Reprocessing Surgical Instruments
Issue Date: 2022/02/24

Product:
Surgical Instruments

Manufacturer:
Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

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

These instructions are in accordance with 1ISO17664 and AAMI ST81. They apply to reusable surgical instruments and accessories
(provided as non-sterile) supplied by Tecomet and intended for reprocessing in a health care facility setting. All instruments and
accessories may be safely and effectively reprocessed using the manual or combination manual/automated cleaning instructions and
sterilization parameters provided in this document UNLESS otherwise noted in instructions accompanying a specific instrument.

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

Product Performance Characteristics of

Family/Device Intended Use Indication For Use Patient Group Target the Device Expected Clinical Benefits
Description

Male Hexalobe Apply torque to surgical Any surgical scenario that Any patient that The Male Hexalobe Drivers are When used as intended, the Male
Driver screws that have a mating requires torque applied to a requires torque applied designed to aid in the Hexalobe Drivers, aid in the

female configuration. surgical screw. to a surgical screw.

application of torque on
surgical screws that have a
female Hexalobe configuration.

application of torque on surgical
screws that have a female
Hexalobe configuration.

Male Hex Driver Apply torque to surgical
screws that have a mating

female configuration.

Any surgical scenario that
requires torque applied to a
surgical screw.

Any patient that
requires torque applied
to a surgical screw.

The Male Hex Drivers are
designed to aid in the
application of torque on
surgical screws that have a
female hex configuration.

When used as intended, the Male
Hex Drivers, aid in the application
of torque on surgical screws that
have a female hex configuration.

Ratcheting Driver Increase efficiency when
tightening or loosening

fasteners.

Any surgical scenario where a
clinician desires to increase
efficiency when tightening or
loosening fasteners.

Any patient that
requires tightening or
loosening of fasteners.

The Ratcheting Driver are
designed to aid in tightening or
loosening fasteners.

When used as intended, the
Ratcheting Driver aid in
tightening or loosening fasteners.

Female Hex Driver Apply torque to surgical
screws that have a mating

male configuration.

Any surgical scenario that
requires torque applied to a
surgical screw.

Any patient that
requires torque applied
to a surgical screw.

The Female Hex Drivers are
designed to aid in the
application of torque on
surgical screws that have a
male hex configuration.

When used as intended, the
Female Hex Drivers aid in the
application of torque on surgical
screws that have a male hex
configuration.

Adjustable Plier Securely grip and

manipulate implants.

Any surgical scenario that
requires the manipulation or
gripping of a surgical rod or
implant.

Any patient that
requires the
manipulation or
gripping of a surgical
rod or implant.

The Adjustable Pliers are
designed to aid in manipulation
or gripping of a surgical rod or
implant.

When used as intended, the
Adjustable Pliers aid in
manipulation or gripping of a
surgical rod or implant.

Screw Extractor Remove implanted screws
that have stripped or

damaged heads.

Any surgical scenario that
requires the removal of an
implanted screw.

Any patient that
requires the removal of
an implanted screw.

The Screw Extractors are
designed to aid in the removal
of implanted screws that have
stripped or damaged heads.

When used as intended, the
Screw Extractors aid in the
removal of implanted screws that
have stripped or damaged heads.

Trephine, Broken
Screw Remover,
Hollow Reamer

Clear bone growth and
remove a variety of
damaged implanted screws.

Any surgical scenario that
requires the removal of an
implanted screw that may or
may not be obstructed by
bone-ingrowth, or may be
damaged.

Any patient that
requires the removal of
an implanted screw that
may or may not be
obstructed by bone-
ingrowth, or may be
damaged.

Trephines, Broken Screw
Removers, and Hollow Reamers
are designed to aid in clearing
bone growth and removing a
variety of damaged implanted
screws

When used as intended, the
Trephines, Broken Screw
Removers, and Hollow Reamers
aid in clearing bone growth and
removing a variety of damaged
implanted screws

Custom Drivers Apply torque to various
implant company specific

screws and hardware.

Any surgical scenario that
requires torque applied to an
implanted screw.

Any patient that
requires torque applied
to an implanted screw.

The Custom Drivers are
designed to aid in the
application of torque on
implanted screws.

When used as intended, the
Custom Drivers aid in application
of torque on implanted screws.

Fixed Handles Provide a torsional load to
insert or remove fasteners

or implants.

Any surgical scenario that
requires the insertion or

Any patient that
requires the insertion or

The Fixed Handles are designed
to aid in the insertion or

When used as intended, the Fixed
Handles aid in the insertion or
removal of fasteners or implants.
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removal of an implanted
screw.

removal of an implanted
screw.

removal of fasteners or
implants.

Counter Torque Provide a reactionary Any surgical scenario that Any patient with an The Counter Torques are When used as intended, the
torque to a spinal implant. requires a reactionary torque implant that requires a designed to provide a Counter Torques provide a
to be applied to a surgical reactionary torque reactionary torque to an reactionary torque to an implant
implant. implant
Extensions Provide additional length Any surgical scenario that Any patient that The Extensions are designed to When used as intended, the
for various % square and A- requires the insertion/removal requires the insertion or aid in the insertion or removal Extensions aid in the insertion or
O drivers used for the of a surgical screw with a removal of an implanted | of fasteners or implants. removal of fasteners or implants.
insertion and removal of driver of extended length. screw.
implanted surgical devices.
Open Ended Insert or remove fasteners. Any surgical scenario that Any patient that The Open Ended Wrenches are When used as intended, the Open
Wrench requires the insertion or requires the insertion or designed to aid in the insertion Ended Wrenches aid in the

removal of a fastener.

removal of a fastener.

or removal of fasteners.

insertion or removal of fasteners.

Forged Rod Cutter

Shear various sized rods.

Any surgical scenario that
requires a surgical rod to be
cut.

Any patient that
requires a surgical rod
to be implanted.

The Forged Rod Cutters are
designed to aid in the shearing
of various sized surgical rods.

When used as intended, the
Forged Rod Cutters aid in the
shearing of various sized surgical
rods.

Bi-Directional Palm
Torque Limiting

Limit the applied amount of
torque in the forward

Any surgical scenario where a
clinician desires to apply a

Any patient that
requires a fastener or

The Bi-Directional Palm Torque
Limiting Instruments are

When used as intended, the Bi-
Directional Palm Torque Limiting

Instruments and/or reverse direction to specific torsional load to a implant set to a specific designed to apply a specific Instruments apply a specific
a pre-determined calibrated fastener or implant in either torsional load. torsional load to a fastener or torsional load to a fastener or
setting. the clockwise or counter- implant implant

clockwise direction.

Silicone Provide an area for the Any surgical scenario where a Any patient that The Silicone Overmolded When used as intended, the

Overmolded surgeon to grip and apply a clinician desires to apply a requires an instrument, Handles with Lasermarking Silicone Overmolded Handles

Handles with load to an instrument, load to an instrument, accessory and/or Options are designed to with Lasermarking Options

Lasermarking accessory and/or implant as accessory and/or implant. implant which needs provide an area for the surgeon provide an area for the surgeon

Options a component of a finished load applied to grip and apply a load as a to grip and apply a load as a
instrument. component of a finished component of a finished

instrument. instrument.

Sounders Aid in the detection and Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Sounders are designed to When used as intended, the
differentiation of varying clinician desires to a surgery where a aid in the detection and Sounders aid in the detection and
tissue types. differentiate tissues. clinician desires to differentiation of varying tissue differentiation of varying tissue

differentiate tissues. types. types.

Awls Pierce holes into bone to Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Awls are designed to aid in When used as intended, the Awls
initiate pilot holes for clinician must pierce holes into | asurgery where a piercing holes into bone to aid in piercing holes into bone to
surgical screws or fasteners. bone. clinician must pierce initiate pilot holes for surgical initiate pilot holes for surgical

holes into bone. screws or fasteners. screws or fasteners.

Curettes Allow for incremental Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Curettes are designed to When used as intended, the

removal of various tissues.

clinician desires to scrape at
and remove tissues.

asurgery where a
clinician desires to
scrape at and remove
tissues.

aid in incremental removal of
various tissues.

Curettes aid in incremental
removal of various tissues.

Rod Cutters

Shear various sized rods
based on the clinician and
surgeon’s needs.

Any surgical scenario that
requires a surgical rod to be
cut.

Any patient that
requires a surgical rod
to be implanted.

The Rod Cutters are designed
to aid in the shearing of various
sized surgical rods.

When used as intended, the Rod
Cutters aid in the shearing of
various sized surgical rods.

Rod Benders

Bend various sized rods
based on the clinician and
surgeon’s needs.

Any surgical scenario that
requires a surgical rod to be
bent.

Any patient that
requires a surgical rod
to be implanted.

The Rod Benders are designed
to aid in the bending of various
sized surgical rods.

When used as intended, the Rod
Benders aid in the bending of
various sized surgical rods.

Compressors and
Distractors

Apply compression or
distraction at various
vertebrae levels with
various sized spinal rods
prior to final tightening of
the set screw.

Any surgical scenario where a
clinician desires to increase
efficiency when compressing,
distracting, or spreading
various materials.

Any patient undergoing
asurgery where a
clinician desires to
increase efficiency when
compressing,
distracting, or spreading
various materials.

The Compressors and
Distractors are designed to aid
in applying compression or
distraction at various vertebrae
levels with various sized spinal
rods prior to final tightening of
the set screw.

When used as intended, the
Compressors and Distractors aid
in applying compression or
distraction at various vertebrae
levels with various sized spinal
rods prior to final tightening of
the set screw.

Plate Benders

Bend various sized plates.

Any surgical scenario that
requires a surgical plate to be
bent.

Any patient that
requires a surgical plate
to be implanted.

The Plate Benders are designed
to aid in the bending of various
sized surgical plates.

When used as intended, the Plate
Benders aid in the bending of
various sized surgical plates.

Wire Cutters

Shear various sized wires.

Any surgical scenario that
requires a surgical wire to be
cut.

Any patient that
requires a surgical wire
to be used or implanted.

The Wire Cutters are designed
to aid in the shearing of various
sized surgical wire.

When used as intended, the Wire
Cutters aid in the shearing of
various sized surgical wire.

Trials and Simulate an implant that Any surgical scenario that Any patient that The Trials and Templates are When used as intended, the Trials
Templates will be used during surgery. requires a representation of requires an implant. designed to simulate an and Templates simulate an
The size and shape will be an implant as based on the implant that will be used during | implant that will be used during
based on the clinician and clinician and surgeon’s needs. surgery. surgery.
surgeon’s needs.
Mallets Create impact force. Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Mallets are designed to aid When used as intended, the

clinician desire to create an
impact force.

a surgery where a
clinician desires to
create an impact force.

in creating an impact force.

Mallets aid in creating an impact
force
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Rasps File or coarsely shape bone Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Rasps are designed to aid When used as intended, the
or hard tissue. clinician intends to remove, a surgery where a in filing or coarsely shaping Rasps aid in filing or coarsely
file, or shape bone or hard clinician intends to bone or hard tissue. shaping bone or hard tissue.
tissue. remove, file, or shape
bone or hard tissue.
Bone Tamps Manipulate, support, and Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Bone Tamps are designed When used as intended, the Bone
impact bone. clinician desires to transfer a surgery where a to aid in manipulating, Tamps aid in manipulating,
axial load. clinician desires to supporting, and impacting supporting, and impacting bone.
transfer axial load. bone.
Forceps Compress or grasp bone, Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Forceps are designed to aid | When used as intended, the
tissue, or hardware. clinician desires to compress a surgery where a in compressing or grasping Forceps aid in compressing or
or grasp bone, tissue, clinician desires to bone, tissue, or hardware. grasping bone, tissue, or
hardware, or instrumentation. compress or grasp bone, hardware.
tissue, hardware, or
instrumentation.
Rongeurs Remove bone and/or tissue. | Any surgical scenario that Any patient undergoing The Rongeurs are designed to When used as intended, the

requires the removal of bone
and/or tissue.

asurgery where a
clinician requires the
removal of bone and/or
tissue.

aid in removing bone and/or
tissue

Rongeurs aid in removing bone
and/or tissue

Manipulative
Instruments

Maneuver and hold tissue
and/or bone.

Any surgical scenario where a
clinician desires to displace
and hold tissues and bones
that obstruct the surgical site.

Any patient undergoing
asurgery where a
clinician desires to
displace and hold
tissues and bones that
obstruct the surgical
site.

The Manipulative Instruments
are designed to aid in
maneuvering and holding
tissue and/or bone.

When used as intended, the
Manipulative aid in maneuvering
and holding tissue and/or bone.

Scissors and
Shears

Cut through tissue,
bandages, and/or
crosslinked UHMWPE at a
nominal thickness of .95mm
max.

Any surgical scenario where a
clinician desires to cut
bandages, tissue, and/or
crosslinked UHMWPE at a
nominal thickness of .95mm
max.

Any patient undergoing
a surgery where a
clinician desires to cut
bandages, tissue, and/or
crosslinked UHMWPE at
a nominal thickness of
.95mm max.

The Scissors and Shears are
designed to aid in cutting
through tissue , bandages,
and/or crosslinked UHMWPE at
a nominal thickness of .95mm
max.

When used as intended, the
Scissors and Shears aid in cutting
through tissue , bandages, and/or
crosslinked UHMWPE at a
nominal thickness of .95mm max.

Osteotomes and
Gouges

Cut, dissect, remove, or
prepare bone.

Any surgical scenario where a
clinician desires to cut, dissect,
or prepare bone.

Any patient undergoing
a surgery where a
clinician desires to cut,
dissect, or prepare
bone.

The Osteotomes and Gouges
are designed to aid in cutting,
dissecting, removing, or
preparing bone.

When used as intended, the
Osteotomes and Gouges aid in
cutting, dissecting, removing, or
preparing bone.

Drill Guides

Aid and control drilling
and/or insertion of bone
screws.

Any surgical scenario where a
clinician desires to create
holes or cuts in bone.

Any patient undergoing
asurgery where a
clinician desires to
create holes or cuts in
bone.

The Drill Guides are designed to
aid and control drilling and/or
insertion of bone screws.

When used as intended, the Drill
Guides aid and control drilling
and/or insertion of bone screws.

Countersinks, Drill
Bits, and Cutters

Remove bone through a
rotational cut.

Any surgical scenario where a
clinician desires to create
holes or cuts in bone.

Any patient undergoing
asurgery where a
clinician desires to
create holes or cuts in
bone.

The Countersinks, Drill Bits, and
Cutters are designed to aid in
removing bone through a
rotational cut.

When used as intended, the
Countersinks, Drill Bits, and
Cutters aid in removing bone
through a rotational cut.

Holders and Aid in the insertion and Any surgical scenario where a Any patient undergoing The Holders and Sleeves are When used as intended, the
Sleeves removal of screws. clinician desires to insert or a surgery where a designed to aid in the insertion Holders and Sleeves aid in the
remove a screw in a surgical clinician desires to and removal of screws. insertion and removal of screws.
setting. insert or remove a
screw in a surgical
setting.
Legacy Torque Apply a specific torsional Any surgical scenario where a Any patient that The Legacy Torque Drivers are When used as intended, the
Drivers load to a fastener or clinician desires to apply a requires a fastener or designed to apply a specific Legacy Torque Drivers apply a

implant in the clockwise
direction.

specific torsional load to a
fastener or implantin a
clockwise direction.

implant set to a specific
torsional load.

torsional load to a fastener or
implant

specific torsional load to a
fastener or implant

Rod Pushers

Push or manipulate rods.

Any surgical scenario where a
clinician desires to push or
manipulate rods.

Any patient undergoing
asurgery where a
clinician desires to push
or manipulate rods.

The Rod Pushers are designed
to aid in pushing or
manipulating rods

When used as intended, the Rod
Pushers aid in pushing or
manipulating rods

Guidewire Holders

Securely grip and hold wires
and/or guide wires.

Any scenario where a surgeon
desires to securely grip and
hold wires and/or guide wires
into a surgical site.

Any patient that
requires a surgical wire
to be used or implanted.

The Guidewire Holders are
designed to aid in securely
gripping and holding wires
and/or guide wires.

When used as intended, the
Guidewire Holders aid in securely
gripping and holding wires and/or
guide wires.

Angled Drivers

Translate or provide a
torsional load to insert or
remove fasteners or
implants using an angled
head feature

Any surgical scenario where a
clinician desires to translate or
provide a torsional load to
insert or remove fasteners or
implants using an angled head
feature.

Any patient that
requires the insertion or
removal of an implanted
screw.

The Angled Drivers are
designed to aid in translating or
providing a torsional load to
insert or remove fasteners or
implants

When used as intended, the
Angled Drivers aid in translating
or providing a torsional load to
insert or remove fasteners or
implants
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Deflection Beam Allow a surgeon to apply a Any surgical scenario where a Any patient that The Deflection Beam Torque When used as intended, the
Torque specific torsional load to a clinician desires to apply a requires a fastener or Instruments are designed to Deflection Beam Torque
Instruments fastener or implant. specific torsional load to a implant set to a specific apply a specific torsional load Instruments apply a specific
fastener. torsional load. to a fastener or implant torsional load to a fastener or
implant
Table 2: Product family information for measuring devices including claimed measuring degree of accuracy
Product Measuring Performance
Family/Device Intended Use Indication For Use Degree of Patient Group Target Characteristics of the Expected Clinical Benefits
Description Accuracy Device
Bone Probes Measure the depth of Any surgical scenario where a 10.015 in Any patient undergoing The Bone Probes are When used as intended,
anatomical features and/or clinician desires to measure a surgery where a designed to aid in the Bone Proves aid in
act as a blunt dissector. the depth of anatomical clinician desires to measuring the depth of measuring the depth of
features or dissect tissues. measure the depth of anatomical features anatomical features
anatomical features or and/or acting as a blunt and/or acting as a blunt
dissect tissues. dissector dissector
Depth Gages Measure depth of holes or Any surgical scenario where a +0.5 mm Any patient undergoing The Depth Gauges are When used as intended,
grooves. clinician desires to measure a surgery where a designed to aid in the Depth Gauges aid in
the depth of holes or grooves. clinician desires to measuring the depth of measuring the depth of
measure the depth of holes or grooves. holes or grooves.
holes or grooves.

Contraindications:

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

Materials & Restricted Substances:

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

Intended User:

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

Possible Adverse Effects:

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

techniques.

Precautions:

Instrument is provided non-sterile. Clean and sterilize prior to each use.

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

instruments and accessories.

A cleaner with a neutral pH (approximately 6.5 — 7.5) is recommended.

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

instruments.

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

and sterilization.

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

teeth.

Advise:

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

Adverse Events and Complications
Reporting of Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established. Serious incident means any incident that directly or indirectly led,

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

A) the death of a patient, user, or other person,

b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health,

c) a serious 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.

KLIFU0004 Rev 01




Reprocessing Limitations:

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

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

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

These reprocessing instructions have been validated as being capable or preparing the instruments and accessories for surgical use. It is
the responsibility of the user/hospital/health care provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment,
materials and that personnel have been adequately trained in order to achieve the desired result; this normally requires that the
equipment and processes are validated and routinely monitored. Any deviation by the user/hospital/health care provider from these
instructions should be evaluated for effectiveness to avoid potential adverse consequences.

Regarding Legacy Torque Limiting Drivers the re-calibration interval of this product is based on its application and use in the field. Itis
the OEM/user/hospital/health care provider’s determination as to what an appropriate re-calibration cycle is. In general, Tecomet
estimates a re-calibration period as 6 month period or every 100 autoclave cycles, whichever occurs first. This is only an estimate and
the OEM/user/hospital/health care provider must determine the appropriate recalibration cycle based on the specific circumstances,
applications, and scenarios where a torque limiting driver would be utilized.

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

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

Preparation for Decontamination:
If possible, the devices must be reprocessed in a disassembled or opened state.

Pre-Cleaning:
Not required.

Cleaning:

Manual Cleaning Procedure:

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

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

3. Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While soaking, scrub surfaces using a nylon-bristled brush until all visible soil has
been removed. Actuate moveable mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks, instrument
teeth, rough surfaces, and areas with moving components or springs. Lumens, blind holes, and cannulas should be cleaned using a
snug fitting round nylon bristle brush. Insert the snug fitting round brush into the lumen, blind hole, or cannula with a twisting
motion while pushing in and out multiple times.

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

contaminated solution.

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

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

NOTES:

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

o Full open hinged instruments

o Use wire mesh baskets or tray designed for ultrasonic cleaners

e Regular monitoring of sonic cleaning performance by means of an ultrasonic activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or
SonoCheck™ is recommened.

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

Combination Manual/Automated Cleaning Procedure

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

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

3. Soak instruments for a minimum of ten (10) minutes. Scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has been
removed. Actuate moveable mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box locks, instrument
teeth, roughened surfaces, and areas with moving components or springs. Lumens, blind holes and cannulas should be cleaned
using a snug fitting round nylon bristle brush. Insert the snug fitting round nylon bristle brush into the lumen, blind hole or cannula
with a twisting motion while pushing in and out multiple times.

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

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

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

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

Cycle Description

Pre-wash e Cold Softened Tap Water ® 2 minutes

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

Rinse @ Cold Softened Tap Water ® 1 minute

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

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

AN W|IN|F

Notes:

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

e A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA approved, validated to 1ISO 15883) should be used.

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

e Many manufacturers pre-program their washer/disinfectors with standard cycles and they may include a thermal low-level
disinfection rinse after the detergent wash. The thermal disinfection cycle should be performed to achieve a minimum value
A0=600(e.g. 90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1) and is compatible with instruments.

o If lubrication of the instrument is required or necessary, utilize surgical grade, eater soluble lubricant (instrument milk) intended
for medical device application unless otherwise indicated.

Disinfection:
e Instruments and accessories must be terminally sterilized prior to use. See sterilization instructions below.
e Low level disinfection may be used as part of a washer/disinfector cycle but the devices must also be sterilized before use.

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

Inspection / Functional Testing:

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

2. Visually inspect for damage and/or wear.

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

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

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

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

Packaging:
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Appropriate packaging for sterilization.

Lubrication and Maintenance:

After cleaning and before sterilization, instruments may be lubricated with a water-soluble lubricant such as Preserve ®, Instrument
Milk or equivalent material intended for surgical application. Lubricate hinges, threads and other moving part. Always follow the
lubricant manufacturer’s instructions for dilution, shelf life and application method.

Sterilization:
The Instrument must be cleaned prior to sterilization.

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

Reusable wraps are not recommended.

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for the instruments. Use of an approved chemical indicator (class 5) or
chemical emulator (class 6) within each sterilization load is recommended. Always consult and follow the sterilizer manufacturer
instructions for load configuration and equipment operation. Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA

clearance, EN 13060 or EN 285 compliance). Additionally the manufacturer’s recommendations for installation, validation, and
maintenance should be followed.

