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| English - EN |

INSTRUCTIONS FOR USE

Recommended Care, Cleaning, and Sterilization for Reusable
Instruments

These instructions are in accordance with ISO 17664 and apply to:

Reusable surgical instruments and accessories (provided as

non-sterile and sterile ) supplied by Tecomet

and intended for reprocessing in a health care facility setting. All
instruments may be safely and effectively reprocessed using the
manual or combination manual/automated cleaning instructions
provided in this document UNLESS otherwise noted in
instructions accompanying a specific instrument.

Non-sterile single use ® instruments.
Sterile single use @ instruments.

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

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable instruments for use. It is the
responsibility of the user/hospital/health care provider to ensure
that reprocessing is performed using the appropriate equipment
and materials, and that personnel have been adequately trained

in order to achieve the desired result; this normally requires that
equipment and processes are validated and routinely monitored.
Any deviation by the user/hospital/health care provider from these
instructions should be evaluated for effectiveness to avoid potential
adverse consequences.

Materials & Restricted Substances

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

Intended Use

The below listed instruments are intended to be used in hip surgery
with specific intended use:

Acetabular Reamers

o Reams and prepares the acetabulum for final implant. The reamer
attaches to the reamer driver which then can be operated manually
or by means of a powered surgical driver.

Acetabular Reamer Driver

¢ The device is used to prepare the acetabulum during a total hip
replacement connecting to a surgical power tool with a Tecomet
Bridgeback Acetabular Reamer.

Angled Curette
¢ Opens and probes the direction of the femoral canal.

Bone Hook
« Elevates and move the femur for proper visualization of the hip
joint.

Intended Patient Population

The devices are prescriptive; therefore, knowledgeable orthopedic
surgeon may utilize the device on any patient he or she deems
applicable. The devices are to be used on patients undergoing hip
surgery.

Indications For Use

The instruments are indicated for use on patient undergoing hip
surgery.



Contra-Indications

The instruments are prescription use and are only to be used by
qualified health care personnel. There are no contra-indications for
the instruments.

Intended User

The instruments are prescriptive and therefore to be used by
qualified orthopedic surgeons trained in the respective surgical
technique.

Expected Clinical Benefits

When use as intended, the instruments (reamer, reamer driver,
angled curette, and bone hook) aid in the preparation of the
acetabulum, femoral canal, and hip joint exposure respectively
during hip surgery.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

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

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

¢ Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

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

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious Incidents
Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

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

established. Serious incident means any incident that directly or

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

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

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

o Aserious public health threat.

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

Performance and Characteristics

The instruments (reamer, reamer driver, angled curette, and bone
hook) aid in the preparation of the acetabulum, femoral canal, and
hip joint exposure respectively during hip surgery.

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

combination with the product

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

¢ The Offset Acetabular Reamer Drivers are intended to be used
with Tecomet Bridgeback Acetabular Reamers®

3For the combinations mentioned above, ensure firm connection
prior to use.

A WARNING

¢ Instruments that are provided NON-STERILE must be
properly cleaned and sterilized prior to each use.

¢ Instruments that are labeled single use ® are intended to be
used one time and then discarded.



Risks of reusing single use ® instruments include but are not
limited to infection to the patient and/or reduced reliability of
function.

Reprocessing instructions do not apply to Sterile - single
use instruments.

Sterile | STERILE | - single use ® instruments are intended to be

used one time then discarded.

Sterile - instruments in visibly damaged sterile
packaging should be discarded.

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

Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of reusable
instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.
Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.
All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by
not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used
instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not
be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes and
pipe cleaners.

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

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

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

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

Prior to cleaning and sterilization, disassemble all instruments
that allow for disassembly.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments.

Precautions

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

The instruments should be inspected for damage and wear before

each use. Instruments that show signs of damage or excessive

wear should not be used.

Pay particular attention to quick connections and release buttons,

as well as the cutting edges, sharp tips, and teeth.

If present, safety caps and other protective packaging material

must be removed from the instruments prior to the first cleaning

and sterilization.

As with any surgical instrument, careful attention should be exercised

to ensure that excessive force is not placed on the instrument during

use. Excessive force can result in instrument failure.

Careful attention must be paid to asepsis and avoidance of

anatomical hazards.



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

Device Life

The life expectancy of a reusable instrument is dependent on the
frequency of use and the care and maintenance the instruments
receive. However, even with proper handling as well as correct
care and maintenance, reusable instruments should not be
expected to last indefinitely. Therefore, an accurate estimate of
end of life is not possible for these types of manual, reusable
devices.

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

Due to the high wear nature of cutting and reaming instruments,
the device life of these types of devices is 1 year. These devices
should be inspected before each use for wear and degradation.

Single use @ instruments are intended to be used one time and
then discarded.

Disposal

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

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

Limitations on Reprocessing

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

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

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

or delamination), distortion or are visibly warped they should

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

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

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance; or where prion diseases

such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)

and Creutzfeld-Jakob Disease (C]D) are a concern. It is critical
that alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may occur
that limits the device life.

INSTRUCTIONS

Point of Use

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

Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared

according to the manufacturer will facilitate cleaning especially

in instruments with complex features such as lumens, mating

surfaces, blind holes and cannulas.

e Ifinstruments cannot be soaked or maintained damp then they
should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.



Containment and Transportation

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

Preparation for Cleaning

Multi-component instruments must be disassembled prior to
cleaning. Disassembly, where necessary, is generally self-evident
however for more complicated instruments instructions for use
are provided and should be followed.

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

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

Manual Cleaning Steps

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

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

Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has
been removed. Particular attention should be given to crevices,
roughened surfaces, cutting features, hinged joints, sharp edges,
box locks, and areas with small components or springs. Lumens,
blind holes and cannulas should be cleaned using a long narrow
nylon bristle brush/pipe cleaner. Insert a snug fitting long narrow
brush/pipe cleaner into the lumen, blind hole or cannula with a
twisting motion while pushing in and out multiple times.

Step 4: While immersed, actuate and maneuver all moving parts
of the instruments to ensure complete exposure of the cleaning
solution to all surfaces.

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

Step 5: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

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

Step 6: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

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

Note: Separate stainless steel instruments from other metal
instruments during ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.
Fully open hinged instruments and use wire mesh baskets

or trays designed for ultrasonic cleaners. Regular monitoring
of sonic cleaning performance by means of an ultrasonic
activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or SonoCheck™

is recommended.

¢ Step 7: Remove the instruments from the ultrasonic bath and rinse
in purified water for a minimum of one (1) minute or until there is
no sign of residue detergent or biologic soil. Actuate all moveable
and hinged parts while rinsing. Thoroughly and aggressively flush
lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.



o Step 8: Visually inspect the instruments for visible soil and repeat
the cleaning steps if remaining soil is observed.

e Step 9: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding
wipe. Clean, filtered compressed air may be used to remove
moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

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

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

Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has
been removed. Particular attention should be given to crevices,
hinged joints, roughened surfaces, cutting features, sharp edges,
box locks, and areas with small components or springs. Lumens,
blind holes and cannulas should be cleaned using a long narrow
nylon bristle brush/pipe cleaner. Insert a snug fitting long narrow
brush/pipe cleaner into the lumen, blind hole or cannula with a
twisting motion while pushing in and out three (3) times.

Step 4: While immersed, actuate and maneuver all moving parts
of the instruments to ensure complete exposure of the cleaning
solution to all surfaces.

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

¢ Step 5: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse
in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate all moveable
and hinged parts while rinsing. Thoroughly and aggressively flush
lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.
¢ Step 6: Place instruments in a suitable validated washer/
disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed
for washers, place heavier instruments on the bottom of trays
and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special
racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions.
Step 7: Process instruments using a standard washer/disinfector
instrument cycle according to the manufacturer’s instructions. The
following minimum wash cycle parameters are recommended:

Cycle | Description

Pre-wash e Cold Softened Tap Water @ 2 minutes

Enzyme Spray & Soak e Hot Softened Tap Water @ 1 minute

Rinse o Cold Softened Tap Water

Detergent Wash e Hot (64-66°C/146-150°F) Tap Water e 2 minutes
Rinse @ Hot (64-66°C/146-150°F) Purified Water e 1 minute

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

|| | w| |-

Note: The washer/disinfector manufacturer’s instructions
should be followed. A washer/disinfector with demonstrated
efficacy (e.g. FDA approval, validated to ISO 15883) should be
used. Dry time is shown as a range because it is dependent
upon the load size placed into the washer/disinfector. Many
manufacturers pre-program their washer/disinfectors with
standard cycles and they may include a thermal low-level
disinfection rinse after the detergent wash. The thermal rinse
may be performed at (82-93°C/180-200°F) and is compatible
with these instruments.



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

Drying

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

Inspection & Testing

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

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

them further and contact your Tecomet representative for a
replacement.

When inspecting devices look for the following:

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

« Jaws and teeth should align properly.

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

¢ Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

¢ Long thin instruments should be free of bending or distortion.

o Where instruments form part of a larger assembly, check that all
components are available and assemble readily.

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

Maintenance and Lubrication

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

Packaging for Sterilization

« Single devices may be packaged in a medical grade sterilization
pouch or wrap. Care should be used when packaging so that the
pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped using the
AAMI double wrap or equivalent method.

Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packaged in rigid general-use trays and cases
along with other devices under the following conditions:

e Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open
hinged devices and ensure devices are disassembled if they can be.

¢ The cases or trays must be wrapped in a medical grade sterilization
wrap by following the AAMI double wrap method or equivalent.

« Total weight of the wrapped case or tray should not exceed
11.4kg/251bs.

If the device is sterilized as part of an instrument set in a rigid

container, it is the responsibility of the health care facility to

ensure that the minimum recommended sterilization parameters

are achieved since changes in instrument load size may affect

sterilization efficacy. Use only approved sterilization wraps when

processing rigid containers that require them.

Sterilization

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

o Use of an approved chemical indicator within each sterilization
load is recommended.

¢ Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions
for load configuration and equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA approval,
process validation, maintenance records).



« Validated exposure times and temperatures to achieve a 10-6
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.

Cycle Type Temperature |Exposure Time (Wrapped)
Pre-vacuum/Vacuum Pulse | 132°C/270°F 4 minutes
Drying & Cooling

¢ The recommended drying time for single wrapped instruments

is 30 minutes unless otherwise noted in device specification

instructions.

Drying times for instruments processed in containers and wrapped

trays can vary depending upon the type of packaging, type of

instruments, type of sterilizer and total load. A minimum dry time

of 30 minutes is recommended, but to avoid wet packs, extended

dry times greater than 30 minutes may be needed for larger

loads under certain conditions or if otherwise recommended in

accompanying documentation. For large loads verification of dry

times by the health care provider is recommended.

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

Note: Drying times may need to be increased for larger loads.

Note: Disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO) for
reprocessing instruments where there is a concern about
TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes.
These devices are compatible with these parameters.

Storage

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

Note: Inspect every package before use to ensure that the
sterile barrier (e.g. wrap, pouch, filter) is not torn, perforated,
shows signs of moisture or appears to be tampered with. If
any of those conditions are present then the contents are
considered non-sterile and should be re-processed through
cleaning, packaging and sterilization.



Symbols Used on Labeling:

A\
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Caution.
Non-Sterile

Sterile

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

CE Mark®
CE Mark with Notified Body # !

Authorized Representative in the European
Community

Manufacturer

Date of Manufacture

Lot Number
Catalog Number

Consult Instructions for Use
Single Use; Do Not Reuse
Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture
Distributor

Importer

Unique Device Identifier

Swiss Authorized Representative?

'Refer to the labeling for CE information

2Refer to the labeling for Swiss Authorized Representative

Additional Labeling:

“MANUAL USE Device should not be attached to a powered source

ONLY”

and is only intended to be handled manually.

“REMOVE FOR Device should be removed for cleaning and
CLEANING & sterilization.
STERILIZATION”



I Frangais - FR I

NOTICE D’UTILISATION

Recommandations pour I'entretien, le nettoyage et la
stérilisation des instruments réutilisables

Ces instructions sont conformes a la norme I1SO 17664 et concernent

Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables

(non stériles et stériles ) fournis par Tecomet et
destinés au retraitement dans un établissement de soins.

Tous les instruments peuvent étre retraités efficacement et en
toute sécurité en suivant les instructions de nettoyage manuel
ou de nettoyage manuel/automatique combiné fournies dans ce
document SAUF indication contraire dans les instructions
jointes a I'instrument spécifique.

Instruments non stériles a usage unique ®

Instruments stériles ausage unique ( X).

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

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique de
préparation des instruments réutilisables avant utilisation. Il incombe
al'utilisateur/a I'hdpital/au prestataire des soins de s’assurer que

le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et du matériel
approprié, et que le personnel a été formé de maniere adéquate

pour atteindre le résultat souhaité. Léquipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre controlés
réguliérement. Lefficacité de toute déviation de ces instructions de

la part de I'utilisateur, de I'hopital, du prestataire de soins doit étre
évaluée pour éviter de potentielles conséquences indésirables.

Matériaux et substances réglementées

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

Utilisation prévue

Les instruments énumérés ci-dessous sont destinés a étre utilisés
dans le cadre d’une intervention chirurgicale au niveau de la hanche,
conformément a l'usage prévu spécifique :

Alésoirs acétabulaires

o Permet de réaliser I'alésage et la préparation de I'acétabulum
pour I'implant définitif. L'alésoir se fixe a 'arbre de transmission
pour alésoir pour étre ensuite manceuvré manuellement ou a
'aide d’un arbre de transmission chirurgical électrique.

Arbre de transmission pour alésoir acétabulaire

« Ce dispositif est utilisé pour préparer I'acétabulum au cours
d’une arthroplastie totale de hanche en raccordant un moteur
chirurgical a un alésoir acétabulaire Bridgeback de Tecomet.

Curette coudée
e Permet d’ouvrir et de sonder la direction du canal fémoral.

Crochet a os
o Permet d’élever et de déplacer le fémur pour une bonne
visualisation de I'articulation de la hanche.

Population de patients visée

Les dispositifs sont prescriptifs ; par conséquent, un chirurgien
orthopédiste averti peut utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge
adéquat. Les dispositifs sont destinés a étre utilisés chez les patients
subissant une intervention chirurgicale au niveau de la hanche.
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Indications d’utilisation

Les instruments sont indiqués pour une utilisation chez les patients
subissant une intervention chirurgicale au niveau de la hanche.

Contre-indications

Les instruments sont sur ordonnance et doivent étre utilisés
uniquement par le personnel soignant qualifié. Il n’existe aucune
contre-indication aux instruments.

Utilisateur prévu

Les instruments sont prescriptifs et doivent donc étre utilisés par
des chirurgiens orthopédiques qualifiés et formés a la technique
chirurgicale correspondante.

Bénéfices cliniques attendus

Lorsqu'ils sont utilisés conformément a I'usage prévu, les instruments
(alésoir, arbre de transmission pour alésoir, curette coudée et crochet

a os) contribuent a faciliter la préparation de 'acétabulum, du canal
fémoral et de 'exposition de I'articulation de la hanche, respectivement,
dans le cadre d’une intervention chirurgicale au niveau de la hanche.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.

Les événements indésirables et les complications fréquemment

rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont

les suivants :

¢ Retard de I'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommagés ou usés.

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

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour I'utilisateur :

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

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre

signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Un incident grave

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

a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire a l'une des

situations suivantes :

¢ Le décés d'un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,

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

¢ Une menace grave pour la santé publique.

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

Performances et caractéristiques

Les instruments (alésoir, arbre de transmission pour alésoir, curette
coudée et crochet a os) contribuent a faciliter la préparation de
I'acétabulum, du canal fémoral et de I'exposition de 'articulation

de la hanche, respectivement, dans le cadre d’une intervention
chirurgicale au niveau de la hanche.

Accessoires et/ou autres dispositifs destinés a étre utilisés avec

le produit

¢ Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire décalés sont
congus pour étre utilisés avec un moteur chirurgical a I'aide d’'un
raccord répondant a la norme industrielle.?
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e Les arbres de transmission pour alésoir acétabulaire décalés
sont congus pour étre utilisés avec les alésoirs acétabulaires
Bridgeback de Tecomet.?

3Pour les combinaisons mentionnées ci-dessus, s’assurer de la
solidité de la connexion avant I'utilisation.

A MISE EN GARDE

Tous les instruments qui sont fournis NON STERILES doivent
étre adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
Les instruments étiquetés a usage unique ® sont destinés a étre
utilisés une fois, puis éliminés.

Les risques associés a la réutilisation des instruments a usage

unique incluent, sans s’y limiter, le risque d’infection du
patient et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.
Les instructions de retraitement ne s"appliquent pas aux

instruments stériles

a usage unique .
Les instruments stériles - a usage unique ®
sont destinés a étre utilisés une fois, puis éliminés.

Les instruments stériles | STERILE | dont le conditionnement
stérile | STERILE | est visiblement endommagé doivent étre
éliminés.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis

NON STERILES doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément a ces instructions avant chaque utilisation.

Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthylene (OE),

par plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées
pour la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur
(chaleur humide) est la méthode recommandée.

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

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

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

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

Lutilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs
est interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses douces en nylon et des cure-pipes.

Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de
dispositifs lourds sur des instruments fragiles.

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

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

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

Avant le nettoyage et la stérilisation, démonter tous les instruments
pouvant étre démontés.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en
manipulant ou en travaillant avec des instruments contaminés

ou potentiellement contaminés.
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Précautions

oy En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne

peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour s’assurer
qu'ils ne sont pas endommagés ou usés. Ne pas utiliser les
instruments qui présentent des signes d’'endommagement ou
d’usure excessive.
Porter une attention particuliére aux connexions rapides et aux
boutons déclencheurs, ainsi qu'aux arétes coupantes, aux points
acérées et aux dentures.
Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles de
sécurité et autres matériaux de conditionnement de protection
des instruments avant de procéder au premier traitement de
nettoyage et de stérilisation.
Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement a
ne pas exercer de contraintes excessives sur I'instrument au cours
de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent entrainer
une défaillance de I'instrument.
Veiller soigneusement a observer les régles d’asepsie et a éviter
les dangers anatomiques.
Veiller a manipuler; nettoyer ou essuyer avec précaution les instruments
dotés d’arétes coupantes, de pointes ou de dentures acérées.

Durée de vie du dispositif

La durée de vie d'un instrument réutilisable dépend de la
fréquence d'utilisation et du soin et de I'entretien prodigués

aux instruments. Cependant, méme lorsqu'’ils sont manipulés et
entretenus correctement, on ne peut pas s’attendre a ce que les
instruments réutilisables durent indéfiniment. C'est pourquoi il
n’est pas possible de fournir une estimation exacte de fin de vie
pour ces types de dispositifs manuels, réutilisables.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour s’assurer qu'ils
ne sont pas endommagés ou usés. Ne pas utiliser les instruments qui
présentent des signes d'endommagement ou d'usure excessive.

En raison de la nature a usure élevée des instruments de coupe et
d’alésage, la durée de vie de ces types de dispositifs est de 1 an.
Ces instruments doivent étre inspectés avant chaque utilisation
pour vérifier qu'ils ne sont pas usés et détériorés.

Les instruments a usage unique ® sont destinés a étre utilisés
une fois, puis éliminés.

Elimination

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

Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides corporels)
doit étre traité conformément au protocole hospitalier relatif

aux déchets médicaux infectieux. Tout dispositif doté de bords
tranchants doit étre éliminé conformément au protocole de
I’hopital dans le conteneur a objets tranchants approprié.

Limites en matiére de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet minimal
sur les instruments réutilisables métalliques, sauf indication contraire.
La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou
autres métaux est normalement déterminée par le degré d'usure et
d’endommagement dii a 'utilisation chirurgicale prévue.

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

Ils ne sont cependant pas aussi durables que les instruments
métalliques. Si les surfaces en polymére montrent des signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
décollement), de distorsion ou sont visiblement voilées, elles
doivent étre remplacées. Contacter le représentant Tecomet si un
remplacement de piéce s'avere nécessaire.
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« Des agents de nettoyage et des agents enzymatiques non
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le traitement
des instruments réutilisables.

Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent

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

INSTRUCTIONS

Site d’utilisation

« Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments a
I'aide d’une lingette jetable. Placer les dispositifs dans un récipient
contenant de I'eau distillée ou les couvrir de serviettes humides.

Remarque : Limmersion dans une solution d’enzymes

protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant

facilitera le nettoyage, particuliérement pour les instruments

complexes dotés de lumieres, de surfaces de contact, d’orifices

borgnes et de canules.

« Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus dans
I'humidité, ils doivent étre nettoyés dans un délai de 30 minutes
apres utilisation pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.

Conservation et transport

¢ Les instruments utilisés doivent étre transportés a la centrale
d’approvisionnement pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts pour éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation avant le nettoyage

Les instruments composés de plusieurs piéces doivent étre
démontés avant le nettoyage. Le démontage, lorsqu’il est
nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les
instruments plus compliqués, des notices d’utilisation sont
fournies et doivent étre suivies.

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

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

Etapes du nettoyage manuel
« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.
« Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution
d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les bulles
piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou de pieces
mobiles pour s’assurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent
étre nettoyés en injectant la solution avec une seringue pour
éliminer les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec
toutes les surfaces de I'instrument.
Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins 10 minutes.
Frotter les surfaces a l'aide d’'une brosse douce a poils de nylon
jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été retirées. Porter
une attention particuliére aux fissures, aux surfaces rugueuses,
aux éléments coupants, aux joints articulés, aux arétes acérées, aux
auberonniéres et aux zones contenant de petits composants ou des
ressorts. Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés a I'aide d’'une brosse douce en nylon longue et étroite/d'un
cure-pipe. Insérer une brosse douce en nylon longue et étroite/un
cure-pipe ajusté dans la lumiere, l'orifice borgne ou la canule avec un
mouvement de torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.
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« Etape 4 : Pendant le trempage, actionner et manceuvrer toutes
les pieces mobiles des instruments afin de garantir I'exposition
compléte de toutes les surfaces a la solution de nettoyage.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface

de la solution d’enzymes pour réduire au minimum le risque

d’aérosolisation de la solution contaminée.

« Etape 5 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I’eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et
articulées. Rincer abondamment les lumieres, les orifices,

les canules et les autres zones difficiles d’acces.

Etape 6 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations

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

Remarque : Séparer les instruments en acier inoxydable des
autres instruments en métal pendant le nettoyage aux ultrasons
pour éviter I'électrolyse. Quvrir entiér tles instr t
articulés et utiliser des paniers ou des plateaux en treillis
métalliques congus pour les nettoyeurs a ultrasons. Un contréle
régulier des performances de nettoyage aux ultrasons par un
détecteur d’activité des ultrasons, un test a la feuille d’aluminium,
ou les systemes TOSI™ ou SonoCheck™ est recommandé.

« Etape 7 : Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les rincer
dans de I'eau purifiée pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce
qu'il n'y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou de souillure
biologique. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et
articulées. Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les canules
et les autres zones difficiles d’acces.

« Etape 8: Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer
qu'ils ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces étapes
de nettoyage en présence de souillure restante.

« Etape 9 : Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant non
pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre utilisé
pour éliminer toute humidité des lumiéres, des orifices, des canules
et des zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné
« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.
« Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution
d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les bulles piégées.
Actionner les instruments dotés de charnieres ou de pieces mobiles
pour s’assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces.
Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés
en injectant la solution avec une seringue pour éliminer les bulles
et s’assurer que la solution est en contact avec toutes les surfaces de
I'instrument.
Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins 10 minutes.
Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce a poils de nylon
jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été retirées. Porter
une attention particuliere aux fissures, aux surfaces rugueuses,
aux éléments coupants, aux joints articulés, aux arétes acérées, aux
auberonnieres et aux zones contenant de petits composants ou des
ressorts. Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés a I'aide d’'une brosse douce en nylon longue et étroite/d'un
cure-pipe. Insérer une brosse douce en nylon longue et étroite/un
cure-pipe ajusté dans la lumiere, I'orifice borgne ou la canule avec un
mouvement de torsion tout en faisant trois (3) va-et-vient.
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« Etape 4 : Pendant le trempage, actionner et manceuvrer toutes
les pieces mobiles des instruments afin de garantir I'exposition
compléte de toutes les surfaces a la solution de nettoyage.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface

de la solution d’enzymes pour réduire au minimum le risque

d’aérosolisation de la solution contaminée.

« Etape 5 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans |'eau courante pendant au moins une (1) minute. Pendant
le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et articulées. Rincer
abondamment les lumieres, les orifices les canules et les autres zones
difficiles d’acces.

« Etape 6 : Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur adapté
et validé. Suivre les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur
pour charger les instruments pour une exposition maximale au
nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments, placer les
instruments concaves sur le c6té ou a I'envers, utiliser des paniers
et des plateaux congus pour les laveurs, placer les instruments plus
lourds dans la partie inférieure des plateaux et des paniers. Si le
laveur-désinfecteur est équipé de grilles spéciales (p. ex., pour les
instruments canulés), les utiliser conformément aux instructions
du fabricant.

Etape 7 : Traiter les instruments en utilisant un cycle en laveur-
désinfecteur standard des instruments conforme aux instructions
du fabricant. Les parameétres de cycle de lavage minimums
suivants sont recommandés :

Cycle | Description

1 Prélavage e Eau courante adoucie froide @ 2 minutes

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

Ringage @ Eau courante adoucie froide

Lavage au détergent @ Eau courante chaude (64-66 °C) @ 2 minutes

Ringage e Eau purifiée chaude (64-66 °C) @ 1 minute

o u| s w

Séchage a l'air chaud (116 °C) @ 7 a 30 minutes

Remarque : Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur
doivent étre suivies. Un laveur-désinfecteur dont I'efficacité a
été prouvée (p. ex., approbation de la FDA (Agence américaine
des produits alimentaires et médicamenteux), validation selon
la norme ISO 15883) doit étre utilisé. Le temps de séchage

est défini par une plage de temps, car il dépend de la charge
placée dans le laveur-désinfecteur. De nombreux fabricants
préprogramment sur leurs laveurs/désinfecteurs des cycles
standards, qui peuvent inclure un ringage de désinfection
thermique de faible niveau apreés le lavage au détergent.

Le rincage thermique peut étre effectué a 82-93 °C et est
compatible avec ces instruments.

Désinfection
o Les instruments doivent étre entiérement stérilisés avant
utilisation. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

Séchage

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

Inspection et mises a I'essai

Apres le nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés

de maniére approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si 'instrument est toujours contaminé,
répéter le processus de nettoyage.

Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il est complet,
et qu'il n'est pas endommagé ni trop usé. En cas d’'endommagement ou
d’usure pouvant compromettre le fonctionnement du dispositif,

ne pas le traiter de nouveau et contacter votre représentant Tecomet
pour remplacer le dispositif.
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¢ Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments suivants :

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

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

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

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

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

Les surfaces en polymeére ne doivent pas montrer des signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
décollement), ou de distorsion et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. Linstrument doit étre remplacé s'il est
endommagé.

Entretien et lubrification

o Apreés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés
de piéces mobiles (par ex., charnieres, auberonniéres, pieces
coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide d'un
lubrifiant soluble dans 'eau tel que Preserve®, un lubrifiant pour
instrument chirurgical ou un produit équivalent. Toujours suivre
les instructions du fabricant du lubrifiant pour la dilution, la durée
de conservation en stock et la méthode d’application.

Conditionnement pour la stérilisation

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une
pochette ou un emballage de stérilisation de qualité médicale.
Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que

la pochette ou I'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs
doivent étre emballés en utilisant la méthode de double emballage
de 'AAMI (Association américaine pour le développement des
instruments médicaux) ou une méthode équivalente.

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

Les instruments peuvent étre emballés dans des plateaux et des
boitiers rigides a usage général ainsi qu’avec d’autres dispositifs
dans les conditions suivantes :

o Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur
d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et
s’assurer que les dispositifs sont démontés s'ils peuvent I'étre.

e Les boitiers ou les plateaux doivent étre emballés dans un
emballage de stérilisation de qualité médical en suivant la
méthode de double emballage de 'AAMI ou une méthode
équivalente.

« Le poids total du boitier ou du plateau emballé ne doit pas
dépasser 11,4 kg (25 livres).

Si le dispositif est stérilisé parmi un ensemble d’instruments dans
un récipient rigide, 'établissement de soins est tenu de veiller a

ce que les parametres de stérilisation minimum recommandés
soient atteints car les variations de taille en termes de la charge
d’instruments peuvent affecter 'efficacité de la stérilisation.

Lors du traitement de récipients rigides qui en nécessitent, utiliser
uniquement les emballages de stérilisation approuvés.

Stérilisation

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

o Lutilisation d'un indicateur chimique approuvé dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.

¢ Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du
stérilisateur en matiére de configuration de charge et d’utilisation
de I'équipement. La stérilisation de I'équipement doit avoir
démontré son efficacité (par ex. approbation de la FDA
(Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux),
validation du processus, registres d’entretien).
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Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10-6 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

a Durée d’exposition
Type de cycle Température (emballé)
Impulsion de pré-vide/vide 132°C 4 minutes

Séchage et refroidissement

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

Les temps de séchage pour les instruments traités dans des
récipients et des plateaux emballés peuvent varier en fonction
du type de conditionnement, du type d'instruments, du type

de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage
minimum de 30 minutes est recommandé, mais pour éviter

les emballages mouillés, des durées de séchage supérieures

a 30 minutes peuvent étre nécessaires pour les charges

plus importantes dans certaines conditions ou en cas de
recommandation contraire dans la documentation jointe.

Pour les charges importantes, il est recommandé que le
prestataire de soins vérifie les temps de séchage.

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

Remarque : Les temps de séchage peuvent étre augmentés pour
les charges plus importantes.

Remarque : Voici les parametres de désinfection/stérilisation
ala vapeur recommandés par 'Organisation mondiale de

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

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

Stockage

Les instruments emballés stériles doivent étre stockés
dans une zone réservée, a acces limité, bien ventilée et assurant
une protection contre la poussiere, 'humidité, les insectes, la
vermine et les températures/une humidité extrémes.

Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation pour
s’assurer que la barriére stérile (par ex., emballage, pochette,
filtre) n’est pas déchirée, perforée, ne montre pas de signes
d’humidité ou que son ouverture ne semble pas avoir été
forcée. En présence de 1'un de ces problémes, les contenus
sont considérés comme non stériles et doivent étre retraités
(nettoyage, conditionnement et stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage :

ce

SR

EE@@@®E®@”

Attention.
Non stérile
Stérile

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

Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié # *
Mandataire au sein de la Communauté européenne
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot
Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation
A usage unique ; Ne pas réutiliser
Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur

Importateur

Identifiant unique des dispositifs

Mandataire pour la Suisse?

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

2 Consulter I'étiquetage pour connaitre le mandataire pour la Suisse

Etiquette
supplémentaire :
« MANUAL USE Le dispositif ne doit pas étre raccordé a une source
ONLY » d'alimentation électrique et est uniquement destiné

a étre manipulé manuellement.

« REMOVE FOR Le dispositif doit étre retiré pour le nettoyage et la
CLEANING & stérilisation.
STERILIZATION »

19



I Italiano - IT I

ISTRUZIONI PER L'USO

Cura, pulizia e sterilizzazione consigliate per gli strumenti
riutilizzabili

Le presenti istruzioni sono conformi alla norma ISO 17664

e riguardano i seguenti strumenti.

o Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili (forniti non

sterili e sterili | STERILE |) e previsti per il ricondizionamento

in una struttura sanitaria. Tutti gli strumenti possono essere
ricondizionati in modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni

di pulizia manuale o di pulizia manuale/automatizzata combinata
riportate nel presente documento SE NON diversamente indicato
nelle istruzioni che accompagnano lo specifico strumento.

Strumenti non sterili monouso ®

Strumenti sterili

monouso A

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

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci ai fini della preparazione degli strumenti riutilizzabili per
I'uso. Lutilizzatore/ospedale/fornitore dell'assistenza sanitaria sono
responsabili di garantire che il ricondizionamento venga effettuato
utilizzando 'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il personale
abbia ricevuto I'opportuno addestramento al fine di ottenere il risultato
desiderato; cio richiede solitamente che I'apparecchiatura e i processi
vengano convalidati e monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione
da queste istruzioni apportata dall’utilizzatore/ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne l'efficacia,
al fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Uso previsto

Gli strumenti sottoelencati sono previsti per 'uso nella chirurgia
dell’anca con destinazione d'uso specifica:

Frese acetabolari

 Fresano e preparano l'acetabolo per I'impianto finale.
La fresa si collega all'inseritore fresa che puo poi essere azionato
manualmente o per mezzo di un manipolo chirurgico elettrico.

Inseritore per fresa acetabolare

1l dispositivo serve per preparare I'acetabolo durante una
sostituzione totale dell’anca, tramite il collegamento a un
elettroutensile chirurgico con una fresa acetabolare Bridgeback
Tecomet.

Curette angolata
e Apre e sonda la direzione del canale femorale.

Uncino per osso
« Solleva e sposta il femore per la corretta visualizzazione
dell’articolazione dell’anca.

Popolazione di pazienti prevista

[ dispositivi sono soggetti a prescrizione; pertanto, possono essere
usati da un chirurgo ortopedico esperto su qualsiasi paziente
ritenuto idoneo. [ dispositivi sono destinati all'uso su pazienti
sottoposti a chirurgia dell’anca.
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Indicazioni per 'uso
Gli strumenti sono indicati per 'uso su pazienti sottoposti
a chirurgia dell’anca.

Controindicazioni

Gli strumenti sono soggetti a prescrizione e possono essere
usati solo da personale sanitario qualificato. Non vi sono
controindicazioni all'uso degli strumenti.

Utilizzatore previsto

Gli strumenti sono soggetti a prescrizione e pertanto sono destinati
all’'uso da parte di chirurghi ortopedici qualificati ed esperti nelle
rispettive tecniche chirurgiche.

Benefici clinici previsti

Se usati come previsto, gli strumenti (fresa, inseritore fresa, curette
angolata e uncino per 0sso) agevolano, rispettivamente,

la preparazione dell’acetabolo, del canale femorale e 'esposizione
dell’articolazione dell’anca durante la chirurgia dell’anca.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco

di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi

chirurgici in generale:

« Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti,
danneggiati o usurati.

¢ Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso
a causa di strumenti smussati, danneggiati o posizionati in modo
errato.

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per I'utilizzatore:

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

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

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato

membro in cui risiedono l'utilizzatore e/o il paziente. Per incidente

grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente,

ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe causare uno dei seguenti

eventi:

¢ Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

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

¢ Grave minaccia per la salute pubblica.

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

Prestazioni e caratteristiche

Gli strumenti (fresa, inseritore fresa, curette angolata e uncino per
0ss0) agevolano, rispettivamente, la preparazione dell’acetabolo,
del canale femorale e I'esposizione dell’articolazione dell’anca
durante la chirurgia dell’anca.

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

« Gli inseritori per fresa acetabolare con offset sono previsti per
'uso con un elettroutensile chirurgico tramite una connessione
standard del settore.?

« Gli inseritori per fresa acetabolare con offset sono previsti per
'uso con le frese acetabolari Bridgeback Tecomet.?

3Per le combinazioni suindicate, assicurare una connessione salda
prima dell'uso.
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A AVVERTENZA

Gli strumenti che sono forniti NON STERILI devono essere
accuratamente puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo.

Tutti gli strumenti contrassegnati come monouso ® devono
essere utilizzati una sola volta e quindi eliminati.

Il riutilizzo di strumenti monouso @ implica, tra l'altro,

il rischio di infezione per il paziente e/o di ridotta affidabilita
di funzionamento.

Le istruzioni per il ricondizionamento non si applicano agli

strumenti sterili monouso .

Gli strumenti sterili - monouso @ devono essere
utilizzati una sola volta e quindi eliminati.

Gli strumenti sterili in confezioni sterili
visibilmente danneggiate devono essere eliminati.

Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti NON STERILI
devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun uso seguendo
le presenti istruzioni.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili non sono
consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO),
gas plasma e calore secco. Il metodo raccomandato € la
sterilizzazione a vapore (calore umido).

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

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

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

Prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzata si
raccomanda di sottoporre questo tipo di dispositivi a una
scrupolosa pulizia manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Usare esclusivamente spazzole e scovolini
con setole di nylon morbide.

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

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

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

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

Prima della pulizia e della sterilizzazione, smontare tutti gli
strumenti smontabili.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o adoperare strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati.

Precauzioni

o Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
¢ Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere ispezionati
per escludere danni e segni di usura. Gli strumenti che mostrano
segni di danni o usura eccessiva non devono essere usati.
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Prestare particolare attenzione a connessioni rapide e pulsanti di
rilascio, nonché bordi taglienti, punte acuminate e denti.
Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza

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

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, & necessario prestare
attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo strumento durante
I'uso. Una forza eccessiva puo causare il guasto dello strumento.
Fare particolare attenzione a garantire l'asepsi e ad evitare di
mettere in pericolo I'anatomia del paziente.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare gli strumenti
dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Durata del dispositivo

Le aspettative di durata di uno strumento riutilizzabile dipendono
dalla frequenza di utilizzo e dalla cura e manutenzione a cui &
sottoposto lo strumento. Tuttavia, anche adottando misure corrette
di manipolazione, cura e manutenzione, gli strumenti riutilizzabili
non hanno una durata illimitata. Non & quindi possibile stimare in
modo accurato la fine della durata utile di questi tipi di dispositivi
manuali riutilizzabili.

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere ispezionati
per individuare eventuali danni e segni di usura. Gli strumenti che
mostrano segni di danni o usura eccessiva non devono essere usati.
Data la natura altamente soggetta ad usura degli strumenti di taglio
e fresatura, la durata utile di questo tipo di dispositivi e di 1 anno.
Questi dispositivi devono essere ispezionati prima di ciascun utilizzo
allo scopo di rilevare eventuali segni di usura e degrado.

Tutti gli strumenti monouso ® devono essere utilizzati una sola
volta e quindi eliminati.

Smaltimento

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

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

Limitazioni relative al ricondizionamento

Il trattamento ripetuto come indicato in queste istruzioni ha

un effetto minimo sugli strumenti metallici riutilizzabili se non
altrimenti specificato. La fine della vita utile degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli & di solito causata
da usura e danni incorsi durante 'uso chirurgico previsto.

Gli strumenti realizzati in parte con materiali polimerici o che
incorporano componenti in materiali polimerici possono essere
sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto durevoli dei
corrispondenti strumenti metallici. Se le superfici in materiale
polimerico mostrano segni eccessivi di danni (es. screpolature,
incrinature o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili,
sostituirli. Rivolgersi al rappresentante Tecomet per richiedere
prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti riutilizzabili, si consiglia di
utilizzare agenti detergenti ed enzimatici non schiumogeni,

a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono essere
impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile e materiali
polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali lo richiedono,

o nelle zone di diffusione delle malattie da prioni come I'encefalopatia
spongiforme trasmissibile e la malattia di Creutzfeldt-Jakob.

E estremamente importante che gli agenti detergenti alcalini siano
completamente e accuratamente neutralizzati e risciacquati dai
dispositivi per evitare il rischio di degradazione che potrebbe ridurne
la durata d’uso.
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ISTRUZIONI

Punto di utilizzo

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

Nota - Lammollo in una soluzione enzimatica proteolitica

preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera

la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche

complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e

cannule.

« Se non é possibile mettere a bagno gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli entro 30 minuti dall'uso per ridurre al
minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

« Gli strumenti usati devono essere trasportati al centro
sterilizzazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi
o coperti per evitare il rischio di contaminazione.

Preparazione per la pulizia

e Gli strumenti composti da pill componenti devono essere smontati
prima della pulizia. Lo smontaggio, nei casi in cui sia necessario,
& generalmente intuitivo, tuttavia per gli strumenti pitt complessi
vengono fornite istruzioni per I'uso che dovranno essere seguite.

o Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione per 'uso e alla
temperatura consigliate dal fabbricante. Per preparare le soluzioni
detergenti € consentito usare acqua di rubinetto addolcita.

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

Fasi della pulizia manuale

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

Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle
intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti mobili
per garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici. Lavare
con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le
bolle e garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici degli
strumenti.

Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon morbide
fino ad asportare tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione a fessure, superfici ruvide, elementi taglienti, giunti a
cerniera, bordi affilati, sistemi di blocco e aree con componenti
piccoli o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare

uno spazzolino lungo e stretto oppure uno scovolino con setole

di nylon con setole di nylon. Introdurre nel lume, nel foro cieco o
nella cannula uno spazzolino lungo e stretto o uno scovolino della
misura adatta, e farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo
varie volte.

Fase 4: Durante 'immersione, attivare e manovrare tutte le parti
mobili degli strumenti per assicurare I'esposizione completa alla
soluzione detergente da parte di tutte le superfici.

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

Fase 5: Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli
in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto. Durante il risciacquo,
azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare scrupolosamente
e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree di difficile accesso.
Fase 6: Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con detergente
e degasare attenendosi alle istruzioni del fabbricante. Inmergere
completamente gli strumenti nella soluzione detergente e agitarli
delicatamente per eliminare eventuali bolle intrappolate. Lavare

con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare le
bolle e garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici degli
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strumenti. Eseguire la pulizia a ultrasuoni degli strumenti rispettando
i tempi, la temperatura e la frequenza raccomandati dal fabbricante
dell’'apparecchiatura e ottimali per il detergente usato. Si consiglia un
minimo di dieci (10) minuti.
Nota - Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli
in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare
elettrolisi. Aprire completamente gli strumenti incernierati
e usare i cestelli metallici o i vassoi progettati per le pulitrici
a ultrasuoni. Si raccomanda di monitorare con regolarita le
prestazioni del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite un
rivelatore dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di
alluminio o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

» Fase 7: Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli
in acqua purificata per almeno un (1) minuto o finché non ci siano
piu segni di residui di detergente o residui biologici. Durante il
risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare
scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre aree
di difficile accesso.

Fase 8: Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco
visibile; in quel caso ripetere le operazioni di pulizia.

Fase 9: Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita
che non lascia residui. Per eliminare I'umidita da lumi, fori, cannule
e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e
filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

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

Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle
intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti
mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le
superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti
per eliminare le bolle e garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon morbide
fino ad asportare tutti i residui visibili. Prestare particolare attenzione
afessure, superfici ruvide, elementi taglienti, giunti a cerniera, bordi
affilati, sistemi di blocco e aree con componenti piccoli o molle.

Per pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino lungo e
stretto oppure uno scovolino con setole di nylon. Introdurre nel lume,
nel foro cieco o nella cannula uno spazzolino lungo e stretto o uno
scovolino della misura adatta, e farlo ruotare spingendolo in avanti

e ritirandolo tre (3) volte.

Fase 4: Durante 'immersione, attivare e manovrare tutte le parti
mobili degli strumenti per assicurare I'esposizione completa alla
soluzione detergente da parte di tutte le superfici.

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

« Fase 5: Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule
e altre aree di difficile accesso.

« Fase 6: Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni del fabbricante
della lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico
degli strumenti al fine di ottenere I'esposizione massima per la
pulizia; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti piul pesanti
sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice /disinfettatrice e
dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati di
cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

25



« Fase 7: Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice
utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le istruzioni
del fabbricante. Si consigliano i seguenti parametri minimi per
il ciclo di lavaggio:

Ciclo |Descrizione

1 Prelavaggio e Acqua fredda di rubinetto addolcita @ 2 minuti

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

3 Risciacquo e Acqua fredda di rubinetto addolcita

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

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

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

Nota - Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice. Usare una lavatrice/disinfettatrice di
comprovata efficacia [es. approvata dall’FDA (I'ente
governativo statunitense per gli alimenti e i medicinali)

e convalidata in base alla norma ISO 15883]. Il tempo di
asciugatura e indicato come intervallo poiché dipende
dalla grandezza del carico introdotto nella lavatrice/
disinfettatrice. Molti fabbricanti pre-programmano le loro
lavatrici/disinfettatrici con cicli standard e possono includere
un risciacquo disinfettante termico di basso livello dopo il
lavaggio con detergente. Il risciacquo termico puo essere
eseguito a 82-93 °C ed & compatibile con questi strumenti.

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

Asciugatura

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

Esame e prova della funzionalita

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

Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi

che sia completo, che non sia danneggiato o eccessivamente
logorato. Se si osservano danni o segni di usura che possano
aver compromesso la funzionalita del dispositivo, non trattare
ulteriormente il dispositivo, ma contattare il rappresentante
Tecomet e richiederne la sostituzione.

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

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

Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

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

I meccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro

e chiudersi facilmente.

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

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

Le superfici in materiale polimerico non devono mostrare
segni eccessivi di danni (es. screpolature, incrinature o
delaminazione), distorsione o deformazioni visibili.

Se lo strumento & danneggiato, deve essere sostituito.
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Manutenzione e lubrificazione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli
strumenti con parti mobili (es. cerniere, sistemi di blocco,

parti scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, latte per strumenti o un prodotto equivalente. Attenersi
sempre alle istruzioni per I'uso del produttore del lubrificante
relativamente a diluizione, durata di vita e metodo di applicazione.

Confezionamento per la sterilizzazione

« I dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta o
materiale avvolgente di sterilizzazione per uso medico. Prestare
attenzione durante il confezionamento per non lacerare la busta
o il panno di sterilizzazione. Avvolgere il dispositivo utilizzando il
metodo a doppio avvolgimento indicato dallTAAMI (Associazione
per 'avanzamento della strumentazione medica) o un metodo
equivalente.

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.
Gli strumenti possono essere confezionati in contenitori e vassoi
rigidi per uso generale insieme ad altri dispositivi rispettando le
condizioni seguenti.

« Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare
tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi
che i dispositivi smontabili siano stati smontati.

« | contenitori o vassoi devono essere avvolti in un panno di
sterilizzazione per uso medico utilizzando il metodo a doppio
avvolgimento indicato dal’AAMI (Associazione per I'avanzamento
della strumentazione medica) o un metodo equivalente.

« Il peso totale dell’astuccio/vassoio avvolto non deve superare
gli 11,4 kg (25 libbre).

Se il dispositivo viene sterilizzato come parte di un set di strumenti

in un contenitore rigido, la struttura sanitaria ha la responsabilita di

garantire il raggiungimento dei parametri minimi di sterilizzazione

consigliati, dato che i cambiamenti nelle dimensioni del carico degli
strumenti possono influire sull’efficacia della sterilizzazione.

Usare esclusivamente panni di sterilizzazione approvati per il

trattamento dei contenitori rigidi che li richiedono.

Sterilizzazione

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

« Si consiglia di utilizzare un indicatore chimico approvato in
ciascun carico di sterilizzazione.

» Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell'apparecchiatura. Lapparecchiatura di
sterilizzazione deve avere un’efficacia comprovata (es. approvazione
FDA, convalida del processo, registri di manutenzione).

 Itempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a
ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) pari a 10-6 sono
elencati nella tabella seguente.

q o Tempo di esposizione
Tipo di ciclo Temperatura (toamentiavyolt)
Prevuoto/vuoto a impulsi 132°C 4 minuti

Asciugatura e raffreddamento

¢ Il tempo di asciugatura raccomandato per singoli strumenti avvolti
€ di 30 minuti, a meno che sia indicato altrimenti nelle istruzioni
specifiche del dispositivo.
I tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in contenitori
e vaschette avvolti puo variare a seconda del tipo di
confezionamento, del tipo di strumenti, del tipo di sterilizzatore
e del carico totale. Si consiglia un tempo minimo di asciugatura
di 30 minuti; tuttavia, per evitare pacchi bagnati, possono essere
necessari tempi di asciugatura estesi, superiori ai 30 minuti,
per carichi pit grandi in determinate condizioni o se consigliato
altrimenti nella documentazione accompagnatoria. Per i carichi pitt
grandi, si consiglia la verifica dei tempi di asciugatura da parte del
fornitore di servizi sanitari.
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* Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pit lunghi a seconda della configurazione del
carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione del
dispositivo e materiali di confezionamento usati.

Nota - I carichi piu grandi potrebbero necessitare di tempi di
asciugatura piu prolungati.

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

Conservazione

Gli strumenti confezionati sterili devono essere
conservati in un’area designata, ad accesso limitato, ben ventilata
e protetta da polvere, umidita, insetti, parassiti e valori estremi di
temperatura/umidita.

Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso per
accertarsi che la barriera sterile (es. panno, busta, filtro)

non sia lacerata o perforata, né mostri segni di umidita o
manomissione. In presenza di una di queste condizioni,

il contenuto deve essere considerato non sterile e lo strumento
deve essere ricondizionato mediante pulizia, confezionamento
e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette:

ce

SR

EE@@@®E®@”

Attenzione.
Non sterile

Sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o provvisto
di prescrizione medica

Marcatura CE*

Marcatura CE con n. dell’organismo notificato *
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto
Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso
Monouso; non riutilizzare
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione
Distributore

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Mandatario per la Svizzera?

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

2Fare riferimento all’etichetta per informazioni sul mandatario per la Svizzera

Etichettatura
supplementare:

“MANUAL USE 11 dispositivo non deve essere collegato a una fonte di

ONLY” energia elettrica ed e destinato all'uso esclusivamente
manuale.
“REMOVE FOR 1l dispositivo deve essere rimosso per la pulizia e la
CLEANING & sterilizzazione.
STERILIZATION”
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I Deutsch - DE I

GEBRAUCHSANWEISUNG

Empfehlungen zur Pflege, Reinigung und Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und beziehen sich auf:

Von Tecomet (unsteril und steril ) gelieferte und

zur Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung bestimmte
wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehorteile.
Sémtliche Instrumente kdnnen unter Beachtung der in diesem
Dokument aufgefithrten Anweisungen zur manuellen Reinigung
oder zur Reinigung unter Anwendung einer Kombination aus
manueller Reinigung und Reinigung im Automaten sicher und
effektiv aufbereitet werden, SOFERN NICHTS ANDERES in
der Gebrauchsanweisung eines spezifischen Instruments
angegeben ist.

Unsterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch @
Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem Dokument
angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der die Aufbereitung

durchfithrenden Person, die ortlich geltenden Gesetze und Vorschriften

einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung wiederverwendbarer Instrumente validiert. Es obliegt
dem Anwender/dem Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter Anwendung geeigneter
Gerdate und Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend
geschult worden ist, um die gewtinschten Resultate zu erzielen.

In der Regel setzt dies voraus, dass die Gerate und die Verfahren
validiert und regelmafig tiberpriift werden. Jegliche Abweichung des
Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen
Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitat zu beurteilen, um
mogliche negative Folgen zu vermeiden.

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Verwendungszweck

Die unten aufgefiihrten Instrumente sind fiir die Verwendung in
der Hiiftgelenkchirurgie mit dem angegebenen Verwendungszweck
bestimmt:

Acetabulumfrisen

o Zum Frasen und Praparieren des Acetabulums fiir das endgiiltige
Implantat. Die Frase wird am Frasenschliissel angebracht, der
dann manuell oder mithilfe eines chirurgischen Treibers mit
Antrieb betrieben werden kann.

Acetabulumfrisenschliissel

¢ Das Produkt dient zur Praparation des Acetabulums bei einem
Hiiftgelenk-Totalersatz und wird an einem chirurgischen Antrieb
mit einer Tecomet Bridgeback Acetabulumfrase angebracht.

Angewinkelte Kiirette
o Zum Offnen des Femurkanals und Sondieren seiner Richtung.

Knochenhaken
¢ Zum Anheben und Verlagern des Femurs fiir eine gute Sicht auf
das Hiiftgelenk.
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Vorgesehene Patientenpopulation

Die Produkte sind verordnungspflichtig; daher darf ein kompetenter
orthopddischer Chirurg das Produkt im eigenen Ermessen an
beliebigen Patienten verwenden. Die Produkte sind fiir Patienten
bestimmt, die sich einer Operation am Hiiftgelenk unterziehen.

Indikationen

Die Produkte sind zur Verwendung bei Patienten indiziert, die sich
einer Operation am Hiiftgelenk unterziehen.

Kontraindikationen

Die Instrumente sind verordnungspflichtig und diirfen nur von
qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Es bestehen keine Kontraindikationen fiir die Instrumente.

Vorgesehener Anwender

Die Instrumente sind verordnungspflichtig und daher zur Verwendung
durch qualifizierte orthopadische Chirurgen mit einer Ausbildung in
den entsprechenden chirurgischen Techniken bestimmt.

Erwarteter Klinischer Nutzen

Bei bestimmungsgeméfier Verwendung unterstiitzen die Instrumente
(Frase, Frasenschliissel, angewinkelte Kiirette und Knochenhaken)
die Praparation des Acetabulums und des Femurkanals bzw. die
Darstellung des Hiiftgelenks bei einer Operation am Hiiftgelenk.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher. Nachstehend

sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen Eingriffen verbunden sind:

¢ Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente

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

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung

Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

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

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden. Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist ein Vorfall,
der direkt oder indirekt zu einem der folgenden Punkte gefiihrt hat,
gefithrt haben konnte oder fithren kénnte:
¢ den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person,
« die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
des Anwenders oder einer anderen Person,
« eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

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

Leistung und Eigenschaften

Die Instrumente (Frase, Frasenschliissel, angewinkelte Kiirette und
Knochenhaken) unterstiitzen die Praparation des Acetabulums und
des Femurkanals bzw. die Darstellung des Hiiftgelenks bei einer
Operation am Hiiftgelenk.
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Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur Verwendung

zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

« Die Offset-Acetabulumfrasenschliissel sind fiir die Verwendung
zusammen mit einem chirurgischen Antrieb tiber einen
brancheniiblichen Anschluss bestimmt.?

« Die Offset-Acetabulumfrasenschliissel sind fiir die Verwendung
zusammen mit Tecomet Bridgeback Acetabulumfrisen bestimmt.®

3Bei den oben erwihnten Kombinationen vor Gebrauch eine feste
Verbindung sicherstellen.

A WARNHINWEIS

o Instrumente, die UNSTERIL geliefert werden, miissen vor
jedem Gebrauch ordnungsgemaf gereinigt und sterilisiert werden.

Instrumente, die mit Einmalgebrauch ® gekennzeichnet sind,
sind ein Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den
Einmalgebrauch ® sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten
und/oder beeintrachtigte Funktionssicherheit.

Die Aufbereitungsanweisungen gelten nicht fiir sterile
Instrumente fiir den Einmalgebrauch .

Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ® sind

ein Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.
Sterile | STERLE | Instrumente in sichtbar beschddigter steriler
STERILE | Verpackung sollten verworfen werden.

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile, die

UNSTERIL geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch
gemaf den Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma und Heifluft
(Trockenhitze) werden zur Sterilisation wiederverwendbarer
Instrumente nicht empfohlen. Die empfohlene Methode ist die
Dampfsterilisation (Feuchthitze).

Kochsalzlgsungen und Reinigungs-/Desinfektionslosungen,

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

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

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

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur
manuellen Reinigung nicht verwendet werden. Diese
Materialien beschadigen die Oberflidche und das Oberflichenfinish
der Instrumente. Nur Biirsten mit weichen Nylonborsten und
Pfeifenreiniger verwenden.

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

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden.

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

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

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.
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o Vor der Reinigung und Sterilisation alle Instrumente, die
auseinandergenommen werden konnen, auseinandernehmen.

o Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten
bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten ist personliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Vorsichtsmafinahmen

owr Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts
auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.
Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Abnutzung zu tiberpriifen. Instrumente mit Anzeichen auf
Beschadigungen oder iibermaf3igen Verschleif$ diirfen nicht
verwendet werden.
Besonderes Augenmerk auf Schnellanschliisse und Freigabeknopfe
sowie auf Schneidkanten, scharfe Spitzen und Zdhne legen.
Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von den Instrumenten
entfernt werden.
Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine iibermafige
Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. Eine ibermafSige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fiithren.
Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Aseptik und die
Vermeidung anatomischer Risiken zu legen.
Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim Abwischen
von Instrumenten mit scharfen Schneidkanten, Spitzen und Zahnen
geboten.

Lebensdauer der Instrumente

Die zu erwartende Lebensdauer wiederverwendbarer Instrumente
héngt von der Nutzungshaufigkeit und der Instrumentenpflege und
-wartung ab. Wiederverwendbare Instrumente halten allerdings
nicht unbegrenzt, auch wenn sie ordnungsgemaf behandelt,
gepflegt und gewartet werden. Fiir diese Arten von manuellen,
wiederverwendbaren Instrumenten ist daher keine akkurate
Schétzung des Lebensendes moglich.

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Verschleif8 zu kontrollieren. Instrumente mit Anzeichen

auf Beschadigungen oder tiberméafiigen Verschleif3 diirfen nicht
verwendet werden.

Da Schneid- und Reibinstrumente naturgemaf$ schnell verschleif3en,
betragt die Lebensdauer dieser Instrumentenarten 1 Jahr. Diese
Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen und
Abnutzungen zu {iberpriifen.

Die Instrumente fiir den Einmalgebrauch ® sind ein Mal zu
verwenden und danach zu verwerfen.

Entsorgung

o Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und geméaf den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.

o Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiosen Stoffen menschlichen
Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten) kontaminiert worden ist, ist
gemaf} dem Krankenhausprotokoll fiir infektiose medizinische Abfille
zu behandeln. Jegliches Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist
gemaf} dem Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behilter fiir
spitze/scharfe Gegenstande zu entsorgen.

Begrenzung der Aufbereitung

« Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser Anweisungen
wirkt sich auf wiederverwendbare Metallinstrumente minimal aus,
sofern nicht anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei
Edelstahl- oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten
wird normalerweise durch Verschleif; und Beschddigung infolge
ihres bestimmungsgemafen Gebrauchs bestimmt.
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« Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder Polymerkomponenten
beinhalten, konnen dampfsterilisiert werden, allerdings

sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants aus Metall. Falls
Polymeroberflichen starke Beschadigungen (z. B. Risse, Briiche

oder Ablosungen) aufweisen, verformt oder sichtlich verzogen sind,
sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile benotigt werden, bitte den
zustandigen Vertreter von Tecomet kontaktieren.

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

werden nicht schdumende, pH-neutrale Enzymreiniger und
Reinigungsmittel empfohlen.

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

ANWEISUNGEN

Anwendungspunkt

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behalter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.

Hinweis: Die Reinigung lisst sich durch Einweichen in

einer gemif} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen

Enzymldsung erleichtern, besonders bei Instrumenten

mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflachen,

Sacklochern und Kaniilen.

e Ist es nicht moglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu
halten, sind sie innerhalb von 30 Minuten nach deren Gebrauch
zu reinigen, um die Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der
Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport

¢ Benutzte Instrumente miissen in geschlossenen oder bedeckten
Behéltern zur Zentralsterilisation transportiert werden, um
unnotige Kontaminationsgefahren zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung

Mehrkomponenten-Instrumente miissen vor der Reinigung
auseinandergenommen werden. Die Demontage, soweit
erforderlich, erklart sich fiir gewohnlich von selbst,

allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten
Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.

Die Zubereitung der jeweiligen Reinigungslosung,
Gebrauchsverdiinnung und Temperatur, hat gemaf den
Empfehlungen des Herstellers zu erfolgen. Fiir die Zubereitung
von Reinigungslosungen kann weiches Leitungswasser verwendet
werden.

Hinweis: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten, wenn
bereits vorhandene Lésungen stark kontaminiert (triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung

o Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf den Anweisungen
des Herstellers zubereiten.

« Schritt 2: Die Instrumente vollstindig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betatigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklcher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
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e Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen
lassen. Die Oberfldchen mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten
abbiirsten, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten, angeraute
Oberflachen, Schneidmerkmale, Scharniergelenke, scharfe
Kanten, Kastengelenke und Abschnitte mit kleinen Komponenten
oder Federn zu legen. Lumen, Sacklocher und Kantilen sind mit
einer langen schmalen Biirste mit Nylonborsten bzw. einem
Pfeifenreiniger zu saubern. Eine enganliegende lange schmale
Biirste bzw. einen enganliegenden Pfeifenreiniger mit einer
Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile
einfithren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.

o Schritt 4: Die beweglichen Teile der eingetauchten Instrumente
betétigen und hin und her bewegen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen vollstandig mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,

unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um die

Maéglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Losung an die

Luft abgegeben wird.

o Schritt 5: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 6: Gemaf den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und entgasen.
Die Instrumente vollstiandig in die Reinigungslosung eintauchen
und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Die Instrumente fiir die
Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz beschallen, die
vom Geratehersteller empfohlen werden und am geeignetsten fiir
die verwendete Reinigungslosung sind. Es wird eine Dauer von
mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

Hinweis: Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der
Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von Instrumenten
aus anderen Metallen getrennt werden. Instrumente mit Gelenken
vollstindig 6ffnen und fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete
Drahtkorbe bzw. Einsitze verwenden. Es wird empfohlen,

die Leistung des Ultraschallreinigers regelmaf3ig mithilfe

einer Vorrichtung zur Messung der Ultraschallaktivitit, des
Alufolientests, TOSI™ oder SonoCheck™ zu iiberwachen.

e Schritt 7: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser abspiilen
oder bis keine Reinigungslosungsreste bzw. Reste von biologischen
Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle Instrumente mit
beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen betatigen. Lumina,
Locher, Kaniilen und andere schwer zu erreichende Bereiche
griindlich und mit Nachdruck spiilen.

Schritt 8: Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
iberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die
Reinigungsschritte wiederholen.

Schritt 9: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen
fusselfreien Tuch abwischen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Lochern, Kaniilen und schwer zugénglichen Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer Kombination

aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten

¢ Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

« Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
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betatigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der

Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und

Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu

entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen

Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen

lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten

abbiirsten, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten, angeraute

Oberflachen, Schneidmerkmale, Scharniergelenke, scharfe Kanten,

Kastengelenke und Abschnitte mit kleinen Komponenten oder

Federn zu legen. Lumen, Sacklocher und Kantilen sind mit einer

langen schmalen Biirste mit Nylonborsten bzw. einem Pfeifenreiniger

zu saubern. Eine enganliegende lange schmale Biirste bzw. einen
enganliegenden Pfeifenreiniger mit einer Drehbewegung in das

Lumen, das Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei drei

(3) Mal vor- und zurtickschieben.

o Schritt 4: Die beweglichen Teile der eingetauchten Instrumente
betdtigen und hin und her bewegen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen vollstandig mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen.

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

o Schritt 5: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

« Schritt 6: Die Instrumente in einen geeigneten validierten

Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen maximalen

Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung des Herstellers des

Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten Anweisungen

zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle Instrumente

offnen, gewdlbte Instrumente auf die Seite legen oder auf den Kopf
stellen, fiir Reinigungs- und Desinfektionsautomaten geeignete

Korbe und Siebe verwenden, sowie schwerere Instrumente auf

den Boden der Siebe und Korbe legen. Falls der Reinigungs- und

Desinfektionsautomat mit speziellen Gestellen (z. B. fiir kaniilierte

Instrumente) ausgestattet ist, sind diese gemaf den Anweisungen

des Herstellers zu verwenden.

Schritt 7: Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsautomat

unter Anwendung eines iiblichen Reinigungszyklus gemaf den

Anweisungen des Herstellers aufbereiten. Zur Reinigung werden die

folgenden Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwische e Kaltes weiches Leitungswasser @ 2 Minuten

2 Bespriihen und Einweichen in Enzymlosung e Heifles weiches
Leitungswasser @ 1 Minute

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel @ Heif3es (64 bis 66 °C)
Leitungswasser @ 2 Minuten

5 Sptilung e Heifles (64 bis 66 °C) gereinigtes Wasser e 1 Minute

6 Trocknung mit Heilluft (116 °C) @ 7 bis 30 Minuten

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sind zu befolgen. Es ist ein Reinigungs-
und Desinfektionsautomat mit nachgewiesener Effizienz

(z. B. FDA-Zulassung, Validierung nach ISO 15883)

zu verwenden. Fiir die Trocknungsdauer wird eine Zeitspanne
angegeben, da sie sich nach der im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten befindlichen Beladungsmenge richtet.
Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf.
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eine thermische Desinfektionsspiilung auf niedriger Stufe nach
erfolgter Wasche mit Reinigungslésung umfassen.

Die thermische Spiilung kann bei 82 °C bis 93 °C erfolgen

und ist fiir diese Instrumente geeignet.

Desinfektion

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

Trocknung

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

Inspektion und Priifung

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

Jedes einzelne Instrument auf Vollstandigkeit, Beschadigungen
und tibermafigen Verschleifd sichtpriifen. Falls Beschadigungen
oder Verschleif$ zu erkennen sind, die die Funktion des
Instruments beeintrachtigen konnten, das entsprechende
Instrument nicht weiter aufbereiten und den zustandigen
Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.

Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:

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

Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander ausgerichtet sein.
Bewegliche Teile miissen tiber ihren gesamten Bewegungsradius
hinweg reibungslos zu betatigen sein.
Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschlief3en lassen.

Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

Falls Instrumente Teile einer gréfieren Baugruppe sind,

muss liberpriift werden, ob alle Komponenten verfiigbar und
montagebereit sind.

Polymeroberflachen sollten keine starken Beschddigungen

(z. B. Risse, Briiche oder Abldsungen) aufweisen bzw. verformt
oder sichtlich verzogen sein. Falls ein Instrument beschadigt ist,
muss es ausgetauscht werden.

Wartung und Schmierung

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente
mit beweglichen Teilen (wie Scharniere, Kastengelenke,

Schiebe- und Drehteile) mit einem wasserléoslichen Schmiermittel,
z. B. Preserve®, Instrumentenmilch o. 4. zu schmieren. Beziiglich
der Gebrauchsverdiinnung, Haltbarkeit und Anwendung sind stets
die Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu beachten.

Verpacken fiir die Sterilisation

Einzelne Instrumente konnen in medizinische Sterilisationsbeutel
oder -tiicher eingepackt werden. Es ist beim Verpacken darauf
zu achten, dass der Beutel oder die Hiille nicht zerrissen wird.
Die Instrumente sollten mit einer Doppellage gemaf; AAMI oder
gleichwertigen Methode verpackt werden.
Wiederverwendbare Hiillen werden nicht empfohlen.
Die Instrumente konnen zusammen mit anderen Instrumenten
auf starren Sieben bzw. in starren Kasten fiir den allgemeinen
Gebrauch unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:
¢ Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit sdmtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente
mit Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle
auseinandernehmbaren Instrumente auseinandergenommen
worden sind.
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« Die Késten oder Siebe miissen jeweils in ein medizinisches
Sterilisationstuch mit einer Doppellage gemafd AAMI oder
gleichwertigen Methode eingepackt werden.

» Das Gesamtgewicht des verpackten Kastens bzw. Siebs darf
11,4 kg (25 Pfd.) nicht iiberschreiten.

Falls das Instrument als Teil einer Gruppe von Instrumenten in einem

starren Behdlter sterilisiert wird, liegt es in der Verantwortung der

medizinischen Einrichtung, sicherzustellen, dass die empfohlenen

Mindeststerilisationsparameter erreicht werden, da Veranderungen

in der Instrumenten-Beladungsmenge Auswirkungen auf die

Sterilisationswirksamkeit haben konnen. Bei der Aufbereitung in

starren Behdltern nur zugelassene Sterilisationstiicher verwenden,

sofern welche dafiir erforderlich sind.

Sterilisation

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

« Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen zugelassenen
chemischen Indikator beizulegen.

 Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten
und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerite mit nachgewiesener
Effizienz (z.B. FDA-Zulassung, Verfahrensvalidierung,
Wartungsberichte) zu verwenden.

« Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung
eines SAL-Werts von 10-6 sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrt.

Einwirkungszeit
Zyklusart Temperatur (verpackt)
Vorvakuum/ 132°C 4 Minuten
Vakuumimpuls

Trocknung und Abkiihlung

¢ Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.
Trocknungszeiten fiir Instrumente, die in Behéltern und
verpackten Sieben wiederaufbereitet wurden, hingen jeweils

von der Art der Verpackung, der Art des Instruments, der Art

des Sterilisationsgerats und der Gesamtlast ab. Eine Mindest-
Trocknungszeit von 30 Minuten wird empfohlen. Zum Vermeiden
nasser Komponenten kénnen jedoch langere Trocknungszeiten
als 30 Minuten fiir grof3ere Lasten unter bestimmten Bedingungen
oder falls anderweitig in der Begleitdokumentation empfohlen
erforderlich sein. Bei grof3en Lasten sollten die Trocknungszeiten
vom Arzt verifiziert werden.

Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens 30 Minuten

nach erfolgter Trocknung, jedoch kann eine ldngere Abkiihlzeit
aufgrund der Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur
und Luftfeuchtigkeit, der Gerateausfithrung und der verwendeten
Verpackung erforderlich sein.

Hinweis: Die Trocknungszeiten miissen bei grof3eren Ladungen
ggf. verlingert werden.

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

Die Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

e Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir
bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter Zuganglichkeit zu
lagern, an dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten,
Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer Luftfeuchtigkeit
geschiitzt sind.
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Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen, um
sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z.B. Tuch, Beutel, Filter)
nicht eingerissen oder perforiert ist und auch keine Anzeichen
auf Feuchtigkeit oder unbefugter Handhabung aufweist.

Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt als unsteril

zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung und
Sterilisation erneut aufbereitet werden.
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Fiir die Etikettierung verwendete Symbole:
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Achtung.
Unsteril

Steril

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

CE-Kennzeichnung'

CE-Kennzeichnung mit Nummer der Benannten Stelle # !
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten
Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung
Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Herstellungsland

Héndler

Importeur

Einmalige Produktkennung

Schweizer Bevollméachtigter?

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen.

2Der Schweizer Bevollmichtigte ist der Kennzeichnung zu entnehmen.

Zusitzliche
Auszeichnung:

L,MANUAL USE  Das Instrument darf nicht auf einen Antrieb gesetzt werden.

ONLY*

Es ist ausschlielich zur manuellen Handhabung bestimmt.

L,REMOVE FOR  Das Instrument muss fiir die Reinigung und Sterilisation
CLEANIZNG &  entfernt werden.
STERILIZATION“
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I Espaiiol - ES I

INSTRUCCIONES DE USO

Cuidado, limpieza y esterilizacion recomendados para
instrumentos reutilizables

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con la norma
ISO 17664 y se aplican a:

Instrumentos y accesorios quirtrgicos reutilizables (proporcionados

tanto no estériles como estériles ) suministrados por
Tecomet e indicados para el reprocesamiento en centros sanitarios.
Todos los instrumentos pueden reprocesarse de manera segura y
eficaz utilizando las instrucciones de limpieza manual o manual-
automatizada combinada suministradas en este documento

A MENOS que las instrucciones suministradas con un
instrumento especifico indiquen otra cosa.

Instrumentos no estériles de un solo uso @
Instrumentos estériles de un solo uso ®

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

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento permiten
preparar los instrumentos reutilizables para su uso. El usuario, el
hospital o el profesional sanitario seran los responsables de garantizar
que el reprocesamiento se realice utilizando el equipo y el material
adecuados, y que el personal tenga la formacién necesaria para lograr
el resultado deseado; esto normalmente requiere que el equipo y los
procesos estén validados y se comprueben sistematicamente. Cualquier
desviacion de estas instrucciones por parte del usuario, el hospital o el
profesional sanitario debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar
posibles consecuencias adversas.

Materiales y sustancias restringidas

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

Uso previsto

Los instrumentos indicados a continuacién estan indicados para
utilizarse en cirugia de cadera con indicaciones de uso especificas:

Fresas acetabulares

e Realiza el fresado y prepara el acetdbulo para el implante final.
La fresa se acopla a la llave de fresa, que entonces puede accionarse
manualmente o mediante una llave quirtirgica eléctrica.

Llave de fresa acetabular

« El dispositivo se utiliza para preparar el acetdbulo durante una
artroplastia total de cadera, conectandolo a una herramienta
eléctrica quirtrgica con una fresa acetabular Tecomet Bridgeback.

Cureta angulada
o Abre y explora la direccion del canal femoral.

Gancho éseo
o Elevay mueve el fémur para una correcta visualizacion de la
articulacion de la cadera.

Poblacion de pacientes prevista

Los dispositivos deben utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto,

un cirujano ortopédico experto puede utilizar el dispositivo en
cualquier paciente que considere pertinente. Los dispositivos deben
utilizarse en pacientes sometidos a cirugia de cadera.

Indicaciones de uso

Los instrumentos estan indicados para su uso en pacientes
sometidos a cirugia de cadera.
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Contraindicaciones

Los instrumentos deben utilizarse bajo prescripcion y solo
debe utilizarlos personal sanitario cualificado. No existen
contraindicaciones para los instrumentos.

Usuario previsto

Los instrumentos deben utilizarse bajo prescripcion y, por lo tanto,
debe utilizarlos cirujanos ortopédicos cualificados con formacion en
la técnica quirtrgica correspondiente.

Beneficios clinicos previstos

Cuando se utilizan de la manera indicada, los instrumentos (fresa, llave
de fresa, cureta angulada y gancho 6seo) ayudan en la preparacién

del acetabulo, el canal femoral y la exposicion de la articulacion de la
cadera, respectivamente, durante la cirugia de cadera.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo.

A continuacién se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirurgico en general:

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

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

« Infeccion y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

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

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto

debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del

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

grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente

haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

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

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

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

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

Funcionamiento y caracteristicas

Los instrumentos (fresa, llave de fresa, cureta angulada y gancho
6seo) ayudan en la preparacion del acetabulo, el canal femoral y la
exposicion de la articulacién de la cadera, respectivamente, durante
la cirugia de cadera.

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto

con el producto

e Las llaves de fresas acetabulares offset estan indicadas para
utilizarse con una herramienta eléctrica quirtrgica a través de una
conexion estandar de la industria.?

e Las llaves de fresas acetabulares offset estan indicadas para
utilizarse con fresas acetabulares Tecomet Bridgeback.?

3Para las combinaciones mencionadas anteriormente, asegtirese de
que la conexién sea firme antes del uso.
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A AVISO

Los instrumentos suministrados NO ESTERILES deben
limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de cada uso.

Los instrumentos etiquetados de un solo uso ® estan
concebidos para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.

Entre los riesgos de reutilizar instrumentos de un solo uso

cabe mencionar, entre otros, el riesgo de infeccion para el paciente
o lareduccién de la fiabilidad del funcionamiento.

Las instrucciones de reprocesamiento no son aplicables a los

instrumentos estériles de un solo uso ®

Los instrumentos estériles de un solo uso ® estan
concebidos para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.
Deberan desecharse los instrumentos estériles
embalajes estériles visiblemente dafiados.

Los instrumentos y accesorios reutilizables que se suministran
NO ESTERILES deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo
con estas instrucciones antes de cada uso.

