CATATAN:

« Pisahkan alat-alat yang terbuat dari stamless steel dari bahan besi yang lain
selama pembersihan ultri k untuk dari elektrolisis.

« Buka alat penyambung sendi dengan baik.

+ Gunakan keranjang kawat atau baki yang did
ultrasonik.

« Pengawasan yang teratur dari pembersih sonik dengan cara detektor aktivitas
ultrasonik, tes aluminum foil, TOSI™ atau SonoCheck™ direkomendasikan.

6. Singkirkan alat-alat dari wadah ultrasonik dan bilas dengan air yang dimurnikan
minimal satu (1) menit atau sampai tidak ada terlihat sisa deterjen atau sisa bahan
hayati. Gerakkan semua bagian yang dapat bergerak dan sendi-sendi saat membilas.
Dengan menyeluruh dan agresif bilas lumen, lubang, kanula, dan daerah lain yang
sulit dijangkau.

7. Keringkan alat-alat dengan kain yang bersih, menyerap, dan tidak luntur. Udara bersih
yang telah disaring bisa digunakan untuk mengeluarkan kelembapan dari lumen,
lubang, kanula, dan daerah lain yang sulit dijangkau.

Prosedur Pembersihan Otomatis

Kajian validasi untuk pembersihan otomatis belum pernah dilakukan untuk alat-alat
ini. Konsultasikan kepada orang yang bertanggung jawab atau sesuai dengan arahan
protokol rumah sakit.

Disinfeksi

Disinfeksi hanya dapat diterima sebagai pelengkap sterilisasi penuh untuk alat-alat

operasi yang akan dipakai kembali. Lihat bagian sterilisasi di bawah ini.

Inspeksi / Uji Fungsional

1. Dengan hati-hati periksa setiap alat untuk memastikan kalau semua darah
dan noda telah hilang.

2. Secara visual periksa adanya kerusakan dan keausan.

3. Periksa untuk memastikan semua bagian yang bergerak (seperti engsel dan pengunci)
untuk memastikan pergerakan yang lancar di seluruh jarak pergerakan.

4. Periksa alat dengan fitur yang panjang dan ramping (terutama alat yang berputar)
apakah ada distorsi.

5. Untuk alat-alat yang membentuk rangkaian yang besar, periksa apakah alat itu sudah
dirangkai dengan komponen yang pas.

6. Periksa apakah ujung kotak, baki dan kaset untuk memastikan tidak adanya ujung
yang runcing yang dapat memotong pembungkus sterilisasi. Periksa penutup secara
kontinu untuk memastikan dapat menutup dengan ketat.

*Ce Jika kerusakan dan k dapat mengganggu fungsi alat, jangan

gunakan alatnya dan beritahu orang yang bertanggung jawab.

bersih

untuk p
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Sterilisasi

Alat-alat dan kit alat-alat harus dibersihkan sebelum disterilisasi. Alat-alat harus disusun
menurut konfigurasi baki yang sesuai. Penambahan alat-alat yang tidak termasuk
menurut konfigurasi baki yang sesuai jangan diikutsertakan ke dalam baki untuk
sterilisasi.

Dengan alat-alat yang diamankan di dalam, kit harus dibungkus menggunakan CSR
(bungkus sterilisasi) menurut metode pembungkusan ganda AAMI (ANSI/AAMI ST46),
atau sejenisnya. Baki dan penutup kit harus disusun dengan baik sebelum disterilisasi.
Sangat tidak direkomendasikan untuk menimpa kit yang disusun selama sterilisasi.

Jangan tempatkan kit menghadap ke atas dan ke bawah. Penggunaan pelapis baki yang
tidak menyerap dapat menyebabkan kondensasi.

Metode - Sterilisasi Uap Pra Vakum - untuk Generasi ke-2

Sistem Evolusi (HANYA Nomor Bagian ES3XXXX dan ES4XXXX.

Sebagai contoh ES30001 atau ES40001)

Setel parameter untuk pemaparan 4 menit pada suhu 132°C (270°F) dengan pulsa vakum
minimal empat (4) sebelum pemaparan yang sebenarnya. Waktu pengeringan selama 30
menit direkomendasikan.