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

Method — Pre-Vacuum Steam Sterilization

Cycle Type | Temperature | Exposure Time
United States Recommended Parameters
Pre-vacuum / Vacuum Pulse | 132°C/ 270°F 4 minutes
Cycle Type Temperature | Exposure Time
European Recommended Parameters
Pre-vacuum/ Vacuum Pulse | 134°C / 273°F | 3 minutes

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

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

Flash sterilization is not allowed on lumen instruments!

Storage:

Store sterile, packaged instruments in a designated, limited access area that is well ventilated and provides protection from dust,
moisture, insects, vermin, and temperature/humidity extremes. Note: Inspect every package before use to ensure that

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

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

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

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

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

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

Table 3: Male Hex Driver Torque Ratings

Size Torque Rating (in.-lbs)
1.5mm 7
2.0 mm 10
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Disposal:

2.5mm 29

7/64” 29
3.0mm 47
3.2 mm (1/8") 47
3.5mm 71
5/32” 100
4.5mm 138
3/16” 138
5.0 mm 224
7/32" 224
1/4” 224
7.0 mm 224

Table 4: Male Hexalobe Driver Torque Ratings

Size Torque Rating (in.-lbs)
TO8 10

T10 17

T15 29

T20 47

T25 71

T27 100

T30 138

T40 240

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

Additional Advices:

It is the duty of the user to ensure that the reprocessing processes are followed; that resources and materials are available to capable
personnel; and that hospital protocols are followed. State of the art and often national law requiring these processes and included
resources to be validated and maintained properly.

Symbols Used on Labeling®:

A\ Caution
Non-Sterile
STERILE Sterile

z
g

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

CE Mark?*

a'al
MM

CE Mark with Notified Body #*

m
o I[N
e~
0
~J

Pl
m

3

Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

H 2

Date of Manufacture

LOT Lot Number

REF Catalog Number
[:E'] Consult Instructions for Use
|MDI Medical Device
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P Saleable Units

@l Country of Manufacture

|UD|| Unique Device Identifiers

Additional Labeling:

“MANUAL USE

ONLY” Device should not be attached to a power source and is only intended to be handled manually.

“REMOVE FOR
CLEANING & Device should be disassembled prior to cleaning and sterilization.
STERILIZATION”

d Manufactured By: Iilil European Representative
ECOMET c E Meditec Source GmbH & Co. KG
. C € Sattlerstrape 19 78532
— 2797 ;
Legal Name: Tuttlingen, Germany
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

www.tecomet.com

IRefer to the labelling for CE information
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NoBTopHa 06paboTKa Ha XMPYPruyeckn MHCTPYMEHTHU
[arta Ha uspasaHe: 2022/02/24

MpoayKT:
XMpPYpruyeckn MHCTPYMEHTH

Mpoussoguren:
Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 CALL,

Mpepcrasuten 3a TeputopuaTa Ha EC:
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstrafe 19 78532

Tuttlingen, FfepmaHua

bbarapcku

Te3n MHCTPYKUMKM ca B cboTeeTcTame ¢ ISO 17664 n AAMI ST81. Te ce npunarat 3a XMPYPruyeckm MHCTPYMEHTU U aKCcecoapy 3a MHOIOKpaTHa
ynotpeba (npefocTaBsHU KaTo HECTEPU/IHM), OCUTypeHn oT Tecomet M NpeaHa3HaveHW 33 NOBTOpHa 06paboTka B neuyebHU 3aBeseHus.
BCHYKM MHCTPYMEHTH U aKkcecoapy moraT Aa 6baat 6esonacHo u edpeKTMBHO 06paboTBaHM NOBTOPHO, KATO Ce NpuaaraT UHCTPYKLMKUTE 3a
PBYHO UM KOMBUHUPAHO PBYHO/AaBTOMATU3MPAHO NOYUCTBAHE M NAPAMETPUTE Ha CTEPUNMN3ALLMA, MPEAOCTaBEHMN B TO3U JOKYMEHT,

OCBEH AKO He e 0T6en:A3aHO0 APYro B MHCTPYKLUUTE, CbMPOBOXKAALLU ONpeseneH UHCTPYMEHT.

MpepHa3HayeHue:
Tabnuua 1: Undpopmauma 3a NPOAYKTOBOTO CEMEICTBO 32 HeM3MepBaTe/IHUTe U3genuna

MNpoaykToBo
cemeiictBo/
OnucaHue Ha
usgenvero

MNpepHasHaueHue

MNokasaHuA 3a ynotpeba

LieneBa rpyna nauneHTn

PabOoTHU XapaKTepPUCTUKU
Ha uspenunerto

OuaKBaHN KNMHUYHK
nonsu

MBXKKM WecTocTeHeH
cspegen

MpunoxeTte BbPTALY,
MOMEHT BbpXY
XUPYPrU4HUTE BUHTOBE,
KOUTO Mmat
CbOTBETCTBALLA KEHCKA
KOH$Urypaumsa.

Bceku xupypruyeH
cueHapuit, Mpu KowTo ce
W3UCKBa NpuiaraHe Ha
BbPTAL, MOMEHT BbPXY
XUPYPruyeH BUHT.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
MMa HyXJa OT BbPTALY,
MOMEHT, NPUNOXKEH BbPXY
XUPYPrUYeH BUHT.

MbIKKUTE LIECTOCTEHHM
3a/1BM)KBALLM YCTPOICTBA
ca NPOeKTUpaHu aa
nomorHar npu
npunaraHeTo Ha BbPTALY,
MOMEHT BbPXY
XUPYPTUYHU BUHTOBE,
KOUTO UMAT XKeHCKa
LeCTOCTEHHa
KOHUrypaumsa.

KoraTo ce usnonssat no
npesHasHayeHue,
MBXKKUTE LIECTOCTEHHU
3a/1BMXKBALLM YCTPOICTBA
nomarar npu npunaraHeTo
Ha BBbPTALL MOMEHT BbpXY
XUPYPTUYHU BUHTOBE,
KOUTO UMAT XKeHCKa
LeCTOCTEHHa
KOHUrypaumsa.

MBXKKM LWeCTObrbeH
cspesen

MpunoxeTte BbPTALY,
MOMEHT BbpXY
XUPYPruyHUTE BUHTOBE,
KOUTO UMaT
CbOTBETCTBALLA KEHCKA
KOHbUrypaums.

Bceku xupypruyeH
CLEeHapwii, Npu KOMTO ce
M3UCKBa NpuaaraHe Ha
BbPTALY MOMEHT BBbPXY
XUPYPTUYEH BUHT.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
MMa HyXJa OT BbPTALY,
MOMEHT, NPUNOXKEH BbPXY
XUPYPruyeH BUHT.

MbIKKUTE LECTOBIBAHM
3a/1BMXKBALLM YCTPOICTBA
ca NpoeKTMpaHu aa
NOMOrHaT npun
npunaraHeTo Ha

BbPTALY MOMEHT BbPXY
XUPYPrUYHU BUHTOBE,
KOUTO MMaT KEHCKa

KoraTo ce usnonssat

no npesHasHaueHve,
MBXKUTE LIEeCTObMbAHU
334BWKBALLM YCTPOWCTBA
nomarat npuv npuaaraHeTo
Ha BbPTALL MOMEHT BbPXY
XUPYPrUYHU BUHTOBE,
KOMTO MMaT KEHCKa

WeCcTobrb/Ha LWeCTObrb/Ha
KOHUrypaums. KOHUrypaums.
Xpanosuk YBenuyasaHe Ha Bceku xupypruyecku Bceku naumeHT, Npu KOMTO | XpanoBWKbBT e NpoekTupaH | KoraTo ce M3nonssa no
edeKTUBHOCTTa Npwu CLeHapwit, Npu KOWTo Ce W3WCKBa 3aTAraHe Unu [a nomara npu 3aTaraHe npeaHasHaveHue,
3aTAraHe nan KANHUUUCTDBT XKeslae ga paaxna6BaHe Ha nwnun paaxnaGBaHe Ha XPanoBUKbT nomara npu
pasxnabsaHe Ha yBennumn epekTMBHOCTTa KpenexHW enemeHTu. KpEenexHW enemeHTu. 3aTAraHe unu
KPEMEXHU eNleMeHTU. npw 3ataraHe unm pasxnabsaHe Ha
pasxnabsaHe Ha KpenexHu enemeHTu.
KpenexHu enemeHTu.
MeHcku Mpunoxerte BbPTALY, Bceku xupypruyeH Bceku naumeHT, Npu KOMTO | MeHCKUTE WecTobrbAHU Korato ce usnonssat
LeCTobrb/IeH MOMEHT BbPXY CLeHapwi1, Npu KOWTo ce MMa HY)XAa OT BbPTALLY, 334BWKBALLM YCTPOWCTBA no npefHasHavyeHue,
cBpegen XUPYPruyHUTE BUHTOBE, U3UCKBa NpunaraHe Ha MOMEHT, NPUNOXKEH BBPXY Ca NPOEeKTUpaHu aa MEHCKUTE WeCTObMIHN

KOUTO Mmat
CbOTBETCTBALLA MBXKKA
KoHbUrypaums.

BbPTALY MOMEHT BbPXY
XUPYPrUYEeH BUHT.

XUPYPrUYEeH BUHT.

NomorHar npu
npunaraHeTo Ha
BbPTAL, MOMEHT BbPXY
XUPYPrU4HU BUHTOBE,
KOUTO MMaT MbXKa

3a/BMXKBALLM YCTPOICTBA
nomarar npu npuaaraHeTo
Ha BbPTALL MOMEHT BbPXY
XUPYPrUYHU BUHTOBE,
KOUTO MMaT MbXKa

WeCcTobrbAHA WeCcTobrbAHA
KOHUrypaums. KOHUrypaums.
Perynnpyemu knewm CurypHo 3axBallaHe u Bceku xupypruyecku Bceku naumeHT, npu KouTo Perynupyemute Knewm ca Korato ce n3nonssat no
MaHunyAupaHe Ha CLieHapWiA, Npu KoiTo ce ce M3MCKBa MaHunynauma npefHasHavyeHn aa npegHasHaueHwue,

nMmnaaHTUTe.

M3MCKBA MaHUNyaLmA
WK 3axBallaHe Ha
XUPYPrUYecku NpbuT uau
UMNNAHT.

WU 3axBallaHe Ha
XUPYPrUYecku NpbuT uau
VUMNNAHT.

nomarart npu
MaHunynauua nan
3axBallaHe Ha

perynvpyemure KaeLm
nomarar npu
MaHUNyAUpaHe Uan
3axBallaHe Ha
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XUPYPrUYECKU NPT UAn
VUMNNAHT.

XUPYPrUYEcKu NPT UAn
VUMNNAHT.

BMHTOB eKCTpaKTop

OTcTpaHABaHe Ha
MMAAaHTUPaHU BUHTOBE,
KOMTO MMaT OTPA3aHN UAK
noBpesAeHM rnasu.

Bceku xupypruyecku
CLEeHapwii, Npu KoMTo ce
M3UCKBA OTCTPaHABAHE Ha
UMNIAHTUPAH BUHT.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
ce MU3KCKBa OTCTpaHABaHe
Ha UMMNIAHTUPaH BUHT.

BuHTOBUTE eKcTpakTopu
Ca npeaHasHavyeHu ga
NOMOrHaTt npu
OTCTPAHABAHETO Ha
UMNNAHTUPAHN BUHTOBE,
KOUTO MMaAT OTPA3aHU Unn
noBpeaeHn rnasu.

KoraTto ce nsnonsear no
npegHasHaueHue,
BUHTOBUTE EKCTPaKTOPM
nomarat npu
OTCTPaHABAHETO Ha
MMMNNaHTUPaHWU BUHTOBE,
KOWUTO MMaT OTPA3aHN UK
noBpe/eHN rnasu.

TpenaH, UHCTPYMEHT
3a OTCTPaHABaHe Ha
CyYyneHu BUHTOBE,
KyX paswumputen

M3unctBaHe Ha KOCTHUA
pacTex U OTCTpaHABaHe
Ha pPasNU4yHK NoBpeaeHn
MMNNGHTUPAHW BUHTOBE.

Bceku xmpypruyecku
CLeHapwii, Npu KOMTO ce
W3UCKBa OTCTPaHABaHE Ha
VMMNAQHTUPaH BUHT, KOWTO
MoXKe fa 6bae uan Aa He
6bae Bb3NPEnATCTBaH OT
BpacTBaHe Ha KOCT UK
Mo3Ke fja 6bae nospeseH.

Bceku naumeHT, npu KouTo
Ce U3KCKBa OTCTpaHsABaHe
Ha UMMNNAHTUPaH BUHT,
KOWTO Mo3Ke Aa 6bae nnm
Oa He 6bae
Bb3NPEnATCTBaH OT
BpacTBaHe Ha KOCT unu
MOXXe Aa 6bae noBpeaeH.

Tpenaxure,
VHCTPYMEHTUTE 3a
OTCTpaHABaHe Ha cuyneHu
BUHTOBE U KyXuTe
paswvpuTenu ca
npeAHasHayeHu aa
noAnomarart U34MCcTBaHeTo
Ha KOCTHMA pacTex n
OTCTpaHABAHETO Ha
pasnnyHM noBpeseHn
VMNNQHTUPAHU BUHTOBE.

KoraTo ce n3nonssat no
npesHasHadeHue,
TpeduHute,
WHCTPYMeHTUTE 33
OTCTPaHABaHE Ha CYYNeHn
BUHTOBE U Kyxute
paswupuTenn nomarat 3a
M34UCTBAHE HA KOCTHUA
pacTex v oTCTpaHABaHe
Ha pPas/IMyHN NOBPEAEHU
UMNNAHTUPAHW BUHTOBE.

MepcoHanusnpaxu
cBpeaen

MpunaraHe Ha BbPTAL,
MOMEHT BbPXY Pas/IMiHM
BUHTOBE U
MHCTPYMEHTapuym,
cneunduyHmn 3a
KOMMNaHuATa, Npoussena
MMMAaHTa.

Bceku xupypruyeH
CLeHapwii, Npu KoMTo ce
M3UCKBA NpuiaraHe Ha
BbHPTALL MOMEHT BbpXY
UMNIAHTUPAH BUHT.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
MMa HyXJa OT BbpTALY,
MOMEHT, NMPUIOXKEH BBPXY
UMNIAHTUPAH BUHT.

MepcoHanuaunpaHute
3a/1BM)KBALLM YCTPOICTBA
ca NpoeKTMpaHu 4a
nomorHar npu
NpuaaraHeTo Ha BbPTALL,
MOMEHT BbPXY
VMNNAHTUPAHW BUHTOBE.

Koraro ce nsnonssar

o npesHasHadYeHve,
nepcoHanusunpaHuTe
334BWKBALLM YCTPOWCTBA
nomarart npu npunaraHeTo
Ha BbPTALY MOMEHT BbpXY
MMMNIAHTUPAHWU BUHTOBE.

DUKCUPAHY APBKKK

OcurypsBaHe Ha yCyKBaLLO
HaToBapBaHe 3a
nocTasaHe uan
npemaxBaHe Ha KpenesxHu
€1eMEeHTU UAW UMNNAHTH.

BceKun XxMpypruyeckm
CLieHapwit, Npu KOWTo ce
W3UCKBa NOCTaBAHE UK
OTCTpaHABaHe Ha
VUMNNAHTUPAH BUHT.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
Ce U3MCKBa NOCTaBAHE UNU
OTCTpaHABaHe Ha
MUMNNAHTUPAH BUHT.

dUKCHpaHUTe APBXKKKM ca
npeaHasHaveHu aa
noAnomarar nocTaBaHeTo
WK OTCTPAHABAHETO Ha
KpEenexHu enemeHT unm
VUMNNAHTU.

KoraTo ce usnonssat no
npegHasHaveHue,
UKCUPaHUTE APBKKM
nomarar npu nocTaBAHETo
WK OTCTPAHABAHETO Ha
KpEenexHu enemeHT unu
UMNNAHTKH.

WHcTpymeHT 32
peakLMOoHeH BbpTALL,
MOMEHT

OcurypasaHe Ha
peakUMOoHeH BbpTALL,
MOMEHT 3a rpbbHayYHnA
MMMAGHT.

Bceku xmpypruyecku
CLeHapwii, Npu KOMTO ce
W3UCKBa PeakLuMOoHeH
BbPTALY, MOMEHT fa 6bae
NPUNOXKEH KbM
XMPYPrUYECKU UMMAGHT.

Bcekun naumeHT ¢
VMMANAHT, NpU KOWTO ce
W3UCKBa PeakLuMOoHeH
BbPTALL MOMEHT.

NHcTpymeHTuTE 33
peakuMOoHeH BbpTALL,
MOMEHT ca NPOEKTUPaHK
[a OCUTYPAT peaKLMoHeH
BBPTALL, MOMEHT 33
MMMNaHTa.

Korato ce usnonssar no
npesHasHadeHue,
WHCTPYMeHTUTE 33
PeaKLMOHEH BbpPTALL,
MOMEHT Ocurypasat
PeaKLMOoHeH BbpTALL,
MOMEHT 32 UMNNAHTA.

Yabaxkutenn

OcurypaBaHe Ha
AOMBAHUTENHA ObKUHA
3a Pas/IyHK % KBagpaTHU
1 AO cepeaenu,
M3M0/13BaHN 3a NOCTaBAHE
M OTCTPaHABaHe Ha
MMNAAHTUPaHK
XUPYPru4ecKn nsaenms.

Bcekun xmpypruyecku
CLEeHapwii, Npu KoMTo ce
W3MCKBa noctassaHe/
OTCTpaHABaHe Ha
XUPYPrUYEcKu BUHT C
YABIXKEH CBPEAen.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
ce U3KCKBa NOCTaBAHE UK
OTCTpaHABaHe Ha
MUMNNAHTUPAH BUHT.

Yavnxutenute ca
npegHasHa4vyeHun aa
noanomarat nocTaBAHETO
WNKN OTCTPAHABAHETO Ha
KpenexHun enemeHTu nnun
UMNAAHTWH.

KoraTo ce usnonssar no
npegHasHavyeHue,
yabKUTENINUTE NOMarat
Npu NOCTaBAHETO UK
OTCTPaHABAHETO Ha
KpenexHun enemeHTu nnun
UMNIAHTWU.

[aeyeH Kkntoy ¢
OTBOPEH Kpaii

MocrasaAHe nan
oTCTpaHABaHe Ha
KPenexHu enemeHTu.

Bceku xupypruyecku
CLEeHapwii, Npu KoMTo ce
M31CKBA NOCTaBAHE UK
OTCTpaHABaHe Ha
KpenexeH enemeHT.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
ce U3KCKBa NOCTaBAHE UK
OTCTpaHABaHe Ha
KPEneXeH eNemeHT.

FaeuHUTE KOUOBE C
OTBOPEH Kpaii ca
npeAHasHaveHu aa
noAnomarar nocTaBAHETO
WM OTCTPAHABAHETO HA
KpenexHu enemeHTu.

KoraTo ce #3nonseart no
npesHasHayeHue,
raeyHuTe KNloYoBe C
OTBOPEH Kpai nomarat
npu NOCTaBAHETO U
OTCTPaHABAHETO Ha
KpenexHu enemeHTu.

Pe3ay 3a KoBaHM
npuTU

Psa3aHe Ha npbTOBE C
pasAnYHK pasmepu.

Bcekun xmpypruyecku
CLEeHapwuii, Npu KoMTo ce
W3UCKBa OTPA3BAHE Ha
XUPYPruyecku npbr.

BceKun nauumeHT, npu KOWTo
ce U3KCKBa
UMNIAHTUPAHEe Ha
XUPYPruyecku npbr.

Pe3aunTe 3a KOBaHM NpbTU
ca NpoeKTMpaHu Aa
noanomarar pA3aHeTo Ha
XUPYPruyecku npbTu ¢
pPas3nuUYHKM pasmepu.

KoraTo ce u3nonsear no
npegHasHayeHue,
pesauuTe 3a KOBaHU NPbHTH
nomarar npu pA3aHeTo Ha
XUPYPrUYecku NpbTy ¢
Pa3NnUYHK pasmepu.

[BynocoyHmn
UHCTPYMEHTHU 33
orpaHuyaBaHe Ha
BbPTALMA MOMEHT

OrpaHuyaBaHe Ha
NPUIOXKEHOTO KOIMYECTBO
BbPTSLL, MOMEHT B NOCOKa
Hanpea u/vnu Hasag 4o
npeABapuTenHo
onpegenexa
KannbpupaHa HacTpoika.

Bcekun Xxmpypruyeckm
CLeHapwit, Npu KOWTo
KAMHULMCTBT XKenae aa
nNpunoxu cneuuduyHo
YCYKBALL,O HaTOBapBaHe
KbM KpenexeH eNemeHT
WA UMNAAHT NO NOCOKa
Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka unm obpaTtHo Ha
4YaCOBHMKOBATA CTpesiKa.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
Ce U3MNCKBA KpeneeH
€N1eMEHT WU UMNNAHT,
HacTpoeH Ha cneuudnyHo
YCYKBALL,O HaTOBapBaHe.

[synocoyHute
WHCTPYMEHTHU 33
orpaHuyaBaHe Ha
BbPTALMA MOMEHT ca
NpoeKTUpaHu Aa npunarat
cneundryHO yCyKBaLLo
HaToBapBaHe KbM
KpenexeH enemeHT uam
VMMAQHT.

KoraTo ce nsnonssat no
npefHasHayeHue,
[BYNOCOYHUTE
MHCTPYMEHTH 3a
orpaHuyaBaHe Ha
BbPTALMA MOMEHT
npunarat cneynuduyHo
YCYKBALLO HaTOBapBaHe
KbM KpernexeH eNemeHT
VU UMNNIaHT.

CUMKOHOBM NATH
APBHKKM C ONUMK 33
NasepHo MapKupaHe

OcwrypsBaHe Ha 30Ha 33
3axBallaHe 3a Xupypra u
npwunaraHe Ha HaToBapBaHe
BbPXY UHCTPYMEHT,
akcecoap U/ UMnAaHT
KaTO KOMMOHEHT Ha
3aBbpPLLUEH MHCTPYMEHT.

BceKu Xmpyprudeckiu
CLeHapwit, Npu KOWTo
KAMHWLMCTBT Xenae Aa
NPUNOKMW HaTOBapBaHe
BbPXY MHCTPYMEHT,
aKcecoap u/ManM UMNNaHT.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
Ce U3NCKBA MHCTPYMEHT,
aKkcecoap u/ManM UMNNaHT,
KOMTO ce HyXaae oT
NPUNOXKEHO HaTOBapBaHe.