Los métodos de esterilizacion con 6xido de etileno (OE),

plasma gaseoso y calor seco no estan recomendados para

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

La solucion salina y los productos de limpieza y desinfeccion que
contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo o
yoduro son corrosivos y no deberan utilizarse.

No deje que los restos bioldgicos se sequen sobre dispositivos
contaminados. Todos los pasos de limpieza y esterilizacion
siguientes seran mas faciles de llevar a cabo si no se permite que
se sequen sangre, liquidos corporales o restos de tejido sobre los
instrumentos usados.

Por si sola, la limpieza automatizada mediante un lavador-
desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos con
luces (conductos), orificios ciegos, canulas, superficies acopladas
y otros elementos complejos. Antes de cualquier proceso de
limpieza automatizada se recomienda una limpieza manual a
fondo de dichos elementos del dispositivo.

No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales dafiaran
la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice inicamente
cepillos de cerdas blandas de nailon o limpiapipas.

Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos
pesados encima de instrumentos delicados.

Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los
enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero
para el enjuague final debera utilizarse agua purificada para evitar
depdsitos minerales.

No procese instrumentos con componentes de polimero a
temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del polimero
podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirdrgicos no deben untarse con lubricantes

a base de aceites o silicona.

Antes de la limpieza y la esterilizacién, desmonte todos los
instrumentos que puedan desmontarse.

Cuando se manipulen instrumentos contaminados o potencialmente
contaminados y cuando se trabaje con ellos deberan emplearse
equipos de proteccion individual (EPI).

Precauciones

oy Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
 Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren sefiales de dafios o de desgaste excesivo.
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Preste especial atencion a las conexiones rapidas y a los botones
de desconexion, asi como a los bordes cortantes, las puntas
agudas y los dientes.

Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material
protector de embalaje deben retirarse de los instrumentos antes
de la primera limpieza y esterilizacion.

Como con todos los instrumentos quirtrgicos, tenga mucho
cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se sometan
a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas excesivas pueden
hacer que los instrumentos fallen.

Preste especial atencién a la asepsia y a la evitacion de peligros
anatémicos.

Tenga cuidado al manipular o limpiar los instrumentos con bordes
cortantes, puntas y dientes agudos.

Vida util del dispositivo

La esperanza de vida de un instrumento reutilizable dependera

de la frecuencia de uso y de los cuidados y el mantenimiento que
reciba. Sin embargo, incluso con la manipulacién, el mantenimiento
y los cuidados adecuados, no se debe esperar que los instrumentos
reutilizables duren indefinidamente. Por lo tanto, no es posible una
estimacion precisa de la vida util para estos tipos de dispositivos
manuales reutilizables.

Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren sefiales de dafios o de desgaste excesivo.
Debido a la naturaleza de alto desgaste de los instrumentos de
corte y escariado, la vida util de estos tipos de dispositivos es de
un afio. Estos dispositivos deben inspeccionarse antes de cada uso
para comprobar si han sufrido desgaste o degradacion.

Todos los instrumentos etiquetados de un solo uso ® estan
concebidos para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.

Eliminacién

o Al final de la vida 1til del dispositivo, deséchelo de manera segura
de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.

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

Limitaciones en el reprocesamiento

¢ El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos
reutilizables metalicos, a menos que se indique otra cosa. El final
de la vida util de los instrumentos quirtrgicos de acero inoxidable
o de otros metales suele estar determinada por el desgaste y los
darios producidos durante el uso quirtrgico indicado.

Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando vapor;
sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos de
metal. Si las superficies de polimero muestran signos de un grado
excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento,
agrietamiento o deslaminacion), distorsion o alabeo visible,

los instrumentos deberan sustituirse. Péngase en contacto

con el representante de Tecomet para solicitar sustituciones.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos
reutilizables.

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

INSTRUCCIONES

Punto de uso
« Elimine el exceso de restos biolégicos de los instrumentos
utilizando un pafio desechable. Coloque los dispositivos en un
recipiente de agua destilada o ctibralos con toallas hiimedas.
Nota: El remojo en una soluciéon enzimatica proteolitica
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con
elementos complejos, como luces (conductos), superficies
de acoplamiento, orificios ciegos y canulas.

Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo o mantenerse
himedos, entonces deberan limpiarse en los 30 minutos posteriores
a su uso para reducir al minimo la posibilidad de que se sequen antes
de la limpieza.

Contencion y transporte

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

Preparacion para limpieza

¢ Los instrumentos que tengan varios componentes deberan
desmontarse antes de limpiarlos. La forma de llevar a cabo el
desmontaje, cuando sea necesario, suele ser evidente; no obstante,
en el caso de instrumentos mas complicados se suministraran
instrucciones de uso que deberan seguirse.

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

Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes estén muy

contaminadas (turbias) deberan prepararse de nuevo.

Pasos de la limpieza manual

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

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

enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas

atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles
para asegurarse de que la solucion entre en contacto con todas

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

canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las

burbujas y asegurarse de que la solucion entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de 10 minutos.

Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas blandas de nailon

hasta que se haya retirado toda la suciedad visible. Preste especial

atencion a los intersticios, las superficies rugosas, los elementos
cortantes, las juntas abisagradas, los bordes agudos, los cierres de
cajas y las zonas con resortes o componentes pequefios. Las luces

(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con

un cepillo largo y estrecho de cerdas de nailon o con un limpiapipas.

Inserte un cepillo largo y estrecho o un limpiapipas que queden bien

ajustados en la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolos

girar mientras los empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

« Paso 4: Mientras las mantiene sumergidas, accione y haga
maniobrar todas las partes méviles de los instrumentos para
asegurarse de exponer por completo todas las superficies a la
solucion de limpieza.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la
superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo la
posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.
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¢ Paso 5: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 6: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente
y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sénicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por el
fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado. Se
recomienda un minimo de diez (10) minutos.

Nota: Para evitar la electrolisis, separe los instrumentos de
acero inoxidable de otros instrumentos metalicos durante

la limpieza ultrasénica. Abra por completo los instrumentos
abisagrados y utilice bandejas o cestas de malla metalica
diseiiadas para limpiadores ultrasénicos. Se recomienda
comprobar periédicamente la eficacia de la limpieza sénica
empleando un detector de actividad ultrasénica, una prueba de
papel de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

« Paso 7: Extraiga los instrumentos del bafio ultrasonico y enjuaguelos
en agua purificada durante un minimo de un (1) minuto o hasta

que no queden residuos de detergente o restos bioldgicos. Accione
todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague. Purgue
enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios, las
canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 8: Examine visualmente los instrumentos para comprobar
si presentan suciedad visible y repita los pasos de limpieza si
quedan restos de suciedad.

Paso 9: Seque los instrumentos con un pafio absorbente sin
pelusa limpio. Para eliminar la humedad de las luces (conductos),
los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede
utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada
¢ Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.
¢ Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles
para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas
las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucién entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos.
Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de 10 minutos.
Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas blandas de nailon
hasta que se haya retirado toda la suciedad visible. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, las superficies
rugosas, los elementos cortantes, los bordes agudos, los cierres de
cajas y las zonas con resortes o componentes pequefios. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con
un cepillo largo y estrecho de cerdas de nailon o con un limpiapipas.
Inserte un cepillo largo y estrecho o un limpiapipas que queden bien
ajustados en la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolos
girar mientras los empuja hacia dentro y hacia fuera tres (3) veces.
¢ Paso 4: Mientras las mantiene sumergidas, accione y haga
maniobrar todas las partes méviles de los instrumentos para
asegurarse de exponer por completo todas las superficies a la
solucion de limpieza.
Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la
superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo la
posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.
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¢ Paso 5: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 6: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador para cargar los instrumentos de modo que
se obtenga la maxima exposicion de limpieza; por ejemplo, abra
todos los instrumentos, coloque los instrumentos céncavos sobre
uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y bandejas disefiadas
para lavadores, coloque los instrumentos mas pesados en la parte
inferior de las bandejas y las cestas. Si el lavador-desinfectador
incorpora soportes especiales (por ejemplo, para instrumentos
canulados) utilicelos siguiendo las instrucciones del fabricante.
Paso 7: Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar
para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con

las instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes
parametros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo | Descripcion

1 Prelavado e Agua del grifo ablandada fria @ 2 minutos

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

Enjuague e Agua del grifo ablandada fria

Lavado de detergente @ Agua del grifo caliente (64-66 °C) @ 2 minutos

Enjuague e Agua purificada caliente (64-66 °C) @ 1 minuto

o u| s w

Secado con aire caliente (116 °C) @ 7-30 minutos

Nota: Deberan seguirse las instrucciones del fabricante

del lavador-desinfectador. Debera utilizarse un lavador-
desinfectador de eficacia demostrada (por ejemplo, aprobado
por la Administraciéon de Medicamentos y Alimentos [Food and
Drug Administration, FDA] estadounidense o validado segun la
norma ISO 15883). El tiempo de secado se muestra en forma de
intervalo porque depende del tamaifio de la carga introducida
en el lavador-desinfectador. Muchos fabricantes preprograman
sus lavadores-desinfectadores con ciclos estandares y pueden
incluir un enjuague térmico de desinfeccién de bajo nivel
después del lavado con detergente. El enjuague térmico puede
realizarse a 82-93 °Cy es compatible con estos instrumentos.

Desinfeccion
¢ Los instrumentos deben esterilizarse terminalmente antes de su uso.
Consulte las instrucciones de esterilizacion incluidas mas abajo.

Secado

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

Inspeccién y comprobacion

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

Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafios o desgaste excesivo. Si se observan
dafios o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del
dispositivo, no lo procese mas y péngase en contacto con su
representante de Tecomet para solicitar su sustitucién.

Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

o Los bordes cortantes deberan estar libres de mellas y presentar
un borde continuo.
o Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente alineados.
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e Las partes moviles deberan desplazarse sin dificultades por
todo su intervalo de movimiento previsto.

¢ Los mecanismos de bloqueo deberan engranarse firmemente y
cerrarse con facilidad.

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

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

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

Mantenimiento y lubricacién

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los instrumentos
con partes moviles (p. ej., bisagras, piezas de tipo bisagra o partes
deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con un lubricante
hidrosoluble como Preserve®, lubricante para instrumental
quirdrgico o equivalente. Siga siempre las instrucciones del
fabricante del lubricante relativas a la preparacion de la dilucién de
uso, la vida ttil y el método de aplicacién.

Embalaje para la esterilizacion

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o
envoltura de esterilizacion de uso médico. Debe tenerse cuidado
para evitar que la bolsa o la envoltura se rasguen durante

el embalaje. Los dispositivos deben envolverse utilizando el
método de envoltura doble de la Asociacion para el Avance del
Instrumental Médico (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) o un método equivalente.

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

Los instrumentos pueden envasarse junto con otros dispositivos
en bandejas y estuches rigidos de uso general bajo las condiciones
siguientes:

« Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor pueda
llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos abisagrados
y asegurese de que los dispositivos desmontables se hayan
desmontado.

¢ Los estuches o bandejas deben envolverse en envoltura de
esterilizacion de uso médico siguiendo el método de doble
envoltura de la Asociacién para el Avance del Instrumental
Médico (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) o un método equivalente.

« El peso total de la caja o bandeja envueltas no debera ser
superior a 11,4 kg (25 libras).

Si el dispositivo se esteriliza como parte de un conjunto de

instrumentos en un recipiente rigido, el centro sanitario sera

responsable de asegurarse de que se alcancen los pardmetros de

esterilizacion minimos recomendados, ya que los cambios en el

tamafio de la carga de instrumentos pueden afectar a la eficacia

de la esterilizacion. Al procesar recipientes rigidos que requieran

envolturas de esterilizacion, utilice inicamente envolturas aprobadas.

Esterilizacion

o Laesterilizacion con calor himedo/vapor es el método recomendado
para instrumentos Tecomet.

¢ Se recomienda utilizar un indicador quimico aprobado dentro
de cada carga de esterilizacion.

 Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso del
equipo. El equipo de esterilizacién debera tener una eficacia
demostrada (p. ej.,, aprobacion de la Administracion de Medicamentos
y Alimentos [Food and Drug Administration, FDA] estadounidense,
validacién de procesos o registros de mantenimiento).

 Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para la
consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility
Assurance Level, SAL) de 10-6 se muestran en la tabla siguiente.
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Tipo de ciclo Temperatura Tl.el.anO it
exposicion (con envoltura)
Prevacio/pulso de vacio 132°C 4 minutos
Secado y enfriado

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

lo contrario en las instrucciones de especificaciones del
dispositivo.

Los tiempos de secado para instrumentos procesados en
recipientes y bandejas envueltas pueden variar dependiendo
del tipo de envasado, el tipo de instrumentos, el tipo de
esterilizador y la carga total. Se recomienda un tiempo de
secado minimo de 30 minutos, aunque, para evitar los paquetes
mojados, es posible que se necesiten tiempos de secado de mas
de 30 minutos para cargas mas grandes en ciertas condiciones
o si se recomienda otra cosa en la documentacion acompafiante.
Para las cargas grandes, se recomienda que el profesional
sanitario verifique los tiempos de secado.

Se recomienda un tiempo de enfriamiento minimo de 30 minutos
después del secado, aunque es posible que sean necesarios
tiempos mas largos debido a la configuracion de la carga, ala
temperatura y la humedad ambientes, al disefio de los dispositivos
y al embalaje utilizado.

Nota: Los tiempos de secado pueden tener que aumentarse en
el caso de las cargas mas grandes.

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

Almacenamiento

Los instrumentos envasados estériles deberan
almacenarse en una zona designada de acceso limitado que
esté bien ventilada y protegida contra el polvo, la humedad,
los insectos, las plagas y los niveles extremos de temperatura
y humedad.

Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse
de que la barrera estéril (p. ej., envoltura, bolsa o filtro)

no esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad
o manipulacién indebida. Si hay presente alguna de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, embalaje y esterilizacién.
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Simbolos utilizados en el etiquetado:

ce

SR

EE@@@®E®@”

Consulte el etiq

Atencién.
No estéril
Estéril

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

Marca CE!

Marca CE con niimero del organismo notificado # *
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Nimero de lote
Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso
Un solo uso; no reutilizar
Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacion

Distribuidor

Importador
Identificador unico del producto
Representante autorizado para Suiza?

uetado para obtener informacién de CE

2El representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado

Etiquetado
adicional:
«MANUAL USE El dispositivo no debera conectarse a una fuente
ONLY» de alimentacién y solo estd concebido para su uso

manual.

«REMOVE FOR El dispositivo debe extraerse para la limpieza y
CLEANING & esterilizacion.
STERILIZATION»
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I Bbarapcku - BG I

HWHCTPYKLIUH 3A YIIOTPEBA

IlpenopbyYMTe/IHA TOAAPHKKA, IOYHCTBAHE M CTEPU/IM3ALUS HA
MHCTPYMEHTH 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a

Te3u HHCTPYKIUH ca B CbOTBeTCTBHUeE ¢ ISO 17664 1 ce oTHacAT 3a:

Xupypruuecku MHCTPYMEHTH 1 aKCeGoapH 3a MHOrOKpaTHa ynorpe6a
(npesocTaBsiHU KaToO HECTEPUIIHI U CTEePUJIHU ],
ocurypenu ot Tecomet 1 npe/jHa3Ha4YeHH 3a IOBTOPHA 06pa6oTKa

B JIeyeOHH 3aBefieHHs. Bcuuky nHCTpyMeHTH Ha Symmetry Medical
Morart Ja 6’biaT 6e30macHoO U epeKTHBHO 06paGOTBaHU IOBTOPHO

KaTo ce MpUIaraT HHCTPYKLMKUTE 32 PBYHO MM KOMOHHUPAHO PBUHO/
ABTOMATHU3MPaHO NOYMCTBaHe, MPeA0CTaBeHH B TO3U AokyMeHT, OCBEH
AKO He e 0TGe/1513aHO APYro B HHCTPYKIMHUTE ChIPOBOMAALIM
onpejesieH HHCTPYMEHT.

Hecrepunun A MHCTPYMEHTH 3a eJHOKpaTHa yno-rpeﬁa@
MHCTPYMEHTH 3a eIHOKpaTHa ynoTpe6a ®

CrepuHu

B 'bpkaBUTE, B KOUTO M3UCKBAHUATA 32 IOBTOPHA 06paGoTKa ca
10-CTPOTH OT /Ia/IeHUTE B TO3H [JOKYMEHT, IOTPEGUTEAT/0NepaTopbT
HOCH OTTOBOPHOCTTA /la Ch0JII0/jaBa leHCTBaIUTe 3aKOHH H
pasnopeou.

Te3u MHCTPYKIMHM 32 MOBTOPHA 06paboTKa ca BalMIMPAHH KaTO CMOCOBHH
J1a IOATOTBAT 3a U3M0/I3BaHe MHCTPYMEHTHTE 32 MHOTOKpaTHa yrnoTpeGa.
[loTpeGuTensaT/60MHNLATA/JOCTABYNKBT HA MEAUIIMHCKU YCIIYTH €
OTrOBOPEH /la OCUTYPH MOBTOPHATA 06paboTKa /ja CTaBa C MOAXOAAIIOTO
oGopy/aBaHe ¥ MaTepHa/i, KAKTO U IePCOHANBT /ia G'b/ie aleKBaTHO
0Gy4eH 3a OCTHraHe Ha KeJIAHUTe Pe3yJITaTH; TOBa 0GMKHOBEHO
M3KCKBa 060PY/|BAHETO U MPOLIECUTE J]a G'b/JAT BaMAUPAHU U IOCTOSHHO
HabJ10/iaBaHu. Bcsiko 0TK/I0HEeHHe Ha ToTpebuTesis/GoHuarTa/
JI0CTaBYMKA Ha MEAULIMHCKU YCIyTH OT Te3U MHCTPYKLUHU TpsiGBa Ja 6'b/1e
OL[eHeHO 3a eeKTHBHOCT, 3a /1a ce U36erHaT NOTeHLUATHUTE HeXeJaH!
MOC/Ie/ICTBHUS.

Matepuau u OrpaandeHu Cy6cTaHIMU

3a WH/JMKalus, Ye U3/IeJIMeTO Chb’bpiKa OrpaHUYeHa 3a yno’rpeﬁa
cy6c’ranuuﬁ WJIM MaTepUuasl OT XKUBOTUHCKHU MTPOU3X0/, BUXKTE
TPOAYKTOBHA €THKET.

IlpeanasHayenue

WHcTpyMeHTHTe, H36pOeHH 110-/10J1y, ca pe/jHa3HaYeH! 3a ynoTpeta
NPY XMPYPTUYHU HAMEeCH BbPXy Ta300e/jpeHaTa CTaBa CbC CeluPUIHO
npeJHasHa4YeHHue:

AneTa6y/apH puMepu

PuMupa v noAroTBs aleTaby/yMa 3a OKOHYATeTHUs UMILIAHT.
PuMepbT ce cB'bpP3Ba K'bM 3a/IBHKBALLOTO YCTPOICTBO 3a pUMepH,
KOeTO cJieJy TOBa MOXKe Jja 61:Ae 3aBUXKBAaHO PBYHO UJIH C
eJIeKTPUIeCKO XUPYPTUYHO 3a/[BHKBAIL0 YCTPOHCTBO.

3aJBIKBAIL YCTPOICTBO 32 anieTaby/lapeH pumMep
YeTpoHCTBOTO Ce U3M0JI3Ba 3a MOATOTBSIHE Ha aleTabysiyMa 1o
BpeMe Ha TOTaJIHA [0/{MsIHA Ha Ta306e/peHa CTaBa, CBbP3Balku
Ce K'bM eJIEKTPUIECKH XUPYPruieH MHCTPYMEHT C aljeTabysiapeH
pumep Tecomet Bridgeback.

‘bryioBa KopeTta
o OTBaps M COHJMpA N0CcOKaTa Ha GpeMOopayHUs KaHaJl.

KocTHa Kyka
« TloBsura v npemecTBa peMypa 3a 06pa BU3yaIM3aLUsd HA
Ta306e/ipeHara CTaBa.

IpeaBuAeHa nonyaanusa NaueHTU

WUspenusTa ca c npeAnycaHye; cjie/j0BaTeIHO OPTONeJUueH XUPYPrT C OMUT
MO2e /]a U3110/13Ba U3/Ie/IMETO BbPXY BCEKH NMALMEHT, KOUTO TOH WK TS
C4uTa 3a HoAXoAAIL, M3aenuaTa ciie/iBa /ja ce U3M0/I3BaT BBPXY NALMeHTH,
TNO//I0KEHH Ha XMPYPriuyHa HaMeca BbpXy Ta300e/peHaTa cTaBa.
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Moka3aHus 3a ynorpeéa

WHCTpyMeHTHTe ca MoKa3aHH 3 M3M0/I3BaHe BbPXY NMallMeHT, MO/JI0KeH
Ha XMpypru4Ha HaMeca BbPXy Ta3o6e/|peHaTa cTaBa.

l'lpo‘msonoxasaﬂuﬂ

WHCcTpyMeHTHTE ca ¢ IpeANKCcaHHe 3a yoTpe6a caMo OT KBaIUpUIUpaH
Me/JIMIHHCKH NepcoHast. HsiMa IpoTHBOIOKa3aHHsl 32 HHCTPYMEHTHTE.

IpeABHEH NOTpeGUTEN

WHCTpyMeHTHTE ca C MpeAnKCcaHHe U CJ1e/loBaTeIHO MPe/BH/EHH 3a
ynorpe6a oT KBalMQHIUPaHU OPTONEANYHH XUPYP3H, 0GYIeHH B
CbOTBETHATA XUPYPrUYHA TeXHUKA.

OyakBaHM KJIMHMYHH N0JI3H

KoraTo ce u31os3Bat 1o npejjHasHayeHue, HHCTPyMeHTHUTe (puMep,
3a/|BIKBALLI0 YCTPOMCTBO 3a PHMep, ‘bIVIOBA KIOPETA M KOCTHA KyKa)
niomMara npH NoAroToBKaTa Ha aleTabyayma, GpeMopaiHus KaHaa 1
CBOTBETHO 3a eKCIIO3HIIUs Ha Ta306e/ipeHaTa CTaBa I10 BpeMe Ha
XUPyprudHa HaMeca BbpXy Hesl.

HexenlaHu cbOUTHS U YC/I10)KHEHUA

BcuyKM XUpYPrUvHU HaMecH HOCAT pucK. M3GpoeHunTe ca yecto
cpeLaHH HeXeJIaH! CbOUTHS M YCJI0XKHEHUS, CBbP3aHH C NI0J/IaraHeTo
Ha XMPYpruvHa npoleypa no npuHIMI:

T[poAb/KMTEIHA XUPYPrUYHA TPOLie/lypa BCIe/ICTBHE Ha JIMIICBALIH,
MOBpPe/IeH! MJIM H3HOCEHH MHCTPYMEHTH.

TbKaHHO YBPeX/aHe U JOI'bJIHUTENHO OTCTPaHsBaHe Ha

KOCT BCJIe/ICTBHE Ha 3aTbII€eHH, IOBPEJEHU UJIM HENTPABUJIHO
MO3UI[MOHUPAHN HHCTPYMEHTH.

WHbeKLMs U TOKCHYHOCT BC/IEACTBHE Ha HeNPaBUJIHA 06paboTKa.

Hesxxenauu cb6UTHA 3a IOTPEOUTEIA:

Cps3BaHHus, aGpa3nuH, KOHTY3UH HJIH IPYT0 ThKaHHO yBPeX/aHe,
NPUYMHEHH OT 60pepH, OCTPH PbOOBe, UMIIAKTUPaHE, BUGPALUS HIH
3aKJ/ielliBaHe Ha MHCTPYMEHTH.

Hexxes1aHM CHOUTHA M YCI0KHEHUs - ChoGIaBaHe Ha
CepUO3HU MHIMAEHTH

Cpob6uaBaHe Ha ceprosuu nHuugeHTH (EC)

Bcexkun CepHOo3€eH MHIHUJAEHT, Bb3HWUKHaJI BbB BPb3Ka C U3JEJIUETO,

TpﬂﬁBa Aace C'bO6IJ.LH Ha IPOXU3BOAUTEJIA U HA KOMIIETEHTHUS OpraH

Ha /Ibp)KaBaTa YIeHKa, B KOATO e yCTAHOBEH MOTPeGUTENIAT 1/UIn

NMalHueHTbT. Cepn03el-1 WHIOUAEHT O3HAa4YaBa BCEKHW MHIIUJEHT, KOWTO

TNIPSAKO UJIK HENIPAKO e I0BeJI, MOXe J]a € JOBeJI UJIK MOXKe Jja 1oBe/ie 0

KOeTO U /ia 6UJI0 OT CJIeJHUTE:

o CMBPT Ha MALUEHT, IOTPeGUTes WK APYTO JIULE,

. BpeMeHHO WiIn TpaﬁHO CEepHO3HO BJIOLIABAHE HA 3/]paBOCJIOBHOTO
CbCTOsAHME HA NALUEHT, l'lOTpe6PIT€‘Jl WJIY IpyTo JivLe,

. CepuosHa 3aliaxa 3a Oﬁ].LLeCTBeHOTO 3/ipaBe.

Koraro e Heo6xo/iMa JoI'bIHUTe/IHA HHOPMALIKS, MOJIsL, CBbPXKETe ce
¢ Baiuus MecTeH ThpProBckH npe/icraBute1 Ha Tecomet. 3a MHCTPYMEHTH,
IPOM3BEX/AHH OT JPYT 3aKOHEH MPOM3BOAKTEJ], HallpaBeTe ClpaBKa B
MHCTPYKIMHUTE 3a yoTpeGa Ha IPOU3BOJUTE.

JleficTBMe ¥ XapaKTepUCTHKHU

WHcTpyMeHTHTE (pHMep, 33/{BUXKBALL0 YCTPOHCTBO 32 PUMeED, bIJIOBA
KIOpeTa M KOCTHA KyKa) oMarar IpH No/AroToBKaTa Ha aleTabynyma,
beMopasIHUA KaHaJl ¥ ChOTBETHO 3a eKCIIO3ULMSA Ha Ta3o6e/jpeHaTa
cTaBa [0 BpeMe Ha XUPYpruyHa HaMmeca BbpXy Hesl.

Axcecoapy u/uam Jpyru U3jenus, NnpejHa3HayYeHH 3a
ynorpe6a B KOMGHUHALUSA € NPOAYKTa

OdceTHHTE 33/[BIDKBAILM YCTPOMCTBA 3 aLjeTaby/lapHu pUMepH ca
Npe/{Ha3HAYEHH 3 YIIOTPeDa C eIEKTPUYECKH XUPYPrUdeH HHCTPYMEHT
[IOCPE/ICTBOM CTaHJAPTHA 33 Ta3U MH/YCTpPHs Bpb3Ka.®

OdceTHHTE 3a/IBUKBAILM YCTPOHCTBA 3 aljeTabyIapHU PUMEpPH ca
npe/iHa3HaYeHHU 3a U3M0JI3BaHe C aleTabysapHu puMepy Tecomet
Bridgeback.?

*3a cloMeHaTHTe N0-rope KOMGHHALMHK Ce yBepeTe B 3/[paBOTO CBbp3BaHe
npejy ynorpeta.
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A HPEAYNPEXIEHUE

HWucrpymenTy, kouto ce npegocraBaT HECTEPUJIHU , Tpsi6Ba Ja
GbJaT MOAXOAALLO NOYUCTEHH Y CTePU/IM3HPAHH NPe/IU BCAKa yIoTpesa.
HHCTpYMeHTH, KOUTO ca 0603HayeHH 3a e/IJHOKpaTHa ynorpeba ®
ca npe/IBU/IEHH Jla Ce M3MO0JI3BAT BE/IH'BXK U CJleJ] TOBa Jla 6bJaT
M3XBbPJIEHH.

PuckoseTe 0T 10BTOpHA ynoTpe6a Ha MHCTPYMEHTH 3a e/IHOKpaTHa
ynorpe6a BKJIIOYBAT, HO He Ce OrpaHUyaBaT /0, MHeKLHs Ha
nalveHTa u/WiM HaMaleHa Ha/IeXIHOCT Ha GpyHKI[MOHAIHOCTTa.
HHcTpyKuuKTe 3a NOBTOPHA 06paGoTKa He ce MpUJIarar 3a CTepuIHU

MHCTPYMEHTH 3a eAHOKpaTHa yrnoTpe6a .

CTepHJIHUT! HHCTPYMEHTH 3a eJHOKpaTHa yrorpe6a ®
ca npe/iBH/IEHU Jia ce M3MO0JI3BAT BEIH'BXK U C/leJ| TOBa Jia 6bJaT
H3XBbPJIEHHU.

.

CTep]/If[HI/ITe WHCTPYMEHTHU BBB BUJUMO NIOBpeJleHN
CTEepPUIHU OIAaKOBKH TPsA6GBa /ja ce U3XBbPJIAT.
WHCTpyMeHTHTe U aKCecoapuTe 32 MHOrOKpaTHa yIoTpe6a, KOUTO

ce npesocraBaT HECTEPUJIHHU , TpsiGBa Jja ce MOYNUCTBAT U
CTEepPUIM3UPAT B CbOTBETCTBHE C T€3U MHCTPYKIUH TPe/U BCAKa
ynorpe6a.

MeTopuTe 3a cTepuansanus ¢ etusienos okeuy (EO), ra3 miasma

1 HaropelleH Bb3/yX He ce NPenopbyBaT 3a CTepHIH3HpaHe Ha
MHCTPYMEHTHTe 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. [I[penopbYnTe/THUAT
METO/ e ¢ napa (HaropeleH BJIaXKeH Bb3/yX).

PH3M0NOTMYHUAT Pa3TBOP U MOYHCTBAIUTe/Ae3MH(EKIMOHHHUTE
CPeACTBa, ChbPXKALIH ATAEXU/IH, XJIOPU/IH, aKTUBEH XJI0p, 6pOM,
6poMuAN, HoJ MK HOUAH, Ca KOPO3UBHHU 1 He TPAGBA /J1a ce U3M0/I13BaT.
He ocraBsiiTe 610/IOTHYHO 3aMBbPCsABaHe A 3aCbXHE BbPXY
3aMbpPCeHH H3/e/IUsA. Bcuuky oc/ieiBally CT'BIIKY 3a IOYUCTBAHE
CTepUJIM3ALUA Ce YJIECHAABAT, KaTo He Ce OCTaBsl KP'bB, TeJIECHU TEYHOCTH
¥ TbKaHHM OCTATBIM /la 3aChXHAT BbPXY U3M0/I3BaHUTE UHCTPYMEHTH.
ABTOMaTH3MpPaHO MOYHCTBAHE CAMO C YCTPONUCTBO 32 U3MHUBaHe/
Jie3nH}eKTOp MoXe Ja He 6'b/ie eGeKTHBHO PU MHCTPYMEHTH C
JIyMeHH, TJIyXH OTBOPH, KaHIOJIH, C/IBOEHU MOBBPXHOCTH H IPYTH
KOMILJIEKCHU XapaKTePUCTHUKH. [IpenopbuBa ce MaTeJHO PBYHO
NI0YMCTBAHE Ha N0/{06HN 0COGEHOCTH Ha U3/1eJIMETO NPe/iM BCAKAKbB
aBTOMaTH3UPaH NPOLiec Ha MOYHCTBaHe.

MeTa/IHM YeTKH U I'b0H 32 U3TbPKBaHe He TPsA6Ba Jja ce H3M0/I3BaT
NPy PbYHO NOYHCTBAHE. Te3u MaTepHasiu 11ie II0OBpeAAT IOBbPXHOCTTA
Y IOKPUTHETO Ha MHCTPYMEHTHTe. M3Mo13BaiiTe caMo 4eTKH ¢ MEKH
HaWUJIOHOBY KOCMH M TBHKH KP'BIVIM YETKU.

KoraTo 06paGoTBaTe HHCTPYMEHTH, He IIOCTaBANTE TeXKHU U3/ e/IUs
BBbPXY YyNJIMBH HHCTPYMEHTH.

H3no/13BaHeTO HAa TBBP/AA BoJa TPAGBA Ja ce H36ATBa.

B no-rosisiMaTta 4acT OT M3IJIAKBaHETO MOXe /1 Ce U3M0JI3Ba
OMeKOTeHa BOJja OT YeIlIMaTa, HO 32 OKOHYATeJTHOTO U3IIaKBaHe
TpsIGBa /ia Ce U3I0JI3Ba IPEYUCTEHa BOA], 3a [1a Ce MpeJ0TBPaTH
OTJIaraHeTO Ha MUHEPAJIH.

He o6pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTH C IOJIMMEPHU KOMIIOHEHTH TPU
TeMIlepaTypH paBHU Ha MJIM N0-BUCOKH oT 140 °C, TBH KaTo TOBa Lie
JI0Be/le /10 TEXKKO yBPex/jaHe Ha IOBBPXHOCTTA Ha NMOJIMMepa.

.

.

MacieHH MJIM CHIMKOHOBH CMa3KH He TPAGBA /la ce M3M0/I13BaT BbPXY
XHPYPrH4ecKd HHCTPYMEHTH.

.

[Ipean noyKcTBaHe U CTEPUIIU3ALUS, PA3II0OSBANTE BCHYKH
HMHCTPYMEHTH, KOUTO N03BOJIABAT pasriobsaBaHe.

Tpsi6Ba Aa HOCUTe JIMYHO 3aIUTHO o6opyABaHe (PPE), korato
6opaBuTe UK PaGOTHTE ChC 3aMbPCEHH WM MOTEHIUATHO
3aMbPCeHH HHCTPYMEHTH.
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Mpeana3Hu MepKu

ony QesiepanHOTO 3aKoHOAaTescTBO Ha CAlll Hasara orpaHH4YeHHETO

npojax6ara Ha TOBa U3JieJIKe Ja Ce U3BBPLIBA CaMO OT UJIM 110
npeJAnxcaHye Ha JeKap.
WHcTpyMeHTHTE TPsAGBa /ja GB/IAT IPOBEPsABAHM 3a IOBPe/ia K H3HOCBaHe
npe/iu Bcsika ynorpe6a. MHCTpyMeHTH, KOMTO oKa3BaT NPU3HaIM Ha
TOBpEX/jaHe UM CUTHO U3HOCBaHe, He Tps6Ba /ja Gb/IaT yoTpeGsABaHH.
OcoGeHo BHUMaHHMe TPsI6Ba Aa ce 06pblla Ha GbP3UTE BPb3KH U
0CBOGOX/laBalllUTe GYTOHH, KAKTO U Ha Pexeln pbOoBe, 0CTPU
HaKpalHHUIM U 3bOLH.
OGe3omacsiBalkTe Kaauyky 1 ApyT 3alUTeH ONAaKOBbYeH MaTepuall,
aKO MMa TaKHBa, TpHGBa /ia ce CBAaJIAT OT MHCTPYMEHTUTeE NIpean
I'bPBOTO MOYHUCTBAHE U CTePUIH3ALHA.
KakTo npu BCMUKM XUPYPri4ecK HHCTPYMEHTH, TPsIGBa Jia ce
06pblIla CEPHO3HO BHUMAHHUe /la He ce IPUJiara U3JIMIIHA CHJIa BbPXY
MHCTPYMeHTa 110 BpeMe Ha ynorpe6a. [IpecuiBaHeTo MOXe /ja loBefie
J10 IOBpeX/iaHe Ha MHCTPYMEHTa.
OcobeHo BHMMaHHMe TPsA6Ba Jja ce 0GbPHE Ha aceNTHYHATA TEXHUKA 1
M30ATBaHETO HAa AaHATOMHYHH PHCKOBE.
CiieziBa fia ce BHMMaBa NpH pab0Ta, IOYHCTBaHe UM U3TPHBaHe Ha
MHCTPYMEHTH C OCTPH pexeliy pb6oBe, HaKpaiHUILHU 1 3BOLH.

Iosie3eH :KUBOT HA U3 E€/INETO

npO}]l’b}'I}Kl/lTEfIHOCTTa Ha XMBOTA HA MHCTPYMEHT 3a MHOTOKpaTHaA
ynoTpe6a 3aBHCH OT YeCcTOTaTa Ha ynoTpe6a, FprkaTa M MOAAPHKKATa,
10JI0XKEHH 32 MHCTPYMEHTHTE. BbIpeKu TOBa, J0PH U C IpaBH/IHA
pa60Ta, TpyXxa U NOAAPBHHKKA, He MOXe [la Ce OYaKBa MHCTPYMEHTHUTE 3a
MHOTOKpaTHa yroTpe6a /ia TpasT Heonpe/ie/ieHo BpeMe. Cjie/loBaTeNHO
He e Bb3MOXKHA TOYHA OLieHKa Ha Kpasl Ha XKMBOTA 3a Te3H BU/I0BE
PBYHH YCTPOICTBA 32 MHOTOKpATHa yrnoTpe6ba.

WHcTpyMeHTHTE TpsAGBA /ja GB/IAT IPOBEPSABAHM 3a OBPe/ia K H3HOCBaHe
pey Besika ynoTpe6a. UHCTpyMeHTH, KOWTO [O0Ka3BaT NPU3HALM Ha
TNOBPEsX/IaHe MM CUJTHO M3HOCBAHe, He TPsAGBA /ja GbJaT yoTpeGsaBaHH.
[lopaau BUCOKaTa CTeNeH Ha H3HOCBaHe HA HHCTPYMEHTHTe 3a psA3aHe
1 pUMHpaHe, KMBOT'HT Ha Te3U BU/0Be ycTpoiicTBa e 1 roauna. Tesu
ycTpoiicTBa TpsAGBa Jja ce MpoBepsABaT Npe/i BeAKa ynoTpeba 3a
M3HOCBaHe Y BJIOIIABaHe Ha KayecTBaTa.

WHCTpyMeHTHTe 3a eiHOKpaTHa yroTpe6a ® ca npe/iBH/IeHH Jia ce
M3I0J13BaT BeIH'BXK U CJie]] TOBA Jja 6’bAaT H3XBBPJIEHH.

H3xBbpsAHe

B Kkpast Ha )KHBOTA Ha M3/I€JIHETO IO U3XBBPJIETE GE30MACHO B
CbOTBETCTBHE C MECTHHUTE NPOLE/YPH U YKa3aHHSL.

C BCAAKO U3/leIMe, KOETO e GUJI0 3aMbPCEHO C OTEHIMAIHO
MHEKIMO3HH BellleCTBa OT YOBELIKH MPOU3XO0/ (HaNprUMep TeJeCHH
TEYHOCTH), TPsI6Ba Jla ce 60PaBHU B CbOTBETCTBHUE C GOJHUYHUS
IPOTOKOJI 32 HHQEKIMO3HU MeJULMHCKHI OTIAaAbLU. Besiko ussenue,
KOETO Ch/ybpa OCTPH PbOOBe, TPsAIGBA /1a Ce U3XBBPJIU B ChOTBETCTBHE
¢ 60JIHMYHHUSI IPOTOKOJI B KOHTEHHED 33 OCTPHU NPe/IMETH.

OrpaHuyeHus NpU NOBTOPHaTa 06pa6oTKa

TloBTOpHATa 06pPabOTKA B CHOTBETCTBUE C HACTOSLINTE HHCTPYKLUH
HWMa MHUHHUMaJIeH eCl)eKT BBPXY ME€TaJIHUTE UHCTPYMEHTH 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpeGa, 0CBeH aKo He e 0TGeJII3aHO Helllo Apyro.
KpasiT Ha [10/1e3HHsI )KMBOT Ha XMPYPrUueCKH HHCTPYMEHTH OT
HepbXK/aeMa CTOMaHa MM Ipyry MeTali 06MKHOBEHO ce Onpe/iesis
OT M3HOCBAHETO U MOBPEX/AHETO, MPUUMHEHH OT Npe/iHa3HaYeHaTa
XUpypruyecka ynorpeoa.

”HCprMeHTI/ITe, CBCTOALLHU Ce OT MOJIMMEePHX UJIK BKJIKYBALHA
MOJIMMEPHH KOMIIOHEHTH, MOTaT Jia 6'b/JaT CTePHJIM3UPAHH C TTapa,

HO Te He ca TaKa yCTOMYMBH, KAKTO MeTa/IHUTe UM eKBUBaJIeHTH. AKO
TMOJIMMEPHUTE MNOBBPXHOCTH NOKA3BAT NPU3HALIA HA CUJIHO YBpPEXJAaHe
Ha MOBBPXHOCTTA (Hamp. HalyKBaHe, HalleNBaHe WK JlelaMHHUpaHe),
JedopMarius U ca BUAMMO U3KPHBEHH, Te TPsiGBa Ja 6'b/jaT CMEHEHH.
OGapete ce Ha pezicTaBuTe1s Ha Tecomet, 3a Jla 6'b/le CMEHEHO TOBa,
KoeTo Bu e HeoGxoMMO.

HeneHewu ce, ¢ HeyTpasHO pH €H3MMHHU M [I0YMCTBALLK TPOAYKTH

ce MpenopbYBaT 32 06paGoTKa HAa HHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKpaTHa
ymnorpeb6a.
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¢ AJIKaJIM3Upaly NPoAYKTH ¢ pH 12 niu no-masko morar Aa 6bjaT
M3M0JI3BAHU 32 MOYUCTBAaHE HA MHCTPYMEHTH OT HepP'bXK/JaeMa CTOMaHa
M TIOJIMMEPH B IbPKaBUTe, K'b/IETO TOBA Ce U3MCKBA ChIVIACHO 3aKOHA
MJIM MECTHUTE Pasnope/iou; UK K'b/JIeTO IPUUHHABAHH OT IPHOHU
3a00JIIBaHMs, KATO TPAHCMUCHBHATA CIIOHTHOPMHA eHljedaonaTHs
(TSE) u 6osectTa Ha Kpoiindena-Axo6 (CJD) npeacTaBisBaT npobieM.
W3BbHpe/IHO BaXHO € aJIKa/IHUTe [I0YMCTBALLM CPe/iCTBa Ja 6bJaT
HAM'bJIHO Y LATEJIHO HEYyTPAJIM3UPAHU U U3IIJIAKHATU OT U3/EJIUATA,
TbH KaTo B POTUBEH CJIy4all Moxe /la ce CTUTHE JI0 Jlerpa/jalius,
OrpaHMYaBallla XKMBOTA Ha U3/le/IUATA.

HUHCTPYKIUH

MscTo Ha ynoTpe6a

OTcTpaHeTe eJjpuTe Ce/j OT 6HOJIOTHYHO 3aMbPCsIBaHe OT
WHCTPYMEHTHTE C KbpIa 3a e/iHOKpaTHa ynotpe6ba. [locraBere
M3Je/IUSATA B Cb/Jl C eCTUIMPAHa BOJA WK I'M IOKPUITE C BIAXKHU
KbpIIH.

3a6esiexka: HakicBaHeTO B IPOTEO/IMTHYEH eH3UMEH Pa3TBOP,

NPUTOTBEH ChIVIACHO YKa3aHMUATA Ha IPOU3BOJUTEIS, yIeCHsABA

NMOYHCTBAHETO, 0COGEHO HA MHCTPYMEHTH C KOMILJIEKCHU

XapaKTepPHCTHKH, KaTo JIYMEHH, Cb4eTaHH! MOBBPXHOCTH, IVIyXH

OTBOPH U KaHIOJIH.

o AKO MHCTPYMEHTHTE He MOraT Ja 6'b/jaT HAKUCHATH WJIM [IOALbPXKaHH
BJIOXXHH, Te TPsI6Ba Aa 6bAaT noyrcTeHu 40 30 MUHYTH e
ynoTpeGa, 3a Zia ce HaMaJIM Bb3MOXXHOCTTA OT 3aChXBaHe Mpean
MOYUCTBAHe.

MepKkH 32 M30/1a1}Ml ¥ TPAHCIIOPTHPaHe

V310/13BaHKTe HHCTPYMEHTH TPsI6Ba Aa G'bAT TPAHCIOPTHPAHH [0
LIeHTpaJIHA CTePU/IM3aLOHHA 32 TOBTOPHA 06pa60TKa B 3aTBOPEHH
WJIN IOKPUTH CB/I0BE, 3a /i Ce IPeJOTBPATH HEHYKHUSAT PHCK OT
3aMbpCsIBaHe.

IMoaroroBKa 3a NoYMCTBaHe

MHOrOKOMIIOHEHTHUTE HHCTPYMEHTH TPsi6Ba ia 6'bJaT pa3riobsBaHnl
npeJy MovucTBaHe. Pasrio6sBaHeTo, KbAETO e He06X0AUMO,
06GHKHOBEHO He Ce HyX/jae 0T 065ICHEHH I, HO TIPH N0-CI0KHUTE
HMHCTPYMEHTH a NPeA0CTaBeHN MHCTPYKILMH 32 yIoTpe6a, KOUTO
TpsiGBa Jja G'b/aT Clia3BaHU.

Bcuuky moyncTBaIM pa3TBOPH TPAGBA Ja 6bAaT NPUTOTBEHH

3a ynorpe6a CbC CTENEHTa Ha pas3pex/iaHe U TeMIepaTyparTa,
npenopbsyaHy OT IPOU3BOAUTEIA. OMekoTeHa BO/la OT YyelIMaTa MOXxe
/ia G'b/ie U3110/13BaHa 3a IPUTOTBSAHE Ha MOYHCTBALM Pa3TBOPH.

3a6esiexka: KoraTo chlecTByBaluTe pa3TBOPHU ce 3aMbPCAT
NnpeKoMepHO (CTaHAT MBTHH), TPsIGBaA Aa ce IPUTOTBAT NPeCHU
MOYHCTBALIU pa3TBOPH.

CTBOKHM 32 PBYHO NOYHUCTBAHE

¢ Crbnka 1: [IpuroTBeTe pa3TBoOp Ha IPOTEOJUTHYEH €H3UM CIIOpe/]
yKa3aHMATA Ha IIPOU3BOJUTES.

¢ Crbnka 2: [loToneTe Ham'b/JIHO MHCTPYMEHTHTE B €H3UMHHA PasTBOp
M JIeKO I'M Pa3KJIaTeTe, 3a JIa Ce OTCTPaHAT MexypyeTaTa [0/ TAX.
PasmbpzialiTe HHCTPYMEHTHTE C LIAPHUPH WK JIBHXKEILM Ce YaCTH, 38
Jla OCHTYPHUTE KOHTAKT Ha Pa3TBoOpa C BCMYKH MOBBPXHOCTH. JlymeHH,
IJIyXM OTBOPH M KaHIOJIALMK TPA6BA Jla ce IPOMMBAT C’bC CIPHHI[OBKA,
3a /I ce OTCTPAHAT MeXypyeTaTa H /Ia Ce OCHTYPH KOHTAKT Ha
pasTBOpa C BCHYKHU MOBBPXHOCTH Ha MHCTPYMEHTHTE.

Crpnka 3: [loToneTe HHCTPYMEHTHUTeE 3a Hai-Masiko 10 MUHYTH.
TbpKaiiTe NOBBPXHOCTUTE C YeTKA C MEKU HalJIOHOBH KOCMH, JJOKaTO
LAI0TO BUMMO 3aMbpcABaHe 6b/ie 0TcTpaHeHo. OcobeHo BHUMaHKe
TpsA6Ba Jja ce OT/leJIs Ha LleNIHATHHHY, 'PaNaBU NOBbPXHOCTH, PexeLn
YaCTH, WAPHUPHH BPB3KH, OCTPU PbOOBE, CBbp3Bally UTOBE U
30HH C MaJIKM €IeMEHTH WM NPYKMHHU. JlyMeHH, IJlyXu OTBOPH U
KaHI0JIM TPsAGBa Jja Ce IOYUCTBAT C ThHKA IbJIra/KpbIvia YeTKa C
HalJIOHOBU KOCMH. BKapaiiTe ¢ BbPTALIM ABUKEHHUA B JIyMeHa, IJIyXust
OTBOP MJIM KaHI0JIaTa, IbTHO NpUJAraiia ThHKa //bJIra 4eTKa, KaTo
JibpriaTe ¥ 6yTaTe Hanpe/ Hasa/, MHOIOKPATHO.

Crbnka 4: /lokaTo U3Je/IMeTo e OTOIEeHO, 3aiBUKETe U
MaHeBpUpalTe BCUYKH ABMKEN[H Ce YaCcTH Ha MHCTPYMEHTHUTe, 3a

Jla MOraT BCUYKH IIOBBPXHOCTH Jla 6'b/JIaT HAl'b/IHO U3JI0KEHU Ha
JleHCTBHETO Ha MOYMCTBAILMA Pa3TBOP.
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3a6eJiexka: BcsikakBo ThpkaHe TPAGBa a ce MPaBH MO OBBPXHOCTTAa
Ha eH3UMHUs pasTBOP, 3a Jja ce CBeJie 0 MUHUMYM IO0TeHIHATHOTO
aeposiM3MpaHe Ha 3aMbPCEHHsI Pa3TBOP.

Crpnka 5: Mi3BajieTe MHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHHS Pa3TBOP U
M3IJIaKHEeTe C BOJa OT YelIMaTa 3a Haii-Masko efjHa (1) MUHyTa.
PasmbpziBaiiTe BCUYKH MOJBUXKHU U LIADHUPHO CBBP3aHU YacTH,
JIOKaTO I'M M3MJiakBare. lllaTe/HO 1 arpecHBHO NPOMHUMHTE JlyMeHHTe,
JIyNIKUTe, KaHIOJIUTE U IPYTUTE TPYAHHU 3a AOCTBII MeCTa.

Crbnka 6: [loarorseTe yATpa3ByKoBa GaHsl 32 TOYUCTBAHE C
JleTepreHT U JlerasupaiiTe ChbIJIaCHO MPENOPBKUTE Ha MPOU3BOAUTEIA.
[loToneTe HaII'bJIHO HHCTPYMEHTHUTE B NOYHCTBALLMSI PAa3TBOP U JIEKO
' pa3KJIaTeTe, 3a /1a Ce OTCTPAHAT 3a/bpXKaHUTe MexypueTa. JIyMeHH,
TJIyXd OTBOPH M KaHIOJALUK TPA6Ba Jja ce MPOMMBAT ChC CMIPUHI[OBKA,
3a Jla ce OTCTPAHAT MeXypueTara H Jla Ce OCUTYPU KOHTAKT Ha
pasTBopa € BCHYKH MOBbPXHOCTH Ha MHCTpYyMeHTHUTe. [loyncTere

C yATpasByK HHCTPYMEHTHTE, CbOJII0laBaiki BpeMeTpaeHeTo,
TeMIlepaTypaTa U YecTOTaTa, IPeNopbIaHH OT IPOU3BOAUTES

Ha OGOPyABaHeTO U ONTUMAJIHU 3a U3II0JI3BAHUSA J€TePreHT.
MUHUMaTHOTO NpenopbpYUTeNHO BpeMe e AeceT (10) MUHYTH.

3atGeiexka: [pu y/ITPasByKOBO NOYMCTBAHE OT/e/IeTe HHCTPYMEHTUTe
OT HepBX/JaeMa CTOMaHa OT OCTaHa/INTe MeTa/IHM HHCTPYMEHTH, 3a ia
u36erLere €JIEKTpOoJIu3a. OTB()pETe HaII'b/IHO INAPHUPHO CBBbP3aHUTE
HUHCTPYMEHTH U M3MoJI3BalTe KOLIHHUIM OT TeJIEHA Mpeka Win
TABUYKM IIpeJHa3HAY€HH 32 Y/ITPAa3BYKOBH NOYHMCTBALLA ycrpoﬁcma.
IlpenopBYUTETHO € peJOBHO MOHUTOPHPaHe Ha YJITPa3ByKOBOTO
NOYMCTBAHe C IeTEKTOP Ha Y/ITpa3ByKoBaTa akTUBHOCT, TECT C
asiymuHueBo ¢posino, TOSI™ wau SonoCheck™.

Crbnka 7: U3BajieTe MHCTPYMEHTHTE OT YATPa3ByKoBaTa 6aHs 1

I'M U3IJIaKHETe B [IPeYrCTeHa BOAa 3a Hail-MaJiko ejjHa (1) MuHyTa
WJIM 10KATO M34e3HAT BCUYKHU PU3HALIM HA OCTATBbYEH JJeTePreHT
WK GMOJIOTHYHO 3aMbpcsiBaHe. PaaMbp/BaiiTe BCHUKH MOABHKHH

M LWIaPHUPHO CBbP3aHM YacTH, JOKATO I'M u3ruiakeate. llaTenHo u
arpecHBHO NPOMUUTE JIyMEHUTeE, JYIIKUTE, KAHIOJIUTE U pyrUuTe
TPY/AHH 32 JOCTBII MeCTa.

Crbnka 8: BusyasiHo npoBepeTe HHCTPYMEHTHTE 3a BUAUMO
3aMbpCsiBaHe M [IOBTOPETE CTHIKUTE 3a IOYUCTBAHE, aKo 3a6esIexRUTe
OCTaHaJI0 3aMbPCSIBAHE.

Crbnka 9: [lofcyiieTe HHCTPYMEHTHTE C YHCTA HEOTAESIA MBX
a6copbupatia kbpra. Moxe /ia ce U310J13Ba YUCT, GUJITPUPAH BB3JYX
0/} Ha/IsiTaHe 33 OTCTPaHsBaHe Ha BJara OT JIyMeHH, yIKH, KaHIOJIH
M TPY/AHO JIOCT'bITHY MeCTa.

CTBNKHM 32 KOMﬁﬂHHpaHO p'quo/aBTomaTnsnpaHo Nno4YHCTBaHe
¢ Crbnka 1: [IpuroTeeTe pasTBoOp Ha IPOTEOJUTHYEH €H3UM CIIOpes
YKa3aHUATA Ha IIPOU3BO/IUTEIS.
¢ Crbnka 2: [loToneTe Han'b/JIHO MHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHHSA PasTBOP
M JIeKO I'M pasKJIaTeTe, 3a JIa ce OTCTPaHAT MexypyeTara Mo/ TAX.
PasmbpzialiTe HHCTPYMEHTHTE C LIAPHUPH WU JIBHIXKEILM Ce YaCTH, 38
Jla OCHTYPHUTE KOHTAKT Ha pa3TBoOpa C BCMYKH MOBbPXHOCTH. JlyMmeHH,
IJIyXM OTBOPH M KaHIOJIALMK TPA6BA Jla ce IPOMMBAT ChC CIPHHI[OBKA,
3a /la ce OTCTPAHAT MexypueTaTa U /Ia Ce OCUI'YPH KOHTAKT Ha
pasTBOpa C BCHYKH MOBBPXHOCTH Ha MHCTPYMEHTHTE.
Crpnka 3: [loToneTe HHCTPYMEHTHUTeE 3a Hai-Masko 10 MUHYTH.
TbpKaliTe NOBBPXHOCTHUTE C YeTKA C MEKH HAHJIOHOBU KOCMH, JJ0KATO
1AJI0TO BUAMMO 3aMbpCsiBaHe G'bjie oTcTpaHeHo. 0c0GeHo BHUMaHHe
TpsA6Ba Jja ce OT/leJIs Ha lleNIHATHHH, IPalnaBH NOBPXHOCTH, PexKeln
YacTH, IAPHUPHH BP'b3KH, OCTPU PbGOBE, CBbP3BalLH IUPTOBE U
30HH C MaJIKM €/IEMEHTH WJIM NPYKUHH. JIyMeHH, IJlyXu OTBOPH H
KaHI0/IM TPsAGBa Jja ce MIOYKMCTBAT C ThHKA J'bJIra/KpbIa 4eTKa C
HallJIOHOBY KOCMHU. BKapaiiTe ¢ BbPTALIM JBIKEHHS B JIyMeHa, IIIyXHs
OTBOP MJIM KaHIOJIaTa IUI'THO MPHJIATAINA ThHKA J'b/Ira/Kpbriia
4eTKa, KaTo f /bprare U 6yTaTe Hanpes Hasa/ TpH (3) WbTH.
e Crbnka 4: J[0KaTo U3/le/IMETO € NI0TONEHO, 3a/|BHXKeTe U
MaHeBpHpaiTe BCUYKH JIBHIKEIM Ce YACTH Ha MHCTPYMEHTHTE, 3a
Jla MOraT BCUYKH MIOBBPXHOCTH Jla 6'bJaT HAI'b/IHO U3JI0KEHH Ha
JleMCTBUETO Ha MOYMCTBAILMS PAa3TBOP.

3a6eJiexka: BcsikakBo ThpKaHe TPAGBA a ce MPAaBH MO/ IOBBPXHOCTTA
Ha eH3UMHUs pasTBOP, 3a Jja ce CBeJie 0 MUHMMYM IOTEHIHATHOTO
aeposiM3MpaHe Ha 3aMbPCEHHs Pa3TBOP.
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o Crenka 5: M3BajieTe MHCTPYMEHTHTE OT eH3UMHHS Pa3TBOP U
M3IUIAKHETE C BO/la OT YelliMaTa 3a Ha-MaJsiko e/jHa (1) MuHyTa.
PaaMbp/iBaiiTe BCHYKH MOABWKHH H IIAPHUPHO CBBP3aHHU YaCTH, 0KATO
'Y u3I/1aKBaTe. [llaTe/1HO U arpecBHO IPOMHUIATE JIyMEHUTE, iy IIKHUTE,
KaHIOJIMTE U IPyTUTe TPY/IHHU 3a JI0CTBII MeCTa.

CrbinKa 6: [locTaBeTe MHCTPYMEHTHUTE B MOAXOASALLO BalH/MPaHO
YCTPOMCTBO 3a U3MUBaHe/iesauHekTop. CleiBaliTe yKa3aHUATA

Ha MPOU3BOAMTEIS HA yCTPOMCTBOTO 32 U3MUBAHe/ie3MHPEKTOpa
OTHOCHO 3apeXx/iaHe Ha HHCTPYMEHTHUTE 3a MaKCHMaJlHa eKCIO3UIHs
3a [I0YMCTBAHE; HaIp. OTBOPETE BCHYKU HHCTPYMEHTH, 10CTaBeTe
BAJ’['b6HaTHTe MHCTPYMEHTH Ha e/iHa CTpaHa Uin Oﬁ'praTl/I HaomnakHu,
M3M0JI3BalTe KOLIHUIIM U TaBUYKH, Cb3/1a/leHH 3a yCTPOMCTBa

3a U3MHUBaHe, [I0CTABETE [0-TEKKUTE HHCTPYMEHTH Ha ABHOTO

Ha TaBUYKHTE U KOLIHUIKTE. AKO yCTPOHCTBOTO 3a U3MHBaHe/
Je3nHEeKTOP'bT ca 060pyABaHH CbC CIIelaIHH padToBe (Hamp. 3a
KaHIJIMPaHU MHCTPYMEHTH), M3M10JI3BaliTe I'M ChIVIACHO yKa3aHHUsITa
Ha NMPOM3BOJUTEIS.

Crbnka 7: 06paGoTeTe MHCTPYMEHTHTE CbC CTAaHJAPTEH UKD/ 32
HMHCTPYMEHTH B YCTPOMCTBO 32 U3MUBaHe/1e3UHPEKTOP ChIVIACHO
YKasaHMUATA HA IPOU3BOAUTEIA. l'lpenop'bquTeJmM ca cieiHuTe
MMHHMAJIHH [IapaMeTpH 3a OT/eJ/IeH LUK'bJ HA U3MUBaHe:

Lukba | Onucanue

1 Mpea-muene @ CTyzieHa OMEKOTEHA BO/IA OT YeliMaTa @ 2 MUHYTH
2 HanpbckBaHe M HaKKMCBaHe ¢ eH3UM e [opelia oMeKOTeHa
BO/ia OT 4yeliMaTa @ 1 MuHyTa
3 HsnnakBaHe @ CTyJeHa OMEKOTeHa BOZa OT YelIMaTa
4 WsmuBane c seTepreut o l'opeuia (64-66°C) Boja ot
YeumaTa @ 2 MUHYTH
5 HUsnnaksaxe o lopeina (64-66°C) npeyncreHa Boja @ 1 MuHyTa
6 Hscymasane c ropeu Bb3/yx (116°C) @ 7-30 MUHYTH

3ab6eexka: TpﬂﬁBﬂ Aa ce cyieABaT yKa3aHUATA Ha NIPOU3BOAUTEIA
Ha YCTPOHCTBOTO 3a 1. / dexropa. Tpsa6Ba aa ce

M3110/13Ba YCTPOKCTBO 32 U3MUBaHe/1e3MH(EKTOP C ;eMOHCTHPaHa
¢ HOCT (Hamp. o506p ot FDA, BasiuaupaHso mo ISO 15883).

BpemeTo Ha no/icylaBaHe e ja/leHO KaTo AMana3oH, Thil KaTo

TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO HA 3ape/leHUTe B yCTPOHCTBOTO 3a

u /, ¢exTopa MHCTpYyMeHTH. MHOTO NPOU3BOAMTE/TH

npe/iBapUTE/THO NPOrpaMMpaT TEXHUTE YCTPOICTBA 3a U3MUBaHe /

Ne3MH(EKTOPH ChC CTAaHJAPTHU LMK/IM U MOXKe /]a BK/TIOYBaT

TepMaJIHO, C HUCKO HMBO Ha ie3MH(eKIUs U3IIaKBaHe /e

HM3MMBAHETO C fieTepreHT. TepMa/IHO U3IJIAKBaHe MOXKe /1A ce PaBU

npu (82-93 °C) ¥ e CbBMECTHUMO C Te3U HHCTPYMEHTH.

Je3uHndexnus
¢ WHcTpymeHTHTE TPsAGBA Aa 6bJJaT OKOHYATEJHO CTEPUIN3UPAHU TPEAN
ynoTpe6a. BixkTe HHCTPYKIMHTE 3a CTEPUIN3ALHs 0-/0JTY.

Moacymasane

IoAcynieTe MHCTPYMEHTHTE C YMCTa HEOT/e AN MBbX aGcopbHupaia
Kbprna. Moxe Jla ce U3I10J13Ba YHUCT, cl>14}1'rp14pa1-1 Bb3yX [10/] HAJIAraHe
3a OTCTpaHfABaHe Ha BJiara OT JIYMEHH, AYIIKH, KAHIOJIU U TPYAHO
AOCTBIITHUA MeCTa.

Ilposepka u TecTBaHe

Cries; MOYMCTBaHe BCUYKH U3/le/IUs TPsIOBA Jja G'bJaT LATeTHO
NpOBEpEHH 32 OCTAaTbLX OT 6H1OJIOTUYHO 3aMbpCAABaHe UJIU IeTEePreHT.
AKo npoibJKaBa /la MMa 3aM’bpCsiBaHe, TOBTOPETE Mpoleca Ha
TNOYHCTBAHE.

Busyam-lo IpoBepeTe BCAKO U3/iesive Jaliu CbA’bpXa BCUYKUTE

CH eJIEMEHTH, MMa JIX TIOBPeIU UJIA NIPU3HALU 3a IPEKOMEPHO
HM3HOCBaHe. AKoO ce YCTaHOBAT NOBpeJa UK U3HOCBaHE, KOUTO 6uxa
MOIVIY 1a KOMIIpOMETUpaT pa60'ra'ra Ha U3/1eJINEeTO, TO HEe TpH6Ba Aa
ce 06pa6oTBa, a TpsI6Ba Aa ce 06auTe Ha npejcTaBuTesst Ha Tecomet
3a CMAHa.

Koraro IpoBepaBaTe U3/ eJIUATA, BHHMaBaiiTe 3a CJIeJHOTO:

o OcTpueTaTa He TpsiGBa ia UMAT APACKOTUHU U X'bTBAHUs
1o pb6a.
o YesrocTUTE M 3BOIUTE TPAGBA J]a ChBNAJAT TOYHO.
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« JIBIXKeIHTe ce YacTH TPsAGBa ja paboTAT Ge3NpensaTCTBEHO
B ONpe/ie/IeHNs AMaNa30H Ha JIBIDKeHHe.

MexaHU3MUTe 3a 3aK/II0UBaHe TPsI6BA Ja Ce 3aKOM4aBaT
3/IpaBo U JIECHO Ja Ce 3aTBAPAT.

JIb/IrnTe THHKY HHCTPYMEHTH He TPsI6Ba a UMAT Or'bBaHHs
WY U3KPHUBSIBAHHUSI.

KoraTo MHCTpyMeHTHTe ca YacT OT HO-T0JIIM ypeJ, TPpoBepeTe
Jia/ii BCHYKH KOMITIOHEHTH Ca HAJIUIE U Ce CII06sIBAT JIECHO.
[lo/IMMepHUTE TOBBPXHOCTH He TPsIGBA Jja IOKa3BaT NPHU3HALH
Ha CHJIHO yBpeXK/laHe Ha IOBbPXHOCTTA (Hamp. HANYKBaHe,
HallelBaHe W/ JieJlaMUHUpaHe), AedopMaliysi UM ca BULUMO
M3KPUBEHH. AKO HHCTPYMEHTDT € OBPeJieH, TPsI6BA Jja ce CMEHU.

ToaxbpkaHe U CMa3BaHe

o CJiefi HOYUCTBAHE U IPeJjY CTEPUIN3ALUS, HHCTPYMEHTHUTE C BIDKEILH
ce yacTH (KaTo HampUMep MAPHUPH, CBbP3BaLLH 1P TOBE, IIB3TallH ce
WJIY BBPTAIH Ce YacTH) TPsA6Ba [ja 6b/JAT CMa3aHU C BOAHO-Pa3TBOPHMA
cMas3ka, KaTo Preserve®, cMa3Ka 3a XHpYpri4HH HHCTPYMEHTH HJIH
eKBHBaJIeHT. BuHaru cnasBaiTe ykasaHUsATa Ha IPOU3BOAUTENS
Ha CMa3KaTa 3a paGoTHO pa3pesk/jaHe, CPOK Ha TOJHOCT U MeTO/| Ha
MPHUJIOXKEHHE.

OnaKosaHe3aCTepnnn3aunn

¢ EJMHMYHHUTE yCTPOHCTBA MOTaT Jja 6'b/IaT ONAKOBAHH B MeIMIMHCKA
TOp6a MM 06BMBKa 3a cTepuamsanus. [Ipy onakoBaHeTo TpsAGBa Ja
ce BHMMaBa MJIMK'LT UM 0GBUBKATa /J1a He ce pasKkbcart. M3jenuaTa
TpsA6Ba Jja 6'bIaT ONAKOBAHH CBIJIACHO METO/Ia Ha ACONMalMATA 33
pas3BHUTHe Ha MeAMLMHCKaTa anapartypa (AAMI) 3a BoitHO 06BHBaHe
WY €eKBUBA/IEHTEH Ha Hero.

He ce npenopyBaT MaTepHasn 3a 0GBUBAaHE 3a MHOTOKpPATHA yIoTpe6a.

WHCTpyMeHTHTE MOraT Zia 6'b/jaT ONIaKOBAHHU B TB'BP/M TABUYKH U KYTHU
3a 061113 yIoTpe6a 3ae/jHO C APYTH U3/e/IUst IPH CIeJHUTE YCIOBUS:
[MoapeaeTe BCHYKH U3/ie/INs, TaKa de /la OCUTYpUTe A0CTbII

Ha rapara 10 BCHYKH NOBBPXHOCTH. OTBOpeTe IapHUPHUTE
U3/leJIus ¥ pasriaobeTe U3/e/nsATa, KOUTO Ce MOAAABAT Ha
pasrio6sBaHe.

KyTuuTte v TaBuuKuTe TpsioBa a 6baT 0GBUTH B MEAUIIMHCKA
06BHMBKa 3a CTepUIM3aLHs, KaTo Ce CbOJII0aBa MeToAbT Ha AAMI
3a JIBOMHO 06BUBAHE UJIM eKBUBaJIEHTEH Ha Hero.

06110TO TErJI0 Ha yBUTA KYTHS WM TaBUYKa He TPsIGBA Aa
HajBuuasa 11,4 kg (25 1b.).

o AKO M3/IeJIHETO € CTePUJIM3UPAHO KaTO YaCT OT KOMILJIEKT
WHCTPYMEHTH B TBBbP/ KOHTEiHep, 3/{paBHOTO 3aBe/ieHHe HOCH
OTrOBOPHOCTTA /J]a FAPAHTHPA, Ye €a IOCTUIHATH MUHUMAJIHUTE
[penopbYUTE/HHA apaMeTPH 3a CTEPUIIM3ALINSA, ThI KaTo IPOMEHH

B HaTOBAapPBaHETO HA CTEPH/IM3ATOPA C HHCTPYMEHTH MOTaT jja
MOBJIMSISIT BbPXY epeKTHBHOCTTA Ha CTepUIKn3anusTa. M3nosssaiite
caMo 006peHH 0GBUBKH 3a CTEPUJIM3ALiHsl, KOraTo 06paboTBaTe
TB'BP/{M KOHTEHEPH, H3MCKBALK U30J3BAHETO HAa TAKUBA OMAKOBKH.

Crepunusanusa
o CTepu/M3alLiysl C HaropeleH BJaaXKeH Bb3AyX/napa e
NPenopbYUTESIHUAT METO/ 32 UHCTPYMEHTH Tecomet.

[IpenopbYUTEIIHO € /ia Ce U3I10JI3Ba 006peH XMMUYeCKHU HHUKATOP C
BCSIKO 3apeX/jaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTepHJIM3alius.

BuHaru npaseTe cnpaBka 1 Cb6/110jaBaiTe MHCTPYKIMUTE Ha
NPOM3BO/UTEIS HA CTePU/IN3ATOPa 3a KOHGUTYpaLusATa Ha
3apex/laHeTo U paGoTaTa c 060py/BaHeTo. CTePHIN3HPAILOTO
obopyaBaHe TPsIGBa Jia e IeMOHCTPUpao epUKacHOCT (Hamp. a 6bjie
oflo6peno ot FDA, ¢ Basu/iupaH npolec, ¢ 0OTYeTHA JJOKyMeHTalus 3a
NOAAPBKKATA).

BanujupanuTe BpeMeHa ¥ TeMIepaTypH Ha eKCIO3UIUA 32 NOCTUTaHe
Ha rapaHTHpPaHO HUBO Ha cTepuaHOCT (SAL) 10-6 ca u36poeHHu B
cneaBaniaTa Tabauua.

BpeMe Ha eKcnio3unus
Bup nuKbI Temnepartypa (o68uT)
IpeaBapuTeHO
BaKyyMHpaHe/IyJicupal 132°C 4 MUHYTH
BaKyyM
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H3cymaBaHe u ox1axjaHe

o [IpenopbyaHOTO BpeMe 3a U3CylIaBaHe 3a eJMHUYHO YBUTH
UHCTPYMeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKO He e II0COY€eHO PyTo B
MHCTPYKIMUTe 3a clelMUKaluUTe Ha U3/leIMeTo.

BpemeTo 3a u3cymaBaHe 3a HHCTPYMEHTH, 06paGoTeH!

B KOHTeHHepH 1 OIIaKOBaHU TaBUYKH, MOXe Jla BApUpa B
3aBHCHMOCT OT BH/Ia HA OTIAKOBKATa, TUIla HA UHCTPYMEHTHUTE,
THUIIa Ha CTePUIM3aTOpa U 061l0TO HaToBapBaHe. [IpenopbyBa
ce MUHMMaJIHO BpeMe Ha u3cyumasaHe 30 MUHYTH, HO 3a
Jla u36erHeTe BIQXKHU ONIAKOBKH, MOXe /1a € He06X0JUMO
NO-NPOAB/DKUTE/IHO BpeMe Ha u3cylaBaHe oT 30 MUHYTH 3a
10-06eMHH 3apex/JaHus TP ONpe/ieIeHU YCI0BHs UJIN aKo
ce mpenopbyBa pyro B NpUpyaBauiarta J0KyMeHTauus. 3a
06eMHH 3apex/aHus ce IpernopbiBa BpeMeTo Ha U3cyliaBaHe
Jla ce IOTBbP/JM OT 3/ipaBHUSA ClIeLMaJIUCT.

IIpernopbyBa ce MUHMMAHO BpeMe Ha OXJIaX/jaHe OT

30 MUHYTH CJleJ| U3CylIaBaHe, HO MOXe Jla ce HaJIOXKH U
[0-TNPO'b/DKUTEIEH IePUO/, ITopaJy KOHHUTypaLUaTa Ha
3apexJaHeTo, OKOJIHAaTa TEMIIEPATYPaA U BJIAXKHOCT, AH3aﬁHa Ha

U3 eJIMeTO U U3I10JI3BaHAaTa OMMAaKOBKa.

3a6eJsiexKa: BpemeTo 3a H3cymaBaHe Moxe /a TpsA6Ba Aa 6bae
YABJIKEHO 3a 10-roJieMH HaTOBapBaHUA NPU 3apexXJaHeTo.

P

3a6enexka: [lap TpuTe 3a dexums/crepuaiusanus

¢ napa, npenopbuBanu ot C30 3a NOBTOpHa 06paGoTKa Ha
MHCTPYMEHTH NPU CbMHEeHHe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/CJD, ca: 134 °C
3a 18 MuHyTH. Te3u u3e/HsA ca CbBMECTUMH C Te3U IapaMeTpH.

CbhxpaHeHUEe

CTEpPI}'IHO OINMaKOBaHW MHCTPYMEHTH TDRGBH Aace
CbXpaHABaT B ONpe/ieJIeHO 3a jeJiTa MACTO C OTpaHUY€eH AOCTbII,
KO€TO e 06pe MPOBETPEHO U OCUTYPsIBA 3aLMTa OT [pax, BJ1ara,
HaceKOMH, Tapa3uTH U KpaliH! U3MepeHus Ha TeMnepaTypa/
BJIQXKHOCT.

3a6enexka: [Ipeau ynorpe6a nposepeTe BCAKA C 3a jace
yBepuTe, Ye CTepUIHaTa 6apuepa (Hamp. 06BUBKa, TOp6a, GHATHP)
He e pa3K’bCaHa, He e nepdopHUpaHa, He MOKa3Ba NPH3HALM Ha
OBJIAKHABAHE WJIM He U3IVIeXk/ja MAaHUNy/IMPaHa. AKO ca Ha/iune
HSIKOH OT Te3U ChCTOSIHHS, ChABPKAaHNETO Ce CYUTA 32 HECTEPUTHO
M TpsI6Ba Aa G'bJie NOBTOPHO 06paGoTeHO Ype3 NOYHCTBaHe,
ONaKoBaHe M CTEPU/IM3ALMA.
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CHMMBOJIH, U3110JI3BaHH BbPXY NPHAPYKaBaLIUTe JOKYMEHTH/

JMTepatypa:

oNLY

Ce
™
]
(1]
®
e
0ed]
P
B

Buumanue.