Metode - Sterilisasi Uap Pengganti - untuk Generasi ke-2 Sistem

Evolusi (HANYA Nomor Bagian ES3XXXX atau ES4XXXX. Sebagai contoh
ES30001 or ES40001)

Papar alat-alat selama 15 menit pada suhu 132° C (270° F). Waktu pengeringan selama 30
menit direkomendasikan.

Metode - Sterilisasi Uap Pra Vakum-untuk Generasi ke-1 Sistem Evolusi
(Nomor Bagian lain yang tidak terdaftar di atas.)

Setel parameter untuk pemaparan 10 menit pada suhu 132°C (270°F) dengan pulsa
vakum minimal empat (4) sebelum pemaparan yang sebenarnya.

Metode - Sterilisasi Uap Pengganti- untuk Generasi ke-1 Sistem Evolusi
(Nomor Bagian lain yang tidak terdaftar di atas)

Papar alat-alat selama 30 menit pada suhu 132° C (270° F).

Tangani kit yang sudah disterilisasi setelah prosedur normal operasi ruangan.

Biarkan kotak mendingin secara sempurna minimal selama 15 menit setelah siklus
sterilisasi selesai.

Pemeliharaan

Lumasi engsel, uliran, dan bagian lain yang bergerak dengan pelumas alat-alat bedah
komersial yang berbasi air (seperti alat-alat susu) untuk mengurangi pergesekan dan
aus. lkuti instruksi pabrikan pelumas.

Penyimpanan

Simpan alat-alat yang steril dan yang telah dipakai di tempat yang khusus, dan sulit
dijangkau yang memiliki aliran udara yang baik dan terlindung dari debu, kelembapan,
serangga, kutu, dan suhu ekstrim. Periksa paket alat yang disterilkan dengan seksama
sebelum membuka untuk memastikan tidak adanya kehilangan integritas paket.
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Petunjuk penggunaan

Perhatian: Pengguna alat ini mengetahui bahwasanya pabrikan implan secara konstan

meningkatkan kualitas produknya secara desain, yang dapat sesuai dengan poros

penggerak yang dibuat khusus.

Jangan gunakan poros penggerak jika alat-alat tidak secara benar pas dengan perangkat

tulang belakang yang ditanam.

Sebelum memasukkan poros penggerak ke implan, verifikasi kalau semua benda asing

telah disingkirkan dari permukaan poros penggerak. Kegagalan dalam melakukan hal ini

dapat menyebabkan kerusakan implant dan/atau alat-alat pelepas.

Pengguna perangkat alat ini harus memastikan kalau instrumentasi tidak lebih dari 60

menit paparan secara langsung ke pasien.

Pengguna perangkat alat ini harus memastikan kalau tidak ada instrumentasi/bagian

dari instrumentasi tertinggal di tubuh pasien selama dan sesudah prosedur operasi.

Periksa apakah alat memiliki kerusakan dan keausan sebelum digunakan. Kegagalan

melakukan hal ini dapat mengakibatkan kerusakan pada implan atau alat pelepas.

*C Jika kerusakan dan k dapat mengganggu fungsi alat, jangan
gunakan alatnya dan beritahu orang yang bertanggung jawab.

Tabel berikut berisi tentang identifikasi penilaian torsi dari male hex dan poros

penggerak male hexalobe. Poros penggerak jangan dipakai pada beban torsi yang lebih

tinggi dari penilaian yang telah diidentifikasi untuk memastikan penggunaan yang

aman.