CWIMKOHOBUTE NATH
LAPBXKKM C ONUMM 33
NasepHO MapKupaHe ca
NPOEKTUPaHU Aa OCUTYPAT
30Ha 3a 3axBaluaHe 3a
XUpypra v npunaraHe Ha
HaToBapBaHe KaTo

Korato ce usnonseat no
npeaHasHaveHve,
CUNMKOHOBWTE IATU
[PBKKM C ONLMM 33
Na3epHO MapKupaHe
OCUrypAT 30Ha 3a
3axBallaHe 3a xupypra u
npunaraHe Ha HaToBapBaHe

KLIFU0004 Rev 01




KOMMOHEHT Ha 3aBbplieH
WHCTPYMEHT.

KaTo KOMMOHEHT Ha
3aBbPLUEH MHCTPYMEHT.

O3Byuntenn MomoLuy, Npu oTKpMUBaHe U Bceku xupyprudecku Bceku naupeHrT, O3ByuuTtenute ca Korato ce usnonseat no
AvdepeHumpaHe Ha CcLeHapwit, Npu KouTo NnoA/I0XKeH Ha onepauma, NPOeKTUpaHu Aa npefHasHaveHue,
PasNIMYHKN BULOBE TbKaHM. KAVHULMCTBT XKenae aa NP1 KOATO KNMHULMCTBT nognomarat OTKpUBaHeTo 03BYyYMTENUTE MOMaraT
andepeHuMpa TbKaHuTe. Kenae Aa audepeHumpa v audepeHLMpaHeTo Ha npv OTKPUBAHETO U
TbKaHuTe. PasNMYHU BUAOBE TbKaHU. AndepeHumpaHeTo Ha
Pas/IMYHM BUAOBE TbKaHU.
Wwuna Mpo6uBaHe Ha AynKku B Bceku xmpypruyecku Bcekun naumeHT, LnnaTa ca npoeKkTnpaHu Korato ce usnonssar no
KOCTTa, 3a Aa ce cLeHapwit, Npu KoWTo noA/I0XKeH Ha onepauma, fAa nognomarat npegHasHayeHue, Wunata
MHULMUPAT NUNOTHN KAMHUUUCTBLT TpAbBa Aa NP1 KOATO KNMHULMCTBT nNpo6uBaHETO Ha Aynku B nomarar 3a npo6usaHe Ha
OTBOPYM 3@ XMPYPrUYECKM npo6ue Aynku B KOcTTa. Tpabsa Aa npobue Aynku KOCTTa, 3a Aja ce [OYNKKU B KOCTTa, 3a Aa ce
BMHTOBE UMW KPenexHU B KOCTTa. MHULMMPAT MUNOTHU MHULMMPAT MUNOTHU
eNemeHTH. OTBOPW 33 XMPYPru4eckn OTBOPW 33 XMPYPru4eckn
BUHTOBE U/IN KpenexHU BUHTOBE U/IN KpenexHU
eNnemeHTu. eNnemeHTu.
KropeTn MNo3BonsaBaHe Ha Bceku xupypruyecku Bceku naumeHT, KiopeTute ca Korato ce usnonssar no

NOCTENEHHO OTCTpaHABaHe
Ha Pa3/IMYHN TbKaHU.

CLeHapwuii, Npu KOMTo
KANHUUUCTDBT XKesae ga
U3CTbpPIKe U OTCTPaHU
TbKaHU.

NoA/I0KeH Ha onepauus,
NPU KOATO KANHULMUCTBT
Kenae Aa U3CTbpsKe U
OTCTPaHMU TbKaHU.

npegHasHaveHu aa
nognomarar
nocTeneHHoTo
OTCTpaHABaHe Ha
PasNINYHU TbKaHMU.

npegHasHa4vyeHue,
KlopeTuTe nomarar 3a
NoCTeneHHO OTCTPaHABaHE
Ha Pas/InYHU TbKaHW.

Pe3auu 3a npbTH

PA3aHe Ha NpbTU €
pasAnyHK pasmepu
cnopes, Hy}AauTe Ha
KAMHWLMCTa U XUpypra.

Bceku xupypruyecku
CLEeHapwii, Npu KoMTo ce
U3U1CKBa OTpA3BaHe Ha
XUPYPruyecku npbT.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
ce U3KCKBa
UMNNAHTUPaHe Ha
XUPYPruyecku npbr.

Pe3aunTe 3a npbTH ca
NPOEKTUPaHKU Aa
noAnomarar pAsaHeTo Ha
XUPYPrUYecku NpbTy ¢
PasIMuHK pasmepu.

KoraTo ce u3nonsear no
npegHasHayeHue,
pesauuTe 3a NpbTU
nomarar npu pA3aHeTo Ha
XUPYPrUYecKuU NPbTH C
pPa3nuUyYHK pasmepu.

OrbBauu 3a NpbTH

OrbBaHe Ha NpbTU C
pasnuyHK pasmepu
cnopes, Hy}AnTe Ha
KANHULUCTA U Xnpypra.

BceKun XxMpypruyecku
CLeHapwii, Npu KOMTO ce
M3U1CKBA OMbBaHE Ha
XMPYPrUYecKn NpbT.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
ce U3KCKBa
UMNNaHTUPaHe Ha
XUPYPrUYECKM NpbT.

OrbBauuTe 3a NPLTU Ca
NpoeKTUpaHu Aa
noAnomarar orbBaHeTo Ha
XUPYPruYecku NpbTy ¢
pPasnuYHK pasmepu.

KoraTo ce usnonssat no
npesHasHadeHue,
orbBauuTe 3a NPbTU
romarar npu orbBaHeTo
Ha XMPYPruyeckun npbTu ¢
Pa3NnUYHM pasmepu.

Komnpecopu u
ANCTPaKTOpK

MpunaraHe Ha Komnpecua
UAW AUCTPAKLMA Ha
Pa3INYHU NPeLINEeHHN
HWBA C Pa3/INYHK NO
pasmep rpbOHauHM NPbLTU
npeAu OKOHYaTeNHOTO
3aTAraHe Ha BMHTa 3a
HacTpoWiKa.

Bceku xmpypruyeckmn
CLeHapwuii, Npu KOMTo
KAMHULUCTBT XKenae aa
yBenuun epeKTMBHOCTTa
npu Komnpecus,
ANCTPaKLUMA Un
pasnpocTpaHeHue Ha
pas/IMyHM MaTepuann.

Bceku naumenT,
noA/I0XKeH Ha onepauma,
NP1 KOATO KNMHULMCTBT
Kenae fAa yBenvuu
edeKkTUBHOCTTa Npu
KomMnpecus, AUCTPaKuma
WM pa3npocTpaHeHue Ha
pas/sIMyHM MaTepuanu.

Komnpecopwute n
AMCTpaKTopUTe Ca
NpoeKTUpaHn Aa
noznomarat npunaraHeTo
Ha Komnpecua uam
OUCTPaKUMA Ha Pas/IMYHK
npeLneHHN H1Ba C
pasnnyHM No pasmep
rpb6HAYHN NPBTU Npean
OKOHYaTeNHOTO 3aTAraHe
Ha BMHTA 33 HaCTPOMKa.

Korato ce usnonssar no
npesHasHayeHue,
KomnpecopuTe U
[AUCTpaKTopuTe
noznomarar npuaaraHeTo
Ha Komnpecua nam
AUCTPAKLUMA HA Pa3NYHU
NpeLwneHHn H1Ba ¢
pasnuyHK No pasmep
rpb6HAYHN NPBTU Npeau
OKOHYaTeNHOTO 3aTAraHe
Ha BMHTa 33 HACTPOMKa.

OrbBauu 3a niakn

OrbBaHe Ha pas/InyH1 No
pasmep naaku.

Bcekun XxMpypruyeckm
CLeHapwit, Npu KOWTo ce
M3U1CKBA OMbBaHe Ha
XMpypruyecka naaka.

BceKun naumeHT, npu KOWTo
ce U3KCKBa
UMNNaHTUPaHe Ha
XMpypruyecka niaka.

OrbBauuTe 3a Naku ca
NpoeKTUPaHK Aa
noAnomarar orbBaHeTo Ha
XUPYPrUYecKu Nnakm c
pPasnuuHU pasmepu.

KoraTo ce usnonssat no
npesgHasHadeHue,
orbBayuTe 3a Niaku
nomarat npu orbBaHeTo
Ha XMPYPruYecku naakm c
Pa3NnUYHM pasmepu.

Pe3saun 3aTten

PA3aHe Ha Ten ¢ pasnnyHmn
pasmepwu.

Bceku xmpypruyeckmn
CLEeHapwii, Npu KoMTo ce
V3MCKBa OTPA3BaHE Ha
XMPYprudecka ten.

Bceku nauueHT, npy KoWTo
ce U3KCKBa U3NoN3BaHe
VAU UMNNAHTUPaHE Ha
XUpypruyecka ten.

Pe3auunTe 3a Ten ca
NpoeKTUpaHu Aa
noanomarat pa3aHeTo Ha
XMpYprudecka Ten ¢
pasNIMYHM pasmepu.

Korato ce usnonssar no
npesHasHayeHue,
pesayuTe 3a Ten nomarat
npu pA3aHeTo Ha
XUpypruyecka Ten ¢
pasNnyHM pasmepu.

Mpo6Hu enemeHTH 1
wabnoHn

CvMyAMpaHe Ha UMNAAHT,
KOITO Lie ce u3nonsea no
BpeMe Ha onepauunTa.
PasmepbT 1 dopmara e
ce OCHOBABaAT Ha HyXauTe
Ha KMHULMCTA U XMpypra.

Bceku xupypruyecku
CLEeHapwuii, Npu KoMTo ce
W3UCKBa NPeACTaBAHe Ha
VUMNNAHT cnopea HyauTe
Ha KAMHULMCTA U XMpypra.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
ce M3KUCKBA UMMNAHT.

Npo6HWTe enemeHTH 1
wabnoHuTe ca
npeaHasHaveHu aa
CUMYNUPAT UMMNGHT,
KOWTO L ce 13nos3Ba no
BpeMme Ha onepauusTa.

KoraTo ce nsnonssar no
npegHasHayeHue,
NPO6HUTE eNemMeHTH 1
wabnoHuTe cumynupat
VMI/IAHT, KOMTO e ce
M3noN38a No Bpeme Ha

onepauvaTa.
YykyeTa Cb3paBaHe Ha yaapHa Bceku xmpypruyecku Bcekun naumeHT, YykyeTtara ca Korato ce usnonssar no
cuna. CcLeHapwit, Npu KonTo NnoA/I0XKeH Ha onepauma, NPOeKTUpaHu Aa npefHasHaveHue,
KAMHULUCTBT XKenae aa NP1 KOATO KNMHULMCTBT nognomarat Cb3aBaHeTo YyKyeTaTa nomarat 3a
cb3gage yaapHa cuna. Kenae Aa cb3gafie yaapHa | Ha yaapHa cuna. Ccb3fAaBaHe Ha yaapHa
cuna. cuna.
Pawnuan M3nunasaxe uam rpy6o Bceku xupyprudecku Bceku naupeHrT, Pawnunute ca Korato ce usnonseat no

odopmaHe Ha KOCT uau
TBbPAA TbKaH.

CLeHapwuiA, Npu KOMTO
KAMHALMCTBT
Bb3HamepABa fa
npemaxHe, U3nuamn uam

NoANOKeH Ha onepauus,
NPU KOATO KIMHULUCTBT
Bb3HamepsBa Aa
npemaxHe, U3nuamn uam

npeaHasHayeHu aa
MOMOrHaT npw
v3nuassaHe uau rpybo

npeaHasHayeHue,
pawnuauTe nomarar 3a
V3nuassaHe unu rpybo
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odopmK KOCT UNK TBBPAA
TbKaH.

odopmK KOCT UNU TBBPAA
TbKaH.

odopmsaHe Ha KOCT uau
TBbPAA TbKaH.

odopmsHe Ha KOCT uau
TBbPAA TbKaH.

KocTHUM Tamnoxun

Manunynupate,
noaabpKaHe n
Bb3/eiCcTBUe BbPXY
KoCTTa.

Bceku xupypruyecku
CLeHapwuii, Npu KOMTo
KANHUUUCTDBT XKesae ga
NPexsbpAx aKCUanHo

Bceku naumeHT,
noA/I0XKeH Ha onepauma,
NPU KOATO KANHULMUCTBT
Kenae Aa Npexsbpau

KocTHuTe TaMnoHu ca
NPOEeKTUpaHM Aa nomarat
npu maHunynupade,
noaabpxaHe u

Korato ce usnonssar no
npegHasHa4vyeHue,
KOCTHUTE TaMNOHU
nomarart npu

HaToBapBaHe. aKCMasHO HaTOBapBaHe. Bb3JeNCTBIE BbPXY MaHuNynupaHe,
KocTTa. noaAbp:KaHe n
Bb3JEeNCTBUE BbPXY
KOCTTa.
dopuencu Komnpecupaxe unu Bceku xupypruyecku Bceku naumenT, dopuencute ca KoraTo ce #3nonseart no
XBalLaHe Ha KOCT, TbKaH CLieHapwit, Npu KOWTo NoA/I0KeH Ha onepauus, npeAHasHaveHu aa npesHasHayeHue,

WUAn 4acT.

KANHUUUCTDBT XKesae ga
KOMMpecupa unm xsaHe
KOCT, TbKaH, 4acT win
MHCTPYMEHTapUym.

NPU KOATO KANHULMUCTBT
Kenae fa Komnpecupa
WU XBaHE KOCT, TbKaH,
Yact unu
VNHCTPYMEHTapUym.

nomarat npu
KomnpecvpaHe uan
XBallaHe Ha KOCT, TbKaH
WM YacT.

dbopuencute nomarat npu
Komnpecupaxe uam
XBaLLAHE Ha KOCT, TbKaH
WAM YacT.

Pe3auku 3a koctn

OTcTpaHABaHe Ha KocT

Bceku xmpypruyeckn

Bcekun naumenT,

Pe3aukuTe 3a KocTH ca

Korato ce usnonssar no

U/UNK TbKaH. CcLeHapwit, Npu KownTo ce noA/I0XKeH Ha onepauma, NPOeKTUpaHu Aa npegHasHaveHue,
W3UCKBa OTCTPaHABaHE Ha NP1 KOATO KNMHULMCTBT nognomarat pesaukuTe 3a KOCTU
KOCT W/ TbKaH. M3WCKBa OTCTPaHABaAHe Ha OTCTPaHABAHETO Ha KOCT nognomarar
KOCT W/WK TbKaH. W/VNN TbKaH. OTCTPaHABAHETO Ha KOCT
W/MAK TbKaH.
MaHunynaTmsHu MaHespupaHe u Bceku xupyprudecku Bceku nauueHrT, MaHunynatusHute KoraTo ce usnonseart no
NHCTPYMEHTH 3a/bpKaHe Ha TbKaH cLeHapwit, Npu KOWUTo noA/I0XKeH Ha onepauma, WHCTPYMEHTU ca npegHasHaveHue,
n/vnm Kocr. KAMHULUCTDBT XKenae aa NpPU KOATO KAMHULUCTBT npeAHasHayeHu aa MaHUNynaTuBHUTE
WN3MECTU U 3a4BbPXKU Kenae Aa U3MecTn u nognomarat WHCTPYMEHTM nomarat
TbKaHW U KOCTU, KOUTO 334bPXKU TbKaHM 1 KOCTH, MaHeBpUpaHeTo n npu MaHeBpupaHe u
npeyaT Ha XMPYPruyHoTO KOWTO Mnpeyart Ha 3aA4bPKAHETO Ha TbKaHU 3aAbprKaHe Ha TbKaH
MACTO. XMPYPTUYHOTO MACTO. W/VAn KoCTU. n/van Kocr.
Hoxunum MpopA3BaHe Ha TbKaHMK, Bceku xupypruyen Bcekun naumeHT, Hoxunuyute ca KoraTto ce usnonssar

61HTOBE U/MAM OMpPEXeEH
UHMWPE c maKc.
HOMWHaNHa aebennHa
0,95 mm.

CLeHapwuii, Npu KOMTO
KAMHULMCTBT XKenae aa
cpexe bUHTOBE, TbKaH
n/van ompexked UHMWPE
C MaKc. HOMWHanHa
aebenvHa 0,95 mm.

NOA/IOKEH Ha XMPYPruYHa
MHTEPBEHLMS, NPU KOATO
KANHUUUCTDBT XKeae ga
cpexe 6UHTOBE, TbKaH
n/vwnn ompesked UHMWPE
C MaKc. HOMUHasHa
aebenvnHa 0,95 mm.

NPOeKTUpaHu Aa
nognomarat pa3aHeTo Ha
TbKaHu, BuHTOBE N/MNN
ompexeH UHMWPE c
MaKC. HOMUHaNHa
aebenvHa 0,95 mm.

no npesHasHaueHve,
HOXWULWTE MomaraT npu
pA3aHe Ha TbKaH, bBUHTOBE
n/van ompexked UHMWPE
C MaKC. HOMWHanHa
nebenuHa 0,95 mm.

OcTeoTOoMM U Aneta

PasaHe, aucektupaxe,
OTCTpaHABaHe Unn
NoAroToBKa Ha KocTTa.

Bceku xmpypruyeckmn
CLeHapwuii, Npu KOMTO
KAMHULUCTBT XKenae aa
nspeke, AUCEKTUPa Un
noAroTeM KocTTa.

Bcekun naumenT,
NnoA/I0XKeH Ha onepauma,
NP1 KOATO KNMHULMCTBT
Kenae fa uspexe,
[AVCEKTUPa UAN NOATOTBU
KoCTTa.

OcTeoTomuTe 1 AneTaTa ca
npeaHasHaveHu aa
NOMOTHaT Npu pAsaHe,
[AUCeKTUpaHe,
OTCTpaHABaHe Uu
NoAroToBKa Ha KocTTa.

Korato ce usnonssar no
npesHasHayeHue,
OCTEOTOMUTE U A/eTaTa
nomarar npu pasaHe,
[AUCeKTUpaHe,
OTCTpaHABaHe UAn
NOAroTOBKA Ha KOCTTa.

Bogaum 3a
npobusaHe

NoanomaraHe n
KOHTpO/NMpaHe Ha
npo6usaHeTo u/unu
NOCTaBAHETO Ha KOCTHN
BUHTOBe.

BceKun XxMpypruyecku
CLeHapwit, Npu KOWTo
KAMHULMCTBT XKenae Aa
Cb3Jaje 0TBOPU UK
paspesu B KOCTTa.

Bceku naymenT,
noA/N0XeH Ha onepauma,
NP1 KOATO KNMHULMUCTBT
Kenae Ja cb3gaze oTBopU
WM pa3pesu B KOCTTa.

BogaunTe 3a npobusaHe
ca npefHasHayeHu Aa
noanomarar u
KOHTpo/Mpat
npobusaHeTto u/unu
NOCTaBAHETO Ha KOCTHU
BUHTOBeE.

KoraTo ce usnonssat no
npesaHasHadeHue,
BOJZ,auuMTe 3a NpobusaHe
noanomarar u
KOHTpO/IMpar
npo6usaHeTo u/unn
NOCTaBAHETO Ha KOCTHU
BMHTOBeE.

3eHKepw, cBpeana v
dpesun

OTcTpaHABaHe Ha KOCTTa
4ypes poTaumMoHeH paspes.

Bcekun Xxmpypruyeckm
CLeHapwuii, Npu KOMTO
KAMHULMCTBT XKenae aa
Cb3faze 0TBOPU UK
paspesu B KOCTTa.

Bceku naymenT,
NnoA/I0XKeH Ha onepauma,
NP1 KOATO KNMHULMCTBT
enae fa cb3gaze oTsopU
WU pa3pesu B KOCTTa.

3eHKepwTe, cBpeAnaTa u
dpesute ca
npeAHasHaveHu aa
nomarar npvu
OTCTpaHABaHE Ha KOCT
4ypes poTauMoHeH paspes.

Koraro ce n3nonsear no
npeaHasHayeHue,
3eHKepuTe, cBpeanaTa u
¢$pesunte nomarat npu
OTCTPaHABAHETO Ha KOCT
4pes poTauMoHeH paspes.

[Abprkayun n pbkasn

MoanomaraHe npu
nocTasaHe u

OTCTpaHABaAHE Ha BUHTOBE.

Bceku xmpypruyeckmn
CLeHapwuii, Npu KOMTo
KAMHULMCTBT XKenae aa
NocTaBy MU NpemMaxHe
BUHT B XMPYpPruyHa
obcTaHoBKa.

Bcekun naumenT,
noA/I0XKeH Ha onepauma,
NP1 KOATO KNMHULMCTBT
Kenae Aa NocTasu Uan
npemaxHe BUHT B
XMpypruyHa obCcTaHoOBKa.

[bpiaunte n pbKasuTe ca
NpPoeKTUpaHu Aa
noanomarat nocTaBAHeTo
W OTCTPaHABAHETO Ha
BUHTOBE.

Korato ce usnonssar no
npesHasHayeHue,
AbpKauuTe U pbKasuTe
nomarar npu nocTaBAHETo
W OTCTPaHABAHETO Ha
BUHTOBE.

[MHamomeTpuyHn
Kntovose Legacy

MpunaraHe Ha
cneundUYHO yCyKBaLlo
HaToBapBaHe BbpXY
KPenexeH eNemMeHT Uan
WUMMNAHT NO NOCOKa Ha
YacOBHWMKOBATA CTPenkKa.

Bceku xupypruyecku
CLEHapwuii, Npu KOMTo
KAMHULMCTBT XKenae aa
nNpunoxu cneuuduyHo
YCYKBALLO HaTOBapBaHe
KbM KpEenex)eH enemeHt
VAWM UMNNAHT MO NOCOKa
Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
ce U3NCKBa KpenexeH
€N1eMEHT WU UMNNAHT,
HaCcTpoeH Ha cneuuduyHo
YCYKBaLLO HAaTOBapBaHe.

[uHamomeTtpuuHuTe
KntovoBe Legacy ca
NpoeKTUpaHu Aa npunarart
cneunduyHoO ycyKBaLLo
HaToBapBaHe KbM
KPENexeH eNemeHT unm
VUMNNAHT.

KoraTo ce nsnonsear no
npeaHasHaueHue,
[AMHaMOMETPUUHUTE
Kntoyose Legacy npunarat
cneunduyHoO ycyKBaLLo
HaToBapBaHe KbM
KpenexeH eneMeHT uan
UMNNAHT.

KLIFU0004 Rev 01




M36yTBaun Ha NpbTH

MN36yTBaHe nnn
MaHUNyAUpaHe Ha NpPbTU.

Bcekun xmpypruyecku
cLeHapuit, Npu KoWTo
KAMHULMCTBT XKenae aa
n36yTBa MM MaHWUNYyAUPa
npbuTU.

Bceku nayuenT,
NoA/I0XKeH Ha onepauma,
NP1 KOATO KNUHULMUCTBT
Kenae ga vusbytea unu
MaHUMNynmpa npbTu.