Hecrepuino

CrepuiHo

denepannoro 3akoHogaresnctso Ha CAIll Hanara
OrpaHU4Y€HUEeTOo npo,uaxcﬁa'ra Ha TOBa U3JeJive Ja ce
HU3BbpIIBA CaMO OT WJIY 110 IIpe/liiCcaHue Ha JIeKap

Mapkuposka ,CE“!

Mapxkuposka ,CE“ ¢ N2 Ha HoTHHIpaHus opraH # !

yl'['l:}IHOMO].LleH npeacTaByATes 3a EBpOHeﬁCKaTa
0OLIHOCT

MpousBoguTen

/laTa Ha TPOU3BO/CTBO

IapTuzaeH koj

Katanoxen Ne

HampaBeTe cripaBKka ¢ MHCTPYKIMHTE 3a yIOTpe6a
EpnHokpaTHa ynoTpe6a; fa He ce U3I10/13Ba TOBTOPHO

Me/JMUHHCKO U3/enne

Eﬁll/lHl/l'-lHa OMNAaKOBKa

CTpaHa Ha MpOU3BOACTBO

JluctpubyTop

Buocuten

YHUKa/eH uAeHTUPUKATOP Ha U3JeTHETO

YmbiHOMOIIeH npejcTaBuTe 3a llBeitnapus®

!Busxre eTrKeTHTe 332 MHOpMarus 3a ,CE*

zHanpaBeTe CIIpaBKa C eTUKeTa OTHOCHO yII'bJIHOMOILEH NPpeJCTaBUTEJ 3a

LlIBednapus

JlOmMb/IHUTE/THA
JJaHHHU BBPXY
ONaKOBKaTa:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

MSAGJ'IHETO He TpﬂGBa Jla ce BKJIDYBa B UBTOYHUK
Ha 3aXpaHBaHe, a e pe/jHa3HaYeHo CaMo 3a PBYHO
6opaBeHe.

I/l3,£[enue1'0 TpH6Ba Aa ce u3BaJM 3a MOYUCTBAHE U
CTepUJIn3UpaHe.
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| Hrvatski - HR |

UPUTE ZA UPORABU

Preporuceni postupci brige, ¢iS¢enja i sterilizacije za
instrumente za visekratnu uporabu

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i odnose se na:

o kirurske instrumente za vi§ekratnu uporabu i pribor (dostavljeni

inesterilniisterilni STERILE |) koje isporucuje Tecomet,

i koji su namijenjeni ponovnoj obradi u zdravstvenoj ustanovi.

Svi instrumenti mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi
prema uputama za ruc¢no ili kombinirano ru¢no/automatizirano
¢is¢enje naznacenim u ovom dokumentu OSIM ako nije drugacije
naznaceno u uputama za specifi¢ni instrument.

Nesterilni instrumenti za jednokratnu uporabu ®
Sterilni instrumenti za jednokratnu uporabu @

U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima i praksama.

Potvrdeno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti za viSekratnu uporabu mogu pripremiti za uporabu.
Odgovornost je korisnika, bolnice ili pruzatelja zdravstvene

usluge osigurati da se za vrijeme ponovne obrade upotrebljavaju
odgovarajuca oprema i materijali te treba osigurati da je osoblje
proslo potrebnu obuku kako bi se postigao Zeljeni rezultat.

To obi¢no podrazumijeva sluzbenu provjeru i redovito pracenje
opreme i postupaka. Korisnik, bolnica ili pruZatelj zdravstvene njege
trebaju procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih
uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne posljedice.

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

Namjena

Instrumenti navedeni u nastavku namijenjeni su za uporabu u
kirurskim zahvatima na kuku sa specifi¢nim namjenama:

Acetabularni proSirivaci

o Prosiruje i priprema acetabulum za kona¢ni implantat. Prosiriva¢
se spaja na uvodnicu prosirivaca kojom se potom moZe rukovati
ruéno ili uz pomo¢ elektricne kirurske uvodnice.

Uvodnica acetabularnog prosirivaca

¢ Ovaj proizvod se koristi za pripremu acetabuluma tijekom
totalne zamjene kuka spajanjem proizvoda na kirurski elektri¢ni
alat s acetabularnim prosirivacem Tecomet Bridgeback.

Zakrivljena Kireta
e Otvara i sondira smjer kanala femura.

Kuka za kost
¢ Podize i pomice femur za odgovarajucu vizualizaciju kuka.

Predvidena populacija pacijenata

Proizvodi se koriste prema lije¢nickom receptu. Upucéeni ortopedski
kirurg stoga moze upotrijebiti proizvod na bilo kojem pacijentu za
kojeg to smatra primjerenim. Proizvodi su namijenjeni za uporabu
na pacijentima koji se podvrgavaju kirur§kom zahvatu na kuku.

Indikacije za uporabu
Instrumenti su indicirani za uporabu na pacijentima koji se
podvrgavaju kirurskom zahvatu na kuku.

77



Kontraindikacije

Instrumenti se koriste prema lije¢nickom receptu i smiju ih koristiti
samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Za instrumente nema
kontraindikacija.

Predvideni Korisnik

Instrumenti se koriste prema lijecnickom receptu te su stoga
namijenjeni kvalificiranim ortopedskim kirurzima educiranim
o doti¢noj kirurskoj tehnici.

Ocekivane klinicke Koristi

Kada se koriste kako je predvideno, instrumenti (prosirivac,
uvodnica prosirivaca, zakrivljena kireta i kuka za kost) pomazu
u pripremi acetabuluma, kanala femura odnosno izlaganju kuka
tijekom kirurskog zahvata na kuku.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirur$ki zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti

nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica

kirurskih zahvata:

¢ kasnjenje zahvata zbog ostecenja ili istroSenosti instrumenta ili
zbog toga $to instrument nedostaje

e ozljede tkiva i prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga Sto su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni.

« infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

porezotine, abrazije, kontuzije ili druga oStecenja tkiva uzrokovana
svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili zaglavljivanjem
instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja
Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj

korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljan $tetni dogadaj

znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao

dovesti ili moZe dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

¢ privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Za instrumente koje
proizvodi drugi legalni proizvodac, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

Ucinkovitost i karakteristike

Instrumenti (prosiriva¢, uvodnica prosirivaca, zakrivljena kireta
i kuka za kost) pomaZzu u pripremi acetabuluma, kanala femura
odnosno izlaganju kuka tijekom kirurskog zahvata na kuku.

Pribor i/ili drugi proizvodi namijenjeni za uporabu

u kombinaciji s ovim proizvodom

¢ Uvodnice acetabularnog prosirivaca s pomakom namijenjene su
za uporabu s kirurskim elektri¢nim alatom putem industrijskog
standardnog priklju¢ka®

¢ Uvodnice acetabularnog prosirivaca s pomakom namijenjene su za
uporabu s acetabularnim prosiriva¢ima Tecomet Bridgeback®

37a prethodno spomenute kombinacije prije upotrebe provjerite
jesu li dijelovi dobro spojeni.
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A UPOZORENJE

Instrumenti koji se isporucuju NESTERILNI moraju se
ispravno odistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

Instrumenti oznaceni za jednokratnu uporabu ® namijenjeni su
samo za jednu uporabu i zatim se bacaju.

Opasnost visekratne uporabe instrumenata za jednokratnu
uporabu ® ukljucuju, izmedu ostalog, infekciju pacijenta i/ili
smanjenu pouzdanost njegova rada.

Upute za ponovnu obradu ne odnose se na sterilne | STERILE

instrumente za jednokratnu uporabu ®

Sterilni

instrumenti za jednokratnu uporabu
mo za jednu uporabu i zatim se bacaju.

instrumente u vidljivo o$te¢enom sterilnom
pakiranju treba baciti.

Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu koji prilikom isporuke
NISU STERILNI o\ moraju se o€istiti i sterilizirati u skladu s
ovim uputama prije svake uporabe.

Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata za
visekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom (vlaznom
toplinom).

FizioloSka otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti suSenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢i$¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina i
tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢iS¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
mozda nece biti u¢inkovito za instrumente s lumenima, slijepim
otvorima, kanilama, povrsinama koje se medusobno dodiruju

i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog postupka
automatskog ¢iS¢enja, preporuceno je temeljito ru¢no ocistiti
takve znacajke uredaja.

Tijekom ru¢nog ¢i$¢enja ne upotrebljavati metalne cetke

i grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povr$inu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti mekane najlonske cetkice i uredaje
za Ciscenje cijevi.

Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teSke naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavrsno
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove na
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do teskih
ostecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Prije ¢iScenja i sterilizacije rastavite sve instrumente koje je
moguce rastaviti.

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

Mjere opreza

owv Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja

e Prije svake uporabe provjerite da instrument nije o$tecen ili
istroSen. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.

* Posebnu pozornost posvetite brzim spojevima i gumbima za
oslobadanje, kao i reznim rubovima, o$trim vrhovima i zupcima.
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Prije prvog ¢iS$¢enja i sterilizacije uklonite zaStitne kapice i ostalu
zaStitnu ambalaZu s instrumenata, ako su prisutne.

Kao i kod svih kirur$kih instrumenata, posebice treba pripaziti da
se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika sila.
Prevelika sila moZe rezultirati kvarom instrumenta.

Posebice pripazite na asepsu i izbjegavajte opasnosti po
anatomiju.

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

Radni vijek uredaja

Ocekivani radni vijek instrumenta za vi$ekratnu uporabu ovisi o
ucestalosti uporabe te brizi i odrZavanju instrumenata. Medutim,
¢ak i uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu i odrzavanje,

ne moZe se ocekivati da ¢e instrumenti za vi$ekratnu uporabu
trajati neograniceno. Stoga, precizna procjena kraja zZivotnog vijeka
nije moguca za ove vrste ru¢nih uredaja za viSekratnu uporabu.
Prije svake uporabe provjerite da instrument nije oStecen
iistroSen. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.

Zbog visokog troSenja instrumenata za rezanje i razvrtanje,

radni vijek upotrebe ovih vrsta uredaja je 1 godina. Prije svake
uporabe, treba pregledati ima li na uredajima znakova istroSenosti
i degradacije.

Instrumenti za jednokratnu uporabu ® su namijenjeni samo za
jednu uporabu i zatim se bacaju.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZite

u otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svi proizvodi ostrih rubova moraju se odloziti u otpad u
skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
oStre predmete.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na metalne instrumente za viSekratnu uporabu, osim ako nije
drugacije naznaceno. Kraj zivotnog vijeka kirurskih instrumenata
od nehrdajuceg celika ili drugih metala obi¢no se utvrduje na
temelju istroSenosti i oSte¢enja uzrokovanih tijekom namjenske
kirurske uporabe.

Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove od
polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni nisu izdrzljivi
kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim povrsinama
ima znakova prevelikog povrsinskog oStecenja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja,
treba ih zamijeniti. Obratite se predstavniku tvrtke Tecomet radi
zamjene.

Za obradu instrumenata za viSekratnu uporabu preporucena su
enzimska sredstva i sredstva za Ci§¢enje neutralnog pH koja ne
pjene.

Alkalna sredstva ¢iji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za ¢iSc¢enje
instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u zemljama u kojima
je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili u kojima postoji
zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao $to su transmisivna
spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-Jakobova bolest
(CJD). Alkalna sredstva za ¢iS¢enje nuzno je potpuno i temeljito
neutralizirati i isprati s uredaja jer u suprotnom moze do¢i do
degradacije koja smanjuje Zivotni vijek uredaja.

80



UPUTE

Mjesto uporabe
¢ Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite viSak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaje u spremnik s
destiliranom vodom ili ih prekrijte vlaznim ru¢nicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ce ¢iScenje,
posebice kod instrumenata s kompleksnim znac¢ajkama, kao $to
su lumeni, spojne povrsine, slijepi otvori i kanile.
« Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih o€istiti unutar 30 minuta od uporabe kako bi se mogu¢nost

susenja prije ¢i$¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport
¢ Rabljene instrumente treba prenijeti u sredi$nje skladiste radi
ponovne obrade u zatvorenom ili prekrivenom spremniku kako

bi se izbjegao nepotrebni rizik od oneciS¢enja.
Priprema za ¢i$¢enje
ViSedijelne instrumente treba rastaviti prije ¢i¢enja. Postupak
rastavljanja, gdje je nuzan, obi¢no je jasan sam po sebi; medutim,
za sloZenije instrumente ponudene su upute za uporabu kojih se
treba pridrzavati.
Sva sredstva za ¢i$¢enje treba pripremiti pri razrjedenju za
uporabu i temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu
otopine za ¢i¢enje moZe se Koristiti omeksana voda iz slavine.
Napomena: Kad postojeca otopina postane poprili¢no
oneci$¢ena (mutna) treba pripremiti svjeZu otopinu za ¢i$¢enje.

Postupak ruc¢nog ¢iséenja
Korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.
Korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i lagano
ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice. Pokrecite
instrumente sa $arkama ili pokretnim dijelovima kako bi otopina
dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore i kanalice treba
isprati uz pomo¢ $trcaljke kako bi se uklonili mjehuri¢i i osigurao
kontakt otopine sa svim povr$inama instrumenta.

Korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte

povrsine mekanom ¢etkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite

svu vidljivu necistocu. Posebno pripazite na udubljenja, hrapave
povrsine, rezne dijelove, zglobove sa Sarkama, ostre rubove,
zatvaracCe i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene,
slijepe otvore i kanile treba oistiti dugackom, uskom cetkom

s najlonskim vlaknima/uredajem za ¢i¢enje cijevi. Umetnite

dugacku, usku cetku/uredaj za ¢iScenje cijevi u lumen, slijepi otvor

ili kanilu vrtedi je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Korak 4: Dok su instrumenti uronjeni, pokrecite sve njihove

pokretne dijelove kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene

otopini za ¢iS¢enje.

Napomena: Svo c¢etkanje treba izvesti ispod povrsine enzimske

otopine kako bi se umanjila moguénost rasprsivanja oneciS¢ene

otopine zrakom.

¢ Korak 5: [zvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite
ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snaZno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

o Korak 6: Pripremite kupku za ultrazvuc¢no ¢iséenje s
deterdZentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca.
Potpuno uronite instrumente u otopinu za ¢i$¢enje i lagano ih
protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene,
slijepe otvore i kanalice treba isprati uz pomoc¢ strcaljke kako bi se
uklonili mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta. Ultrazvucno odistite instrumente uz vrijeme,
temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac opreme i
koji su optimalni za koriSteni deterdZent. Preporuceno je ¢iS¢enje
od najmanje deset (10) minuta.
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Napomena: Tijekom ultrazvuénog ¢iS¢enja odvojite
instrumente od nehrdajuceg ¢elika od ostalih metalnih
instrumenata kako biste izbjegli elektrolizu. Potpuno otvorite
instrumente sa $arkama i Koristite Zicane kosare ili plitice
namijenjene uredajima za ultrazvuéno ¢iSéenje. Preporuceno
je redovito pracenje ucinkovitosti ultrazvucnog ¢iS¢enja putem
detektora ultrazvucne aktivnosti, ispitivanja aluminijskom
folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

Korak 7: Izvadite instrumente iz ultrazvuc¢ne kupke i ispirite ih u
procisc¢enoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne uklone
sve naslage deterdZenta ili bioloska necistoca. Tijekom ispiranja
pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama. Temeljito

i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala teSko dostupna
podrudja.

Korak 8: Vizualno pregledajte ima li na instrumentima vidljive
necistoce i ako ima, ponovite postupak ¢isc¢enja.

Korak 9: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja

ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila

i teSko dostupnih podrué¢ja mozete koristiti Cisti filtrirani
komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ruénog/automatskog ¢is¢enja

¢ Korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

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

Korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite
svu vidljivu necistocu. Posebno pripazite na udubljenja, hrapave
povrsine, rezne dijelove, zglobove sa Sarkama, ostre rubove, zatvarace
i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe otvore i
kanile treba ocistiti dugackom, uskom ¢etkom s najlonskim
vlaknima/uredajem za CiS¢enje cijevi. Umetnite dugacku, usku
cetku/uredaj za ¢iS¢enje cijevi, slijepi otvor ili kanilu vrteci je dok je
istodobno uvladite i izvlacite tri (3) puta.

Korak 4: Dok su instrumenti uronjeni, pokrecite sve njihove
pokretne dijelove kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene
otopini za ¢iScenje.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine enzimske
otopine kako bi se umanjila moguénost rasprsivanja onecisc¢ene
otopine zrakom.
¢ Korak 5: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite
ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.
» Korak 6: Postavite instrumente u odgovarajuci odobreni uredaj
za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju kako bi bili maksimalno
izlozeni tijekom ¢iS¢enja; npr. otvorite sve instrumente, konkavne
instrumente polozZite na bok ili ih preokrenite naopako, koristite
kosare i plitice namijenjene uredajima za pranje, teZe instrumente
postavite na dno plitica i koSara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju
ima posebne stalke (npr. za kanulirane instrumente), koristite ih
prema uputama proizvodaca.
Korak 7: Instrumente obradite standardnim ciklusom u uredaju
za pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca. Preporuceni
su sljedec¢i minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

1 Pretpranje @ Hladna omeksana voda iz slavine ® 2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje @ Vru¢a omeksana voda iz
slavine ® 1 minuta
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Ciklus | Opis

3 Ispiranje @ Hladna omeksana voda iz slavine

4 Pranje deterdZentom e Vruca voda iz slavine (64 - 66 °C) @ 2 minute
5 Ispiranje @ Vruéa proti$¢ena voda (64 - 66 °C) @ 1 minuta

6 Suhi vruéi zrak (116 °C) @ 7 - 30 minuta

Napomena: Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju. Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane
ucinKkovitosti (npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema normi

IS0 15883). Vrijeme susenja prikazano je u obliku raspona jer
ovisi o koli¢ini instrumenata u uredaju za pranje/dezinfekciju.
Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne cikluse u
svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a oni mogu ukljucivati
termalno dezinfekcijsko ispiranje niske razine nakon pranja
deterdZentom. Moguce je provesti termalno ispiranje pri

(82 - 93 °C) i kompatibilno je s ovim instrumentima.

Dezinfekcija

Instrumenti moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe.
Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

Susenje

Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i teSko dostupnih
podrucja moZete koristiti ¢isti filtrirani komprimirani zrak.

Provjera i ispitivanje

Nakon ¢i$¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdZenta. Ako je oneci$cenje

i dalje prisutno, ponovite postupak ¢is¢enja.

Vizualno provijerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen

ili pretjerano istro$en. Ako primijetite znakove ostecenja ili
istro$enosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatraZite zamjenski uredaj od predstavnika
tvrtke Tecomet.

Tijekom pregleda instrumenata pripazite na sljedece:

Rezni rubovi ne smiju biti oSteceni i trebaju imati neprekinut rub.
Celjust i zupci trebaju biti ispravno poravnati.

Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar zadanog
raspona kretanja.

Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pricvrscivati i lako se
zatvarati.

Dugacki, tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili iskrivljeni.
Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li dostupni
svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.

Na polimerskim povrsinama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog oStec¢enja (npr. raspuknuca, napukline
ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja. Ako je
instrument o$tecen, treba ga zamijeniti.

Odrzavanje i podmazivanje

Nakon ¢i$¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. Sarkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim
u vodi, kao $to je Preserve®, sredstvo za podmazivanje kirurskih
instrumenata ili sli¢no sredstvo. Uvijek se pridrzavajte uputa

za uporabu proizvodaca sredstva za podmazivanje u pogledu
razrjedivanja, roka trajanja i na¢ina primjene.

Pakiranje radi sterilizacije

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u sterilizacijsku vrecicu
ili omotac za medicinsku uporabu. Tijekom pakiranja treba
pripaziti da vrecica ili omotac nisu potrgani. Uredaje treba
omotati koriste¢i AAMI (Udruga za unaprjedenje medicinskih
instrumenata) postupak dvostrukog omatanja ili slicnu metodu.
Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.

Instrumenti, zajedno s drugim uredajima, mogu biti zapakirani u
krute plitice i kutije za opéu namjenu pod sljede¢im uvjetima:
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 Sve uredaje rasporedite tako da para moze dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su uredaji
rastavljeni ako je to moguce.

 Kutije ili plitice moraju biti omotane sterilizacijskim omotacem
za medicinsku uporabu koriste¢i AAMI postupak dvostrukog
omatanja ili sli¢cnu metodu.

» Ukupna masa omotane kutije ili plitice ne smije prelaziti 11,4 kg
(251b.).

Ako je uredaj steriliziran kao dio grupe instrumenata u krutom
spremniku, zdravstvena ustanova duzna je osigurati postizanje
minimalnih preporucenih parametara sterilizacije buduc¢i da
promjene u koli¢ini instrumenata mogu utjecati na u¢inkovitost
sterilizacije. Odobrene sterilizacijske omotace upotrebljavajte
samo pri obradi krutih spremnika koji ih zahtijevaju.

Sterilizacija

¢ Preporucena metoda sterilizacije instrumenata tvrtke Tecomet je
sterilizacija vlaznom toplinom/parom.

¢ Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora unutar
svakog sterilizacijskog ciklusa.

« Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokaz o ucinkovitosti (npr. odobrenje FDA
(Agencija za hranu i lijekove), potvrdu procesa, zapise o odrzavanju).

¢ Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10-6 naznaceni su u sljedecoj tablici.

Vrsta ciklusa Temperatura VG e lzlozvenostl
(omotac)
Predvakuumsko/ 132°C 4 minute
vakuumsko pulsiranje

Susenje i hladenje

¢ Preporuceno vrijeme susenja za pojedinacno omotane instrumente
je 30 minuta, osim ako je drukcije navedeno u tehnickim uputama
uredaja.

Vrijeme susenja za instrumente obradene u spremnicima i
omotanim pliticama moZe se razlikovati ovisno o vrsti pakiranja,
vrsti instrumenta, vrsti sterilizatora i ukupno unesene koli¢ine.
Preporucuje se minimalno vrijeme su$enja od 30 minuta, ali da bi
se izbjeglo mokro pakiranje, moZe biti potrebno duZe vrijeme od
30 minuta ako su unesene koli¢ine vece, pod odredenim uvjetima
ili ako je drukgije preporuceno u priloZenoj dokumentaciji. Kod
vecih unesenih koli¢ina preporucuje se provjera vremena susenja s
pruzateljem zdravstvene njege.

Nakon susenja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja

od 30 minuta, ali moZzda ¢e biti potrebno duZe vrijeme ovisno

o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i vlaznosti okoline,
dizajnu uredaja i pakiranju.

Napomena: Vrijeme su$enja mozda ce se trebati produljiti za
vece Koli¢ine.

Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)
za ponovnu obradu instrumenata u slu¢aju zabrinutosti glede
TSE/CJD oneciscenja: 134 °C tijekom 18 minuta. Ovi su uredaji
kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

e Sterilne zapakirane instrumente treba pohraniti u za
to namijenjeno podrudje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca, Steto¢ina
i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.

Napomena: Provjerite svaki paket prije uporabe kako biste

bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotac, vre¢ica, filtar)

nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova vlage ili

da njome netko nije manipulirao. Ako je prisutno bilo koje od
navedenih stanja, sadrZaj pakiranja smatra se nesterilnim i treba
ga ponovno obraditi u procesu ¢i$¢enja, pakiranja i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici:

A Oprez.

Nije sterilno

Sterilno

Savezni zakon SAD-a prodaju ovog proizvoda

oNLy ogranicava na lijecnike ili prema njihovoj narudzbi
C € Oznaka CE!

C€ o

p Oznaka CE s brojem prijavljenog tijela #

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

ENEy 3

Oznaka serije
Kataloski broj

Pogledati upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu; ne koristiti visekratno
Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

Uvoznik

B ® A Y[EDRE

Jedinstvena identifikacija proizvoda

[ cH [REP] Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na naljepnici

2Ovlatenog zastupnika za Svicarsku potraZite na naljepnici

Dodatna oznaka:

»MANUAL USE Proizvod se ne smije spajati na izvor napajanja

ONLY” i namijenjen je samo ru¢nom rukovanju.
,REMOVE FOR Proizvod treba odvojiti radi ¢i$¢enja i sterilizacije.
CLEANING &

STERILIZATION”



I Cesky - CS I
NAVOD K POUZITi

Doporucena péce, ¢isténi a sterilizace pro nastroje na
opaKkované pouziti
Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a plati pro:

Chirurgické nastroje a piislusenstvi pro opakované pouziti (dodavané
nesteriln{ asterilni | STERILE |) dodavané spolecnosti Tecomet

a urcené k obnové v prosttedi zdravotnického zafizeni. VSechny
nastroje se mohou bezpe¢né a i¢inné obnovovat podle pokyni

k ruénimu ¢isténi nebo ke kombinaci ruéniho a automatického ¢isténi
uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu
nastroji neuvadi jinak.

Nesterilni nastroje pro jednorazové pouziti ®

Sterilnf | STERILE | nastroje pro jednorazové pouZziti @

V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu ptisnéjsi, nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/zpracovatel za
dodrZovani platnych zdkont a nafizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako zplsobilé pro ptipravu
opakované pouzitelnych nastrojii k pouziti. Uzivatel/nemocnice/
poskytovatel zdravotni péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se
obnova provadéla pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materialt
a aby persondl byl odpovidajicim zptisobem vy$kolen pro dosazen{
pozadovanych vysledkd; to obvykle vyZaduje, aby vybaveni i procesy
byly validovany a pravidelné monitorovany. Jakakoliv odchylka
uzivatele/nemocnice/poskytovatele zdravotni péce od téchto
pokyni musi byt vyhodnocena z hlediska G¢innosti a piedchazen{
moznosti negativnich diisledku.

Materialy a latky podléhajici omezeni
Informace o tom, zda prostiredek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo material Zivoci$ného ptivodu, naleznete na oznaceni produktu.

Urcené pouziti
NiZe uvedené nastroje jsou urceny k operaci kycelniho kloubu se
specifickym ur¢enim:

Acetabularni vystruzniky

« Vystruzuje a pfipravuje acetabulum pro finalni implantat.
Vystruznik se pripoji k hnacimu mechanismu vystruzniku, ktery
se mize pohanét ru¢né nebo pomoci elektrického chirurgického
hnactho mechanismu.

Hnaci mechanismus acetabularniho vystruzniku
Prostiedek se pouziva k piipravé acetabula béhem totalni
nahrady kycelniho kloubu s ptipojenim k chirurgickému
elektrickému nastroji pomoci acetabularniho vystruzniku
Tecomet Bridgeback.

Zahnuta kyreta
¢ Otevird a sonduje smér femoralniho kanalu.

Kostni hacek
¢ Zveda femur a pohybuje s nim pro spravnou vizualizaci
kycelniho kloubu.

Urcena populace pacientii

Prostiedky jsou na 1ékai'sky predpis, a proto je miiZe znaly ortoped
pouzit u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Prostredky
jsou urceny k pouziti u pacientli podstupujicich operaci kycelniho
kloubu.

Indikace k pouziti

Nastroje jsou indikovany k pouziti u pacientl podstupujicich operaci
kycelniho kloubu.
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Kontraindikace

Nastroje jsou na predpis a smi je pouzivat pouze kvalifikovany
zdravotnicky persondl. U téchto néstrojii neexistuji Zadné
kontraindikace.

Urceny uzivatel

Nastroje jsou na lékai'sky predpis, a proto je sméji pouzivat
kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni v prislusnych
chirurgickych technikéach.

Ocekavané klinické piinosy

Pti pouziti v souladu se svym ur¢enim pomahaji nastroje (vystruznik,
hnaci mechanismus vystruzniku, zahnut kyreta a kostni hacek) pri

pripraveé acetabula, femoralniho kanalu a obnazeni kycelniho kloubu
béhem operace kycelniho kloubu.

Nepfrizniva udalost a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou uvedeny

Casté nepriznivé udalosti a komplikace souvisejici s chirurgickym

zakrokem obecné:

o Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi ndstroji.

o Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastrojt.

o Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Nezadouci prihody u uzivatele:

Rezné rany, odfeniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani

zplsobena btity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo

zaseknutim nastroja.

Nezadouci piihody a komplikace - hlaseni zavaznych udalosti

Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahldSena vyrobci a prislusnému organu

clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli prihoda, ktera

piimo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo muiize vést k nékteré

z nasledujicich udalosti:

o Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

» Docasné nebo trvalé vazné zhors$eni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

o Zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

V pfipadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se ridte navodem k pouziti od vyrobce.

Uéinnost a vlastnosti

Néstroje (vystruznik, hnaci mechanismus vystruzniku, zahnuté kyreta
a kostni hacek) pomahaji p¥i pripravé acetabula, femoralniho kanalu
a obnazeni ky¢elniho kloubu béhem operace kycelniho kloubu.

Prislusenstvi a/nebo jiné prostredky urcené k pouZziti

v kombinaci s timto vyrobkem

¢ Hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku s posunem
jsou urceny k pouziti s chirurgickym elektrickym nastrojem
prostiednictvim standardniho p¥fipojeni bézného v daném oboru.?

¢ Hnaci mechanismy acetabularniho vystruzniku s posunem jsou
urceny k pouZiti s acetabularnimi vystruzniky Tecomet Bridgeback.®

3U vyse uvedenych kombinaci zajistéte pred pouzitim pevné spojeni.

A VAROVANI

« Nastroje, které se dodavaji NESTERILNI , se musi pied
kazdym pouzitim Fadné vycistit a sterilizovat.
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Nastroje oznacené jako nastroje pro jednorazové pouziti ® jsou

urceny na jedno pouziti a k nasledné likvidaci.

Mezi rizika opakovaného pouziti nastroji pro jednorazové pouziti
patfi mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizend funkéni

spolehlivost.

Pokyny pro obnovu se nevztahuji na sterilnf

pro jednorazové pouziti ®
Nastroje oznacené jako sterilni

nastroje

nastroje pro

jednorazové pouziti jsou urceny na jedno pouziti a k nasledné
likvidaci.

nastroje ve viditelné poskozeném sterilnim
obalu je tieba zlikvidovat.

Nastroje a prislusenstvi pro opakované pouziti, které se dodavaji
NESTERILNI , se musi pied kazdym pouzitim vycistit a
sterilizovat podle téchto pokyn?l.

Metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastrojti pro opakované
pouziti. Doporuc¢enou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jod nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiedcich nenechavejte zaschnout
biologické necistoty. VSechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
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nemusi byt ti¢inné u nastroji s luminy, slepymi otvory, kanylami,
do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi sloZitymi ¢astmi.

Pred jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem se
doporucuje diikladné rucni vycisténi téchto casti prostredka.

Pri ru¢nim cisténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poSkodi povrch nastroji a jejich
povrchovou tpravu. Pouzivejte pouze kartace a kartacky na
zkumavky s mékkymi nylonovymi $tétinami.

Pti zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostiedky na
jemné nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétsinu oplachovani se miize
pouzit zmékcena voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti

se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte p¥i teplotach
140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaznému poskozeni povrchu
polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouZivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Pred ¢isténim a sterilizaci rozeberte vSechny nastroje, které se
daji rozebrat.

Pti praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
nastroji a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné
pomticky.

Bezpecnostni opaticeni

owv Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
lékatrim nebo na lékai'sky predpis.
Nastroje je tfeba ptred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda
nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opotiebeni nepouzivejte.
Obzvlastni pozornost je ti'eba vénovat rychlospojkam a
uvoliiovacim tla¢itkiim a také ostfim, ostrym hrottim a zubtm.
Pred prvnim ¢isténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dal$i ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.
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¢ Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastrojii je tfeba
postupovat velice opatrné, aby se pfi pouzivani nastroje nevyvijela
nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily miize vést k selhani nastroje.

« Je nutné vénovat peclivou pozornost aseptickym technikam a
vyhnout se anatomickym rizikim.

¢ Pfi manipulaci s nastroji s ostiimi, hroty a zuby a pfi jejich ¢isténi
a utirani je tieba postupovat opatrné.

Zivotnost prostiedku

Zivotnost nastrojii pro opakované pouziti zavisi na frekvenci
pouzivani a pé¢i a idrzbé, kterych se nastrojim dostava. Ani pfi
spravném zachdzeni a spravné péci a idrzbé nelze ocekavat, zZe
Zivotnost nastrojii na opakované pouZiti bude neomezend. Proto u
téchto typtl ruénich prostiedki pro opakované pouziti nelze konec
Zivotnosti pfesné odhadnout.

Nastroje je tieba pied kazdym pouzitim zkontrolovat a ovérit, ze
nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opottebeni nepouzivejte.

Vzhledem k vysokému opotiebovavani feznych a vystruzovacich
nastroju je Zivotnost téchto typt prostiedkd 1 rok. Tyto
prostiedky se musi pred kazdym pouzitim zkontrolovat a provérit
jejich opotiebeni a zhorseni vlastnosti.

Nastroje pro jednorazové pouziti ® jsou urceny na jedno pouZiti
a k nasledné likvidaci.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského pivodu (napriklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem
pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli prostiedek, ktery
obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu s nemocni¢nim protokolem
zlikvidovan do p¥islusného kontejneru na ostré predméty.

Omezeni obnovy

¢ Opakované zpracovani podle téchto pokynii ma minimalni u¢inek
na kovové nastroje na opakované pouziti, pokud neni uvedeno
jinak. Konec zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové oceli a
jinych kovii obvykle zavisi na opottebeni a poskozeni zplisobeném
uré¢enym chirurgickym pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se mohou
sterilizovat parou, nejsou vsak tak trvanlivé jako jejich kovové
protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky nadmérného
povrchového poskozeni (napt: poskrabani, praskliny nebo
delaminaci), zkrouceni nebo jsou viditelné deformované, je teba je
vyménit. Ohledné vymeény kontaktujte zastupce spolecnosti Tecomet.
Pro zpracovani nastrojii na opakované pouziti se doporucuji
nepénové enzymatické a Cistici prostiedky s neutralnim pH.
Zasadité Cistici prosttedky s pH 12 nebo méné se mohou pouzivat
k ¢isténi nastrojii z nerezové oceli a polymeru v zemich, kde to

je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo kde jsou
problémem prionova onemocnéni, jako prenosna spongiformni
encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba. Je diilezité,
aby se zasadité Cistici prostredky tGipIné a diikladné neutralizovaly
a oplachly z prostredkd, jinak muize dojit k degradaci, ktera omezi
Zivotnost prostredkd.

POKYNY
Misto pouZiti
e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
hrubé biologické necistoty. Prostiedky vlozte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi, obzvlasté
u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumina, do sebe
zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.
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¢ Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vlhké, musi
se vycistit do 30 minut po pouziti, aby se minimalizovalo riziko
zaschnuti pred ¢iSténim.

Zamezeni kontaminace a pieprava

¢ Pouzité nastroje se do centralniho skladu k obnové musi
dopravovat v uzavienych nebo zakrytych nadobach, aby se
zabranilo riziku zbyte¢né kontaminace.

Priprava na c¢isténi

» Nastroje sestavajici z nékolika soucasti se pied ¢isténim musi
rozebrat. Pokud je rozebrani potiebné, jeho postup je obvykle
ziejmy; u slozitéjSich nastroji jsou vSak k dispozici navody
k pouziti a je tfeba je dodrzovat.

o Vsechny Cistici roztoky se musi pfipravit v koncentraci a teploté
doporucené k pouziti vyrobcem. Pro piipravu ¢isticich roztoki se
miize pouzit zmékéena voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou stavajici roztoky silné kontaminované

(jsou zakalené), je tireba pripravit cerstvé ¢istici roztoky.

KroKy ru¢niho ¢isténi

« Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyn

vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné

jimi zattepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte

nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal
do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se
musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil

kontakt roztoku se v§emi povrchy nastroje.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy

vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény

vsechny viditelné necistoty. Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat
$térbindm, drsnym povrchlim, fezacim ¢astem, kloubtim s panty,
ostrym okrajtim, pojistnym pantiim a oblastem s malymi sou¢astmi
nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi ¢istit pomoci
dlouhého tizkého kartacku/kartacku na zkumavky s nylonovymi

Stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly krouzivym

pohybem zasuiite tésné padnouci dlouhy Gzky kartacek/kartacek na

zkumavKky a zaroven ho nékolikrat posurite dovnitf a ven.

Krok 4: Zatimco jsou nastroje ponofené, aktivujte vSechny pohyblivé

soucasti a pohybujte s nimi, aby se Cistici roztok dostal ke vsem

povrchtim.

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

« Krok 5: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 6: Pripravte ultrasonickou Cistici lazer se saponatem a
odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponotte do
Cistictho roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily v§echny
zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stifkackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy nastroje. Nastroje ocistéte
ultrazvukem p¥i dodrZeni ¢asu, teploty a frekvence doporucenych
vyrobcem vybaveni a optimalnich pro pouzity Cistici prostiedek.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

Poznamka: Pi ultrazvukovém cisténi oddélte nastroje

z nerezové oceli od jinych kovovych nastroji, aby nedoslo

k elektrolyze. Nastroje s panty zcela oteviete a pouzijte kosiky
nebo tacky s draténou sitkou urcené pro ultrazvukové ¢isticky.
Vykon ultrazvukového ¢isténi se doporucuje pravidelné
monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity,
alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.
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* Krok 7: Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte je
purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az nebudou
viditelné Zadné znamky zbytkid saponatu nebo biologického
zneci$téni. Pfi oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi
a panty. Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a
jiné tézko pristupné oblasti.

¢ Krok 8: Vizualné zkontrolujte nastroje, zda na nich neni viditelné
znecisténi, a pokud zjistite zbytky necistoty, zopakujte Cistici kroky.

* Krok 9: Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky.
Pro odstranéni vlhkosti z lumin, otvort, kanyl a tézko pfistupnych
oblasti miizete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi
Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyni
vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné
jimi zattepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte
nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal
do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se
musi proplachnout stifkackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy nastroje.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény
vsechny viditelné necistoty. Obzvlastni pozornost je ti'eba vénovat
$térbindm, drsnym povrchiim, fezacim ¢astem, kloubdim s panty,
ostrym okrajiim, pojistnym panttim a oblastem s malymi sou¢astmi
nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi ¢istit pomoci
dlouhého tizkého kartacku/kartacku na zkumavky s nylonovymi
Stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly vloZte otacivym
pohybem tésné padnouci dlouhy tizky kartacek/kartacek na
zkumavKky a zarovei ho tiikrat (3x) posurite dovniti a ven.

Krok 4: Zatimco jsou nastroje ponotené, aktivujte vSechny
pohyblivé soucasti a pohybujte s nimi, aby se ¢istici roztok dostal
ke v§em povrchiim.

Poznamka: VSechno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

¢ Krok 5: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. P¥i
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Duikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

¢ Krok 6: Nastroje vloZte do vhodné validované desinfek¢ni mycky.

Aby se maximalizovala ¢istici expozice, pfi nakladani nastroji

postupujte podle pokynt vyrobce dezinfekéni mycky, napiiklad

vSechny néstroje oteviete, vyduté instrumenty poloZte na stranu

nebo vzhiiru nohama, pouZijte kosiky a tacky urc¢ené pro mycky,

téZ81 nastroje klad'te na dno tackd a kosikd. Pokud je dezinfekéni

mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad pro nastroje

s kanylami), pouZijte je podle pokynt vyrobce.

Krok 7: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu

desinfekéni my¢ky pro nastroje podle pokyni vyrobce. Doporuéuji

se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis
1 Predmyti @ Studend zmékéend voda z vodovodu e 2 minuty
2 Posttik a namaceni v enzymatickém roztoku e Horka zmékcéena

voda z vodovodu e 1 minuta

Oplachovani e Studena zmékcena voda z vodovodu

Myti v saponatu e Horka (64-66 °C) voda z vodovodu e 2 minuty

Oplachovéni e Horka (64-66 °C) purifikovana voda e 1 minuta

o|lu|s|w

Suseni horkym vzduchem 116 °C @ 7-30 minut
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Poznamka: Musite postupovat podle poKkynii vyrobce
dezinfekéni mycKky. Musi se pouzit desinfek¢ni mycka s
prokazanou ucinnosti (napi. schvalena iradem pro potraviny
aléky, FDA, validovana pro ISO 15883). Cas suseni se ukazuje
jako rozsah, protoZe zavisi na velikosti nakladu vloZeného

do dezinfek¢ni myc¢ky. Mnozi vyrobci predem naprogramuji
standardni cykly do dezinfekénich my¢ek a mezi né miize
patiit tepelné oplachovani s nizkou trovni dezinfekce po
umyti saponatem. Tepelné oplachovani se miZe provadét pii
teploté 82-93 °C a je s témito nastroji kompatibilni.

Dezinfekce
¢ Nastroje musi pred pouZitim projit konecnou sterilizaci. Viz nize
uvedené pokyny pro sterilizaci.

Sus$eni

« Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumin, otvord, kanyl a tézko ptistupnych
oblasti miizete pouZit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Inspekce a testovani

Po vycisténi je tieba vSechny prostfedky diikladné zkontrolovat
a oveérit, ze neobsahuji zbytky biologického znecisténi nebo
Cistictho prostiedku. Pokud je kontaminace stale pritomna,
zopakujte Cistici proces.

Kazdy prosttedek vizualné zkontrolujte a ovérte, zda je kompletni,
zda neni poskozeny nebo nadmeérné opotiebovany. Pokud zjistite
poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo zhorsit funkci
prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Tecomet a pozadejte o vyménu.

Pti kontrole prostredku sledujte nasledujici:

o Ostif nesmi byt nastipnuta a musi mit neporusené okraje.
Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém zamysleném
rozsahu pohybu.

Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.
Dlouhé tenké néstroje nesméji byt ohnuté ani zakrivené.

Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda jsou
vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.
Polymerové povrchy by nemély vykazovat zndmky nadmérného
povrchového poskozeni (napt. trhlinky, praskliny nebo
delaminaci), zkrouceni nebo byt viditelné deformované. Pokud
je nastroj poskozeny, je tieba jej vyménit.

Udrzba a mazani

Po ¢isténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi ¢astmi
(napt. panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo otoénymi ¢astmi)
namazat mazadlem rozpustnym ve vodé jako naptiklad Preserve®,
mazadlem na nastroje nebo podobnym. Vzdy se fidte navodem

k pouziti od vyrobce mazadla ohledné Fedéni, doby skladovani

a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

¢ Jednotlivé prostiedky mohou byt zabaleny do lékatského
steriliza¢niho sacku nebo obalu. Pfi baleni se musi postupovat
opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly. Zafizeni se musi

balit pomoci metody dvojitého zabalu Asociace pro vyvoj
zdravotnickych pomticek (Association for Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) nebo ekvivalentni metody.

Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

Nastroje se mohou balit do pevnych tacku a obalti na vseobecné
pouziti spole¢né s dal$imi zafizenimi za nasledujicich podminek:

o Vsechny prostiedky usporadejte tak, aby méla para piistup ke
vSem povrchiim. Zafizeni s panty oteviete a zafizeni rozeberte,
pokud se daji rozebrat.

« Obaly nebo tacky musi byt zabalené do steriliza¢niho zabalu
lékatské kvality metodou dvojitého zabalu AAMI nebo
ekvivalentni metodou.
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o Celkova hmotnost zabaleného pouzdra nebo tacku nesmi
prekrocit 11,4 kg (25 Ib).

Pokud se zatizen{ sterilizuje spole¢né se sadou nastroja

v pevné nadobé, zdravotnické zatizeni zodpovida za dodrzovani

minimalnich doporuéenych sterilizaénich parametrd, protoze

zmeény velikosti ndkladu mohou ovlivnit Gi¢innost sterilizace.

P¥i zpracovani pevnych nadob, které vyzaduji steriliza¢ni obaly,

pouzivejte pouze schvilené obaly.

Sterilizace

* Doporucend metoda pro nastroje Tecomet je sterilizace vlhkym
teplem/parou.

o Vkazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator.

o Vzdy si prostudujte a dodrZujte navod vyrobce sterilizatoru pri
rozloZeni nakladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni zafizeni musi
mit prokazanou ucinnost (napiiklad schvaleni ifadem FDA,
validaci procesu, zdznamy o Gdrzbé).

« Validované expozi¢ni ¢asy a teploty pro dosazeni irovné bezpecné
sterility (SAL) 10-6 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Typ cyklu Teplota Doba expozice (v zabalu)

Predvakuum/pulzujici

vakuum 132°C 4 minuty

Suseni a chlazeni
« Doporuceny ¢as suSeni pro nastroje v jednom zabalu je 30 minut,
pokud neni v pokynech ve specifikaci prostiedku uvedeno jinak.
o (as suseni u nastrojti zpracovavanych v nadobéch a zabalenych
taccich se miize lisit podle typu obalu, typu nastroje, typu
sterilizac¢niho pfistroje a celkového nakladu. Doporucuje se
minimalni doba suseni 30 minut, ale pro vétsi ndklady mohou byt
za urcitych podminek, nebo pokud to doporucuje doprovodna
dokumentace, nutné delsi doby su$eni nez 30 minut, aby zabaly
nebyly vlhké. Pro velké naklady doporuc¢ujeme ovéreni doby
sus$eni poskytovatelem zdravotni péce.
Po su$eni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale
v zavislosti na rozlozeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prostfedku a pouZzitém obalu mohou byt potiebné
delsi casy.
Poznamka: Pro vétsi naklady mohou byt potiebné zvysené ¢asy
suseni.

Poznamka: Pokud hrozi kontaminace TSE/CJD pii obnové
nastroji, Svétova zdravotnicka organizace (WHO) doporucuje
nasledujici parametry pro dezinfekci/parni sterilizaci: 134 °C
po dobu 18 minut. Tyto prostiedky jsou kompatibilni s témito
parametry.

Skladovani

e Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na
uré¢eném misté s omezenym pristupem, které je dobie vétrané a
zabezpecuje ochranu pied prachem, vlhkosti, hmyzem, $kiidci a
extrémni teplotou/vlhKkosti.

Poznamka: Kazdé baleni pied pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhkosti nebo nebyla
oteviena. Pokud zjistite jakykoli z téchto stavii, obsah se
povazuje za nesterilni a musi se znovu zpracovat pomoci
¢isténi, zabaleni a sterilizace.
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Symboly pouZité na oznaceni:

A Upozornéni.
Nesteriln{

Steriln{

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto

oNLy prostiredku pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis
C € Oznaceni CE!

C E Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu #

2797

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce
Datum vyroby

Cislo arze

ENEy 3

Katalogové ¢islo

Prostudujte si ndvod k pouziti

Pro jednorazové pouziti; nepouzivat opakované
Zdravotnicky prostiedek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Distributor

Dovozce

B ® A Y[EDRE

Jedine¢ny identifikator prostfedku

[ cH [REP] Opravnény zastupce ve SV}'IcarskuZ

'Podivejte se na oznaleni s informacemi ohledné CE

2Viz oznadenf pro zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku
y

Dalsi oznaceni:

,MANUAL USE Prostfedek nesmi byt ptipojen k napdjenému zdroji
ONLY“ a je urcen pouze k manualnimu provozu.

,REMOVE FOR Pri ¢isténi a sterilizaci je nutné prostiedek vyjmout.
CLEANING &
STERILIZATION"

94



I Dansk - DA I

BRUGSANVISNING

Anbefalet pasning, renggring og sterilisering af genanvendelige
instrumenter

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og omfatter:

Genanvendelige kirurgiske instrumenter og tilbehgr (leveret

ikke-sterile og sterile ), der er leveret af Tecomet og

er beregnet til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter
kan oparbejdes sikkert og effektivt ved hjeelp af de anvisninger
for manuel eller kombineret manuel/automatiseret renggring,
der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de
medfglgende anvisninger til et specifikt instrument.

Ikke-sterile engangsinstrumenter ®
Sterile engangsinstrumenter @

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

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet valideret til at kunne
anvendes til at klarggre genanvendelige instrumenter til brug.

Det er brugerens/hospitalets/laegens ansvar at sikre, at der
foretages oparbejdning ved hjeelp af passende udstyr og materialer,
og at personalet er blevet tilstraekkeligt opleert for at opna det
gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og processer

er validerede og monitoreres rutinemaessigt. Enhver afvigelse,

der foretages af brugeren/hospitalet/leegen fra disse anvisninger,
bgr evalueres med henblik pa effektivitet for at undga potentielle
ugnskede konsekvenser.

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Tilsigtet anvendelse

De nedenfor anfgrte instrumenter er beregnet til at blive brugt
i hofteoperation med specifik tilsigtet anvendelse:

Acetabulum-fraesere

o Fraeser og forbereder acetabulum til det endelige implantat.
Fraeserne fastggres til freeserdrevet, som derpa kan betjenes
manuelt eller ved brug af et strgmforsynet kirurgisk drev.

Acetabulum-fraeserdrev

¢ Anordningen anvendes til at forberede acetabulum under en
total hofteudskiftning og forbindes til et kirurgisk elvaerktgj med
en Tecomet Bridgeback acetabulum-fraeser.

Vinklet curette
« Abner og afsgger retningen pa femurkanalen.

Knoglekrog
o Lgfter og flytter femuren for korrekt visualisering af hofteleddet.

Tilsigtet patientpopulation

Anordningerne er receptpligtige, og anordningen kan derfor
anvendes af en erfaren ortopeedkirurg pa enhver patient, som
han eller hun finder egnet dertil. Anordningerne skal anvendes pa
patienter, som gennemgar en hofteoperation.

Indikationer for anvendelse

Instrumenterne er indikeret til anvendelse pd patienter, der
gennemgar hofteoperation.
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Kontraindikationer

Instrumenterne er til receptpligtig brug og ma kun anvendes af
kvalificeret sundhedspersonale. Der er ingen kontraindikationer
for instrumenterne.

Tilsigtet bruger

Instrumenterne er praeskriptive og skal derfor anvendes af
kvalificerede ortopaedkirurger, som er uddannet i de respektive
kirurgiske teknikker.

Forventede kliniske fordele

Nar de anvendes efter hensigten, hjeelper instrumenterne

(fraeser, fraeserdrev, vinklet curette og knoglekrog) med at forberede
henholdsvis acetabulum, femurkanalen og med frilaegning af
hofteleddet under hofteoperation.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebeerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

« Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

» Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmaessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

Snit, hudafskrabninger, kontusioner eller andre veevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, indkilning, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer - Indberetning
af alvorlige haendelser

Indberetning af alvorlige heendelser (EU)

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med

anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse, der

direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til en

eller flere af fglgende haendelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

¢ Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand

« En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises der til den pagaeldende fabrikants
brugsanvisning.

Ydeevne og egenskaber

Instrumenterne (fraeser, fraeserdrev, vinklet curette og knoglekrog)
hjeelper med at forberede henholdsvis acetabulum, femurkanalen og
med frileegning af hofteleddet under hofteoperation.

Tilbehgr og/eller andre anordninger, der er beregnet til at blive

brugt sammen med produktet

¢ De forskudte acetabulum-freeserdrev er beregnet til at blive
brugt med et kirurgisk elveerktgj via en forbindelse af industriel
standard.?

¢ De forskudte acetabulum-freeserdrev er beregnet til at blive brugt
med Tecomet Bridgeback acetabulumfraesere.®

%I forbindelse med ovennaevnte kombinationer skal det sikres,
at forbindelsen er godt fastgjort fgr brug.
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A ADVARSEL

Instrumenter, der leveres USTERILE skal renggres og
steriliseres korrekt fgr hver brug.

Instrumenter maerket til engangsbrug ® er beregnet til at blive
anvendt én gang og derefter blive kasseret.

Risici i forbindelse med genanvendelse af engangsinstrumenter ®
omfatter, men er ikke begreenset til, infektion af patienten og/eller
reduceret funktionssikkerhed.

Oparbejdningsanvisninger geelder ikke for sterile | STERIE | -
engangsinstrumenter ( X).

Sterile | STERILE | - engangsinstrumenter ® er beregnet til at

blive brugt én gang og derefter blive kasseret.

Sterile instrumenter i tydeligt beskadiget steril
emballage skal kasseres.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres
IKKE-STERILE , skal renggres og steriliseres i henhold

til disse anvisninger fgr hver brug.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid, iod eller iodid er
®tsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at terre ind pa kontaminerede
anordninger. Alle efterfslgende renggrings- og steriliseringstrin
gores lettere, ndr blod, kropsveesker og veaevsrester ikke far lov til at
tgrre ind pa anvendte instrumenter.

Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/desinficeringsapparat
alene er muligvis ikke effektiv til instrumenter med lumen,
ikke-gennemgdende huller; kanyler, sammenknyttede overflader

og andre komplekse egenskaber. En grundig manuel renggring af
sadanne anordningsegenskaber anbefales fgr enhver automatiseret
renggringsproces.

Der ma ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen

og overfladebehandlingen pd instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar og piberensere.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hirdt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen kan
primaert anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.
Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pad eller hgjere end 140 °C, da der
vil forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.

Der mé ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler pd
kirurgiske instrumenter.

Adskil alle instrumenter, der kan adskilles, fgr renggring og
sterilisering.

Personlige vaernemidler skal anvendes ved handtering eller
arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter.

Forholdsregler

ulv% Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af eller

pa bestilling af en laege.

« Instrumenterne skal efterses for tegn pa beskadigelse og slid fgr
hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller for
stort slid, ma ikke anvendes.

o Udvis isaer forsigtighed med lynkoblinger og udlgserknapper,
sdvel som de skerende kanter, de skarpe spidser og taenderne.
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o Eventuelle sikkerhedshaetter og andet beskyttende
emballagemateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den
forste renggring og sterilisering.

¢ Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises forsigtighed
for at sikre, at der ikke pafgres for stor kraft pd instrumentet under
brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af instrumentet.

¢ Sgrg for at sikre asepsis og undgd anatomiske farer.

« Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter med skeerende kanter, spidser og teender.

Anordningens levetid

Den forventede levetid for et genanvendeligt instrument er
afhaengig af brugshyppigheden og plejen og vedligeholdelsen af
instrumenterne. Selv med korrekt hndtering og korrekt pleje

og vedligeholdelse kan man ikke forvente, at genanvendelige
instrumenter kan holde uendeligt. Derfor er det ikke muligt at give
et ngjagtigt estimat for endt brugslevetid for disse typer manuelle
genanvendelige anordninger.

Instrumenterne skal efterses for tegn pa beskadigelse og slid for
hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller for
stort slid, md ikke anvendes.

Pa grund af den hgje slidfaktor forbundet med skaerende og
freesende instrumenter har disse typer instrumenter en levetid pa
1 4r. Disse anordninger skal efterses for slid og nedbrydning fgr
hver brug.

Engangsinstrumenter ® er beregnet til at blive anvendt én gang
og derefter blive kasseret.

Bortskaffelse

« Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes i henhold
til lokale procedurer og retningslinjer.

« En anordning, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse
stoffer af human oprindelse (sdsom kropsveesker), skal handteres
i henhold til hospitalets protokol for infektigst medicinsk affald.
Anordninger med skarpe kanter skal bortskaffes i henhold til
hospitalets protokol i en passende beholder til skarpe genstande.

Begransninger af oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter af metal, medmindre andet
er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske instrumenter af
rustfrit stal eller andet metal bestemmes normalt pa grundlag af
slid og skader som fglge af den tiltaenkte kirurgiske brug.
Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De er
imidlertid ikke sa holdbare som deres modstykker af metal. Hvis
polymeroverfladerne viser tegn pa for stor overfladebeskadigelse
(f.eks. krakelering, revner eller afspaltning), deformation eller

er tydeligt bgjede, skal de udskiftes. Kontakt repraesentanten fra
Tecomet vedrgrende eventuelle udskiftninger.

Ikke-skummende enzymatiske renggringsmidler med neutral pH
anbefales til behandling af genanvendelige instrumenter.
Alkaliske midler med en pH pd 12 eller lavere kan anvendes til

at renggre rustfrit stal- og polymerinstrumenter i lande, hvor

det er pakraevet ifglge loven eller lokal forordning, eller hvor
prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform encefalopati
(TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sygdom (C]D) giver anledning til
bekymring. Det er afggrende, at alkaliske renggringsmidler
fuldstaendigt og grundigt neutraliseres og skylles af anordningerne,
da der ellers kan ske nedbrydning, som begraenser anordningens
levetid.

VEJLEDNING

Anvendelsespunkt

¢ Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.
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Bemark: Iblgdszatning i en proteolytisk enzymoplgsning, der

er klargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre renggringen

lettere, specielt nar det geelder instrumenter med komplekse

egenskaber, som f.eks. lumen, sammenknyttede overflader,

ikke-gennemgdende huller og kanyler.

¢ Hvis instrumenterne ikke kan leegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres inden for 30 minutter efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

Indeslutning og transport

¢ Brugte instrumenter skal transporteres til centraldepotet til
oparbejdning i lukkede eller tildaekkede beholdere for at undga
ungdvendig risiko for kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter med flere komponenter skal adskilles fgr renggring.
Nar det er ngdvendigt at adskille et instrument, er fremgangsmaden
som regel indlysende. Ved mere komplicerede instrumenter
medfglger der imidlertid en brugsanvisning, som skal fglges.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes med den brugsfortynding
og temperatur, der anbefales af fabrikanten. Der kan bruges blgdgjort
vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

Bemerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes, nir
eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede (uklare).

Manuelle renggringstrin

Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

Trin 2: Nedsank instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespzerrede bobler. Beveeg
instrumenter med heaengsler eller beveaegelige dele for at sikre,

at alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen,
ikke-gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgijte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen.

Trin 3: Laeg instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs er
blevet fjernet. Der skal udvises szerlig forsigtighed i forbindelse med
spraekker, heengselled, ujaevne overflader, skaerende funktioner,
skarpe kanter, bokslase og omrdder med smi komponenter

eller fjedre. Lumen, ikke-gennemgaende huller og kanyler skal
renggres med en lang, smal nylonbgrste/piberenser. Indfgr med

en drejebevaegelse en teetsiddende lang, smal bgrste/piberenser i
lumenen, det ikke-gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind
og ud flere gange.

Trin 4: Under iblgdlaegningen skal alle bevaegelige dele pa
instrumenterne aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle
overflader eksponeres fuldsteendigt for renggringsoplgsningen.

Bemezerk: Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens

overflade for at minimere muligheden for, at den kontaminerede

oplgsning fores ud i luften.

¢ Trin 5: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle beveegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

¢ Trin 6: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag
afgasning i henhold til fabrikantens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldstendigt i renggringsoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne evt. indespaerrede bobler. Lumen,
ikke-gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen. Renggr instrumenterne
sonisk i den tid og ved den temperatur og frekvens, der anbefales
af udstyrsfabrikanten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.
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Bemerk: Adskil instrumenter af rustfrit stil fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at undga
elektrolyse. Abn instrumenter med hangsel helt, og anvend
tradnetkurve eller bakker beregnet til ultralydsrensere.
Regelmaessig monitorering af den soniske renggrings ydeevne
ved hjalp af en ultralydsaktivitetsdetektor, folietest, TOSI™
eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 7: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem i renset
vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn pa rester af
renggringsmiddel eller biologisk snavs. Bevaeg alle bevaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler og
andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

Trin 8: Efterse instrumenterne for synligt snavs, og gentag
renggringstrinnene, hvis der observeres tilbagevaerende snavs.
Trin 9: Tor instrumenterne med en ren, absorberende fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sverttilgaengelige omrader.

Trin for kombineret manuel /automatiseret renggring

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

¢ Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen,

og ryst dem forsigtigt for at fijerne indespzerrede bobler. Bevaeg

instrumenter med haengsler eller beveaegelige dele for at sikre,

at alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen,

ikke-gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en

sprgjte for at fierne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne

kommer i bergring med oplgsningen.

Trin 3: Laeg instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub

overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs er

blevet fjernet. Der skal udvises seerlig forsigtighed i forbindelse med

spraekker, heengselled, ujaevne overflader, skaerende funktioner,

skarpe kanter, bokslase og omrader med sma komponenter

eller fiedre. Lumen, ikke-gennemgaende huller og kanyler skal

renggres med en lang, smal nylonbgrste/piberenser. Indfgr med

en drejebevaegelse en teetsiddende lang, smal bgrste/piberenser i

lumenen, det ikke-gennemgdende hul eller kanylen, og skub den ind

og ud tre (3) gange.

Trin 4: Under iblgdlaegningen skal alle beveegelige dele pa

instrumenterne aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle

overflader eksponeres fuldstaendigt for renggringsoplgsningen.

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens
overflade for at minimere muligheden for, at den kontaminerede
oplgsning fagres ud i luften.

o Trin 5: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle beveaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sverttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

o Trin 6: Anbring instrumenterne i et passende valideret

vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/

desinficeringsapparatets fabrikant med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at dbne alle instrumenter, placere hule instrumenter

pa siden eller pa hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til

vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter nederst i bakker

og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med
specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter), skal de
anvendes i henhold til fabrikantens anvisninger.

Trin 7: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for

instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til

fabrikantens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:
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Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e 2 minutter

2 Enzym-spray og iblgdsetning e Varmt blgdgjort vand fra
hanen e 1 minut

3 Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

4 Vask med renggringsmiddel @ Varmt vand fra hanen (64-66 °C) @
2 minutter

5 Skylning @ Varmt renset vand (64-66 °C) @ 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C) @ 7-30 minutter

Bemaerk: Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
fabrikant skal falges. Der skal anvendes et vaske-/
desinficeringsapparat med pavist effektivitet (f.eks. godkendelse
fra den amerikanske fedevare- og lagemiddelstyrelse (FDA),
valideret til ISO 15883). Tarretiden er vist som et omrade, da
det er afthaengigt af mangden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet. Mange fabrikanter prae-programmerer
deres vaske-/desinficeringsapparater med standardcyklusser
og inkluderer evt. en termisk lavintensiv desinficeringsskylning
efter vask med renggringsmiddel. Der kan udfgres termisk
sKkylning (ved 82-93 °C) og den er kompatibel med disse
instrumenter.

Desinfektion
o Instrumenterne skal vaere fuldsteendig steriliseret inden brug.
Se steriliseringsanvisningerne herunder.

Terring

¢ Tpr instrumenterne med en ren, absorberende fnugfri klud.
Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og sverttilgeengelige omrader.

Inspektion og testning

Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for
rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig er
kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og

for stort slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der

kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke behandles
yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for

at fa anordningen udskiftet.

Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

o Skaerende kanter skal vaere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.

Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.

Beveegelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det tilsigtede
beveegeomrade.

Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let kunne
lukkes.

Lange tynde instrumenter ma ikke vere bgjede eller forvredne.
Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgaengelige og let kan samles.
Polymeroverfladerne ma ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, og de ma ikke veere tydeligt
bgjede. Hvis instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.

Vedligeholdelse og smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevagelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, instrumentmalk eller tilsvarende. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets fabrikant med hensyn til
brugsfortynding, holdbarhed og pafgringsmetode.

Emballage til sterilisering
¢ Enkelte anordninger kan indpakkes i en steriliseringspose eller
-indpakning af medicinsk kvalitet. Der skal udvises forsigtighed ved
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indpakning, sd posen eller emballagen ikke fleenges. Anordningerne
skal indpakkes vha. dobbeltindpakning ifglge AAMI (Foreningen til
fremme af medicinsk instrumentering) eller en tilsvarende metode.
Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i stive bakker og aesker til almen brug
sammen med andre anordninger under fglgende betingelser:

o Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen fir adgang til alle
overflader. Anordninger med haengsel skal abnes, og det skal
sikres, at anordninger, der kan skilles ad, er blevet adskilt.
Askerne eller bakkerne skal indpakkes i en steriliseringsindpakning
af medicinsk kvalitet vha. dobbeltindpakning ifslge AAMI
(Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering) eller en
tilsvarende metode.

Den samlede veegt af den indpakkede aeske eller bakke bgr ikke
overstige 11,4 kg (25 amerikansk pund).

Hvis anordningen steriliseres som en del af et instrumentsaet
i en stiv beholder, er behandlingsstedet ansvarligt for at sikre,
at de anbefalede minimumsparametre for sterilisering falges,
da eendringer i godsets stgrrelse kan pavirke steriliseringens
effektivitet. Brug kun godkendt steriliseringsindpakning til
behandling af stive beholdere, der kraever indpakning.

Sterilisering

o Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til
instrumenter fra Tecomet.

¢ Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator inden for
hver ladning steriliseringsgods.

¢ Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets fabrikant, og
folg dem med hensyn til placering af genstande og betjening af
udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet (f.eks.
godkendelse fra den amerikanske fgdevare- og leegemiddelstyrelse
(FDA), procesvalidering, vedligeholdelsesoptegnelser).

« Validerede eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10-6 er angivet i fglgende tabel.

Eksponeringstid
Cyklustype Temperatur (indpakket)
Preevakuum/vakuumpuls 132°C 4 minutter
Terring og afkgling

¢ Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

Torretider for instrumenter, der behandles i beholdere og
indpakkede bakker, kan variere afthaengigt af typen af pakning,
typen af instrumenter, typen af sterilisator og den samlede
ladning. En minimumstgrretid pa 30 minutter anbefales, men
for at undgd vade pakninger kan forlaengede tgrretider pa over
30 minutter veere ngdvendige for stgrre ladninger under visse
betingelser, eller hvis det anbefales i den vedlagte dokumentation.
Det anbefales, at leegen verificerer tgrretider for store ladninger.
En afkglingstid pd mindst 30 minutter anbefales efter

terring, men laengere tid kan veere ngdvendig pa grund af
genstandenes opsetning, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte indpakning.

Bemark: Tgrretider skal muligvis gges for stgrre gods.

Bemaerk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO) anbefalede
desinficerings-/dampsteriliseringsparametre for oparbejdning
af instrumenter, hvor der er bekymring for kontamination med
transmissibel spongiform encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-
Jakob sygdom (CJD), er: 134 °C i 18 minutter. Disse anordninger
er kompatible med disse parametre.

Opbevaring

o Sterile , indpakkede instrumenter skal opbevares pa et
designeret omrade med begraenset adgang og god ventilation, som
yder beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer/ekstrem fugtighed.
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Bemark: Efterse hver pakke for brug for at sikre, at den sterile
barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er flenget eller
perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller ser ud til at vaere
blevet endret. Hvis et eller flere af disse forhold er til stede,
betragtes indholdet som vaerende usterilt og skal genbehandles
med renggring, indpakning og sterilisering.
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Symboler pad maerkningen:

A Forsigtig.
Usteril

Steril

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun

oNLy selges af eller pa bestilling af en leege
C € CE-meerke?
2C79€7 CE-maerke med nummer for bemyndiget organ # *

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
b P
Feellesskab

“ Fabrikant

M Fremstillingsdato

Lotnummer
Katalognummer

Se brugsanvisningen

Til engangsbrug. Ma ikke genbruges
Medicinsk udstyr

Emballageenhed

Fremstillingsland

Distributgr

Importgr

Unik udstyrsidentifikationskode

%E@%“&@iﬂ@@@ﬂ

Autoriseret repraesentant i Schweiz?

!Se maerkningen for CE-information

2Se maerkningen for oplysninger om den autoriserede reprasentant i Schweiz
Yderligere
markning:

“MANUAL USE Anordningen ma ikke tilsluttes en strgmkilde og er
ONLY” kun beregnet til at blive handteret manuelt.

“REMOVE FOR Anordningen skal tages ud til renggring og sterilisering.

CLEANING &
STERILIZATION”

104



I Nederlands - NL I

GEBRUIKSAANWIJZING

Instructies voor aanbevolen zorg, reiniging en sterilisatie voor
herbruikbare instrumenten

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en zijn van toepassing op:

Herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires die

(zowel niet-steriel als steriel ) door Tecomet

worden geleverd en voor herverwerking in een kliniek- of
ziekenhuisomgeving zijn bestemd. Alle instrumenten kunnen
veilig en doeltreffend worden herverwerkt volgens de instructies
voor handmatige of gecombineerd handmatige/automatische
reiniging in dit document TENZI] anders vermeld in de instructies
bij een specifiek instrument.

Niet-steriele instrumenten voor eenmalig gebruik @

Steriele [ STERLE | instrumenten voor eenmalig gebruik ®

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in dit
document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te voldoen.

Deze instructies voor herverwerking zijn gevalideerd als geschikt
voor het gereedmaken van herbruikbare instrumenten voor gebruik.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/het ziekenhuis/
de zorgverlener om er zorg voor te dragen dat herverwerking wordt
uitgevoerd met behulp van de juiste apparatuur en materialen en
dat personeel de nodige opleiding heeft genoten om het gewenste
resultaat te bereiken; gewoonlijk is hiervoor vereist dat apparatuur
en processen officieel worden gecontroleerd en goedgekeurd. Elke
afwijking van deze instructies door de gebruiker, het ziekenhuis,

de zorgverlener moet worden geévalueerd op de doeltreffendheid
daarvan bij het vermijden van potentiéle ongunstige gevolgen.

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Beoogd gebruik

De onderstaande instrumenten zijn bestemd voor gebruik bij
heupchirurgie met een specifiek beoogd gebruik:

Acetabulaire ruimers

o Ruimt en bereidt het acetabulum voor op de uiteindelijke
implantatie. De ruimer wordt op het ruimeraandrijfstuk
bevestigd dat vervolgens handmatig of door middel van een
elektrisch chirurgisch aandrijfstuk kan worden bediend.

Acetabulaire-ruimeraandrijfstuk

« Dit hulpmiddel wordt gebruikt om het acetabulum voor
te bereiden tijdens een totale heupvervanging en wordt
aangesloten op een elektrisch chirurgisch gereedschap met een
Tecomet Bridgeback acetabulaire ruimer.

Gehoekte curette
» Opent en sondeert de richting van het femurkanaal.

Bothaak
« Tilt het dijbeen op en verplaatst het voor een goede visualisatie
van het heupgewricht.

Beoogde patiéntenpopulatie

De hulpmiddelen zijn voorschrifthulpmiddelen; een goed
geinformeerde orthopedisch chirurg kan het instrument dus gebruiken
bij elke patiént die hij of zij geschikt acht. De hulpmiddelen moeten
worden gebruikt bij patiénten die een heupoperatie ondergaan.
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Gebruiksindicaties

De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik bij patiénten die een
heupoperatie ondergaan.

Contra-indicaties

De instrumenten zijn op voorschrift verkrijgbaar en moeten
uitsluitend worden gebruikt door bevoegd medisch personeel.
Er zijn geen contra-indicaties voor de instrumenten.

Beoogde gebruiker

De instrumenten zijn prescriptief en moeten dus gebruikt worden
door gekwalificeerde orthopedische chirurgen die opgeleid zijn in
de respectieve chirurgische technieken.

Verwachte Kklinische voordelen

Bij gebruik zoals beoogd, helpen de instrumenten (ruimer,
ruimeraandrijfstuk, gehoekte curette en bothaak) bij de
voorbereiding van respectievelijk het acetabulum, het femurkanaal
en het blootleggen van het heupgewricht tijdens een heupoperatie.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder

volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die

samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

« Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

¢ Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd

is. Een ernstig incident is elk incident dat rechtstreeks of indirect

heeft geleid, zou hebben kunnen leiden of nog kan leiden tot een van

de volgende zaken:

¢ het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon

« de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon

« een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Prestaties en kenmerken

De instrumenten (ruimer, ruimeraandrijfstuk, gehoekte curette
en bothaak) helpen bij de voorbereiding van respectievelijk
het acetabulum, het femurkanaal en het blootleggen van het
heupgewricht tijdens een heupoperatie.

Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor

gebruik in combinatie met het product

* De gebogen acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn bestemd
voor gebruik met een elektrisch chirurgisch gereedschap via een
branchestandaard aansluiting®
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¢ De gebogen acetabulaire-ruimeraandrijfstukken zijn bestemd
voor gebruik met de Tecomet Bridgeback acetabulaire ruimers?

3Voor de bovengenoemde combinaties moet voor gebruik worden
gezorgd voor een stevige aansluiting.

A WAARSCHUWING

Instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten voor
elk gebruik op de juiste wijze worden gereinigd en gesteriliseerd.

Instrumenten met de aanduiding voor eenmalig gebruik ® zijn
bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden
afgevoerd.

De risico's van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie van de
patiént en/of aantasting van de betrouwbaarheid of werking.
Instructies voor herverwerking gelden niet voor steriele

instrumenten voor eenmalig gebruik ®

Steriele instrumenten voor eenmalig gebruik ® zijn
bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden
afgevoerd.

Steriele

instrumenten in een zichtbaar beschadigde

steriele verpakking moeten worden afgevoerd.

Herbruikbare instrumenten en accessoires die NIET-STERIEL
worden geleverd, moeten v66r elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd volgens deze instructies.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma

en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie

van herbruikbare instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de
aanbevolen methode.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium of jodide bevatten,
zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en sterilisatiestappen
is het van belang dat er geen bloed, lichaamsvloeistoffen of
weefselresten op gebruikte instrumenten zijn opgedroogd.
Automatische reiniging waarbij alleen een was-/desinfectietoestel
wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend voor instrumenten met
lumina, blinde gaten, canules, op elkaar aansluitende oppervlakken
en andere complexe elementen. Het verdient aanbeveling dergelijke
hulpmiddelelementen grondig handmatig te reinigen alvorens tot een
automatisch reinigingsprocedé over te gaan.

Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de instrumenten.
Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels en pijpenragers.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor loopt
het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden gebruikt
op chirurgische instrumenten.

Haal voor reiniging en sterilisatie alle instrumenten uit elkaar die
uit elkaar kunnen worden gehaald.

Bij het hanteren van of werken met besmette of

potentieel besmette instrumenten dienen persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) te worden gedragen.
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Voorzorgsmaatregelen

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

De instrumenten dienen voor elk gebruik te worden geinspecteerd

op schade en slijtage. Instrumenten die tekenen van schade of

overmatige slijtage vertonen mogen niet worden gebruikt.

Let daarbij vooral op de snelkoppelingen en de ontkoppelknoppen

evenals op de snijranden, scherpe punten en tanden.

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende

verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste reiniging en

sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor

worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht

op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot

een defect van het instrument leiden.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan asepsis en het

vermijden van anatomische risico's.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen

van instrumenten met scherpe snijranden, punten en tanden.

Levensduur hulpmiddel

De levensverwachting van een herbruikbaar instrument hangt

af van de gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud

die de instrumenten ondergaan. Maar ook bij correcte hantering
en bij juiste zorg en onderhoud kunt u er niet van uitgaan dat
herbruikbare instrumenten oneindig lang meegaan. Daarom is een
nauwkeurige schatting van de levensduur niet mogelijk voor deze
soort handbediende, herbruikbare hulpmiddelen.