Penilaian Torsi Poros Penggerak Male Hex

Uraran Pen(iiI:.i_alg;l;orsi
1.5mm 7
2.0mm 10
2.5mm 29
7/64" 29
3.0mm 47
3.2mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32" 100
4.5 mm 138
3/16" 138
5.0mm 224
7/32" 224
1/4" 224
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Ukuran Pen(iils.i_alg;l;orsi
7.0 mm 224
Penilaian Torsi Poros Penggerak Male Hexalobe

Ukuran Peﬂ(iilsfjg;l;orsi

T08 10

T10 17

T15 29

T20 47

T25 71

T27 100

T30 138

T40 240

PELEPASAN SEKRUP YANG RUSAK
(Kombinasikan trephine dan Pelepas Sekrup Tulang)

Step 3

1. Ukur diameter luar dari sekrup yang rusak dan pilih trephine/Pelepas Sekrup Tulang
yang sesuai dengan ukuran sekrup.

2.Tempatkan trephine pada gagang. Arahkan ke arah kebalikan jarum jam di sekitar
sekrup yang rusak. Trephinnya harus bersih di sekitar sekrup sama seperti saat
menggenggam sekrup.

3. Lanjutkan untuk mengarahkan kea rah kebalikan jarum jam sampai sekrup lepas
seutuhnya.

Catatan: Mungkin ada tulang yang tumbuh pada sekrup yang menghambat
proses pelepasan sekrup. Tergantung skenario dari op i dan kondisi sekrup
yang ditanam, pelepas skrup yang rusak dapat menjadi rusak dalam pemakaian
yang normal. Periksa pelepas sekrup yang rusak sehabis penggunaan untuk
menentukan kalau kerusakan telah terjadi. Hentikan penggunaan kalau terjadi
kerusakan.
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PELEPAS SEKRUP YANG RUSAK
(Pisahkan trephine and Pelepas Sekrup yang Rusak)

SCREW SIZE BONE
SCREW
EXTRAGTOR

TURN
COUNTERCLOCKWISE

1. Ukur diameter luar dari sekrup yang rusak dan pilih trephine yang sesuai dengan
ukuran sekrup.

2. Tempatkan trephine pada pilihan gagang yang terdapat pada kit pelepas. Posisikan
trephine di atas sekrup yang rusak. Catatan:Trephinenya harus bersih di sekitar sekrup.
Kira-kira 5mm sekrup harus terlihat untuk mendudukan Trephine dengan baik. Untuk
memperlihatkan sekrup yang rusak, gunakan gerakan searah dan berlawanan arah
jarum jam saat mengaplikasikan tekanan ke bawah. Dahulukan trephine pada posisi
ini sampai trephine menjangkau sekrup yang rusak. Catatan: Selama proses ini, gigi
dari trephine bisa tersumbat dengan puing. Keluarkan trephine dan bersihkan puing
dari alat.

3. Pilih pelepas sekrup yang rusak yang sesuai dengan diameter sekrup yang akan
dilepas. Tempatkan pelepas sekrup tulang pada gagang dan posisikan di atas sekrup.
Gunakan gerakan melawan arah jarum jam saat mengaplikasikan tekanan ke bawah.
Pelepas sekrup tulang akan menggigit sekrup. Lanjutkan sampai sekrup lepas
seutuhnya.

Catatan: Mungkin ada tulang yang tumbuh pada sekrup yang menghambat

proses pelepasan sekrup. Tergantung skenario dari operasi dan kondisi sekrup

yang ditanam, pelepas skrup yang rusak dapat menjadi rusak dalam pemakaian
yang normal. Periksa pelepas sekrup yang rusak sehabis penggunaan untuk
menentukan kalau kerusakan telah terjadi. Hentikan penggunaan kalau terjadi
kerusakan.

Poros penggerak male hex, poros penggerak female hex, poros penggerak male

hexalobe, dan poros penggerak yang dibuat khusus digunakan dengan kotak 4"yang

cocok atau kunci AO atau poros penggerak yang tetap untuk melepas sekrup yang
ditanam. Tipe poros penggerak harus dipilih berdasarkan gaya koneksi yang sesuai dari
sekrup yang ditanam. Masukkan poros penggerak yang sesuai dengan fitur dari sekrup
yang ditanam dan putar poros penggerak melawan arah jarum jam untuk melepas
sekrup.