M36yTBauMTE Ha NPBTU Ca
NpOEeKTUPaHW Aa nomarat
npu n3byTeaHe nan

MaHUNyAMpaHe Ha NpbTY.

KoraTo ce u3nonsear no
npegHasHayeHue,
n36yTBaumnTE Ha NPBTU
nomarar npu usbyTeaHe
VAN MaHUNYANPAHE Ha

npbTU.
[Obpskauu 3a Bogaum CUrypHO XBalLaHe 1 Bceku cueHapuit, npu Bceku naumeHT, npu KoitTo | [bpsKauuTe 3a BOAAYM Ca KoraTo ce #3nonseat no
3afbprKaHe Ha KOMTO XMPYpPrbT Kenae Ce U3UCKBA M3MNoN3BaHe NPOEeKTUpPaHU Aa npesHasHayeHue,

NpoBOAHWULYM n/van
TeNeHn BOAAUN.

CUTypHO A3 3axBaHe U
33bPXKU NPOBOAHULUTE
n/vnu TeneHnTe Boaaumn
KbM XMPYPITUYHOTO MACTO.

VAU UMNNAHTUPaHE Ha
XUpypruyecka ten.

nognomarar curypHoTo
3axBaluaHe 1 3agbpiKaHe
Ha NPOBOAHULM U/Uan
TeNleHn BO4auu.

[ibp)KaumuTe 33 BOAaun
nomarar 3a CUrypHo
3axBalUaHe 1 3aabpiKaHe
Ha NPOBOAHULM U/Uan
Te/leHW BoAaum.

‘brnosw cepesenu

MpemecTBaHe unu
ocuUrypsBaHe Ha yCyKBallo
HaToBapBaHe 3a
nocTassaHe uan
npemaxBaHe Ha KpenesHu
e1eMEeHTU UAKU UMNNAHTU
npv u3nonssaHe Ha
MHCTPYMEHT C braoBa
rnasa.

Bceku xupypruyecku
cLeHapuit, Npu KoWTo
KAMHULMCTBT XKenae aa
NPemecT UaKn ocurypu
YCYKBALLO HaTOBapBaHe,
3a Aa NocTasu uAu
npemaxHe KpenexHu
€/1eMEHTU UV UMNNAHTH,
M3MON3BANKN MHCTPYMEHT
C Br0BA rNasa.

Bceku naumeHT, npu KOWTo
ce M3MCKBa NOCTaBAHe UK
OTCTpaHABaHe Ha
UMNNQHTUPAH BUHT.

‘brnosuTe cBpesenu ca
NPOEeKTUPaHU Aa
nognomarar
npemecTBaHeTo Uan
OCUrypsiBaHeTo Ha
YCYKBaLLO HaTOBapBaHe 3a
nocrassHe Uam
npemaxsaHe Ha KpenexHu
€/1eMEHTU MW UMNNAHTY.

KoraTo ce usnonseart no
npegHasHaveHue,
‘BrA0OBUTE CBPEaEnu
nognomarar
npemecTBaHeTo Unmn
OCUrypABaHETO Ha
YCYKBaLL,O HaTOBapBaHe 3a
nocrasaHe Uan
npemaxsaHe Ha KpenexHu
eNeMeHTU UNN UMINNAHTU.

WHcTpymeHTH 32
BbPTALL, MOMEHT Ha
OTK/IOHABALL, 1Y

Mo3sonasaHe Ha xupypra
Za NPUNOKK cneunduyHo
YCYKBaLL,O HaTOBapBaHe
BbPXY KPEenexeH enemeHT
WUAN UMINAHT.

Bceku xmpypruyecku
CLeHapwuii, Npu KOMTO
KAMHULUCTBT XKenae aa
NpUNOXKM cneuuduyHo
YCYKBALL,O HaTOBapBaHe
KbM KpenexeH enemeHT.

Bceku naumeHT, npu KouTo
Ce U3KNCKBa KpenexeH
€N1eMEHT WU UMMNAHT,
HaCcTpoeH Ha cneuuduyHo
YCYKBALL,O HaTOBapBaHe.

NHcTpymeHTuTE 33
BbPTAL, MOMEHT Ha
OTKNOHABALL, b4 ca
NpoeKTUpaHu Aa npunarat
cneuudUIHO yCcyKBaLlo
HaToBapBaHe KbM
KpenexeH enNemMeHT unu
VMMANAHT.

Korato ce usnonssar no
npesHasHadeHue,
VHCTPYMEHTUTE 33 BbPTALL
MOMEHT Ha OTK/IOHABALL,
by Npwnarat
cneundUyHO YCyKBaLLO
HaTOBapBaHe KbM
KPEneXeH eNemeHT unm
VUMNNAHT.

Tabnuua 2: Undopmauma 33 NPOAYKTOBOTO CEMEICTBO 32 U3MEpPBaTe/IHUTE U3 Ee/INA, BKNIOYUTENIHO 3aABEHATa CTENEH Ha TOYHOCT
Ha M3mepBaHe

MNpoaykrosBo
" Pa6oTHM
cemeiictBo/ MokasaHuA 3a CreneH Ha TOYHOCT Llenesa rpyna OyaKBaHU KNMHUYHKN
MNpeaHa3HavyeHune XapaKTepUCTUKM Ha
OnucaHue Ha ynorpe6a Ha U3mepBaHe nauueHTn nonsu
usgenvero
usgenvero
KocTHu coHan N3mepBaHe Ha Bceku xvpypruyecku +0,38 mm Bceku naupeHT, KocTHuTe coHam ca KoraTo ce usnonsea
AbnbounHaTa Ha cueHapwuit, Npu KowuTo NoANOXKeEH Ha NpoeKTUpaHu Aa no npegHasHauyeHve,
aHaTOMUYHUTE KNVHULWMCTBT 3Kenae Aa onepauus, Npu KOATO nognomarat KOCTHUTE COHAM
XapaKTepUCTUKM n3mepu Abn6ounHaTa KAMHULMCTBT Kenae Aa | M3MepBaHeTo Ha noanomarat
n/vnu gencTeme Kato Ha aHaTOMWYHUTE n3Mepu gbnboumHarta AbnbounHaTta Ha U3MEepPBaHETOo Ha
TbN AUCEKTOP. XapaKTepPUCTUKM UK Ha aHaTOMUYHUTE aHaTOMMUYHUTE AbnbounHaTa Ha
3 AUCEKTUPA TbKaHW. XapaKTEPUCTUKM UNK XapaKTEPUCTUKM aHaTOMUYHUTE
[a AVCEeKTUPa TbKaHW. n/vnn pa pevicreat XapaKTepUCTUKM
KaTo TbN ANCEKTOP. u/vnu peicTsar Kato
TbN ANCEKTOP
[Obnbokomepu M3mepBaHe Ha Bceku xvpyprnyeckm +0,5mm Bceku naumenT, [Obnbokomepute Korato ce n3no n3sat
AbnbounHata Ha CLEHapWiA, Npu KoruTo NoANOXKeH Ha ca NpoeKTUpaHu no npegHasHayeHue,
oTBOpUTE UK KNAMHULWMCTBT 3Kenae Aa XUpypruHa Aa nognomarat Abvnb6okomepute
KaHanute. n3mepu gbnbounHata WHTepBEeHUWA, Npu n3MepBaHeTo nomarat 3a
Ha oTBOpUTE UK KOATO KAMHULMCTLT Ha gbnboynHaTa M3MepBaHe Ha
KaHanute. Kenae Aa usmepu Ha 0TBOPU UK AbnbounHata
AbnbounHarta BA/TbOHATUHM. Ha OTBOPU UK
Ha OTBOPU UK BANBOHATUHM.
BA/TbOHATUHM.
MpoTtuBonoKasaHua:

MNMoHacToAwem HAMa U3BECTHW NPOTUBOMNOKA3aHUA 33 U3AeNNATA, M36p06HVI B Taﬁl’IMLI,VI 1n2.

Martepuanu u orpaHuuyeHn cybcTaHumum:
3a MHAMKALWSA, Ye N34eNMeTo CbAbPKa OrpaHMyeHa 3a ynotpeba cybcTaHUma UM MaTepuan OT JKUBOTUHCKM NPOU3XOL, BUXKTE
NPOAYKTOBUSA ETUKET.

MNpeasuaeH notpeburten:
Bcuykmn usgenms, nsbpoenu B Tabanum 1 v 2, ca npeanucaHmn u cnepoBaTenHo Tpabea Aa ce M3noi3BaT OT KBaaubuumpaHu xupypsm
opToneam, obyyeHn B CbOTBETHUTE XMPYPIUYHM TEXHWUKU. BHMMaHKe: GesepanHuTe 3akoHu (Ha CALLL) orpaHuyasat npogask6arta Ha
TOBA M34EeNne CaMo OT UM MO NOPBYKA HA INLEH3MPAH MEAULIMHCKM CNELManucT.

Bb3MOXXHU He6NaronpuATHU edpeKTu:
HAama. Bcuuku nsgenus, nsbpoeru 8 Tabamum 1 1 2, ce M3no/3BaT No NpeLeHKa Ha KBaanduumpaHm Xupypsum optoneau, obyyeHn
B CbOTBETHUTE XUPYPTUYHM TEXHUKM.
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Mpepna3sHu mepKu:

MHCTPYMEHTDBT ce NnpefocTass HecTepusieH. MoyncTeanTe u cTepuamsnpainTe npeau Bcaka ynortpeba.

KoraTo 60paBute nam paboTute CbC 3aMbPCEHM UM MOTEHLUMANHO 3aMbPCEHU MHCTPYMEHTU M aKcecoapw, TpAbBa Aa HOoCUTe ANYHO
3aWwmTHO obopyasaHe (PPE).

MpenopbyBa ce noYncTBalL NpenapaT ¢ HeyTpaaHo pH (npubausutenHo 6,5 - 7,5).

Mpeay n3nonssaHe TpabBa 4a Ce NOrPUNKUTE Aa NpeanasuTe HepBUTE, CbAOBETE U/UAKM OPraHUTE OT HapaHABaHe, KOETO MOXe Aa e
pesynTaT OT M3M0N3BAaHETO Ha TE3U UHCTPYMEHTH.

Ob6e3onacsABalluTe Kanaykv U Apyr 3alLMTEH ONAaKOBbYEH MaTepuas, ako MMa TakuBa, TpAbBa 4a ce CBaNAT OT MHCTPYMEHTUTE Npeau
NbPBOTO NOYUCTBAHE U CTEPUIU3ALMA.

CnepBa Aa ce BHMMaBa npu paboTa, NOYUCTBAHE UM U3TPUBAHE HA MHCTPYMEHTU M aKCECOapu C OCTPYM peskellm pbbose, HakpaHULM
M 3b6UM.

Cbeer:

YcTpoicTBaTa, KOUTO He moraT fa 6b4aT NOBTOPHO 06paboTeHn OT cnegHUTe npouecu, ca 0603Ha4YeHn cboTBeTHO. TpsAabBa aa ce
cnasBaT UHAMBUAYANHWUTE NPOLeAyPU, NPUAPYKasawm Te3un usgenus. B cayyaii Ha nospesa, usgenunerto Tpabea ga 6bae NOBTOPHO
06paboTeHo, Npean Aa ce BbpHE Ha NPOU3BOAMUTENA 33 PEMOHT.

HexkenaHu cbbUTUA M YCNOKHEHUA

JloknadsaHe Ha cepuo3HU UHYUOEHMU

Bceku ceproseH MHLMAEHT, Bb3HWKHAA BbB BPb3Ka C M34eMeTo, Tpabea Aa ce CbobLM Ha NPOM3BOAMUTENA U HA KOMMNETEHTHUA OpraH
Ha AbprKaBaTa YNEHKA, B KOATO € YCTAaHOBEH NOTPebuTenaT u/uam naumeHTbT. CepuoseH MHUMAEHT 03HaYaBa BCEKM UHLMAEHT, KOUTO
MPAKO UM HEMPAKO e A0BEJ/, MOXKe [a e A0BeN UAKU MOXKe Aa AoBeje A0 KOeTo M Aa 6uno ot cnegHute:

a) CMBPT Ha NALMEHT, NOTPEBUTEN UAK APYTO AnLe,
6) BpeMeHHO UM TPaHO CEPUO3HO BAOLIABAHE Ha 34PaBOC/I0OBHOTO CbCTOAHME Ha NauMeHT, NoTpebuten uav apyro auue,
B) cCep1o3Ha 3annaxa 3a obLecTBeHOTO 34pase.

KoraTto e HeobxoaMMa JoNbAHUTEHA MHOPMALLMA, MOAA, CBbPIKETE Ce C Balwma MecTeH TbproBcku npeacrasuten Ha Tecomet. 3a
MHCTPYMEHTM, MPOM3BEXKAAHM OT APYr 3aKOHEH NPOU3BOAMUTEN, HanpaBeTe CrpaBKa B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3soauTens.

OrpaHuuYeHua Npy NOBTOPHaTa 06paboTka:

MoBTopHaTa 06paboTKa crnopes HaCTOALMUTE MHCTPYKLMU MMa MUHMMaEeH edeKT BbpXy MeTaIHUTE MHCTPYMEHTM 3@ MHOTOKpaTHA
ynotpeba 1 akcecoapuTe, 0OCBEH aKo He e 0T6eIA3aHO HEeLLO APYro. KpasaT Ha No/Ie3HUA KUBOT HAa XMPYPrUYECKU MHCTPYMEHTU OT
HepbXKAaema CTOMaHa v Apyru MeTanm o6MKHOBEHO Ce onpeaens OT U3HOCBAHETO U MOBPEXKAAHETO NPUYMHEHO OT
npeaHasHaveHaTa xmpyprudecka ynotpeba.

HeneHewwy ce, ¢ HeyTpanHo pH eH3MMHM M NOYMCTBALLM NMPOAYKTM Ce Npenopbysat 3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTUTE 1 akcecoapuTe 3a
MHOrOKpaTHa ynotpe6a.

B AbprKaBWTe, B KOMTO M3UCKBAHWUATA 3a NOBTOPHA 06paboTKa ca No-CTPOrn OT A3LEHUTE B TO3M LOKYMEHT, NoTpebuTenat/onepatopst
HOCM OTFOBOPHOCTTa Aa Cb6/110AaBa AeNCTBaLLMTE 3aKOHM U pasnopesabu.

Te3n MHCTPYKLUMM 33 NoBTOpHa 06paboTKa ca BaanaMpaHu KaTo cCnocobHM 4a NOATOTBAT 33 U3M0/I3BaHE MHCTPYMEHTUTE U akcecoapumte
3a xuMpypruyHa ynotpeba. Notpebutenat/6onHuuaTta/goCTaBUMKBbT HAa MEAULMHCKM YCAYTU € OTTOBOPEH A3 OCUTYPM NOBTOPHATa
o6paboTka Aa CTaBa C NOAXOAALLOTO 060pyABaHE M MAaTEPUAM, KAKTO M NEPCOHaNbT Aa 6bae afleKBAaTHO 06YYEeH 3a MOCTUraHe Ha
}enaHuTe pesyntatv; ToBa 06MKHOBEHO M3NCKBa 060pyABaHETO 1 nNpouecuTe Aa 6baaT BaAMAMPAHU M NOCTOAHHO HabloaaBaHu.
BCAKO OTK/IOHEHME Ha noTpebuTens/6onHMLaTa/A0CTaBuUMKa Ha MeAMLMHCKIM YCYTM OT Te3U MHCTPYKLmMK Tpabea Aa 6bae oueHeHo

3a eEeKTUBHOCT, 3a A4a ce M3b6erHaT NOTEHUMANHUTE HEeKelaHWU NOCeACTBUA.

Mo OTHOLWEHWE Ha BOAAYMUTE C OrPaHUYaBaHe Ha BbPTALLMA MOMEHT Legacy MHTEPBANbT HAa MOBTOPHO KannbpupaHe Ha TO3U NPOAYKT
ce OCHOBaBa Ha HErOBOTO NPWU/OXKEHWe 1 ynoTpeba B NpaKTUKaTa. MoaxoAAWMAT UMKBA Ha NOBTOPHO KannMbpupaHe ce onpesens oT
OEM/noTtpebutens/6onHnuaTa/focTaBumka Ha MEAMLMHCKM ycayrn. B obwmsa cayyait nporHosarta Ha Tecomet 3a NOBTOPHO
KanubpupaHe e cnea nepuog, ot 6 mecewa Uaun Ha Bcekn 100 LMKbA B aBTOKAB, B 3aBUCMMOCT OT TOBA KOe OT ABeTe HacTbMu MbpBo.
Tosa e camo npubansuTenHa oueHka u OEM/notpebutensat/6onHnLaTa/A0CTaBUMKBT HA MeAWLMHCKM yCayrv TpabBea Aa onpegenw
NOAXOAALMA LIMKBA HA MOBTOPHO KannmbpupaHe Bb3 OCHOBA Ha creunduyHUTE 06CTOATENCTBA, NPUNOKEHUA U CLEHAPUM, NPU KOUTO
Le ce M3M0/13Ba BOAAYDBT C OFPaHWYaBaHe Ha BbPTALLMA MOMEHT.

MoproToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba:
OTcTpaHeTe U3MLWHUTE TENECHWM TEYHOCTM M TbKaHM C KbprnyKa 3a e4HOKpaTHa ynoTtpeba.
MHCTPYMeHTHT He TpsbBa 4a ce OCTaBA 4a U3CbXHE Npeay A4a € NOYMCTEH.

W3onupane/TpaHcnopTupaHe:

CnasgaiTe 60IHUYHMTE NPOTOKOAM, KOFraTO 6OPaBUTE CbC 3aMbPCEHM U/UAN BUONOTUYHO ONacHW MaTepuanu. UHCTPYMEHTBLT Tpabea
[a ce NoYNUCTM B pamkuTe Ha 30 MUHYTKU ciej, U3Non3BaHeTo My, 3a Aa Ce HaMaau 0 MUHUMYM Bb3MOXHOCTTA 3a OLLBETABAHE,
nospesa v UscbxaaHe cneg ynorpebarta.

MoprotoBKa 3a o6e33apasnaBaHe:
AKO e Bb3MOXHO, U3genunta Tpabea ga 6b4aT NOBTOPHO 06paboTeHM B Pa3rnobeHo MAN OTBOPEHO CbCTOAHME.
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MpepBapuTeNHO NOYUCTBAHE:
He ce nsncksa.

MouucreaHe:
MpoueAaypa Ha PbYHO NOYUCTBAHE:

1.
2.

MpuroTeeTe pasTBOP Ha NPOTEO/IMTUYEH EH3MM CMOPES, YKa3aHUATa Ha NPOU3BOAUTENA.

MoToneTte HaMb/IHO MHCTPYMEHTUTE B EH3UMHMA PA3TBOP M JIEKO MM pasKnaTteTe, 3a Aa Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa nog Tax.
PasmbpaanTe MHCTPYMEHTUTE C LAPHMPK UM ABUXKELLM Ce YacTy, 33 A3 OCUTYPUTE KOHTAKT Ha PasTBOpPa C BCUUYKM NOBBbPXHOCTU.
JlymeHu, cnenu oTBOpY M KaHionaumm Tpabsa Aa ce MPOMMBAT CbC CMPUHLLOBKA, 3@ @ Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa v Aa ce ocurypu
KOHTaKT Ha pPa3TBOPa C BCUYKM NOBBPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE.

MoToneTte MHCTPYMEHTUTE 3a Hal-Manko 10 muHyTU. [loKaTo ca NOTOMNeHW, TbpKaiTe NOBbPXHOCTUTE C YETKA C MEKU HaNNOHOBK
KOCMM OKATO LANOTO BUAMMO 3amMbpcaBaHe 6bae OTCTpaHeHO. 3aaBuKeTe NoABUKHUTE MexaHu3mu. OcobeHo BHUMaHKe Tpabea
[a ce OTAeNA Ha LenHaTUHK, LWAaPHUPHU BPb3KKM, CBbP3BALLM LndTOBE, 3b6LM HA MHCTPYMEHTH, FPanasy NOBbPXHOCTU U 30HM C
NOABUKHU N1EMEHTN UAWN NPYXKUHW. JIyMEHU, Cenu OTBOPU U KaHoNW TpA6Ba Aa ce NOYUCTBAT C MIBTHO NPUAATALLA KPbIa YeTKa
C HalIOHOBM KOCMM. BKapaiiTe NAbTHO NpMAATalLaTa Kpbraa YeTka C BbPTALLM ABUKEHUA B IYMEHa, CNenvs OTBOP UM KaHIoNaTa,
KaTo A 6yTaTe Hanpea 1 AbpnaTe Ha3ag MHOTOKPaTHO.

3ABEJIEXXKA: BcAaKaKBO TbpKaHe TpA6Ba Aa ce NpaBu NoA, NOBbPXHOCTTa HA eH3MMHMA Pa3TBOP, 3a Aa ce cBege A0 MUHUMYM
NOTEeHLUUANHOTO aepoansMpaHe Ha 3aMbPCEHUA Pa3TBOP.

4.

M3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT eH3UMHUA Pa3TBOP U M3NJIaKHETE C BOAA OT YelmaTa 3a Hal-Manko egHa (1) muHyTa. PasmbpaBaiite
BCMYKM NOABUMKHM M LIAPHUPHO CBbP3aHM YacTu, AOKATO MM M3niakeare. LLlaTesiHo 1 arpecMBHO NPOMUITE NYMEHUTE, AYMNKUTE,
KaHI0UTE 1 ApyruTe TPYAHM 33 AOCTbN MecTa.

MoaroTeeTe yATpa3ByKoBa 6aHA 3a NOYMCTBAHE C AETEPreHT U Aerasunpaiite CbrnacHo NPenopbKuTe Ha NnpomssoauTens. NMoTtoneTe
HaMb/HO MHCTPYMEHTUTE B MOYUCTBALLMA PA3TBOP M JIEKO MM Pa3KnaTeTe, 3a ia Ce OTCTPAHAT 3a4bpKaHUTE MexypyeTa. JlymeHu,
cnenv oTBOPM M KaHioNaLMK TpA6Ba Aa ce NPOMMUBAT CbC CNPUHLOBKA, 33 3 Ce OTCTPAHAT MeXypyeTaTa 1 Aa Ce OCUTYPU KOHTaKT
Ha Pa3TBOPa C BCUYKM NMOBBPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE. MouncTeTe € yNTpasByK MHCTPYMeHTUTe, CbbatoaaBaiiku BpemMmeTpaeHeTo,
TemnepaTtypaTta M YectoTaTa, NpenopbyaHu OT NPOM3BOAUTENA HA 06OPYABAHETO M ONTUMA/IHU 33 U3MNOA3BAHWA AETEPreHT.
MWHUMaNHOTO NpenopbYMTENHO Bpeme e geceT (10) MUHYTK.