Instrumenten dienen voor elk gebruik te worden geinspecteerd op
beschadiging en slijtage. Instrumenten die tekenen van schade of
overmatige slijtage vertonen mogen niet worden gebruikt.

Omdat snij- en ruimerinstrumenten van nature onderhevig

zijn aan sterke slijtage, bedraagt de levensduur van deze soort
hulpmiddelen 1 jaar. Deze hulpmiddelen moeten vdor elk gebruik
worden onderzocht op slijtage en aantasting.

Instrumenten voor eenmalig gebruik ® zijn bestemd om
eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden afgevoerd.

Afvoer

Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het veilig
worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en richtlijnen.
Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen)
moet worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor
besmettelijk medisch afval. Hulpmiddelen met scherpe randen
moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in de
daarvoor bestemde naaldencontainer.

Beperkingen voor herverwerking
o Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten,
tenzij anders vermeld. Voor chirurgische instrumenten van
roestvrij staal of andere metalen wordt de levensduur over het
algemeen bepaald door slijtage en schade die ontstaat tijdens het
beoogde chirurgische gebruik.
o Instrumenten die uit polymeren bestaan of
polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden
gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als metalen
instrumenten. Als polymeeroppervlakken tekenen van overmatige
oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures, barstjes of
delaminatie) of vervorming vertonen of zichtbaar scheefgetrokken
zijn, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor de vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten.
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 Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in
landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging van
instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt eveneens
voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten zoals
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJD). Het is van kritiek belang dat basische
reinigingsmiddelen volledig en grondig worden geneutraliseerd
en van de hulpmiddelen afgespoeld, want anders kan er aantasting
ontstaan waardoor de levensduur van hulpmiddelen wordt beperkt.

INSTRUCTIES

Gebruikspunt

¢ Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen in
een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.

Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een

volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing

met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten met

complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar aansluitende

oppervlakken, blinde gaten en canules.

¢ Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze binnen 30 minuten na
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen voor reiniging
tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

¢ Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte houders
naar de centrale sterilisatieafdeling worden overgebracht voor
herverwerking, om onnodige besmettingsrisico’s te vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten die uit meerdere componenten bestaan, moeten
vOor reiniging uit elkaar worden gehaald. De eventueel benodigde
demontage is gewoonlijk vanzelfsprekend, maar bij complexere
instrumenten wordt een gebruiksaanwijzing geleverd, die moet
worden opgevolgd.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen benodigde
verdunning (‘use-dilution’) en temperatuur. Voor de bereiding van
reinigingsoplossingen mag onthard leidingwater worden gebruikt.

Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen worden
aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk verontreinigd
(troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging
 Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.
 Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al het
zichtbare vuil is verwijderd. Er moet bijzondere aandacht worden
besteed aan kieren, opgeruwde oppervlakken, snijonderdelen,
scharnierverbindingen, scherpe randen, box-locks en plaatsen
met kleine onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en canules
moeten worden gereinigd met een lange, smalle nylonborstel/
pijpenrager. Steek een goed passende lange, smalle borstel/
pijpenrager met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of
de canule, terwijl u hem meerdere malen in en uit beweegt.
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 Stap 4: Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdt,
activeert en beweegt u alle bewegende delen om ervoor te
zorgen dat alle oppervlakken volledig worden blootgesteld aan
reinigingsoplossing.
Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het oppervlak
van de enzymoplossing om de kans dat verontreinigde oplossing
zich in de lucht verspreidt tot een minimum te beperken.

« Stap 5: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 6: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en

schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een
spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te
zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met
de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de instrumenten uit
met inachtneming van de tijd, temperatuur en frequentie die door
de fabrikant van de apparatuur worden aanbevolen en die optimaal
zijn voor het gebruikte detergens. Minimaal tien (10) minuten
wordt aanbevolen.

Opmerking: Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen. Zet instrumenten
met scharnieren volledig open en gebruik draadgaasmanden
of trays bestemd voor ultrasoonreinigers. Regelmatige controle
van de werking van ultrasoonreiniging met behulp van een
detector voor ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef,
TOSI™ of SonoCheck™ wordt aanbevolen.

o Stap 7: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel ze
af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er geen
tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn. Breng
tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen
in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 8: Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal
de reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.
Stap 9: Droog de instrumenten af met een schoon, absorberend,
pluisvrij doekje. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige /automatische reiniging
« Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.
¢ Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al het
zichtbare vuil is verwijderd. Er moet bijzondere aandacht worden
besteed aan kieren, opgeruwde oppervlakken, snijonderdelen,
scharnierverbindingen, scherpe randen, box-locks en plaatsen
met kleine onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en canules
moeten worden gereinigd met een lange, smalle nylonborstel/
pijpenrager. Steek een goed passende lange, smalle borstel/
pijpenrager met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of
de canule, terwijl u hem drie (3) maal in en uit beweegt.

110



e Stap 4: Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdst,
activeert en beweegt u alle bewegende delen om ervoor te
zorgen dat alle oppervlakken volledig worden blootgesteld aan
reinigingsoplossing.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het oppervlak

van de enzymoplossing om de kans dat verontreinigde

oplossing zich in de lucht verspreidt tot een minimum te
beperken.

« Stap 5: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

 Stap 6: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd was-/

desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de fabrikant

van het was-/desinfectietoestel betreffende het laden van de

instrumenten voor een maximale blootstelling aan de reiniging.

Open bijv. alle instrumenten, plaats concave instrumenten op hun

zijkant of ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen

manden en trays en plaats zwaardere instrumenten onder in
trays en manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien

van speciale rekken (bijv. voor gecanuleerde instrumenten),

gebruik die dan volgens de instructies van de fabrikant.

Stap 7: Verwerk instrumenten met gebruik van de

standaardcyclus van het was-/desinfectietoestel volgens

de instructies van de fabrikant. De volgende minimale

wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas e koud onthard leidingwater e 2 minuten

2 Sproeien en weken met enzymoplossing @ warm onthard
leidingwater @ 1 minuut

Spoelen e koud onthard leidingwater

Wassen met detergens @ warm leidingwater (64-66 °C) @ 2 minuten

Spoelen @ warm gezuiverd water (64-66 °C) @ 1 minuut

ol u| s w

Drogen met hete lucht (116 °C) e 7-30 minuten

Opmerking: De instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectietoestel moeten worden opgevolgd. Er moet een
was-/desinfectietoestel met aangetoonde werkzaamheid
(bijv. FDA-goedkeuring, gevalideerd volgens ISO 15883)
worden gebruikt. Voor de droogtijd is een bereik vermeld,
omdat deze afhangt van de omvang van de lading die

in het was-/desinfectietoestel is geplaatst. De was-/
desinfectietoestellen van veel fabrikanten hebben
voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met inbegrip
van een thermische spoeling voor desinfectie op laag niveau
na het wassen met detergens. De thermische spoeling kan
worden uitgevoerd bij 82-93 °C en is compatibel met deze
instrumenten.

Desinfectie
« Instrumenten moeten voor het gebruik een eindsterilisatie
ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

Drogen

Droog de instrumenten af met een schoon, absorberend, pluisvrij
doekje. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten, canules
en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde perslucht
worden gebruikt.

Inspectie en tests

¢ Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.
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« Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.

Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:

¢ Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten een
doorlopende rand vertonen.

Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

Beweegbare onderdelen moeten het beoogde bewegingstraject
soepel kunnen doorlopen.

Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te zitten
en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging en
vervorming.

Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en gemakkelijk
in elkaar gezet kunnen worden.

Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,

barstjes of delaminatie), vervorming vertonen of zichtbaar
scheefgetrokken zijn. Als het instrument beschadigd is, moet het
worden vervangen.

Onderhoud en smering

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, instrumentenmelk of
een gelijkwaardig smeermiddel. Volg altijd de instructies van

de fabrikant van het smeermiddel op betreffende de benodigde
verdunning (‘use-dilution’), houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

o Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een
sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit. Het verpakken
moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de folie niet scheurt.
Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens de dubbele
verpakkingsmethode van AAMI of een gelijkwaardige methode.

¢ Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

¢ De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen worden
verpakt in harde trays of cassettes voor algemeen gebruik, mits
aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende hulpmiddelen
en zorg dat demonteerbare hulpmiddelen uit elkaar zijn
gehaald.

De cassettes of trays moeten worden verpakt in goedgekeurde
sterilisatiefolie van medische kwaliteit met gebruik van de
dubbele verpakkingsmethode van AAMI of een gelijkwaardige
methode.

Het totale gewicht van de verpakte cassette of tray mag niet
meer dan 11,4 kg (25 1b.) bedragen.

Als het hulpmiddel als onderdeel van een instrumentenverzameling
wordt gesteriliseerd in een onbuigzame houder, moet de
zorgfaciliteit ervoor zorgen dat de minimale aanbevolen waarden
van de sterilisatieparameters worden bereikt, aangezien
veranderingen in de hoeveelheid geladen instrumenten de
doeltreffendheid van de sterilisatie kunnen beinvloeden.

Gebruik bij de verwerking van onbuigzame houders waarvoor
sterilisatiewikkels nodig zijn, uitsluitend goedgekeurde wikkels.

Sterilisatie

e Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor instrumenten van Tecomet.

¢ Het verdient aanbeveling een goedgekeurde chemische indicator
in elke sterilisatielading te gebruiken.
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« Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (FDA-
goedkeuring, procesvalidatie of onderhoudsadministratie).

« In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10-6.

Blootstellingstijd
Cyclustype Temperatuur (verpakt)
Voorvacuiim/vacuiimpuls 132°C 4 minuten

Drogen en afkoelen

¢ De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

Droogtijden voor instrumenten verwerkt in houders en
verpakte trays kunnen variéren afhankelijk van het type
verpakkingsmateriaal, het type instrumenten, het type
sterilisatietoestel en de totale omvang van de lading. Een
minimale droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen,
maar om natte pakketten te voorkomen kan onder bepaalde
omstandigheden bij grotere ladingen of bij afwijkende
aanbevelingen in de begeleidende documentatie een langere
droogtijd dan 30 minuten nodig zijn. Voor grote ladingen wordt
validatie van de droogtijd door de zorgverlener aanbevolen.

Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van 30 minuten
aanbevolen, maar mogelijk is een langere tijd vereist vanwege
de configuratie van de lading, de temperatuur en vochtigheid in
de omgeving, het ontwerp van hulpmiddelen en het gebruikte
verpakkingsmateriaal.

Opmerking: Bij grotere ladingen kunnen langere droogtijden
nodig zijn.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over mogelijke besmetting
met TSE/CJD beveelt de Wereldgezondheidsorganisatie

(WHO) de volgende parameters aan voor de desinfectie/
stoomsterilisatie van herverwerkte instrumenten: 134 °C
gedurende 18 minuten. Deze hulpmiddelen zijn compatibel met
deze parameters.

Opslag

e Steriel verpakte instrumenten moeten worden
opgeslagen in een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke
ruimte die goed geventileerd is en bescherming biedt tegen stof,
vocht, insecten, ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.

Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor gebruik en ga na
of de steriele barriére (bijv. folie, zak, filter) niet gescheurd of
geperforeerd is en geen tekenen van vocht of geknoei vertoont.
Als een van deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt
de inhoud aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden
herverwerkt door middel van reiniging, verpakken en
sterilisatie.
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Op etiketten gebruikte symbolen:

A

oNLY

N N
M M

N
N
0
~

§9AREYEHONEILE]

ﬂ

 [ree]

Let op.
Niet-steriel

Steriel

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

CE-markering!

CE-markering met nr. aangemelde instantie # *
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer
Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken
Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

Distributeur

Importeur

Unique Device Identifier

Gemachtigde in Zwitserland?

1Zie de etikettering voor CE-informatie

Raadpleeg de etikettering voor de gemachtigde in Zwitserland

Aanvullende
etikettering:

“MANUAL USE Het hulpmiddel mag niet worden aangesloten op een

ONLY”

aandrijving en is uitsluitend bestemd voor handmatige
hantering.

“REMOVE FOR Het hulpmiddel moet worden verwijderd voor
CLEANING & reiniging en sterilisatie.
STERILIZATION”
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| Eesti - ET |

KASUTUSJUHEND

Soovitused korduvkasutatavate instrumentide hooldamiseks,
puhastamiseks ja steriliseerimiseks

Kéesolevad juhised vastavad standardile ISO 17664 ja kohalduvad
jargmistele instrumentidele:

Korduvkasutatavad kirurgilised instrumendid ja lisatarvikud

(tarnimisel mittesteriilsedja steriilsed ), mille

tootjaks on Tecomet ja mis on méeldud taastootlemiseks
tervishoiuasutuses. Kdik Symmetry Medicali instrumendid

on ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt kdesolevas
dokumendis toodud késitsi voi kombineeritud kasitsi/automaatse
puhastamise juhistele, KUI antud instrumendiga kaasas
olevates juhistes pole margitud teisiti.

Mittesteriilsed ithekordselt kasutatavad ® instrumendid.
Steriilsed tihekordselt kasutatavad ® instrumendid.
Riikides, kus nduded taastootlemisele on rangemad kdesolevas

dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/to6tleja nende tlimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui sellised,

mis voimaldavad tagada korduvkasutatavate instrumentide
ettevalmistuse kasutamiseks. Oigete seadmete ja materjalide
kasutamise ning personali néuetekohase koolituse tagamise eest
soovitud tulemuste saavutamiseks vastutab kasutaja/haigla/
tervishoiuteenuse osutaja; see nduab tavaliselt vastava seadmestiku
ja protsesside valideerimist ja korralist jarelevalvet. Kaiki
korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse
osutaja poolt tuleb hinnata nende tdhususe suhtes voimalike
kahjulike tagajargede valtimiseks.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset pdritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Kavandatud kasutus

Alljargnevalt loetletud instrumendid on kavandatud kasutamiseks
puusaliigese kirurgias jargmiste konkreetsete kasutusotstarvetega.

Puusanapa hooéritsad

¢ Puusanapa hodritsemine ja ettevalmistus 16pliku implantaadi
jaoks. Puusanapa hoorits kinnitub hddritsa ajamile, mida saab
seejdrel kasutada kasitsi voi elektrilise kirurgilise ajami abil.

Puusanapa hdoritsa ajam

o Seadet kasutatakse puusanapa ettevalmistamiseks puusaliigese
taieliku asendamise ajal, ja see ithendatakse Tecometi puusanapa
hooritsaga Bridgeback kirurgilise elektrilise tooriista kiilge.

Nurgaga kiirett
¢ Avab reieluu kanali ja sondeerib selle suunda.

Luukonks
« Tostab ja liigutab reieluud puusaliigese kohaseks visualiseerimiseks.

Patsientide sihtrithm

Seade on retsepti alusel miitidav; seetdttu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet iga patsiendi puhul, keda ta
hindab sobivaks. Seadmed on kasutamiseks patsientidel, kellele
tehakse puusaliigese operatsioon.

Ettendhtud kasutusotstarve

Instrumendid on ndidustatud kasutamiseks patsiendil, kellele
tehakse puusaliigese operatsioon.
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Vastundidustused

Instrumendid on retsepti alusel miitidavad ja neid tohib kasutada
vaid kvalifitseeritud tervishoiupersonal. Instrumentidel ei ole
vastunaidustusi.

Kavandatud kasutaja

Instrumendid on retsepti alusel miitidavad ja seega mdeldud
kasutamiseks vastava kirurgilise véljadppega kvalifitseeritud
kirurgidele.

Eeldatav Kkliiniline kasu

Ettendhtud kasutamisel aitavad instrumendid (hdorits, hdoritsa
ajam, nurgaga kiirett ja luukonks) puusaliigese operatsiooni ajal
vastavalt puusanappa ja reieluu kanalit ette valmistada ning
puusaliigest paljastada.

Korvalndhud ja tiisistused

K&ik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalnahud ja tiisistused:

o operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;

¢ kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Korvalndhud kasutajale:

16iked, marrastused, muljumised vdi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
kinnikiilumisest, vibratsioonist voi instrumentide takerdumisest.

Kérvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohujuhtum tahendab mistahes intsidenti, mis otseselt véi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
plisiv tdsine halvenemine;

o tosine oht rahvatervisele.

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

Toimivus ja omadused

Instrumendid (hodrits, hodritsa ajam, nurgaga kiirett ja luukonks)
aitavad puusaliigese operatsiooni ajal vastavalt puusanappa ja
reieluu kanalit ette valmistada ning puusaliigest paljastada.

Tootega koos kasutamiseks méeldud lisatarvikud ja/voi muud

seadmed

¢ Puusanapa hodritsa nihkega ajamid on mdeldud kasutamiseks
toostusstandardi ithendusega kirurgilise elektritdoriistaga.®

¢ Puusanapa hodritsa nihkega ajamid on mdeldud kasutamiseks
Tecometi puusanapa hodritsatega Bridgeback®

*Eespool nimetatud kombinatsioonide puhul veenduge enne
kasutamist kindlas ithenduses.

A HOIATUS

e MITTESTERIILSELT tarnitavaid instrumente tuleb enne igat
kasutamist nouetekohaselt puhastada ja steriliseerida.

¢ Koik instrumendid ithekordse kasutamise ® tahisega on
mdeldud tiheks kasutuskorraks ning seejarel korvaldamiseks.
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Uhekordselt kasutatavate ® instrumentide taaskasutamise
riskide hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon ja/voi
tookindluse langus.

Taastootlemisjuhised ei kohaldu steriilsetele

ithekordselt kasutatavatele ® instrumentidele.

Steriilsed iihekordselt kasutatavad ® instrumendid
on ette ndhtud kasutamiseks lihel korral ja seejarel kasutuselt
korvaldamiseks.

Steriilsed instrumendid ndhtavalt kahjustatud steriilses
pakendis tuleb kérvaldada.

MITTESTERIILSELT tarnitavad korduvkasutatavad
instrumendid ja lisatarvikud tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kiesolevatele juhistele.
Korduvkasutatavate instrumentide steriliseerimiseks ei ole
soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma ja
kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod on
auru (niiske kuumuse) kasutamine.

Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiitidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi vdi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Valtige bioloogilise mairdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina abil
ei pruugi olla tohus valendike, siivendite, kantiilide, liigestuvate
pindade jt keeruliste omadustega instrumentide korral. Soovitatav
on seadmete sellised kohad enne igasugust automaatpuhastuse
protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.

Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid kahjustavad instrumentide pinda ja
kattekihti. Kasutage ainult pehmete harjastega nailon- ja toruharju.
Instrumentide to6tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge toodelge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C voi tile selle, kuna see kahjustab tosiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaérdeid.

Enne puhastamist ja steriliseerimist votke lahti koik lahtivotmist
voimaldavad instrumendid.

Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide kasitsemisel
janendega tootamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid (Personal
Protective Equipment (PPE)).

Ettevaatusabinéud

ol»% USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.

e Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata kahjustuste

ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega

instrumente ei tohi kasutada.

Poorake erilist tihelepanu kiirithendustele ja vabastusnuppudele

ning samuti lGikeservadele, teravatele otstele ja hammastele.

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt

vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.

Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb hoolikalt

jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset joudu

rakendada. Liigne joud voib p&hjustada instrumendi torke.

Pidage hoolikalt silmas aseptikat ja anatoomiliste ohtude valtimist.

Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi hammastega

instrumentide kasitsemisel, puhastamisel v6i nende piihkimisel.
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Seadme eluiga

Korduvkasutatava instrumendi oodatav eluiga soltub
kasutamissagedusest ning instrumentide korrashoiust ja
hooldusest. Isegi digel kaitlemisel ja korralikul hooldusel ei kesta
korduskasutatavad instrumendid igavesti. Seetdttu ei ole seda
tlitipi korduvkasutatavate kédsiseadmete tapne kasutuskestuse
hinnang véimalik.

Instrumendid tuleb enne igat kasutamist tile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega
instrumente ei tohi kasutada.

Loikeinstrumentide ja hddritsate kiire kulumise tottu on seda
tlitipi seadmete kasutusiga 1 aasta. Neid seadmeid tuleb enne igat
kasutamist kontrollida kulumise ja lagunemise suhtes.

o Uhekordselt kasutatavad ® instrumendid on ette ndhtud iiks
kord kasutamiseks ja seejarel korvaldamiseks.

Kérvaldamine

Seadme eluea 16pus kdrvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda
vastavalt haigla nakkusohtlike meditsiinijaatmete protokollile.
K&ik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli kohaselt
visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Taastootlemise piirangud

Kui teisiti pole margitud, on korduva t66tlemise mdju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutatavatele metallinstrumentidele
minimaalne. Roostevabast terasest voi muust metallist kirurgiliste
instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt midratud nende
kulumise ja kahjustumisega kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.
Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on véimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise

(nt morade, pragude vdi delaminatsiooni), kdverdumise voi
nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. P66rduge
vahetusosade saamiseks oma Tecometi esindaja poole.
Korduvkasutatavate instrumentide puhastamiseks on soovitatav
kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga ensiimaatilisi
puhastusvahendeid.

Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 vdi alla selle voib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide puhastamiseks
riikides, kus seda nduavad seadused vdi kohalikud ettekirjutused
voi kus on prioonhaiguste, nagu néiteks nakkusliku spongioosse
entsefalopaatia (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
voi Creutzfeldti-Jakobi tove (CJD) probleem. Olulise tiahtsusega on
leeliseliste puhastusvahendite taielik ja pohjalik neutraliseerimine
ja seadmetest vélja loputamine seadmete kasutusaega vahendavate
kahjustuste véltimiseks.

JUHISED

Kasutuskohas

o Eemaldage instrumentidelt ithekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine vastavalt tootja

juhistele valmistatud proteoliiiitilises ensiiiimilahuses, seda

eriti keerulise ehitusega, nagu niiteks valendike, liigestuvate

pindade, siivendite ja kaniiiilidega instrumentide korral.

o Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada 30 minuti jooksul parast kasutamist nende
kuivamisvoimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine

¢ Ebavajaliku saastumisohu véltimiseks tuleb kasutatud instrumendid
transportida taastootlemiskeskusesse suletud voi kaetud
konteinerites.
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Ettevalmistus puhastamiseks

¢ Mitmeosalised instrumendid tuleb enne puhastamist lahti votta.
Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest moistetav, siiski on
keerulisemad instrumendid varustatud kasutusjuhendiga, mida
tuleb jéargida.

« Koik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kasutuskontsentratsioonil ja -temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Mirkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel (sogaseks

muutumisel) tuleb valmistada uued puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud

« Samm 1: Valmistage proteoliiiitiline enstitimilahus vastavalt

tootja juhistele.

Samm 2: Sukeldage instrumendid iileni enstitimilahusesse ja

raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Liigutage

hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse

juurdepads kéikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kantitilid

tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja

lahuse juurdepads instrumendi koikidele pindadele.

Samm 3: Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiiiirige

pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava mustuse

eemaldamiseni. Erilist tahelepanu tuleb péorata I16hedele, hingedega

liigenditele, karestunud pindadele, Iikeosadele, teravatele servadele,

kastilukkudele ja véikeste osade voi vedrudega aladele. Valendikud,

siivendid ja kantitilid tuleb puhastada pika nailonharjastega harja voi

toruharjaga. Sisestage tihedalt liikuv pikk nailonharjastega hari voi

toruhari vaanava liigutusega valendikku, stiivendisse voi kantitili ning

likake seda mitu korda edasi-tagasi.

« Samm 4: Puhastuslahuse juurdepaasu tagamiseks koikidele
pindadele kiitage ja liigutage sukeldatud instrumentide liikuvaid osi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab kogu
kiilirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

e Samm 5: Eemaldage instrumendid ensiitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vihemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pahjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaisetavad alad.

Samm 6: Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-puhastusvann
ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja soovitustele.
Sukeldage instrumendid tileni puhastuslahusesse ning raputage neid
ornalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Valendikud, stivendid ja
kantitilid tuleb siistlaga 1abi loputada, et tagada mullide eemaldamine
ja lahuse juurdepaas instrumendi kdikidele pindadele. Puhastage
instrumendid ultraheliga seadmete tootja soovitatud ning kasutatava
pesuvahendi jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel.
Soovitatav kestus on vihemalt kiimme (10) minutit.

Mirkus. Elektroliiiisi valtimiseks eraldage roostevabast
terasest instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest. Avage 16puni hingedega instrumendid
ning kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nahtud traatvorgust
korve. Soovitatav on regulaarselt jalgida ultrahelipuhastuse
kaiku ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi
voi testide TOSI™ voi SonoCheck™ abil.

e Samm 7: Votke instrumendid ultrahelivannist vélja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul voi
kuni kaikide puhastusvahendi voi bioloogilise saaste markide
kadumiseni. Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega
osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud,
kaniitilid ja muud raskesti juurdepdasetavad alad.

« Samm 8: Kontrollige instrumente visuaalselt nahtava saaste
suhtes ja korrake puhastussamme jadksaaste ilmnemisel.

e Samm 9: Kuivatage instrumendid puhta imava ebemetevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kaniitilidest ja raskesti juurdepaasetavatest piirkondadest vib
kasutada puhast filtreeritud surughku.
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Kombineeritud Kasitsi-/automaatpuhastuse sammud

« Samm 1: Valmistage proteoliiiitiline enstitimilahus vastavalt

tootja juhistele.

Samm 2: Sukeldage instrumendid iileni enstitimilahusesse ja

raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Liigutage

hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse

juurdepads kéikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kantitilid

tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja

lahuse juurdepads instrumendi koikidele pindadele.

Samm 3: Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiitirige

pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava mustuse

eemaldamiseni. Erilist tdhelepanu tuleb poorata lohedele,

hingedega liigenditele, karestunud pindadele, 16ikeosadele,

teravatele servadele, kastilukkudele ja viikeste osade voi vedrudega

aladele. Valendikud, stivendid ja kaniitilid tuleb puhastada pika

nailonharjastega harja voi toruharjaga. Sisestage tihedalt liikuv pikk

kitsas hari voi toruhari vaanava liigutusega valendikku, siivendisse

voi kantitili ning liikake seda kolm (3) korda edasi-tagasi.

¢ Samm 4: Puhastuslahuse juurdepaasu tagamiseks koikidele
pindadele kiitage ja liigutage sukeldatud instrumentide liikuvaid osi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab kogu
kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

e Samm 5: Eemaldage instrumendid ensiitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pdhjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.

¢ Samm 6: Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis- ja

desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel kaiki

pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid maksimaalse
puhastusvéimekuse saavutamiseks; nt avage koik instrumendid,
asetage nogusad instrumendid kiilili voi tagurpidi, kasutage
pesemismasina jaoks ette ndhtud korve ja aluseid, paigutage
raskemad instrumendid korvide voi aluste pohja. Kui pesemis- ja
desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete riiulitega

(nt kantitilidega instrumentide jaoks), kasutage neid vastavalt

tootja juhistele.

Samm 7: T66delge instrumente kasutades pesemis- ja

desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt

tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid:

Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu @ Kiilm pehmendatud kraanivesi @ 2 minutit

2 Ensiitimipihustus ja leotus @ Kuum pehmendatud
kraanivesi @ 1 minut

Loputus e Kiilm pehmendatud kraanivesi

Pesu pesuvahendiga @ Kuum kraanivesi (64-66 °C) @ 2 minutit

Loputus @ Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) e 1 minut

ol u| s w

Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) @ 7-30 minutit

Mirkus. Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja
juhiseid. Kasutada tuleb téendatud téhususega (nt Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt
standardile ISO 15883) pesemis- ja desinfitseerimismasinat.
Kuna see soltub pesemis- ja desinfitseerimismasina laadungi
suurusest, on kuivatusaeg ndidatud vahemikuna. Paljud
tootjad varustavad oma pesemis- ja desinfitseerimismasinad
eelprogrammeeritud standardtsiiklitega, kuhu véib

kuuluda ka madaltaseme desinfitseeriv termoloputus

pérast pesuvahendiga pesemist. Termoloputus vdib

toimuda temperatuuril 82-93 °C ning see on iihilduv nende
instrumentidega.
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Desinfitseerimine
« Instrumendid tuleb enne kasutamist 16plikult steriliseerida.
Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

Kuivatamine

Kuivatage instrumendid puhta imava ebemetevaba lapiga.
Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kantiiilidest ja
raskesti juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Ulevaatus ja testimine

Koik seadmed tuleb parast puhastamist pohjalikult iile vaadata
bioloogilise saaste voi pesuvahendi jddkide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.

Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse, kahjustuste ja
iilemdarase kulumise suhtes. Seadmete t60d rikkuvate kahjustuste
voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine ja poorduge
oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.

Seadmete iilevaatusel poorake tdhelepanu jargmistele momentidele.

Loikeservad peavad olema pidevad ja sdlkudeta.

Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

Liikuvad osad peavad té6tama sujuvalt kogu ettendhtud
liikumisulatuses.

Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja kergesti
sulguma.

Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud ega
kéverdunud.

Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral kontrollige,
et kdik komponendid oleks olemas ja valmis kokkupanekuks.
Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise (nt mérade,
pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise voi nahtava
kooldumise ilmingutega. Kui instrument on kahjustada saanud,
siis tuleb see valja vahetada.

Hooldus ja mairimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist ja
enne steriliseerimist midrida vees lahustuva mairdeainega, nagu
naiteks Preserve®, kirurgiliste instrumentide méiardeaine voi
samavadrsega. Jargige alati maardeaine tootja kasutusjuhiseid
lahjendamise, kdlblikkusaja ja pealekandmisviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

o Uksikseadmed vdivad olla pakendatud meditsiinilistesse
steriliseerimiskottidesse voi -méhistesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt
jalgida, et kott voi mahis ei rebeneks. Seadmete mahkimiseks tuleb
kasutada Meditsiinitehnika edendamise assotsiatsiooni (AAMI)
kahekordset mahkimist voi samavaérset meetodit.
Korduvkasutatavad mahised ei ole soovitatavad.

Instrumente voib koos teiste seadmetega pakkida jaikadele
iildkasutatavatele kandikutele jargides jargmisi tingimusi.
Paigutage koik seadmed nii, et aur pdaseks ligi koikidele pindadele.
Avage hingedega seadmed ning jalgige, et lahtivéetavad seadmed
oleks lahti voetud.

Karbid véi kandikud tuleb mahkida meditsiinilisse
steriliseerimismahisesse vastavalt AAMI kahekordse
mahkimise voi samavaarsele meetodile.

Mabhitud karbi voi aluse kogukaal ei tohi tiletada 11,4 kg (25 naela).
Seadme steriliseerimisel osana jaigas konteineris
instrumendikomplektist, vastutab tervishoiuasutus minimaalsete
soovitatud sterilisatsiooniparameetrite jargmise eest, kuna
instrumentide laadungisuuruse muutumine véib mojutada
sterilisatsiooni efektiivsust. Kasutage ainult heakskiidetud
steriliseerimismahiseid to6tlemisel neid néudvates jaikades
konteinerites.
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Steriliseerimine

¢ Soovitatav meetod Tecometi instrumentide jaoks on niiske
kuumuse/auruga steriliseerimine.

¢ Soovitatav on kasutada ménda heakskiidetud keemilist
indikaatorit igas steriliseerimislaadungis.

¢ Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmed
peavad olema tdendatud tohususega (nt FDA kinnitus, protsessi
valideerimine, hoolduspaevik).

« Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud t66tlemisajad
ja tagatavad temperatuurid 10-6 steriilsusastme (SAL)
saavutamiseks.

Tsiikli titiip Temperatuur | Téotlemisaeg (mahituna)
Eelvaakum/ 132°C 4 minutit
vaakumimpulss

Kuivatamine ja jahutamine

o Uhekordselt massitud instrumentide soovituslik kuivamisaeg
on 30 minutit, v.a juhul, kui seadmespetsiifilistes juhistes on
margitud teisiti.

Pakendites ja mahitud alustel toodeldud seadmete kuivamisaeg
soltub pakendi tiiiibist, instrumendi tiiiibist, sterilisaatori
tlitibist ja instrumentide kogusest seadmes. Soovitatav on
vahemalt 30-minutiline kuivamisaeg, kuid méargade pakkide
véltimiseks voib suurte téodeldavate koguste korral olla teatud
tingimustel v6i kaasasolevas dokumentatsioonis soovitatud
oludes vajalik 30 minutist pikem kuivamisaeg. Suurte koguste
tootlemisel on soovitatav, et tervishoiuteenuse osutaja kinnitab
kuivamisajad.

Pérast kuivatamist on soovitatav 30-minutine jahtumisaeg,
kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist, imbritsevast
temperatuurist ja niiskusest, seadme konstruktsioonist ja
kasutatud pakkimisest voib vaja minna ka pikemat aega.

Mirkus. Suuremate laadungite korral voib osutuda vajalikuks
kuivatamisaega pikendada.

Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastdotlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine

o Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks
ette nahtud, piiratud juurdepaasuga hasti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja ddrmusliku temperatuuri/niiskuse
eest kaitstud kohas.

Mirkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iille veendumaks,
et steriilsusbarjdar (nt mahis, Kott, filter) ei ole rebenenud ega
labi torgatud, et sellel puuduvad niiskusemargid ja et seda ei
ole rikutud. Neil juhtudel loetakse pakendi sisu mittesteriilseks
ning see tuleb puhastades, pakendades ja steriliseerides uuesti
taastoodelda.
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Mairgistusel kasutatud siimbolid

A\

ENEy 3

B ® A Y[EDRE

[on [ree]

Ettevaatust!
Mittesteriilne

Steriilne

USA foderaalseaduste alusel vib antud seadme
miitik toimuda ainult arsti poolt v6i korraldusel

CE-mairgis’

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga # *
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Valmistamiskuupdev

Partii number
Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks, mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade
Pakketihik
Tootja riik
Levitaja
Importija

Kordumatu identifitseerimistunnus

Sveitsi volitatud esindaja?

Teavet CE-margise kohta vt mérgistusest

2Vt Sveitsi volitatud esindaja margistust

Taiendav margistus:

,MANUAL USE Seadet ei tohi ithendada toiteallikaga ning see on

ONLY“

moeldud liksnes manuaalseks kasitsemiseks.

,REMOVE FOR Seade tuleb puhastamiseks ja steriliseerimiseks
CLEANING & vilja votta.
STERILIZATION"
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| Suomi - FI |

KAYTTOOHJEET

Uudelleenkaytettivien instrumenttien suositeltava huolto,
puhdistus ja sterilointi

Ndma ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja koskevat
seuraavia tuotteita:

Tecometin toimittamat uudelleenkaytettavat
kirurgiset instrumentit ja lisdvarusteet (toimitetaan

steriloimattominaja steriileind | STERIE |), ja jotka

on tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi terveydenhuollon
vélinehuoltoympéristossa. Kaikki instrumentit voidaan
uudelleenkasitelld turvallisesti ja tehokkaasti kdyttamalla tassa
asiakirjassa annettuja manuaalisen tai yhdistetyn manuaalisen/
automaattisen puhdistuksen ohjeita, ELLEI muuta ilmoiteta
tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Steriloimattomat kertakayttoiset ® instrumentit.

Steriilit kertakéyttoiset ® instrumentit.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tdssa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Néma uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten,

ettd uudelleenkaytettavat instrumentit voidaan valmistella kiyttoa
varten niiden mukaisesti. Kdyttdjan/sairaalan/terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely suoritetaan
kayttamalld asianmukaisia laitteita ja materiaaleja, ja ettd henkilokunta
on riittdvén patevd, jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttaa
normaalisti, ettd laitteet ja prosessit on validoitu ja niitd seurataan
rutiininomaisesti. Mikali kdyttdjd/sairaala/terveydenhuollon tarjoaja
poikkeaa ndistd ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava
mahdollisten haitallisten seurausten valttdmiseksi.

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso tuotemerkinnésta indikaatio, etta laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Kayttotarkoitus

Jaljempéna luetellut instrumentit on tarkoitettu kaytettaviksi
lonkkaleikkauksissa, joilla on erityinen kayttotarkoitus:

Lonkkamaljan kairat

¢ Riimaa ja valmistelee lonkkamaljan lopullista implantointia
varten. Kaira on tarkoitettu kiinnitettavaksi kairan
ohjaimeen, jota voi kdyttda joko manuaalisesti tai sahkoisesti
sahkokayttoisen kirurgisen ohjaimen avulla.

Lonkkamaljan kairan ohjain

o Tata laitetta kdytetadn valmistelemaan lonkkamalja lonkan
kokotekonivelleikkauksen aikana liitettyna kirurgiseen
sahkokayttoiseen tyokaluun Tecomet Bridgeback -lonkkamaljan
kairalla.

Kulmallinen kyretti
¢ Avaa ja koettelee reisiluun kanavan suuntaa.

Luukoukku
« Nostaa ja liikuttaa reisiluuta lonkkanivelen asianmukaista
visualisointia varten.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Jarjestelmd edellyttad hoitomaaraystd; siksi asiantunteva ortopedi
voi kéyttaa laitetta milld tahansa potilaalla, jonka han katsoo
sopivaksi. Laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joille
tehdaan lonkkaleikkaus.
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Kayttoaiheet

Instrumentit on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, joille tehdaan
lonkkaleikkaus.

Vasta-aiheet

Instrumentit on tarkoitettu kdyttoon hoitomaaraykselld, ja niita saa
kayttaa vain pateva terveydenhoitohenkilokunta. Instrumenteille ei
ole olemassa vasta-aiheita.

Tarkoitettu kayttaja

Instrumentit edellyttavét hoitomaaraystd, ja siten niita saavat
kayttaa sellaiset patevit ortopedit, joilla on koulutus vastaaviin
leikkaustekniikoihin.

Odotetut kliiniset hyodyt

Kun instrumentteja (kaira, kairan ohjain, kulmallinen kyretti

ja luukoukku) kdytetadn tarkoituksenmukaisesti, ne auttavat

lonkkaleikkauksen aikana lonkkamaljan, reisiluun kanavan ja
lonkkanivelen altistumisen valmistelussa.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimadrainen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vdaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttajalle:

Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka aiheutuvat
instrumenttien poranteristd, terdvistd reunoista, iskuista, tarinasta
tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon kayttija ja/tai potilas on sijoittautunut.

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan miti tahansa tapahtumaa,

joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

e Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema.

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén terveydentilan tilapainen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisétietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kayttoohjeet.

Suorituskyky ja ominaisuudet

Vilineet (kaira, kairan ohjain, kulmallinen kyyretti ja luukoukku)
auttavat lonkkaleikkauksen aikana lonkkamaljan, reisiluun kanavan
ja lonkkanivelen altistumisen valmistelussa.

Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa

yhdessi tuotteen kanssa

¢ Lonkkamaljan kairan olastetut kairan ohjaimet on tarkoitettu
kaytettaviksi kirurgisen sahkokayttoisen tyckalun kanssa alan
vakioliitannan kautta.?

¢ Lonkkamaljan kairan olastetut kairan ohjaimet on tarkoitettu
kaytettaviksi Tecomet Bridgeback -lonkkamaljan kairojen kanssa.?

3Varmista yllamainittujen yhdistelmien luja liitintd ennen kayttoa.
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A VAROITUS

STERILOIMATTOMINA toimitetut instrumentit on puhdistettava
asianmukaisesti ja steriloitava ennen jokaista kayttoa.

Instrumentit, jotka on merkitty kertakayttoisiksi ®,

on tarkoitettu kaytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.
Kertakayttoisten ® instrumenttien uudelleenkdyttamisen
riskejd ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt
toimintavarmuus.

Uudelleenkdsittelyohjeet eivat koske steriileja
kertakaytto instrumentteja.

Steriilit kertakayttoiset ® instrumentit on
tarkoitettu kdytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.
Steriilit instrumentit, joiden steriilipakkaus
on nakyvasti vaurioitunut, on havitettava.

Uudelleenkdytettavat instrumentit ja lisavarusteet, jotka
toimitetaan STERILOIMATTOMINA /@\, tiytyy puhdistaa ja
steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista kayttokertaa.
Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmié ei suositella uudelleenkaytettivien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea kuumuus)

on suositeltava menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavia, eika niitd saa kiyttaa.

Al4 anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden laitteiden
pinnalle. Kaikkia my6hempia puhdistus- ja sterilointivaiheita
helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja kudosjaédmien ei anneta
kuivua kéytettyjen instrumenttien pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kayttamalla pelkkaa pesu-/
desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten instrumenttien
puhdistamiseen, joissa on luumeneita, umpipohjaisia reikis,
kanyyleja, yhteenliittyvia pintoja ja muita monimutkaisia
rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden perusteellinen
manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa ennen mitaan
automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankaustyynyja ei saa kdyttaa

manuaalisen puhdistuksen aikana. Nima materiaalit
vaurioittavat instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain
pehmedharjaksisia nailonharjoja ja piipunrasseja.

Raskaita laitteita ei saa asettaa hauraiden instrumenttien paille
instrumentteja kasiteltiessa.

Kovan veden kdyttoa on syyta vilttda. Pehmennettya hanavetta
voidaan kayttdd useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua vettd on
kuitenkin kaytettava lopulliseen huuhteluun mineraalijaamien
estamiseksi.

Polymeerikomponentteja sisaltdvia instrumentteja ei saa kasitella
140 °C:n tai sitd korkeammissa lampotiloissa, koska polymeerin
pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittia 6ljyja tai
silikonivoiteita.

Ennen puhdistusta ja sterilointia pura kaikki laitteet, jotka voidaan
purkaa.

Henkil6nsuojaimia on kaytettava kasiteltdessd kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja tai niiden
kanssa tyoskentelyn aikana.

Varotoimet

ol»% Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta

saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin maarayksesta.
Ennen jokaista kidytt6a instrumentit on tutkittava vaurioiden ja
kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttaa, jos niissa nakyy
vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.
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Kiinnita erityista huomiota pikaliittimiin ja vapautuspainikkeisiin,
samoin kuin leikkaaviin teriin, teraviin karkiin ja hampaisiin.
Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on
poistettava instrumenteista ennen ensimmadistd puhdistusta ja
sterilointia.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
On oltava tarkkana aseptiikan ja anatomisten vaarojen
valttdmisen kanssa.

On oltava varovainen kasiteltdessd, puhdistettaessa tai
pyyhittdessa instrumentteja, joissa on teravia leikkaavia teria,
karkia ja hampaita.

Laitteen kayttoika

Uudelleenkaytettdvan instrumentin odotettavissa oleva kayttoika
riippuu kdyttotiheydestd sekd instrumenttien hoidosta ja
kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkdytettdvia instrumentteja
kasiteltaisiinkin asianmukaisesti seka hoidettaisiin ja huollettaisiin
oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestdvan madritteleméattoman
pitkaan. Siksi kdyttoidn paattymistd ei voida tarkasti ennustaa
taman tyyppisille manuaalisille ja uudelleenkaytettaville laitteille.
Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa vaurioiden
ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttad, jos niissa nakyy
vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.

Koska leikkaus- ja riimausinstrumentit kuluvat kovasti kaytossa,
tdman tyyppisten laitteiden kayttoikd on 1 vuosi. Nama laitteet on
tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa kuluman ja vaurioiden varalta.
Kertakadyttdiset ® instrumentit on tarkoitettu kdytettaviksi vain
kerran ja sitten havitettaviksi.

Havittiminen

Laitteen kdyttoidn paatyttya havitd laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperaisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on késiteltava sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
terdvid reunoja siséltdvat laitteet tulee havittaa asianmukaiseen
terdvien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylla on

vain minimaalinen vaikutus uudelleenkdytettaviin metalli-
instrumentteihin, ellei toisin ilmaista. Ruostumattomasta
teraksesta tai muusta metallista valmistettujen kirurgisten
instrumenttien kdytt6ian paattyminen maaraytyy yleensa
kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton aikana
tapahtuneen vaurion perusteella.

Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka sisaltavat
polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla. Ne eivat
kuitenkaan ole yhta kestévia kuin vastaavat metalliset instrumentit.
Jos polymeeripinnoilla nakyy liiallista vaurioitumista

(esim. hiushalkeilua, murtumia tai delaminoitumista), vadristymista
tai ne ovat selvasti vadntyneitd, ne on vaihdettava. Ota yhteytta
Tecomet-edustajaan vaihtoasioissa.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien kasittelyyn suositellaan
vaahtoamattomia, pH-arvoltaan neutraaleja entsyymipesuaineita.
Alkalisia aineita, joiden pH on korkeintaan 12, voidaan kayttaa
ruostumattomasta teraksesta ja polymeereistd valmistettujen
instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa tata edellyttaa laki
tai paikallinen maarays, tai mikali prionitaudit, kuten tarttuva
spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin tauti
(CJD) ovat huolenaiheena. On oleellisen tarkead, ettd emaksiset
puhdistusaineet neutraloidaan tiydellisesti ja perusteellisesti

ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen kayttoikaa lyhentavaa
heikkenemista voi tapahtua.
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OHJEET

Kayttotila

« Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoiselld
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd sisdltavaan astiaan tai peitd
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa

proteolyyttisessi entsyymiliuoksessa liottaminen edistaa

puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on monimutkaisia

piirteitd, kuten luumeneita, kosketuspintoja, umpipohjaisia

reikia ja kanyyleja.

e Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitda kosteina, ne on
puhdistettava 30 minuutin sisalla kdytosta, jotta ne eivat paase
kuivumaan ennen puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

 Kaytetyt instrumentit on kuljetettava keskusvarastoon
uudelleenkasiteltavaksi suljetuissa tai peitetyissd astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.

Puhdistusta edeltiva valmistelu

o Useita osia siséltdvat instrumentit on purettava ennen
puhdistamista. Purkaminen, jos se on tarpeen, on yleensa
itsestddn selvdd, mutta monimutkaisempien instrumenttien
tapauksessa annetaan ohjeet ja niitd on noudatettava.

o Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan suositteleman
kéyttopitoisuuden ja lampotilan mukaisesti. Pehmennettyd hanavetta
voidaan kayttad puhdistusliuosten valmistelussa.

Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava, kun
nyKyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita (sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele
niitd varovasti niihin jddneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele
saranoita tai liikkkuvia osia sisaltdvia instrumentteja, jotta kaikki
pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi

ja sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vdhintdén 10 minuutin ajan. Harjaa
pintoja pehmedlld nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. On kiinnitettdva erityistd huomiota rakoihin,
karkeisiin pintoihin, leikkaaviin piirteisiin, saranallisiin niveliin,
teraviin reunoihin, rakoniveliin ja kohtiin, joissa on pienia osia

tai jousia. Ontelot, pohjalliset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalld pitkad, kapeaa nailonharjaa/piipunrassia. Tyonna
tiukasti sopiva, pitkd, kapea harja/piipunrassi onteloon, pohjalliseen
reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat sisdan
ja ulos useita kertoja.

Vaihe 4: Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina,
kayta ja liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos
varmasti saavuttaa kaikki pinnat.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 5: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vdhintddn yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reidt, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 6: Valmistele pesuainetta sisaltdva ultraddnihaude ja
poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit
kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin
jaaneiden kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja

sen varmistamiseksi, ettd kaikki instrumentin pinnat joutuvat
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kosketuksiin liuoksen kanssa. Puhdista instrumentit ultradanella
kayttaen laitteen valmistajan suosittelemaa aikaa, lampatilaa ja
taajuutta, jotka ovat ihanteellisia kdytetyn pesuaineen suhteen.
Suositellaan vahintaan kymmenté (10) minuuttia.

Huomautus: Pidd ruostumattomasta terdksesti valmistetut
instrumentit erilldin muista metalli-instrumenteista
ultraddnipuhdistuksen aikana elektrolyysin vilttamiseksi.

Avaa saranalliset instrumentit kokonaan ja kiyti metalliverkosta
valmistettuja koreja tai tarjottimia, jotka on suunniteltu
kaytettivaksi ultraddanipuhdistimissa. Suositellaan,

ettd ultraddnipuhdistuksen tehoa seurataan sadannéllisesti
kdyttamalla ultraddnidetektoria tai alumiinifolio-, TOSI™- tai
SonoCheck™-testia.

Vaihe 7: Poista instrumentit ultradganihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan,

tai kunnes puhdistusainejadamista tai biologisesta liasta ei

ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
luumenit, reiét, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet.
Vaihe 8: Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa
likaa ja toista puhdistusvaiheet, jos likaa on nakyvissa.

Vaihe 9: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapéasyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vihintaan 10 minuutin ajan. Harjaa
pintoja pehmealld nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki ndkyva
lika on poistunut. On kiinnitettava erityistd huomiota rakoihin,
karkeisiin pintoihin, leikkaaviin piirteisiin, saranallisiin niveliin,
teraviin reunoihin, rakoniveliin ja kohtiin, joissa on pienid osia

tai jousia. Ontelot, pohjalliset reiét ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla pitkad, kapeaa nailonharjaa/piipunrassia. Tyénna
tiukasti sopiva, pitkd, kapea harja/piipunrassi onteloon, pohjalliseen
reikddn tai kanyyliin kiertévalla liikkeelld, samalla kun tyonnat
sisadn ja ulos kolme (3) kertaa.

Vaihe 4: Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina,
kayta ja liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos
varmasti saavuttaa kaikki pinnat.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 5: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele

kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapédasyiset alueet.

Vaihe 6: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen valmistajan
antamia ohjeita instrumenttien lataamiseen, jotta puhdistus olisi
mahdollisimman tehokasta. TAma tarkoittaa muun muassa sit3, etta
kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit asetetaan sivuittain
tai ylosalaisin, kiytetaan pesukoneita varten suunniteltuja koreja

ja tarjottimia, ja raskaammat instrumentit asetetaan tarjottimien ja
korien pohjalle. Jos pesu-/desinfiointikone sisiltaa erityisia telineita
(esim. kanyyleja sisaltaville instrumenteille), kdyta niita valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
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« Vaihe 7: Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman vahimmaisparametreja suositellaan:

Ohjelma | Kuvaus

1 Esipesu @ Kylma, pehmennetty vesijohtovesi @ 2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus @ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi @ 1 minuutti

3 Huuhtelu e Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi

4 Pesuainepesu @ Kuuma vesijohtovesi (64-66 °C) @ 2 minuuttia

5 Huuhtelu @ Kuuma, puhdistettu vesi (64-66 °C) @ 1 minuutti

6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) e 7-30 minuuttia

Huomautus: Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava. On kdytettiva pesu-/desinfiointikonetta, jonka

teho on osoitettu (esim. FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja

ladkevirasto) hyviksymad, validoitu ISO 15883:n mukaisesti).

Kuivausaika ndytetdan alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta. Monet
valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointikoneensa
standardiohjelmilla ja ne voivat sisdltaa limmélla tehtavan

matalan tason desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jialkeen.

Lampohuuhtelu voidaan tehda lampétilassa 82-93 °C ja se
soveltuu naille instrumenteille.

Desinfiointi
¢ Instrumenteille on tehtédva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

Kuivaus

¢ Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisella, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapaasyisten kohtien

kosteuden poistoon voidaan kayttad puhdasta, suodatettua
paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava

perusteellisesti ja tutkittava, onko niissa biologisen lian tai
pesuaineen jadmid. Jos kontaminaatiota on edelleen, toista
puhdistuskasittely.

Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on kokonainen
eika siind ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos havaitaan vaurioita

tai kulumista, joka voisi heikentéa laitteen toimintaa, ala kasittele
sitd enempad. Ota yhteys Tecomet-edustajaan tuotteen vaihtamiseksi

uuteen.

Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

Leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen.
Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.

Liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko liikeradalla.
Lukitusmekanismien on kiinnityttdva turvallisesti ja

sulkeuduttava helposti.

Pitkét ja ohuet instrumentit eivit saa olla taipuneita tai

vaantyneitd.

Mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista,
ettd kaikki osat ovat kaytettavissa ja ne voidaan koota helposti.
Polymeeripinnoilla ei saisi nikya liiallisen pintavaurion merkkeja

(esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten irtoamista),
vaaristymista tai selvaa vaantymista. Jos instrumentti on
vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

Huolto ja voitelu
o Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisaltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja ennen

sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella, kuten Preserve®

voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien voiteluaineella tai

vastaavalla aineella. Noudata aina voiteluaineen valmistajan ohjeita,

mita tulee esilaimennukseen, kdyttoikaan ja kayttotapaan.
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Pakkaus sterilointia varten

 Yksittdiset laitteet voidaan pakata laaketieteelliseen kayttoon
tarkoitettuun sterilointipussiin tai -kdareeseen. Pakkaamisen
aikana on oltava huolellinen, jotta pussi tai kdare ei repeydy.
Laitteet on kadrittava kayttden AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation) -kaksoiskaaretta

tai vastaavaa menetelmaa.

Uudelleen kaytettavia kaareita ei suositella.

Instrumentit voidaan pakata muiden laitteiden mukana jéaykille
yleiskayttaisille tarjottimille ja koteloihin, seuraavin ehdoin:

o Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paésee kaikkiin pintoihin.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd laitteet puretaan siina
maarin kuin mahdollista.

« Kotelot tai tarjottimet on kaarittava ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettuun sterilointikddreeseen kdyttden AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
-kaksoiskddretta tai vastaavaa menetelmaa.

o Kaarityn kotelon tai tarjottimen kokonaispaino saa olla
korkeintaan 11,4 kg (25 paunaa).

Jos laite steriloidaan osana instrumenttisarjaa, joka on asetettu
jaykkaan astiaan, hoitolaitoksen vastuulla on varmistaa,

ettd suositeltavat steriloinnin minimiparametrit tayttyvat,
koska instrumenttikuorman muutokset voivat vaikuttaa
sterilointitehoon. Kéyta vain hyvaksyttyja sterilointikdareita,
kun kasittelet jaykkid astioita, joissa kadreita tarvitaan.

Sterilointi

¢ Kosteaa kuumuutta/héyrya kdyttava sterilointi on suositeltava
menetelma Tecomet-instrumenteille.

¢ Suositellaan hyvaksytyn kemiallisen indikaattorin kdyttoad
jokaisen sterilointikuorman kanssa.

« Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata niitd, mita
tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kdyttoon. Sterilointilaitteen
tulee olla tutkitusti tehokas (esim. FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja
laakevirasto) hyvaksyma, prosessin validointi, huoltokasikirja).

« Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-lampoétilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10-6.

Ohjelman tyyppi Lampaotila Altistusaika (kaaritty)
Esityhjio/tyhjiopulssi 132°C 4 minuuttia
Kuivaus ja jadhdytys

¢ Suositeltu kuivausaika yksikédreisille instrumenteille on

30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.

Niiden instrumenttien kohdalla, jotka késitellddn astioiden ja
kaareeseen pakattujen tarjottimien sisélla, kuivausajat voivat
vaihdella pakkaustyypin, instrumenttityypin, sterilointilaitteen
tyypin ja kokonaiskuorman mukaan. Suositeltu
vihimmaiskuivausaika on 30 minuuttia. Kosteiden pakkausten
vélttamiseksi voidaan kuitenkin tarvita pidennettyjd,

yli 30 minuutin kuivausaikoja, kun kyseessd ovat suuremmat
kuormat tietyissd olosuhteissa tai jos mukana toimitetuissa
asiakirjoissa ndin muuten suositellaan. Kun kyseessa ovat
suuret kuormat, suositellaan, etta terveydenhuollon tarjoaja
todentaa kuivausajat.

Kuivatuksen jélkeen suositellaan vahintaan 30 minuutin
jadhdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla valttdmattomia
johtuen kuorman asettelusta, ympériston lampoétilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetystd pakkaustavasta.

Huomautus: Kuivausaikoja on kenties tarpeen pidentia,
jos kuormat ovat suurempia.
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Huomautus: Maailman terveysjarjeston (WHO) suosittelemat
desinfiointi/hdyrysterilointiparametrit sellaisten
instrumenttien uudelleenkaisittelyyn, joissa TSE/CJD-
kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C 18 minuuttia.
Néama laitteet ovat ndiden parametrien kanssa yhteensopivia.

Sailytys

o Steriilit pakatut instrumentit on siilytettdvé niille varatulla
alueella, johon pédsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin tuuletettu
ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta seka
darimmadiseltd lampotilalta/kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa sen
varmistamiseksi, etta steriilisuojus (esim. kdare, pussi, suodatin)
ei ole repeytynyt, puhki, siind ei ndy kosteuden tai peukaloinnin
merkkeja. Jos yksikaan naista ehdoista tayttyy, sisiltéda on
pidettiva ei-steriilina ja se on uudelleenkasiteltava puhdistamalla,

pakk 1l 1l
p

ja steriloi
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Merkinndissa kiytetyt symbolit:

A Varoitus.
Ei-steriili

Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myydd ainoastaan ladkari tai 1adkarin
madrayksesta

oNLY

)
m

CE-merkinta'

N
m

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro !

N
N
0
~

= Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Erdnumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Kertakayttoinen, ei saa kdyttaa uudelleen

Laakinnéllinen laite

Pakkausyksikko
Valmistusmaa
Jakelija

Maahantuoja

§9AREYEHONEILE]

Yksil6llinen laitetunniste

ﬂ

H[REP]  Valtuutettu edustaja Sveitsissd?

!Katso CE-tiedot pakkausmerkinnaoista

2Katso valtuutettu edustaja Sveitsissd merkinnoista

Lisamerkinta:

“MANUAL USE Laitetta ei saa kiinnittaa sahkoévirran lihteeseen ja
ONLY” laite on tarkoitettu vain kasin kasiteltédvaksi.

“REMOVE FOR Laite taytyy irrottaa puhdistamista ja sterilointia varten.

CLEANING &
STERILIZATION”
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| EAAnvucd - EL |

OAHT'IEX XPHEXHX

ZUVIOTOREVT @POVTISa, kKaBapLopdg kat atooTeipwon
ETMAVAX P CLUOTIOM|OLUWV EPYAAELWV

Avtég oL 08nyieg eivat oVppwVeS pe To TpdTuTo ISO 17664 Kat
oY VoLV YLa:
Emavaypnotpomolodpeva xelpoupykd epyadeia kot TapeAKOLEVA

(TapéxovTat w6 PN aTooTEPOHEVA KO A0 TELPWHEVQ
) Tov Tapéxovtat amd v Tecomet kat Tpoopilovtat
Yl EMAVETEEEPYATIA OE EYKATAGTAGELG VYELOVOLLKIG TEPIBaAYMG.
‘OAa ta epyadeia pmopodv va umofAnBovv oe emavemnetepyaoio

UE ACPAAELX KL ATIOTEAEGUATIKOTITA, HLE TN XPTIOT) TWV 08NYLOV
un autdpatov kabapLopod 1§ TOL CUVSLAGTIKOY Un ALTORATOV/
QUTORATOL KABAPLOPOV TIOL TIAPEXOVTAL GE AUTO TO EYYpawo
EKTOZX £6v 6HELOVETAL KATL SLAPOPETIKO 0TS 081Yieg IOV
oUVoSeV0VY £va CUYKEKPLIEVO epyaleio.

Mn amootelpwpéva epyadeia piag xpriong ®
o AmooTelpwpéva epyadeia pioag xprong ®

L& XWPEG OTIS OTIOLEG OL ATIALTHOELS ETaveTEEEPYATiag elvat

OO AUOTNPEG ATIO AUTEG IOV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO £YYpago,
amotelel evBHYN TOL XP110TN/TOV ATOROV TIOU TIPAYHATOTIOLEL THV
emegepyacia va CUPHOPPWOEL e AQUTOVG TOUG LEYXVOVTES VOOV Kot
TIG LoYXVOVOES SLaTAEELS.

Avtég oL 08nyieg emavenegepyaoiag £xouv ToToomBel WG KATEAANAEG
YL TNV TIPOETOLUAGIA ETAVAXPTOLLOTIOWGLULWV EPYOAEIWV YLa Xpriom).
Amotedel evBVVN TOL XPOTN/TOL VOCOKOLEIOL/TOV ETayYEAATIOL
vyelag va Sleo@adioel T TpaypatoToinom g enegepyaciag e
XPMOM TOUL KATGAANA0L EE0TALGHOV KAt TWV KATCAANAWY VALKV,
KaBW§ Kat GTLTO TIPOoWTIKOG €xeL AGBEL ETapKT| eKkTaiSevo,
TIPOKELNEVOUL va eTLTEVYOEl TO EMOLINTO aOTEAETHA. AUTO CLVIBWS
amattel ToTomonon Kat TAKTKY TapakoAovBnen tov e§omAopo Kkat
TV SlaScaotmv. Tuxov TapékkAlon Tov XproTn/Tov VosoKopeiov/
Tov emayyeApatia vyelag amd auTés Tig o8nyies B mpémeL va
alodoyelTat wg TPOG TV ATOTEAEGPATIKOTITA TN, TIPOKELLEVOL VoL
amMOTPATIOVY SUVNTIKEG AVETILOVUNTEG GUVETIELES.

YAtk Ko TEPLOPLOPEVEG OVGLEG
T év8et€n OTLTO TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIEPLEXEL LLLA TEEPLOPLOHEVT OVOTAL
1 VAKG Lok Tipoédeuong, Seite TV £MLOTHAVOT) TOV TIPOLOVTOG.

Ev8eucvuopevn Xprion
Ta epyadeia ov mapatiBevral mapakdtw Tpoopilovtal yla xpron oe
Xewpovpyu emépPaom woyiov e cuykekpévn Ttpoopldpevn xprion:

KotvAwxiot Stepguvtiipeg

o AteupOvel kat TTpoeToLpdlel T KOTOAN YL To TEAKO ep@iTELpAL
0 Sevpuvtpag Tpocaptdtat aTov 08nyod StevpuvThpa, oToTE
UTIOPELTE VA TOV XELPLOTELTE ) AUTOHATA 1) [LE XELPOUPYLKO 08Ny
LoxV0G.

081yd¢6 kotvAaiov StevpuvTtiipa

To TeXVOAOYLKO TIPOLOV XPNOLHOTIOLELTAL YL THV TIPOETOLLATIA
NG KOTUANG Kot T SLEPKELX OALKIG aVTIKATAOTAONS LoX{ov
Kot oLVEEETaL HE Eva XELPOUPYLKO epyaneio LoxVog pe évay
kotuAwaio Stevpuvtipa tomov Bridgeback tng Tecomet.

ToviwTd Eéotpo
o Avolyet kat aviyvedel v KatevBuvon Tov pnpLaiov auAov.

AYKLGTPO 06TOV
o AvuP@veL Kat KWel To unplaio Yl owoTh ameovion g
apBpwong Tov wyiov.
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Mpoopt{dpevog TANBVo GG acBEVHV

Ta TeXVOAOYIKE TIPOIOVTA EVAL GUVTAYOYPAPOVHEVQ, KAL WG EK TOVTOU,
£vag 0pHOTIESKAS XELPOVPYOG LE YVDOT UTTOPEL VA XPNOLLOTIOW|OEL TO
TEXVOAOYIKO TIPOIGY o€ 0oLV ToTE aoBevi) Kpivel katdAAnlo. Ta
TEXVOAOYIKG TIPOIOVTA TIPOKELTAL VO XpoLpoTtomBolv oe aoBevelg Tou
vmoBdAlovtat o€ xelpovpykn emépPaon wyiov.

Ev8eigeis xpriong
Ta epyadeia evdeikvuvtal yua xprjon o€ acbevij Tov utoBaAAETaL OE
Xelpovpyn emépBaocn woyiov.

Avtevdeitelg

Ta epyadeia xpnopomolovvTaL povo KaTtdTLY cuvTayoypdenong kut
UOVO ATt EEELSIKEVUEVO TIPOCWTILKO LVYELOVOLLKTG TiEpiBaAYmM.
Aev vTtdpxovv avtevSeitels yia ta epyaieia.

TMpoopi6pevos xprioTng

Ta epyadeia elvar oUVTAYOYPAQOVLEVA KAL GUVETIOG TIPETIEL VL
XpnotpomotovvTat amod eEelSikevpEvous 0pBoTeSIkoUG Xelpoupyols
EKTIAULSEVPEVOUG OTLG AVTIOTOLES XELPOUPYLKES TEXVIKES.

MpocSoxmwpeva KAVIKE 0@éAn

‘Otav xpnooTolovvTaL OTIwS TPoopileTal, Ta epyaeia (Stevpuvtipag,
08ny66 SlevpuvTpa, YOVIWTO EEGTPO KAl AYKIOTPO 06TMV) BonBodv
TNV TpoeTolpacio T EkBeang g koTVANG, TOL pnpLaiov avAov kat
™G apBpwaong Tov tyiov avtioTorya KATA T SLAPKELX XEPOVPYIKTG
emépPaong woylov.

AveOUpunTa supPdvTa Kat EMTAOKEG

'O)eg oL xelpoupytkég emepfaoetg evéxouy kivduvo. Ta akdAovBa

elvat ouyvd ep@aviopeva avemBOunTa cLPPAVTA KAl ETUTAOKES

TIOV YeVvLkd oxetilovTat pe [ XELPOUPYLIKT ETEUPaON:

» KaBuotépnon ot xelpovpyn eméppacn mou mpokaieital amd
eMelmovta, kateotpappéva 1) @Bappéva epyaleia.

o Tpaupatiopos LloTeVv Kat Tpdodetn agaipeon 00tol Adyw aufréwv,
KateoTpappévev 1) AavBaopéva tomobetnévawy epyareinv.

o MéAvvon Kat To§koTnTa Adyw pn KatdAAnAng emegepyaoiag.

Avemfopnta ovpPdvta otov xpriot:

KoTég, ek80pég, PMAWTIES 1) GAAOL TPAVHATIOROL LOTHOV TTOU
TipokaAoVVTAL ATd dpyava KOTIG, aXunpd dkpa, evoeivwon,
S§6vnon 1 epmAokn Twv epyaieinv.

Ave@vpnta supBdvta Kat EMTAOKEG - Ava@opd coBapmv
TEPLOTATIKDV
Avagopd coBapav meplotatik®v (EE)

Omolo8nmoTe coBapod TEPLOTATIKO GUVERN O OXE0N LE TO TEXVOAOYLKD

TPOIOV O TIPETEL VAL AVAPEPETAL TTOV KATACKEVAOTI| KAL 0TIV

appodLa apxr Tov kpEToug LEAOUG 0TO 0TIO(0 ElVaL EYKATEGTNEVOG

o xpriomg1j/kat o acBevic. (¢ coBapd TepLoTATIKG VogiTaL KABE

TIEPLOTATIKO TIOV Geoa 1) Eppeca 081 ynoe, Ba pmopovoe va €xel

odnynoe1) pmopel va odnyroet og éva amd ta akdAovba:

e Odvatog aoBevog, xprotn 1) GAAov atdpov

e [poowpwn 1 poviun cofapn embeivwon TNV KATdoTaAon TNG
vyeiag evog aoBevoiss, evog xprio 1} dAAou atdpov

o ToBapr ameldn) katd g Snpdotag vyeiag.

Edv emibupeite TepLooOTEPEG TTANPOPOPIES, ETUKOVWVIOTE IE TOV
TOTIKG 0aG AVTITPOoWTO TWAoewY TG Tecomet. [ epyaieio
ToV TTap&yovTaL amd GAAOV VOO KATAOKEVAOTY, AVaTPEETE OTLg
o8nyieg xpriong Tov KaTAoKELATTY.

ET800£16 KoL XapaKTnpLoTikg

Ta epyadeia (Stevpuvtnpag, 08nyog Stevpuvtipa, YoviwTo Eéotpo
KoL AyKLoTpo 00T®MV) BonBolv oty poetopacio g ékBeong
NG KOTVANG, Tou pnptaiov aviol kat g apBpwaong Tov oxiov
avtioTotya Katd T SLapKela Xelpovpykn emépfaong oxiov.
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MapeAkopeva 1)/katL GAAEG CVOKEVEG IOV TipoopilovTal yia

XP1)061) 6€ GLUVSVAGNO IE TO TIPOIOV

e Otodnyoi kotvAtaiov Stevpuvtrpa pe A&y petdOeon
Tpoopilovtat yla xprion He Xelpoupykd epyadeio oxvog péow
pag 6UVEEONG TUTIKIG YL TOV KAGS0®

e Otodnyoi kotvAtaiov Stevpuvtrpa pe A&y petdOeon
Tpoopilovtat yla xprion e KOTLALXOUG SLEVPUVTIPEG TUTIOV
Bridgeback tng Tecomet®

3Tl ToUG GLYSVAGHOVE TIOV AVAPEPOVTAL TIAPATIAVW, EEXo@aAioTe
otadepr) ovvSeon Tpw ad ™ xpron.

A MPOEIAOIOIHEH

Ta epyadeia mov mapéxovtar MH AITIOZTEIPQAMENA TIPEMEL VAL
kaBapllovtal KaAd Kat Vo ATOCTELPOVOVTAL TIPLV ATtO KABE Xp1iom).

Ta epyadeia mov emonpaivovtat pe v €veldn piag xpriong
Tpoopilovtal yla pia pévo xprom Kot KATOT v amoppimtovTaL.
Ot kivSuvol Adyw TG emavaypnotpomoinong epyarelnv piag
xpnong ® TepAapfavovy, petad dAAwv, T Aoipwén Tou
acBevovg 1)/Kkat ) petwpévn aglomotia Aettovpyiag.

Ot odnylieg emavenegepyaciag Sev toxouv Yo TA ATOGTEPWHEV

- epyodeia piag xprons (R)
Ta amooTeElpWHEVA - epyadeia piag xpriong @

Tpoopilovtat yla pio Lévo xp1ion Kal KATOTLY va amoppimtovTal.
To amooTEPWHEVQ epyadeia pe amootelpwpévn
ovokevaoia Tov éyeL vrtooTel ep@av Inud Ba Tpémet
va amoppimtovtat.

Ta emavaypnotpomon|otpa epyaireia Kat TapeAKOHEVA TTOV
mapéyovtat MH ATIOZTEIPOAMENA mpémeL va kaBapiovtat
KOL VO ATIOOTEPDOVOVTAL CULPWVA LE QUTES TLG 08N YiEG TTPLY atd
K&0e xprion.

H xprion nuebddwv amooteipwong e o&eiio tov atBuieviov (EO)
1 aéplo mAdopa kat n uéBodog Enprig amooteipwong pe BeppdTnTa
SEV CUVLOTOVTAL YLX TNV ATOCTEIPWOT) ETAVAYPTCLLOTIOW|OLULWY
epyodeiwv. O atpdg (Lypn BepprdTTA) ATOTEAEL TN CUVICTOEVY
uédodo.

DuoL0AoYLKOG 0pO§ Kot TTapdyovTes KabBapLopol /amoAvavong
oL TepLEoLV aASeldN, XAwpiSto, evepyd xAwplo, BpwiLto,
Bpwuidio, 80 1 wdiSio eivat StaBpwtikol kot v OBa pEmer
VL XPTOLHOTIOLOVVTAL.

Mnv a@1)6£Te T BLOAOYIKAE KATAAOLTX VA GTEYV®MOOUV OTIS
poAvopéveg 6VoKeVEG. ‘Ola Ta emak6Aovba Bripata kabaplopol
Kat amootelpwong kabiotavtal EukoAdTEP GV Sev aproeTe
aipa, cwpatied vypd Kot KATAAOLTA LOTMV VA GTEYV®OOUV 0TA
xpnotpomowmpéva epyateia.

0 autopatomompévog KaBapLopdg Le xprjon LOVo CUGKEUNG
TAYONG/GUOKELTG amoAvpavonS EVvEExETaL v v elvat
QTOTEAECHATLKOG Vi EpYOAEia fe AUAOVG, TUPAEG OTIES,
owANViokoug, aAMNA0EQaPLOTOLEVES ETILPAVELEG KAl GAAX cUVOETA
TUNHaTA. ZUVIOTATAL 0 EVEEAEXTG 1N QUTOHATOG KABAPLOUOG AU TOV
TWV THNUATWV TOV TEYVOAOYLKOV TIPOIOVTOG, TIPLV ATtO OTIOLXSHTIOTE
auTopatomowmpévn Stadkacia kabaplopov.

Agv TPEMEL VA X PN GLIUOTIOLOVVTAL PETAAALKEG BOVPTOEG Kat
ouppaTdKLa Katd T SIEPKEL TOU U qUTOPATOL KaBapLopov.
AvTd ta VAKG B TTpokaAéoouv I L 0TV ETLPAVELR KAL 6TO
@wiplopa Twv epyadeiwv. Xpnoomoleite povo Bovptoeg pe
podakég vaidov Tpixes kat fouptodkia KaBaplopov cwARvwy.
Katd mv ene€epyaocio epyadeiwv umv tomoBeteite Bapiég
OUOKEVEG EMAV® O Evaiodnta epyadeia.

Oa pémeL va amo@evyeTaL ) xp1on okAnpov vepov. Mmopel
va xpnopomomOel padakd vepd Bpoong yla to peyodltepo

TUpa ™G ékmAvong. Qotooo, Ba TIpémeL va xproLpomoteital
kekaBapévo vepo yla TV TEAKTY EKTIAVOT), WOTE VX ATOTPATIEL

1 Snpovpyia evamobécewy PETAAAK®VY aA&TWV.
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Mnv emekepydleote epyaleio pe ToAupepr eEapTipata oe
Beppokpaocies ioeg 1) vYMAGTEpEG amd 140 °C, emeldr) Oa

TpokAN Ol coBapn ML TG ETLPAVELAS TOV TTOAVPEPOVG.

Agv Oa TIPETEL va XPNOLOTIOLOVVTAL EAaLa 1] AUTavVTIKG GLALKOVIG
0€ XELPOLPYLKG epyadeia.

[pw amd Tov Kabaplopd kaL Ty amooteipwon,
amoouvappoloynote 6Aa Ta epyadeia yia ta omoia eivat Suvarr
1 ATOGLVAPHOAGYNOT).

Oa mpémeL va popdte atopko egomhopd mpootaciag (AEI) katd
TOV XELPLOUO ) TNV Epyaoia He LoOAVOpEVA 1) SUVNTIKG poAvopéva
epyadeia.