Pencabut sekrup dapat digunakan untuk mencabut sekrup yang terkelupas. Pencabut

sekrup digunakan dengan kotak '4"yang sesuai atau kunci AO poros penggerak yang

tetap.Untuk melepas sekrup yang terkelupas, putar pencabut sekrup ke arah berlawanan
jarum jam pada permukaan sekrup yang terkelupas.
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Poros penggerak ratcheting digunakan sesuai dengan mata poros penggerak yang
dibutuhkan untuk melepas sekrup. Mata poros penggerak dapat dimasukkan kedalam
poros penggerak ratcheting dengan mengempa leher adaptor dan memasukkan kotak
a"yang sesuai atau poros penggerak AO. Pastikan kalau poros penggerak berfungsi
dengan sempurna sebelum digunakan. Kunci pas dapat beroperasi dengan arah

maju dan mundur, atau dalam keadaan terkunci (poros penggerak tetap). Arah poros
penggerak kunci pas dapat diubah dengan merotasikan cincin searah atau berlawanan
jarum jam. Mata poros penggerak dapat dilepas dari poros penggerak kunci pas dengan
mengempa leher adaptor.

Poros penggerak tetap digunakan dengan mata poros penggerak yang sesuai untuk
melepas sekrup.

Mata poros penggerak dapat dimasukkan kedalam poros penggerak ratcheting dengan
mengempa leher adaptor dan memasukkan kotak 4" yang sesuai atau poros penggerak
AO. Mata poros penggerak dapat dilepas dari poros penggerak kunci pas dengan
mengempa leher adaptor.

Sambungan digunakan dengan gagang tetap atau gagang kunci pas untuk
menyediakan kekuatan tambahan ke mata poros penggeraj yang digunakan untuk
melepas sekrup yang ditanam. Sambungan dapat dimasukkan ke dalam adaptor

dari poros penggerak kunci pas atau tetap. Mata poros penggerak dapat dimasukkan

ke dalam sambungan dengan cara mengempa leher adaptor dan memasukkan
(sambungan AO) atau dengan memasukkan pangkal koneksi mata poros penggerak
male ke dalam pangkal dari sambungan koneksi female (sambungan 1/4"s). Mata poros
penggerak dapat dilepas dari sambungan dengan mengempa leher adaptor (sambugan
AO) atau mencabut mata poros penggerak dari sambungan (sambungan 1/4”sq).

Kunci torsi arah berlawanan digunakan untuk mengaplikasikan torsi berlawanan ke
batang tulang belakang selama operasi. Torsi berlawanan dapat dimasukkan ke gagang
tetap yang cocok. Ujung dari torsi berlawanan dengan jarak radius yang penuh dapat
ditempatkan di atas batang untuk menyediakan stabilitas saat dibutuhkan.

Pemotong yang dapat disesuaikan dapat digunakan untuk menggenggam batang
tulang belakang selamat prose pencabutan sekrup. Pemotong dapat mengunci
berdasarkan posisi dari tombol sekrup pada salah satu gagang.

Kunci pas yang terbuka digunakan untuk melepas pengikat. Kunci pas yang terbuka
dapat melepaskan pengikat dengan berbagai ukuran berdasarkan ukuran kunci pas
terbuka. Sertakan kunci pas dengan fitur yang sesuai dari sekrup yang ditanam dan
rotasikan kunci ke arah berlawanan jarum jam untuk melepas sekrup.

Adaptor tri-lobe dapat digunakan dengan gagang dari adaptor tri-lobe female atau
adaptor 3-jaw chuck. Ukuran mata poros penggerak yang sesuai dapat dimasukkan ke
dalam pangkal kotak female dari adaptor tri-lobe untuk melepas sekrup yang ditanam.
Pemotong batang dapat digunakan untuk memotong batang dengan berbagai ukuran,
seperti yang tertulis pada prosedur operasi.

Untuk memotong batang, buka penyokong gagang dengan menariknya satu sama lain,
masukkan batang sejajar dengan gigi pemotong batang, dan aplikasikan tenaga untuk
menutup gagang pemotong batang dengan menekan gagang ke arah satu sama lain.
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