3ABEJ/IEXKU:

Mpu ynTpa3syKoBO NOYMCTBAHE OTAENETE UHCTPYMEHTUTE OT HEPb}KAAEeMa CTOMaHa OT OCTaHa/IMTe MeTaHU UHCTPYMEHTH, 3a Aa
nsberHerte eneKkTponmusa.

OTBOpETE HaNbJ/IHO WAPHUPHO CBBP3AHUTE UHCTPYMEHTH.

N3non3BaiiTe KOWHMLM OT TeNEHa MpeXKa AW TaBUUKK, MPeaHa3HauYeHN 3a YATPa3BYKOBM NOYUCTBALLM YCTPOICTBA.
MpenopbunTenHo e pef0BHO MOHUTOPMPaHE Ha YATPa3BYKOBOTO NOYMCTBAHE C AETEKTOP Ha YATPa3BYKOBaATa aKTMBHOCT, TECT C
anymunueso ¢onmno, TOSI™ nan SonoCheck™.

M3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT yATPa3ByKoBaTa 6aHA U v M3NaaKHeTe B NpeYyncTeHa BoAa 3a Hait-manko eaHa (1) MMHyTa uan gokaTto
n34ye3HaT BCMYKU NPU3HALUM HaA OCTaTbyeH AeTepreHT nam 6uonornyHo 3ambpcAaBaHe. Paalv\bpp,same BCUYKM NOABUKHN U
LIAPHMPHO CBbP3aHM YacTK, AOKATO MM u3naakeare. LLlatesHo 1 arpecMBHO NpomMUiiTe IyMeHUTe, AYNKUTE, KaHIOAUTE U ApyruTe
TPYAHM 33 AOCTBN MecTa.

MoAcylweTe MHCTPYMEHTUTE C YNCTA, HEOTAEe AL MbX, abcopbupalla kbpna 6e3 BnakHa. Moxe Aa ce M3noa3Ba YucT, GuUATpupaH
Bb34yX NOA HaNAraHe 3a OTCTPAHABaHE Ha BNara OT IYMeHU, AYNKW, KaHION U TPYAHOAOCTbNHM MeCTa.

Mpoueaypa 3a KOM6MHUPAHO pbYHO/AaBTOMATM3UPAHO NOYUCTBAHE

1.
2.

MpuroTeeTe pa3TBOP Ha NPOTEONUTUYEH EH3UM CNOpes, YKa3aHMATa Ha Npou3BoanTens.

MoToneTte HaMb/HO UHCTPYMEHTUTE B EH3UMHMA PA3TBOP M IEKO MM pasKiaTeTe, 3a Aa Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa nog, Tax.
PazmbpaainTe MHCTPYMEHTUTE C LIAPHMPY AN ABUKELLM CEe YacTu, 3a 4@ OCUrypUTE KOHTAKT Ha PasTBOpa C BCUYKM NOBbPXHOCTY.
JlymeHu, cnenu oTBOpM M KaHionaumum Tpabsa Aa ce MPOMMBAT CbC CNPUHLLOBKA, 33 1a Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa v Aa ce ocurypu
KOHTaKT Ha Pa3TBOPa C BCUYKM NOBBPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE.

[oToneTe MHCTPYMEHTUTE 33 Hal-masnko aeceT (10) MUHYTU. TbpKaiTe NOBBbPXHOCTUTE C YETKA C MEKM HAIOHOBM KOCMM [OKATO
LANOTO BUAMMO 3aMbpcsBaHe b6bae OTCTpaHeHo. 3aABUKeTe NOABUKHUTE MexaHU3mMU. OcobeHo BHMMaHWe TpsAabea fa ce oTaens
Ha LenHaTVHU, WWIApPHUPHU BPB3KK, CBBP3BALLM LWMPTOBE, 3bOLM HAa MHCTPYMEHTM, IPanaBu NOBbPXHOCTU U 30HM C MOABUKHMU
eNeMeHTU UAN NPYKUHW. JlYMEHU, CNeny OTBOPY M KaHoAW TPA6Ba Aa ce NOYMCTBAT C NIBTHO NPUAATaLla Kpbria YeTKa C
HalIOHOBW KOCMU. BKapaiiTe NABTHO NpuAAralLaTa Kpbraa YeTka C HaliJIOHOBM KOCMMU C BbPTALLM ABUXKEHUA B IYMEHA, TNYXUs
OTBOP WM KaHONaTa, KaTo A byTaTe Hanpes v AbpnaTte Ha3ag MHOTOKPaTHO.

3a6enexka: BcAakakso TbpKaHe Tpa6Ba Aa ce NpaBu Nog NOBbPXHOCTTa Ha EH3UMHUA Pa3TBOP, 3a Aa Ce cBeAe A0 MUHUMYM
NOTEHLMAIHOTO aepo/IM3MpaHe Ha 3aMbPCEHMA Pa3TBOP.

4.

M3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT EH3UMHUA Pa3TBOP U M3MJIaKHETE C BOAA OT YelMaTa 3a Hal-Manko egHa (1) muHyTa. PasmbpaBaiite
BCMYKM NOABUMKHM M LIAPHUPHO CBbP3aHM YacTu, AOKATO MM M3niakeare. LLlaTesHo 1 arpecMBHO NPOMUIATE NyMEHUTE, AYNKUTE,
KaHIANUTE M ApyrvTe TPYAHM 32 4OCTbMN MecTa.

MocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B MOAXOAALLO YCTPOWCTBO 3a M3mmuBaHe/ae3vHdekTop. Cneapaiite ykasaHMATa Ha NPOU3BOAUTENA HA
YCTPOWCTBOTO 3a M3MMBaHe/Ae3nHPEeKTOpa OTHOCHO 3apeKaaHe Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MaKCUMasiHa eKCMNO3ULMA 33 NOYUCTBAHE;
Hanp. OTBOpeTe BCUYKU UHCTPYMEHTH, MOCTaBeTe BAABOHATUTE MHCTPYMEHTU HA efiHa CTPaHa UAKM 06bPHATM HAaONaKK, U3Non3BaiTe
KOLUHMUM M TaBUYKM, Cb34aLEHM 33 YCTPOMCTBA 3@ M3MMBAHE, NOCTABeTE NO-TEKKUTE MHCTPYMEHTM HA AbHOTO Ha TaBUYKUTE U
KOLHMUMTE. AKO YCTPOMCTBOTO 33 M3MMBaHe/ae3nHbeKTOpbT e 060pyABaHO CbC cneunanHy padTose (Hanp. 3a KaHIAUPAHK
MHCTPYMEHTM), M3N0/13BalTE MM CbINACHO YKa3aHUATA HAa MPOM3BOAUTENS.
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6. O6paboTeTte UHCTPYMEHTUTE CbC CTAHAAPTEH LMKDBA 33 MHCTPYMEHTM B YCTPOWCTBO 3a M3MUBaHe/Ae3nHPEKTOP, CbrnacHo

YyKasaHuATa Ha npounssoantens. NpenopbymTenHn ca cnegHnTe MUHUMANHM NapaMeTpu 3a OTAENEH UMK HA U3MUBAHE:

LUukbn | OnucaHue

MNpep-mneHe o CTyaeHa oMeKOTeHa BOJa OT YelumaTta ® 2 MUHYTU

HanpbckBaHe 1 HakMCBaHe ¢ eH3MMm @ [opella OMeKoTeHa BoAa OT YelwmaTta ® 1 M1HyTa
M3nnakBaHe ® CTyaeHa OMeKOTeHa BOAa OT yelumaTta ® 1 muHyTa

M3muBaHe c getepreHT o Mopelya (64-66 °C/146-150 °F) Boga oT Yewmara @ 2 MUHYTH
M3nnaksaHe ® Mopewa (64-66 °C/146-150 °F) npeuncreHa Boga ® 1 MMHyTa
M3cywasaHe c ropely, Bb3ayx (116 °C/240 °F) @ 7 — 30 MUHYTH

AN [WIN|-

3abenexku:

Tpab6sa Aa ce cneaBat yKasaHMATa Ha NPOM3BOAMUTENA HA YCTPOMCTBOTO 3a M3MMBaHe/ae3nHdeKTopa.

Tpabsa aa ce U3NON3Ba YCTPOMUCTBO 3a UsMUBaHE/Ae3NHPEKTOP C AeMOHCTMPaHa epuKacHocT (Hanp. ogo6peHo ot FDA,
BanangupaHo no ISO 15883).

BpemeTo Ha noAcyliaBaHe € AafeHO KaTo ANana3oH, Tbil KaTo TO 3aBUCU OT KO/IMYECTBOTO Ha 3apeAeHUTe B YCTPOMCTBOTO 3a
nm3mmnsaHe/fe3nHGEKToOPa MHCTPYMEHTH.

MHoOro nponssoauTeNU NpeasapuTeNHO NPOrpaMmpaT TeXHUTE YCTPOICTBA 3a M3MUBaHe/ Ae3UHGEKTOPU CbC CTAHAAPTHU LUKAK
M MOXKe Aa BKNOYBAT TePMaiHO, C HUCKO HMBO Ha Ae3uHPeKUnA U3nnakBaHe cneps U3SMUBAHETO C AeTepreHT. LIMKbabT Ha
TepmanHa ge3mHdeKumsa TpA6Ba Aa ce U3BbPLLM C Liesl A3 Ce NOCTUrHe MUHMMAaJHA CToMHOCT Ha AO = 600 (Hanp. 90 °C/194 °F

3a 1 MuHyTa cbraacHo ISO 15883-1) u e cCbBMECTUM C UHCTPYMEHTUTE.

AKO ce U3UCKBa UK e Heo6Xo0AMMO CMa3BaHe HAa MHCTPYMEHTA, U3N013BaiTe BOA0PA3TBOPUM NIY6PUKAHT OT XMPYPruyeH Knac
(cma3sKa 3a XMpYpPruuHU UHCTPYMEHTH), NpeAHa3HauyeH 3a NPUIoXKeHUe BbPXy MegULUHCKU U3AeNuA, OCBEH aKO He e NOCOYEHOo
Apyro.

Ae3nHdekuma:

MHCTpymeHTUTE 1 akcecoapuTe TpabBa Aa 6bAaT OKOHYATEIHO CTEPUAM3MPAHK Npean ynoTpeba. BUxKTe MHCTPYKUMUTE 33
cTepuansaums no-gony.

Mo:Ke Aa ce U3non3Ba HUCKO HUBO HA Ae3UHPEKLMA KaTo YacT OT LiMKb/A Ha YCTPOMCTBOTO 33 U3mMuBaHe/pe3nHbekTopa, HO
usgenuaTta TpAbBa CbLLo Aa ce CTepUAM3MpaT npeaum ynotpeba.

MopcywasaHe:
MoAcylweTe MHCTPYMEHTUTE € YMCTa, HEOTAENALLA MbX, abcopbupalla kbpna 6e3 BnakHa. Moxe fa ce U3nonsBsa YncT, GuaTpmpax
Bb3AYX NOJ, Ha/fAraHe 3a OTCTPaHABAHE Ha BAara oT IYMeHMU, AYNKNU, KaHIOU U TPYAHOAOCTBNHU MecTa.

Mposepka/PyHKUUOHANHO U3NUTBaHE:

1.
2.
3.

4.
5.

BHMMaTeNHO NpoBepeTe BCAKO U3Ae/ne, 33 3 ce YBEpUTE, Ye BCUUKUTE KPbB M 3aMbPCABAHNA Ca OTCTPAHEHM.

OrnepfaiiTe 3a nospeaa U/unu U3HoCBaHe.

MposepeTe AeNCTBMETO HA NOABUNKHMUTE HYACTU (KaTo LApPHMPU U CBBP3BaLLYM WNTOBE), 3a Aa rapaHTMpaTe rafKko GyHKLMOHMpaHe
B NpeAsuaeHna obxBaT Ha ABUXKeHMe.

MpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE C AN TbHKM YacTh (0COBEHO BBPTALLMTE Ce MHCTPYMEHTH) 33 U3KPUBABAHE.

Korato MHCTpyMeHTUTe ca YacT oT no-ronam 610K, NnpoBepeTe fann BCUYKM KOMMOHEHTM ce crinobaBaT necHo.

*3abenexka: AKo 3abenexute noBpesa NaM M3HOCBaHE, KOETO MOXKe Aa KOMNPOMeTMpa GYHKLMATA HAa MHCTPYMEHTA,
He U3M0/13BaiiTe MHCTPYMEHTa M YyBeloMeTe CbOTBETHOTO OTFOBOPHO nnue.

OnakoBKa:
MNopxopAlla onakosKa 3a cTepuamsaums.

CmasBaHe M noaabpiKaHe:

Cnep, nouncTBaHe U Npeay CTEPUAM3ALMA MHCTPYMEHTUTE MoraT Aa 6bAaTt cMasaHu ¢ BOAHO-Pa3TBOPMMa CMa3Ka, KaTo Preserve®,
CMa3Ka 3a XMPYPruyecky MHCTPYMEHTU UV eKBUBAIEHTEH MaTepuas, npeaHasHayeH 3a XMpypruyecko npunoxeHve. Cmaxere
WapHWpuTE, pes3buTe 1 APYrv ABUMKELLM Ce YacTu. BUHary cnassaiiTe ykasaHMATa Ha NPOM3BOAMTENA HA CMa3KaTa 3a paspexaaHe,
CPOK Ha FOAHOCT U METOZ, Ha NPUIONKEHME.

Crepunusauyms:
MHCTpYMeHTHT TpABBa Aa ce NoYnCTU Npean cTepuansaums.

EAVMHUYHM M3genuna moxe ga 6baaTt onakoBaHu B ogobpeHa (Hanp. ogobpeHa ot FDA uaum otroBapswa Ha ISO 11607) Topba uam
OMaKoBKa 3a CTepUIM3aLMa MO MeAULMHCKM CTaHaapTw. MNpy onakoBaHeTo TpA6Ba Aa ce BHMMaBa TopbaTta uan obsuBKaTa Aa He
ce pasKkbcat. M3genunaTa TpabBa ga 6b4aT yBUTH CbIIacHO MeToAa 3a ABOMHO 06BMBaHE UM EKBUBAJIEHTEH Ha HEro (BUMXKTe
YKa3aHuaATa 3a AAMI ST79, AORN).

He ce npenopbysaT maTepuanu 3a 068MBaHe 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba.

CTepnansaumsa C HaropeLLeH BAaXKeH Bb3ayx/napa e NpenopbunTeNHUAT METOA, 33 MHCTPYMeHTUTE. MpenopbunTenHo e Aa ce U3non3sa
006pEeH XMMUYECKN MHAMKATOP (KNac 5) nam xumuyeckn emynatop (Knac 6) ¢ BCAKO 3apexaaHe ¢ MHCTPYMEHTM 3a cTepuansaums.
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BuHaru npaseTe cnpaska v cbbatogaBaliTe MHCTPYKLUMUTE HA MPOU3BOAUTENA HA CTEPUIM3ATOPA 3a KOHOUIYpaLMATa Ha 3apeXKaaHeTo
n pabotaTa c obopyasaHeTo. O6opyABaHETO 3a cTepuamsaLma TpAbBa Aa e AoKasano eduKkacHOCT (Hanp. ofobpeHo oT FDA,
otroBapsawo Ha EN 13060 uaum EN 285). B sonbaHeHWe, NpenopbKkuTe Ha NPOM3BOANUTENA 38 MOHTUPAHE, BaIMAMpaHe U NoAAPbKKa
Tpabea ga ce cbbatogasar.

BanuampaHuTe BpemeHa 1 TemnepaTypu Ha eKCNo3unLMA 3a MOCTUraHe Ha rapaHTUPaHO HMUBO Ha cTepuaHocT (SAL) 10 ca u3bpoeHu
no-gony. Tam, KbAETO U3UCKBAHMATA 33 CTEPUAM3ALLMA C Mapa Ca NMO-KOHCEePBATUBHM OT M3bpoeHuTe no-Aony, Tpabsa Aa ce cnassart
MECTHUTE W/IM HALMOHAHUTE creumduKaumn.

Memod — napHa cmepunu3ayus ¢ Npeod-8axkyym

Bupa, umkbn | Temnepartypa | Bpeme Ha ekcno3uums
MpenopvyaHu napametpu B CALL,
Mpea-sBakyym/nyncupauy, Bakyym | 132 °C/270 °F 4 MUHYTHU
Bupg, umkbn Temnepartypa | Bpeme Ha ekcno3uuusa
MpenopbyaHu napameTpu B EBpona
Mpega-sakyym/nyncupaly sakyym | 134 °C/273 °F | 3 MUHYTH

3afaiTe napameTpu ¢ YeTmpu (4) BaKyyMHU UMNyAca NPeamn AeCTBUTENHATa eKCro3nLums.

MWHUMaNHOTO NPenopbYUTE/IHO Bpeme Ha cylleHe e 60 MUHYTU. MosKe Aa ce HaNoXK1 U NO-NPOABKUTENEH NEpUOA, Nopaan
KOHOUIypaumATa Ha 3apeXaaHeTo, OKONHAaTa TEMMEPATYpPa M BAAXKHOCT, An3aiiHa Ha U34e/MeTo 1 U3MN0/I3BaHaTa OMNaKoBKa.

CBeTKaBUYHaTa CTEPUNU3ALMA HE € pa3pelleHa 32 UHCTPYMEHTHU ¢ IIVMGHM!

CbXxpaHeHue:

CTepuiHO onakoBaHW MHCTPYMEHTM TpAOBa fia ce CbXpaHABAT B ONpeAeNeHo 3a LeiTa MACTO C OrpaHUYeH JOCTb, KoeTo e fobpe
NPOBETPEHO M OCUTYPABA 3aLUMTa OT Npax, BNara, HACEKOMM, NAPa3UTU 1 NPEKaNEHO BUCOKA MU HUCKA TemnepaTypa/BAaKHOCT.
3abenexxka: Npean ynotpeba NnposepeTe BCAKa ONAKOBKa, 33 Aa Ce YBEPUTE, Ye cTepuiHaTa bapuepa (Hanp. 06BUBKa, NANK Uan
dUNTLP) He e pas3KkbcaHa, He e NnepdopupaHa, He NOKa3Ba NPU3HALLM HA OBNAKHABAHE UK He U3MeXAa MaHWnyaMpaHa. AKo ca
Ha/MLLe HAKOW OT Te3M CbCTOAHMUSA, CbAbPMKAHMETO Ce CYMTA 32 HECTEPUHO U TpAbBa Aa 6bae NOBTOPHO 06pPaboTEHO Ypes NoyncTBaHe,
OonakoBaHe 1 CTepuansaums.

WHCcTpyKumm 3a ynoTpeba:

He 13non3BaiTe MHCTPYMEHTA, aKO aKCecoapuTe, MMNAAHTBLT UK APYTY MEAULMHCKU U3LE/IUA He NacBaT NPaBUAHO Ha MHCTPYMEHTa.
MpaBUAHOTO NPUAATAHE Y TEOMETPMA HA aKCECOaPUTE 33 CbeAMHABAHE, UMMIAHTUTE UAW APYTYM MEAMLMHCKMA U3AENUA e ce
onpeaenaT oT AMLEH3UPaHW Iekapu.

MoTpebuTeNnaT Ha MHCTPYMeHTa TPABBa Aa OCUIYPU MHCTPYMEHTBT 4a He 0CTaBa noseye oT 60 MUHYTU AMPEKTHO B MaumeHTa.
MoTpebuTenaT Ha TO3M KOMNAEKT TPA6GBA Aa OCUTYPU MHCTPYMEHTU/YACTM OT MHCTPYMEHTM [a He Ce OCTaBAT B MaLMeHTa No Bpeme

W CAes Xxupypruyeckara npoueaypa.

Mpeau ynotpeba nposepeTe M3AeN1eTo 3a NOBPeAa UM U3HOCBaHe. HecnassaHeTo Ha ToBa MOMe Aa AoBeje A0 NoBpesaa Ha U3AeNueTo.

*3abenexkKa: AKo 3abenexute nospesa AN M3HOCBAHE, KOETO MOXKe A3 KOMMPOMeTHpa GYHKLMATA HA UHCTPYMEHTA, He
M3MoN3BaiiTe MHCTPYMEHTA M yBeJoMeTe CbOTBETHOTO OTFOBOPHO AnLie.

B TabavumTe no-gony ca naeHTMOUUMPaHN HOMUHAHUTE CTOMHOCTM HA BbPTALLMA MOMEHT Ha MBIKKUTE LECTObIbHN U MbXKKUTE
LiecTocTeHHM cBpegenu. Cepegennte He TpAbBa Aa 6bAAT NOA/NaraHN Ha HAaTOBAPBaHMA C BbPTALL, MOMEHT, MO-BUCOK OT

naeHTMGULMPaHNTE HOMUHAHWU CTOMHOCTY, 33 A3 ce rapaHTMpa 6e3onacHa ynoTtpeba.

Tabnuua 3: HoOMMHaNHU CTOMHOCTU 32 MbB}KKM LUECTObIb/IHU CBPEAEeNU

Pasmep HomuHanHa cToMHOCT Ha
BbPTALMA MOMEHT (UHU-PyHTa)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 nHua 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 nHua) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 nHua 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 nHua 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 nHua 224 (25,3 N-m)
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1/4 viHya 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)
Tabauua 4: HoMUHANHM CTOMHOCTU 32 MBXKM LLIECTOCTEHHU CBpeaen
Pasmep HomuHanHa cTtolHoCT Ha
BbPTALMA MOMEHT (MHY-PYHTA)
T08 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

UsxsbpnsaHe:

N3penuATa ca 3a MHOroKpaTHa yn0Tpe6a, HO MOXXe [a Ce U3XBBPAAT B KPaA Ha eKCn/10aTaunATa Npnu CTaHOapTHUTE 60/THUYHM

npoueaypu 3a U3XBbPASHE.

JAonbAHUTENHU CbBETU:

3agb/KeHVe Ha NoTpebuTeNa e Aa rapaHTMpa, Ye NpoLecuTe Ha NoBTOpHa 06paboTKa ce celBaT, e pecypcuTe M maTepuanuTe ca Ha
pa3nosioxeHNne Ha CNoCOBHMA NepPCoHan 1 Ye ce cnassat 60NHUYHUTE NPOTOKONN. Hall-HOBUTE HayYHM JOCTUNKEHUSA U YECTO
HaLMOHANHOTO 3aKOHOAATE/ICTBO M3MCKBAT TE3M NPOLLECH U BK/IIOYEHW PECYPCH Aa 6bAaT BaMAMPAHN 1 NOALBPMKAHU NPaBUHO.