Mpo@uAdteg

owr H opoomovsiakn vopobesia twv HILA. emtpémet v maoAnon

aUTOV TOV TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG HOVO O€ LaTpd 1) KATOTILY

€VTOANG Latpo?.
Ta epyadeia Oa TpEmeL va eEAEyxovTat yia TUXOV {NpLEg kot @Bopég
Tpwv amd kabe xpnon. Epyadeia mov epgavifouv evdeiets {nuids 1
vTepPoikiis pBopdg Sev Ba TipéTeL var XpnoLLoTToLoVVTAL,
[IpooéxeTe BLaiTePA TOUG TAXVOUVEEGPOUG KAL TA KOUUTILA
ameAevBEPwONG, KaBKG EMIONG KAL TLG AKUEG KOTING, T AU P&
AKPO KAL TG 080VTWOEL.
Edv umtapyouyv, Ta TOpata ac@aleiag Kat to voAoTo
TIPOOTATEVTIKO UALKO cuoKeVaoiag TPETEL va apatpovivTal Ao
Ta epyadeia TPV Ao TOV TIPWTO KAOAPLOUO Kat TNV TP®TN
ATOOTEPWOT).
‘'OTwg Vel Yo OAa T xelpoupykd epyodeia, Ba pémel va elote
aitepa mpooekTikol yia va Staopaiioete 6Tl Sev Oa aokioete
vmepBoAikr| Suvapn ota epyadeia Katd T SLapKeLx ™G Xprons.
Tuyo6v vrtepBoAucr SVvaun pmopel va Tpokadécel aotoyia Tov
epyadeiov.
[pémel va eiote WSLaitepa TPOoEKTIKOL 0TIV THPNON aoniog Kat
OGNV ATOQUYT AVATOLKOV KIVEUVWV.
[Ipémet va elote TTpooekTLkol KAT& TOV XELPLONO, TOV KABAPLOPO
1] To OKOUTILO P EPYOAEIWV PE AYUNPES AKPEG KOTIG, GKPQA KA
080VTWOELS.

ALdpkela {wi)G TOV TEXVOAOYLKOV TIPoidvTog

H avapevopevn Siapketa {wig evOg ETavaypnoLLOTO oLoU
epyadeiov eEaptdtal amd ™ ouxvoOTHTA XPrioNG, KABWS Kat Tn
@povTiSa kaL cuvThpnon Tov SéxovTal Ta epyaleia. AKOUN Kat
otav pnBei 0 KaTdAANA0g XEPLOROS, KABWG ETLONG KALT) 0WOTH
(PPOVTISa KaL GUVTHPNOT), TA ETAVAYXPNCLLOTIO oA epYyaleia Sev
Suvavtat va StapkEcouy e’ adpLoTo. ZUVETIWG, 1) akpLPNG exTipmon
™G MENG ™ Stdpketag {wng Sev elvar Suvatn yla autols Toug
TUTIOUG [1) QUTOLATWY, ETTAVAYXPTCLLOTIOW GOV GUOKEVMOV.

Ta epyadeia Oa TpEmeL va eEAEyxovTat yia TUXOV {npLEg kat @Bopég
Tpwv amd k&Oe xprion. Epyaleia mov eppavifovy evSeiteis inuidg
uTtepROAKIG BOPAg Sev Ba TIpéTeL val XpnoLHoTToLoVuvTaL,

A6y ™G eEaPeTIKA PHOPOTIOLOV XP1OTG TWV EPYAAEiWY KOG
kat Stevpuvong, 1 Stépketa {wi§ TwV GUOKELGOVY AUTOV TOV TUTIOUV
eivat 1 xpovog. AuTég oL ouoKevEG Ba TipéTeL va emBewpovvTat
TP atd K&Oe xprion ya Tuxdv @Bopd 1) amodounon.

Ta epyadeia piag xpriong Tpoopilovtar ywa pia poévo xprion
KOl KATOTILY va aoppimtovtat.

Amoppupm

Tto T£A0G TG SL&pKELAG {wi|§ TOU TEXVOAOYLIKOV TIPOiOVTOG,
amoppiYTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV [E ATPAAELA CULPWVA LE TIG
TOTILKEG SLadikaoies kat katevBuvtipleg o8nyies.
Kdbe texvoroykd Tpoidv o €xet LoAUVOEL pe SuvnTikd
HOAVOUATIKES 0VG{EG AVBPDOTILVIG TIPOEAEVONG (OTIWG CWHATIKA
VYPA) B TPETEL VAL AVTIHETOTHIETAL CULPWVA HLE TO TTPWTOKOAAO
TOU voookopeiov yia Ta podvopatikd atpukd anopAnta. Kabe
TEXVOAOYLKO TIPOIOV TIOV TIEPLEXEL AULXpN PG Qicpa B TIPETIEL VO
ATOPPITTETAL CUUPOVA UE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU
OTOV KATAAANAO TIEPLEKTN ALY POV AVTIKELUEVOV.
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Meproplopoi katd v enaveneepyacia

o Edvn emavadapBavopevn emetepyaoia yivetat cOp@wva

UE aQUTEG TI 08Nyies ExeL EAdyloTn EMiSpaON OTA PETAAAKA
£MavaypnoLpoTouioLpa epyaiein, EKTOG Edv ava@EpeTal
Sapopetikd. To TEA0G TNG WPEAUNG SLAPKELXG LN TV
XELPOUPYKAOV epyadeiwv amd avoteidwTto xaAvBa 1) GAAwv
UETAAAKOV XELPOUPYIK®V epyareiwv kabopileTal yevikd amd

™ @Bopd KaL TG TNILEG IOV TIPOKAAOVVTAL KATA TH XELPOVPYLKT
Xpron Y v omoia Tpoopifovtat.

Ta epyadeia mov amotelovvtal amd ToAvpepn 1} TeplapBavouv
eEapTata amd ToAvpePH PTopolv va amooTelpwholv pe atd.
Qotdoo, Sev eivar e§ioov avBEKTIKA pe Ta avTioToXa HETAANMKA
epyadeia. Eqv oL emupaveleg Twv TOAVHEP®V TTAPOVGLATOUV
evdelEel LTTEPBOAKIG LA TNG ETLPAEVELES TOUG (TL.X. pOYHES,
Xapayég 1 Ee@Aoviopna), Tapapdp@wong 1 £X0UV ELPAVEHS
otpePAwOel Ba pémeL va avtikabiotavtal Emkowwviote pe
TOV TOTIKO QVTITPOowTo TG Tecomet yia TI§ avaykes oag oe
AVTOALXKTIKG eEapTipata.

Tuviotdtaln xprion eviVHKOY TapayovTwy Kot Tapaydviwv
kaBapiopov ovdétepov pH, oL omoiot va pnv k&vouy a@po, yia v
EMELEPY AT ETAVAYPNOLLOTIONOLUWV EPYAAEL V.

AXkaAwkol Tapdyovteg pe pH 12 1) xapnAdtepo emTpémetat va
XpnootomBouvv yia Tov Kabaplopo epyadeiwv amd avoteidwto
XGAUBA Kat TTOAVPEPT), OE XMPESG OTLG OTIOlES amatteiTat amd
vopoBeaia 1 amd Tomkég SlatdEels 1§ dTav vTtapyeL avnovyio ylo
VOO0UG TIOL 0@PE{AOVTAL € LOAVOHATIKEG TTPWTELVES (prion), dTws
1 HETASOTIKY 0ToYYWdNG eykeparomddeia (TSE) kawn védoog
Creutzfeldt-Jakob (CJD). Eivau kpiowmn n mAnpng kat ev8elexns
£E0VSETEPWON Kat EKTAVOT) TV OAKAAKOV TIHpayOvTwV
KaBaplopov amd TIG CLUOKEVES, SLaPopeTIKG UTtopel va TTpokAnBel
aAdoiwomn Tov Ba eplopioeL T Sidpkela {wn§ TG CUOKEVNG.

OAHTIEXZ

Inpeio xpiong

o Apaipéote ta vmepPBoAikd Blodoyikd katdAotma amd Ta epyodeia
pe avad@oio pavtnAdxt TomoBetiote Ti§ cuokevEg o€ Soxelo e
ATEGTAYHEVO VEPD 1) KAADYTE TIG UE VOTIOPEVEG TIETOETES.

AdBete vtoym: H epBamtion o€ Stddlvpa TpwTEOAVTIKOV

€VQUHOV TIOV £YEL TAPACKEVAGTEL CVUPWVX PE TLG 081Yyieg

TOV KATACKEVAG T O SLevkoAVVEL TOV KABAPLGNO,

WSlaitepa o epyadeia pe 6OvOeTA TUNPATA, OTIWE AVAOVG,

AAANAOEPAPPOTOPEVES ETILPAVELEG, TUPAEG OTIEG KL

owAnvickovg.

Edv ta epyadeia Sev pmopovv va epfamtiotovv 1j va Statnpndovv
vypa Ba mpémel va kabapilovtal evtdg 30 Aemtadv amd T xprion
TOUG, TPOKELREVOU Vo EAayLoToTiotelTaL 1) TilOavoTyTa Efpaveong
0VGLOV TIPLY ATIO TOV KABapLopod.

TUYKPATNOT KAL HETAPOPE

o To xpnopomompéva epyoeia TPETEL VAL HETAPEPOVTAL GTO
KEVTPLKO TUNHA ATtOOTEIPWONG 0€ KAELGTOVG 1) KAAUHIEVOUG
TIEPLEKTES YA VO ATIOTPATIEL TUXOV N avarykaiog kivauvog
woéAvLVONG.

Mpostowpacia yiax kaBapiopd

o Ta epyadeia ov amotedlovvtal amd TOAAG eEapTipata TpEmeL
Va ATOOVVAPHOAOYOUVTAL TPV aTtd TOV KaBaptopod.

H amocuvappoArdynon, 6mov xpetddetal, eivat yevikd
Tpo@avig. QoTdoo, yla To TepimAoka epyadeia, Tapéxovrat
o8nyieg xpriong, oL omoieg Tpémel va akoAovBovvrat.

‘0Aa T Stadvpata kabapiopot Ba TpémeL va tpogTopdlovtat
oV apainon kat ot Beppokpacia xpriong Tov cuvietdtal atd
TOV Tapaockevaoty. Mmopei va xpnoomomOei padakd vepd
BpYong ya v poetoacia Twv StaAdvpdtwy kabapiopov.

AdBete voYPm: Oa TPETEL VA TAPACKEVATOVTAL PpECKA
Sradvpata kaBaplopov 6tav Ta vtapxovTa Stadvpata
KATAoTOOV EPPavas poAvopéva (00Ad).
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Brjpata pn autépatov kabaplopol

Brpa 1: Mapaockevdote éva StéAvpa He TpmTeoAuTikd viupo,
oOPP®VA LLE TIG 08T YIEG TOU KATACKEVATTY).

Bpa 2: EpBantiote mApws Ta epyadeia 6To eviupikd StéAvpa
KOl QVOKLVIOTE T NTILAL YL VAL AQALPECETE TUXOV TIAYLEEVUEVES
@uoaliSes. Evepyotoiote ta epyadeia pe appovg 1 kKivovpeva
HépM, Yo va SLac@aAiceTe TV ETA@T] TOL SLOAVPATOG HE OAES
TIG EMLPAVELES. OL avAoi, 0L TUPAES OTIES KAl 0L CWANVWOELS B
TIPETEL VAL EKTIAEVOVTAL PE CUPLYYQ YL VAL AQaLpeBOVV TUXOV
PUOAISEG KaL va Slac@aAloTel N emagn Tov SLaAvpATOG pe OAES
TIG ETLPAVELEG TWV EPYAAELWV.

Brpa 3: Epmotiote Ta epyoadeia yia tovddyiotov 10 Aemtd. Tpiyte
TIG ETLPAVELES XPT|OLLOTIOLOVTAS fta BovpToa pe HOAAKES VALAOV
Tpixes, péxptva apaipeBolv 6Aeg oL opatés akabapaoies. Oa Tpémel
va 8OOETE 18LALTEPT TIPOCOXT) OE OXLOPES, TPAELEG ETLPAVELES,
TUARATA KOTG, ApBPWOELS HE appovs, AXUnpd GKpa, appovs
TUToV box lock kat TepLoxég pe ikpd eaptpata ) Elatipla.
Avloi, TupAés oTiég ka cwAnviokot Ba Tipémet va kabapilovtal

HE xprion HaKpPLEg, oTeviig BovpToag pe vélov Tpixes/Bouptodxt
kaBaplopol cwlivwv. Eloaydyete o e@appooty, pakpLd, oTevi
Bovptoa/Bouvptodxt KabBapLopoy CwAVWY LEGK 0TOV AUAD, GTNV
TUPAT| 0T 1} 6TO CWANVIOKO, LLE TEEPLTTPOPLKT| Kivion, wBdvTag
™V TapdAAnAa péoa-£5w ToAAEG POpPES.

Brpa 4: Evoow elvat epamtiopéva, evepyoTou|oTe Kat
TIPAYHATOTIOU|OTE XELPLOHOUG PE OAQ TAL KWVOUREVQ PEPT) TV
epyadeiwv yia va Slao@aiioete v mAYpn €kBeon GAwY Twv
EMPAVELOY 0TO StdAvpa kabapiopov.

AdBete vtoym: 'OLo To Tpiypo Oa pémeL va
TPAYUATOTOLELTAL KATW AT TNV ETPAEVELR TOV EVIVILKOD
SLaAVpatog, wote va eAayiotomom el to evdexopevo
WETATPOT)G TOVU HOAVOPEVOL SLaAVPATOG 0 agpOAVpAL.

Brpa 5: Apapéote Ta epyadeia amd To eviupkd StdAvpa kat
eKTAOVETE Tat pe vepd Bplions yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KN Td pépn KoL Ta pépn e appovs Katd
v ékmAvon. EKmAOvete evBedexms kat évTova Toug auAovs, Tig
0TIEG, TOUG OWANVIOKOUG Kat GAAEG SUOTIPOOLTEG TTEPLOXES.

Bnpa 6: [Tpoetolpdote éva Aoutpd KaBaplopoy pe LTEEPTXOUG
KOL ATIOPPUTIAVTIKG KAt EEAEPDOTE CUUPWVA LE TIG CUOTAOELS
Tov kataokevaot). Eppamntiote minpws ta epyaieia oto
StdAupa kKaBapLopoy Kat avaKvijoTE T HTILX YL VO AQALPECETE
TUXOV Tty 18eupéves @uoaiSes. Ot avlol, ot TUPAEG oTéG Kat

0L CWANVOOELG B TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL LE GUPLYYX YL VO
a@atpeBoiv Tuxdv QuoadiSes kat va Slac@aAiotel ) emagn Tov
SlaAVpatog pe OAeg Tig emupaveleg Twv epyaleinv. Kabapiote
Ta epyadeia pe vEPXOUG 0TO XPOVO, TN BeppoKpacia Kat

TN 6LXVOTNTA TIOV GUVLOTATAL ATIO TOV KATAGKEVAOTI| TOU
eEomAopol Kat ov elvat BEATIOTA YL TO ATOPPUTIAVTIKS TIOU
XpnotpoToteitat Zuviotovtat tovddytotov §éka (10) Aemtd.

AdBete vroym: Awxxwpiote Ta epyadeia and avoieiswto

XGAvBa and dAda petardikd epyadeia katd T Stdpkela Tov
KaOapLopol pe VTEPTXOVE YA VA ATIO@UYETE TV AEKTPOAVGT).
Avoifte TAPpwG Ta Epyadeia pe appovs Kat Xp1|GLUOTIOW|0TE
KaAGOw pe ouppativo TAéypa 1) Sickoug Tov eivar oxediaopévor
Yix dpyava kKaBapiopol PE UTLEPXOUG. ZUVICTATAL 1) THKTIKY
TapakoAovOnom TG amd80onG ToU KADAPLEHOV pE VTIEPTXOVG
PEGW EVOG aVIXVELTY) SpacTtnpLoTTag uTEPX WV, SOKIUNG pe
aAovpuvdyapto, TOSI™ 1) SonoCheck™.
o Brjpa 7: Apaipéote Ta epyadeia amd To AouTpd VTTEPXWV
KOl EKTAVVETE TaL pe KeEKABapPEVO VEPO YL TOUAGXLOTOVY €va
(1) Aemttd M péxptLva pnv vmapyet kapia év8eldn kataloimwy
amoppuTavtikov 1} Blodoykmv kataoinwv. Evepyomoujote
OAaL TAL KW TA PéPN KaL Ta péPn HE approV§ KaTd Ty EKmAvon).
ExmAOveTe evBedexm§ Kat éVTOVA TOUG AUAOVG, TLG OTIEG, TOUG
owAnviokoug kat GAAEG SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.
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o Brjpa 8: EA¢yEte omtikd ta epyadein yia opatég akabapoies
Kot emavaldBete Ta Pripata KabapLopov eqv TapatnproeTe 6Tt
£xouv Tapapeivel akabapoies.

Bnpa 9: Steyvdote Ta epyadeia pe kabapo, amopponTikd
pavmAdxi Tov Sev a@rvel xvoust. Mmopei va xpnotpomowm el
KaBapos, PIATPAPLOLEVOG, TIETILEGUEVOG AéPag yia TNV a@aipeon
vypaoiag amd audolg, 0Tég, cwAnviokous Kat SuoTpdoLTeS
TEPLOXES.

Bijpata 6uvvacTikol pn avtépatov/autépatov Kafapiopov
Bijua 1: lTapaokevdote éva SidAvpa pe TPwTEOAVTIKG £viupio,
GUHQWVA LE TG 08NY{EG TOV KATACKEVAOTH.

Bijua 2: EpBarntiote mAfpws ta epyadeia 0to eviupikd SidAvpa
KL VKWV OTE TA HTILX YL VX AQALPECETE TUXOV Ty L8EVpEVES
@uoaliSeg. Evepyomoumote ta epyadeia pe appos i Kivopueva
WEPN, YL VA SLAc@aAITETE TNV ETIALPT) TOV SLAAVHATOG HE OAES
TIG ETLPAVELES. OL AVAOL, OL TUPAEG OTIEG KAl OL CWANVMOOEL Bt
TIPETIEL VOt EKTIAEVOVTAL PE GUPLYYX YLIa VO a@atpeBovv Tuxov
@UOAALSES Kat va Sl @aALoTEL 1) ETTaT) TOL SLAVPATOG HE OAES
TIG ETILPAVELES TWV EPYOAEiWV.

Bjua 3: Eumotiote Ta gpyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
Tp{PTe TI§ EMUPAVELES XPNOLHOTIOLOVTAS [ BOUPTOA HE HOAAKES
va&idov Tpixes, péxpt va a@atpeBovv 6Aeg oL opatés akabapoies.
Oa pémeL va Swoete 8Laitepn TPooox| o€ OXLOUES, TPaYElEG
ETILPAVELES, TUHATA KOTG, ApOPDOELS e appols, ayumpa
aKpa, appovs TuTou box lock kat TePLOXES e Hikp& eEapTipata
1 edatipla. Avdol, TUPAEG 0TtEG Ka cwAnviokol Ba Tpémel va
kabapilovtal pe xpron HakpLds, oTevig Bovptoag He vatiov
Tpixes/Bovptodkt kabaplopol cwAnvwy. Eloaydyete pa
£QAPHOOTH, LAKPLE, 0TEVT BovpToa/BoupTodkt kKaBaplopov
CWAVWV LEGA 0TOV QUAY, TNV TUPAN OTtH 1} 0T0 cwANvioko,
LE TEPLOTPOPLIKT| Kivom, wBdvVTag TV TapdAAnAa péoa-£€w
TpeLs (3) @opés.

Bijpa 4: Evoow elvat epBamtiopéva, evepyoTow|ote Kat
TIPAYHLATOTIOMOTE XELPLOHOVG HE OAQ TA KWVOUHEVX HEPT) TWV
epyodeiwv ya va Stao@aiioete v AN pn ékBeom OAwv Twv
ETILPAVELDVY 0TO StdAvpa KaBaplopov.

AdBete voym: ‘OAo To TpiYipo Ba pémeL va
TPAYUATOTOLELTAL KAT®W ATO TNV EMPAEVELA TOV EVIVIIKOD
SLaAVpatog, wote va eAaylotomom el o eviexopevo
UETATPOT)G TOV HOAVGPEVOL SLaAVPATOG 0 agpoAvpa.

o Brjpa 5: Apaipéote ta epyadeia amd to eviupko StdAvpa kat
eKTAOVETE Tat pe vepod Bpiong yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KV T& HEPT KaL Ta PP pe appovs Katd
v ékmivon. EkmAvvete ev8edexms kat évTova Toug auAovs,

TIG OTIEG, TOUG GWANVIOKOUG Kat GAAEG SUGTIPOOLTES TIEPLOXES.

o Bijpa 6: TomoBetote Ta epyadeia oe KATEAANAN TTLIOTOTTOMUEVT

ovokeLn TAVONG/amodbpavong. AkoAovBrote Ti§ 08nyies Tov

KATAOKEVAOTY TNG CUOKELTG TAVOTG/ATTOAVHAVOTG Yo TNV

TomoBETNON TV EPYAAEiWV YL VoL ETILTUXETE TO PEYLOTO XPOVO

£xBeomg, T.y. avoifte OAa ta epyadeia, TomoBeTioTe T KOlAQ

epyodela TAAYLAOTA 1) avatoSOyupLOPEVQ, XPTOLLOTION|OTE

KoAGOLx 1) iokoug Tov elvat oxeSlaopévol yia cUOKEVES TTAVOTG,

TOTOOETHOTE TA TLO BAPLE AVTIKEILEVA 0TO KATW HEPOG TWV

Slokwv kat Twv kaAabdv. EGv 1) ouokeur mAvong/amoAvpavong

StaBétel e161kovg opeis (Try. Yoo avAo@opa epyaieia)

XPNOLLOTIOOTE TOUG CUHPWVX LE TLG 08NYIEG TOU KATACKELATTY.

Bijua 7: Ene€epyaoteite ta epyadeia xpnoomotdvrag évav

TUTKO KUKAO TNG 0LOKEVTG TTAVONG/ATOAVAVONG Vi EpYaAEia,

GUUQWVA LE TLG 08NY(EG TOU KATACKEVAGTY. ZUVIOTMVTAL OL

TUPAKATW EAGYLOTEG TTAPAHETPOL KUKAOL TIAVONG:

Kvklog | Meprypagn

1 [IpomAvon « KpYo podaxd vepd Bpoong « 2 Aemtd
2 EvQupiko agporvpa kat epBamtion « Zeotd padako vepd Bpdong
+1Aento
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Kvklog | Meprypagn

‘EkmAvon e Kpvo padakd vepd Bpuong

Ao pe amoppuTavTiko @ ZeoTo (64-66 °C) vepd Bpliong e 2 Aetrtd

‘ExmtAvon e Zeatd (64-66 °C) kexabappévo vepd @ 1 Aemtd

ol u| s w

Ttéyvopa pe {eotod aépa (116 °C) @ 7-30 Aemtd

AéBete vnoym): Oa pémeL va axoAovBovvTtan oL 081yieg Tov
KATAGKEVAOTI] TG GUOKELTG TTAVOTIG/aTtoADHavenG.

Oa TIPETEL VA X P CLIUOTIOLELTAL GUOKELT] TTAVOTG/ ATOAVHAVETIG
pe anodedetypévn anotedeopatikdtnTa (1. £ykpion and

Tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kot @appdaxwv twv HILA.),
TIoTOTIOMPEVH CUPPWVA HE To TpdTuTio ISO 15883).

0 XpOVOG GTEYVONATOG TTAPOVGLATETAL JLE TT) HOPPT] EVPOVG,
eneldn) efaptdton and o péye0og Tov @optiov Tov eivar
ToTo0eTNUEVO 6T CVGKELT) TTAWONG/aoAvpavonG. [oAdoi
KOTAGKEVAOTEG TIPOYPAPPATIIOUV TIPOKATAPBOALK TIG CUGKEVES
TAYONG/amOAUHAVOTIG TIOV SLHBETOLV pe TUTILKOUG KUKAOUG Kot
umopel va tepapfavouv pua Oeppukn) £KTAVGT aoAVpavong
XOpNA0U ETUTESOV PETE 0T TV TIAVGT) PE ATIOPPUTIAVTLKO.
Mmopei va ipaypatomomei Oeppuxr) EkmAvon o€ Ogppokpacio
82-93 °C kau eivar oupPartt) pe auTd Ta epyaisio.

AmoAvpaven

Ta epyadeia mpémet va vtofdAlovtat o€ TeEAKN amooTteipwon
TP amd Tn xprjon. Asite Ti§ Tapakdtw odnyies amooteipwong.

ITEYVONQ

Tteyvmote Ta epyadeia pe kabapod, amoppo@EnTKd HavTnAdict
oV 8ev a@nvel xvoudt. Mmopel va xpnowomomBei kabapd,
PUATPAPLOPEVOS, TIETILEGPEVOG AEPAS YL TNV apaipeon vypaciag
amd auAovg, 0TEG, GWANVIoKOUS Kat SUCTIPOCLTES TIEPLOXES.

EmOswpnon kat £Aeyxog

MeTd Tov KaBapLopod, 6AES oL GUOKEVEG B TIpETEL va
emBewpovvTaL evEeAexS YL TUXOV BLloAoykd KatdAotma

1 katdAoma amopputavtikov. Edv e§aicolovOel va vmtapyet
poAvvon emavaAdBete ) Swadikacio kabapiopov.

ETfewprioTe OTTIKA OAES TIG GUOKEVES (G TEPOG TNV TIANPOTN TG
Toug, TV UTtapén {ds kat vepPokiis @Bopds. Edv mapatmpn el
nuam @Bopd mov evdéxetar va StakuBedoeL ) Aettovpyla g
GUOKEVT|G, PNV TIG ETEEEPYATEDTE TIEPAULTEPW KA ETKOVWVI|OTE PE
Tov avtupbowo g Tecomet yia avtikatdotaon.

Katd v emiBecdpnon Twv cuoKeL&OV eEAEyXETE Ta €81

Ot akpég kotg Ba pémel va elvat eEAeVBEPES ATtO EVTOUES KL
va eivat ouveye(s.

Ot olaydveg kat ot 08ovtwoelg Ba Tpémet va evBuypappifovrat
owoTd.

Ta kwovpeva pépn Ba TpEmeL va AettoupyoVv opadd kab’ 6o
To TPOBAETOLEVO EVPOG KV OTG TOUG,.

Ot umxaviopol ao@AEAong Ba TPETEL VAL GTEPEDVOVTAL HE
ao@dAea kat va kKAgivouv eUKoAQ.

Ta pakpid kot Aemtd epyadeia Sev Oa pémel va eivat Avytopéva
1 TAPALOPPWIEVAL.

‘Otav ta epyadeia amoTeAoVv TUAHA piag peyaAvTEPNS
Suatagng, eAéyéte kata mooov ta efapTpata elval Stabéoa
KoL ouvappoloyovvtal eUKOAQ.

OL ETIUPAVELEG TV TIOAVHEP®V SeV Bat TTPETEL VA TTpoVGLAouY
evdeielg uTepPoAKNG TN ILLAG TNG ETILPAVELAS TOUG (LY. PWYHES,
xapayég i Ee@Aov8Lopa), TApaALOPE®ONG 1) VA EXOUV ELPAVKS
otpePAwOel. Edv To epyadeio éxet vmootel {nud, Ba mpémet va
avtikabiotatal

Tuvtipnon kat Aimavon

Metd Tov kaBaplopod kat Thv amootelpwon, Ta epyarsia

e kwovpeva puépn (. appovs, appovg tomov box lock,
ovpdpeva 1 eploTpe@Opeva pépn) Ba TipémeL va Auaivovtal pe
v8atoSaAvTo Aimavtikd, 6TwS Preserve®, Amavtiko epyaleinv
1 avtiototyo. AkoAovBeite TdvTa TI§ 08NYIES TOV TTAPATKEVAOTH
TOU ATavTIKOD yia TV apainon Tov TpémeL va xpnopomomOsi,
™ Sdpkela {wng kat tn péBodo eapuoyns.
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Luokevacia yla anosteipwon

Ol HELOVWLEVEG GUOKEVEG ElvaL SUVATOV VA GUCKEVAGTOVV OE
O1Kn 1) TEPLTOALY LA ATIOGTEIPWONG LATPLKOV TUTIOU. O TPETEL
va el0TE TIPOCEKTIKOL KATA TN CLOKEVAGIA, MOTE VA PN OKLOTEL 1)
O1kn 1 T0 TEPLTUALY . Ot GUOKEVEG B TIPETEL v TEEPLTLALyOVTaL
ue xprion pebd8ov Sumiov mepttuAiypatog g AAMI (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation, Evwon yua ™
BeAtiwon twv latpikwv Epyaieiwv) 1 avtiotoymg pebddov.

A€V GULVIOTMVTAL ETTAVAYPTCLULOTIOW GLULA TEEPLTUALY AT

Ta epyadeia elvar SUVATOV Vo GUCKELAGTOVY OE AKAUTITOUG
Siokoug kat dkapmteg B1Kkeg YeVIknG xpriong padi pe GAeg
OUOKEVEG, OTLG TTAPAKATW CLVOTKEG:

o AtevBetiioTe OAeG TIG CLOKEVEG OTE v elvat Suvat)
1 TpOoBacn Tov atov o€ OAES TIG EMLPYAVELES.
Avoi€te TIG CUOKEVES [E APIOVGS KAl PPOVTIOTE VA TLG
QATOCLVAPLOAOYNOETE, £G4V UTTOPOVV VX ATIOGUVAPLOAOYNHOUV.

o OL01Keg Kat oL SiokoL TTPETEL Vo TUALyoVTaL HE TIEPLITUALY
amootelpwong latptkov TOTov, akoAovBhvtag T LEBodo StmAov
TepLtuAiypatog g AAMI (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation, ‘Evwon ywa ) BeAtiwon twv latpikdv
Epyadeiwv) 1§ avtiotoyn pébodo.

o To ouVoAkd Bapog TG TEPLTLALYEVN G B1KNG 1) ToL Siokou Sev
Ba mpémet va umepPaiver ta 11,4 kg (25 1b.).

Edv 1 6UoKeL) ATIOOTEPOVETAL WG PEPOG EVOG OET Epyareiwv o€
AKAUTITO TEPLEKTN, amoTeLEl euBUVN TOL VyeloVopLKOD LEPUHATOG
va Slao@alioet 0Tt emTUyXGvovTaL OL EAGXLOTEG CUVIOTMHEVES
TapdpeTpol amooteipwong, kaBws ot aAdayég oTo HEyeBog Touv
OPTIOV EVEEXETAL VA ETNPEACOVY TNV ATIOTEAECUATIKOTTA TNG
ATOOTEIPWONG. XPTOLHOTIOLELTE POVO EYKEKPLUEVA TIEPLTUALYpATA
ATOOTEPWONG KATE TNV eMEEEPYATIA AKAUTITWVY TEEPLEKTAOV TIOU
amaltovv TEpLTLAlypata.

Amooteipwon

« Hamooteipwon pe vypn Beppotta/atid amotedel
ouviotwpevn péBodo yua ta epyadeia g Tecomet.

o TuvioTdtain xprion evog eYKEKPLUEVOL XNptkov Seiktn pe kabe
popTio amooTEpwONG.

¢ Na cupfoviedeate kat va akoAovBeite Tdvta Tig 08nyies Tov
KATOOKEVAOTY) TOU ATOOTEPWTI Yiot T SLapdpPmaon Tov popTiou
kat T Aertovpyia tou e€omAiopov. O egomhiopds amooteipwong o
TpémeLva lvan amoSeSetypévng amoTeleopatikdTag (TLy. €ykplon
amo tov FDA (Opyaviopoé Tpogipwv kat Pappdkwnv twv HILA),
motomoinon Swadkaociag, apxeio suvtipnong).

o Ytov mapakdte Tivaka TapatiBevtal oL otomompévol
Xpovou kat Beppokpaocies ¢kBeong yia v emitevén emméSou
Stao@ationg otelpdtnTag (SAL) 10-6.

. . . Xpo6vog £xBeong (pe
TUTog kUKAoL Oeppokpacia TEpLTUALEN)
Hpoxaragxrlxo KVS\)O/ 132°C 4 ek
TOARLOG KEVOD

Iréyvopa kot Piogn

¢ 0 CUVIOT®HEVOG XPOVOG OTEYVOHATOS Yia EPYOAE( PE [LOVO
TepttOAtypa eivat 30 AeTTd, EKTOG EQV ONUELOVETAL KATL
Slapopetikd aTig 08nyieg oL elvat EL8IKEG yia T CLGKELT.
OLxpdvoL OTEYVOHATOS i epyaleia TTov uTTORdAAOVTOL OF
enelepyacio o€ TEPLEKTES KAL TIEPLTUALYEVOUG SloKOUG ptopel va
SLap£pouy avdAoya e ToV TUTIO TG CUCKEVAGLAG, TOV TOTIO TWV
£pYoEiwV Kat TOV TUTIO TOV ATOCTEPWTH, KABMS KAt To GLUVOALKS
poptio. ZuvioTdtal EAGxL1oTog XpOvos oTeYVOHATOS 30 AETTRVY,
0AAG i TV amoTpoTr) TuXOV Bpeyévmy CUOKEVAOLOY, uTtopel
VO QaLToVVTAL EKTETAHEVOL XPOVOL OTEYVAOHATOS SLAPKELAS

30 AETTOV YL peYaADTEPX POPTIQL UTIO OPLOHEVES GUVOTIKES
1 €&V CUVIOTATAL KATL SLAPOPETIKS GTO GUVOSEVTIKO VAKO
Tekpnpiwong. Ta peydda goptia, cuviotdratn moTomoinon Twv
XpOvwV oTEyvmpatog ard tov emayyeApatio vyeiag.
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o Suviotdrtat eAdxloTtog xpovogs Pikng Siapketag 30 Aemtadv
UETE TO OTEYVWHA, AAAG EVEERETAL VA XPELAOTOVY peyadiTEpOL
XPOVOL OTEYVOUATOG AGYw SLapdp@wons @optiov,
Beppokpaociag kat vypaciag TepBaAAovTog, oxediov cuoKeLN§
KO XPTOLLOTIOLOVREVTS GUOKEV AT,

AdBete vtoPm: OLXpOVOL GTEYVHORATOG PTIOPEL VO XpELXGTEL
va avinBolv yua peyadvtepa @optia.

AdBete vIOYM: OL TXPAPETPOL ATIOAVIAVOTIG/ATIOGTEIPWONG
pe atpd Tov suvicT®wvtal and tov Maykoopio Opyaviopd
Yyeiag (11.0.Y.) yix Tnv enaveneiepyacia epyareiowv otav
vTapxeL avnovyia yiax poAvven and véoovg TSE/CJD eivar ot
€§N6: 134 °C yia 18 Aemtd. AUTEG 0L GUOKEVEG Elvat cUpPPaTEg
HE QUTEG TIG TIAPAPETPOVG.

dvAagn

Ta amootepwpéva | STERIE |, cuokevaopéva epyaheia Ba
TpEMEL VL UAGOoOVTaL € pia KaBoplopévn BEom Teploplopévng
TpbdoBaong, 1 omoia aepiletal EMAPKHOE KAL TA TTPOGTATEVEL

amd okovVn, vypacia, EVTopa, TPWKTIKE, KABWS KatL amd akpaieg
ouvvOnkes Beppokpaociag/vypaciag.

AdBete vioym: EmBewpeite OAeg TIG 0VOKEVAOLEG TPV ATTO

T Xp1No1 Yia va SLac@alicete 4Tl 0 @paypoc Stac@diiong
anooteipwong (.. meprtudtypa, 01K, @iktpo) Sev £xel
okiotel 1) SratpnBel ko Sev TapovoLdlel eveiteig vypaoiag
napaBiacng. Edv vtdpyet omoladnmote and autég Tig 6uvOnKeg,
TOTE T MEPLEXOPEVA BEWPOVVTAL P ATIOCTELPWHIEVA KL O
TpéneL va voBdAAovtal o€ emavenegepyaoia pe KaOapLopo,
OUOKEVAOIA KL ATIOGTEPWOT).
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ZUpBoAa IOV XP1GLUOTIOLOVVTAL GTNV EMLOT|HAVOT):

A Mpoooym.
Mn amooTeElpwprévo

AmooTtelpwpévo

H Opoomovsiakr vopodeaia twv H.ILA. meplopilet

oNLY

TNV TOANOT THG GLOKEVT S QUTHS LOVO OF LATPOUG 1

KaTOTLY EVTOANG LaTpov

)
m

@ AEYEFORAELER [ A

(=]
I

Irpavon CE!

Irjpavon CE kat aptBpds kowotompévou
opyaviopov ap # !

=] E€ovolodotnpévog avtimpoécwtog atnv Evpwmaikn
Kowdmta

Kataokevaotng

Huepounvia kataokevig

Aplbuog maptidag

ApBpog katardyov

ZupBovAevBeite Tig 0dnyieg xprong
Miag xpriong. Mnv emavaypnoomoteite.
latpotexvoloytid Tpoiov

Movada cuokevaoiag

X®pa KATooKeLN§

Awvopéag

Ewoaywyéag

ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKG TEXVOAOYIKOU
TpoidvTog

E&ovclo8otnuévog avtimpéowmog yia tyv EABetia?

TAvatp£ETe 0TIV EMLOTHAVO YL TIAPOQOPIEG OXETIKA pie TN orjpavon CE

2AvatpEETe 0TIV EMOTHAVOT) YLK TOV EE0UCLOSOTNHEVO AVTLTIPOCMTIO Vit TNV

EABetia
EmmnpdoBetn
emonpaven:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &

STERILIZATION”
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To TexvoAoyLko6 Ttpoidv Sev Ba TpéTel va cuvdéeTat
pe Ty tpo@odoaiag kat TpoopileTat pdvo yia pn
QUTOHATO XELPLOHO.

To TeXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VA atpatpeiTaL Lo
KaBaplopo Kal amooTelpwon.



I Magyar - HU I

HASZNALATI UTASITAS

Ujrafelhasznalhaté miiszerek ajanlott gondozasa, tisztitisa

és sterilizalasa

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 szabvanynak,

és a kovetkezdkre vonatkoznak:

o A Tecomet kinalatdban szerepld és egészségligyi intézményi
keretek kozott Gjrafeldolgozasra szant (nem steril vagy steril
kiszerelésii) Gjrafelhasznalhat6 sebészeti miiszerek
és tartozékok. Minden miiszer biztonsagosan és hatékonyan
ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi vagy
kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok felhasznalasaval,
KIVEVE, HA az adott miiszert kiséré utasitasok masképp
rendelkeznek.

Nem steril egyszer hasznalatos ® miiszerek.
o Steril | STERILE | egyszer hasznalatos ® miiszerek.

Olyan orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozas kévetelményei
szigortibbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a felhasznalé/
feldolgozo személy feleldssége, hogy betartsa az ott érvényes
torvényeket és el6irasokat.

A validalas ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkozé utasitasokat
alkalmasnak talalta az tjrafelhasznalhaté miiszerek hasznalatra

valo el6készitésére. A felhaszndld/korhaz/egészségligyi szolgaltatd
felel6ssége, hogy a megfelelé eredmény elérése érdekében az
Ujrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfelel§ felszerelés és anyagok
hasznélatarol és a személyzet megfelel$ képzettségérdl; ez dltalaban
megkoveteli a felszerelés és az eljarasok validalasat és rutinszer(
monitorozasat. A felhasznal6/korhaz/egészségiigyi szolgaltato ezen
utasitasoktol valé minden eltérését értékelni kell a hatas tekintetében,
a lehetséges karos kovetkezmények elkeriilése érdekében.

Anyagok és Korlatozas hatalya ala esé anyagok
A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Rendeltetés

Az alabb felsorolt miiszerek meghatarozott rendeltetéssel,
csipémiitétekhez torténd hasznalatra javallottak:

Acetabularis lyuktagité

Tagitja és el6késziti az acetabulumot a végsd implantatum
beiiltetésére. A lyuktagito a lyuktagit6-behajtora
csatlakoztathat6, melyet ezutan manualisan vagy elektromos
sebészeti behajtéeszkozzel lehet miikodtetni.

Acetabularis lyuktagité behajté

o Az eszkozt az acetabulum el6készitésére hasznaljak teljes
csipéprotézis-miitét soran, és az egy, Tecomet Bridgeback
acetabuldris lyuktagitoval felszerelt sebészeti motoros
szerszamhoz csatlakozik.

Ferde csontkiiretkanal
* Megnyitja a femoralis csatornat és szondazza annak iranyat.

Csonthorog
¢ Megemeli és elmozditja a combcsontot a csipdiziilet megfeleld
megjelenitésének érdekében.

Tervezett betegpopulacio

Az eszkozok rendelvényesek, ezért a hozzaértd ortopéd sebész
barmely altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja azokat.
Az eszkozok csipémiitéten atesd betegeknél torténd hasznalatra
javallottak.
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Alkalmazasi javallatok

A miszerek csipémiitéten atesd betegeknél torténd hasznélatra
szolgéalnak.

Ellenjavallatok

A miszerek vénykotelesek, és azokat kizardlag képesitett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A miiszereknek nincsenek
ellenjavallatai.

Tervezett felhasznalé

A miiszerek rendelvényesek, ezért azokat csak az adott miitéti
technikaban képzett ortopéd sebészek hasznalhatjak.

Vart klinikai eldnyok

Rendeltetésszer( hasznalat esetén a miszerek (lyuktagito, lyuktagito
behajto, ferde csontkiiretkanal és csonthorog) segitik az acetabulum,
a femordlis csatorna és a csipéiziilet feltarasat a csipémiitétek soran.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és szovédmények:

¢ Késedelmes mitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt.

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt.

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt.

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

Vagasok, horzsolasok, zuzédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miszerek sorjai, éles élei, betitése, rezgése vagy
elakaddasa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése

Sulyos varatlan események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos

varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy haldla

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
4tmeneti vagy tartos stlyos romlasa

« Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés.

Amennyiben tovabbi informaciéra van sziiksége, kérjiik, forduljon a
Tecomet helyi értékesitési képvisel6jéhez. Mas engedélyezett gyartd
altal gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyarté hasznalati
utasitasara.

Teljesitmény és jellemzék

A miiszerek (lyuktagitd, lyuktagito behajto, ferde csontkiiretkanal
és csonthorog) segitik az acetabulum, a femoralis csatorna és a
csipéGiziilet feltarasanak eldkészitését a csipdmiitét soran.

A termékkel egyiitt torténd hasznalatra szolgalo tartozékok

és/vagy egyéb eszkoz (oK)

o Az acetabularis lyuktagitohoz szolgal6 kiilonallé behajtok
rendeltetés szerint sebészeti motoros szerszammal hasznalhatok,
az 4gazati szabvanyoknak megfeleld csatlakozassal.®

o Az acetabularis lyuktagitohoz szolgal6 kiilonallé behajtok
rendeltetésiik szerint a Tecomet Bridgeback acetabularis
lyuktagitokkal hasznalhatok.?

3A fent emlitett kombindciok esetében hasznalat el6tt biztositsa a
szilard csatlakozast.
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A VIGYAZAT!

A NEM STERIL kiszerelés(i miiszereket minden egyes
hasznalat el6tt megfelelGen tisztitani és sterilizalni kell.

Az egyszer hasznalatos ® cimkével rendelkezd miiszerek
egyszeri hasznalatra szolgalnak, és azutan a hulladékba
helyezend6k.

Az egyszer hasznalatos ® miiszerek Ujrafelhasznalasaval jaré
kockazatok kozé tartozik egyebek kozott a beteg fertzése és/vagy
a miiszer miikodési megbizhatésaganak csokkenése.

Az Ujrafeldolgozasi utasitasok nem vonatkoznak steril -

egyszer hasznalatos miiszerekre.

A steril - egyszer hasznalatos ® miiszerek egyszeri
hasznélatra szolgalnak, és azutan a hulladékba helyezend6k.
Alathatéan sériilt steril csomagolasban 1évé steril

miiszereket hulladékba kell helyezni.

ANEM STERIL kiszerelésii tobbszor hasznalatos miiszereket
és tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak
megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazo
sterilizalasi médszerek hasznalata nem javasolt a tobbszor
hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott modszer a gézzel
(nedves hével) torténd sterilizalas.

A fizioldgias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kklér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fert6tlenitészerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozoKre raszaradni a biolégiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkezd
lépését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.

Nem biztos, hogy a mosé/fert6tlenits berendezéssel torténd
automatizalt tisztitds onmagaban hatasos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kaniilokkel, illesztett feliiletekkel és mas bonyolult
részekkel rendelkez6 miiszerek tisztitdsahoz. Automatizalt
tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek ezeket a részeit
ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A Kézi tisztitas soran nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
feliiletét és fényezését. Csak puha nejlonszalas kefét és csétisztitot
hasznaljon.

A miiszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkézoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata Keriilendd. A lagyitott csapviz a
legtobb oblitési feladat céljara felhasznalhatd, azonban az asvanyi
lerakodasok megelGzésére a végso oblitést tisztitott vizzel kell
végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen

141 °C-os vagy ennél magasabb hémérsékleten, mert a polimer
feliilete sulyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

Tisztitas és sterilizalas el6tt szereljen szét minden szétszerelhet
miiszert.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek

kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran egyéni
védofelszerelést (PPE) kell viselni.
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Ovintézkedések

o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a

jelen eszkoz kizardlag orvos dltal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.
Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a miiszerek
nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott kopas jeleit
mutat6 miiszereket nem szabad haszndlni.
Forditson kiil6nos figyelmet a gyorsan oldhat6 kotésekre és a
kioldégombokra, valamint a vag6élekre, a hegyes csucsokra és
a fogakra.
Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
védbdcsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt el kell
tavolitani a miiszerekrol.
Ahogy az 6sszes sebészeti miiszer esetében, gy itt is gondosan
kell ligyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki ttlzottan
nagy er6t a miiszerre. Tulzottan nagy erd alkalmazasa esetén
a miszer tonkremehet.
Nagy figyelmet kell forditani az aszepszis biztositasara és az
anatdmiai kockdzatok elkeriilésére.
Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek kezelése, tisztitasa és torlése soran dvatosan kell eljarni.

Az eszKkoz élettartama

Az Gjrafelhasznalhaté miszerek varhato élettartama a

miiszerek hasznalatanak gyakorisagatol, valamint apolasatol és
karbantartasatol fiigg. Azonban még rendeltetésszert hasznalat,
valamint megfelel apolas és karbantartas mellett sem varhato el,
hogy a tobbszor hasznalatos miszerek orokké tartsanak. Ezért az
ilyen tipusu kézi, Gjrafelhasznalhat6 eszkozok esetében az élettartam
végének pontos becslése nem lehetséges.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a miiszerek
nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott kopas jeleit
mutaté miiszereket nem szabad hasznalni.

A vago és lyuktagité miiszerek gyors kopasa miatt az ilyen tipusu
eszkozok élettartama 1 év. Ezeket az eszkozoket minden hasznalat
el6tt meg kell vizsgalni kopas és elhasznalédas szempontjabol.

Az egyszer hasznalatos ® miiszereket egyszeri hasznalatra
szantak, és azutan a hulladékba helyezend6k.

Artalmatlanitas

Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
irdnyelveknek megfelel6en biztonsdgosan artalmatlanitsa azt.
Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozo6 kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden, éles éleket tartalmazo eszkozt a kérhazi
protokollnak megfelelden a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgal6 edényben kell kidobni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

Amennyiben azt masként nem jeleztiik, a jelen utasitasok

szerint végzett, ismételt feldolgozas minimalis hatassal van az
ujrafelhasznalhaté miiszerekre. A rozsdamentes acélbél vagy mas
fémbol késziilt sebészeti miiszerek tizemi élettartamanak végét
altalaban a rendeltetésszer( miitéti hasznalat miatt fellépd kopas
és sériilés hatarozza meg.

A polimerekbdl 4ll6 vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazo6 miszerek g6zzel sterilizalhatok, azonban nem olyan
tartésak, mint fémbdél késziilt megfelel6ik. Ha a polimerfelszinek
talzott feliileti karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy
rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathat6an
meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényével forduljon

a Tecomet vallalat képviselGjéhez.

Az Gjrafelhasznalhaté miiszerek feldolgozasdhoz nem habzo,
semleges pH-ju enzimes és tisztitbanyagok hasznalata ajanlott.
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¢ Arozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasahoz legfeljebb 12-es pH értékii ligos szerek hasznalhatok
azokban az orszagokban, ahol torvény vagy helyi rendelet
igy koveteli, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul a
fert6z6 szivacsos agyvelGbetegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeldt-Jakob-kér (CJD)
veszélye. Alapvetd fontossagu, hogy a ligos tisztitoszerek teljesen
és alaposan semlegesitve legyenek, és le legyenek oblitve az
eszko6zokrél, mert ellenkezd esetben az eszkoz izemi élettartamat
korlatozé degradacio torténhet.

UTASITASOK

A hasznalat helyén

¢ Egyszer hasznalatos torl6kenddvel tavolitsa el a felesleges
biolégiai szennyezddést a miiszerekrél. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmazo taroléedénybe, vagy takarja be nedves
toriilkozékkel.

Megjegyzés: A gyart6 utasitasainak megfelelGen elkészitett

proteolitikus enzimoldatban valé aztatas megkonnyiti a

tisztitast, kiillonosen olyan miiszerek esetében, amelyek

bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett feliiletekkel,

vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.

Ha a miiszereket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani, akkor
hasznalat utan 30 percen beliil meg kell 6ket tisztitani annak
érdekében, hogy a tisztitas el6tti megszaradasra minimalis legyen
az esély.

Elszigetelés és szallitas

¢ Ahasznalt miszereket a fert6zés folosleges kockazatanak
megel6zésére zart vagy fedett tartalyokban a kézponti
ellatéegységbe kell szallitani Gjrafeldolgozasra.

Tisztitasra val6 el6készités

¢ A sok komponensbdl allé miiszereket tisztitas eldtt szét kell
szerelni. A szétszerelés, ahol sziikséges, altalaban magatol
értet6dd, azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati
utasitast mellékelnek, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.
Minden tisztitdoldatot a gyarto altal javasolt véghigitasban és
hémeérsékleten kell elkésziteni. A tisztitéoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhato.

Megjegyzés: Ha a meglévé tisztitéoldatok silyosan szennyezetté
(zavarossa) valnak, friss oldatokat kell késziteni.
A Kkézi tisztitas lépései
o 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.
o 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Ovatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkezé miszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az dsszes
feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket, vakfuratokat és kantiloket
fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabol és
annak biztositasara, hogy az oldat a miszer 6sszes feliiletével
érintkezésbe lépjen.
o 3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig dztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Kiilonos figyelmet kell
forditani a résekre, az érdesitett feliiletekre, a vagoélekre,
a csuklds csatlakozasokra, az éles szélekre, az iitkozds csuklokra
és az apro alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo tertiletekre.
A lumeneket, a vakfuratokat és a kantiloket hosszu, keskeny
nejlonszalas kefével vagy csétisztitoval kell tisztitani. Csavard
mozgassal vezessen be egy szorosan illeszkedd, hosszu, keskeny
kefét vagy csétisztitot a lumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe, kozben
sokszor be- és kihtizva a kefét.
4. 1épés: Amikor a miiszerek a folyadékba vannak meritve, hozza
miikodésbe 6sszes mozgd alkatrésziiket, hogy a tisztitéoldat az
osszes feliiletet érje.

149



Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatb6]l minél kevesebb aeroszol
képzédhessen.

« 5.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikddésbe az 6sszes mozgathaté és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

6. 1épés: Készitsen mososzeres ultrahangos tisztitofiirdst,

és gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A miiszereket teljesen
meritse bele a tisztitéoldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa el a
beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és kaniiloket
fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabdl és
annak biztositasara, hogy az oldat a m{iszer dsszes feliiletével
érintkezésbe lépjen. Szonikalassal tisztitsa a miiszereket a
késziilék gyartoja altal ajanlott, valamint a hasznalt mosészerhez
optimalis hémérsékleten, frekvenciaval és id6tartamon at.
Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

Megjegyzés: Az elektrolizis elkeriilése céljabdl kiilonitse el a
rozsdamentes acélbdl és az egyéb fémekbdl késziilt miiszereket
az ultrahangos tisztitas idejére. Teljesen nyissa szét a csuklés
miiszereket, és hasznalja az ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drétkosarakat vagy -talcakat. Az ultrahangos tisztitas
teljesitményét ajanlott rendszeresen ellendrizni ultrahangos
teljesitménydetektor, aluminiumfdlia-teszt, TOSI™ vagy
SonoCheck™ segitségével.

o 7.1épés: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiirdébdl és
oOblitse tisztitott vizzel legaldbb egy (1) percig, vagy addig, amig
mar nincs nyoma mosdszer vagy biolégiai szennyezédés lathatd
maradékanak. Oblités kozben hozza miikodésbe az sszes
mozgathatd és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen
hozzéaférhetd teriileteket.

8.1épés: Szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy maradt-e a
miiszereken lathatd szennyezddés, és ha igen, ismételje meg a
tisztitasi 1épéseket.

9.1épés: Tiszta, nedvszivo, szalmentes torlkendbvel torolje
szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kantilokbdl és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl vald
eltavolitasahoz tiszta, szlirt, sliritett leveg6 hasznélhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései
o 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.
o 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Ovatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az 6sszes
feliilettel érintkezésbe lépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer Gsszes
feliiletével érintkezésbe lépjen.
3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Puha nejlonszalas
kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden lathaté szennyez6dést
el nem tavolitott. Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, az
érdesitett feliiletekre, a vagoélekre, a csuklos csatlakozasokra, az éles
szélekre, az litk6zGs csuklokra és az apro alkatrészeket vagy rugokat
tartalmazo teriiletekre. A lumeneket, a vakfuratokat és a kaniiloket
hosszu, keskeny nejlonszalas kefével vagy csétisztitoval kell tisztitani.
Vezessen be egy szorosan illeszkedd, hosszu, keskeny kefét vagy
cs6tisztitot a lumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe csavard mozgassal,
kézben harom (3) alkalommal be- és kihtizva a kefét.
4. 1épés: Amikor a miiszerek a folyadékba vannak meritve,
hozza miikodésbe 6sszes mozgé alkatrésziiket, hogy a tisztitdoldat
az osszes feliiletet érje.
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Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell

végezni, hogy a szennyezett oldatb6]l minél kevesebb aeroszol

képzédhessen.

 5.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és éblitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikddésbe az 6sszes mozgathaté és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

 6.1épés: Helyezze a miiszereket megfelel§, validalt mos6/
fert6tlenitd berendezésbe. Kovesse a mosé/fertdtlenitd
berendezés gyartéjanak utasitdsait arra vonatkozéan,
hogyan toltse be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan
érintkezzenek a tisztitdoldattal: pl. nyissa szét az 9sszes miszert,
helyezze a homora miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé,
hasznélja a mosogatégépekhez tervezett kosarakat és talcakat,
és helyezze a nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba.
Ha a mosé/fert6tlenitd berendezés specialis tartokeretekkel van
felszerelve (pl. kantilalt miszerek szamara), hasznalja ezeket a
gyart6 utasitasai szerint.

7.1épés: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard mosé6/
fert6tlenitd ciklus felhasznalasaval a gyarto utasitasai szerint.

A kovetkezd minimadlis mosogatéciklus-paraméterek hasznalata
ajanlott:

Ciklus | Leiras

Elémosas e Hideg, lagyitott csapviz e 2 perc

Enzimes permet és aztatas @ Meleg, lagyitott csapviz e 1 perc

Oblités e Hideg, lagyitott csapviz

Mosdszeres mosas @ Meleg (63-66 °C) csapviz e 2 perc

Oblités e Meleg (63-66 °C) tisztitott viz e 1 perc

||| w| N~

Forré (116 °C-os) leveg6s szaritas @ 7-30 perc

Megjegyzés: Kovesse a mosé/fertétlenité berendezés
gyartdjanak utasitasait. Bizonyitottan hatasos miikodési
(pl. az FDA [az USA Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala]
altal jovahagyott, az ISO 15883 szabvanynak megfeleld)
mosogaté/fertétlenitd késziiléket kell hasznalni.

A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg
amosoé/fertétlenité berendezésbe helyezett miiszerek
mennyiségétol. Sok gyarté standard ciklusokkal
eléprogramozza a mosé/fert6tlenité berendezését,

és ezekben a moso6szeres mosast meleg, enyhén fertétlenitd
oblités kovetheti. A meleg 6blités 82-93 °C h6mérsékleten
végezhetd, és kompatibilis ezekkel a miiszerekkel.

Fertétlenités
¢ A miiszereket végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt.

A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.
Szaritas
Tiszta, nedvszivo, szalmentes torl6kendével torélje szarazra a
miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbol, kantilokbél
és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl valo eltavolitasahoz tiszta,
sz(irt, stiritett leveg6 hasznalhaté.

Ellenérzés és proba

o Tisztitas utan minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni,
hogy nem maradt-e rajtuk biolégiai szennyezédés vagy mososzer.
Ha a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a
tisztitasi folyamatot.

o Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy ép-e és
nem mutatja-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan sériilés
vagy kopas figyelheté meg, amely veszélyeztetheti az eszkoz
miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem igényeljen cserét
a Tecomet vallalat képvisel6jétol.
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o Az eszkozok szemrevételezésekor figyeljen a kovetkezdkre:

¢ Avéagoéleken nem szabad kicsorbuldsnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.

¢ A pofaknak és a fogaknak megfelel6en egy vonalban kell allniuk.

¢ Amozg6 alkatrészeknek a teljes tervezett mozgastartomanyban
zokkenémentesen kell m{ikédnitk.

¢ A zdrmechanizmusoknak biztonsagosan kell rogziilniiik és
konnyen kell zarédniuk.

¢ Ahosszu, vékony miiszereknek meghajlastol és torzuldstol
mentesnek kell lenniiik.

¢ Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
konnyen 6sszedllithaté-e.

¢ A polimerfeliiletek nem mutathatjak talzott feliileti karosodas
(pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas), eltorzulds vagy
lathat6 gorbiilések jeleit. Ha a miiszer sériilt, ki kell cserélni.

Karbantartas és kenés

o A mozgo alkatrészeket (pl. csuklokat, titk6zds csuklokat, cstiszo
vagy forgo alkatrészeket) tartalmazoé miiszereket tisztitas utan és
sterilizalas eldtt vizben oldhatd kendanyaggal, példaul Preserve®
markajua vagy ezzel egyenértékii sebészetimiiszer-kenanyaggal
meg kell kenni. Mindig tartsa be a ken6anyag gyartéjanak
higitasra, felhasznalhatésagi élettartamra és alkalmazasi
moédszerre vonatkozoé hasznalati utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

o Az egyes eszkozok egészségligyi besorolasu sterilizacios tasakba
vagy burkoléanyagba csomagolhaték. A csomagolds soran
gondosan kell eljarni, nehogy a tasak vagy a burkoléanyag
elszakadjon. Az eszkozoket az AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, Szovetség az Orvosi
Miiszerek Fejlesztéséért) szerinti dupla burkolassal, vagy azzal
egyenértékii modszerrel kell beburkolni.

Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

A miiszerek merev, kozonséges talcakba és dobozokba
csomagolhatok mas eszkozokkel egyiitt, a kovetkezd feltételekkel:

* Minden eszkozt ugy helyezzen el, hogy a g6z minden
feliilethez hozzaférhessen. Nyissa szét a csuklos eszkozoket,
és gondoskodjon arrdl, hogy a szétszerelhetd eszkozok szét
legyenek szerelve.

» A dobozokat vagy talcakat orvosi mindségii sterilizald
burkoléanyagba kell burkolni az AAMI szerinti dupla
burkolassal, vagy azzal egyenértékd mas modszerrel.

o A beburkolt doboz vagy télca teljes tomegének nem szabad
meghaladnia a 11,4 kg-ot (25 font).

Ha az eszkozt egy miiszerkészlet részeként sterilizaljak merev
falu tartalyban, akkor az egészségiigyi intézmény felelssége
biztositani, hogy a sterilizalasi paraméterek elérjék az ajanlott
minimalis értékeket, mivel a behelyezett miiszerek mennyisége
befolyasolhatja a sterilizalas hatékonysagat. Kizardlag jovahagyott
sterilizaciés burkoléanyagokat hasznaljon, amikor olyan merev
falu tartalyokat sterilizal, amelyek ilyet igényelnek.

Sterilizalas

¢ A Tecomet miiszerekhez ajanlott moédszer a nedves hdvel /g6zzel
torténd sterilizalas.

¢ Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott elhelyezni egy
jovahagyott kémiai indikatort.
vonatkoz6an mindig nézze meg és kovesse a sterilizalokésziilék
gyartéjanak utasitasait. A sterilizal6késziiléknek bizonyitottan
hatasos miikodéstinek kell lennie (pl. FDA jévahagyasa, eljaras
validalasa, karbantartasi jegyz6konyvek szerint).

152



o A 10-6 sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkezd tablazatban vannak felsorolva.

. ) PR Expoziciés id6 (beburkolt
Ciklus tipusa Hoémérséklet Allapotban)
Elovalfuum/vakuum- 132°C 4 perc
impulzus

Szaritas és hiités

o Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkozokre

30 perg, ha az eszkoz specifikus utasitasaiban masként nem
szerepel.
A taroloedényekben és a becsomagolt talcakban feldolgozott
miiszerek szaritasi ideje a csomagolas tipusatél, a miiszerek
tipusatol, a sterilizal6 tipusatol és a teljes toltettdl fiiggéen
eltérd lehet. Legalabb 30 perces szaritasi id6 javasolt, de a
nedves csomagok elkertilése érdekében hosszu, 30 percet
meghalado szaritasi id6re lehet sziikség nagyobb toltetekre
bizonyos feltételek mellett, illetve ha a kiséré dokumentaciéban
mas ajanlas szerepel. Nagyobb toltetek esetén az egészségiigyi
szolgaltat6 szamara javasolt a szaritasi id6 hitelesitése.
Szaritas utan legalabb 30 perces lehtilési id6 ajanlott, azonban az
alkalmazott toltetkonfiguracio és csomagolas, a kiilsé hdmérséklet
és paratartalom, valamint az eszkozok konstrukcidja miatt
lehetséges, hogy hosszabb idére van sziikség.

Megjegyzés: Nagyobb toltetek esetén sziikség lehet a szaritasi
id6 novelésére.

Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa
szerint a miiszerek ujrafeldolgozasara szolgalé ferttlenitési/
gozsterilizacios paraméterek olyan helyszineken, ahol
TSE/C]D fert6zésre lehet szamitani, a kovetkezdk: 134 °C

18 percen at. Ezek az eszk6zok kompatibilisek ezekkel a
paraméterekkel.

Tarolas

e Asterilen m becsomagolt miiszereket olyan, erre kijeldlt,
korlatozott hozzaférésti teriileten kell tarolni, amely jo szell6zési,
és védelmet nyjt a por, a nedvesség, a rovarok, az éldsdiek és a
szélsdséges hdmérsékleti és paratartalom-értékek ellen.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot
annak ellendrzésére, hogy a steril védoézar (pl. burkoléanyag,
tasak, sziir6) nincs-e elszakadva, kilyukadva, megbolygatva,
vagy nem latszik-e nedvesnek. Ha ezen korillmények
barmelyike fennall, akkor a csomag tartalmat nem sterilnek
kell tekinteni, és ujra fel kell dolgozni a tisztitas, cscomagolas
és sterilizalas lépéseinek alkalmazasaval.
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A cimkéken hasznalt szimb6lumok:

A Figyelem!
Nem steril

Steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében
a jelen eszkoz kizarolag orvos daltal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

oNLY

)
m

CE-jelolés®

N
m

CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval # !

N
N
0
~

= Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozosségben
Gyarto

Gyartasi datum

Tételszam

Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznalatra; tilos ujra felhasznalni
Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

Forgalmazo

Importér

§9AREYEHONEILE]

Egyedi eszkézazonositd

ﬂ

H [REP]  Svajci meghatalmazott képvisel5?

A CE-jel6léssel kapcsolatos informaciot 1asd a termékcimkén

2A svajci meghatalmazott képviseld adatait lasd a termékcimkén

Tovabbi cimkék:
“MANUAL USE Az eszkozt nem szabad dramforrasra csatlakoztatni,
ONLY” és kizarolag manualis kezelés céljara szolgal.

“REMOVE FOR Az eszkozt el kell tavolitani a tisztitashoz és a
CLEANING & sterilizalashoz.
STERILIZATION”

154



I $H201 - Ko |
AE xE

AR 7170] CHS 2 B2), MK U B2

£ M8 M 150 1766401 T2 2100 TS ARt HBEL|CH
TecometOll 4 2817 |2 7|2 20l M K25 S 1ot
AALE $2 717 U SATAI (M2 AE) o\ W BF Ae
[sTeRiE |2 HZE). 2 7|7 S4 7|70) S28 x| HofA

Tz ASIT 92 29, B 2AO| LI% Ui 25 EE 25/

XS Ze| A XM S ArEsto] et st EaHO R MK E 5

JBLIC,
vz e Lo 212 Q) 713,

. 27 A 2212 (R)717.

2| 2710 £ 2 A0 Liot 91 AfHCHof 2122t 27t0] 22,
Sl B 3 FHS Z4oHs A2 ALRKH/H ) Trextol MelelLic,

IE

sole)
Of 2| KIZIS KA FHs3t 7|7 AP FHol Herst o2
HBEIASLICE St | 3 ATHE AFSH0] K212 S8t
Slets 2T H3{s1| 9ol HEAP S20 WSS WUSS HESE
22 At/ /ol 2 MiZRre| tolo|m, 0[S SIefA B FH|
T8 YZ0tn B7|5O2 DUIEfRIsHs 20| BRI A8 XY
1521/9| 2 HIZA17H 0| KIZOIAf O st Z 0|2 I8t Lol Hate
7H542 18t7] 915t0f 2840l Chsh Tteof Ll

E e =

717/0) W3t B £ S8 [ A%} EHE|0] ACHs EAIS HIZ
2fug AzstyAlL

8s
OfFf LIZE 7| 752 S5 BHOZ DU £50 AB}EE
TotE|ALICE

H7 227|

- 43 YEUES 93 B TS Tk FH|PLICL HTI|= 237

Sl A8 E = ASLICH

H| T 23 7| E2to[H

o O] &X|i= Tecomet Bridgeback H| 7 &37|2t +£8 ME 37E
HESIO 215 N2 K|Bha Al H|2E EH|Sh= | A

. N
ey |
Bl
2

Sl2H0| Ware TAEL AuRLICE

w 22|

. MEEol M A|22HE 918 el 38 Soieln gLt
iy R} Rt

Ol XIS SHHE AFBO| 42 FRBLICL 2tu, A2 9l Fyolat
O|A7} M JhSBIkn 2fsts BE B0 O] HAIE AHBE 2
UBLICE Ol HAIES DT £28 W= HXH AESHES Elof
BLick

8s

017175 DT £58 W RO MBY £ B
=P

O] 7|7E2 NYo| BR3IH XA S 2hE o|Z ol ALEsfjof BiLCt. 0f
7|FE0IE 271 Afeo| gELIC

CH& AL XL

0| 7| S22 SHIE A0 ol BRI, 2} & 7| Ho|
U= Fgelat ol A7t Argstiof gLt

2isl xj2

pd

ot

155



+& X,

t

3
e

37| EEt0|

A8 EF

=

bS]
st
)=

0|
7|
3

Az
o =& &Lich

F

L L= AALE R HXIE 7|72

tEEE O E 77|22l

Ly
=]

I

=

1
el
F
El

&
AT 2 1(EY)

=

t

I|thEl=

o] 7]%
Al AHE
HS

at
=
=
sy

LR

AtD HH A B
80
L RE3

b

s
it MZ=A|of 21
i

Py
2]

)é!
2
HOE Q%

= LoD

3712

|

SHUAIR.

fL|Ct.

=

2|

|
71719l 3« 2 HEYH S ArE XIE S
&

LTk,

b

=

£ X gL
[l

t

wol{of

S

Tecomet Bridgeback H| 7
=

7| = HEEAl OH AL Tl SHEEA|
=]

AL 7|2t

3|
or
1

b

[
=
=
=
o

o

5
318(QIIRE e A
X

t

o
o
oS

LIt

b

o
t
B

S
fLICE

AH A
S
.

5
9|
k=l

=

2
=]

2
=
a1
=]
]
2]

i3

2
Hok

4 50| 20 ofof| 2t H|
O

TH At
H A

7 U D jon
MK T

3

©

13

(&37], %37
o

b
7|

X

<l
=1
=
2
S
P
=

.
o SOOZ HY|0f HF

=
ot Fidsliof

T

=

S
ol 7|7

- Txf2] KA B2 ey [srerie |- 2212 () 7170l shEix|

ES L
=3 MEfZ fa)

TEHAIAIR.
H A

al
ot
o QUMIH|T
ey
o8
=

'
o
[
|
|

- 2218 (R) 717 ALl of

AHE ol X w2t A

=2
Lct.
o
o
[s1
H
A
Q
A
=
- 22 Yo [ommie ] - o
=
717
. HIZZ YEIR LN\ HIBE

It HEIHEQP 2R XIF Tecomet FY HE XA =2
&

4223 427, 0
. QEA U2 Ty

o| MZzt

]
156

ct
P
o
A
o
=
=
o

o



tok

HE }% Qe
_-= ) — T
2OCHBS Bt MAH/ASHE 2AH0IDZ AGshAE o

WS O 20| QA AA|OIKM I12X| LER AL,
AFg 2t 7|70 A B, Kol 9 XX WH7|7} 02K =2 oted BE
X3 MR 3 R £} IgRLICE,

HE7I/£ 57|82 MBS XS MRS L1, o3 7, JHs2,
222l BE Y 7|EF 2EE TS 740 7|70l 2K g &
ABLICL 213t 77| PR DE XS MA At Hol B 25
A= ol AR ELICE

45 H& Al 34 He{AI9} A0HY IS B2 ASaAE o
EILICE Ol2{3t AT 7| 71e] ERI 01R2| K2|8 AAAZLIC,
SC2i2 LUE 2T &7} I0|T HA 75t AFBSHAAlR,

717 12] Al MAIE 717 10l 2H2 KIS 22 S| THINL.
24 A8 2 T3} BILICk 220 Yol o3t HelEH 2528
A SIX|TL B2 YA20| MK YES 5F Yol
HAI42 AR of ST,

B0 A3t EB 240 42 £ 9100 FpH 7Y Q47U
717 140°C 0/ &9 201 M K2[8K DRIAI.

£2 7170 220|Lt M2|Z A= ASSHAE o BLIC

IE 2 B3 FHo 28 453 BE 7|7 BoSHANL.
QRE|LE 2 JH5H0| U 71 7E FFOAL MBS nhs
el w1 | (PPE)E AHgefof BLC

FolArg

R 0] HYHOI| M= O] HAIE A7t E= 2| Are| X[ Aloj| ot3te

o5t == FetetL|ch
O AFE M 22 51 Oh2 of 20| Chah 7| S FZshoF Fuct
EY EE o0t 2t AT
#HE HE Sl oiH| HE 2|0 "EHE, ZIt2R © 22|10 0]of £9)
FOE J|20|HA2.
7|0l ot Sl V|Et 2o ML Q= B A ENH S B
ol BE=A| ®7sHOF FL Tt
CHE 2|at & 7|79t ORAIHX| 2, A8 & 7| 720f) 2=t 2lo]
JISHRIR| R =E ZPE0| FolSH AL, 2= EE T8t 7|
nES EalY + AFLICH
R HEI S RAtL SHEH /e S YR|6HI| 2l HEA| 2P|
ZFo|sfjof gfL|C.
222 BEE Aot A= TR EFB MM E=SHE
Fo|E 7|20{0f gLt

4
rir
>
(1]
ot
Rl

7171 8

MAHE 7| 72| A8 B2 7|7l A8 HIE=et 7| 22| 3 /K|

=0l ZtELICE SHA|2E A E ot 3|3 02|10 SHHE 22|12 fX|
HE B2 E AL 7Hs 7|7t 273t {A|E A2 2 o dsiM =
O ElL|C} w2tM, 0|21t G| 5 MALE TX|oi| Chiet ALE +EE
ZEsHA| Fsts A2 7HSOHA] &L
o AFE ™ 24 5l 0t of Rof| Thah 7| S FHsHof FLich 24
= oot 0tRo| H2 QL= 7R E A8l = o gLt
a2z 7|5 0tR-go| 27| W2 oll, 0|2{8t R& o FA| +H2
1HYLICE O]2{3H FA| = 0f AL T0fl DHE 3¢ & of o] Thsf
HsHof gic.
o8 ® 7|7= ot H A2 % = | 7|8{oF BLiCh

7|

HA| ol CrotH v x| =xt 8! X[Hoi| w2t FAIE s
H 7|5t AL,

QU0 M Fetet 2 7k H0| A= SH(O: M2 2
A =AY oA H7|Sof ciet @ T2ES0f w2t
SLICHL €722 ZME|Tt A= RE YX|= Mot €It2
8710 ot Y T2 EZ0 2} H| 7| of LTt

157



MX2| A RIS AR

X
Al

x|
o

HEZ YAEX| 2 22, 2 X Hoj| 2 gt M2z 2502 &
THALE 7| 7t0l 72| FekS O|KIX| pt&L|Ch AR|Qle|AZ = 7|EL
2LHOZ EH 227|179 +H2 YUHOZ T E 22802 AL
Al sz ot 3l &40 oo 2R ElLICE

SEH e FEH 7Y A =0 U= 7| 7E B7|E AHESto]
Hog £+ AoL 2402 Fl 7|20F LHRHO| /X = &LICh
SEH EHO| BT dt BH 240 T2, 78 EE= B2 22)9
A%, HEZO0| 20|7HLt =0fl =|AH 22 22 mH[sioF ZL|ct mH|7t
Qo AL Tecomet EHEXIO|A| HESIMAIL.