CuMBOU, U3MON3BAHU BbPXY eTuketutel:

A BHMmaHune
HectepunHo
STERILE CrepunHo

2:
H

depepanHoTo 3aKoHoAaTencTso Ha CALL, Hanara orpaHuyeHmneTo npoaaxkb6aTa Ha ToBa M3gesve 4a ce
M3BbPLUBA CAMO OT UM MO NPEeANUCaHNE Ha NeKap
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allalP®
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~
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Mapkuposka ,,CE” ¢ Ha HOTUdMLMpPaHKUA opraH Net

YnbaHoMoLLEeH npeacTasuTen 3a EBponeiickaTa obwHocT

Mpounssoguten

[lata Ha Npou3BOACTBO

LRE

-
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MapTnaeH kog,

(D]
m
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KatanorkeH Ne

HanpaseTe cnpaska C MHCTPYKLMUTe 33 ynoTpe6a

MeauumHcKo nsgenve

Mpogasaemm eauHULM

CTpaHa Ha Npon3BOACTBO

Ry (B =

YHUKanHu naeHtMdrKaTopm Ha usgenvsrta
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JonbaHUTENHWN JaHHU BbPXY ONaKoOBKaTa:

“MANUAL USE N3penveto He TpabBa Aa ce BK/AOYBA B M3TOYHMK Ha 3axpaHBaHe, a e NpeAHa3sHaYeHO Camo 3a PbYHO
ONLY” bopaseHe.
“REMOVE FOR
CLEANING & N3penverto TpsbBa Aa ce pa3rnobm npeam NOYMUCTBaHE U CTEPUAN3ALMA.
STERILIZATION”

d lNpounsseaeHo oT: Iil.ﬂ MpepcTtasuTen 3a Teputopmuara Ha EC
'ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
® c € C E SattlerstraPe 19 78532
Odmumanto hme: 2797 Tuttlingen, FrepmaHua
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 CALL,

www.tecomet.com

IBuTe eTnkeTUTe 33 MHPOopmauuma 3a CE
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Ponovna obrada kirurskih instrumenata

Datum objavljivanja: 24. veljace 2022.

Proizvod:

Kirurski instrumenti

Proizvodac:

Tecomet, Inc.
5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 SAD

Predstavnik za Europu:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Njemacka

Hrvatski

Ove upute u skladu su s normama ISO 17664 i AAMI ST81. Ove upute odnose se na kirurske instrumente i pribor za visekratnu uporabu
(dostavljeni nesterilni i sterilni) koje isporucuje tvrtka Tecomet, koji su namijenjeni ponovnoj obradi u zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i
pribor mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama za ruéno ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢is¢enje i parametrima

sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu OSIM ako nije drugacije naznaceno u uputama za konkretni instrument.

Namjena:

Tablica 1: Informacije o obitelji proizvoda za nemjerne uredaje

Obitelj :
proizvoda/opis Namjena Indikacije za uporabu Ciljna grupa pacijenata Kf.’ akte.rlstlk.e . Ocekivana klinicka korist
) ucinkovitosti uredaja
uredaja
Muska Primijenite moment Svaki kirurski scenarij Svaki pacijent kod kojeg Muske heksalobne Kada se koriste prema
heksalobna zatezanja na kirurske vijke koji zahtijeva uklanjanje je potrebna primjena uvodnice projektirane namjeni, muske
uvodnica sa spojnom Zenskom implantiranog vijka. momenta zatezanja na su za pomo¢ pri primjeni heksalobne uvodnice
konfiguracijom. kirurski vijak. momenta zatezanja na projektirane su za pomo¢
kirurske vijke koji imaju pri primjeni momenta
zensku heksalobnu zatezanja na kirurske
konfiguraciju. vijke koji imaju Zensku
heksalobnu konfiguraciju.
Muska Primijenite moment Svaki kirurski scenarij Svaki pacijent kod kojeg Muske Sesterokutne Kada se koriste prema
Sesterokutna zatezanja na kirurske vijke koji zahtijeva uklanjanje je potrebna primjena uvodnice projektirane namjeni, muske
uvodnica sa spojnom Zenskom implantiranog vijka. momenta zatezanja na su za pomo¢ pri primjeni Sesterokutne uvodnice
konfiguracijom. kirurski vijak. momenta zatezanja na projektirane su za pomo¢
kirurske vijke koji imaju pri primjeni momenta
Zensku Sesterokutnu zatezanja na kirurske
konfiguraciju. vijke koji imaju Zensku
Sesterokutnu konfiguraciju.
Gedorska Povecavanje ucinkovitosti Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji zahtijeva Gedorska uvodnica Kada se koristi kako je
uvodnica pri zatezanju ili otpustanju kojem klini¢ar Zeli povecati zatezanje ili otpustanje projektirana je da predvideno, gedorska
pricvrscivaca. ucinkovitost pri zatezanju pricvrscivaca. pomogne pri zatezanju ili uvodnica pomaze pri
ili otpustanju pric¢vrscivaca. otpustanju pri¢vrséivaca. zatezanju ili otpustanju
pri¢vrscivaca.
Zenska Primijenite moment Svaki kirurski scenarij koji Svaki pacijent kod kojeg Zenske $esterokutne Kada se koriste
Sesterokutna zatezanja na kirurske vijke zahtijeva uklanjanje je potrebna primjena uvodnice projektirane prema namjeni, Zenke
uvodnica sa spojnom muskom implantiranog vijka. momenta zatezanja su za pomoc¢ pri primjeni Sesterokutne uvodnice

konfiguracijom.

na kirurski vijak.

momenta zatezanja na
kirurske vijke koji imaju
musku Sesterokutnu
konfiguraciju.

projektirane su za pomoé
pri primjeni momenta
zatezanja na kirurske

vijke koji imaju musku
Sesterokutnu konfiguraciju.

Podesiva klijesta

Sigurno hvatanje i
rukovanje implantatima.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva rukovanje ili
hvatanje kirurske Sipke ili
implantata.

Svaki pacijent koji zahtijeva
rukovanije ili hvatanje
kirurske Sipke ili implantata.

Podesiva klijesta su
projektirana da pomognu u
rukovanju ili hvatanju
kirurske Sipke ili implantata.

Kada se koriste kako je
predvideno, podesiva
klijesta pomazu u
rukovanju ili hvatanju
kirurske Sipke ili
implantata.

Ekstraktor vijaka

Vadenje implantiranih
vijaka koji imaju ogoljene ili
ostecene glave.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva uklanjanje
implantiranog vijka.

Svaki pacijent koji zahtijeva
uklanjanje implantiranog
vijka.

Ekstraktori vijaka
projektirani su da pomognu
u uklanjanju implantiranih
vijaka koji imaju ogoljene ili
ostecene glave.

Kada se koriste kako je
predvideno, ekstraktori
vijaka pomazu u vadenju
implantiranih vijaka koji
imaju ogoljene ili oSte¢ene
glave.

Trepan, alat za
uklanjanje
slomljenih vijaka,
Suplji prosirivac

Odstranjivanje rasta kosti i
vadenje raznih oSteéenih
implantiranih vijaka.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva uklanjanje
implantiranog vijka koji
moze, ali ne mora biti

Svaki pacijent koji zahtijeva
uklanjanje implantiranog
vijka koji moze, ali ne mora

Trepani, alati za uklanjanje
slomljenih vijaka i Suplji
prosirivadi projektirani su
da pomognu u ¢is¢enju

Kada se koriste kako je
predvideno, trepani, alati za
uklanjanje slomljenih vijaka i
Suplji prosirivaci pomazu u
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opstruiran urastanjem
kosti, ili je ostecen.

biti opstruiran urastanjem
kosti, ili je ostecen.

rasta kosti i uklanjanju
raznih oStecenih
implantiranih vijaka.

Ciscenju rasta kosti i
uklanjanju raznih ostecenih
implantiranih vijaka.

Prilagodene
uvodnice

Primijenite moment
zatezanja na razne vijake
implantata i opreme
posebne namjenske izrade.

Svaki kirurski zahvat u
kojem je potrebno
primijeniti moment
zatezanja na implantirani
vijak.

Svaki pacijent kod kojeg je
potrebna primjena
momenta zatezanja na
implantirani vijak.

Prilagodene uvodnice
projektirane su za pomo¢
pri primjeni momenta
zatezanja na implantirane
vijke.

Kada se koriste prema
namijeni, prilagodene
uvodnice pomazu pri
primjeni momenta
zatezanja na implantirane
vijke.

Fiksne rucke

PruzZanje torzijskog
optereéenja za umetanje ili
uklanjanje pricvrséivaca ili
implantata.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva umetanje ili
uklanjanje implantiranog
vijka.

Svaki pacijent koji zahtijeva
umetanje ili uklanjanje
implantiranog vijka.

Fiksne rucke projektirane
su za pomo¢ pri umetanju
ili uklanjanju pri¢vrs¢ivaca
ili implantata.

Kada se koriste kako je
predvideno, fiksne rucke
pomazu pri umetanju ili
uklanjanju pricvrscivaca
ili implantata.

Protuokretni Osiguravanje reakcijskog Svaki kirurski scenarij koji Svaki pacijent s Protuokretni momenti Kada se koriste kako je
moment momenta za implantat zahtijeva primjenu implantatom koji zahtijeva projektirani su da osiguraju predvideno, protuokretni
kraljeznice. reakcijskog momenta na reakcionarni moment. reakcijski moment momenti osiguravaju
kirurski implantat. implantata. reakcijski moment
implantata.
Ekstenzije Osiguravanje dodatne Svaki kirurski scenarij koji Svaki pacijent koji zahtijeva Ekstenzije su projektirane Kada se koriste kako je

duljine za razlicite %
kvadratne i A-O uvodnice
koje se koriste za umetanje
i uklanjanje implantiranih
kirurskih uredaja.

zahtijeva umetanje/
uklanjanje kirurskog vijka
s izvrtacem produZene
duljine.

umetanje ili uklanjanje
implantiranog vijka.

da pomognu u umetanju ili
uklanjanju pri¢vricivaca ili
implantata.

predvideno, ekstenzije
pomazu u umetanju ili
uklanjanju pri¢vrscivaca
ili implantata.

Otvoreni klju¢

Umetanje ili uklanjanje
pri¢vrscivaca.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva umetanje ili
uklanjanje pri¢vrséivaca.

Svaki pacijent koji zahtijeva
umetanje ili uklanjanje
pricvriéivaca.

Otvoreni kljucevi
dizajnirani su za pomo¢ pri
umetanju ili uklanjanju
pric¢vrscivaca.

Kada se koriste kako je
predvideno, otvoreni
klju¢evi pomazu pri
umetanju ili uklanjanju
pricvrscivaca.

Rezac kovanih
Sipki

Brusenje Sipki razlicitih
veli¢ina.

Svaki kirurski scenarij
koji zahtijeva rezanje
kirurskih Sipki.

Svaki pacijent kojem je
potrebna ugradnja kirurske
Sipke.

Rezaci kovanih Sipki
projektirani su za pomo¢
pri rezanju kirurskih Sipki
razli¢itih velicina.

Kada se koriste kako je
predvideno, rezaci za
kovane Sipke pomazu u
rezanju kirurskih Sipki
razli¢itih veli¢ina.

Instrumenti za
dvosmjerno
ograni¢avanje
okretnog
momenta dlana

Ogranitavanje primijenjene
koli¢ine zakretnog
momenta u smjeru
naprijed i/ili natrag na
unaprijed odredenu
kalibriranu postavku.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klinicar Zeli
primijeniti posebno
torzijsko opterecenje na
pricvrscéivac ili implantat u
smjeru kazaljke na satuili
suprotnom smjeru kazaljke
na satu.

Svaki pacijent koji zahtijeva
pricvrscéivac ili implantat
postavljen na odredeno
torzijsko opterecdenje.

Instrumenti za dvosmjerno
ogranicavanje okretnog
momenta dlana
projektirani su za primjenu
posebnog torzijskog
optereéenja na pricvrséivac
ili implantat.

Kada se koriste kako je
predvideno, instrumenti za
dvosmjerno ogranic¢avanje
okretnog momenta dlana
primjenjuju posebno
torzijsko optereéenje na
pricvrscivac ili implantat.

Rucke sa Omogucuju kirurgu prostor Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent kojem je Rucke sa silikonskom Kada se koriste kako je
silikonskom za hvatanje i nanosenje kojem klinicar Zeli potreban instrument, oblogom s moguénostima predvideno, rucke sa
oblogom s opterecenja na instrument, | primijeniti opterecenje na dodatak i/ili implantat na laserskog oznacavanja silikonskom obologom s
moguénostima dodatak i/ili implantat kao instrument, pribor i/ili koji treba primijeniti projektirane su da mogucnostima laserskog
laserskog komponentu gotovog implantat. opterecenje. osiguraju podrudje za koje oznacavanja osiguravaju
oznacavanja instrumenta. kirurg moze da uhvati i podrucje za koje se kirurg

primijeni opterecenje kao moZze uhvatiti da bi

da je u pitanju sastavni dio primijenio opterecenje kao

gotovog instrumenta. da vrsi opterecenje na dio

gotovog instrumenta.

Sonde Pomo¢ u otkrivanju i Svaki kirurski scenarij Svaki pacijent koji ¢e biti Sonde su projektirane da Kada se koriste prema
diferencijaciji razlicitih u kojem klinicar Zeli podvrgnut operaciji u pomognu u otkrivanju i namjeni, sonde pomazu u
vrsta tkiva. razlikovati vrste tkiva. kojoj klini¢ar ima potrebu razlikovanju razlicitih otkrivanju i diferencijaciji

razlikovati tkiva. vrsta tkiva. razli¢itih vrsta tkiva.

Sila Busenje rupa u kosti za Svaki kirurski scenarij Svaki pacijent koji se Sila su projektirana da Kada se koriste kako je
izradu rupa za kirurske u kojem klini¢ar mora podvrgava operaciji u kojoj pomognu u probijanju rupa | predvideno, Sila pomazu u
vijke ili pricvrséivace. probusiti rupe u kosti. klini¢car mora probusiti u kosti kako bi se napravile busenju rupa u kosti kako

rupu u kosti. rupe za kirurske vijke ili bi se napravile rupe za
pricvrscivace. kirurske vijke ili
pricvrscivace.

Kirete Omogucuju postepeno Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Kirete su projektirane da Kada se koriste kako je
uklanjanje razlic¢itih tkiva. kojem klinicar Zeli ostrugati podvrgava operaciji u kojoj pomognu u postepenom predvideno, kirete pomazu

i ukloniti tkiva. klinicar Zeli ostrugati i uklanjanju razlicitih tkiva. u postepenom uklanjanju
ukloniti tkiva. razlicitih tkiva.

Rezadi Sipki Brusenje Sipki razlicitih Svaki kirurski scenarij koji Svaki pacijent kojem je Rezadi Sipki projektirani su Kada se koriste kako je

veli¢ina na temelju potreba
klini¢ara i kirurga.

zahtijeva rezanje kirurskih
Sipki.

potrebna ugradnja kirurske
Sipke.

za pomo¢ pri rezanju
kirurskih Sipki razlicitih
veli¢ina.

predvideno, rezaci Sipki
pomazu u rezanju kirurskih
Sipki razlicitih velicina.

Savijadi Sipki

Savijanje Sipki razlicitih
veli¢ina prema potrebama
klinicara i kirurga.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva savijanje kirurske
Sipke.

Svaki pacijent kojem je
potrebna ugradnja kirurske
Sipke.

Savijadi Sipki projektirani su
za pomo¢ pri savijanju
kirurskih Sipki razli¢itih
veli¢ina.

Kada se koriste kako je
predvideno, savijaci Sipki
pomazu u savijanju
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kirurskih Sipki razli¢itih
veli¢ina.

Kompresori i
distraktori

Primjena kompresije ili
distrakcije na razlic¢itim
razinama kraljezaka s
kraljezni¢nim Sipkama
razlicitih veli¢ina prije
konaénog zatezanja vijka.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klinicar Zeli

povecati ucinkovitost pri
komprimiranju, distrakciji ili
sirenju razliitih materijala.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji u

kojoj klinicar Zeli povecati
ucinkovitost pri
komprimiranju, distrakciji ili
sirenju razlicitih materijala.

Kompresori i distraktori
projektirani su da pomognu
u primjeni kompresije ili
distrakcije na razli¢itim
razinama kraljezaka s
kraljezni¢nim Sipkama
razlicitih velicina prije
konaénog zatezanja vijka.

Kada se koriste kako je
predvideno, kompresori i
distraktori pomazu u
primjeni kompresije ili
distrakcije na razli¢itim
razinama kraljezaka s
kraljezni¢nim Sipkama
razli¢itih veli¢ina prije
konacnog zatezanja vijka
kompleta.

Savijadi ploca

Savijanje ploca razlicitih
veli¢ina.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva savijanje kirurskih
ploca.

Svaki pacijent kojemu je
potrebna implantacija
kirurske ploce.

Savijaci ploca projektirani
su za pomo¢ pri savijanju
kirurskih ploca razli¢itih
veli¢ina.

Kada se koriste kako je
predvideno, savijaci ploca
pomazu u savijanju
kirurskih ploca razli¢itih
veli¢ina.

Rezadi Zice

Rezanje Zica razli¢itih
veli¢ina.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva rezanje kirurske
Zice.

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

Rezadi Zice projektirani su
za pomo¢ pri rezanju
kirurskih Zica razlicitih
veli¢ina.

Kada se koriste kako je
predvideno, rezaci Zice
pomazu u rezanju kirurskih
Zica razli¢itih veli¢ina.

Ispitivanja i Simuliranje implantata Svaki kirurski scenarij koji Svaki pacijent kojemu je Ispitivanja i predlosci Kada se koriste kako je

predlosci koji ¢e se koristiti tijekom zahtijeva prikaz implantata potreban implantat. projektirani su za predvideno, ispitivanja
operacije. Veli¢ina i oblik na temelju potreba simulaciju implantata koji i predlosci simuliraju
temeljit ¢e se na klinic¢ara i kirurga. Ce se koristiti tijekom implantat koji Ce se koristiti
potrebama klinicara i operacije. tijekom operacije.
kirurga.

Cekidi Stvaranje udarne sile. Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Cekici su projektirani da Kada se koriste kako je
kojem klinicar Zeli stvoriti podvrgava operaciji u kojoj pomognu u stvaranju predvideno, Ceki¢i pomazu
udarnu silu. klinicar Zeli stvoriti udarne sile. u stvaranju udarne sile.

udarnu silu.

Raspe Turpijanje ili grubo Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Raspe su projektirane da Kada se koriste kako je
oblikovanje kosti ili tvrdog kojem klinicar namjerava podvrgava operaciji u kojoj pomognu u turpijanju ili predvideno, raSpe pomazu
tkiva. ukloniti, turpijati ili klini¢ar namjerava ukloniti, grubom oblikovanju kostiili | u turpijanju ili grubom

oblikovati kost ili turpijati ili oblikovati kost ili | tvrdog tkiva. oblikovanju kosti ili
tvrdo tkivo. tvrdo tkivo. tvrdog tkiva.

Impaktori Rukovanje, pruzanje Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Impaktori su projektirani Kada se koriste kako je
podrske i vrSenje raznih kojem klinicar Zeli prenijeti podvrgava operaciji da pomognu u obradi, predvideno, impaktori
utjecaja na kost. aksijalno opterecenje. tijekom koje klinicar Zeli pruZanju potpore i vrSenju pomazu u obradi, pruzanju

prenijeti aksijalno raznih utjecaja na kost. potpore i vrienju raznih
opterecenje. utjecaja na kost.

Pincete Komprimiranje ili hvatanje Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji je Pincete su projektirane da Kada se koriste kako je

kosti, tkiva ili instrumenta.

kojem klinicar Zeli
komprimirati ili uhvatiti
kost, tkivo, opremu ili
instrumente.

podvrgnut operaciji u kojoj
klinicar Zeli komprimirati ili
uhvatiti kost, tkivo, opremu
ili instrumente.

pomognu u komprimiranju
ili hvatanju kosti, tkiva ili
opreme.

predvideno, pincete
pomazu u komprimiranju
ili hvatanju kosti, tkiva ili
opreme.

Klijesta za kosti

Uklanjanje kosti i/ili tkiva.

Svaki kirurski scenarij koji
zahtijeva uklanjanje kosti
i/ili tkiva.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji u kojoj
klini¢ar zahtijeva uklanjanje
kosti i/ili tkiva.

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

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

Manipulativni
instrumenti

Pomicanje i drzanje tkiva
i/ili kosti.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klini¢ar Zeli
pomaknuti i drzati tkiva
i kosti koji ometaju
kirursko mjesto.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji u kojoj
klinic¢ar Zeli pomaknuti i
drzati tkiva i kosti koji
ometaju kirursko mjesto.

Manipulativni instrumenti
projektirani su da pomognu
u pomicanju i drzanju tkiva
i/ili kostiju.

Kade se koriste kako je
predvideno, manipulativni
instrumenti pruzaju pomo¢
u pomicanju i drzanju tkiva
i/ili kosti.

Skare i makaze

IzreZite tkivo, zavoje i/ili
umrezeni UHMWPE
nominalne maksimalne
debljine 0,95 mm.

Bilo koji kirurski zahvat u
kojem klini¢ar treba rezati
zavoje, tkivo i/ili umrezeni
UHMWPE nominalne
maksimalne debljine

0,95 mm.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji u kojoj
klini¢ar treba rezati zavoje,
tkivo i/ili umrezeni
UHMWPE nominalne
maksimalne debljine

0,95 mm.

Skare i makaze
namijenjene su za rezanje
tkiva, zavoja i/ili krizno
povezanog UHMWPE-a pri
nominalnoj maksimalnoj
debljini od 0,95 mm.

Kada se koriste prema
namjeni, $kare i makaze
pomazu u rezanju tkiva,
zavoja i/ili krizno
povezanog UHMWPE-a pri
nominalnoj maksimalnoj
debljini od 0,95 mm.

Osteotomi i Rezanje, seciranje, Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Osteotomi i dlijeta Kada se koriste kako je
dlijeta uklanjanje ili pripremanje kojem klinicar Zeli rezati, podvrgava operaciji u kojoj projektirani su da pomognu | predvideno, osteotomi
kosti. secirati ili pripremiti kost. klinicar Zeli rezati, secirati u rezanju, seciranju, i dlijeta pomaZzu u rezanju,
ili pripremiti kost. uklanjanju ili pripremi seciranju, uklanjanju ili
kosti. pripremi kosti.
Vodilice za Pomo¢ i kontrola busenja Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Vodilice za busenje Kada se koriste kako je
busilicu i/ili umetanja vijaka za kojem klinicar Zeli napraviti podvrgava operaciji u kojoj projektirane su da predvideno, vodilice za

kosti.

rupe ili rezove u kosti.

klinicar Zeli napraviti rupe
ili rezove na kosti.

pomognu i kontroliraju
busenje i/ili umetanje
vijaka u kosti.

busenje pomazu i
kontroliraju busenje i/ili
umetanje vijaka za kosti.
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Upustaci, svrdla i
rezaci

Uklanjanje kosti rotacijskim
rezom.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klini¢ar Zeli napraviti
rupe ili rezove u kosti.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji u kojoj
klini¢ar Zeli napraviti rupe
ili rezove na kosti.

Upustadi, svrdla i rezaci
projektirani su za pomo¢ u
uklanjanju kosti rotacijskim
rezom.

Kada se koriste kako je
predvideno upustaci,
svrdla i rezaci pomazu u
uklanjanju kosti rotacijskim
rezom.

Drzaci i rukavi

Pomo¢ pri umetanju i
uklanjanju vijaka.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klini¢ar Zeli umetnuti
ili ukloniti vijak u kirurSkom
okruzenju.

Svaki pacijent koji se
podvrgava operaciji gdje
klinicar Zeli umetnuti ili
ukloniti vijak u kirurSkom
okruZenju.

Drzadi i rukavi projektirani
su da za pruzanje pomodi u
umetanju i uklanjanju
vijaka.

Kada se koriste kako je
predvideno, drzaci i rukavi
pomazu u umetanju i
uklanjanju vijaka.

Uvodnice s Primjena posebnog Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji zahtijeva Uvodnice s okretnim Kada se koriste kako je
okretnim torzijskog opterecenja na kojem klinicar Zeli pricvrscéivac ili implantat momentom dizajnirane su predvideno, uvodnice s
momentom pricvrséivac ili implantat u primijeniti posebno postavljen na odredeno za primjenu specifi¢nog okretnim momentom
smjeru kazaljke na satu. torzijsko opterecenje na torzijsko opterecenje. torzijskog opterecenja na primjenjuju specificno
pricvrs¢ivac ili implantat u pri¢vrscivac ili implantat. torzijsko optereéenje na
smjeru kazaljke na satu. pric¢vrscivac ili implantat.
Guradi Sipki Guranje ili upravljanje Svaki kirurski scenarij u Svaki pacijent koji se Guradi Sipki projektirani su Kada se koriste kako je

Sipkama.

kojem klinicar Zeli gurnuti
ili upravljati Sipkama.

podvrgava operaciji u kojoj
klini¢ar Zeli gurnuti ili
upravljati Sipkama.

da pomognu u guranju ili

predvideno, guraci Sipki
pomazu u guranju ili
upravljanju Sipkama.

Drzaci Zica
vodilica

Sigurno hvatanje i drzanje
Zica i/ili Zica vodilica.

Svaki scenarij u kojem
kirurg Zeli sigurno uhvatiti i
drzati Zice i/ili Zice vodilice
do kirurskog mjesta.

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

Drzaci Zica vodilica
projektirani su za
omogucavanje sigurnog
hvatanja i drzanja Zica i/ili
Zica vodilica.

Kada se koriste kako je
predvideno, drzadi Zica
vodilica pomazu u
sigurnom hvatanju i
drzanju Zica i/ili Zica
vodilica.

Kutne uvodnice

Prenosi ili osigurava
torzijsko optereéenje za
umetanje ili uklanjanje
pricvricivaca ili implantata
pomocu kutno postavljene
glave.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klini¢ar Zeli prenijeti
ili osigurati torzijsko
opterecenje za umetanje ili
uklanjanje pri¢vrscivaca ili
implantata pomocu kutno
postavljene glave.

Svaki pacijent koji zahtijeva
umetanje ili uklanjanje
implantiranog vijka.

Kutne uvodnice
projektirane su da
pomognu u prijenosu ili
osiguranju torzijskog
optereéenja za umetanje ili
uklanjanje uévrscivaca ili
implantata.

Kada se koriste kako je
predvideno, kutne
uvodnice pomazu u
prevodeniju ili pruzanju
torzijskog opterecenja za
umetanje ili uklanjanje
uévrscivaca ili implantata.

Instrumenti s
okretnim
momentom s
progibnom
linijom

Omogucuje kirurgu da
primijeni specificno
torzijsko optereéenje na
pricvri¢ivac ili implantat.

Svaki kirurski scenarij u
kojem klinicar Zeli
primijeniti posebno
torzijsko opterecenje na
ucvrscivac.

Svaki pacijent koji zahtijeva
pricvrscéivac ili implantat za
postavljanje na odredeno
torzijsko opterecdenje.

Instrumenti s okretnim
momentom s progibnom
linijom projektirani su za
primjenu specificnog
torzijskog opterecenja na
pricvrscivac ili implantat.

Kada se koriste kako je
predvideno, instrumenti
s okretnim momentom
s progibnom linijom
primjenjuju specificno
torzijsko optereéenje na
pri¢vrscivac ili implantat.

Tablica 2: Informacije o obitelji proizvoda za mjerne uredaje ukljucujuci navedeni stupanj tocnosti mjerenja

iteli
Obl.tel . . o Mijerenje stupnja Ciljna grupa Karakteristike Ocekivana klinicka
proizvoda/opis | Namjena Indikacije za uporabu . A " - P q q
) tocnosti pacijenata uéinkovitosti uredaja korist
uredaja
Kostane sonde Mijere dubinu Svaki kirurski scenarij 10,38 mm Svaki pacijent koji se KosStane sonde Kada se koriste kako je
anatomskih obiljezja u kojem klinicar Zeli podvrgava operaciji u projektirane su kao predvideno, kostane
i/ili djeluju kao tupi izmjeriti dubinu kojoj klini¢ar zeli pomagalo pri mjerenju | sonde pomazu kod
disektor. anatomskih obiljezja izmjeriti dubinu dubine anatomskih mjerenja dubine
ili secirati tkiva. anatomskih obiljezja ili | obiljeZja i/ili djeluju anatomskih obiljezja
secirati tkiva. kao tupi disektor. i/ili djeluju kao tupi
disektor.
Mijeraci dubine | Mjerenje dubina rupa Svaki kirurski scenarij +0,5 mm Bilo koji pacijent koji Mjeraci dubine Kada se koriste prema

ili Zljebova. u kojem klinicar Zeli se podvrgava operaciji namijenjeni su za namjeni, mjeraci
izmjeriti dubinu rupa pri kojoj klini¢ar Zeli pomo¢ pri mjerenju dubine pomazu u
ili Zlijebova. izmjeriti dubinu rupa dubine rupaiili mjerenju dubine rupa
ili Zlijebova. Zlijebova. ili Zlijebova.
Kontraindikacije:

U ovom trenutku nema poznatih kontraindikacija za uredaje navedene u tablicama 11 2.

Materijali i ogranicene tvari:
Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale Zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.

Predvideni korisnik:
Svi uredaji navedeni u tablicama 1 i 2 su propisani i stoga ih trebaju koristiti kvalificirani ortopedski kirurzi obuceni za odgovarajuce

kirurske tehnike. Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) prodaja ovog uredaja ogranicena je iskljucivo na prodaju posredstvom ili prema
narudzbi licenciranog zdravstvenog djelatnika.
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Mogudi stetni ucinci:
Nijedan. Svi uredaji navedeni u tablicama 1 i 2 koriste se prema nahodenju kvalificiranih ortopedskih kirurga obucenih za odgovarajuée
kirurske tehnike.

Mijere opreza:

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

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onecis¢enim instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Preporucuje se sredstvo za ¢is¢enje s neutralnim pH-om (priblizno 6,5 - 7,5).

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

Postupajte oprezno tijekom rukovanija, ¢iséenja ili brisanja instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.

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

Nezeljeni dogadaji i komplikacije

Prijava ozbiljnih stetnih dogadaja

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave c¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljan Stetni dogadaj znaci svaki Stetni dogadaj koji je izravno ili neizravno doveo, mogao
dovesti ili moZe dovesti do bilo ¢ega od sljedeceg:

a) smrti pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,
b) privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,
c¢) ozbiljne prijetnje 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.

Ogranicenja ponovne obrade:

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan ucinak na metalne instrumente i pribor 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 oStecenja uzrokovanih tijekom namjenske kirurske uporabe.

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

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

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi instrumenti i pribor mogu pripremiti za kirursku uporabu.
Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege koji ponavlja obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuée opreme i materijala za
vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je osoblje ustanove proslo potrebnu obuku kako bi se postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no
podrazumijeva provjeru i rutinski nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege treba procijeniti
ucinkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne posljedice.

Sto se ti¢e uvodnica grani¢nika okretnog momenta, interval ponovne kalibracije ovog proizvoda temelji se na njegovoj primjeni i
upotrebi na terenu. O tome koji je odgovarajuci ciklus ponovne kalibracije odlu¢uje OEM/korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene skrbi.
Opcenito, tvrtka Tecomet procjenjuje razdoblje ponovne kalibracije kao razdoblje od 6 mjeseci ili svakih 100 ciklusa autoklava, $to god
se dogodi prije. Ovo je samo procjena i OEM/korisnik/bolnica/zdravstveni djelatnik mora odrediti odgovarajuci ciklus ponovne
kalibracije na temelju specificnih okolnosti, primjena i scenarija u kojima bi se koristila uvodnica grani¢nika okretnog momenta.

Priprema na mjestu uporabe:
Uz pomo¢ jednokratne maramice uklonite visak tjelesne tekucine i tkiva.
Instrument treba ostaviti da se osusi prije Cis¢enja.

Izolacija/Transport:

Slijedite bolnicke protokole prilikom rukovanja kontaminiranim i/ili bioloski opasnim materijalima. Instrument treba odistiti unutar
30 minuta nakon uporabe radi minimizacije potencijalne pojave mrlja na instrumentu, ostecenja instrumenta i susenja bioloskog
materijala nakon uporabe.

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

Prethodno ¢iséenje:
Nije obavezno.
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Ciséenje:
Postupak rucnog Cis¢enja:

1.
2.

Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema uputama proizvodaca.

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 kanali¢e treba
isprati uz pomoc strcaljke kako bi se uklonili mjehuriéi i osigurao kontakt otopine sa svim povrSinama instrumenta.

. Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom namakanja, istrljajte povrsine ¢etkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite

svu vidljivu necistoéu. Pokrecite sve pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove na Sarkama, zatvarace, zupce
instrumenata, hrapave povrsine i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe otvore i kanile treba

ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajuéu okruglu ¢etku u lumen, slijepi otvor ili
kanilu vrtedi je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

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

4.

Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom ispiranja pokrecite
sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama. Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko dostupna podrucja.

. Pripremite kupku za ultrazvucno ciséenje s deterdZzentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca. Potpuno uronite

instrumente u otopinu za ¢iS¢enje i lagano ih protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili mjehuriéi i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama instrumenta.
Ultrazvucno ocistite instrumente uz vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac opreme i koji su optimalni
za koristeni deterdzZent. Preporuceno je ¢is¢enje od najmanje deset (10) minuta.

NAPOMENE:

Tijekom ultrazvucnog CiS¢enja odvojite instrumente od nehrdajuceg celika od ostalih metalnih instrumenata kako biste izbjegli
elektrolizu.

Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.

Koristite Zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima za ultrazvucno cis¢enje.

Preporuceno je redovito pracenje ucinka ultrazvuénog ciSéenja putem detektora ultrazvuéne aktivnosti, ispitivanja aluminijskom
folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

. lzvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite ih u procis¢enoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne uklone sve naslage

deterdzZenta 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.

. Osusite instrumente Cistom, upijajuéom krpom koja ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko

dostupnih podrucja moZete koristiti Cisti filtrirani komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ruénog/automatskog ¢iséenja

1.
2.

Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema uputama proizvodaca.

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 strcaljke kako bi se uklonili mjehuriéi i osigurao kontakt otopine sa svim povrSinama instrumenta.

. Namacdite instrumente najmanje deset (10) minuta. Istrljajte povrsine mekanom Cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite svu

vidljivu necistocu. Pokredite sve pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa Sarkama, zatvarace, zupce
instrumenata, ohrapavljene povrsine i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe otvore i kanile treba

ocistiti okruglom ¢etkom s najlonskim vlaknima koja dobro prilijeze. Umetnite okruglu ¢etku s najlonskim vlaknima koja dobro
prilijeZze u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrtedi je dok je istodobno uvladite i izvlacite nekoliko puta.

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

4.

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 podrucja.
Postavite instrumente u odgovarajuéi uredaj za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema uputama proizvodacda uredaja
za pranje/dezinfekciju kako bi bili maksimalno izloZeni tijekom ¢iSéenja; npr. otvorite sve instrumente, konkavne instrumente
polozite na bok ili ih preokrenite naopako, koristite kosare i plitice namijenjene uredajima za pranje, teZe instrumente postavite na
dno plitica i ko3ara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju ima posebne stalke (npr. za kanulirane instrumente), koristite ih prema
uputama proizvodaca.

. Instrumente obradite standardnim ciklusom u uredaju za pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodada. Preporuceni su sljedeci

minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

Pretpranje ¢ Hladna omeksana voda iz slavine ® 2 minute

Enzimsko rasprsivanje i namakanje ® Vru¢a omeksana voda iz slavine ® 1 minuta
Ispiranje ¢ Hladna omeksana voda iz slavine ¢ 1 minuta

Pranje deterdZentom e Vruca voda iz slavine (64-66 °C/146-150 °F) » 2 minute
Ispiranje ® Vruca procis¢ena voda (64-66 °C/146-150 °F) ¢ 1 minuta

Suhi vruéi zrak (116°C/240 °F) ¢ 7 - 30 minuta

AN (W|IN|-

KLIFU0004 Rev 01



Napomene:

e Pridriavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju.

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

e Vrijeme susenja prikazano je u obliku raspona jer ovisi o koli¢ini instrumenata u uredaju za pranje/dezinfekciju.

e Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a oni mogu ukljuéivati
termalno dezinfekcijsko ispiranje niske razine nakon pranja deterdzentom. Ciklus termalne dezinfekcije treba izvesti radi postizanja
minimalne vrijednosti A0 = 600 (npr. 90 °C/194 °F tijekom 1 minute prema normi ISO 15883-1) i kompatibilan je s instrumentima.

o Ako je potrebno podmazivanje instrumenta , koristite kirurski lubrikant topiv u vodi (instrumentalno mlijeko) namijenjen primjeni
na medicinskim proizvodima, osim ako nije drugacije navedeno.

Dezinfekcija:

e Instrumentii pribor moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe. Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

e Dezinfekcija niske razine moze se koristiti kao dio ciklusa pranja/dezinfekcije, ali proizvodi moraju biti takoder sterilizirani
prije uporabe.

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

Provjera/Ispitivanje funkcija:

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

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

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

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

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

*Napomena: Ako primijetite ostecenje ili istroSenost koja moZe narusiti funkciju instrumenta, nemojte koristiti instrument
i obavijestite odgovarajucu nadleznu osobu.

Pakiranje:
Odgovarajuée pakiranje za sterilizaciju.

Podmazivanje i odrzavanje:

Nakon ciséenja i prije sterilizacije, instrumente mozZete podmazati sredstvom za podmazivanje topivim u vodi, kao $to je Preserve®,
mazivo za instrumente ili sli¢no sredstvo namijenjeno primjeni na kirurskim proizvodima. Podmazite Sarke, navoje i druge pokretne
dijelove. Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje u pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka i nacina primjene.

Sterilizacija:

Instrument se mora odistiti prije sterilizacije.

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

Omotaci za visekratnu primjenu nisu preporuceni.

Preporucena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija vlaznom toplinom/parom. Preporuéena je uporaba odobrenog kemijskog
indikatora (klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog sterilizacijskog ciklusa. Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o
konfiguraciji instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za sterilizaciju mora imati dokazanu ucinkovitost (npr. odobrenje FDA,
sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim toga, potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava razina sterilnosti (SAL) 10 navedeni su u nastavku. Lokalni i nacionalni
propisi moraju se postovati u slucaju da su ti zahtjevi za sterilizaciju parom strozi ili konzervativniji od zahtjeva navedenih u ovoj tablici.

Metoda — Predvakuumska sterilizacija parom

Vrsta ciklusa | Temperatura | Vrijeme izlaganja
Preporuceni parametri za SAD
Predvakuumsko/vakuumsko pulsiranje | 132 °C/270 °F 4 minute
Vrsta ciklusa Temperatura | Vrijeme izlaganja
Preporuceni parametri za Europu
Predvakuumsko/vakuumsko pulsiranje | 134 °C/273 °F | 3 minute
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Postavite parametre s Cetiri (4) vakuumska impulsa prije stvarne ekspozicije.

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

Brza parna sterilizacija nije dopustena na lumenskim instrumentima!

Pohrana:

Sterilne, zapakirane instrumente pohranite u za to namijenjeno podrucje s ogranicenim pristupom koje je dobro prozraceno i osigurava
zastitu od prasine, vlage, kukaca, Stetocina i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage. Napomena: Provjerite svaki paket prije
uporabe kako biste bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotac, vrecica ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova
vlage ili da njome netko nije manipulirao. Ako je prisutno bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj paketa smatra se nesterilnim i treba

ga ponovno obraditi u procesu CiS¢enja, pakiranja i sterilizacije.

Upute za uporabu:
Nemoijte koristiti instrument ako pribor, implantati ili drugi medicinski proizvodi nisu pravilno pri¢vrs¢eni na instrument. Pricvrscivanje
i geometriju vanjskih komponenti, implantata ili drugih medicinskih uredaja odredit ce licencirani lije¢nici.

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

Prije uporabe pregledajte da instrument nije ostecen ili istrosen. Ako to ne ucinite, moZe doci do ostec¢enja uredaja.

*Napomena: Ako primijetite ostecenje ili istroSenost koja mozZe narusiti funkciju instrumenta, nemojte koristiti instrument
i obavijestite odgovarajuc¢u nadleZnu osobu.

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

Tablica 3: Ocjene okretnog momenta muske Sesterokutne uvodnice

Odlaganje u otpad:

Velic¢ina Ocjena zakretnog momenta
(u in¢ima - funtama)
1,5mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5 mm 29 (3,3 N-m)
7/64 inta 29 (3,3 N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 inda) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32inca 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 inta 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 inta 224 (25,3 N-m)
1/4 ina 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tablica 4: Ocjene okretnog momenta muske heksalobne uvodnice

Velic¢ina Ocjena zakretnog momenta
(u in¢ima - funtama)
T08 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

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

zbrinjavanja.
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Dodatni savjeti:

DuzZnost je korisnika osigurati postivanje postupaka ponovne obrade; da su resursi i materijali dostupni sposobnom osoblju te da se
postuju bolnicki protokoli. Najnovija dostignuca i cesto nacionalno zakonodavstvo koje zahtijeva da se ti procesi i ukljuceni resursi
potvrduju i pravilno odrzavaju.

Simboli koji se koriste na naljepnici':

N
Nije sterilno
Sterilno

2
£

Saveznim zakonom SAD-a ogranic¢ena je prodaja ovog uredaja posredstvom ili prema narudzbi lijecnika

CE oznaka?

alal
MM

N
~
\0
~l

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela br.?

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

B k]

o

Oznaka serije

0
il

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Prodajne jedinice

Drzava proizvodnje

SRy |E =

Jedinstvene identifikacije proizvoda

Dodatna oznaka:

“MANUAL . L . . e L N M .
USE ONLY” Ovaj se medicinski proizvod ne smije spajati na izvor napajanja i namijenjen je samo ru¢nom rukovanju.
“REMOVE FOR
CLEANING & Ovaj medicinski proizvod potrebno je rastaviti prije ¢iS¢enja i sterilizacije.

STERILIZATION”

u Proizvodac:

TECOMET ( ¢c¢

Pravni naziv:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

2797

Kenosha, WI 53144 SAD

www.tecomet.com

Iilﬂl Zastupnik za Europu

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

lInformacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na oznaci
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Obnova chirurgickych nastrojt
Datum vydani: 24. 2. 2022

Vyrobek:
Chirurgické nastroje

Vyrobce:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Zastupce pro Evropu:

Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Némecko

Tyto pokyny jsou v souladu s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Vztahuji se na chirurgické nastroje a pfislusenstvi pro opakované poufziti
(poskytované jako nesterilni) doddvané spoleénosti Tecomet a uréené k obnové v prostfedi zdravotnického zafizeni. Vsechny nastroje a
vSechno pfislusenstvi se mohou bezpecné a ucinné opakované zpracovavat podle pokynt k ru¢nimu ¢isténi nebo ke kombinaci ru¢niho a
automatického cisténi a sterilizacnich parametrd uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

Urcéené poutziti:

Tabulka 1: Informace o produktové fadé pro neméfici zafizeni

Produktova fada/

Popis prostiedku Ui e

Indikace k pougziti

Cilova skupina pacientt

Funkéni charakteristiky
prostfedku

Ocekavané klinické
pfinosy

Nastrény Na chirurgické Srouby, Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient, ktery Zasuvné Sroubovaky KdyZ se zasuvné
Sroubovak které maji odpovidajici ktery vyZaduje aplikaci vyzaduje aplikaci Hexalobe jsou navrzeny Sroubovaky Hexalobe
Hexalobe zasuvkovou konfiguraci, krouticiho momentu na krouticiho momentu tak, aby pomahaly pfi pouZivaji v souladu se
aplikujte kroutici moment. chirurgicky Sroub. na chirurgicky Sroub. aplikaci krouticiho svym Ucelem, pomahaji
momentu na chirurgické pfi aplikaci krouticiho
Srouby, které maji momentu na chirurgické
nastrcnou konfiguraci Srouby, které maji
Hexalobe. nastrénou konfiguraci
Hexalobe.
Nastrény Na chirurgické Srouby, Jakykoli chirurgicky scéndf, Jakykoli pacient, ktery Zasuvné Sestihranné KdyZ se zasuvné
Sestihranny které maji odpovidajici ktery vyZaduje aplikaci vyZaduje aplikaci Sroubovaky jsou navrzeny Sestihranné Sroubovéky
Sroubovak zasuvkovou konfiguraci, krouticiho momentu na krouticiho momentu tak, aby pomahaly pfi pouZivaji v souladu se
aplikujte kroutici moment. chirurgicky Sroub. na chirurgicky Sroub. aplikaci krouticiho svym ucelem, pomahaji
momentu na chirurgické pfi aplikaci krouticiho
Srouby, které maji momentu na chirurgické
nastrénou Sestihrannou Srouby, které maji
konfiguraci. nastrénou Sestihrannou
konfiguraci.
Racnovy Pro vyssi Uc¢innost pri Jakykoli chirurgicky scénar, Kazdy pacient, ktery Racnovy Sroubovak je Pfi sprdvném pouZziti
Sroubovak utahovani nebo povolovani | kdy si lékaF preje zvysit vyzaduje utazeni nebo navrzen tak, aby pomahal racnovy Sroubovdk
upevriovacich prvkd. udinnost pfi utahovani uvolnéni upevrovacich pfi utahovani nebo pomdha pfi utahovani
nebo povolovéni prvkd. povolovéni upevriovacich nebo povolovéni
upevriovacich prvkd. prvkd. upevriovacich prvkd.
Nasuvny Na chirurgické Srouby, Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient, ktery Nastréné Sestihranné KdyZ se nastréné
Sestihranny které maji odpovidajici ktery vyzaduje aplikaci vyzaduje aplikaci Sroubovaky jsou navrzeny Sestihranné Sroubovaky
Sroubovak zastrékovou konfiguraci, krouticiho momentu na krouticiho momentu tak, aby pomahaly pfi pouZivaji v souladu se

aplikujte kroutici moment.

chirurgicky Sroub.

na chirurgicky Sroub.

aplikaci krouticiho
momentu na chirurgické
Srouby, které maji
zdsuvnou Sestihrannou
konfiguraci.

svym Ucelem, pomahaji
pfi aplikaci krouticiho
momentu na chirurgické
Srouby, které maji
zasuvnou Sestihrannou
konfiguraci.