AL 7|7 Melolls HEOo| LIX| ghe B4 pH =4 MXH|7}
HE Lt

CIX| HE Y F A L0l 2710 AR i MEM o H A= (TSE)
% IZ0|XHE-OFFH(CJD) 2 Z2|2 Ho| 22 AtEel F2,

pH 12 0[50l F7|4 MK AtE5to] AH|QIR|AZ Bl F8HH| 7|25
MEE 2 ASLICEL G718 MXF|7H ebds| J2| 1 Hx{stA| S3t=n
7|7|0|l M ®M7H=l= 2ol i ZLEILICEL 2HX| k2 2L 7|7
SES HStAF | 2ol 7t dhalet 4= QUELICE

&
12 Al ol

U358 FO0|712 ALEoto] 7| 0| M st MBS o SRS
HAHSHIAIR. 77|18 EF 47 E 870 E7HLt F=3t 7102
HOMAIL.
t30: MIZ A XIHof| w2 ZH|E chE A Sl A ool 2

LiZ, =2 BH, 93l 7Y U sHEd] Sat 20| S FEE
7ol HiEdl £5] =20] ELct

< 7|78 S7ILL SIS HEIZ SR/ 4 gl 2L, M| H k2|
8 7H5 48 51234517 2I8tof 302 Ol choll Al sHor LI,
Adues

< A3 7| PE SER Q9 IS YX/SH| Ao YA L 87
EE w212 He 87]0) 9ol MH2lE el 32 FHol 2ot
Buick

M

of2{ 7H2| 1 R4 &[0] U= 7|F= MIA Tofl BHEA] 23l3H0F
BIL|C}. ZHE ofof Sh= 2 Tl = XHESHX| 2 Bot S5 et 7|19
FR0il= A2 XE M7t HISEH 0| whatof Tt

SE M M2 HEAL S AL B4 Bl 2E0)A FH3H0F

SLICE M 8 ZH|oll= Hot H2|E %22 A8 Y 4 AELICL

Il

M 71E 80| Hshil 2UE AL (BETE) MY SAS M2
3o} BLict,

£5 HH 2

£l 1: M Z A2 X Hofl w2t creE =
£ 2: 2 8ol 7|7 S 2AHE| B = A4
HMAgLICt BHOILE SE0|= BF0| A= 7| F= HSS ol ZE
EH0| 40| F== BiL|Ch L, 29l 7 3l 22 FAT|Z Mo
LHOl 7|2 S R Hstn R E 7|7 E£HO| 80| &

£l 3: 7|75 240t 102 SOt HI SLICL RE2R LIFE 22
H2{AIS MBI =0l 20|= ZE 2 SEO| AHE w7tk
EHS ZXIELCL 22T § St 2 BE AN BH,
TE IR S, HS A, 22D H2 7Y Q4L 84H0| A=
ool £3] 2| 7|20{0F FLICH LI, 2ol 7 3 H=2=
L= LIYE 22 B2A|/Io| & HA =1 E A8 30| MIXsof
gLict £ SO{St= 21 Jh= BR{A|/TH0|Z HA =1 E o2 H
SACHWHA LHZ, 2ol Y = JHE2{of | SHEAM FHojE &L Ch
£l 4: 0= Setoll= 7|71 BE EHO| ME Hoj| 2HH 3|
EELES 6P| 2l 7| 7e BH0|= ZE RES HSOtL

SE YL

H1; OHEl 0| £ JHSHS 2 A8fs}| 9la £ Solo| 23
ool 4 X278 25 Ao} HLict,

A7 S0 R 49 HEY NI RES DL KIS
U2, 72, 2| J2i0 &) of2ie T2 B2 g BRstD
3H02 MojyLct,

158



« EH 6: HIZIHS| 2 AfSol Ihat HHIS AR 310 £ 2T} A
RE ZH[S17 74 S HAHELICH M Bofof 7|2 s
A SS00M 28 7| B2 HAHELICH 2, ol 7 9l ke
712 40] Lo 7| Z2 M3t 22 7|7 BE0| o]
OF $ILICH EH| HIZHI7} 2317 ALZ S Mol H/xfel
£ 9l HIEE 7| 1S £STHE MABILICE 214 1027k HH0|
eI

3. 7| 2ol7t LASHR| S AST M Aol CHE 24 7|79t
AB[oIHAZ 7|78 BalgLic FErE |78 eHs| @ a xS0}
M% 7|70 = MotEl Mot BAMO|LE E2[0|S AFELICE £2T}
4 7427), 220]% S ZAL TOSI™ EE SonoCheck™S AHEI0]
AST} A M52 HIMOR BLIEYSHES HFBILIC,

EH| 7: £2T} 2K014 7|7 ML A2 127 £E Lo Yl
HIFILF 423t o 20| =O[X| 842 UK HHj42 HBL|ch
dPE S0t 2xY 4 s E O HEEH HES nE MBI
Lz, 7%, h=e] 22|20 27| of2{2 02 BES HXstn
Hax o= ofdLc

EH| 8: =0 WOl = 29 20| QK| Soto 2 7S WD
3= o9 20| PSS A9 HA B S e

£h] 9: M8t a B4-40| 2OD R E0| UK o Fo|pOR
7| 27|12 SELICH 7, Hs2] % 9] 022 R0 A
SES HAHB| 95 of2HE MR 2F 2|2 ARY 4 AL
LE/3E MY X2 e

£H| 1: HIZ 9| XK of 2 chata
£hi| 2: 54 Bolof 7|28 2ixis P2
HARILICE ZHo|Lt 8x0j= £ Eo= |

So40| SHE 2 BHLICE Lz, o3 2B U AEHS ZAP7| 2 40] Ljo]
7| E R{8ta BE 7|7 EBH0| Bo40| 2E 2 8o} SLC

EHH| 3: 7|28 H48H 102 SO EU} LICE HEAS LR 2w
H2{A12 AFR 101 =0 HO|= BE 9 2X0| K7L Tj7tx]
HOiS BX|SLICt ZatH E, W2E 2 B E {3 B, W aE,
LrlEe o H3 HK|, 12|10 e 7 Q4L 84H0| 3= Flo)
£3| 2|2 7| 2010} SLICH L2, BHl 1 3l SRl 27 S
LIQIZ 22 H2{A|/T0| T B4 78 ALZSI0] M a0} SILICE B
SO{SH= 271 7Hs H{A|/MHO| T M4 £ ST} 7| 3¢
SheiA L2, arel e e slmaiol B SPA HofEALIC

£H| 4: = Sohojl= 7| 710] RS FR0| HA{A0] HH3]

L EEE 2 87| 98} 7 70| 8jo[= RE HES AT
gl

3, ogisl Soh0| SR JS 4 KA Sl E4 S| 401
olzfol 4 £X|27|E 25 Alsho} ghict,

« | 5 54 20| A 71 7E Mufo] 24 187 +ES2 B
d7s Sot 2xY 4 Y HE QI NYH SES RE NS
Uz, 7, 2] 12)2 27 of2fe 2 HEE Hxjsin
M3 02 MojELiC.

EH| 6: S E KEB HR7|/AS7]0) 7| 7B WELICH T 4
w2 93 7|7 Kol S & 71/ 27| HEYRS| XIE (of:
Q=778 @2, 028 |7 X0 S PR 52 7,
HE7|2 0= notsl BAAT E2(0|S AR 2, 2L 7| 7E

rio < 1 4ot 4>

H

T

t

.

o
o
i
=
i
i
n

o2 A
Egj|o|ot HtAZS| BHTol| 58 W) S EELICH MET|/2=7|0f

S 80 s 7t A= 7|7)0] FHE O A= B2, HE=GH
X|oil w2t AL gLt

EHA| 7: MZ A X Holl W2t BF M| /A7) 7|7 A0|22
AE3t0] 7| & XM2[GLICH CHE ol A4 MA ALo|2 mt2tn|E{ 7t

HEELC

Ato|2 | 41

1 AP M o HE 2| E & 222 0 27

2 2L R U EII o H ME|E EHR R 0 12
3 3 e st ME|E & 255

4 M MX o EE72(64-66°C) TE= 0 282

5 A o EHR(64-66°C) B0 12

6 R 37| 1E(116°C) 0 7-302

159



D NH7|/AS7| HIELH X1 H S utetop gLICL 250] YF
(oil: FDA (O] A E2 =) 591,150 15883 HB)El MA7| /A E7|8
ARgatiof HLICE MX7|/AZ7| L] Mol izt Ct27] i o]
AZ MZH2 HLIZ EAIELICE Ch4 MIZHH0IM MH 71/ AZ 70
il = AfO| 22 AMH MA m2 aaalstH of 7)o = MIF HXE =
MNaZE HAS AF0| ZTEE S USLICL SHZ2 (82-93°C)0IM
ANE 4= AOH 0|5 7|10 AR FHSEILICE

A%
+ 7|7 A8 T BHEA| 2T 2R 0fof BILICE of2f 2R KA
HESUAS

Ax

« TRSIT 40| YO0} BE0| UK| = F0|4HOR 7|79

27|12 SiLICH U2, 78, Jmel U 27| ofeie BRI 228
H4517] 2lsh OaHEl MRS 9% B2 ALSE 4 UBLITH

X741 gl 71A|.

oo x o

M S HE M2sE o 21 £ F ofR0| s BE 7|72
Hx{s1A| HZsoF ST @ o] ofH 3| ERSHE ZL, M HAS
BHEBHAIAIQ.

SN 24 BT OME ool Chaf 2 7|7|2 Sotoz
HASAAIR. 71719 7|52 KsiE +& Qs 40|Lt 0=t
Pl 29 T 0|4 H2I5HK| 1 Tecomet HEXI0IA| H2tsto]
RH|Z0] chsf 2/3HIAI 2.
7171 ®E Al THS AFEHS SolshIAlL
Het e o] 910 A2 el Ho|ofof gt

£43} 0|7} 2uk2 7| HE=|ofof ghLict,

Sx0ls 2ES o|c 8 = HWe| HHo 2N HEHA| KE o}
et

=3 AK| Seksl s 1 2 Dsof et

27 7h 7|7 pea{Eo|Lt | S20] glofof gLiCt

#et 7|77t CE 2 of M2 ale| Aol A, BE IM @4t
2450{H QIO 7| TR 4+ Y2 SoIBfLC
SeH BRS D3 B 240 2, 7Y EE 5
S B|S 20| 0| 7Lt £0f 57| 22 HEo| o o gLict
7|77t A El 22 DHsHoF BLICE

=

o MAHS ot E EF Mo, 22l0|= 220l 2H, 2 HK|, &2tolY
L= 3™ EE)0| U 7| = Preserve®, £& 7|7 S8, £
ST HE S +84 SEHZE ¢ H2| S sjof LICE AL
s|Me, 2t 7|z 9 Mg gitHof| ol @EH| MZEALS] X E S Bt
ZoHAIR.

S et 2%

8 IVI=2EE S5 B IR = YR L0 US

[ELICE ZZ A IR XL} 40| WOIX|X| R E F2|E 7|20{0F

fLICE 7171 AAMI (QI27|7|4 M H2]) 0|F ¥ = 0]of] 483t

dHHO 2 S Mpof grL|Ct.

HAHE Thstt 2 HEEX| &LIch

7|7+= Chg Z510]| CHE 7|19 o7l 3IX| 4= Lt Efof 8

T 0ot 4> 1 Rl
— 30

Aoj Aol ZEE 4 AFLICH
o BI7HRE BHO| EE £ JALE 2 E 7|7|S viAIgLch HeE
71712 21 2ol g 4 A= 7171 2ehLc

« O] AL} E2{|0|= HHEA| AAMI (2| 27|7|LH ) 0|5 3 W
= 0|of &35t Y| et 2|28 S5 B MR S2{Mot

ghct.
S 4 A0 ALL ER||0|9] & 0| 11.4kg(25IH2E)
2 XM ot gLk

N
-4
=
|m
1o
ne
4I
Hu
N
N
1]
oy
0x
0
N
2
Rl

e 22, 7|7
mrjato| Wit A7 wuto| WS F 4 U00R A2 AT R
B e R N

LR Z st ZA 87| X2 Aol SolE U AR ALBBHIAIR.
=E

« Tecomet 7| 20]= &%8/57| YR¢o| AEELICH

« O =2 A whotct S1E Bkt EAI7|S RSt HO|
HEEIL|CY,

Cow

160



o HA 74 U TH| K50 st BRT| MZYH XAS SA HEst0f
F48HIA2. B TH|= 250| AFE Hefo|ofof BLITHO: FD
@INE ) 91, WAt 25, 9Al24 7|2),

. 10-69] £ B X (5AL)0| S| % ABE oF AT Y
2e7trhg Zol Lot YALICE

&l
>

Ao|2 /¥ =5 £E NZH SN YEl)

A HZ /S HA 132°C 42

el

[7] At X Hof| B2 HAIE Z2RE H|elst, ot Ztt 7] 5L0]|

e HZE AZH2 302 4L

« 87| 5L AMT E2f0[0il M X2| == 7|ofl Thet AZ AZH2
TYFY 717 /Y B2V 9 9 & Mo w2} 22

5 AFLICH 2|4 AE AZF3020| AN, £ ZUsH0IM

Hifjgo| 2 4R L= S8 2M0IM 2| A= B 302

Ol 49| HF AX AJZHO| HRY 4~ ASLICL Mo 2 FR 2=

HMSA7 HE AlZhE 2Qldt= 20| M ELICE

AE 23022 22 A2t AZHo] AR T M 7, 42 8

S, 77| CIAtQl 2|1 ALg st ZFoi| w2t O 71 AjZto] 2ed

oS 0|¢|_|[:|>_

T M-e
M1 HAZo| 2 39 UZ AIZS B BRI US 4 YBLih
i

A0 MEM H AN S (TSE) /20| XM E-OFFH (CJp) 2ol

st 2247t L= 22 XAz 7|70l thsto] MA| 274 7|1 (WHO)

ol EsH= A% /57| B3 Oj2t0|E = CHS2t Z2&LC) 134°C

ol 18&2F. 0] 7|7]= o|2{ %t mzto|E{oll M ALEE &~ AELICH

Hat

o U MEE ERE J|TE 87 E B HA|, $8, 25
JIME YR EALI NS R /S5 2 RE BT E s XHE H2
Mzt X| ol = 2tefof Bl

’

;S| Tl 2 TYES BHelo] BRU(O: Y, LK), BEY)
FHEO{RIZALL, HBEIALE, 220] Y} HOIALY, Z5tE HO=2
HO|X| 422 SHoIsof LI, O] 5 of 3t kx| Meh7t Exfeti
29, iS22 B Yol AFEIn HY, BT L B3E AN

T 2(sHof BrLick.

161



2HE0 ArEEl =

J|=:

0] AYHO M= 0] 7|17| 5 SfAtof] Qs Mt EE= O AL
| Alof stoto] THOfotE = HBtBtLICH
CE CE O3
CE OlI= 7|29l CEOIa s !
oy RIZ 7|29 =Nl
S8 ZSH L Sl chz|el
P I E LT
oM mE
X7t ary:
“MANUAL USE XS W SIS0 RAN M= o Elo] 5020t
ONLY” FsHof ghict
“REMOVEFOR NI % B 9lch ZX| S ®7HsHOF ZrL|ct
CLEANING &

STERILIZATION”

162



| Latviski - LV |

LIETOSANAS PAMACIBA

Ieteicama atkartoti lietojamo instrumentu apkope, tirisana un
sterilizacija
Sie noradijumi ir saskana ar ISO 17664 un attiecas uz:

Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem instrumentiem un

piederumiem (kas nodrosinati nesterili un sterili | STERILE |),

kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas apsriipes iestadé. Visus
instrumentus var drosi un efektivi apstradat atkartoti, izmantojot
Saja dokumenta sniegtos manualas vai kombinétas manualas/
automatizétas tirisanas noradijumus, JA VIEN konKkrétajam
instrumentam pievienotaja pamaciba nav noradits citadi.

Nesterili vienreizlietojamie ® instrumenti.
Sterili | STERILE | vienreizlietojamie @ instrumenti.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka
Saja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoso likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi,

kas spéj sagatavot atkartoti lietojamos instrumentus lieto$anai.
Lietotajs/slimnica/veselibas apripes sniedzéjs ir atbildigs par
to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade tiek veikta izmantojot
atbilstoSu aprikojumu un materialus un ka personals ir atbilstosi
apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu. Parasti tam nepiecieSama
aprikojuma un procesu validacija un regulara kontrole. Jebkadas
lietotaja/slimnicas/veselibas apriipes sniedzéja atkapes no Siem
noradijumiem ir jaizveérté attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no
iespéjamam nevélamam sekam.

Materiali un aizliegtas vielas

Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Paredzéta lietosana

Talak uzskaititie instrumenti ir paredzéti izmanto$anai gtizas
kirurgija ar noteiktu paredzéto lietojumu:

Acetabularie rivurbji

¢ Rivurbj un sagatavo locitavas iedobumu galigajam implantam.
Rivurbi piestiprina rivurbja dzinim, kuru péc tam var izmantot
manuali vai ar stravas avotam pieslégtu kirurgisko dzini.

Acetabulara rivurbja dzinis

« Jerice tiek izmantota, lai pilnigas giizas locitavas
endoprotezésanas laika sagatavotu locitavas iedobumu,
pievienojot to kirurgiskam elektroinstrumentam ar Tecomet
Bridgeback acetabularo rivurbi.

Kirete ar lenki
¢ Atver un zondé augsstilba kaula kanala virzienu.

Kaulu akis
¢ Pacel] un parvieto augsstilba kaulu, lai pareizi vizualizétu guzas
locitavu.

Paredzéta pacientu populacija
lerices ir preskriptivas; tapéc zino$s kirurgs ortopéds var izmantot

ierici jebkuram pacientam, ko vin$ uzskata par piemérotu. lerices ir
paredzétas pacientiem, kam tiek veikta gtizas locitavas operacija.

Lieto$anas indikacijas
Instrumenti ir paredzéti lieto$anai pacientiem, kuriem tiek veikta
gizas locitavas operacija.

163



Kontrindikacijas

Sie instrumenti ir paredzéti lieto$anai péc arsta noradijuma, un tos
drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas apriipes personals. Siem
instrumentiem nav kontrindikaciju.

Paredzétais lietotajs

Instrumenti ir paredzéti lietoSanai péc arsta noradijuma; tapéc tos
drikst izmantot kvalificéti kirurgi-ortopédi, kas ir apmaciti attiecigaja
kirurgiskaja tehnika.

Paredzétie Kkliniskie ieguvumi

Lietojot ka paredzéts, instrumenti (rivurbis, rivurbja dzinis, kirete ar

lenki un kaulu akis) palidz sagatavot locitavas iedobumu, augsstilba
kaula kanalu un giizas locitavas atvér$anu gazas Kirurgijas laika.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti bieZi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediiru kopuma:

operacijas aizkavésanas, ko izraisa iztrukstosi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dé].

Nevélami notikumi lietotajam:

griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko izraisijusas
instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija vai iesprtasana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par nopietniem
negadijumiem
Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bt izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

* pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

« nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, Iiidzu, sazinieties ar vietéjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko
razojis cits likumigs razotajs, skatiet 1 razotaja lietoSanas pamacibu.

Veiktspéja un raksturlielumi

Instrumenti (rivurbis, rivurbja dzinis, kirete ar lenki un kaulu akis)
palidz sagatavot locitavas iedobumu, augsstilba kaula kanalu un
guzas locitavas atvér$anu guzas kirurgijas laika.

Piederumi un/vai ierice(-s), ko paredzéts izmantot kopa ar $o

izstradajumu

¢ Nobides acetabularo rivurbju dzini ir paredzéti lieto$anai kopa
ar kirurgisku elektroinstrumentu, izmantojot nozares standarta
savienojumu.®

¢ Nobides acetabularo rivurbju dzini ir paredzéti izmantosSanai ar
Tecomet Bridgeback acetabularajiem rivurbjiem.?

3leprieks minétajam kombinacijam pirms lieto$anas nodrosiniet

stingru savienojumu.

A BRIDINAJUMS

o Instrumenti, kas tiek piegadati NESTERILI , pirms katras
lietoSanas ir pienacigi janotira un jasterilize.
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Instrumenti, kas apziméti ka vienreizlietojami ®, ir paredzéti
lietoSanai vienu reizi un péc tam ir jaizmet.

Risks, izmantojot vienreizlietojamus ® instrumentus atkartoti,
ietver, pieméram, pacienta inficé$anas un/vai pasliktinatas
darbibas uzticamibas risku.

Noradijumi par atkartotu apstradi neattiecas uz steriliem

vienreizlietojamajiem ® instrumentiem.

Sterilus vienreizlietojamos ® instrumentus ir
paredzéts lietot vienu reizi, un péc tam tie ir jaizmet.
Sterilie nstrumenti, kuru sterilajam
iepakojumam ir redzamas bojajuma pazimes, ir
Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek piegadati
NESTERILI , pirms katras lietoSanas reizes ir janotira un
jasterilize saskana ar Siem noradijumiem.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizacijas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizacijai. leteicama metode ir sterilizéSana ar
tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodéjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZit uz piesarnotajam
iericém. Visas turpmakas tiriSanas un sterilizacijas darbibas tiek
sekmeétas, nelaujot asinim, kermena skidrumiem un audu atliekam
nozit uz lietotajiem instrumentiem.

Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var but neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tirisanas
ieteicama ripiga sadu ieri¢u daJu manuala tiriSana.

Manualas tiriSanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiriSanas siklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. [zmantojiet tikai miksto neilona saru sukas un pude]u sukas.
Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz
smalkiem instrumentiem.

Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu idensvada Gideni, tacu beigu
skalo$anai jaizmanto attirits tdens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatird, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai
silikona smérvielas.

Pirms tiriSanas un sterilizacijas izjauciet visus instrumentus,
kurus var izjaukt.

Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespéjami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Piesardzibas pasakumi

onv Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai

arstam vai péc arsta pasutijuma.
Pirms katras lieto§anas instrumenti ir japarbauda, vai nav
bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir bojajuma vai
parmeériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.
Ipa$u uzmanibu pievérsiet atriem savienojumiem, atbrivo$anas
pogam, ka arl asmeniem, asiem galiem un zobiem.
Pirms pirmas tiriSanas un sterilizéSanas no instrumentiem janonem
drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja tadi ir.
Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodro$inatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmeériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.
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o Tpa$a uzmaniba japievérs aseptikai un anatomisku risku novérsanai.
 Rikojoties ar instrumentiem ar asiem asmeniem, galiem un
zobiem, tirot vai slaukot tos jaievéro piesardziba.

Ierices ekspluatacijas laiks

o Atkartoti lietojama instrumenta ekspluatacijas laiks ir atkarigs

no lietoSanas bieZuma un tiem veiktas apkopes. Tacu pat tad,

ja atkartoti lietojamie instrumenti tiek pareizi lietoti un tiek veikta
pareiza apkope, nevajadzétu sagaidit, ka tie kalpos bezgaligi.
Tadeé] nav iesp&jams precizi noteikt Sadu veidu manualu, atkartoti
lietojamu ieri¢u ekspluatacijas laiku.

Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Ta ka grieSanas un frézésanas instrumenti ir paklauti lielam
nolietojumam, $o veidu iericu ekspluatacijas laiks ir 1 gads.

Sis ierices pirms katras lieto$anas ir jaapskata, lai parbauditu
nodilumu un stavokla pasliktinasanos.

Vienreizlietojamie ® instrumenti ir paredzéti lieto$anai vienu
reizi, un péc tam tie ir jaizmet.

Izmesana

o lerices kalposanas laika beigas izmetiet ierici drosa veida saskana
ar vietéjam procediiram un vadlinijam.

o Arjebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas
malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilsto$a aso
priek$metu konteinera.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

o Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus, ja vien nav
noradits savadak. Neruiséjo$a térauda vai cita metala kirurgisko
instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka nolietojums un
bojajums, kas radies paredzétas kirurgiskas lieto$anas laika.
Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas
poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik
izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu Tecomet parstavi.
Atkartotas lietoSanas instrumentu apstradei ieteicami neputojosi,
neitrala pH enzimu un tiri$anas lidzekli.

Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot nertiséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietéjie rikojumu, vai kur pastav tadu prionu slimibu ka
transmisivas siiklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-Jakoba
slimibas (K]S) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba un rapigi neitralizét
un noskalot no ierices sarmainos tiri$anas lidzeklus; pretéja gadijuma
var pasliktinaties kvalitate un saisinaties ierices ekspluatacijas laiks.

NORADIJUMI

LietoSanas vieta

» Nopemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no instrumentiem
ar vienreizgjas lietoSanas salveti. Ievietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas

sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem, atvieglos

instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZzgitam dalam ka

limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

e Jainstrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie ir janotira
30 minasu laika péc lietosanas, lai samazinatu noziisanas iespéju
pirms tiriSanas.
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Aizsargiepakojums un transportésana

e Lietotie instrumenti jatransporté uz centralo piegades vietu
atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

Sagatavosana tiriSanai

Instrumenti, kas sastav no vairakam sastavdalam, pirms tirisanas
ir jaizjauc. Izjauksana, ja tada ir nepiecie$Sama, parasti ir pati par
sevi saprotama, tacu sarezgitakiem instrumentiem ir pieejama
lietoSanas pamaciba, kura jaievéro.

Visi tiriSanas Skidumi ir jasagatavo razotaja ieteiktaja iedarbigaja
atSkaidijuma un temperatira. Lai sagatavotu tiriSanas Skidumus,
var izmantot mikstinatu tidensvada tideni.

Piezime: svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir loti piesarnoti (dulkaini).

Manualas tiri$anas soli

« 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu Skidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

¢ 2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma

un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem

burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam dalam,

lai nodrosinatu skiduma saskari ar visam virsmam. Limeni,

necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci, lai atbrivotos

no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma saskari ar visam

instrumenta virsmam.

3. darbiba. lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minttém.

Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie

netirumi ir nopemti. Ipasa uzmaniba japievers spraugam, nelidzenam

virsmam, asmeniem, viru savienojumiem, asam malam, slédzosam

viram un vietam ar mazam sastavdalam vai atsperém. Liimeni,

necaurejosas atveres un kanulas jatira izmantojot garu, Sauru

neilona saru suku/pude]u suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet limena,

necaurejosa atveré vai kanula ciesi piegulo$u, garu, Sauru suku/

pudelu suku un vienlaicigi, vairakas reizes virziet to ieksa un ara.

¢ 4. darbiba. Kamér instrumenti ir iemérkti, saskaliniet un kustiniet
visas instrumentu kustigas dalas, lai nodro$inatu pilnigu tirisanas
skiduma saskari ar visam virsmam.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota $kiduma parvérsanos aerosola.
« 5. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima skiduma un skalojiet
udensvada tideni vismaz vienu (1) miniiti. Skalojot, kustiniet visas
kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet
lamenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

6. darbiba. Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas
lidzekli un degazéjiet saskana ar raZotaja ieteikumiem. Pilniba
iegremdéjiet instrumentus tiriSanas Skiduma un viegli sakratiet
tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem burbuliem. Liimeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci, lai atbrivotos
no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma saskari ar visam
instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar ultraskanu tik ilgi,
tada frekvencé un temperatiird, ko ieteicis aprikojuma razotajs un
kas ir optimali izmantotajam tirisanas lidzeklim. Ieteicams vismaz
desmit (10) miniites.

Piezime: Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas
laika nodaliet neruiséjosa térauda instrumentus no citu metalu
instrumentiem. Pilniba atveriet instrumentus ar viram un
izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplates, kas domatas
ultraskanas tiri$anas iericém. leteicama regulara ultraskanas
tiriSanas veiktspéjas kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates
detektoru, aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.
¢ 7.darbiba. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita iideni vismaz vienu (1) miniti vai tik ilgi, kamér
nav redzamas tiri$anas lidzek]a vai biologiska piesarnojuma
pazimes. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur
viras. Riipigi un intensivi skalojiet liimenus, atveres, kanulas un
citas griiti aizsniedzamas vietas.
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« 8. darbiba. Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu
netirumu, un atkartojiet tiriSanas solus, ja ir redzamas netirumu
paliekas.

¢ 9. darbiba. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu,
nepliiksnainu salveti. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atvereés,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tirisanas soli

¢ 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu Skidumu saskana
ar razotaja noradijumiem.

2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma

un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem
burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam dalam,
lai nodrosinatu skiduma saskari ar visam virsmam. Limeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci, lai atbrivotos
no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma saskari ar visam
instrumenta virsmam.

3. darbiba. Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 mintitém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Ipasa uzmaniba japievérs spraugam,
nelidzenam virsmam, asmeniem, viru savienojumiem, asam
malam, sledzo$am viram un vietam ar mazam sastavdalam

vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres un kanulas jatira
izmantojot garu, Sauru neilona saru suku/pudelu suku. Viegli
pagrieZzot, ievietojiet limena, necaurejo$a atveré vai kanula ciesi
piegulo$u, garu, Sauru suku/pude]u suku un vienlaicigi, tris (3)
reizes virziet to ieksa un ara.

4. darbiba. Kamér instrumenti ir iemérkti, saskaliniet un
kustiniet visas instrumentu kustigas dalas, lai nodrosinatu pilnigu
tirisanas skiduma saskari ar visam virsmam.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.
¢ 5. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un
skalojiet idensvada Gideni vismaz vienu (1) minuti. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi

un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas.

6. darbiba. levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotdja noradijumus par instrumentu
ievietoSanu, lai panaktu maksimalu tiriSanu, pieméram, atveriet
visus instrumentus, novietojiet ieliektus instrumentus uz saniem
vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzétus
grozus un paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates
un groza apaksa. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota
ar specidliem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

7. darbiba. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana

ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri:

Cikls | Apraksts

1 Priek$mazgasana e Auksts, mikstinats tidensvada tidens e 2 miniites

2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e Karsts, mikstinats
adensvada tidens e 1 minite

3 SkaloSana e Auksts, mikstinats Gidensvada tidens

4 Mazga$ana ar mazgasanas lidzekli e Karsts krana Gidens
64-66 °C @ 2 miniites

5 Skalosana e Karsts, attirits idens 64-66 °C @ 1 miniite

6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) @ 7-30 miniites
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Piezime: Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZotaja
noradijumi. Jdizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA apstiprinajums, atbilstiba
IS0 15883). Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas

ir atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota
apjoma izmériem. Daudzi raZotaji ieprieks ieprogrammeé
standarta ciklus savas mazgasanas/dezinfekcijas iekartas, un
tie var ietvert termalu zema limena dezinficésanas skalosanu
péc mazgasanas ar tirisanas lidzekli. Termisko skalosanu

var veikt 82-93 °C temperatiira un ta ir savietojama ar Siem
instrumentiem.

DezinficéSana

¢ Instrumentiem pirms lietoSanas javeic beigu sterilizé3ana. Skatit
noradijumus par sterilizéSanu zemak.

Zavésana

Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu, nepliksnainu

salveti. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atveres, kanulas

un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu

saspiestu gaisu.

Apskate un parbaude

Péc tirisanas visas ierices riipigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tiri§anas lidzeklis. Ja joprojam ir
piesarnojums, atkartojiet tiriSanas procesu.

Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums, kas
var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas apstradi un
sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to nomainitu.

Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu $adiem elementiem:

e asmeniem jabit bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;

skavam un zobiem ir pareizi japiegul;

kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu diapazona;
noslédzosiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un jaaizveras viegli;
gari, smalki instrumenti nedrikst biit saliekti vai deformeéti;

ja instrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet, vai
ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas;

poliméra virsmam nedrikst biit parmérigi virsmas bojajumi
(piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas), deformacijas vai
redzams saliekums. Ja instruments ir bojats, tas ir janomaina.

ApKkope un iee]losana

Péc tiriSanas un pirms sterilizé$anas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, sléedzosam viram, slido$am vai rotéjosam
dalam) jaieello ar Gideni $kistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®,
instrumentu smérvielu vai lidzvértigu. Vienmér ievérojiet
smérvielas razotaja lieto$anas pamacibu par atskaidisanu,
glabasanas laiku un lietosanas metodi.

Iepakosana sterilizéSanai

¢ Atseviskas ierices var iepakot mediciniskaja sterilizéSanas maisina
vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir jaievéro piesardziba,

lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices ir jaietin izmantojot AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation -
Medicinas instrumentu attistibas asociacija) divkarsas ietiSanas vai
lidzvertigu metodi.

Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.
Instrumentus var iepakot cietas, visparéjas lietoSanas paplatés un
kastés kopa ar citam iericém, ievérojot $adus nosacijumus:

o izvietojiet visas ierices ta, lai tvaiks varétu pieklit visam virsmam.
Atveriet ierices, kuram ir sviras, un parliecinieties, ka izjaucamas
ierices ir izjauktas;

 kastes vai paplates ir jaietin mediciniskaja sterilizacijas ietinamaja
papird, ievérojot AAMI divkarsas ietiSanas vai lidzvertigu metodi;

o jetitas kastes vai paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt
11,4 kg (25 marcinas).
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o Jaierice tiek sterilizéta ka dala no instrumentu komplekta stingra
tvertné, veselibas apriipes iestade ir atbildiga par minimalo ieteicamo
sterilizacijas parametru nodrosinasanu, jo izmainas sterilizacijas
partijas apjoma var ietekmét sterilizacijas efektivitati. Apstradajot
stingras tvertnes, kuras ir jaietin sterilizacijas ietinamaja papira,
izmantojiet tikai apstiprinatu sterilizacijas ietinamo papiru.

Sterilizésana

¢ Tecomet instrumentiem ieteicama metode ir sterilizéSana ar mitru,
Kkarstu gaisu/tvaiku.

« Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu kimisku
indikatoru.

¢ Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora raZotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un aprikojuma
darbibu. Sterilizacijas aprikojumam jabiit apliecinatai efektivitatei
(piem., FDA apstiprinajums, procesa validacijas, tehniskas apkopes
dokumentacija).

¢ Talak esoSaja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates Iimeni (GSL) 10-6.

Cikla veids Temperatiira Iedarbibas laiks (ietits)

Priek$vakuuma/vakuuma

) 132°C 4 minutes
impulss

Zavésana un atdzesé$ana

« [eteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks ir

30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts citadi.
Tvertnés un iesainotajas paplatés apstradato instrumentu
zavesanas laiks var atskirties atkariba no iepakojuma veida,
instrumentu veida, sterilizatora veida un kopéja noslogojuma.
Zavé$anai ieteicamas vismaz 30 miniites, tatu, lai izvairitos

no mitriem iepakojumiem, lielakam noslogojumam noteiktos
apstaklos vai, ja pavaddokumentacija ir ieteikts citadi, var

biit nepiecieSams pagarinats zavésanas laiks, kas parsniedz

30 minites. Lieliem noslogojumiem ieteicams parbaudit
zavésanas laiku; to javeic veselibas apriipes sniedzéjam.
leteicamais atdzesésanas laiks péc zavésanas ir 30 miniites,

bet var biit nepiecieSams ilgaks laiks atkariba no sterilizéjamas
partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa temperatiiras un mitruma,
ierices konstrukcijas un izmantota iepakojuma.
Piezime: Lielakam sterilizacijas partijam var biuit nepiecieSams

ilgaks zavesSanas laiks.

Piezime: dezinficéSanas/sterilizésanas ar tvaiku parametri,
ko Pasaules Veselibas organizacija (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficé$anas ar
TSE/KJS, ir $adi: 134 °C 18 miniites. Sis ierices ir saderigas ar
Sadiem parametriem.

Uzglabasana

Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja
ierobezotas pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu
aizsardzibu pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un
ekstremalam temperatiiram/mitrumu.

Piezime: Pirms lieto$anas parbaudiet katru iepakojumu,

lai parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais papirs,
maisins, filtrs) nav parplésts, caurdurts, mitrs vai bojats.

Ja ir kads no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu,
un tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apzimé&jumi:

A Uzmanibu!

Nesterils

Sterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts
oNLy pardot tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

C € CE zime*

C E CE zime ar pazinoto strukttru Nr # !

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

ENEy 3

B ® A Y[EDRE

Razotajs
IzgatavoSanas datums

Sérijas numurs
Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu
Vienreizéjas lietoSanas; nelietot atkartoti

Mediciniska ierice
lepakojuma vieniba
Razotajvalsts
Izplatitajs
Importétajs

lerices unikalais identifikators

@ Sveices pilnvarotais parstavis?

ICE informaciju skatiet etiketeé.

2Skatiet Sveices pilnvarota parstavja etiketi

Papildu etikete:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Terici nedrikst pieslégt stravas avotam, un to ir paredzéts
lietot tikai manuali.

Tirisanai un sterilizé$anai ierice ir jaiznem.
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| Lietuviy - LT |

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Rekomenduojama daugkartinio naudojimo instrumenty

prieziura, valymas ir sterilizavimas

Si instrukcija atitinka ISO 17664 ir taikoma:

¢ bendrovés ,Tecomet” tiekiamiems pakartotinio naudojimo
chirurginiams instrumentams ir priedams (kurie tiekiami

nesteriliis ir sterilis ), skirtiems kartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi instrumentai gali biiti saugiai
ir veiksmingai pakartotinai apdoroti, vadovaujantis rankinio ir
miSraus rankinio-automatinio valymo instrukcijomis, pateiktomis
Siame dokumente, NEBENT konKkretaus instrumento
naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.

Nesterilis vienkartinio naudojimo @ instrumentai.
Steriliis | STERLE | vienkartinio naudojimo ® instrumentai.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima atliekantys
asmenys atsako uZ ty grieZtesniy teisés akty ir potvarkiy laikymasi.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti daugkartinio naudojimo instrumentams
naudojimui. Naudotojas, ligoniné ir sveikatos prieZiiiros paslaugy
teikéjas yra atsakingi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas biity
atliktas tinkamai apmokyto personalo ir naudojant tinkamg jranga
bei medziagas, kad pageidaujami rezultatai biity pasiekti; paprastai
tam biitina patvirtinti ir nuolat stebéti jrangg ir procesus. Biitina
jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés ar sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéjas nukrypimus nuo pateikty instrukcijy ir jy
veiksminguma, kad biity galima iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

Medziagos ir draudZiamos medziagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyvinineés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Numatytoji paskirtis
Zemiau i$vardyti instrumentai yra skirti naudoti klubo sgnario
chirurgijoje pagal tam tikra paskirtj:

Guzduobés freza

¢ Susmulkina ir paruosia acetabuluma galutiniam implantavimui.
Freza pritvirtinama prie slankiklio tvarkyklés, kurig véliau
galima valdyti rankiniu biidu arba naudojant chirurginj jrankj.

Guizduobés frezavimo jrankis

¢ Priemoné naudojama gizduobés kaului paruosti atliekant viso
klubo sanario pakeitima, sujungus chirurginj mechanizuota
jrankj su , Tecomet” giizduobés freza ,Bridgeback".

Lenktoji kiureté
¢ Atidaro ir zonduoja Slaunikaulio kanalo krypti.

Kaulo kablys
e Pakelia ir judina $launikaulj, kad buty galima tinkamai vizualizuoti
klubo sanari.

Numatytoji pacienty populiacija

Priemonés yra receptineés, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti priemone bet kuriam pacientui, kuriam ja
laiko tinkama. Priemoneés turi biiti naudojamos pacientams, kuriems
atliekama klubo sanario operacija.

Naudojimo indikacijos
Instrumentai skirti naudoti pacientams, kuriems atliekama klubo
sanario operacija.
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Kontraindikacijos

Instrumentai yra receptiniai ir juos gali naudoti tik kvalifikuoti
sveikatos priezitiros darbuotojai. Instrumenty kontraindikacijy néra.

Numatyti naudotojai

Instrumentai yra receptiniai ir todél skirti naudoti kvalifikuotiems
chirurgams ortopedams, parengtiems taikyti atitinkama chirurgine
metodika.

Numatoma klinikiné nauda

Naudojant pagal paskirtj, instrumentai (freza, frezavimo jrankis,
lenktoji kiureté ir kaulo kablys) padeda paruosti gtizduobe,
Slaunikaulio kanalg ir klubo sgnario atvérima klubo operacijos metu.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau pateikiami

dazniausiai su chirurgine procediira susije nepageidaujami reiskiniai

ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy pazeidimas ir papildomo kaulo pasalinimas dél atSipusiy,
pazeisty arba | klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

o Infekcija ir toksisSkumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami reiskiniai naudotojui:

Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio suzalojimai

graztais, atriomis briaunomis, smiigiais, vibracija arba dél
instrumenty uzstrigimo.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos. Pranesimai apie
rimtus incidentus
Prane$imai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés nareés, kurioje gyvena jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

- tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai léme, galéjo

lemti arba galéjo sukelti bet kurj i$ toliau i$vardyty jvykiy:

« paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis  savo vietos
,Tecomet" prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo gaminamy
instrumenty skaitykite to gamintojo parengtg naudojimo instrukcija.

Veiksmingumas ir charakteristikos

Instrumentai (freza, frezavimo jrankis, lenktoji kiureté ir kaulo
kablys) padeda paruosti gizduobe, Slaunikaulio kanalg ir klubo
sgnario atvérima klubo operacijos metu.

Priedai ir (arba) kitos priemonés, skirti naudoti kartu su gaminiu
¢ AtSakiniai gizduobés frezavimo jrankiai yra skirti naudoti
su chirurginiu mechanizuotu jrankiu, prijungus standartine
pramonine jungtimi.?
¢ AtSakiniai gizduobés frezavimo jrankiai yra skirti naudoti su
,Tecomet" giizduobés frezomis ,Bridgeback"?
*Prie$ naudojima uztikrinkite patikima pirmiau minéty junginiy
sujungima.

A ISPEJIMAS

o Instrumentai pateikiami NESTERILUS , todél kaskart pries
naudojant juos biitina tinkamai i§valyti ir sterilizuoti.

« Visi instrumentai, paZenklinti kaip vienkartiniai ®, yra skirti
naudoti vieng karta; paskui juos reikia iSmesti.
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e Vienkartinius instrumentus naudojant ® pakartotinai, kyla
pavojus uzkresti pacientg infekcine liga, sumazinti jy funkcinj
patikimuma ir kita rizika.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos netaikomos steriliems

- vienkartinio naudojimo @ instrumentams.

- vienkartinio naudojimo instrumentai yra
skirti naudoti vieng karta; paskui juos reikia iSmesti.

instrumentai pastebimai paZeistoje sterilioje
pakuotéje turéty buti iSmesti.

Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami NESTERILUS , turi bati iSvalyti ir sterilizuoti pagal
Sias instrukcijas pries kiekvieng panaudojima.

Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujuy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologinés kilmeés nesvarumams i§dziati ant uzZtersty
priemoniu. NeleidZiant kraujui, kiino skys¢iams ir audiniy liku¢iams
i8dziGti ant panaudoty instrumenty padidinamas visy vélesniy
valymo ir sterilizavimo veiksmy veiksmingumas.

Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali

biiti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
aklinomis angomis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais ir kitomis
sudétingomis formos ypatybémis. Rekomenduojama tokias
priemones kruops¢iai i$valyti rankomis pries atliekant bet kokj
automatinio valymo procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy Sepeciy ir
$veitian¢iy kempiniy. Sios medZiagos paZeis instrumenty pavirsiy
ir apdaila. Naudokite tik mink$ty Seriy nailoninius Sepecius ir
kanaly valiklius.

Apdorodami instrumentus, nedékite sunkiy priemoniy ant
trapiy instrumenty.

Nenaudokite Kkieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.
Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai paZeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Prie$ valydami ir sterilizuodami iSardykite visus instrumentus,
kuriuos galima iSardyti.

Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus instrumentus arba su
jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones (AAP).

Atsargumo priemonés

oy Pagal JAV federalinius jstatymus, §j itaisa leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.
Kiekviena karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.
Ypatinga démesj atkreipkite j greitas jungtis ir atleidimo
mygtukus, taip pat pjovimo krastus, astrius antgalius ir dantukus.
Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty batina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.
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 Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biiti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

 Reikia stropiai laikytis aseptikos reikalavimy ir vengti anatominiy
pavojy.

 Bikite atsargis tvarkydami, valydami ir sluostydami instrumentus
su aStriomis briaunomis, smailais galais ar dantytus instrumentus.

Priemonés naudojimo trukme

Tikétina daugkartinio naudojimo instrumento tinkamumo naudoti
trukmé priklauso nuo instrumenty naudojimo daznio, tvarkymo ir
prieziiiros. Taciau negalima tikétis, kad netgi tinkamai naudojami,
tvarkomi ir priZitirimi daugkartinio naudojimo instrumentai tarnaus
amzinai. Todél nejmanoma tiksliai jvertinti $iy rankiniu biidu
pakartotinai naudojamy prietaisy tinkamumo naudoti trukmés.
Kiekvieng kartg prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,

ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Dél to, kad pjovimo ir grezimo instrumentai yra labai linke nusidévéti,
Siy tipy prietaisy tinkamumo naudoti trukmé yra 1 metai. Prie$
kiekvieng naudojima Siuos prietaisus reikia patikrinti, ar jie néra
nusidévéje ir ar nesuprastéjusi jy kokybé.

Vienkartinio naudojimo instrumentai yra skirti naudoti vieng
karta; paskui juos reikia iSmesti.

Salinimas

« Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite ja
pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

o Visos priemonés, kurios yra uzter$tos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai), turi bati
tvarkomos pagal ligoninés protokola, skirta uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos priemoneés, turincios astriy briauny,
turi buti pagal ligoninés protokola iSmetamos j atitinkama astriy
atlieky talpykle.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

e Jei nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal $ias instrukcijas
daro minimaly poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams.
Neridijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy instrumenty
eksploatacijos pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai,
atsirade naudojant pagal chirurgine paskirtj.

Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taiau jie néra tokie
patvarus kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy plyseliy,
jtrakimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba jis akivaizdziai
persikreipes, komponenta batina pakeisti. Dél pakeitimo
kreipkiteés j savo , Tecomet” atstova.

Daugkartinio naudojimo instrumentams apdoroti rekomenduojame
naudoti neputojancias, neutralaus pH fermentines ir valancias
priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir vietos potvarkiai arba
kuriose kelia nerimg uzkre¢iama spongiforminé encefalopatija
(TSE) ir Kroicfeldo-Jakobo liga (CJD), neradijancio plieno

ir polimerinius instrumentus galima valyti $arminémis
medziagomis, kuriy pH lygus 12 ar mazZesnis. Labai svarbu, kad
Sarminiai valikliai baity visiskai neutralizuoti ir pasalinti nuo
prietaisy skalaujant, kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir
sutrumpinti jy naudojimo trukme.

INSTRUKCIJOS

Naudojimas vietoje

¢ Vienkartinémis Sluostémis nuvalykite nuo instrumenty biologinés
kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite priemones j indg su
distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais ranksluosciais.
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Pastaba. Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas paruostame

proteoliziniame fermentiniame tirpale palengvins valyma,

ypac sudétingos formos instrumenty su spindziais, sujungtais

pavirsiais, aklinomis angomis ir kaniulémis.

e Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny, po naudojimo
jie turi buti nuvalyti per 30 minuciy, kad biity sumazinta iSdzitivimo
pries valyma tikimybé.

Izoliavimas ir transportavimas

« Naudoti instrumentai turi buti pervezti j centrinj tiekima
pakartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad biity i$vengta nereikalingo uzter$imo pavojaus.

Paruosimas valymui

Pries$ valant daugiakomponentinius instrumentus reikia
iSardyti. Instrumentai paprastai ardomi intuityviai, kai biitina,
taciau sudétingesniy instrumenty ardymui batina vadovautis
pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.

Visi valymo tirpalai turi biiti ruoSiami pagal gamintojo
rekomenduojamas naudojimo-skiedimo ir temperatiiros
salygas. Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg
vandentiekio vandenj.

Pastaba. Stipriai uzterSus (sudrumstus) esama valymo tirpala,
biitina paruosti nauja valymo tirpala.

Rankinio valymo veiksmai

¢ 1 veiksmas: Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala
pagal gamintojo instrukcijas.

2 veiksmas: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
jstrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais ar
judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius. Spindzius,
aklinas angas ir kaniules biitina praplauti $virkstu, kad burbuliukai
biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.

3 veiksmas: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy.
Trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais Seriais,

kol visi matomi tersalai bus pasalinti. Ypatingas démesys turéty
biiti skiriamas jtrikimams, grublétiems pavirsiams, pjovimo
elementams, Sarnyriniams sujungimams, astrioms briaunoms,
uzraktams ir vietoms su mazais komponentais ar spyruoklémis.
SprindZius, aklinas angas ir kaniules reikia valyti naudojant

ilga siaurg nailono Seriy Sepetj / kanaly valiklj. [kiskite tvirtai
priglundantj ilga siaurg Sepetélj / kanaly valiklj j spindj, akling anga
arba kaniule sukdami, kelis kartus stumdami ir i$traukdami.

4 veiksmas: I$judinkite ir paslankiokite visas judamasias
panardinty instrumenty dalis, kad valymo tirpalas galutinai
pasiekty visus pavirsius.

Pastaba. Visa $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavir$iumi, kad sumaZzintuméte galimybe uzterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

« 5 veiksmas: ISimkite instrumentus i3 fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i3 ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1) minute.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

¢ 6 veiksmas: Paruoskite ultragarsinio valymo vonelg su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules bitina praplauti $virkstu, kad
burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu valykite instrumentus jrangos gamintojo
rekomenduojamu laiku, temperatiiroje ir daznumu, kurie yra
optimaliis naudojamam plovikliui. Rekomenduojama trukmé ne
trumpesné nei deSimt (10) minuciy.
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Pastaba. Valydami ultragarsu atskirkite neriaidijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty i$ kity metaly, kad iSvengtuméte
elektrolizés. VisiSkai atidarykite lankstomus instrumentus ir
naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos tinklo
krepsius arba déklus. Rekomenduojama reguliariai tikrinti
valymo ultragarsu veiksminguma ultragarso aktyvumo
detektoriumi, atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant
»TOSI™ arba ,SonoCheck™",

¢ 7 veiksmas: [Simkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly Zenkly.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis.

Itin kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir

kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

8 veiksmas: Apziirékite instrumentus, ar nematyti neSvarumy,
o pastebéje neSvarumy liku¢iy pakartokite tuos pacius valymo
veiksmus.

9 veiksmas: I8dZiovinkite instrumentus Svariu, drégme
sugerianciu, nesipukuojanciu audeklu. Galite naudoti §vary,
filtruota suspaustg ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir
sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

« 1 veiksmas: Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala
pagal gamintojo instrukcijas.

2 veiksmas: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame

tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus

istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais ar

judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius. Spindzius,

aklinas angas ir kaniules biitina praplauti $virkstu, kad burbuliukai

biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.

3 veiksmas: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuéiy.

Trinkite pavir$ius Sepetéliu su minkstais nailoniniais Seriais,

kol visi matomi ter$alai bus pasalinti. Ypatingas démesys turéty

biti skiriamas jtrikimams, grublétiems pavir$iams, pjovimo

elementams, Sarnyriniams sujungimams, astrioms briaunoms,

uzraktams ir vietoms su mazais komponentais ar spyruoklémis.

Sprindzius, aklinas angas ir kaniules reikia valyti naudojant ilga

siaurg nailono Seriy Sepetj / kanaly valiklj. Sukdami jstatykite

gerai priglundantj ilga, apvaly Sepetélj j spindzius, aklinas angas ir

kaniules ir sukiodami pastumdyKkite jj tris (3) kartus.

« 4 veiksmas: [$judinkite ir paslankiokite visas judamasias
panardinty instrumenty dalis, kad valymo tirpalas galutinai
pasiekty visus pavirsius.

Pastaba. Visa $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavir$iumi, kad sumazintuméte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.
¢ 5 veiksmas: [Simkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei viena (1) minute.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsc¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.
¢ 6 veiksmas: Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtinta plautuva /
dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo
instrukcijomis, kaip sudéti instrumentus, kad valymo poveikis baty
maksimalus, pvz., atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus
instrumentus ant $ono arba apverstus, naudokite plautuvams skirtus
krepsius ir déklus, sudékite sunkesnius instrumentus apatiniuose
krepsiuose ir dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius aprupintas
specialiais padéklais (pvz., instrumentams su kanalais), naudokite
juos pagal gamintojo instrukcijas.
7 veiksmas. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimalis plovimo ciklo
parametrai:
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Ciklas | Aprasas

1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio
vanduo e 2 minutés

2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose e Karstas minkstintas
vandentiekio vanduo e 1 minuté

3 Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo

4 Plovimas skalbikliu e Karstas vandentiekio

vanduo (64-66 °C) e 2 minutés

5 Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C) e 1 minuté

6 DZiovinimas kar$tu oru (116 °C) e 7-30 minuciy

Pastaba. Biuitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis. Butina naudoti dezinfekavimo
plautuva, Kurio veiksmingumas yra patvirtintas

(pvz., patvirtintas FDA, patvirtintas pagal ISO 15883).
Dziovinimo trukmé nurodyta kaip ver¢iy intervalas, nes ji
priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apKkrovos dydzZio.
Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali buti
terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo
plovikliu. Terminis skalavimas gali biti atliekamas (82-93 °C)
ir yra suderinamas su $iais instrumentais.

Dezinfekcija

o Instrumentai prie$ naudojima turi biiti visikai sterilizuoti. Zr.
toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

DZiovinimas

[$dziovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu,

nesiplikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary, filtruota suspausta

org drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir sunkiai pasiekiamy

viety pasalinti.

Tikrinimas ir bandymas

Po valymo visas priemones biitina atidZiai apzitréti, ar neliko

biologinés kilmés nesvarumy ir ploviklio liekany. Jei tersaly liko,

pakartokite valymo procesa.

Apzitirékite kiekvieng prietaisa, ar netriiksta sudétiniy daliy, jis

nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy ar

nusidévéjimy, kurie gali trukdyti priemonés veikimui, nutraukite

apdorojima ir kreipkités j , Tecomet" atstova, kad priemone pakeisty.

Apziarédami priemones, atkreipkite démesj j Sias dalis:

¢ Pjovimo briaunos turi biti itisinés, be jranty.

o Ziotys ir dantys turi biti tinkamai sulygiuoti.

e Judancios dalys turi sklandziai judéti visoje numatytoje
judéjimo amplitudéje.

o Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uzsidaryti.

o Ilgi ir ploni instrumentai turi bati nesulenkti ir nedeformuoti.

e Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite, ar
yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

 Polimero pavirsiuje neturéty bty smarkaus pavirsiaus pazeidimo
(pvz.kapiliariniy plySeliy, jtrikimuy, atsilupusiy sluoksniy),
deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo zZenkly. Jei
instrumentas yra pazeistas, jj reikia pakeisti.

PrieZiiira ir tepimas

Po valymo pries sterilizavimg instrumentus su judanciomis
dalimis (pvz., lankstais, uzraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) butina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®,  Instrument Milk” ar lygiaverte priemone. Visuomet
vadovaukités tepalo gamintojo instrukcijomis dél naudojimo
skiedimo, laikymo termino ir tepimo biido.

Ipakavimas sterilizacijai

Pavienés priemonés gali buti supakuotos j medicininj sterilizavimo
maiselj arba jvyniojimo medziaga. Pakuojant saugokités suplésyti
maiselj arba jvyniojimo medziaga. Priemones bitina jvynioti
naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda.
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¢ Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniojimo medziagy.
¢ Priemoneés gali biiti supakuotos j standzius bendrojo naudojimo
padéklus ir deklus kartu su kitais instrumentais Siomis salygomis:

ISdéliokite visas priemones taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visas priemones su lankstais ir iSrinkite
priemones, jei galima.

Déklai arba padéklai turi biiti suvynioti j medicinine sterilizavimo
plévele, taikant AAMI dvigubo jvyniojimo metodg arba lygiavertj
metoda.

Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris neturi virSyti

11,4 kg (25 sv.).

Jei jtaisas sterilizuojamas tvirtame konteineryje kartu su kitais
instrumentais, sveikatos priezitiros jstaiga privalo uztikrinti,

kad sterilizavimo salygos atitikty maziausiyjy rekomenduojamy
parametry reikalavimus, nes instrumenty pakety dydzio pokyciai
gali turéti jtakos sterilizavimo veiksmingumui. Apdorodami
tvirtus konteinerius, kuriuos reikia vynioti, naudokite tik
sterilizavimui patvirtintas vyniojamasias medziagas.

Sterilizavimas

¢ ,Tecomet” instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.

¢ Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtinta cheminj indikatoriy.

¢ Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
dél jkrovos konfigtracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizacijos
jrangos veiksmingumas turi buti jrodytas (pvz., FDA patvirtinimas,
proceso patvirtinimas, techninés prieZitiros jrasai).

« Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiros, biitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10-6, yra pateiktos lenteléje.

Ciklo tipas Temperatiira Povellklo.trukme
(ivynioto)
Pirminis vakuumas / 132°C 4 minutes
pulsuojantis vakuumas

Dziovinimas ir ausinimas

¢ Rekomenduojama dZiovinimo trukmé pavieniams jvyniotiems
instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta Kitaip priemonés
instrukcijos specifikacijose.

Konteineriuose apdorotiems ir dékluose jvyniotiems
instrumentams dziovinimo trukmeé gali skirtis priklausomai
nuo jpakavimo tipo, instrumenty tipo, sterilizatoriaus tipo ir
jkrovos dydzio. Minimali rekomenduojama dZiovinimo trukme
yra 30 minuciy, bet tam tikromis salygomis dideles jkrovas gali
tekti dZiovinti ilgiau nei 30 minuciy, kad iSvengtuméte drégny
pakuociy arba jei tai rekomenduoja pridedama dokumentacija.
Rekomenduojama, kad dideliy jkrovy dZiovinimo trukme
patvirtinty sveikatos priezitros paslaugy teikéjas.
Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmé po dZiovinimo
yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiiracijos, aplinkos
temperatiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir naudojamo
ipakavimo gali tekti auSinti ilgiau.

Pastaba. Didesniems kroviniams gali tekti pailginti
dziovinimo laika.

Pastaba. Pasauliné sveikatos organizacija (PSO) rekomenduoja
Siuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais parametrus
pakartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra nerimo

dél USE / KL tersaly: 134 °C, 18 minuéiy. Sios priemonés
suderinamos su $iais parametrais.

Laikymas

e Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam
skirtose, ribotos prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos,
apsaugotos nuo dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremaliy
temperatiry ir drégniy.
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Pastaba. Apziuirékite kiekviena pakuote pries naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvyniojimo medziaga,
maiselis, filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmés ar
bandymo atidaryti poZymiu. Jeigu yra bent vienas $iy pozymiu,
pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi buti pakartotinai
apdorotas atliekant valyma, jpakavima ir sterilizavima.
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Etiketéje naudojami simboliai:

A\

ENEy 3

B ® A Y[EDRE

[on [ree]

Démesio.

Nesterilu

Sterilu

Pagal JAV federalinius teisés aktus Sig priemone gali

parduoti tik gydytojas arba jam uzsakius

CE Zenklas'

CE Zenklas ir notifikuotoji jstaiga Nr # *
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Siuntos numeris

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija
Vienkartinis; nenaudoti pakartotinai

Medicinos priemoneé

Pakuotés vienetas
Gamybos $alis
Platintojas

Importuotojas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Igaliotasis atstovas Sveicarijoje?

INorédami perziareéti CE informacija, Zr. Zenklinima

?|galiotajj atstova Sveicarijoje Zr. Zenklinima

Papildomas
Zenklinimas:

»MANUAL USE

ONLY“

»REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION“

Prietaiso negalima jungti prie mechaninés energijos
Saltinio, jis skirtas naudoti tik rankomis.

Prietaisg reikia iSimti valymui ir sterilizavimui.
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I Norsk - NO I

BRUKSANVISNING

Anbefalt stell, rengjgring og sterilisering for gjenbrukbare
instrumenter

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og gjelder fglgende:

Gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr (levert som

ikke-sterile og sterile ] levert av Tecomet og ment

for reprosessering i helseinstitusjon. Alle instrumentene kan trygt

og effektivt reprosesseres ved a fplge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
som finnes i dette dokumentet MED MINDRE noe annet er oppgitt i
instruksjonene som fglger med et spesifikt instrument.

Ikke-sterile instrumenter til engangsbruk ®
Sterile instrumenter til engangsbruk ®

I land der kravene til reprosessering er strengere enn det som er
oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens ansvar
a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre gjenbrukbare instrumenter for bruk.

Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar & pase at
reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr og materiell, og at
personalet har fatt riktig oppleering for a fa det gnskede resultatet.
Dette krever normalt at utstyret og prosessene er validerte og
overvakes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse instruksjonene, av
brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet
for & unnga mulige ugnskede konsekvenser.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Tiltenkt bruk

Instrumentene oppgitt nedenfor er beregnet brukt i hoftekirurgi
med spesifikk tiltenkt bruk:

Acetabulzre oppremmingsbor

¢ Rgmmer opp og klargjgr acetabulum for endelig implantat.
Opprgmmingsboret festes til drivenheten for opprgmmingsbor,
som deretter kan betjenes manuelt eller ved hjelp av en
strgmdrevet kirurgisk drivenhet.

Drivenhet for acetabulaert opprgmmingsbor

¢ Enheten brukes for a klargjgre acetabulum under en total
hofteproteseoperasjon koblet til et kirurgisk elektroverktgy med
et Tecomet Bridgeback acetabuleert opprgmmingsbor.

Vinklet kyrette
« Apner og sonderer femurkanalens retning.

Benkrok
o Lgfter og flytter femur for god visualisering av hofteleddet.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Enhetene er foreskrivende; en kyndig ortopedisk kirurg kan dermed
bruke enheten pa en pasient som han eller hun mener er en aktuell
kandidat. Enhetene skal brukes pa pasienter som gjennomgar
hoftekirurgi.

Indikasjoner for bruk

Instrumentene er indisert for bruk pa pasienter som gjennomgar
hoftekirurgi.
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Kontraindikasjoner

Instrumentene er reseptpliktige og skal kun brukes av kvalifisert
helsepersonell. Det er ingen kontraindikasjoner for instrumentene.

Tiltenkt bruker

Instrumentene er reseptpliktige og skal dermed brukes av
kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleering i den
aktuelle kirurgiske teknikken.

Forventet Kklinisk nytte

Nar instrumentene (opprgmmingsbor, drivenhet for
opprgmmingsbor, vinklet kyrette, og benkrok) brukes som tiltenkt,
bistar de ved henholdsvis klargjgring av acetabulum, klargjgring av
femurkanalen og eksponering av hofteleddet under hoftekirurgi.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner inneberer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte ugnskede hendelser og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

¢ Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

¢ Vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet slgve, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter.

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Ugnskede hendelser for brukeren:

Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket av bor,
skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av instrumenter.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner - rapportering av
alvorlige hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten,

skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i

medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. Alvorlig

hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte fgrte til,

som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av det fglgende:

¢ Dgd hos en pasient, bruker eller en annen person.

o Midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand.

« En alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter som
er produsert av en annen juridisk produsent.

Ytelse og egenskaper

Instrumentene (opprgmmingsbor, drivenhet for opprgmmingsbor,
vinklet kyrette, og benkrok) bistar ved henholdsvis klargjgring

av acetabulum, klargjgring av femurkanalen og eksponering av
hofteleddet under hoftekirurgi.

Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i kombinasjon

med produktet

 De forskjgvne drivenhetene for acetabuleert opprgmmingsbor er
tiltenkt brukt med et kirurgisk elektroverktgy via en kobling som
fglger bransjestandard.?

 De forskjgvne drivenhetene for acetabuleaert opprgmmingsbor
er tiltenkt brukt med Tecomet Bridgeback acetabulaere
opprgmmingsbor.?

3For de ovenstidende kombinasjonene ma du sgrge for at tilkoblingen
er forsvarlig fgr bruk.

A ADVARSEL

e Instrumenter som leveres IKKE-STERILE , ma rengjgres og
steriliseres pa riktig mate fgr hver gangs bruk.
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Instrumenter som er merket for engangsbruk ®, er beregnet til

a brukes én gang og deretter kasseres.

Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til engangsbruk
inkluderer, men er ikke begrenset til infeksjon hos pasienten

og/eller redusert palitelighet av funksjonen.

Reprosesseringsinstruksjonene gjelder ikke for sterile | STERILE
instrumenter til engangsbruk .

Sterile instrumenter til engangsbruk ® er beregnet til

4 brukes én gang og deretter kasseres.

Sterile | STERLE | instrumenter i synlig skadet steril | STERILE

emballasje skal kasseres.
Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres IKKE-STERILE

, ma rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene fgr
hver bruk.

Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.

Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

IkKe la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter.

Alle pafglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar
ikke blod, kroppsveesker og vevsrester har fatt tgrke pa brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskedekontaminator

er kanskje ikke effektiv for instrumenter med lumen, blindhull,
kanyler, sammenfgyde overflater og andre komplekse egenskaper.
Det anbefales a grundig rengjgre slike enhetselementer manuelt
for enhver automatisk rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under
manuell rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes
overflate og finish. Bruk bare nylonbgrster med myk bust og
piperensere.

IkKe plasser tunge enheter oppa gmtalige instrumenter nar
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for a unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa kirurgiske
instrumenter.

For rengjoring og sterilisering skal alle instrumenter demonteres,
hvis det er mulig.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av

eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter.

Forholdsregler

owr Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling fra lege.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang fgr

bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje,

ma ikke brukes.

Veer spesielt oppmerksom pa hurtigkoblinger og utlgserknapper,

samt skjaereegger, skarpe spisser og tenner.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende

emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste

rengjgring og sterilisering.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt

ngye med & sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet

under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
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¢ Ver spesielt ngye med asepsis og 4 unngd anatomiske fare.
¢ Det bgr utvises forsiktighet under hdndtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter med skarpe skjaereegger, spisser og tenner.

Enhetens levetid

Den forventede levetiden avhenger av bruksfrekvensen og

stellet og vedlikeholdet instrumentene fér. Likevel, selv med
riktig hdndtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at
gjenbrukbare instrumenter varer evig. Det er derfor ikke mulig

a gi et ngyaktig estimat av slutten pd levetiden for disse typene
manuelle, gjenbrukbare enheter.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang fgr
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje,

ma ikke brukes.

Pa grunn av slitasjen som kutte- og opprgmmingsinstrumenter
har, er levetiden til disse typene enheter 1 r. Disse enhetene skal
inspiseres med henblikk p4 slitasje og nedbrytning far hver bruk.

Instrumenter til engangsbruk er beregnet til a brukes én gang
og deretter kasseres.

Avhending

¢ Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

¢ Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt smittsomme
stoffer av menneskelig opphav (slik som kroppsvaesker), skal
héndteres i henhold til sykehusets protokoll for smittsomt medisinsk
avfall. Enhver enhet som har skarpe kanter;, skal avhendes i riktig
beholder for skarpe gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene péavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter minimalt, med mindre noe
annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske instrumenter i
rustfritt stal eller annet metall bestemmes som regel ut fra slitasje
og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.

Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp. De

er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter i
metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering) eller vridning
eller er synlig skjeve, skal de byttes ut. Kontakt din representant
for Tecomet dersom du har behov for utskifting.
Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige rengjgringsmidler
anbefales for prosessering av gjenbrukbare instrumenter.
Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes til a
rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer i land der det
kreves av lov eller lokale forordninger, eller der prionsykdommer
som overfgrbar spongiform encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-
Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er sveert viktig at alkaliske
rengjgringsmidler er fullstendig og grundig ngytralisert og skylt
av enhetene. Hvis ikke kan det oppsta forringelse som forkorter
enhetens levetid.

INSTRUKSJONER

Brukssted

¢ Fjern stgrre mengder biologisk smuss fra instrumentene med en
engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann eller
dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er klargjort

i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring, saerlig

av instrumenter med komplekse egenskaper som lumen,

sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

« Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres innen 30 minutter etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.
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Oppbevaring og transport

« Brukte instrumenter skal transporteres til sentralforsyningen
for reprosessering i lukkede eller tildekte beholdere for a hindre
risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

Instrumenter med flere komponenter skal demonteres fgr
rengjgring. Demonteringen er stort sett selvforklarende nar

det er ngdvendig. For mer kompliserte instrumenter finnes det
imidlertid bruksanvisninger som skal fglges.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved den bruksfortynning
og temperatur som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (grumsete).

Trinn for manuell rengjgring

Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist
dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede
instrumenter eller bevegelige deler for 4 sikre at alle overflatene
kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss
er fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, ru overflater,
skjaereegger, hengslede ledd, skarpe kanter, boksledd og omrader
med sma komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull og kanyler
skal rengjgres ved bruk av en lang, smal nylonbgrste/piperenser.
For en lang, smal bgrste/piperenser som fyller godt, inn i
hulrommet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse, og skyv
den inn og ut flere ganger.

Trinn 4: Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere

alle bevegelige deler pd instrumentene for & sikre at
rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.

Trinn 5: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig & komme til.
Trinn 6: Klargjgr et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i rengjgringslgsningen
og rist dem forsiktig for & fjerne eventuelle bobler som sitter

fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med en
sproyte for  fijerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
kommer i kontakt med lgsningen. Rengjgr instrumentene sonisk

i den tiden, temperaturen og frekvensen som anbefales av
utstyrsprodusenten, og som er optimale for det rengjgringsmidlet
som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.

Merk: SKill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for &

unngi elektrolyse. Apne hengslede instrumenter helt og

bruk nettkurver eller brett som er utformet for ultralyd-
rengjgringsmaskiner. Regelmessig overvaking av ytelsen til
sonisk rengjgring ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trinn 7: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i
renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester
av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle bevegelige
og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig &
komme til.

186



o Trinn 8: Inspiser instrumentene visuelt for synlig smuss og gjenta
rengjgringstrinnene dersom det observeres gjenveerende smuss.

¢ Trinn 9: Tgrk instrumentene med en tgrr, absorberende, lofri klut.
Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist
dem forsiktig for a fijerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede
instrumenter eller bevegelige deler for  sikre at alle overflatene
kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss
er fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, ru overflater,
skjaereegger, hengslede ledd, skarpe kanter, boksledd og omrader
med sma komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull og kanyler
skal rengjgres ved bruk av en lang, smal nylonbgrste/piperenser.
Fgr en lang, smal bgrste/piperenser som fyller godt, inn i
hulrommet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse, mens
du skyver den inn og ut tre (3) ganger.

Trinn 4: Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere

alle bevegelige deler pa instrumentene for a sikre at
rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for & minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.
¢ Trinn 5: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrdder der det er vanskelig 8 komme til.
 Trinn 6: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskedekontaminator. Fglg anvisningene fra produsenten av
vaskedekontaminatoren for lasting av instrumentene slik at de far
maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. apne alle instrumenter,
plasser konkave instrumenter pa siden eller opp ned, bruk kurver
og brett som er laget for vaskemaskiner, sett tunge instrumenter
nederst i brettene og kurvene. Hvis vaskedekontaminatoren er
utstyrt med spesialhyller (f.eks. for kanylerte instrumenter),
skal disse brukes i henhold til produsentens anvisninger.
Trinn 7: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskedekontaminatorens standard instrumentsykluser i henhold
til produsentens anvisninger. De fglgende minimumsparametrene
for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter

2 Enzymspray og -blgtlegging e Varmt, myknet springvann e
1 minutt

3 Skylling e Kaldt, myknet springvann

4 Vask med rengjgringsmiddel @ Varmt (64-66 °C) springvann e
2 minutter

5 Skylling e Varmt (64-66 °C), renset vann e 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) e 7-30 minutter

Merk: Anvisningene fra produsenten av
vaskedekontaminatoren skal fglges. En vaskedekontaminator
med dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjenning,
validert til ISO 15883) bgr brukes. Tgrketiden vises som

et intervall fordi den avhenger av stgrrelsen pa lasten som

er plassert i vaskedekontaminatoren. Mange produsenter
forhandsprogrammerer sine vaskedekontaminatorer med
standardsykluser, og disse kan inkludere en termisk lavnivas
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desinfiserende skylling etter vask med rengjgringsmiddel.
Den termiske skyllingen kan utferes ved (82-93 °C) og er
kompatibel med disse instrumentene.

Desinfisering
e Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

Terking

o Tgrk instrumentene med en tgrr, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrdder der det er vanskelig 8 komme til.

Inspeksjon og testing

¢ Alle enheter bgr undersgkes ngye for gjenvaerende biologisk
smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring. Hvis det fremdeles
finnes kontaminering, gjentas rengjgringsprosessen.

Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje som
kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres videre.
Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.

Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

o Skjeereegger skal vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.
Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.

Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet.

Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

Lange, tynne instrumenter skal vaere fri for bgyning eller
vridning.

Der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige og lett
kan monteres.

Polymeroverflatene skal ikke vise tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering) eller vridning
eller veere synlig skjeve. Hvis instrumentet er skadet, skal det
skiftes ut.

Vedlikehold og smgring

Etter rengjgring og fer sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, boksledd, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel
som Preserve®, instrumentmelk eller tilsvarende. Fglg
alltid anvisningene fra produsenten av smgremidlet for
bruksfortynning, oppbevaringstid og pafgringsmetode.

Emballasje for sterilisering

¢ Enkeltenheter kan pakkes i en medisinsk steriliseringspose eller
omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik at posen eller
omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk av AAMIs
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
metode med dobbeltomslag eller tilsvarende metode.

¢ Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

« Instrumenter kan pakkes i stive brett og esker til generell bruk

sammen med andre enheter pa fglgende betingelser:

o Plasser alle enhetene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte ndr det er mulig.

o Eskene eller brettene md pakkes i et medisinsk omslag med
AAMIs metode med dobbeltomslag eller tilsvarende.

« Den totale vekten pa den pakkede esken eller det pakkede
brettet skal ikke overstige 11,4 kg (25 pund).

Hvis enheten steriliseres som en del av et instrumentsett i

en stiv beholder, er det helseinstitusjonens ansvar a sikre at

minimumsparametrene som er anbefalt for sterilisering fglges,

da endringer i instrumentmengden som settes inn,

kan pavirke effektiviteten til steriliseringen. Bruk kun godkjente

steriliseringsomslag ved prosessering av stive beholdere som

krever dem.
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Sterilisering

o Sterilisering med fuktig varme/damp er den anbefalte metoden
for Tecomet-instrumenter.

« Det anbefales d bruke en godkjent kjemikalieindikator i hver
steriliseringslast.

 Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyr
skal ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjenning,
prosessvalidering, vedlikeholdsregistrering).

« Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppnd et 10-6
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

Syklustype Temperatur | Eksponeringstid (pakket)
Forvakuum/vakuumpuls 132°C 4 minutter
Terking og nedkjgling

¢ Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter

er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

Torketid for instrumenter prosessert i beholdere og
innpakkede brett kan variere avhengig av type emballasje, type
instrumenter, type sterilisator og total last. En minste tgrketid
pé 30 minutter er anbefalt, men for & unngd vate pakker kan det
veere ngdvendig med forlengede tgrketider pa over 30 minutter
for stgrre laster under visse forhold eller hvis det ellers er
anbefalt i medfplgende dokumenter. For store laster anbefales
det at helsepersonellet verifiserer tgrketidene.

Det anbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter etter
torking. Det kan ogsa veere ngdvendig med lengre tider pa
grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og -fuktighet,
enhetens utforming og den innpakningen som er brukt.

Merk: Torketiden ma kanskje gkes for stgrre laster.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering

som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)

for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter. Disse
enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

e Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et
eget omrade med begrenset adgang, som er godt ventilert og
gir beskyttelse mot stgv, fukt, insekter, skadedyr og ekstrem
temperatur/fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at den
sterile barrieren (f.eks. omslag, pose, filter) ikke er revnet
eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut til 4 ha
blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse tilstandene finnes,
anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres ved
rengjoring, pakking og sterilisering.
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Symboler som brukes pa merkingen:
Forsiktig.
Ikke-steril

Steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av

oNLy eller pa bestilling fra lege
C € CE-merke!
2C79€7 CE-merke med nr. for teknisk kontrollorgan # !

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Produsent

Produksjonsdato

ENEy 3

Lot-nummer (parti)
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Til engangsbruk; skal ikke brukes flere ganger
Medisinsk utstyr

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr

Importgr

Unik enhetsidentifikator

B ® A Y[EDRE

@ Autorisert representant i Sveits?

'Se merkingen for CE-informasjon
2Se merkingen for den autoriserte representanten i Sveits
Ytterligere
merking:

«MANUAL USE Enheten skal ikke kobles til et elektroverktgy og er kun
ONLY» ment & handteres manuelt.

«REMOVE FOR Enheten ma fjernes for rengjgring og sterilisering.
CLEANING &
STERILIZATION»
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| Polski - PL |

INSTRUKCJA UZYWANIA

Zalecenia dotyczace pielegnacji, czyszczenia i sterylizacji
narzedzi wielokrotnego uzytku
Instrukeje te sg zgodne z norma ISO 17664 i dotycza:

Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz akcesoriow
wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie niesterylnym

i sterylnym ) dostarczanych przez firme Tecomet

i przeznaczonych do regeneracji w placowkach stuzby zdrowia.
Wszystkie narzedzia moga by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb
regenerowane z uzyciem instrukcji dotyczacych czyszczenia
recznego lub potaczenia czyszczenia recznego i automatycznego
zawartych w niniejszym dokumencie, O ILE nie wskazano
inaczej w instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

Niesterylnych narzedzi jednorazowego uzytku ®
Sterylnych narzedzi jednorazowego uzytku ®

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji s bardziej
restrykcyjne niz wymagania okre$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania do uzycia narzedzi
wielokrotnego uzytku. Uzytkownik/szpital/dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona
z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw, oraz za to, aby
personel byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia
pozadanego wyniku; zazwyczaj wiaze sie to z wymaganiem
zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego
monitorowania. Wszelkie odstgpstwa od niniejszych instrukcji
wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skuteczno$ci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.

Przeznaczenie

Narzedzia wymienione ponizej sa przeznaczone do stosowania
w operacjach chirurgicznych stawu biodrowego zgodnie z
konkretnymi wskazaniami:

Frezy panewkowe

Umozliwiaja rozwiercenie i przygotowanie panewki do
ostatecznego wszczepienia implantu. Frez jest mocowany do
napedu do frezéw, ktory nastepnie moze by¢ obstugiwany
recznie lub za pomoca zasilanego napedu chirurgicznego.

Naped do frezu panewkowego

o Wyr6b stuzy do przygotowania panewki podczas zabiegu
catkowitej wymiany stawu biodrowego i jest podtaczany do
chirurgicznego narzedzia elektromechanicznego z frezem
panewkowym Tecomet Bridgeback.

Kireta katowa
¢ Umozliwia otwarcie i zbadanie kierunku kanatu udowego.

Hak do kosci
« Umozliwia uniesienie i przemieszczenie kosci udowej w celu
zapewnienia prawidtowej wizualizacji stawu biodrowego.
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Docelowa populacja pacjentéw

Wyroby sg dostepne na zlecenie i dlatego moga by¢ stosowane przez
wykwalifikowanego chirurga ortopedycznego u pacjenta, u ktérego
uzna to za odpowiednie. Wyroby sg przeznaczone do stosowania u
pacjentéw poddawanych operacji chirurgicznej stawu biodrowego.

Wskazania do stosowania

Narzedzia s wskazane do stosowania u pacjentéw poddawanych
operacji chirurgicznej stawu biodrowego.

Przeciwwskazania

Narzedzia te sg dostarczane na zlecenie i moga by¢ uzywane
wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Brak przeciwwskazan do stosowania tych narzedzi.

Uzytkownik docelowy

Narzedzia te sg dostarczane na zlecenie i dlatego moga by¢ uzywane
wytacznie przez wykwalifikowanych chirurgéw ortopedycznych,
przeszkolonych w zakresie odpowiedniej techniki chirurgiczne;j.

Oczekiwane korzysci kliniczne

W przypadku stosowania zgodnego z przeznaczeniem narzedzia
(frez, naped do frezu, kireta katowa i hak do kosci) utatwiaja
odpowiednio przygotowanie panewki i kanatu udowego oraz
odstoniecie stawu biodrowego podczas operacji chirurgicznej
stawu biodrowego.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwigzane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

¢ Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

¢ Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usunigcie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.

« Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracjg.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

Skaleczenia, otarcia, sttuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem si¢ narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych
incydentéw
Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢

producentowi oraz wlasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swojg siedzibe. Powazny

incydent to kazdy incydent, ktéry w sposéb bezposredni lub

posredni doprowadzit, mégt doprowadzic¢ lub moze doprowadzi¢

do ktérejkolwiek z nastepujacych sytuacji:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

« Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

« Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W
przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

Dzialanie i charakterystyka

Narzedzia (frez, naped do frezu, kireta katowa i hak do kosci)
utatwiaja odpowiednio przygotowanie panewki i kanatu udowego
oraz odstoniecie stawu biodrowego podczas operacji chirurgicznej
stawu biodrowego.
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Akcesoria i (lub) inne urzadzenia przeznaczone do stosowania

w polaczeniu z produktem

¢ Napedy do frezéw panewkowych z przesunieciem sa
przeznaczone do stosowania z chirurgicznym narzedziem
elektromechanicznym za posrednictwem standardowego ztacza.®

« Napedy do frezéw panewkowych z przesunigciem sg przeznaczone
do stosowania z frezami panewkowym Tecomet Bridgeback.?

3W przypadku wyzej wymienionych potaczen przed uzyciem nalezy
upewnic sig, Ze potaczenie jest pewne.

A OSTRZEZENIE

Narzedzia dostarczane w postaci NIESTERYLNE] przed
kazdym uzyciem musza zosta¢ odpowiednio wyczyszczone i
wysterylizowane.

Wszystkie narzedzia oznakowane jako narzedzia jednorazowego
uzytku sa przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie
powinny zosta¢ wyrzucone.

Zagrozenia zwiazane z ponownym uzyciem jednorazowych
narzedzi obejmuja miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta i/lub
pogorszenie niezawodno$ci dziatania narzedzia.

Instrukcje regeneracji nie dotycza sterylnych narzedzi
jednorazowego uzytku .

Sterylne narzedzia jednorazowego uzytku ® sa

przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie powinny zosta¢
wyrzucone.

Sterylne narzedzia, ktérych sterylne
opakowanie jest widocznie uszkodzone, powinny zosta¢ wyrzucone.
Narzedzia wielokrotnego uzytku oraz akcesoria wielokrotnego
uzytku, ktére sa dostarczane w stanie NIESTERYLNYM przed
kazdym uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane
zgodnie z niniejszg instrukcja.

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie s zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecang metoda jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajgce aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki,

jod lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschnigcia zanieczyszczen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wytacznie automatyczne czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktorych obecne sa kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywac metalowych
szczotek ani szorstkich czyScikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Nalezy uzywac wytacznie
nylonowych szczotek i wycioréw o miekkim wtosiu.

Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszcza¢
ciezKkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu, jednak do
koncowego ptukania nalezy uzywaé wody oczyszczonej,

aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych z
polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych 140 °C,
gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni polimeru.
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¢ Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkéw smarnych
na bazie silikonu ani olejéw.

¢ Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy rozmontowac wszystkie
narzedzia, ktérych demontaz jest mozliwy.

¢ Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywacé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Srodki ostroznosci

oy Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem

uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z

oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Nalezy zwroéci¢ szczeg6lng uwage na szybkoztacza i przyciski

zwalniajace, a takze na krawedzie tnace, ostre koncéwki i zeby.

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢

z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne materiaty

opakowaniowe, jesli s obecne.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,

nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢

nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze

doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nalezy zwroéci¢ szczeg6lng uwage na zachowanie aseptyki i

unikanie zagrozen zwiagzanych z anatomia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z

narzedziami o ostrych krawedziach tngcych, koncéwkach lub

zebach, ich czyszczenia lub wycierania.

Czas eksploatacji urzadzenia

Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego uzytku
zalezy od czestotliwo$ci uzywania, a takze od pielegnacji

i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy prawidtowym
obchodzeniu sig z narzedziami oraz poprawnej pielegnacji

i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze trwato$¢ narzedzi
wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona. Z tego wzgledu nie
jest mozliwe doktadne oszacowanie korica czasu eksploatacji dla
tego typu recznych wyrobéw wielokrotnego uzytku.

Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ narzedzia pod
katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Ze wzgledu na duze zuzywanie si¢ narzedzi do ciecia i
rozwiercania, czas eksploatacji tego typu wyrobow wynosi 1 rok.
Wyroby te nalezy sprawdza¢ przed kazdym uzyciem pod katem
oznak zuzycia oraz pogorszenia ich stanu.

Narzedzia jednorazowego uzytku ® sg przeznaczone do uzycia
jeden raz, a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

Utylizacja

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, ktdore zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaZnymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny
ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem
szpitalnym w zakresie zakaznych odpadéw medycznych.
Wszelkie wyroby o ostrych krawedziach nalezy wyrzucaé
zgodnie z protokotem szpitalnym do odpowiedniego pojemnika
na ostre narzedzia.

Ograniczenia regeneracji

« Powtarzanie procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia, o
ile nie wskazano inaczej. Koniec czasu eksploatacji narzedzi
chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na ogét
zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzycia
chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.
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¢ Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru moga by¢ sterylizowane parg, jednak

nie sg one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jezeli na
powierzchniach z polimeru widoczne sa oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie),
znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W sprawach
dotyczacych wymiany nalezy sie¢ skontaktowac z przedstawicielem
firmy Tecomet.

Do poddawania procesom narzedzi wielokrotnego uzytku

zaleca sie stosowanie niepienigcych srodkéow enzymatycznych

i czyszczacych o obojetnym pH.

Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej mogg by¢ uzywane
do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i polimeréow w
krajach, w ktérych jest to wymagane przez przepisy lub lokalne
zasady, lub w miejscach, w ktérych nalezy bra¢ pod uwage
choroby prionowe, takie jak zakazna encefalopatia gabczasta
(TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jacoba (C]D). Jest bardzo istotne,
aby zasadowe $rodki czyszczace zostaty catkowicie i doktadnie
zobojetnione i sptukane z narzedzi; w przeciwnym wypadku moze
dojs$c¢ do degradacji skracajacej czas eksploatacji narzedzia.

INSTRUKCJE

Miejsce uzywania

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia w
pojemniku z wodg destylowang lub przykry¢ je wilgotnymi
recznikami.

Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze

proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami

producenta, utatwi czyszczenie, szczegolnie w przypadku

narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych

kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

¢ Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia,
aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skaZeniu i transport

¢ Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac do centralnej
jednostki odpowiadajacej za regeneracje w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia sktadajace sie z wielu elementéw nalezy zdemontowac
przed czyszczeniem. Demontaz, jesli jest konieczny, na ogoét jest
zrozumialy sam przez sig, jednak w przypadku skomplikowanych
narzedzi dostarczane s instrukcje uzywania, do ktérych nalezy
si¢ stosowac.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcieficzenie uzytkowe

i temperature. Do przygotowania roztworéw czyszczacych mozna
uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowaé Swieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego

o Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewnic kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.
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 Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10 minut.
Szorowa¢ powierzchnie za pomocg migkkiej szczotki z nylonowym
wtosiem do usunigcia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Nalezy
zwroci¢ szczegdlng uwage na szczeliny, szorstkie powierzchnie,
elementy tnace, potaczenia zawiasowe, ostre krawedzie, zamki oraz
obszary zawierajace mate elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac dtugiej, waskiej szczotki/
wycioru z nylonowym wtosiem. Wtozy¢ Scisle dopasowana dtuga,
waska szczotke /wycior do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem
obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i wysuwajac.

o Etap 4: Podczas gdy narzedzia sa zanurzone w roztworze,
poruszy¢ wszystkie ruchome czeéci, tak aby zapewnic peine
dotarcie roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia

roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢

utworzenia si¢ aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

« Etap 5: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwaé
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 6: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczacg zawierajaca
detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami producenta.
Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie
nimi potrzasna¢, aby usuna¢ wszelkie pozostate pecherzyki
powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za pomoca
strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza i zapewnienia
kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢
narzedzia czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen
producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i czestotliwo$ci,
optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca si¢ minimum dziesie¢
(10) minut czyszczenia.

Uwaga: Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych

z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy. Catkowicie
otworzy¢ instrumenty z zawiasami i uzy¢ drucianych koszykéw
lub tac przeznaczonych do myjni ultradzwiekowych. Zalecane
jest regularne monitorowanie skutecznosci czyszczenia
ultradzwigkowego za pomoca detektora aktywnosci
ultradzwiekow, testu z folig aluminiowa, TOSI™ lub SonoCheck™.
o Etap 7: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwigkowej i sptukiwac

je oczyszczong wodg przez co najmniej jedng (1) minute lub

do momentu, kiedy nie bedg widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, rurki
iinne trudno dostepne obszary.

Etap 8: Skontrolowa¢ wzrokowo narzedzia pod katem
widocznych zanieczyszczen i w razie zauwazenia pozostatosci
zanieczyszczen powtorzyc¢ etapy czyszczenia.

Etap 9: Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej chusteczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwoér proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.
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« Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej
10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki
z nylonowym wiosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na szczeliny,
szorstkie powierzchnie, elementy tnace, potaczenia zawiasowe,
ostre krawedzie, zamki oraz obszary zawierajace mate elementy
lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢
uzywajac dtugiej, waskiej szczotki/wycioru z nylonowym
wiosiem. Wtozy¢ Scisle dopasowana dtuga, waska szczotke/
wycior do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym,
wsuwajac ja i wysuwajac trzy (3) razy.

o Etap 4: Podczas gdy narzedzia sa zanurzone w roztworze,
poruszy¢ wszystkie ruchome czeéci, tak aby zapewnic peine
dotarcie roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia

roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢

utworzenia si¢ aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

« Etap 5: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.

« Etap 6: Umiescic¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do uzycia

myjni/dezynfektorze. Przestrzega¢ instrukcji producenta myjni/

dezynfektora przy fadowaniu narzedzi, w taki sposéb, aby uzyskac
maksymalna ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢ wszystkie
narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub odwrécone
dotem do gory, uzy¢ koszykow i tac przeznaczonych do myjni,
umiesci¢ ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow. Jezeli myjnia/

dezynfektor jest wyposazona w specjalne statywy (np. do narzedzi z

rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 7: Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego cyklu

myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami producenta.

Zaleca sie zastosowanie nastepujacych minimalnych parametréw

cyklu mycia:

Cykl |Opis
1 Mycie wstepne e Zimna, zmigkczona woda z kranu e 2 minuty
2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i namaczanie w nim e

Goraca, zmigkczona woda z kranu @ 1 minuta

Ptukanie @ Zimna, zmigkczona woda z kranu

Mycie detergentem e Goraca woda z kranu (64-66 °C) e 2 minuty

Ptukanie @ Goraca woda oczyszczona (64-66 °C) e 1 minuta

ol u| s w

Suszenie goracym powietrzem (116 °C) @ 7 - 30 minut

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta myjni/dezynfektora. Nalezy uzywa¢ myjni/
dezynfektora o wykazanej skutecznosci (np. zatwierdzenie
FDA (amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja
zgodnie z norma ISO 15883). Czas suszenia pokazany jest
jako zaKres, poniewaz zalezy on od wielko$ci zatadunku
umieszczonego w myjni/dezynfektorze. Myjnie/dezynfektory
wielu producentéw sa wstepnie zaprogramowane dla cykli
standardowych; moga one obejmowac ptukanie termiczne
stanowigce dezynfekcje niskiego poziomu, po myciu
detergentem. Plukanie termiczne moze by¢ prowadzone

w temperaturze 82-93 °Ci jest zgodne z tymi narzedziami.

Dezynfekcja
o Narzedzia przed uzyciem musza zosta¢ poddane sterylizacji
koncowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

Suszenie

¢ Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej, chtonnej chusteczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.
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Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie skontrolowaé wszystkie
urzadzenia pod katem pozostatosci zanieczyszczen biologicznych
lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia s nadal obecne,

nalezy powtdrzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem
kompletnosci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne
sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie
urzadzenia, nie poddawac go dalszym procesom i skontaktowaé
si¢ z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.
Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace kwestie:

o Krawedzie tnace muszg by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢ rowne.
o Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.

Ruchome cze$ci muszg sie ptynnie poruszaé w przewidywanym
zakresie ruchu.

Mechanizmy blokujace powinny sie pewnie blokowac¢ i tatwo
zamykac.

Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.

Jezeli narzedzia sg czedcia wiekszego uktadu, nalezy sprawdzic¢,
czy wszystkie elementy sa dostepne i czy tatwo je zmontowac.
Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub
rozwarstwienie), znieksztatcen ani wypaczen. Jezeli narzedzie
jest uszkodzone, nalezy je wymienic.

Konserwacja i smarowanie

Po czyszczeniu i przed sterylizacja nalezy nasmarowac narzedzia
o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki, przesuwne lub
obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego w wodzie Srodka
smarujacego, takiego jak Preserve®, Srodka smarujacego do
narzedzi chirurgicznych lub innego odpowiednika. Nalezy
zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami uzywania producenta
$rodka smarujacego, jesli chodzi o rozcienczenie uzytkowe, okres
trwatosci oraz sposéb naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

¢ Pojedyncze urzadzenia mozna pakowac w torebki lub owijki
do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego. Podczas
pakowania nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie rozedrze¢
torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac metody
podwdjnego owijania AAMI (Stowarzyszenia ds. Postepu w
Dziedzinie Urzadzen Medycznych) lub réwnowaznej metody.

« Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

¢ Narzedzia mozna pakowac na sztywnych tacach i pojemnikach do
ogolnego uzytku, wraz z innymi urzadzeniami, przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw:

Utozy¢ wszystkie urzadzenia tak, aby umozliwi¢ dostep pary
do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia wyposazone
w zawiasy i upewnic sie, ze urzadzenia, ktorych demontaz jest
mozliwy, s3 rozmontowane.

Pojemniki lub tace muszg by¢ owiniete owijka sterylizacyjna
przeznaczong do uzytku medycznego zgodnie z metoda
podwdjnego owijania AAMI (Stowarzyszenia ds. Postepu w
Dziedzinie Urzadzen Medycznych) lub réwnowazna metoda.
Catkowita masa owinietego pojemnika lub tacy nie powinna
przekraczac 11,4 kg (25 funtow).

Jezeli narzedzie jest sterylizowane jako cze$¢ zestawu narzedzi
w sztywnym pojemniku, placéwka stuzby zdrowia jest
odpowiedzialna za zapewnienie, zZe beda osiagnigte minimalne
zalecane parametry sterylizacji, ze wzgledu na to, ze zmiana
wielkosci zatadunku moze wptywac¢ na skuteczno$¢ sterylizacji.
Uzywac wylacznie zatwierdzonych owijek sterylizacyjnych do
poddawania procesom sztywnych pojemnikéw, ktére wymagaja
stosowania owijek.
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Sterylizacja

« Zalecang metoda sterylizowania narzedzi firmy Tecomet jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

o Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego
z kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

o Nalezy zawsze zapoznac si¢ z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz
obstugi sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji
powinien mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA
(amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja procesu,
dokumentowanie konserwacji).

o Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego
10-6 sa podane w tabeli ponizej.

Rodzaj cyklu Temperatura | Czas ekspozycji (z owijka)

Préznia wstepna/impuls

P 132°C 4 minuty
prézniowy

Suszenie i stygniecie
e Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka wynosi

30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja wyrobu

podano inaczej.

Czasy suszenia dla narzedzi poddawanych procesom

w pojemnikach oraz na owinietych tacach moga by¢ rézne

w zaleznosci od rodzaju opakowania, rodzaju narzedzi, typu

sterylizatora oraz catkowitej wielko$ci zatadunku. Zalecany

jest minimalny czas suszenia wynoszacy 30 minut, jednak w

celu unikniecia wilgoci na opakowaniach moze by¢ konieczne

zastosowanie wydtuzonego czasu suszenia, powyzej 30 minut,

dla wigkszych zatadunkéw w niektérych warunkach lub jezeli

jest to zalecane w dotaczonej dokumentacji. W przypadku

wiekszych zatadunkow zalecane jest sprawdzenie czasow

suszenia przez placéwke stuzby zdrowia.

¢ Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia 30 minut,
jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas, ze wzgledu na
konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotno$¢ otoczenia,
konstrukcje urzadzenia oraz uzywane opakowania.

Uwaga: W przypadku wigkszych zaladunkéw moze by¢
konieczne zastosowanie dluzszego czasu suszenia.

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do
regenerowania narzedzi, jesli istnieje ryzyko skazenia
prionami, TSE/C]D, to: 134 °C przez 18 minut. Te urzadzenia
sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

e Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy
przechowywa¢ w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o
ograniczonym dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym
ochrone przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz
ekstremalnymi warto$ciami temperatury/wilgotnosci.

Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie w
celu upewnienia sie, czy bariera sterylna (np. owijka, torebka,
filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie wykazuje oznak
wilgoci ani $ladéw manipulacji. Jezeli wystepuje ktores z
wymienionych zjawisk, zawarto$¢ opakowania jest uwazana
za niesterylna i nalezy ja ponownie poddac¢ regeneracji,
wykonujac czyszczenie, pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach:

A\

a3

B ® & Y[EOEE

Przestroga.
Niesterylny

Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Oznakowanie CE*
Oznakowanie CE i numer jednostki notyfikowanej *

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent
Data produkeji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Jednorazowego uzytku; nie uzywa¢ ponownie
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

Dystrybutor

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii?

Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach

“Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii mozna
znalez¢ na etykiecie

Dodatkowe
oznakowanie:

,MANUAL USE Wyr6b nie powinien by¢ podtaczany do Zrédta zasilania

ONLY” ijest przeznaczony wytacznie do obstugi recznej.
,REMOVE FOR Narzedzia nalezy wyjmowac w celu czyszczenia i
CLEANING & sterylizacji.
STERILIZATION”
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I Portugués - PT I

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Cuidados, limpeza e esterilizagao recomendados para
instrumentos reutilizaveis

Estas instrugdes estdo de acordo com a norma ISO 17664 e aplicam-se a:

Instrumentos cirurgicos e acessorios reutilizaveis (fornecidos

ndo estéreis e estérei ) pela Tecomet, que se
destinam a reprocessamento num estabelecimento de satde.
Todos os instrumentos podem ser reprocessados de forma segura
e eficaz utilizando as instrug¢des de lavagem manual ou lavagem
manual/automética combinadas fornecidas neste documento
EXCETO se o contrario for indicado nas instruc¢des anexas a um
determinado instrumento.

Instrumentos nao estéreis de utilizagdo ﬁnica®.

Instrumentos estéreis

de utilizagdo tinica .

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislacdo e regulamentag¢des em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos reutilizaveis para utilizagdo.

E responsabilidade do utilizador/hospital /profissional de satide
garantir que o reprocessamento é executado com o equipamento

e materiais adequados e que o pessoal recebeu a formagdo correta
para a obtengdo do resultado desejado; isto requer normalmente
que o equipamento e o0s processos sejam validados e monitorizados
regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser
avaliado em relagdo a eficacia para evitar potenciais consequéncias
adversas.

Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Utilizagdo prevista
Os instrumentos indicados abaixo destinam-se a ser utilizados na
cirurgia da anca com utilizagdo prevista especifica:

Escareadores acetabulares

 Escareia e prepara o acetabulo para o implante final. 0
escareador destina-se a ser fixado a chave do escareador, que
pode depois ser operada manualmente ou por meio de uma
unidade cirurgica elétrica.

Chave do escareador acetabular

Este dispositivo é utilizado para preparar o acetdbulo durante
uma artroplastia total da anca ligando-se a uma ferramenta
cirtirgica motorizada com um escareador acetabular Bridgeback
da Tecomet.

Cureta angular
o Abre e sonda a dire¢do do canal femoral.

Gancho ésseo
¢ Eleva e move o fémur para visualizagdo adequada da articulagdo
da anca.

Populagio de doentes a que se destina

Os dispositivos sdo de prescri¢do; portanto, um cirurgido ortopédico
conhecedor pode utilizar o dispositivo em qualquer doente no qual
considere aplicavel. Os dispositivos devem ser utilizados em doentes
submetidos a cirurgia da anca.
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Instrugdes de utilizagao

Os instrumentos estdo indicados para utilizagdo em doentes
submetidos a cirurgia da anca.

Contraindicacdes

Os instrumentos sdo de uso prescrito e s6 devem ser usados por
pessoal de satde qualificado. Ndo existem contraindicagdes para os
instrumentos.

Utilizadores previstos

Os instrumentos sdo prescritivos e por isso devem ser utilizados por
cirurgides ortopédicos qualificados e treinados na respetiva técnica
cirargica.

Beneficios clinicos esperados

Quando utilizados como pretendido, os instrumentos (escareador,
chave do escareador, cureta angular, e gancho dsseo) ajudam na
preparagéo do acetabulo, do canal femoral, e da exposi¢do da
articulagdo da anca, respetivamente, durante a cirurgia da anca.

Acontecimentos adversos e complicacdes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagao de

um procedimento cirurgico em geral sdo frequentemente os que se

seguem:

e Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

o Lesdo tecidual e remocgdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infecdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento de
instrumentos.

Acontecimentos adversos e complicagdes - Notificacao de
incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao

dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente

estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que

direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou

possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ Adeterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local de
vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante
legal, consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante.

Desempenho e caracteristicas

Os instrumentos (escareador, chave do escareador, cureta angular, e
gancho 6sseo) ajudam na preparagio do acetabulo, do canal femoral,
e da exposi¢do da articulagdo da anca, respetivamente, durante a
cirurgia da anca.

Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem

utilizados em conjunto com o produto

o As chaves excéntricas do escareador acetabular destinam-se a ser
utilizadas com uma ferramenta cirtrgica elétrica através de uma
ligagdo padrdo da industria.?

« As chaves excéntricas do escareador acetabular destinam-se a ser
utilizadas com escareadores acetabulares Bridgeback da Tecomet.?
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3Para as combinag¢des mencionadas acima, assegurar uma ligacdo
firme antes da utilizagdo.

A ADVERTENCIA

Os instrumentos que sdo fornecidos NAQ ESTEREIS tém de
ser devidamente limpos e esterilizados antes de cada utilizagéo.

Os instrumentos rotulados com utilizagdo tnica ® destinam-se
a ser utilizados uma vez e depois eliminados a seguir.

Os riscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tinica ®
incluem, entre outros, risco de infegdo para o doente e/ou redugdo
da fiabilidade da fungao.

As instrugdes de reprocessamento ndo se aplicam a instrumentos

estéreis - de utilizagdo tnica ®

Os instrumentos estéreis - de utilizagdo tinica
destinam-se a ser utilizados uma vez e eliminados a seguir.
Os instrumentos estéreis com embalagem

visivelmente danificados devem ser eliminados.
Os instrumentos e acessorios reutilizaveis que sao fornecidos
NAO ESTEREIS tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugdes antes de cada utilizagdo.

0Os métodos de esterilizagdo por 6xido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo siao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor himido) é o método
recomendado.

Produtos salinos e de limpeza/desinfe¢do que contenham aldeido,
cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos
e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biolégicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e
esterilizagdo subsequentes sdo facilitados nao permitindo a
secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares nos
instrumentos utilizados.

Alimpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nao ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e outras
caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza manual
minuciosa de tais caracteristicas do dispositivo antes de qualquer
processo de limpeza automatica.

Nio utilize escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante
a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie

e 0 acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas e
escovilhdes de nylon de cerdas moles.

Quando processar os instrumentos, nao coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar agua dura. Poder3 utilizar-se agua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

Nao processe os instrumentos com componentes poliméricos a
temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo danos
graves na superficie do polimero.

Nio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Antes da limpeza e esterilizagdo, desmonte todos os instrumentos
que assim o permitam.

Use equipamento de protegdo pessoal (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.
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Precaugdes

ony A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescriciao médica.

¢ Antes de cada utilizagdo, inspecionar os instrumentos para verificar

se apresentam danos e desgaste. Os instrumentos que apresentem

sinais de danos ou desgaste excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Preste especial atengdo as conexdes rapidas e aos botdes de

desengate, bem como aos bordos cortantes, pontas afiadas e dentes.

Antes da primeira limpeza e esteriliza¢do é necessario remover

dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de

embalagem protetor, caso estejam presentes.

Tal como com qualquer instrumento cirirgico, deve ter-se muita

atencdo para garantir que ndo é exercida forga excessiva sobre

o instrumento durante a utilizagdo. A for¢a excessiva pode resultar

em falha do instrumento.

Deve ter-se muita atengdo a assepsia e evitar riscos anatémicos.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos

com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Vida util do dispositivo

¢ Avida ttil de um instrumento reutilizavel é dependente da
frequéncia de utilizagao e do cuidado e da manutengao que os
instrumentos recebem. Contudo, mesmo com o0 manuseamento
adequado, assim como os cuidados e manutengao corretos,

nao devera esperar que os instrumentos reutilizaveis durem
indefinidamente. Por conseguinte, nao é possivel uma estimativa
precisa do fim de vida ttil para estes tipos de dispositivos manuais
reutilizaveis.

Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.

Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Dada a natureza de alto desgaste dos instrumentos de corte e de
escarear, a vida 1til destes tipos de dispositivos é de 1 ano.

Estes dispositivos devem ser inspecionados antes de cada
utilizagdo quanto a desgaste e degradagdo.

Os instrumentos de utilizagdo Gnica ® destinam-se a ser
utilizados uma vez e eliminados a seguir.

Eliminacao

No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana (tais como fluidos
corporais) deve ser tratado de acordo com o protocolo hospitalar
para residuos médicos infeciosos. Qualquer dispositivo que contenha
bordos afiados deve ser eliminado de acordo com o protocolo
hospitalar no recipiente apropriado para objetos cortantes.

Limitages do reprocessamento

¢ O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos metélicos reutilizaveis, a
ndo ser que o contrario seja especificado. O fim da vida util de
instrumentos cirurgicos de ago inoxidavel ou outros metais é
normalmente determinado pelo desgaste e danos originados
durante a utiliza¢do cirtrgica a que se destinam.

« Os instrumentos constituidos por polimeros ou com componentes
poliméricos incorporados podem ser esterilizados com vapor,
embora ndo sejam tio duraveis como pegas homodlogas em metal.
Caso as superficies poliméricas demonstrem sinais de danos
excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento de fendas,
rachas ou delaminagdo), de distor¢do ou estejam visivelmente
deformadas, deverdo ser substituidas. Contacte o seu representante
da Tecomet em relagdo as suas necessidades de substitui¢do.
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¢ Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH neutro,
que ndo originem a formagao de espuma, para o processamento
de instrumentos reutilizaveis.

¢ Podera utilizar-se produtos alcalinos com um pH igual ou inferior
a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com polimeros
nos paises em que tal seja exigido pela legislagdo ou regulamentos
locais ou em localizagdes em que doengas causadas por prides,
como a encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) e a
doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD), constituam uma preocupagio.
E fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam total
e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos dispositivos,
ou poderd ocorrer degradagdo que limita a vida util do dispositivo.

INSTRUCOES

Local de utilizagao

 Retire o excesso de residuos biolégicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersdo numa solu¢do enzimatica proteolitica

preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,

sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas, tais

como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos e cianulas.

« Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos htimidos,
entdo deverdo ser limpos no prazo de 30 minutos ap6s a utilizagdo
para minimizar a possibilidade de secarem antes da limpeza.

Acondicionamento e transporte

Os instrumentos usados tém de ser transportados para as
instalagdes centrais de esterilizagdo para reprocessamento
em recipientes fechados ou tapados para evitar riscos de
contaminac¢do desnecessarios.

Preparacdo para a limpeza

¢ Os instrumentos multicomponentes tém de ser desmontados antes
da limpeza. A desmontagem, quando necessdria, é geralmente
evidente; contudo, para instrumentos mais complicados dever-se-a
seguir as instrugdes de utilizagdo fornecidas.

» Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na diluigdo
pronta a utilizar e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Poder4 utilizar dgua canalizada tornada macia para preparar
solugdes de limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas quando as

existentes apresentarem contaminacao grosseira (turvas).

Passos da limpeza manual
« Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.
» Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moveis para assegurar o contacto da solugao com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo
10 minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas
de nylon macias até que toda a contaminagao visivel tenha sido
removida. Deve prestar-se especial aten¢ao a fendas, superficies
rugosas, funcionalidades cortantes, zonas articuladas, bordos
afiados, mecanismos de fecho com bloqueio e areas com pequenos
componentes ou molas. Os limenes, os orificios cegos e as
canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
estreita e fina/escovilhdo. Insira uma escova estreita e comprida/
escovilhdo bem ajustados no limen, orificio cego ou canula com
um movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.
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« Passo 4: Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as
pecas moveis dos instrumentos para garantir a total exposigdo da
solugdo de limpeza a todas as superficies.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie

da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de

aerossolizacdo da solu¢do contaminada.

« Passo 5: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 6: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrasénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Nota: Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica para
evitar a eletrdlise. Abra totalmente os instrumentos com pegas
articulados e utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros
concebidos para os dispositivos de limpeza ultrassonica.
Recomenda-se a monitorizagao regular do desempenho da
limpeza sénica por intermédio de um detetor da atividade
ultrassonica, do teste de folha de aluminio, TOSI™ ou
SonoCheck™.

« Passo 7: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e enxague
em agua purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que
nao existam sinais de residuos de detergente ou biolégicos. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 8: Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se
apresentam sujidade visivel, e repita os passos de limpeza caso
tal ocorra.

Passo 9: Seque os instrumentos com um pano limpo e absorvente
que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo

e filtrado para remover a humidade de limenes, orificios,

canulas e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas
¢ Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.
¢ Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moéveis para assegurar o contacto da solugdo com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10 minutos.
Escove as superficies com uma escova de cerdas de nylon macias
até que toda a contaminagdo visivel tenha sido removida. Deve
prestar-se especial ateng¢do a fendas, zonas articuladas, superficies
rugosas, funcionalidades cortantes, bordos afiados, mecanismo
de fecho com bloqueio e areas com pequenos componentes ou
molas. Os limenes, os orificios cegos e as canulas devem ser limpos
com uma escova de cerdas de nylon estreita e fina/escovilhdo.
Insira uma escova estreita e comprida/escovilhdo bem ajustados
no limen, orificio cego ou canula com um movimento de rotagao,
puxando para fora e empurrando para dentro trés (3) vezes.
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« Passo 4: Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as
pecas moéveis dos instrumentos para garantir a total exposi¢do da
solucdo de limpeza a todas as superficies.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie

da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de

aerossolizacao da solugdo contaminada.

« Passo 5: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

« Passo 6: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/

desinfe¢do validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante

do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos

instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a limpeza;
por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos
concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
adequados para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos

mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos. Se o

aparelho de lavagem/desinfe¢do estiver equipado com suportes

especiais (por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Passo 7: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padréo

do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as

recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
pardametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo |Descri¢ao

1 Pré-lavagem e Agua canalizada tornada macia fria @ 2 minutos

2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e de imersio e Agua
canalizada tornada macia quente ® 1 minuto

3 Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente ® Agua canalizada quente (64-66 °C) ®
2 minutos

5 Enxaguar e Agua purificada quente (64-66 °C) e 1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) @ 7 a 30 minutos

Nota: Deve seguir-se as instrugdes do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfec¢do. Devera utilizar-se um aparelho de
lavagem/desinfecio com eficacia demonstrada (por exemplo,
aprovacao pela FDA, validado segundo a norma ISO 15883). 0
tempo de secagem é apresentado como um intervalo, uma vez
que depende do tamanho da carga colocado no aparelho de
lavagem/desinfec¢do. Muitos fabricantes pré-programam os
seus aparelhos de lavagem/desinfec¢do com ciclos padrao que
poderao incluir um enxaguamento com desinfecdo térmica
de baixo nivel apés a lavagem do detergente. O enxaguamento
térmico pode ser executado a (82 °C-93 °C) e é compativel
com estes instrumentos.

Desinfe¢do
¢ Osinstrumentos tém de ser submetidos a uma esterilizagdo final
antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de esterilizagdo abaixo.

Secagem

 Seque os instrumentos com um pano limpo e absorvente que nio
largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, canulas e areas de
dificil acesso.

Inspecao e testes

e Apbs a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente
inspecionados relativamente a existéncia de residuos biol6gicos
ou detergente. Se ainda existir contaminagdo, repita o processo
de limpeza.
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« Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta
completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo. Em caso
de observagao de danos ou desgaste que possam comprometer

a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais e contacte o
representante da Tecomet para obter uma substituigdo.

Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

Os bordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um bordo
continuo.

As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.

As partes méveis funcionam sem problemas durante toda a
amplitude de movimento pretendida.

Os mecanismos de fixagdo devem ficar bem apertados e fechar
facilmente.

Os instrumentos finos compridos ndo devem estar dobrados
nem distorcidos.

Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior,
verifique se todos os componentes estdo disponiveis e prontos
para a montagem.

As superficies poliméricas ndo devem demonstrar sinais de
danos excessivos na superficie (porexemplo, o aparecimento de
fendas, rachas ou delaminagao), de distorgdo ou se estiverem
visivelmente deformadas. Se o instrumento estiver danificado,
deve ser substituido.

Manutencio e lubrificacio

o Apos a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pecas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossoldvel, tal como
Preserve®, lubrificante para instrumentos cirurgicos ou
um equivalente. Siga sempre as instrugdes do fabricante do
lubrificante relativamente a dilui¢do pronta a utilizar, ao prazo de
validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizacao

« Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou
invélucro de esterilizagdo para uso médico. Deve-se ter cuidado ao
embalar para evitar que a bolsa ou o invélucro sejam rasgados.

Os dispositivos devem ser envolvidos usando o método de

invélucro duplo da AAMI ou um método equivalente.

¢ Nio se recomendam invélucros reutilizaveis.

¢ Os instrumentos podem ser embalados em tabuleiros e caixas
rigidos de uso geral juntamente com outros dispositivos nas
seguintes condi¢des:

¢ Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados e
certifique-se de que sdo desmontados, caso tal seja possivel.

e As caixas ou tabuleiros tém de ser envolvidos num invélucro de
esterilizagdo de uso médico, seguindo o método de invélucro
duplo da AAMI ou o equivalente.

¢ 0 peso total da caixa ou tabuleiro com invélucro nio devera
exceder 11,4 kg (25 libra).

Se o dispositivo for esterilizado como parte de um conjunto de
instrumentos num recipiente rigido, o estabelecimento de satude
é responsavel por garantir que sdo atingidos os parametros de
esterilizagdo minimos recomendados, dado que alteragdes na
carga de instrumentos podem afetar a eficacia da esterilizagao.
Utilize apenas invélucros de esterilizagdo aprovados ao processar
recipientes rigidos que deles necessitem.

Esterilizacao

¢ Aesterilizacdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos da Tecomet.

¢ Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
com cada carga de esterilizagdo.
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« Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragao da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
devera ter eficacia comprovada (por exemplo, aprovagéo pela FDA,
validagdo do processo, registos de manuteng¢ao).

« Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10-6 (SAL) sdo
indicados na tabela seguinte.

Tipo de ciclo Temperatura [[emee (:le €Xposigao (com
invélucro)
Pré-vacuo/vacuo pulsatil 132°C 4 minutos

Secagem e arrefecimento

¢ 0 tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo ser
que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas do
dispositivo.

Os tempos de secagem dos instrumentos processados
em recipientes e tabuleiros com invélucro podem variar
dependendo do tipo de embalagem, do tipo de instrumentos, do
tipo de esterilizador e da carga total. Recomenda-se um tempo
de secagem minimo de 30 minutos, mas para evitar bolsas
htimidas, pode ser necessario um tempo de secagem superior
a 30 minutos para cargas maiores em determinadas condigdes
ou se o contrario for recomendado nos documentos anexos.
Para cargas maiores recomenda-se a verificagdo dos tempos de
secagem por parte do profissional de satde.

Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de

30 minutos ap6s a secagem, mas poderao ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da carga, a
temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo e a
embalagem que esta a ser utilizada.

Nota: Podera ser necessario aumentar o tempo de secagem
para cargas maiores.

Nota: Os parametros de desinfec¢io/esterilizacdo por vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagoes em
que exista preocupacao acerca da contaminacao por TSE/
CJD sdo: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sdo
compativeis com estes parametros.

Armazenamento

Os instrumentos embalados estéreis devem ser
armazenados numa area designada, de acesso limitado, que seja
bem ventilada e fornega protegdo contra poeiras, humidade,
insetos, parasitas e extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizagcdo para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa,
filtro) ndo esta rasgada nem perfurada, nio apresenta sinais de
humidade nem parece ter sido adulterada. Caso alguma destas
situagdes esteja presente, o contetido é considerado nao estéril
e devera ser reprocessado através da limpeza, embalagem e
esterilizagdo.
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Simbolos utilizados na rotulagem:

A

oNLY

N N
M M

N
N
0
~

§9AREYEHONEILE]

o
I

Atencgao.
Nao estéril
Estéril

Alei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescri¢do médica

Marcagdo CE?

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado #*
Mandatario na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nimero de lote
Numero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Utilizacdo unica; Nao reutilizar
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

Importador

Identificagdo tinica do dispositivo

Mandatario na Suica?

!Consulte a rotulagem para obter informagdo sobre a CE

2Consulte a rotulagem sobre o mandatério da Suica

Rotulagem

adicional:

“MANUAL USE Odispositivo ndo deve ser ligado a uma fonte de

ONLY”

energia elétrica e destina-se apenas a ser manuseado
manualmente.

“REMOVE FOR Odispositivo tem de ser removido para limpeza e
CLEANING & esterilizagdo.
STERILIZATION”
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| Romani - RO |

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

intretinerea, curitarea si sterilizarea recomandate pentru
instrumentele reutilizabile

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si se aplica pentru:

Instrumente si accesorii chirurgicale reutilizabile (livrate nesterile

si sterile ) furnizate de Tecomet si destinate pentru
reprelucrare in cadrul unei institutii sanitare. Toate instrumentele
pot fi reprelucrate in mod sigur si eficient utilizind instructiunile
de curdtare manuald sau manuald/automata combinatd furnizate
in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cind se mentioneaza
altfel in instructiunile care insotesc un instrument specific.

Instrumente nesterile de unica folosintad ®
Instrumente sterile de unicd folosintd ®

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele
furnizate in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
prelucrdtorului sa se conformeze la respectivele legislatii si hotarari
prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele reutilizabile pentru utilizare.
Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de
ingrijire medicala sa se asigure cd reprelucrarea se efectueaza
utilizand echipamentele si materialele corespunzatoare,

precum si ca personalul a fost instruit in mod adecvat pentru

a obtine rezultatul dorit; in mod normal, acest lucru necesita

ca echipamentele si procesele sa fie validate si monitorizate cu
regularitate. Eficacitatea oricarei abateri a utilizatorului/spitalului/
furnizorului de ingrijire medicala de la aceste instructiuni trebuie
evaluatd pentru a evita consecintele adverse potentiale.

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Domeniul de utilizare

Instrumentele enumerate mai jos sunt destinate utilizarii in cadrul
interventiilor chirurgicale de la nivelul soldului cu utilizare prevazuta
specifica:

Alezoare acetabulare

¢ Alezeaza si pregateste acetabulul pentru implantul final. Alezorul
se ataseazad la elementul de actionare a alezorului, care apoi
poate fi operat manual sau prin intermediul unui dispozitiv de
actionare electric chirurgical.

Element de actionare a alezorului acetabular

 Dispozitivul este utilizat pentru a pregdti acetabulul in timpul
unei proceduri de inlocuire totala a soldului, prin conectarea
la un instrument chirurgical electric cu ajutorul unui alezor
acetabular Tecomet Bridgeback.

Chiureta angulara
» Deschide si sondeaza directia canalului femural.

Carlig pentru os
¢ Ridica si misca femurul pentru o vizualizare corectd a articulatiei
soldului.

Pacientii vizati

Dispozitivele sunt prescriptive; prin urmare, un chirurg ortoped
competent poate utiliza dispozitivul la orice pacient pe care il
considera potrivit. Dispozitivele trebuie utilizate la pacientii supusi
unei interventii chirurgicale la nivelul soldului.
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Indicatii de utilizare

Instrumentele sunt indicate pentru utilizare la pacientii supusi unei
interventii chirurgicale la nivelul soldului.

Contraindicatii

Instrumentele trebuie folosite numai pe baza de prescriptie
medicala si numai de catre personal medical calificat. Nu exista
contraindicatii pentru instrumente.

Utilizatorul vizat

Instrumentele sunt prescriptive si, prin urmare, trebuie utilizate
de catre medici chirurgi ortopezi calificati, instruiti in tehnica
chirurgicald respectiva.

Beneficii clinice preconizate

Atunci cand sunt utilizate conform destinatiei, instrumentele
(alezorul, dispozitivul de actionare a alezorului, chiureta angulara
si carligul pentru os) ajuta la pregdtirea expunerii acetabulului,
canalului femural si, respectiv, a articulatiei soldului in timpul
interventiei chirurgicale la nivelul soldului.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o

procedura chirurgicald in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

¢ Leziuni ale tesuturilor si indepartare aditionald de os din cauza
instrumentelor boante, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

Taieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor provocate
de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor grave
Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie

raportat producdtorului si autoritdtii competente din statul membru in

care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav inseamna

orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar fi putut

conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

¢ decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

o deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sdnatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.

in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecomet.
Pentru instrumentele fabricate de un alt producator legal,
consultati instructiunile de utilizare ale producatorului.

Performanta si caracteristici

Instrumentele (alezorul, dispozitivul de actionare a alezorului,
chiureta angulard si carligul pentru os) ajuta la pregatirea expunerii
acetabulului, canalului femural si, respectiv, a articulatiei soldului in
timpul interventiei chirurgicale la nivelul soldului.

Accesoriile si/sau alt(e) dispozitiv(e) menit(e) a fi utilizat(e) in

combinatie cu produsul

¢ Elementele curbate de actionare a alezorului acetabular sunt
destinate utilizarii cu un instrument chirurgical electric printr-un
conector standard din industrie®

« Elementele curbate de actionare a alezorului acetabular sunt
destinate a fi utilizate cu alezoarele acetabulare Tecomet Bridgeback®

Pentru combinatiile mentionate mai sus, asigurati-va cd acestea
sunt conectate ferm fnainte de utilizare.
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A AVERTISMENT

Instrumentele care sunt furnizate NESTERILE trebuie s fie
curatate si sterilizate corespunzator inainte de fiecare utilizare.
Instrumentele care sunt etichetate drept instrumente de unica
folosinta ® sunt concepute pentru a fi utilizate o singura data si
apoi eliminate.

Riscurile reutilizdrii instrumentelor de unica folosinta ® includ,
dar fara a se limita la: infectarea pacientului si/sau fiabilitatea
redusa a functionarii.

Instructiunile de reprelucrare nu se aplica pentru instrumentele

sterile - de unica folosinta @

Instrumentele sterile - de unica folosinta ® sunt
destinate a fi utilizate o singura data si apoi eliminate.
Instrumentele sterile in ambalaje sterile
vizibil deteriorate trebuie eliminate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate
NESTERILE trebuie curatate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Metodele de sterilizare cu oxid de etilend (EO), plasma gazoasa

si cdldura uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile. Metoda recomandata este cea cu
abur (caldurd umeda).

Solutiile saline si agentii de curdtare/dezinfectare care contin
aldehida, clorura, clor activ, brom, bromur3, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curatare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati dacd nu se permite uscarea sangelui,
fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele
utilizate.

Este posibil ca curatarea automata prin utilizarea doar a masinii
de spalat/a unui aparat de dezinfectie sa nu fie eficienta in cazul
instrumentelor cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. inainte de orice proces de
curdtare automata, se recomandd o curatare manuala temeinica a
acestor componente ale dispozitivului.

in timpul curitirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii de
metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata
si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri moi din
nailon si periute de curdtat pipe.

La prelucrarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele
peste instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizatd pentru clatire; totusi,
trebuie sd se utilizeze apa purificatd pentru clatirea finala, in
vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer la
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriorari severe la suprafata polimerului.

Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumentele chirurgicale.

naintea curatirii si sterilizarii, dezasamblati toate instrumentele
care permit dezasamblarea.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.
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Precautii

onv Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cétre un
medic sau la comanda unui medic.

Inainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate

pentru a se detecta eventuale deteriorari si semne de uzurd.

Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau uzura

excesiva nu trebuie utilizate.

Aveti deosebita grija la conexiunile rapide si butoanele de

eliberare, precum si la muchiile tdioase, varfurile ascutite si zimti.

Daca sunt prezente, capacele de sigurantd si celelalte materiale ale

ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe instrumente

fnainte de prima curatare si sterilizare.

La fel ca in cazul oricdrui instrument chirurgical, trebuie lucrat

cu deosebitd grija pentru a nu se aplica o forta excesivd asupra

instrumentului in cursul utilizdrii. Aplicarea unei forte excesive

poate duce la defectarea instrumentului.

Trebuie acordata o atentie deosebita conditiilor aseptice si evitdrii

pericolelor de ordin anatomic.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curdtarea sau

stergerea instrumentelor prevazute cu muchii tdioase, varfuri si

zimti ascutiti.

Durata de viata a dispozitivului

Durata estimatd de viatd a unui instrument reutilizabil depinde
de frecventa de utilizare si de ingrijirea si intretinerea de

care beneficiaza instrumentele. Cu toate acestea, chiar si cu o
manevrare adecvatd, precum si cu o ingrijire si intretinere corecte,
nu este de asteptat ca instrumentele reutilizabile sa aiba o durata
de viatd pe perioadd nedeterminata. Prin urmare, nu este posibila
estimarea cu acuratete a sfarsitului duratei de utilizare pentru
aceste tipuri de dispozitive manuale, reutilizabile.

Inainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventualele semne de deteriorare si uzura.
Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Datoritd faptului ca instrumentele de tdiere si de alezare prezinta
uzurd ridicatd, durata de viatd a acestor tipuri de dispozitive este
de 1 an. Aceste dispozitive trebuie inspectate inainte de fiecare
utilizare pentru uzura si degradare.

Instrumentele de unica folosinta ® sunt destinate pentru a fi
utilizate o singura data si apoi eliminate.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului, eliminati dispozitivul
n conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si
directivele locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului pentru
deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv care contine
muchii ascutite trebuie eliminat in conformitate cu protocolul
spitalului in containerul corespunzator pentru obiecte ascutite.

Limitari ale reprelucrarii

Prelucrarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are
un efect minim asupra instrumentelor reutilizabile metalice cu
exceptia cazurilor in care se specificd altfel. Sfarsitul perioadei de
utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau alt
metal este determinat, in general, de uzura si deteriorarea cauzate
de utilizarea chirurgicald intentionata.

Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente din polimer pot fi sterilizate utilizind abur, insa
acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.
Daca suprafetele din polimer prezintd semne excesive de
deteriordri de suprafatd (de ex., zgdrieturi, crapaturi sau
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delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil rasucite, acestea
trebuie inlocuite. Contactati-va reprezentantul Tecomet in cazul in
care aveti nevoie de inlocuire.

Pentru prelucrarea instrumentelor reutilizabile, se recomanda
agenti de curatare si enzimatici care nu formeaza spuma si au un
pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru
curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tarile

in care legislatia sau hotararile locale impun acest lucru sau

acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), constituie un
motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curatare alcalini sa
fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de pe dispozitive; in
caz contrar, poate apdarea degradarea care limiteaza perioada de
utilizare a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI

Punctul de utilizare

« Indepirtati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu o
lavetd de unica folosintd. Asezati dispozitivele intr-un recipient cu
apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.

Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica, preparata

conform recomandarilor producatorului, va facilita curatarea,

in special in cazul instrumentelor cu caracteristici complexe,

cum ar fi lumene, suprafete acuplate, orificii infundate si canule.

Dacd instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate in decurs de 30 de minute
de la utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare fnaintea
curatarii.

Ambalarea si transportul

o Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate la unitatea
centrald pentru reprocesare in containere inchise sau acoperite,
pentru a preveni riscul nenecesar de contaminare.

Pregatirea pentru curatare

« Instrumentele cu mai multe componente trebuie dezasamblate
fnaintea curatarii. Dezasamblarea, atunci cand este necesard, este,
in general, evidenta; totusi, pentru instrumentele mai complicate
sunt furnizate instructiuni de utilizare, care trebuie respectate.

« Toate solutiile de curatare trebuie sa fie preparate la dilutia de
utilizare si temperatura recomandate de producator. Pentru
prepararea solutiilor de curatare se poate utiliza apa de la robinet
dedurizata.

Nota: Atunci cand solutiile existente devin extrem de contaminate

(tulburi), trebuie sa se prepare solutii de curatare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala

« Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.

o Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului.

o Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10 minute.
Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon, pana cand
toate impuritatile vizibile sunt indepartate. Aveti deosebita grija la
santuri, suprafete aspre, caracteristici tdioase, articulatii previzute
cu balamale, muchii ascutite, mecanisme de fixare a balamalelor si
zone cu componente mici sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate
si canulele trebuie curdtate utilizand o perie de curatare de nailon/
periutd de curdtat pipe lunga si subtire. Introduceti o perie lunga
si subtire/periutd de curatat pipe in lumen, orificiul infundat sau
canulg, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o impingeti
nainte si inapoi de mai multe ori.
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o Pasul 4: Actionati si manevrati toate partile mobile ale
instrumentelor, in timp ce acestea sunt scufundate, pentru a
asigura expunerea completa a tuturor suprafetelor la solutia de
curatare.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub

nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de

aerosolizare a solutiei contaminate.

o Pasul 5: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le

cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate

partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

Pasul 6: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si

degazificati conform recomandarilor producatorului. Scufundati

complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele la durata,
temperatura si frecventa recomandate de catre producdtorul
echipamentului si la valorile optime pentru detergentul utilizat.

Se recomanda o duratd minima de zece (10) minute.

Nota: Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice,

pentru a evita electroliza. Deschideti complet instrumentele
prevazute cu balamale si utilizati cosuri sau tavite din plasa
de sarma, concepute pentru masinile de curatat ultrasonice.
Se recomanda monitorizarea cu regularitate a performantelor
de curdtare sonica cu ajutorul unui test cu folie de aluminiu
pentru detectarea activitatii ultrasonice, TOSI™ sau
SonoCheck™.

¢ Pasul 7: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le
cu apd purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu
mai existd semne de detergent rezidual sau impuritati biologice.
Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte
zone dificil de accesat.

Pasul 8: Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta
impuritatile vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de
curatare daca se observa impuritati ramase.

Pasul 9: Uscati instrumentele cu o lavetd curata, absorbanta,
care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat
pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone
dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producatorului.

¢ Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile Infundate si canelurile trebuie cldtite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului.

¢ Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10 minute.
Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon, pand cand
toate impuritatile vizibile sunt indepartate. Aveti deosebita grijd la
santuri, suprafete aspre, caracteristici taioase, articulatii prevazute
cu balamale, muchii ascutite, mecanisme de fixare a balamalelor si
zone cu componente mici sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate
si canulele trebuie curdtate utilizand o perie de curatare de
nailon/periutd de curatat pipe lungd si subtire. Introduceti o
perie lunga si subtire/periuta de curdtat pipe in lumen, orificiul
infundat sau canulg, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o
Tmpingeti nainte si inapoi de trei (3) ori.
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o Pasul 4: Actionati si manevrati toate partile mobile ale
instrumentelor, in timp ce acestea sunt scufundate, pentru a
asigura expunerea completd a tuturor suprafetelor la solutia de
curdtare.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub

nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de

aerosolizare a solutiei contaminate.

o Pasul 5: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le
cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate
partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

¢ Pasul 6: Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/

dezinfectat adecvata si validata. Respectati instructiunile

producatorului masinii de spalat/dezinfectat in ceea ce priveste
incarcarea instrumentarului in vederea unei expuneri de
curatare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele, asezati
instrumentele concave pe partea lor laterala sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de

jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spalat/dezinfectat
este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Pasul 7: Procesati instrumentele utilizand un ciclu standard

al masinii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform

instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii

parametrii minimi ai ciclului de spalare:

Ciclu | Descriere

1 Prespalare @ Apd de la robinet dedurizatd, rece @ 2 minute

2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica e Apa de la robinet
dedurizatd, calda @ 1 minut

Clatire e Apa de la robinet dedurizata, rece

Spalare cu detergent @ Apd de la robinet, calda (64-66 °C) @ 2 minute

Clatire e Apa purificata, calda (64-66 °C) @ 1 minut

ol u| s w

Uscare cu aer cald (116 °C) @ 7 - 30 minute

Nota: Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului
masinii de spalat/dezinfectat. Trebuie sa se utilizeze o
masina de spalat/dezinfectat cu eficacitate demonstrata
(de ex., aprobare FDA, validata conform ISO 15883). Timpul
de uscare este indicat ca interval, deoarece acesta depinde
de dimensiunea instrumentarului incircat in masina de
spadlat/dezinfectat. Numerosi producatori preprogrameaza
masinile de spalat/dezinfectat la cicluri standard, care pot
include o clatire termica de dezinfectare la nivel redus dupa
spdlarea cu detergent. Clatirea termala poate fi efectuata la
82-93 °C si este compatibila cu aceste instrumente.

Dezinfectarea
o Instrumentele trebuie sa fie sterilizate terminal inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

Uscare

o Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbanta, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Inspectarea si testarea

¢ Dupa curatare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice sau
detergent. Dacd mai sunt prezente urme de contaminare, repetati
procesul de curatare.
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« Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea dacd este
complet si a detecta deteriorarile si uzura excesiva. Dacd se
observa semne de deteriorare sau uzura care ar putea compromite
functionalitatea dispozitivului, nu continuati cu prelucrarea si
contactati reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.

Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

Muchiile tdioase nu trebuie sa prezinte fisuri si trebuie sa aibd o
margine continua.

Falcile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.

Partile mobile trebuie sd se deplaseze fara obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

Mecanismele de blocare trebuie sa se fixeze ferm si sa se inchida
cu usurinta.

Instrumentele lungi si subtiri nu trebuie sa prezinte indoiri sau
deformdri.

Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati daca toate componentele sunt disponibile si se
asambleazad usor.

Suprafetele din polimer nu trebuie sd prezinte semne excesive
de deteriordri de suprafatd (de ex., zgarieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil rasucite.

Daci instrumentul este deteriorat, trebuie inlocuit.

intretinere si lubrifiere

Dupa curdtare si tnaintea sterilizdrii, instrumentele prevazute cu
parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
parti care gliseazd sau se rotesc) trebuie si fie lubrifiate cu un
lubrifiant solubil in apa, cum ar fi Preserve®, ulei alb sau un
produs echivalent. Respectati intotdeauna instructiunile de
utilizare oferite de producatorul lubrifiantului referitoare la
dilutie, perioadad de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

Dispozitivele unice pot fi ambalate intr-o punga sau folie de
sterilizare de uz medicinal. Aveti grija la ambalare, astfel incat sa
evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate
utilizand metoda de ambalare dublda AAMI sau o metoda
echivalentd.

Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.

Instrumentele pot fi aranjate in tavite si cutii rigide de uz general,
impreuna cu alte dispozitive, in urmatoarele conditii:

o Aranjati toate dispozitivele astfel incat aburul s3 intre in contact
cu toate suprafetele. Deschideti dispozitivele prevazute cu
balamale si asigurati-va ca, daca se poate, dispozitivele sunt
dezasamblate.

o Cutiile sau tavitele trebuie sa fie ambalate in folie de sterilizare
de uz medicinal, utilizind metoda de ambalare dubld AAMI sau
o metoda echivalenta.

o Greutatea totald a cutiei sau tavitei ambalate nu trebuie sa
depdseasca 11,4 kg (25 1b).

Daca dispozitivul este sterilizat ca parte a unui set de instrumente

intr-un container rigid, este responsabilitatea institutiei sanitare

sd se asigure cd sunt respectati parametrii minimi de sterilizare
recomandati, intrucat modificarile dimensiunii instrumentarului
incarcat pot afecta eficacitatea procesului de sterilizare. Utilizati
numai folii de sterilizare aprobate atunci cand procesati
containere rigide care solicita utilizarea acestora.

Sterilizarea

Metoda de sterilizare cu caldurd umeda/abur este metoda
recomandatd pentru instrumentele Tecomet.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat in cadrul
fiecdrei Incarcari pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producatorului
dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea
Incdrcarii si operarea echipamentului. Echipamentul de sterilizare
trebuie sa aiba eficacitate demonstratd (de ex., aprobare FDA,
validarea procesului, mentinerea de evidente).
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¢ Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10-6 sunt prezentate
fn urmatorul tabel.

. . . Durata de expunere
Tipul ciclului Temperatura (ambalat)
Pulsatie pre-vid/vid 132°C 4 minute

Uscare si racire

¢ Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele ambalate
individual este de 30 de minute, cu exceptia cazului cand se
specificd altfel in specificatiile dispozitivului.

Timpii de uscare pentru instrumentele procesate in containere
si tavite ambalate in folie poate varia in functie de tipul de
ambalaj, de tipul instrumentelor, de tipul dispozitivului de
sterilizare si de incarcarea totala. Se recomanda un timp de
uscare minim de 30 de minute, dar pentru a evita pachetele
umede, este posibil sa fie necesari timpi de uscare mai mari

de 30 de minute pentru incarcari mai mari in anumite conditii
sau dacd se specifica altfel in documentatia insotitoare. Pentru
incarcari mai mari, se recomanda verificarea timpilor de uscare
de catre furnizorul de ingrijire medicala.

Se recomanda un timp de racire minim de 30 de minute

dupa uscare, insa este posibil sa fie necesare intervale mai
indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii, temperaturii si
umiditatii ambiante, formei dispozitivului si ambalajului utilizat.

Nota: Pentru incdrcaturi mai mari, poate fi necesara
prelungirea duratelor de uscare.

Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS)
pentru reprelucrarea instrumentelor atunci cand exista
motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/BC]J sunt:
134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt compatibile
cu acesti parametri.

Depozitarea

Instrumentele ambalate steril trebuie sd fie depozitate
intr-o zona dedicatd, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita si sa
ofere protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor
si valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.

Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a va
asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga, filtru) nu este
rupta, perforata, nu prezinta semne de umezeala si nu pare

sa fi fost deteriorata. Daca sunt prezente oricare dintre aceste
conditii, atunci continutul este considerat nesteril si trebuie sa
fie reprelucrat prin curatare, ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

A\

B>

[ N N g
ILEGRA < [

EI@@@®E®@

Precautie.
Nesteril

Steril

Legislatia federald din S.U.A. restrictioneazad
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de cdtre un medic sau la
comanda unui medic

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat !
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Producdtor

Data fabricatiei

Numadr de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
De unica folosintd; a nu se refolosi
Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor

Importator

Identificator unic al unui dispozitiv

Reprezentant autorizat in Elvetia?

!Consultati eticheta pentru informatii cu privire la certificarea CE

2Consultati eticheta pentru reprezentantul autorizat in Elvetia

Eticheta

suplimentara:

“MANUAL USE Dispozitivul nu trebuie conectat la o sursd de

ONLY”

alimentare cu curent si este conceput pentru a fi
manipulat numai manual.

“REMOVE FOR Dispozitivul trebuie indepartat pentru curatare si
CLEANING & sterilizare.
STERILIZATION”
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I Slovencina - SK I

POKYNY NA POUZiVANIE

Odporiucana starostlivost, Cistenie a sterilizacia pre opakovane
pouzitelné inStrumenty
Tieto pokyny st v stilade s normou ISO 17664 a vztahuju sa na:

chirurgické nastroje ur¢ené na viacnasobné pouzitie

a prislusenstvo (dodavané nesterilné a sterilné ]
od spolo¢nosti Tecomet, ktoré st urcené na renovovanie v
prostredi zdravotnickeho zariadenia. VSetky nastroje spolo¢nosti
mozno bezpecne a Gi¢inne renovovat’ podla pokynov na manualne
alebo kombinované manudalne/automatizované Cistenie
uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch
priloZenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

Nesterilné nastroje na jedno pouzitie ®
Sterilné nastroje na jedno pouZitie ®

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez
tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel' /osoba
vykonavajtica repasovanie povinni dodrzat’ tieto platné zakony
a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov na pouzitie. Pouzivatel'/
nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti su povinni
zabezpecit, aby sa renovovanie vykonalo s pouzitim vhodného
vybavenia a materialov a aby boli pracovnici riadne vyskolen{

na dosiahnutie Ziaduceho vysledku, toto si zvycajne vyzaduje
vybavenie a procesy, ktoré s validované a pravidelne monitorované.
Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit,

Ci je ic¢inng, aby nedoslo k moznym neziaducim dosledkom.

Materialy a zakazané latky

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivoc¢isneho pévodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Urcené pouzitie
NiZ$ie uvedené nastroje st urc¢ené na pouzitie pri operacii
bedrového klbu s konkrétnym urc¢enym pouzitim:

Acetabuladrne vystruzniky

o Rozgirujti a pripravuji klbovii jamku na kone¢ny implantat.
Vystruznik sa pripeviiuje k zarazacu s vystruznikom, ktory
potom mozno prevadzkovat manudlne alebo pomocou
elektrického chirurgického zarazaca.

Zarazac s acetabularnym vystruznikom

o Tito pomdcka sa pouziva na pripravu kibovej jamky potas totalnej
néhrady bedrového kibu a pripéja sa k elektrickému chirurgickému
nastroju s acetabularnym vystruznikom Tecomet Bridgeback.

Zahnuta kyreta
¢ Otvara a sonduje smer femoralneho kanala.

Kostny hak
o Zdviha a postiva femur na tel naleZitej vizualizécie bedrového kibu.

Cielova populacia pacientov

Pomadcky st na pisomny lekarsky poukaz, preto moze znaly
ortopedicky chirurg pouzit prislu§ni pomédcku na akomkolvek
pacientovi, ktorého povazuje za vhodného. Pomocky su uréené na
poutzitie u pacientov podstupujicich operaciu bedrového klbu.

Indikacie na pouzitie
Nastroje st indikované na pouZitie u pacientov podstupujtcich

operéciu bedrového kibu.
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Kontraindikacie

Tieto néstroje su na lekarsky predpis a smu ich pouzivat jedine
kvalifikovan{ zdravotnicki pracovnici. Pre tieto nastroje nie st
Ziadne kontraindikacie.

Cielovy pouzivatel

Tieto néstroje st na lekdrsky predpis, a preto ich maji pouzivat
kvalifikovani ortopedicki chirurgovia vyskoleni v prislusnej
chirurgickej technike.

Ocakavané klinické prinosy

Pri pouziti uréenym spdsobom nastroje (vystruznik, zarazac

s vystruznikom, zahnutd kyreta a kostny hak) pomahaju pri priprave
klbovej jamky, femoralneho kanala a odokryti bedrového klbu pocas
operacie bedrového klbu.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. Nizsie st uvedené

Casto sa vyskytujtice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace

s chirurgickym zakrokom vo vSeobecnosti:

¢ Oneskorenie operacie spdsobené chybajicimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

o Infekcia a toxicita v dosledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

Rezné rany, odreniny, pomliazdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, ndrazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych udalosti
Hlasenie zdvaznych nehod (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,

by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu,

v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda

znamend akukolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla,

mobhla viest alebo moZe viest' k niektorej z nasledovnych udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

« docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalsich informdcii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislu§ného vyrobcu.

Vykon a charakteristiky

Nastroje (vystruznik, zarazac s vystruznikom, zahnutd kyreta

a kostny hak) pomdhajii pri priprave kibovej jamky, femoréalneho
kanala a odokryt{ bedrového kibu potas operécie bedrového kibu.

Prislusenstvo a/alebo iné pomocky urcené na pouZitie v

kombinacii s produktom

o Ofsetové zardzace s acetabularnym vystruznikom st uréené na
poutzitie s elektrickym chirurgickym nastrojom prostrednictvom
Standardného spojenia®

o Ofsetové zardzace s acetabularnym vystruznikom st uréené na
pouzitie s acetabularnymi vystruznikmi Tecomet Bridgeback®

3Pri uvedenych kombindciach sa pred pouzitim uistite o pevnom
spojeni.

A UPOZORNENIE

e InStrumenty, ktoré sa dodavaji NESTERILNE, sa pred kazdym
pouzitim musia riadne vycistit a sterilizovat.
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Nastroje oznacené ako na jedno pouzitie @ st urcené len na

jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.

Rizika opakovaného pouzitia nastrojov urc¢enych na jedno pouzitie
okrem iného zahfnaju infekciu pacienta a/alebo znizenu

spolahlivost funkcie nastroja.

Pokyny tykajtice sa renovovania sa nevztahuji na sterilné

STERILE | nastroje na jedno pouzitie ®
Sterilné | STERILE | nastroje na jedno pouZzitie ® st urcené len na

jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.
Sterilné | STERILE | nastroje vo viditelne poskodenom sterilnom

STERILE | obale sa maju zlikvidovat.

Opakovane pouzitelné nastroje a prisluSenstvo, ktoré sa dodavajt
NESTERILNE , sa musia pred kazdym pouzitim vycistit

a sterilizovat podla tychto pokynov.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych nastrojov sa neodporica
pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO), plynovou
plazmou alebo suchym teplom. Odportc¢ana metdda je sterilizacia
parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky s obsahom
aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému, bromidu, jédu alebo
jodidu st Zieravé a nesmi sa pouzivat.

Na kontaminovanych pomdéckach nenechajte zaschnut’
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia

a sterilizacie pomdze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt Gi¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi
povrchmi a inymi zlozitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym cistiacim procesom sa odporuca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na pomdckach.

Pri manualnom ¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefky

a abrazivne vechte. Tieto materialy poSkodia povrch a Gipravu
nastrojov. Pouzivajte len nylonové kefky s makkymi Stetinami

a Cistice na hadicky.

Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké pomdcky navrch na
jemné nastroje.

Nepouzivajte tvrdd vodu. Zmakéent vodovodni vodu mozno
pouzit' na vacsinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa
musi pouzit’ purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.

Nastroje s polymérovymi komponentmi nerenovujte pri teplote
140 °C alebo vyssich, pretoze d6jde k zavaznému poskodeniu
povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat olejové ani silikonové
mazadla.

Pred ¢istenim a sterilizaciou rozmontujte vSetky instrumenty,
ktoré sa daju rozmontovat.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat' osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Preventivne opatrenia

ulv% Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na
lekara alebo na jeho predpis.

¢ Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a opotrebované. Néstroje, ktoré preukazuji znamky
poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouzit.

» Osobitnu pozornost venujte rychlym spojkam a uvoltiovacim
tlacidlam, ako aj rezacim okrajom, ostrym $pickam a zubom.

¢ Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia odstranit
bezpecnostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy material, ak st
pritomné.

223



o Tak ako pri kazdom chirurgickom nastroji je potrebné postupovat’
velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala nadmerna sila pocas
pouzivania. Nadmerna sila moZze spdsobit’ zlyhanie nastroja.

o Vel'ké pozornost sa musi venovat pouZzitiu aseptickej techniky
a vyhnutiu sa anatomickym rizikam.

¢ Pri manipulacii s inStrumentmi s ostrymi rezacimi okrajmi,
Spickami a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo utierani sa musi
postupovat opatrne.

Zivotnost pomécky

Ocakavana Zivotnost nastroja na opakované pouzitie zavisi od
frekvencie pouZivania, ako aj od starostlivosti o nastroje a ich
udrzby. Ani pri spravnej manipuldcii, starostlivosti a idrzbe vSak
nemozno ocakavat, Ze opakovane pouZitené nastroje vydrzia
navzdy. Preto nie je moZné presne odhadnut koniec Zivotnosti
tychto typov manudlnych pomdcok na opakované pouzitie.

Pred kaZdym pouZitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a opotrebované. Nastroje, ktoré preukazuji znamky
poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouzit.
Vzhladom na vysoké opotrebovanie rezacich a vystruzovacich
nastrojov je Zivotnost tychto typov pomdcok 1 rok. Tieto
pomdcky sa majti pred kazdym pouZitim skontrolovat' z hladiska
opotrebovania a degradécie.

Nastroje na jedno pouzitie @ st urcené len na jedno pouzitie
a potom sa maju zlikvidovat.

Likvidacia

» Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v sulade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

o Skazdou pomdckou, ktord bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami ludského p6vodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda pomdcka,
ktora ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat podla nemocni¢ného
protokolu do prislu$nej nadoby na ostré predmety.

Obmedzenia renovovania

¢ Opakované spracovanie podla tychto pokynov ma minimalny
vplyv na kovové opakovane pouzitelné nastroje, pokial nie

je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov

z nehrdzavejtcej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje na
zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas urc¢eného
chirurgického pouzitia.

Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujtice polymérové
komponenty mozno sterilizovat' parou, no nie su také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy ukazuju
znamky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo st
viditelne pokrivené, musia sa vymenit. V pripade nutnosti vymeny
kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Tecomet.

Na spracovanie opakovane pouzitelnych nastrojov sa odporuica
pouzit nepenové, enzymatickeé a Cistiace prostriedky s neutralnym
pH.

Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejticej ocele a polyméru

mozno pouzit' alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej

v krajinach, kde to vyzaduje zakon alebo miestne nariadenie,
alebo kde st problémom priénové ochorenia ako prenosna
spongiformna encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova
choroba. Je dolezité, aby sa alkalické ¢istiace prostriedky tplne

a dokladne neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak moze dojst
k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

POKYNY

Bod pouzitia

¢ Nadmerné biologické necistoty odstraiite z nastrojov
jednorazovou handri¢kou. Pomdcky vlozZte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vlhkymi utierkami.
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Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom

roztoKu pripravenom podla vyrobcu poméZze pri ¢isteni,

najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako si limeny,

povrchy zapadajice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

¢ Ak inStrumenty nemozno odmocit’ ani udrzat vlhké, potom sa
musia vy¢istit do 30 minut po pouziti, aby sa minimalizovalo
riziko zaschnutia pred Cistenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

o Pouzité inStrumenty sa musia prepravit do centralnej zasobarne na
renovovanie v zatvorenych alebo krytych nadobach, aby nevzniklo
zbyto¢né riziko kontamindcie.

Priprava na Cistenie

¢ InStrumenty s viacerymi komponentmi sa musia pred ¢istenim
rozmontovat. Demontaz je obvykle zrejma, ked' je potrebnd, no ku
komplikovanej$im nastrojom st dodané pokyny na pouzivanie,
ktoré sa musia dodrziavat.

¢ Vsetky Cistiace prostriedky sa musia pripravit so zriedenim
na pouzitie a pri teplote odportcanej vyrobcom. Na pripravu
Cistiacich roztokov mozno pouzit zmakéent vodovodni vodu.

Poznamka: Ked' sa existujtice roztoky hrubo znecistia

(st zakalené), musia sa pripravit cerstvé Cistiace roztoky.

Kroky manualneho ¢istenia

Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

Krok 2: Nastroje tplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne
ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil
kontakt roztoku so v§etkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo
pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné otvory

a kanylacie sa musia vyplachnut' striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.
Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 mint. Nylonovou kefkou

s jemnymi Stetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie je odstranena
vsetka viditelna necistota. Osobitnii pozornost’ venujte Strbindm,
drsnym povrchom, rezacim ¢astiam, pantovym kibom, ostrym
okrajom, poistnym pantom a oblastiam s malymi komponentmi
alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory a kanyly sa musia
Cistit' pomocou dlhej izkej nylonovej kefky so Stetinami/¢isticom

na hadicky. Krazivym pohybom zasuiite tesne pasujicu dlhi Gizku
kefku /¢isti¢ na hadicky do limenu, nepriechodného otvoru alebo
kanyly a zaroveii ho niekol’kokrat postvajte dnu a von.

Krok 4: Pri ponoreni pohybujte a manévrujte so vSetkymi
pohyblivymi ¢astami inStrumentov, aby sa zaistila iplna expozicia
Cistiaceho roztoku na vsetky povrchy.

PoznamkKa: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom

enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moZnost’

rozprasenia kontaminovaného roztoku.

¢ Krok 5: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko
vyplachnite.

¢ Krok 6: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kiipel so saponatom
a odplyiite ho podla odporucani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte
do Cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili
vsetky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory
a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so vetkymi povrchmi nastroja.
Nastroje ocistite ultrazvukom pri case, teplote a frekvencii, ktoré
odportca vyrobca zariadenia a ktoré s optimalne pre pouZity
saponat. Odportca sa minimalne desat’ (10) minut.
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PoznamkKa: Pri ultrazvukovom cisteni oddelte nastroje

z nehrdzavejiicej ocele od inych kovovych nastrojov, aby
nedoslo k elektrolyze. InStrumenty s pantmi celkom otvorte

a pouzite koSiKky alebo tacKky s drotenou sietkou, uréené

pre ultrazvukové cisticky. Vykon ultrazvukového cistenia

sa odportica pravidelne monitorovat pomocou detektora
ultrazvukovej aktivity, alobalového testu, testu TOSI™ alebo
SonoCheck™.

Krok 7: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipela a oplachujte ich
purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minuatu alebo dovtedy,
kym uz nevidiet zndmky zvySkov saponatu alebo biologického
znecistenia. Pri oplachovani pohybujte v§etkymi pohyblivymi
Castami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné
oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

Krok 8: Zrakom skontrolujte instrumenty, ¢i nie st viditelne
zneclistené, a ak spozorujete zvysky necistoty, zopakujte Cistiace
kroky.

Krok 9: InStrumenty ususte istou, pijavou, nechlpatou utierkou.
Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného manudlneho/automatizovaného ¢istenia

« Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

¢ Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku

a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa

zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi

alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné

otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa

odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi

nastroja.

Krok 3: Nastroje odmocte minimélne 10 minut. Nylonovou

kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie

je odstranena vsetka viditelna necistota. Osobitnti pozornost

venujte $trbindm, pantovym kibom, drsnym povrchom, rezacim

Castiam, ostrym okrajom, poistnym pantom a oblastiam s malymi

komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory

a kanyly sa musia Cistit pomocou dlhej Gizkej nylonovej kefky

so Stetinami/Cisticom na hadicky. Krazivym pohybom zasuiite

tesne pasujuicu dlhi uzku kefku/¢isti¢ na hadicky do limenu,

nepriechodného otvoru alebo kanyly a zaroven ho trikrat

(3) posurite dnu a von.

Krok 4: Pri ponoreni pohybujte a manévrujte so vSetkymi

pohyblivymi ¢astami inStrumentov, aby sa zaistila iplna expozicia

Cistiaceho roztoku na vsetky povrchy.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moznost
rozprasenia kontaminovaného roztoku.

» Krok 5: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko
vyplachnite.

Krok 6: Nastroje vlozte do vhodnej validovanej dezinfek¢nej
umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri nakladani
nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte, vyduté nastroje
poloZte nabok alebo hore nohami, pouzite kosiky a tacky urcené
pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na dno tacok a kosikov. Ak je
dezinfek¢nd umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad
pre nastroje s kanylami), pouzite ich podla pokynov vyrobcu.
Krok 7: Nastroje repasujte pomocou Standardného cyklu
dezinfekénej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odporucaju sa nasledujiice minimalne parametre na umyvaci cyklus:
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Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie @ studena zmakcend voda z vodovodu e
2 minity
2 Enzymatické postriekanie a namocenie e hortica zmakéena voda
zvodovodu e 1 minita
3 Oplachnutie @ studend zmékéend voda z vodovodu
4 Umytie ¢istiacim prostriedkom e hortca voda z vodovodu
(64 - 66 °C) @ 2 minity
5 Oplachnutie @ hortica purifikovana voda (64 - 66 °C) @ 1 minuta
6 Susenie horticim vzduchom (116 °C) @ 7 - 30 mintt

Poznamka: Musite postupovat podla pokynov vyrobcu
dezinfekénej umyvacky. Musi sa pouZit' dezinfekéna umyvacka
s preukazanou ti¢innostou (napriklad schvalena iiradom FDA,
validovana pre ISO 15883). Cas su$enia sa ukazuje ako rozsah,
pretoZze zavisi od vel'kosti nakladu vloZeného do dezinfekénej
umyvacky. Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuji standardné
cykly do dezinfekénych umyvaciek a medzi ne méZe patrit’
tepelné oplachovanie s nizkou tiroviiou dezinfekcie po umyti
saponatom. Tepelné oplachovanie mozno vykonat' pri teplote
(82 - 93 °C) a je kompatibilné s tymito nastrojmi.

Dezinfekcia
« Nastroje musia pred pouzitim prejst konecnou sterilizaciou.
Pozrite si nizsie uvedené pokyny na sterilizaciu.

SuSenie

 Instrumenty ususte Cistou, pijavou, nechlpatou utierkou. Na
odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko pristupnych
oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kontrola a testovanie

Po vycisteni je nutné vSetky pomdcky dokladne skontrolovat,

¢i neobsahuj zvysky biologického znecistenia alebo cistiaceho
prostriedku. Ak je kontaminacia stale pritomna, zopakujte ¢istiaci
proces.

Kazdé zariadenie skontrolujte zrakom, ¢i je kompletné, ¢i nie

je poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak spozorujete
poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohli zhorsit funkciu
pomocky, dalej ju nerenovujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poZiadajte o vymenu.

Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:

Rezacie okraje nesmu byt nastrbené a musia mat neporuseny okraj.
Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.

Pohyblivé ¢asti sa musia hladko pohybovat v celom zamyslanom
rozsahu pohybu.

Poistné mechanizmy musia pevne zapadat a lahko sa zatvarat.
DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.

Ak st nastroje sicastou vicsej zostavy, skontrolujte, ¢i su vSetky
komponenty dostupné a daju sa lahko zostavit.

Polymérové povrchy nesmu vykazovat' znamky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny alebo
olupovanie), deformécie ani byt viditene pokrivené. Ak je
nastroj poskodeny, musi sa vymenit.

Udrzba a mazanie

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo oto¢nymi
Castami) namazat' mazadlom rozpustnym vo vode, ako je napriklad
Preserve®, biely olej alebo ekvivalentny produkt. Vzdy dodrziavajte
pokyny na pouzivanie poskytnuté vyrobcom mazadla a tykajuce sa
riedenia, skladovatelnosti a spdsobu aplikacie.

Balenie na tcely sterilizacie

¢ Jednotlivé pomdocky mozno zabalit' do zdravotnickeho sterilizacného
vrecka alebo obalu. Pri baleni sa musi postupovat’ opatrne, aby sa
vrecko alebo obal neroztrhal. Zariadenia sa musia balit' pomocou
metddy dvojitého zabalu AAMI alebo ekvivalentnej metody.

227



Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporucaju.

InStrumenty mozno balit' do pevnych tacok a obalov na
vSeobecné pouzitie spolu s dal§imi zariadeniami za nasledujtcich
podmienok:

Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup ku
vSetkym povrchom. Zariadenia s pantmi otvorte a zariadenia
rozmontujte, ak sa daji rozmontovat.

Obaly alebo tacky musia byt zabalené do steriliza¢ného zabalu
medicinskej kvality metédou dvojitého zabalu AAMI alebo
ekvivalentnou metédou.

Celkova hmotnost zabaleného puzdra alebo tacky nesmie
prekrocit 11,4 kg (25 1b).

Ak sa zariadenie sterilizuje ako sucast’ sipravy nastrojov v pevnej
nadobe, zdravotnicke zariadenie je povinné zaistit, aby sa dosiahli
miniméalne odporucané sterilizatné parametre, pretoZe zmeny
vel'kosti naloZe nastrojov mdzu ovplyvnit tcinnost sterilizacie.
Pri spracovani pevnych nadob pouzivajte len schvalené
steriliza¢né zabaly, v ktorych sa vyzaduju.

Sterilizacia

¢ Odporucana metdda pre nastroje Tecomet je sterilizacia vlhkym
teplom/parou.

¢ VkaZdom steriliza¢nom naklade sa odportca pouZzit' schvaleny
chemicky indikator.

¢ Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né zariadenia
musia mat' preukdzand tc¢innost (napriklad schvalenie iradom
FDA, validaciu procesu, zdznamy o tdrzbe).

¢ Overené expozicné casy a teploty na dosiahnutie Grovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10-6 st uvedené v nasledujucej
tabulke.

Minimalna doba expozicie

Typ cyklu Teplota (zabalené)

Predvakuum/pulzujice

vakuum 132°C 4 minuty

SuSenie a chladenie
¢ Odporucany cas suSenia jednotlivych zabalenych nastrojov je
30 minut, pokial v $pecifikacidch pomdcky nie je uvedené inak.
Casy suenia pre nastroje repasované v nadobéch a zabalenych
tackach sa mozu lisit’ podla typu obalu, typu nastrojov, typu
sterilizatora a celkového ndkladu. Odporica sa minimalny
Cas suSenia 30 mint, ale za urcitych podmienok mézu byt
v pripade vacsieho nakladu alebo na zaklade prislusného
odporicania v sprievodnej dokumentacii potrebné ¢asy dlhsie
ako 30 minut, aby sa odstranila vihkost z obalov. V pripade
vacsich nakladov sa odportica, aby poskytovatel zdravotnej
starostlivosti ¢asy suSenia overil.
¢ Po suseni sa odporuca chladnutie miniméalne 30 minut, no
v zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vlhkosti,
dizajnu zariadenia a pouZitého obalu méZu byt potrebné dlhsie
Casy.

PoznamkKa: Pre vicsie naklady mozu byt potrebné zvysené casy
suSenia.

Poznamka: AK pri renovovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/CJD, Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) odportca nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parn sterilizaciu: 134 °C na 18 miniit. Tieto pomdcKky su
kompatibilné s tymito parametrami.

Uchovavanie

Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovéavat' na
ur¢enom mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané
a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom,
Skodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.
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Poznamka: Kazdé balenie pred pouZzitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuta, neukazuje znamky vlhkosti alebo s fiou
nebolo manipulované. Ak sui pritomné ktorékol'vek z tychto
podmienok, potom sa obsah povaZzuje za nesterilny a musi sa
renovovat pomocou ¢istenia, zabalenia a sterilizacie.
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Symboly pouZité na oznaceni:

A Upozornenie.

Nesterilné

Sterilné

Federalne zakony USA obmedzujt predaj tejto

oNLy pomdcky len na lekdra alebo na jeho predpis
C € Oznacenie CE*

C E Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby # !
2797

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

ENEy 3

B ® A Y[EDRE

Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribuénej $arze

Katalégové ¢islo

Pozri pokyny na pouzivanie

Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Zdravotnicka pomocka

Obal
Krajina vyrobcu
Distributor

Dovozca

Unikatny identifikator pomdcky

[Rer]  Svajtiarsky splnomocneny zastupca?

Informécie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja.

2InformAcie o $vaj¢iarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na oznaceni.

Dalsie oznatenia:

,MANUAL USE Pomodcka sa nesmie pripdjat’ k zdroju elektrickej

ONLY“ energie a je urcena len na manualne pouZitie.
,REMOVE FOR Pomadcka sa na Cistenie a sterilizaciu musi odstranit.
CLEANING &
STERILIZATION"
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I Slovens¢ina - SL I

NAVODILA ZA UPORABO

Priporoceno vzdrZevanje, ¢iScenje in sterilizacija za
instrumente za veckratno uporabo
Ta navodila so v skladu s standardom ISO 17664 in veljajo za:

Kirurske instrumente za ponovno uporabo in dodatke

(dobavljene nesterilne in sterilne ), kijih

dobavlja druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo
v okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti se lahko varno
in u¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no

ali kombinirano ro¢no/samodejno ¢is¢enje, navedenih v tem
dokumentu, RAZEN ¢e je drugace dolo¢eno v navodilih,

ki so priloZena specificnemu instrumentu.

Nesterilni instrumenti za enkratno uporabo ®
Sterilni instrumenti za enkratno uporabo ®

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo strozje
od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/izvajalec
obdelave odgovoren za upostevanje zadevnih zakonov in dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno obdelavo so bila potrjena

kot primerna za pripravo instrumentov za veckratno uporabo na
uporabo. Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih storitev je
odgovoren za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno opremo
in materiali in da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseZe Zeleni
rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in postopki potrjeni in se
redno preverjajo. Ce uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih
storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti glede
ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne nezelene posledice.

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Predvidena uporaba

Spodaj navedeni instrumenti so predvideni za uporabo pri
operacijah kolka s specifi¢no predvideno uporabo:

Acetabularna povrtala

e Za povrtavanje in pripravo koléne ponvice za kon¢ni vsadek.
Povrtalo se pritrdi na pogon povrtala, ki ga je mogoce upravljati
rocno ali preko napajanega kirurskega pogona.

Pogon acetabularnega povrtala

¢ Pripomocek se uporablja za pripravo acetabuluma pri celoviti
zamenjavi kolka, ki se poveze s kirurskim elektri¢nim orodjem
z acetabularnim povrtalom Tecomet Bridgeback.

UKkrivljena kireta
¢ Za odpiranje in pregledovanje smeri femoralnega kanala.

Kavelj za kost
e Za dviganje in premikanje stegnenice za pravilno vizualizacijo
kol¢nega sklepa.

Predvidena populacija pacientov

Pripomocki se izdajajo na narocilnico, zato lahko izku$en ortopedski
kirurg uporabi pripomocek na katerem koli pacientu, za katerega
meni, da je primeren. Pripomocki se uporabljajo pri pacientih,

ki imajo operacijo kolka.

Indikacije za uporabo
Instrumenti so indicirani za uporabo pri pacientih, ki imajo
operacijo kolka.
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Kontraindikacije

Instrumenti se izdajajo na narocilnico in jih sme uporabljati samo
usposobljeno zdravstveno osebje. Za instrumente ni nobenih
kontraindikacij.

Predvideni uporabnik

Instrumenti se izdajajo na narocilnico, zato jih lahko uporabljajo
izkuSeni ortopedski kirurgi, usposobljeni za zadevne kirurske tehnike.

Pric¢akovane Kklini¢ne koristi

Pri uporabi v skladu s predvideno uporabo instrumenti (povrtalo,
pogon povrtala, ukrivljena kireta in kavelj za kost) pomagajo
pripraviti koléno ponvico (acetabulum), femoralni kanal in
izpostaviti kol¢ni sklep med operacijo kolka.

Nezeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirur§kim posegom na splo$no:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

¢ poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno names$cenih instrumentov;

¢ okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NeZeleni dogodki pri uporabniku:

ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih
Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ

drzave clanice, v Kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno

prebivalisce. Resen zaplet pomeni Kateri koli zaplet, ki je v

preteklosti, sedanjosti ali bi lahko v prihodnosti privedel do ¢esa

od naslednjega:

o smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

« zaCasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e resnega tveganja za javno zdravje.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Ucinkovitost in lastnosti

Instrumenti (povrtalo, pogon povrtala, ukrivljena kireta in kavelj za
kost) pomagajo pripraviti kol¢no ponvico (acetabulum), femoralni
kanal in izpostaviti kol¢ni sklep med operacijo kolka.

Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo

v kombinaciji z izdelkom

¢ Pogoni prevojnega acetabularnega povrtala so namenjeni
uporabi s kirurskim elektri¢nim orodjem prek standardnega
industrijskega prikljucka.?

¢ Pogoni prevojnega acetabularnega povrtala so namenjeni uporabi
z acetabularnimi povrtali Tecomet Bridgeback.?

%Za zgoraj omenjene kombinacije zagotovite trdno povezavo pred
uporabo.

A OPOZORILO

« Instrumente, ki so dobavljeni NESTERILNI , je treba pred
vsako uporabo dobro odistiti in sterilizirati.
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Instrumenti, oznaceni za enkratno uporabo ®, S0 namenjeni

enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Tveganja ponovne uporabe instrumentov za enkratno uporabo
med drugim vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali zmanjSano

zanesljivost delovanja.

Navodila za ponovno obdelavo ne veljajo za sterilne

instrumente - instrumente za enkratno uporabo ®
Sterilni instrumenti - instrumenti za enkratno uporabo
® so namenjeni enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Sterilne | STERILE | instrumente v vidno poskodovani sterilni
STERILE | embalaZi je treba zavreci.

Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni
NESTERILNI ,je treba pred vsako uporabo oistiti in
sterilizirati v skladu s temi navodili.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo in
suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov

za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlazna vrocina).

Fiziolo$ka raztopina in Cistilna/razkuzevalna sredstva,

ki vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid,

jod ali jodid, so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se biolo$ka umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocCine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno ¢iS¢enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo u¢inkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakr$nim koli postopkom samodejnega
CiSCenja se priporoca temeljito ro¢no cis¢enje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem c¢iscenju ni dovoljena uporaba kovinskih $cetk in
zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in zaklju¢ni
sloj instrumentov. Uporabite samo najlonske krtace z mehkimi
SCetinami in Scetke za cevi.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za ve¢ino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti precis¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali vecje od 140 °C, ker bo
prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Na kirurskih instrumentih se ne sme uporabljati oljnih sredstev
ali silikonskih lubrikantov.

Pred ¢is¢enjem in sterilizacijo razstavite vse instrumente, ki jih je
mogoce razstaviti.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno zas$¢itno
opremo (0Z0).

Previdnostni ukrepi

owy Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

« Instrumente je treba pred vsako uporabo pregledati za poskodbe

in obrabo. Instrumentov, ki kazejo znake poskodbe ali ¢ezmerne

obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Se posebej pozorno preglejte dele za hitri priklop in gumbe za

sprostitev ter rezilne robove, ostre konice in zobce.

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne kapice

in drug zascitni embalazni material pred prvim ¢is¢enjem in

sterilizacijo.
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o Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
¢ezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

* Posebno pozornost je treba posvetiti asepsi in izogibanju
anatomskim tveganjem.

 Pri rokovanju, ¢i$¢enju ali brisanju instrumentov z ostrimi
rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna previdnost.

Zivljenjska doba pripomocka

¢ Pric¢akovana Zivljenjska doba instrumenta za ponovno uporabo
je odvisna od pogostosti uporabe ter nege in vzdrzevanja
instrumentov. Vendar kljub pravilnemu rokovanju ter ustrezni
negi in vzdrZevanju ne gre pricakovati, da bodo instrumenti

za veckratno uporabo trajali ve¢no. Zato to¢na ocena konca
Zivljenjske dobe za te vrste ro¢nih pripomockov za ponovno
uporabo ni mogoca.

Instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe pred
vsako uporabo. Instrumentov, ki kaZejo znake poskodbe ali
Cezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Zaradi velike obrabe instrumentov za rezanje in povrtanje je
Zivljenjska doba te vrste pripomockov 1 leto. Te pripomocke je
treba pred vsako uporabo pregledati glede obrabe in degradacije.

Instrumenti za enkratno uporabo @ so namenjeni enkratni
uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Odstranjevanje

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno kuznimi
snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine), je treba
ravnati v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuZne medicinske
odpadke. Vsak pripomocek, ki vsebuje ostre robove, je treba v
skladu z bolni$ni¢nim protokolom zavredi v ustrezen vsebnik za
ostre predmete.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

¢ Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen
vpliv na kovinske instrumente za veckratno uporabo, razen

Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splosno
doloci glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, ki so sestavljeni iz polimerov ali vklju¢ujejo
polimerne komponente, je mogoce sterilizirati z uporabo pare,
vendar ti niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne
povrsine kazZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe (npr. rahlo
pokanje, razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja,
jih je treba zamenjati. V zvezi s potrebami glede zamenjave se
obrnite na predstavnika druzbe Tecomet.

Za obdelavo instrumentov za veckratno uporabo se priporocajo
nepeneca, pH-nevtralna encimska in ¢istilna sredstva.

Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo

za CiS¢enje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma
kjer obstajajo pomisleki glede prionskih bolezni, kot sta
transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeldt-
Jakobova bolezen (CJB). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna sredstva
popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo s pripomockov,
sicer lahko pride do razkroja, ki skrajsa Zivljenjsko dobo
pripomocka.

NAVODILA

Mesto uporabe

¢ Skrpo za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke polozite v vsebnik z
destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.
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Opomba: Z namakanjem v proteoliticno encimsko raztopino,
pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olajsa ciScenje,

Se posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so
svetline, povrsini, ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile.

« Ce instrumentov ni mogoc¢e namakati ali ohranjati vlazne, jih je
treba ocistiti v 30 minutah po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa

nevarnost zasusitve pred ¢is¢enjem.

Vsebniki in transport

o Uporabljene instrumente je treba transportirati v centralno
oskrbo za pripravo na ponovno obdelavo v zaprtih ali pokritih
vsebnikih, da se prepreci nepotrebno tveganje kontaminacije.

Priprava na c¢iS¢enje

¢ Veckomponentne instrumente morate pred ¢iS¢enjem razstaviti.
Postopek razstavljanja, kjer je to potrebno, je na splo$no
samoumeven, vendar so za bolj kompleksne instrumente
priloZena navodila za uporabo, ki jih je treba upostevati.

¢ Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede red¢enja in temperature. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.

Opomba: Ce obstojeée raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti sveZe Cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega ciSc¢enja

Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrSinami. Svetline, slepe odprtine in kanile

je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite povr$ine
z mehko krtaco z najlonskimi §¢etinami, da je odstranjena vsa vidna
umazanija. Posebno pozornost je treba nameniti Spranjam, grobim
povrsinam, rezilnim delom, zglobom, ostrim robovom, zaklepom in
predelom z majhnimi komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe
odprtine in kanile je treba oistiti z dolgo ozko krtaco z najlonskimi
SCetinami ali $¢etko za cevi. Tesno prilegajoco se dolgo ozko krtaco/
Scetko za cevi vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im
gibom, medtem ko jo veckrat potisnete in izvlecete.

Korak 4: Aktivirajte vse gibljive dele instrumenta, potopljene v
vodo, in jih premikajte, da zagotovite popolno izpostavljenost vseh
povrsin Cistilni raztopini.

Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino
encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa nevarnost
razprsitve kontaminirane raztopine.

o Korak 5: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
Korak 6: Pripravite ultrazvocno ¢istilno kopel z detergentom

in izvedite razplinjevanje v skladu s priporoili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v €istilno raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine
in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in
zagotovi stik raztopine z vsemi povrsinami instrumenta. Zvo¢no
¢iScenje instrumentov izvedite v skladu s ¢asom, temperaturo in
frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so optimalni za
uporabljeni detergent. Priporoca se minimalno deset (10) minut.

Opomba: Med ultrazvo¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se prepreci
elektroliza. Popolnoma razprite zglobne instrumente in uporabite
zi¢ne mreZne koSe ali pladnje, zasnovane za ultrazvocne cistilnike.
Priporoca se redno spremljanje uc¢inkovitosti zvo¢nega ¢is¢enja

z uporabo detektorja ultrazvo¢ne aktivnosti, testa z aluminijasto
folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.
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¢ Korak 7: Odstranite instrumente iz ultrazvocne kopeli in jih
spirajte s precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo,
da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali bioloske
umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in zglobne
dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in
druge tezko dostopne predele.

» Korak 8: Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in
ponovite nastete korake ¢i$cenja, ¢e opazite ostanke umazanije.

¢ Korak 9: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pu$ca
vlaken. Za odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in teZko
dostopnih predelov se lahko uporabi ¢ist in filtriran stisnjen zrak.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢i$¢enja

Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile

je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrSinami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite povrSine
z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je odstranjena vsa vidna
umazanija. Posebno pozornost je treba nameniti §pranjam, grobim
povrsinam, rezilnim delom, zglobom, ostrim robovom, zaklepom in
predelom z majhnimi komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe
odprtine in kanile je treba oistiti z dolgo ozko krtaco z najlonskimi
Scetinami ali S¢etko za cevi. Tesno prilegajoco se dolgo ozko krtaco/
Scetko za cevi vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im
gibom, medtem ko jo trikrat (3-krat) potisnete in izvleCete.

Korak 4: Aktivirajte vse gibljive dele instrumenta, potopljene v
vodo, in jih premikajte, da zagotovite popolno izpostavljenost vseh
povrsin istilni raztopini.

Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino
encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa nevarnost
razprsitve kontaminirane raztopine.

¢ Korak 5: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premi¢ne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
¢ Korak 6: PoloZite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZevalnik. Upostevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med ¢iSCenjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali obrnjene
na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za pralnike,
poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in ko3ev. Ce je pralnik/
razkuZevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane
instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.
Korak 7: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega cikla za
instrumente v pralniku/razkuZzevalniku po navodilih proizvajalca.
Priporocajo se naslednji minimalni parametri za pralni cikel:

Cikel | Opis
1 Predpranje @ Hladna zmehcana voda iz pipe @ 2 minuti
2 Encimsko prsenje in namakanje @ Vro¢a zmeh¢ana voda iz pipe ®
1 minuta
3 Spiranje @ Hladna zmehcana voda iz pipe
4 Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) @ 2 minuti
5 Spiranje @ Vroca preci$¢ena voda (64-66 °C) e 1 minuta
6 Susenje z vro¢im zrakom (116 °C) @ 7-30 minut

Opomba: Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuzevalnika. Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z
dokazano uc¢inkovitostjo (npr. odobren s strani FDA ali validiran
s standardom ISO 15883). Cas susenja je prikazan v razponu,
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ker je odvisen od koli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/
razkuzevalniku. Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje
pralnike/razkuZevalnike s standardnimi cikli in lahko po pranju
z detergentom vKkljucijo tudi postopek spiranja s toplotnim
razKkuZevanjem nizke ravni. Izvede se lahko toplotno izpiranje
pri temperaturi 82-93 °C, ki je kompatibilno s temi instrumenti.

RazkuZevanje
¢ Instrumente je treba na koncu sterilizirati pred uporabo.
Glejte navodila za sterilizacijo spodaj.

Susenje

» Osusite instrumente s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
Za odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko
dostopnih predelov se lahko uporabi ¢ist in filtriran stisnjen zrak.

Pregled in testiranje

Po ¢iscenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede
ostankov biologke umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija $e
vedno prisotna, ponovite postopek ¢is¢enja.

Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe

in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in se
obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.

Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:

Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti
neprekinjeni.

Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.

Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmodju premikanja.

Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka zapreti.
Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in deformacij.
Kjer instrumenti predstavljajo del vecjega sklopa, preverite,

ali so vse komponente na voljo in pripravljene za sestavljanje.
Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov ¢ezmerne
povrsinske poskodbe (npr. rahlo pokanje, razpoke ali
razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja. Ce je instrument
poskodovan, ga je treba zamenjati.

VzdrZevanje in lubrikacija

Po ¢is¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente s premi¢nimi
deli (npr. zglobi, zaklepi, drsei ali vrteci deli) namazati z vodotopnim
lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za instrumente

ali enakovreden material. Vedno upostevajte navodila proizvajalca
lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe in metode aplikacije.

Embalaza za sterilizacijo

¢ Pripomocki za enkratno uporabo so lahko pakirani v medicinskem
sterilizacijskem mosnjicku ali ovoju. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mo$njicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je treba oviti

z uporabo metode dvojnega ovijanja AAMI ali enakovredne metode.

¢ Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.
« Instrumente je mogoce zapakirati v toge pladnje ali kovcke za splosno
uporabo skupaj z drugimi pripomocki pod naslednjimi pogoji:

 Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop do
vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite,
da so pripomocki razstavljeni, Ce je to mogoce.

» Kovcki ali pladnji morajo biti oviti v medicinski sterilizacijski
ovoj z upostevanjem metode dvojnega ovijanja organizacije
AAMI ali enakovredne metode.

» Skupna teZa ovitega kovcka ali pladnja ne sme preseci
11,4 kg (25 funtov).

Ce je pripomocek steriliziran v togem vsebniku kot del
kompletnega instrumenta, je odgovornost zdravstvene ustanove,
da zagotovi minimalne priporoc¢ene parametre sterilizacije, saj
spremembe v koli¢ini naloZenih instrumentov lahko vplivajo na
ucinkovitost sterilizacije. Pri ponovni obdelavi togih vsebnikov,
ki terjajo uporabo sterilizacijskih ovojev, uporabljajte samo
odobrene ovoje.
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Sterilizacija

¢ Priporocena metoda za instrumente Tecomet je sterilizacija
z vlazno vro¢ino/parna sterilizacija.

¢ Priporoca se uporaba odobrenega kemic¢nega indikatorja pri
vsakem nalaganju za sterilizacijo.

« Vedno glejte in upoStevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. odobrena s strani
FDA, validacija procesa, evidenca o vzdrzevanju).

o Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10-6 so navedeni v naslednji
preglednici.

Vrsta cikla Temperatura | Cas izpostavljenosti (ovit)
Predvakuu;lﬂ/;/akuumskl 132°C 4 minute

Su$enje in hlajenje

¢ Priporoceni ¢as su$enja za enojno ovite instrumente je 30 minut,
razen Ce je drugace navedeno v specifi¢nih navodilih pripomocka.
Cas susenja za instrumente, obdelane v vsebnikih in ovitih
pladnjih, se lahko razlikuje glede na vrsto embalaze, vrsto
instrumentov, vrsto sterilizatorja in skupnega nalaganja.
Najkrajsi priporocen ¢as susenja je 30 minut. Da bi se
izognili mokrim paketom, je lahko pod dolo¢enimi pogoji
za velje nalaganje ali e je drugace priporoceno v prilozeni
dokumentaciji, potreben ¢as susenja, daljsi od 30 minut.

Pri ve¢jem nalaganju se priporoca, da izvajalec zdravstvenih
storitev preveri ¢as susenja.

Po su$enju se priporoc¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaznosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.

Opomba: Pri veéjih nalaganjih bo ¢as susenja morda treba
podaljsati.

Opomba: Parametri za razkuZevanje /parno sterilizacijo,
ki jih priporoc¢a Svetovna zdravstvena organizacija (WHO)
za pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer
obstajajo pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so:
134 °C za 18 minut. Ti pripomocki so zdruzljivi s temi
parametri.

Shranjevanje

e Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati
v namenskem obmoc¢ju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in nudi zas¢ito pred prahom, vlago, insekti, Skodljivci
in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako embalaZo, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali filter)
ni pretrgana, perforirana ter ne kaze sledi vlage ali poseganja
vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj, se vsebina steje

za nesterilno in jo je treba ponovno pripraviti na ponovno
uporabo s ¢iSenjem, pakiranjem in sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na oznakah:
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Pozor!
Nesterilno

Sterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu

Oznaka CE!

Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa # !

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave

Stevilka partije

Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Za enkratno uporabo; ne smete ponovno uporabiti

Medicinski pripomocek
Enota pakiranja

Drzava proizvodnje
Distributer

Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

Pooblateni predstavnik v Svici2

!Za informacije o oznaki CE glejte oznacevanje

?Za informacije o poobla¢enem predstavniku v Svici glejte oznadevanje

Dodatne oznake:

»MANUAL USE Pripomocka ne smete prikljuéiti na vir napajanja in

ONLY«

je predviden samo za ro¢no uporabo.

»REMOVE FOR Pripomocek je treba odstraniti za ¢iS¢enje in
CLEANING & sterilizacijo.
STERILIZATION«
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I Svenska - SV I

BRUKSANVISNING

Rekommenderad skotsel, rengoring och sterilisering for
ateranvindbara instrument

Dessa instruktioner dverensstimmer med ISO 17664 och galler for
foljande:

Kirurgiska flergdngsinstrument och tillbehor (tillhandahallna

icke-sterila och sterila | STERIE |) levereras av Tecomet och

ar avsedda for reprocessing i en hilsovardsmiljo. Alla instrument
kan ombearbetas sdkert och effektivt med de instruktioner for
manuell eller en kombination av manuell/automatisk rengoring
som tillhandahalls i detta dokument OM INGENTING annat anges
i de instruktioner som medfdljer ett visst instrument.

Icke-sterila instrument for engangsbruk ®

o Sterila instrument for engangsbruk ®

[ lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de som
ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sddana géllande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda dteranvandbara
instrument for anvandning. Det dr anvandarens/sjukhusets/
vardgivarens ansvar att sakerstlla att reprocessing utfors med
lamplig utrustning och lampliga material och att personalen har
genomgatt tillborlig utbildning for att uppna det 6nskade resultatet.
Detta kraver normalt att utrustning och processer valideras och
rutinmassigt 6vervakas. Alla avvikelser som gors av anvandaren/
sjukhuset/vardgivaren fran dessa instruktioner ska bedémas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella o6nskade foljder.

Material och begransade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmérkningen.

Avsedd anviandning

Instrumenten som anges nedan dr avsedda att anvandas vid
hoftkirurgi med specifik avsedd anvandning:

Acetabular frasar

¢ Fraser och forbereder acetabulum for slutligt implantat. Frasen
satts fast pa frasdrivenheten som sedan kan anvandas manuellt
eller med hjélp av en elektrisk kirurgisk drivenhet.

Acetabular frasenhet

¢ Enheten anvinds for att forbereda acetabulum under total
hoftartroplastik, kopplad till ett kirurgiskt elverktyg med en
Tecomet Bridgeback acetabuldr fras.

Vinklad kyrett
« Oppnar och sonderar riktningen av den femorala kanalen.

Benhake
¢ Hojer och flyttar femur for korrekt visualisering av héftleden.

Avsedd patientpopulation

Enheterna ar for skriftlig anvisning, darfér kan en kunnig ortopedisk
kirurg anvinda enheten pd vilken patient som helst som hen anser
vara lamplig. Enheterna ska anvandas pa patienter som genomgar
hoftkirurgi.

Indikationer for anviandning

Instrumenten ar indikerade for att anvindas pd patienter som
genomgar hoftkirurgi.
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Kontraindikationer

Instrumenten ar for skriftlig anvisning och ska endast anvandas
av utbildad hélso- och sjukvardspersonal. Det finns inga
kontraindikationer for instrumenten.

Avsedd anviandare

Instrumenten &r for skriftlig anvisning och ska darfor anvandas av
kvalificerade ortopediska kirurger utbildade i respektiv kirurgisk
teknik.

Forvantad klinisk nytta

Nér de anvands som avsett, hjalper instrumenten (fras, frasdrivenhet,
vinklad kyrett och benhake) till vid forberedelse for exponering av
acetabulum, femorala kanalen respektive hoftleden under hoftkirurgi.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Foljande ar negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allménhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

 Vivnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pd grund av felaktig bearbetning.

Negativa hdndelser fér anvandaren:

Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vivnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsdttning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten

bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Ett

allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde

till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

¢ En patients, anvandares eller annan persons dod,

¢ Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstdnd,

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information dnskas, vanligen kontakta din lokala
saljare frdn Tecomet. Fér instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Prestanda och egenskaper

Instrumenten (frés, frasdrivenhet, vinklad kyrett och benhake)
hjalper till vid forberedelse for exponering av acetabulum, femorala
kanalen respektive hoftleden under hoftkirurgi.

Tillbehor och/eller en eller flera andra enheter avsedda att

anviandas i kombination med produkten

¢ Vinklade acetabuldra frasdrivenheter ar avsedda for att anvandas
med ett kirurgiskt elverktyg via en anslutning som ar av
industriell standard®

« Vinklade acetabuléra frasdrivenheter ar avsedda for att anvandas
med Tecomet Bridgeback acetabulara frasar®

3For de kombinationer som ndmns ovan, se till att anslutningen ar
ordentligt fast fore anvandning.

A VARNING

« Instrument som tillhandahalls OSTERILA maste rengoras och
steriliseras korrekt fore varje anvandning.
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Instrument som dr markta fér engangsbruk @ ar avsedda att
anvandas en gang och sedan kasseras.
De risker som dr forenade med ateranvandning av instrument for

engangsbruk ® omfattar, men ar inte begransade till, infektion
hos patienten och/eller férsamrad funktionstillforlitlighet.

Reprocessingsinstruktioner géller inte for sterila

instrument for engangsbruk .

Sterila instrument - fér engangsbruk ® ar avsedda
att anvindas en gang och sedan kasseras.

Sterila instrument i synligt skadad steril
forpackning ska kasseras.

Ateranvindbara instrument och tillbehor som tillhandahalls

ICKE-STERILA madste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma och torr
viarme rekommenderas inte for sterilisering av ateranvindbara
instrument. Anga (fuktig virme) ar den rekommenderade metoden.
Koksaltlosning och rengorings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid &r fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk férorening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvitskor och vavnadspartiklar inte
tillats torka pa anvanda instrument.

Automatisk rengoring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv fér instrument med lumen, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengoéring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens yta och
ytbehandling. Anvind endast nylonborstar med mjuka borst och
piprensare.

Vid bearbetning av instrument fir tunga enheter inte placeras
ovanpa Kinsliga instrument.

Anvindning av hirt vatten ska undvikas. Mjukgjort kranvatten
kan anvindas for storre delen av skoljningen, men renat

vatten ska anvindas for den sista skéljningen for att forhindra
mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller 6verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmérjmedel far inte anvindas pa kirurgiska
instrument.

Ta isdr alla instrument som kan demonteras fore rengéring och
sterilisering.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument.

Forsiktighetsatgirder

owv Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast saljas av
lakare eller pd likares ordination.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore

varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada eller

alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Var sérskilt uppmérksam pa snabbkopplingar och

utlosningsknappar, samt eggar, vassa spetsar och tinder.

Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial, om

de finns, maste avlagsnas fran instrumenten fore den forsta

rengoringen och steriliseringen.
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¢ Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksambhet iakttas for att sdkerstilla att instrumentet inte
utsitts for éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

¢ Noggrann uppmarksamhet ska iakttas avseende asepsis och
undvikande av anatomiska risker.

o Var forsiktig vid hantering, rengéring eller avtorkning av
instrument med vassa eggar, spetsar och tander.

Enhetslivslangd

Livslangden for ett ateranvandbart instrument beror pa
anvandningsfrekvensen och den vérd och det underhall som
tillignas instrumenten. Aven om kirurgiska instrument hanteras
pé ratt satt, skots korrekt och utsitts for underhdll bor det inte
forvéantas att ateranviandbara instrument haller i evighet. Sdledes
ar det inte mojligt att gora en korrekt uppskattning av livslangden
for dessa typer av manuella, dteranvandbara produkter.
Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada eller
alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Pa grund av det hoga slitaget som skar- och frasinstrument utsétts
for ar livslangden for dessa typer av produkter ett (1) ar. Dessa
produkter ska kontrolleras fore varje anvindning avseende slitage
och forsamring.

Instrument fér engdngsbruk ® ar avsedda att anvandas en ging
och sedan kasseras.

Forfogande

Kassera enheten pd ett sikert sétt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
dmnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittférande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behallare for vassa foremal.

Begrénsningar for reprocessing

o Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd ateranviandbara metallinstrument, om inte annat anges.
Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av rostfritt stél
eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och skadorna
som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anvandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehéller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de ar inte
lika hallbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfor omfattande ytskador (t.ex. krackelering,
sprickor eller delaminering) eller férvrangning eller ar synbart
deformerade ska de bytas ut. Kontakta din Tecomet-representant
angdende behov av byte.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for bearbetning av ateranviandbara
instrument.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anvindas
for att rengora instrument av rostfritt stal och polymer i

lander dar sa kravs enligt lag eller lokala férordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), ar ett bekymmer. Det
ar av kritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel neutraliseras
och skoljs bort grundligt och fullstiandigt fran enheterna eftersom
de annars kan orsaka nedbrytning, vilket begransar enhetens
livslangd.

INSTRUKTIONER

Vid anvindning

o Avldgsna overskott av biologisk fororening fran instrumenten med
en engdngstork. Placera enheterna i en behéllare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.
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Obs! Blotldggning i en 16sning med proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar

rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa egenskaper,

som lumina, hoppassande ytor, blindhal och kanyler.

e Om det inte ar mojligt att bl6tlagga instrumenten eller hilla dem
fuktiga bor de rengéras inom 30 minuter efter anvandningen for
att minimera risken for att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

¢ Anvinda instrument maste transporteras till centrallagret for
reprocessing i slutna eller 6vertackta behallare for att forhindra
onddig kontaminationsrisk.

Forberedelse for rengoring

Instrument med flera komponenter maste tas isar fére rengoring.
Isartagningen, om en sadan dr nodvandig, 4r i allménhet
sjalvklar, men for mer komplicerade instrument tillhandahalls
bruksanvisningar som ska f6ljas.

Alla rengdringslosningar ska beredas vid den spadning och

den temperatur fér anvdndning som rekommenderas av
tillverkaren. Mjukgjort kranvatten kan anvdndas for att bereda
rengoringslosningarna.

Obs! Fiarska rengoringslosningar ska beredas nér de befintliga
losningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengéring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymlésningen

och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Manovrera instrument med géngjéarn eller rorliga delar for att
sdkerstdlla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhél och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sakerstalla att Iésningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
har avlagsnats. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
strdva ytor, skdrande delar, leder med svangtappar, vassa kanter,
boxlas och omrdden med sméd komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhél och kanyler ska rengéras med en langsmal borste med
nylonborst/piprensare. For in en langsmal borste/piprensare
som precis far plats i lumen, blindhalet eller kanylen med en
vridrérelse medan du skjuter in den och drar ut den flera génger.
Steg 4: Under blotldggningen, ror och manévrera alla rorliga delar
pa instrumenten for att sikerstalla fullstdndig exponering av alla
ytor for rengdringslosningen.

Obs! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad losning bildar en
aerosol.

e Steg 5: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rérliga
och gangjarnsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hél, kanyler och andra sviratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

o Steg 6: Bered ett bad for ultraljudsrengéring med rengoringsmedel
och avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedséank
instrumenten fullstandigt i rengdringslosningen och skaka dem
forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal och
kanyleringar ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och
sakerstalla att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.
Rengor instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och
den frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren som ar
optimala for det rengoringsmedel som anvénds. Minst tio (10) minuter
rekommenderas.
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Obs! Separera instrument av rostfritt stil fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengéringen for att
forhindra elektrolys. Oppna instrument med svingtapp
fullstindigt och anvind tradkorgar eller brickor designade
for ultraljudstvittar. Regelbunden évervakning av
ultraljudsrengdringens prestanda med hjilp av en detektor
for ultraljudsaktivitet, ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

Steg 7: Ta upp instrumenten frin ultraljudsbadet och skolj dem
med renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte
aterstar ndgra tecken pa rester av rengdringsmedel eller biologisk
fororening. Manovrera alla rorliga och gangjarnsforsedda

delar medan du skoljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omrdden grundligt och aggressivt.

Steg 8: Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts
och upprepa rengéringsstegen om aterstdende smuts observeras.
Steg 9: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
tork. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och sviratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengoéring
 Steg 1: Bered en losning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsénk instrumenten fullstdndigt i enzymlésningen

och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med gangjérn eller rorliga delar for att
sdkerstilla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sékerstilla att I6sningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
har avldgsnats. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
strdva ytor, skirande delar, leder med svangtappar, vassa kanter,
boxlas och omraden med sma komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengoras med en langsmal borste med
nylonborst/piprensare. For in en langsmal borste /piprensare
som precis far plats i lumen, blindhalet eller kanylen med en
vridrorelse medan du skjuter in den och drar ut den tre (3) ganger.
Steg 4: Under blotlaggningen, ror och mandévrera alla rorliga delar
pa instrumenten for att sakerstalla fullstindig exponering av alla
ytor for rengoringslésningen.

Obs! All skrubbning ska utféras under enzymlosningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad l6sning bildar en
aerosol.
o Steg 5: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga
och gangjarnsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.
 Steg 6: Placera instrumenten i lamplig, validerad disk-/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
disk-/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten for
maximal rengéringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pa sidan eller upp och ned, anviand
korgar eller brickor designade for sadana maskiner, placera
tyngre instrument langst ned i brickor och korgar. Om disk-/
desinfektionsmaskin dr utrustad med specialstall (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvindas enligt tillverkarens
instruktioner.
Steg 7: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:
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Cykel | Beskrivning

1 Fortvitt i e kallt, mjukgjort kranvatten e i 2 minuter

2 Spreja med enzymlosning och blotlagg i e hett, mjukgjort
kranvatten e i 1 minut

3 Skolj i e kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvitt med rengoringsmedel i @ hett kranvatten
(64-66 °C) @ i 2 minuter

5 Skolj i e hett, renat vatten (64-66 °C) @ i 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) e i 7-30 minuter

Obs! Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen. En disk-/desinfektionsmaskin med
pavisad effektivitet (t.ex. godkdnnande fran FDA, validerad
enligt ISO 15883) ska anvdndas. Torktiden visas som ett
intervall eftersom den dr beroende av vilken laststorlek som
placeras i disk-/desinfektic kinen. Manga tillverkare
forprogrammerar sina disk-/desinfektionsmaskiner

med standardcykler och de kan inkludera en skoljning

for laggradig varmedesinfektion efter disken med
rengoéringsmedel. Virmeskoljningen kan utforas vid

(82-93 °C) och ar forenlig med dessa instrument.

Desinfektion
« Instrumenten maste steriliseras slutgiltigt fére anvindning.
Se nedanstdende steriliseringsinstruktioner.

Torkning

¢ Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri tork. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt
avseende rester av biologisk férorening eller rengéringsmedel.
Om kontamination fortfarande foreligger ska rengéringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sidkerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar ndgra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan foérsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

Titta efter f6ljande vid inspektionen av enheterna:

o Skareggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

o Kaftar och tander ska vara korrekt inriktade.

« Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfinget.

¢ Lasmekanismer ska kunna féstas sakert och stangas enkelt.

¢ Langa, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgor en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgdngliga och enkelt
kan monteras ihop.

¢ Polymerytor ska inte uppvisa tecken pa alltfor omfattande ytskador
(t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering), forvrangning eller
synbar deformering. Om instrumentet ar skadat ska det bytas ut.

Underhall och smérjning

Efter rengoring och fére sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. svangtappar, boxlas, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenldsligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
instrumentm;jolk for kirurgiska instrument eller motsvarande.
Folj alltid smorjmedelstillverkarens bruksanvisning avseende
spadning for anvandning, hallbarhetstid och appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

» Enstaka enheter kan forpackas i en steriliseringspase eller ett
steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid
forpackandet, sa att pasen eller omslaget inte rivs sénder. Enheterna
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ska lindas in med AAMI-metoden (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation, foreningen for fraimjande av medicinsk
instrumentation) med dubbla omslag eller en likvardig metod.
Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

Instrumenten kan férpackas i styva, vanliga brickor och lador
tillsammans med andra enheter under féljande forhallanden:

Ordna alla enheter sa att dngan kan komma i kontakt med alla
ytor. Oppna enheter med svangtapp och se till att enheterna tas
isdr om sa ar mojligt.

Ladorna eller brickorna maste lindas in i ett
steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet enligt AAMI-metoden
med dubbla omslag eller en likvardig metod.

Den lindade ladans eller brickans totala vikt far inte 6verskrida
11,4 kg (25 pund).

Om enheten steriliseras som del av en instrumentsats i en styv
behallare, aligger det hilsovardsinrattningen att garantera

att de minsta rekommenderade steriliseringsparametrarna
erhélls eftersom andringar i mangden laddade instrument

kan paverka steriliseringseffektiviteten. Styva behallare som
kraver steriliseringsomslag far endast bearbetas med godkanda
steriliseringsomslag.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for Tecomet-instrument.

¢ Anvindning av en godkdnd kemisk indikator i varje
steriliseringslast rekommenderas.

e Las och folj alltid instruktionerna frin tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration
och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustning ska ha
pévisad effektivitet (t.ex. FDA-godkdnnande, processvalidering,
underhallsregister).

e Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppnd en
garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10-6 anges i foljande tabell.

Cykeltyp Temperatur | Exp ingstid (inlindad)
Forvakuum/vakuumpuls 132°C 4 minuter
Torkning och kylning

¢ Den rekommenderade torktiden fér enskilda inlindade
instrument dr 30 minuter om inget annat anges i
instruktionerna for enheten.

Torktider for instrument som bearbetas i behallare och
inlindade brickor varierar beroende pa forpackningstyp,
instrumenttyp, typ av steriliseringsapparat och total belastning.
En torktid pd minst 30 minuter rekommenderas, men for att
undvika blota forpackningar kan forldngda torktider pa mer dn
30 minuter behdvas vid storre laster under vissa forhéllanden,
eller om nagot annat rekommenderas i den medféljande
dokumentationen. Det rekommenderas att torktiderna
verifieras av vardgivaren vid storre laster.

En minsta kylningstid pd 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nodvindiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvants.

Obs! Torktiderna kan behdva forldangas vid storre laster.

Obs! De parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Vérldshilsoorganisationen (WHO) for
reprocessing av instrument for vilka TSE-/CJD-kontamination
ar ett bekymmer ar foljande: 134 °C under 18 minuter. Dessa
enheter ar kompatibla med dessa parametrar.

Forvaring
o Steril -forpackade instrument ska forvaras i ett
markerat omrade med begréinsat tilltrade som ar val ventilerat
och ger skydd mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer och fuktighetsvarden.
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Obs! Inspektera forpackningen fore anviandning for att
sakerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pase, filter) inte
har rivits sonder eller perforerats, inte visar tecken pa fukt och
inte verkar ha manipulerats. Om nigot av dessa forhallanden
foreligger betraktas innehallet som icke-sterilt och det ska da
ombearbetas genom rengoring, forpackning och sterilisering.

248



Symboler som anvinds vid markning:
Forsiktighet.
Icke-steril

Steril

Denna enhet fir, enligt amerikansk federal lag,

oNLy endast siljas av likare eller pa ldkares ordination
C € CE-marke!

C E CE-mérke med nummer for anmalt organ # !
2797

Auktoriserad representant i Europeiska
b P

gemenskapen
“ Tillverkare
M Tillverkningsdatum
Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engangsbruk. Ateranvind inte
Medicinteknisk produkt
Forpackningsenhet
Tillverkningsland

Distributor

Importér

Unik produktidentifiering

%E@%“&@iﬂ@@@ﬂ

Schweizisk auktoriserad representant?

!Se méarkningen for CE-information

2Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant

Ovrig mérkning:
"MANUAL USE Enheten ska inte anslutas till en strémkalla och ar

ONLY” avsedd endast for att hanteras manuellt.

"REMOVE FOR Enheten méste tas bort for rengoring och sterilisering.
CLEANING &
STERILIZATION”
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| Tiirkge - TR |

KULLANMA TALIMATI

Tekrar Kullanilabilir Aletler icin Onerilen Bakim, Temizlik ve
Sterilizasyon

Bu talimat ISO 17664 ile uyumludur ve sunlar i¢in gegerlidir:

Tecomet tarafindan tedarik edilen ve bir saglik tesisi ortaminda
yeniden islenmesi amaglanan, tekrar kullanilabilir cerrahi aletler

ve aksesuarlar (steril ve steril olmayan sekilde

saglanir). Tiim aletler belirli bir aletle gelen talimatta AKSI
BELIRTILMEDIKGE bu belgede yer alan manuel veya manuel/
otomatik temizlik talimatlar1 kombinasyonu kullanilarak
giivenli ve etkin bir sekilde yeniden islenebilir.

Steril olmayan tek kullanimlik @ aletler.
Steril tek kullammlik ® aletler.

Bu belgede yer alan yeniden isleme gereKkliliklerinden daha kati
sartlara sahip tilkelerde, ytiriirlitkteki kanun ve kararlara uyum
saglamak kullanici/islemcinin sorumlulugundadir.

Bu yeniden isleme talimatinin, tekrar kullanilabilir aletleri
kullanima hazirlama agisindan yeterli oldugu dogrulanmustir.
Yeniden islemenin uygun ekipman ve malzemeler kullanilarak
yapilmasindan ve istenen sonucu elde etmek amaciyla personelin
yeterli egitime sahip olmasinin saglanmasindan kullanici/hastane/
saglik personeli sorumludur. Bunun i¢in normalde, ekipman ve
islemlerin dogrulanmasi ve rutin sekilde izlenmesi gereklidir.
Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu talimatlardan
yapilan herhangi bir sapma, olasi advers sonuglardan kaginmak i¢in
etkinlik agisindan degerlendirilmelidir.

Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler

Cihazda kisith bir madde veya hayvansal bir malzeme yer alip
almadig1 konusunda bilgi almak igin tiriin etiketine bakin.

Kullanim Amaci

Asagida listelenen aletler, belirli kullanim amaci ile kalga
cerrahisinde kullanilmak tizere tasarlanmistir:

Asetabiiler Oyucu

¢ Asetabulumu son implant i¢in oyup hazirlar. Oyucu daha sonra
manuel olarak veya elektrik gii¢lii bir cerrahi siirticiisii yoluyla
calistirilabilecek bir oyucu siirtictistine takilir.

Asetabiiler Oyucu Siiriiciisii

e Cihaz, total kalga replasmani sirasinda Tecomet Bridgeback
Asetabiiler Oyuculu bir elektrikli cerrahi alete baglanarak, total
kalga replasmani sirasinda asetabulumu hazirlamak i¢in kullanilr.

Agili Kiiret
¢ Femoral kanalin yoniinii agar ve yoklar.

Kemik Kancasi
 Kalga ekleminin uygun sekilde goriintiilenmesi i¢in femuru
yiikseltir ve hareket ettirir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Cihazlar regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir ortopedi cerrahi,
cihazi uygun goérdiigi herhangi bir hastada kullanabilir. Cihazlar,
kalga ameliyati gegiren hastalarda kullanilacaktir.

Kullanim Endikasyonlar1
Aletler, kalga ameliyat1 geciren hastalarda kullanilmak iizere endikedir.

Kontrendikasyonlar

Aletler receteye tabi olup yalmzca kalifiye saghk hizmetleri personeli
tarafindan kullanilmalidir. Aletlerin kontrendikasyonu yoktur.
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Hedef Kullanici

Aletler regeteye tabidir ve bu nedenle ilgili cerrahi teknik konusunda
egitimli, kalifiye ortopedi cerrahlari tarafindan kullanilmahdir.

Beklenen Klinik Faydalar

Amaclandig sekilde kullanildiginda, aletler (oyucu, oyucu
siiriiciisti, agili kiiret ve kemik kancasi) kalga ameliyati sirasinda
sirasiyla asetabulum, femoral kanal ve kal¢a eklemi ekspojurunun
hazirlanmasina yardimeci olur.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargsilasilan advers olaylar

ve komplikasyonlardir:

o Eksik, hasarli veya asinmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

o Kiint, hasarl veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

¢ Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku zedelenmeleri.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin Bildirilmesi
Ciddi Olay Bildirimi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve

kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi

birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmig

olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

e Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6liimi,

 Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

« Ciddi bir halk saghgi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime gegin. Bagka bir yasal iiretici tarafindan tiretilen aletler
icin tireticinin kullanim talimatina bakin.

Performans ve Ozellikler

Aletler (oyucu, oyucu stirticiisi, agili kiiret ve kemik kancasi) kalga
ameliyati sirasinda sirasiyla asetabulum, femoral kanal ve kalga
eklemi ekspojurunun hazirlanmasina yardimei olur.

Uriinle kombine sekilde kullanilmasi amaglanmis Aksesuarlar

ve/veya diger Cihaz(lar)

» Ofset Asetabiiler Oyucu Siiriiciileri, endiistri standard bir baglanti
yoluyla elektrikli bir cerrahi aletle birlikte kullanilma amaghdir.?

» Ofset Asetabiiler Oyucu Siiriiciileri, Tecomet Bridgeback
Asetabular Oyucularla birlikte kullanilma amag¢hdir:?

3Yukarida belirtilen kombinasyonlar i¢in, kullanmadan 6nce
baglantinin saglam oldugundan emin olun.

A UYARI

STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanan aletler her kullanimdan
once uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Tek kullanimlik etiketli aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.

Tek kullanimlik ® aletlerin tekrar kullanilmasiyla iligkili riskler
arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon giivenilirliginin
azalmasl yer almakla birlikte, riskler bunlarla sinirh degildir.

Yeniden isleme talimati steril - tek kullanimlik ®

aletler i¢in gecerli degildir.
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Steril - tek kullanimlik (R) aletlerin bir kez kullanilip
atilmasi amaglanmigtir.
Gozle goriiliir hasari olan steril ambalajlardaki steril

aletler atilmahdir.

STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanan tekrar kullanilabilir
aletler ve aksesuarlar her kullanimdan 6nce bu talimata uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yontemleri
tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu i¢in 6nerilmez.
Buhar (nemli 1s1) dnerilen yontemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyot veya iyodiir iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve tuzlu su ¢liriitiicii 6zellige
sahiptir ve kullanilmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlar1
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Tek basina yikayic1/dezenfektor kullanilarak yapilan otomatik
temizlik, liimenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen yiizeyleri ve
diger karmasik ozellikleri olan aletler i¢in etkili olmayabilir.
Herhangi bir otomatik temizlik islemi dncesinde bu tiir cihaz
ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi dnerilir.
Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Sadece yumusak killi naylon fir¢alar ve
boru temizleyiciler kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlar: narin aletlerin iizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanimindan kaginilmahdir. Yumusatilmis musluk
suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral kalintilarini
onlemek i¢in son durulamada aritilmis su kullanilmalidir.
Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya lizerinde sicakliklarda
islemeyin, ¢iinkii polimerde siddetli yiizey hasari olusur.

Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullamlmamahidir.

Temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde sokiilmesi miimkiin olan tiim
aletleri sokiin.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlari
kullanirken kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanilmalidir.

Onlemler

oy ABD federal kanunlarina gére bu cihaz yalnizca bir doktor

tarafindan veya doktor karariyla satilabilir.
Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve aginma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular1 gésteren aletler
kullanilmamalidir.
Hizli baglantilar ve serbest birakma diigmelerine ve ayrica kesici
kenarlar, keskin uglar ve dislere 6zellikle dikkat edin.
ilk temizlik ve sterilizasyon éncesinde aletlerden mevcutsa giivenlik
kapaklar1 ve diger koruyucu paketleme materyali ¢ikarilmahdir.
Her cerrahi aletle oldugu gibi, kullanim sirasinda alete agir1 gii¢
uygulanmadigindan emin olmak i¢in ¢ok dikkatli olunmaldir.
Asin glic, alet arizasina yol agabilir.
Asepsiye ve anatomik tehlikelerden kaginmaya ¢ok dikkat edilmelidir.
Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri kullanirken,
temizlerken veya silerken dikkatli olunmalidir.

Cihazin Kullanim Omrii

Tekrar kullanilabilir aletlerin kullanim 6mri beklentisi, kullanim
sikligi ve aletlerin gordiigii bakima baghdir. Ancak, uygun
muamele ve dogru bakimla ve idameyle bile tekrar kullanilabilir
aletlerin sonsuza kadar dayanmasi beklenmemelidir. Bu nedenle,
bu tiir manuel, tekrar kullanilabilir cihaz tipleri i¢in kullanim
omriiniin sonu dogru sekilde tahmin edilemez.
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o Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular: gésteren aletler
kullanilmamalhdir.

« Kesici ve oyucu aletlerin yiiksek derecede yipranmaya maruz
kalmasindan dolayy, bu tip cihazlarin émrii 1 y1ldir. Bu cihazlar,
her kullanimdan 6nce yipranma ve bozulma agisindan incelenmelidir.

o Tek kullanimlik ® aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.
Insan viicuduna ait, olasi enfeksiy6z maddelerle (viicut sivilari
gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiyoz tibbi atiklara
iliskin hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin kenarlari
olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine gére uygun kesici
madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Yeniden isleme Siirlamalar:

Bu talimata gore gergeklestirilen tekrarl islemenin, aksi
belirtilmedikge, tekrar kullanilabilir metal aletler lizerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi
aletler i¢in yasam sonu, genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olusan aginma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler igeren aletler buhar
kullanilarak sterilize edilebilir ancak bu aletler metal muadilleri
kadar dayanikli degildir Polimer yiizeylerde asir1 yiizey hasarlari
(orn. gatlak, yarik ve delaminasyon), sekil bozukluklari ve goriintir
sekilde ¢arpikliklarin bulunmasi durumunda degistirilmeleri
gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan Tecomet
temsilcinizle iletisime gegin.

Tekrar kullanilabilir aletleri isleme sokmak i¢in kdpiik
olusturmayan, notr pH enzimatik ve temizlik ajanlar1 énerilir.

pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi tilkelerde veya Bulasici Siingerimsi
Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
ve Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (C]D) gibi prion hastaliklarinin

bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz gelik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice notralize edilip durulanmasi gok
onemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan bozulma olusabilir.

TALIMAT

Kullanma Noktas1

o Fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle aletlerden giderin.
Cihazlar1 bir distile su kutusuna koyun veya nemli havlularla értiin.

Not: Ureticiye gére hazirlanmis proteolitik enzim soliisyonuna

batirma, 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler, kor delikler ve

kaniiller gibi karmagik 6zellikleri olan aletlerde temizlemeyi

kolaylastiracaktir.

« Aletler swviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere
kullanimdan sonraki 30 dakika iginde temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tagima

¢ Kullanilmis aletler yeniden isleme i¢cin merkezi isleme tinitesine
gereksiz kontaminasyon riskini énlemek agisindan kapali veya
kapakh kaplar iginde taginmalidir.

Temizlik icin Hazirhk

¢ Bir ¢cok bilesenden olusan aletler temizlik éncesinde sokiilmelidir.
Gerekli durumlarda sokiim isleminin nasil yapilacagi genellikle
bellidir ancak daha karmasik aletler i¢in kullanma talimati
saglanmistir ve izlenmelidir.

¢ Tiim temizlik sollisyonlari tireticinin dnerdigi kullanma
diliisyonu ve sicakliginda hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini
hazirlamak igin yumugatilmis musluk suyu kullanilabilir.
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Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde yeni temizlik soliisyonlar1 hazirlanmalidir.

Manuel Temizlik Adimlart

Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun tiim alet
yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla s gegirilmelidir.
Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri

tiim goriiniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi bir
fircayla firgalayin. Yariklar, kabalastirilmis yiizeyler, kesici
ozellikler, menteseli eklemler, keskin kenarlar, kutu kilitleri ve
kiigtik bilesenler veya yaylarin oldugu bélgelere 6zellikle dikkat
edilmelidir. Limenler, kor delikler ve kaniiller uzun ve ince naylon
kallt bir firca/boru temizleyici kullanilarak temizlenmelidir.
Liimen, kor delik veya kaniil i¢ine birkag kez igeri itip digar1
¢ekerken dondiirme hareketiyle uzun ve dar ve siki oturan bir
firga/boru temizleyiciyi yerlestirin.

Adim 4: Siviya batirilmigken, tiim yiizeylerin temizlik soliisyonuna
tamamen maruz kalmasini saglamak iizere aletlerin tiim hareketli
kisimlarini ¢alistirin ve manevra yaptirin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 5: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayn. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgeleri iyice ve kuvvetli
bir sekilde bol suyla yikayin.

Adim 6: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin

ve iireticinin onerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmig kabarciklar:
gidermek iizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun tiim

alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman tireticisinin 6nerdigi ve kullanilan
deterjan igin optimum olan siire, sicaklik ve frekansla sonik
temizleyin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

Not: Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak i¢in diger metal aletlerden ayirin.
Menteseli aletleri tamamen a¢in ve ultrasonik temizleyiciler
icin tasarlanmis tel ag sepetler veya tepsiler kullanin. Sonik
temizlik performansinin bir ultrasonik aktivite detektorii,
aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™ ile diizenli
olarak izlenmesi 6nerilir.

Adim 7: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastiriimis suda
minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik kir
bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgeleri iyice ve kuvvetli
bir sekilde bol suyla yikayin.

Adim 8: Aletleri goriiniir Kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve
kalan kir gozlenirse temizlik adimlarini tekrarlayin.

Adim 9: Aletleri temiz, emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis basingl hava kullanilabilir.

Manuel/Otomatik Kombinasyon Temizlik Adimlar1

Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
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etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler

ve kaniilasyonlardan kabarciklar: gidermek ve soliisyonun

tliim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir sirmgayla sivi

gecirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri tiim

goruniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon kil bir firgayla

fircalayin. Yariklar, menteseli eklemler, kabalagtirilmis yiizeyler,

kesici 6zellikler, keskin kenarlar, kutu kilitleri ve kiigiik bilesenler

veya yaylarin oldugu bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir.

Liimenler, kor delikler ve kaniiller uzun ve ince naylon killi bir

firca/boru temizleyici kullanilarak temizlenmelidir. Liimen,

kor delik veya kaniil icine ti¢ (3) kez igeri itip disar1 ¢ekerken

dondiirme hareketiyle uzun ve dar ve siki oturan bir firga/boru

temizleyiciyi yerlestirin.

¢ Adim 4: Siviya batirilmigken, tiim yiizeylerin temizlik soliisyonuna
tamamen maruz kalmasini saglamak iizere aletlerin tiim hareketli
kisimlarini ¢alistirin ve manevra yaptirin.

Not: Tiim fir¢alama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek icin enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

¢ Adim 5: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulaym. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

e Adim 6: Aletleri uygun dogrulanmis bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde maruz
kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatini izleyin;
ornegin tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari tizerine veya ters
koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin,
daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina yerlestirin. Yikayici/
dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kantile aletler i¢in) donatilmigsa
bunlari tireticinin talimatina gore kullann.

e Adim 7: Aletleri treticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongiisti kullanarak isleyin. Asagidaki minimum
yikama dongisii parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tanim
1 On yikama e Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e 2 dakika
2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak Yumusatilmis Musluk

Suyu e 1 dakika

Durulama e Soguk Yumugsatilmis Musluk Suyu

Deterjanli Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C) e 2 dakika

Durulama e Sicak Saflastirilmis Su (64-66 °C) e 1 dakika
Sicak Havayla Kurutma (116 °C) e 7-30 dakika

ol u| s w

Not: Yikayic1/dezenfektor iireticisinin talimatinin
izlenmesi gerekir. Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida

ve [lag Dairesi) onayli, ISO 15883 uyarinca dogrulanmis)
bir yikayici/dezenfektor kullanilmalidir. Kurutma siiresi
yikayici/dezenfektore yerlestirilen yiik biiyiikliigiine bagh
oldugundan bir aralik olarak gosterilir. Bircok iiretici
yikayici/dezenfektorlerini standart dongiilerle 6nceden
programlar ve deterjan yikamasindan sonra bir termal diigiik
diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
durulama 82-93 °C sicaklikta yapilabilir ve bu aletlerle
uyumludur.

Dezenfeksiyon
o Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmaldir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

Kurutma

o Aletleri temiz, emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi gikarmak i¢in
temiz, filtrelenmis basingh hava kullanilabilir.
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inceleme ve Test Etme

o Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
acisindan iyice incelenmelidir. Kontaminasyon hala mevcutsa
temizlik stirecini tekrarlayn.

Her bir cihaz, eksik, hasar ve asir1 asinma bakimindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek diizeyde
hasar veya asinma gozlenirse, daha fazla islem yapmayn ve
degisim i¢in Tecomet temsilcinizle iletisime gegin.

Cihazlari incelerken sunlara bakin:

Kesici kenarlarda ¢entik olmamali ve kenarlari kesintisiz
olmalidir.

Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmalidir.

Hareketli kisimlar amaglanan hareket arahiginda diizgiin sekilde
caligmalidir.

Kilitleme mekanizmalari giivenli bir sekilde sabitlenmeli ve
kolayca kapanmalidir.

Ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamalidir.

Aletler daha biiyiik bir tertibatin bir parcasi oldugunda tiim
bilesenlerin mevcut oldugunu ve kolayca kuruldugunu kontrol
edin.

Polimer yiizeylerde asir1 ylizey hasarlari (6rn. ¢atlak, yarik

ve delaminasyon) ve sekil bozukluklar: gériilmemeli veya bu
yiizeylerde goriiniir sekilde ¢arpikliklar yer almamalidir. Alet
hasarhysa degistirilmelidir.

Bakim ve Kayganlastirma

« Temizlikten sonra ve sterilizasyondan once hareketli kisimlar:
olan aletler (6rn. menteseler, kilitli menteseler, kayan veya donen
kisimlar) Preserve®, Instrument Milk veya esdegeri gibi suda
¢oziinir bir kayganlastiriciyla kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastirici treticisinin kullanma diltisyonu, raf omri ve
uygulama yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

« Tekli cihazlar, tibbi sinif bir sterilizasyon poseti veya sargisi
icine paketlenebilir. Poget veya sarginin yirtilmamasi i¢in
paketleme sirasinda dikkatli olunmalidir. Cihazlar AAMI
(Tibbi Enstriimentasyonu Gelistirme Dernegi) cift sargi veya
esdeger yontem kullanilarak sarilmalidir.

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

Aletler sert genel kullaniml tepsilerde ve kutularda bagka
cihazlarla birlikte su kosullar altinda paketlenebilir:

¢ Tiim cihazlari, tiim yiizeylere buhar erisimini miimkiin kilacak
sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlari agin ve cihazlarin
miimkiinse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

o Kutular veya tepsiler tibbi sinif sterilizasyon sargisina AAMI gift
sargl yontemi veya esdegeri uygulanarak sarilmalidir.

o Sarili kutu veya tepsinin toplam agirhgi 11,4 kg (25 1b) tizerinde
olmamalidir.

Eger cihaz sert bir kapta bir alet setinin bir kismi olarak

sterilize edilirse alet yiikiindeki degisiklikler sterilizasyon

etkinligini etkileyebileceginden minimum onerilen sterilizasyon
parametrelerinin elde edilmesini saglamak saglk hizmetleri tesisinin
sorumlulugundadir. Sterilizasyon sargilar gerektiren sert kaplari
isleme koyarken sadece onayl sterilizasyon sargilari kullanin.

Sterilizasyon

¢ Nemli1s1/buhar sterilizasyonu Tecomet aletleri i¢in dnerilen
yontemdir.

¢ Her sterilizasyon yiikiiyle onayh bir kimyasal gosterge
kullanilmast 6nerilir.

¢ Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢aligmast i¢in daima sterilizator
iireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi kanitlanmis olmalidir (6rn. FDA onay, siire¢
dogrulama, bakim kayitlarr).
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o Asagidaki tabloda 10-6 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
iizere valide edilmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Dongii Tipi Sicakhik Maruz Kalma Siiresi (Saril1)
On vakum/Vakum Puls 132°C 4 dakika

Kurutma ve Sogutma

¢ Tek sargili aletler i¢in 6nerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedikge 30 dakikadir.
Kaplar ve sarili tepsilerde islenen aletler i¢in kurutma stireleri
paketleme tipi, alet tipi, sterilizator tipi ve toplam yiike gore
degisebilir. Minimum 30 dakika kurutma siiresi 6nerilir ama
1slak paketlerden kaginmak i¢in bazi kosullar altinda veya
beraberindeki belgelerde bagka tiirlii 6nerildiyse biiyiik
yiikler i¢in 30 dakikanin tizerinde uzatilmis kurutma siireleri
gerekebilir. Biiyiik ytikler i¢in kurutma siirelerinin saglik
personeli tarafindan dogrulanmasi énerilir.

Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma stiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ¢evre sicakligi ve nemi, cihaz
tasarimi ve kullanmilan paketleme nedeniyle daha uzun siireler
gerekebilir.

Not: Daha biiyiik yiikler i¢in kurutma siirelerinin arttirilmasi
gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu a¢isindan bir endise
oldugunda aletleri yeniden islemek i¢in Diinya Saghk
Orgiitii'niin (DSO) énerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri sdyledir: 18 dakika boyunca
134 °C. Bu cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Saklama

e Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmig ve simirh
erisimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve agir1
sicaklik/nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

Not: Her paketi kullanimdan 6nce steril bariyeri (6rn. sargj,
poset, filtre) yirtik veya delik olmadigindan, nem bulgular:
gostermediginden veya kurcalanmis gibi gériinmediginden
emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin herhangi biri
mevcutsa icerigin steril olmadigi kabul edilir ve temizlik,
paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller:

A\

ENEy 3

B ® A Y[EDRE

Dikkat.
Steril Degil
Steril

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE lsareti!

Onayli Kurum Numarasiyla CE Isareti No # !
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tek Kullanimliktir; Tekrar Kullanmayin
Tibbi Cihaz

Paketleme Birimi

Uretildigi Ulke

Distribiitor

ithalatg1

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Isvigre Yetkili Temsilcisi?

ICE bilgileri i¢in etikete bakin

Zjsvigre Yetkili Temsilcisi igin etikete basvurun

Ek Etiketleme:

“SADECE MANUEL  Cihaz bir elektrik kaynagina takilmamalidir ve sadece
KULLANIMA manuel olarak kullanilmasi amaglanmigtir.
YONELIKTIR”
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‘TEMIZLIK VE Cihaz temizlik ve sterilizasyon i¢in ¢ikarilmalidir.
STERILIZASYON ICIN

GIKARIN”
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