Nastavitelné klesté Pro bezpeéné uchopeni
implantat( a manipulaci s

nimi.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
ktery vyZaduje manipulaci

nebo uchopeni chirurgické
tyCe nebo implantatu.

Jakykoli pacient, ktery
vyzaduje manipulaci nebo
uchopeni chirurgické tyce
nebo implantatu.

Nastavitelné klesté jsou
navrzeny tak, aby
pomahaly pfi manipulaci
nebo uchopeni chirurgické
tyCe nebo implantatu.

KdyzZ se nastavitelné klesté
pouZivaji spravné,
pomahaji pti manipulaci
nebo uchopeni chirurgické
tyCe nebo implantatu.

Pro odstranéni
implantovanych $roubd,
které maji obnazenou
nebo poskozenou hlavu.

Extraktor Sroubt

Jakykoli chirurgicky scénar,
ktery vyZaduje odstranéni
implantovaného Sroubu.

Jakykoli pacient, ktery
vyzaduje odstranéni
implantovaného $roubu.

Extraktory Sroubt jsou
navrzeny tak, aby
pomdhaly pfi odstrariovani
implantovanych Sroubd,
které maji strzené nebo
poskozené hlavy.

Kdyz se extraktory Sroubu
pouZivaji spravné,
pomdhaji pfi odstrafovani
implantovanych $roubu,
které maji strzené nebo
poskozené hlavy.

Pro vycisténi vrastajici
kosti a odstranéni

Trepan,
odstranovac

Jakykoli chirurgicky scénar
vyzadujici odstranéni
implantovaného $roubu,

Jakykoli pacient vyzaduijici
odstranéni implantovaného
Sroubu, ktery miZe nebo

Trepany, odstranovace
zlomenych Sroubt a duté
vystruzniky jsou navrzeny

KdyzZ se trepany,
odstranovace zlomenych

Sroub( a duté vystruzniky
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zlomenych Sroub,
duty vystruznik

nejriiznéjsich poskozenych
implantovanych Sroubd.

ktery mGze nebo nemusi
byt blokovan prordstdnim
kosti nebo mlze byt
poskozen.

nemusi byt blokovan
prorGstanim kosti nebo
mUze byt poskozen.

tak, aby pomobhly vycistit
vrlstajici kost a odstranit
nejriznéjsi poskozené
implantované Srouby.

poutZivaji spravné,
pomahaji vycistit vristajici
kost a odstranit nejrliznéjsi
poskozené implantované
Srouby.

PFizplisobené
Sroubovaky

Na Srouby a dalsi soucasti
rGznych vyrobcd
implantdtd plsobte
predepsanym krouticim
momentem.

Jakykoli chirurgicky scénar,
ktery vyzaduje aplikaci
krouticiho momentu na
implantovany Sroub.

Jakykoli pacient, ktery
vyzaduje aplikaci
krouticiho momentu na
implantovany Sroub.

Pfizplsobené $roubovaky
jsou navrzeny tak, aby
pomdhaly pti aplikaci
kroutictho momentu na
implantované Srouby.

Kdyz se pFizplsobené
Sroubovaky pouZzivaji v
souladu se svym ucelem,
pomahaji pfi aplikaci
krouticiho momentu na
implantované Srouby.

Pevné rukojeti

Zajistuji torzni zatizeni pro
vloZeni nebo odstranéni
upevriovacich prvki nebo
implantatd.

Jakykoli chirurgicky scénar,
ktery vyzaduje vloZeni
nebo odstranéni
implantovaného Sroubu.

Jakykoli pacient, ktery
vyzaduje vloZeni nebo
odstranéni implantovaného
Sroubu.

Pevné rukojeti jsou
navrzeny tak, aby
pomahaly pfi zavadéni
nebo vyjimani
upeviovacich prvkd nebo
implantdtd.

Pfi sprdvném pouZziti
pomdhaji pevné rukojeti
pfi zavadéni nebo
odstranovani
upevnovacich prvkd nebo
implantatd.

Kontra kli¢

Pro zajisténi reakéniho
tocivého momentu pro
paterni implantat.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
ktery vyZaduje ptsobeni
reakéniho tocivého
momentu na chirurgicky
implantat.

Kazdy pacient s
implantatem, ktery
vyzaduje reak¢ni toCivy
moment.

Kontra kli¢e jsou navrzeny
tak, aby poskytovaly pro
implantat reakcni toCivy
moment.

PFi pouZziti k uréenému
ucelu poskytuji kontra klice
pro implantat reakéni
tocivy moment.

Prodlouzeni

Zajistuji prodlouZeni pro
rdzné % ctvercové a A-O
Sroubovaky pouzivané pro
vkladani a vyjimani
implantovanych
chirurgickych prostfedku.

Jakykoli chirurgicky scénar
vyzadujici
zavedeni/vyjmuti
chirurgického Sroubu
pomoci Sroubovaku s
prodlouzenou délkou.

Jakykoli pacient, ktery
vyZaduje vloZeni nebo
odstranéni
implantovaného Sroubu.

ProdlouZeni jsou navrzena
tak, aby pomahala pfi
zavadéni nebo vyjimani
upevnovacich prvki nebo
implantétd.

PFi spravném pouZiti
pomdhaji prodlouzeni

pfi zavadéni nebo
odstrarniovani
upevriovacich prvki nebo
implantatd.

Otevreny kli¢

SlouZi pro vkladani nebo
odstranovani
upevriovacich prvkd.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
ktery vyzaduje vloZeni
nebo odstranéni
upevnovaciho prvku.

Jakykoli pacient, ktery
vyzaduje vloZeni nebo
odstranéni upeviiovaciho
prvku.

Otevrené klice jsou
navrzeny tak, aby
pomahaly pfi zavadéni
nebo vyjimani
upevriovacich prvkd.

Pfi spravném poufiti
pomahaji oteviené klice
pfi zavadéni nebo
odstranovani
upevriovacich prvkd.

Kovana fezacka
tyci

Pro stfihani ty¢i riznych
velikosti.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
ktery vyZaduje prefiznuti
chirurgické tyce.

Kazdy pacient, ktery
vyZaduje implantaci
chirurgické tyce.

Kované fezacky na tyce
jsou navrzeny tak, aby
pomahaly pfi stfihani
rtznych velikosti
chirurgickych tyci.

Pfi spravném poufiti
pomahaji kované rezacky
na tyce pfi stfihdni rGznych
velikosti chirurgickych tyci.

Obousmérné ruéni
nastroje pro
omezeni to¢ivého

Omezuji aplikované
mnoZstvi tocivého
momentu v dopfedném

Jakykoli chirurgicky scéndf,
kdy si lékar preje aplikovat
specifické torzni zatizeni na

Jakykoli pacient, ktery
vyZaduje upeviovaci prvek
nebo implantat nastaveny

Obousmérné rucni
nastroje omezujici toCivy
moment jsou navrzeny tak,

PFi spravném poutZiti
obousmérné rucni nastroje
omezujici toCivy moment

momentu a/nebo zpétném sméru na upeviiovaci prvek nebo na specifické torzni aby vyvijely specifické vyvijeji specifické torzni
predem urcené implantat ve sméru nebo zatizeni. torzni zatiZzeni na zatiZeni na upevnovaci
kalibrované nastaveni. proti sméru hodinovych upevnovaci prvek nebo prvek nebo implantat.
rucicek. implantat.
Silikonové Poskytuji chirurgovi Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient, ktery Silikonové zalisované Pfi sprdvném pouZziti
zalisované rukojeti prostor pro uchopeni a kdy si lékaF pfeje na potfebuje néstroj, rukojeti s moznosti silikonové zalisované
s moznosti zatizeni nastroje, nastroj, prislusenstvi pFisludenstvi a/nebo laserového znaceni jsou rukojeti s mozZnosti

laserového znaceni

pfislusenstvi a/nebo
implantdtu jako soucasti
hotového nastroje.

a/nebo implantét aplikovat
24téz.

implantat vyzaduijici
zatizeni.

navrzeny tak, aby
poskytovaly chirurgovi
prostor pro uchopeni a
aplikaci zatéze jako soudast
hotového nastroje.

laserového znaceni
poskytuji chirurgovi
prostor pro uchopeni a
aplikaci zatéze jako soudast
hotového nastroje.

Bzucaky Pomaha pfri detekci a Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient Bzucaky jsou urceny k PFi sprdvném pouzivani
diferenciaci rdznych typa kdy si lékaF pFeje rozlisit podstupuijici chirurgicky tomu, aby pomahaly p¥i bzuc¢aky pomahaji pfi
tkani. tkané. zakrok, kdy si lékar preje detekci a diferenciaci detekci a diferenciaci

rozlisit tkané. ruznych typ tkani. rGznych typ( tkani.

Sidla Slouzi k propichnuti otvord Jakykoli chirurgicky scéndf, Kazdy pacient podstupujici Sidla jsou uréena k Pfi spravném poufziti Sidla
do kosti a k vytvoreni kdy Iékar musi do kosti operaci, pfi které musi propichnuti otvort do kosti | pomdhaji pfi propichnuti
pilotnich otvord pro prorazit otvory. lékaF propichnout diry a k vytvoreni pilotnich otvor( do kosti a k
chirurgické Srouby nebo do kosti. otvor( pro chirurgické vytvofeni pilotnich otvord
upevriovaci prvky. Srouby nebo upeviovaci pro chirurgické Srouby

prvky. nebo upeviovaci prvky.

Kyrety Umozniuji postupné Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient Kyrety jsou navrZeny tak, Jsou-li kyrety pouzivany k
odstrafovani riznych kdy si lékaF preje seskrabat | podstupujici chirurgicky aby napomahaly urenému ucelu,
tkani. a odstranit tkan. zakrok, kdy si lékar preje postupnému odstrariovani napomahaji postupnému

seSkrabat a odstranit tkan. raznych tkéni. odstrafiovani riznych
tkani.

Rezacky tyci Pro stfihdni tyéi riznych Jakykoli chirurgicky scénar, Kazdy pacient, ktery Rezacky tyéi jsou navrieny PFi sprdvném pouZiti
velikosti podle potieb ktery vyZaduje prefiznuti vyzaduje implantaci tak, aby pomahaly pfi pomdhaji fezacky tyci pfi
|ékafe a chirurga. chirurgické tyce. chirurgické tyce. stfihani raznych velikosti stfihani rlznych velikosti

chirurgickych tyci. chirurgickych tyci.

Ohybacky tyci Pro ohybani ty¢i riznych Jakykoli chirurgicky scéndf, Kazdy pacient, ktery Ohybacky ty¢i jsou PFi spravném poutZiti

velikosti podle potreb
|ékare a chirurga.

ktery vyZaduje ohnuti
chirurgické tyce.

vyZaduje implantaci
chirurgické tyce.

navrzeny tak, aby
pomahaly pfi ohybani

pomahaji ohybacky ty¢i pfi
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raznych velikosti
chirurgickych tyci.

ohybani rlznych velikosti
chirurgickych ty¢i.

Kompresory a
distraktory

Pfed konec¢nym utaZzenim
stavéciho Sroubu se na
rdznych drovnich obratld
pomoci rtizné velkych
patefnich tyci aplikuje
komprese nebo distrakce.

Jakykoli chirurgicky scénar,
kde si lékar preje zvysit
ucinnost pfi kompresi,
distrakci nebo roztahovani
raznych materiald.

Jakykoli pacient
podstupujici chirurgicky
zékrok, pfi némiz si lékar
preje zvysit ucinnost pfi
kompresi, distrakci nebo
roztahovani rliznych
materiall.

Kompresory a distraktory
slouzi k aplikaci komprese
nebo distrakce pred
kone¢nym utazenim
stavéciho Sroubu na
rdznych urovnich obratld
pomoci rlizné velkych
paternich tyci.

Pfi sprdvném pouziti slouzi
kompresory a distraktory
k aplikaci komprese nebo
distrakce pred koneénym
utaZenim stavéciho Sroubu
na rdznych urovnich
obratlt pomoci rizné
velkych paternich ty¢i.

Ohybatky dlah

K ohybdni rzné velkych
dlah.

Jakykoli chirurgicky scénar,
ktery vyzaduje ohnuti
chirurgické dlahy.

Kazdy pacient, ktery
vyzaduje implantaci
chirurgické dlahy.

Ohybacky dlah jsou
navrzeny tak, aby
pomdhaly pfi ohybani
raznych velikosti
chirurgickych dlah.

PFi sprdvném pouZiti
pomahaji ohybacky dlah
ohybat chirurgické dlahy
rGznych velikosti.

Rezacky dratd

SlouZi ke st¥ihani dratl
rGznych velikosti.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
ktery vyzaduje prefiznuti
chirurgického dratu.

Kazdy pacient, ktery
vyZzaduje pouZziti nebo
implantaci chirurgického
dratu.

Rezacky dratd jsou
navrzeny tak, aby
pomdhaly pfi stiihani
raznych velikosti
chirurgickych dratd.

Pfi spravném poufiti
pomdhaji fezacky dratl
stfihat chirurgické draty
rznych velikosti.

Zku$ebni vlozky a
Sablony

Simuluji implantat, ktery
bude pouzit béhem
operace. Velikost a tvar
bude zaviset na potfebach
lékare a chirurga.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
pfi némz se vyzaduje
znazornéni implantatu
podle potreb Iékate a
chirurga.

Kazdy pacient, ktery
potrebuje implantat.

Zkusebni vlozky a Sablony
jsou navrzeny tak, aby
simulovaly implantat, ktery
bude pouZit béhem
operace.

Kdyz se zkusebni vlozky a
Sablony pouzivaji spravné,
simuluji implantat, ktery
bude pouZit béhem
operace.

Palicky SlouZi pro vytvoreni Jakykoli chirurgicky scéndf, Jakykoli pacient podstupujici Pali¢ky jsou navrzeny tak, PFi spravném pouZiti

razovych sil. kde si lékar preje vytvorit chirurgicky zakrok, kde si aby napomahaly vytvareni napomahaji palicky pfi
razovou silu. lékar pFeje vytvorit razovou razové sily. vytvareni razové sily
silu.

Rasple Pro brouseni nebo hrubé Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient Rasple jsou navrzeny tak, PFi sprdvném pouZiti rasple
tvarovani kosti nebo tvrdé kdy lékaF zamysli odstranit, | podstupujici chirurgicky aby napomahaly brouseni napomaha brouseni nebo
tkané. zbrousit nebo tvarovat zakrok, kdy lékar zamysli nebo hrubému tvarovani hrubému tvarovani kosti

kost nebo tvrdou tkan. odstranit, zbrousit nebo kosti nebo tvrdych tkani. nebo tvrdych tkani.
tvarovat kost nebo tvrdou
tkan.
Kostni tampony Pro manipulaci, podporu Jakykoli chirurgicky scéndf, Jakykoli pacient Kostni tampony jsou Kdyz jsou kostni tampony
kosti a ndrazy na ni. kdy si lékaF pFeje prenést podstupuijici chirurgicky navrzeny tak, aby pouZivany spravné,
axialni zatéz. zakrok, kdy si lékar preje pomahaly pfi manipulaci, pomahaji pfi manipulaci,
prenést axidlni zatéz. podpore kosti a narazech podpofe a dopadech na
na ni. kost.
Klesté Pro komprimaci nebo Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient Klesté jsou navrzeny tak, Pfi spravném pouZziti

uchopeni kosti, tkdné nebo
hardwaru.

kdy si lékaF preje
komprimovat nebo uchopit
kost, tkan, hardware nebo
nastroje.

podstupuijici chirurgicky
zakrok, kdy si lékar preje
komprimovat nebo uchopit
kost, tkan, hardware nebo
nastroje.

aby pomahaly pfi stlaéeni
nebo uchopeni kosti, tkané
nebo hardwaru.

pomahaji klesté pfi stlaceni
nebo uchopeni kosti, tkané
nebo hardwaru.

Stipaci klesté

Pro odstranéni kosti
a/nebo tkané.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
ktery vyZaduje odstranéni
kosti a/nebo tkané.

Jakykoli pacient
podstupujici chirurgicky
zakrok, pfi némz lékar
vyZaduje odstranéni kosti
a/nebo tkané.

Stipaci klesté jsou navrieny
tak, aby pomahaly pfi
odstrafiovani kosti a/nebo
tkané.

Pfi spravném poufiti
Stipaci klesté pomahaji pfi
odstrafiovani kosti a/nebo
tkané.

Manipulaéni

Pro manévrovani a

Jakykoli chirurgicky scéndf,

Jakykoli pacient

Manipulaéni nastroje jsou

Kdyz se manipulacni

nastroje uchopeni tkané a/nebo kdy si lékar preje vytésnit a podstupujici chirurgicky navrzeny tak, aby pomticky pouZivaji
kosti. uchopit tkané a kosti, které | zakrok, kdy si lékaF preje pomahaly pfi manévrovani spravné, pomahaji pfi
zasahuji do chirurgického vytésnit a uchopit tkané a a drzeni tkané a/nebo manévrovani s tkani
mista. kosti, které brani kosti. a/nebo kosti a jejich
chirurgickému mistu. uchopeni.
NGzZky Profiznuti tkdné, obvazl Jakykoli chirurgicky scéndf, U vech pacientl NdZzky jsou navrzeny tak, KdyZ se nlzky pouzivaji v

a/nebo zesitovaného
UHMWPE o jmenovité
tlou$tce max. 0,95 mm.

kdy si |ékar preje rezat
obvazy, tkéri a/nebo
zesitovany UHMWPE o
jmenovité tloustce max.
0,95 mm.

podstupujicich chirurgicky
zakrok, kdy si lékaf preje
fezat obvazy, tkan a/nebo
zesitovany UHMWPE o
jmenovité tloustce max.
0,95 mm.

aby pomahaly pfi fezani
tkani, obvazl a/nebo
zesitovaného UHMWPE

o jmenovité tloustce max.
0,95 mm.

souladu se svym ucelem,
pomdhaji pfi Fezani tkani,
obvaz( a/nebo
zesitovaného UHMWPE

0 jmenovité tloustce max.
0,95 mm.

Osteotomy a
mérky

Pro fezani, disekci,
odstranéni nebo pfipravu
kosti.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
kdy si lékaF preje fezat,
disekovat nebo preparovat
kost.

Jakykoli pacient
podstupujici chirurgicky
zakrok, kdy si lékar preje
fezat, disekovat nebo
preparovat kost.

Osteotomy a mérky jsou
navrzeny tak, aby
pomahaly pfi fezani,
disekci, odstrariovani nebo
pripravé kosti.

KdyzZ se osteotomy a mérky
pouZivaji spravné,
pomahaji pfi fezani,
disekci, odstrafiovani nebo
pfipravé kosti.

Vrtaci voditka

Pomahaji pfi kontrole
vrtani a/nebo zavadéni
kostnich Sroubd.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
kde si |ékat preje vytvofit
otvory nebo fezy v kosti.

Jakykoli pacient
podstupuijici chirurgicky
zakrok, kde si |ékar preje
vytvofit otvory nebo fezy v
kosti.

Vrtaci voditka jsou
navrzena tak, aby
napomahala pfi fizeni
vrtani a/nebo zavadéni
kostnich Sroubd.

PFi spravném poufZiti vrtaci
voditka pomahaiji a fidi
vrtani a/nebo zavadéni
kostnich Sroubd.
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Zahlubniky, vrtaky
afrézy

Pro odstranéni kosti
rotacnim fezem.

Jakykoli chirurgicky scénar,
kde si lékat preje vytvofit
otvory nebo fezy v kosti.

Jakykoli pacient podstupujici
chirurgicky zakrok, kde si
|ékar preje vytvorit otvory
nebo fezy v kosti.

Zahlubniky, vrtaky a frézy
jsou navrzeny tak, aby
pomahaly pfi odstrariovani
kosti rotanim fezem.

Kdyz se zahlubniky, vrtaky
a frézy pouzivaji spravné,
pomahaji pfi odstrariovani
kosti rotacnim fezem.

Drzdky a manzety

Napomahaji pfi vkladani
a vyjimani $roubd.

Jakykoli chirurgicky scéndf,
kdy si lékar preje zavést
nebo odstranit Sroub v
chirurgickém prostredi.

Jakykoli pacient
podstupujici chirurgicky
zakrok, kdy si lékaf preje
zavést nebo odstranit
Sroub v chirurgickém
prostredi.

Drzaky a manZety jsou
navrzeny tak, aby
pomahaly pfi zavadéni a
odstrafiovani Sroub.

PFi sprdvném pouZziti
drzaky a manZety pomahaji
pti zavadénia
odstrafiovani Sroubt.

Momentové hnaci
mechanismy
Legacy

Aplikuji specifické torzni
zatizeni na spojovaci prvek
nebo implantéat ve sméru
hodinovych rucicek.

Jakykoli chirurgicky scénar,
kdy si lékar preje aplikovat
specifické torzni zatizeni na
upevnovaci prvek nebo
implantédt ve sméru
hodinovych rucicek.

Jakykoli pacient, ktery
vyZaduje upevnovaci prvek
nebo implantdt nastaveny
na specifické torzni
zatizeni.

Momentové hnaci
mechanismy Legacy jsou
navrzeny tak, aby
aplikovaly specifické torzni
zatizeni na spojovaci prvek
nebo implantat.

KdyZ se momentové hnaci
mechanismy Legacy
poutzivaji spravné, aplikuji
na spojovaci prvek nebo
implantét specifické torzni
zatiZeni.

Posunovace tyci

SlouZzi k zatlaceni nebo
manipulaci s tyéemi.

Jakykoli chirurgicky scénar,
kdy si lékaF pFeje zatladit
tyCe nebo s nimi
manipulovat.

Jakykoli pacient
podstupuijici chirurgicky
zakrok, kdy si lékar preje
zatlacit tyce nebo s nimi
manipulovat.

Posunovace ty¢i jsou
navrzeny tak, aby
pomahaly pfi tlaceni nebo
manipulaci s ty¢emi.

Pfi sprdvném pouZziti
pomdhaji posunovacde tyéi
pfi tla¢eni nebo manipulaci
s ty¢emi.

Drzaky vodiciho
dratu

Zajistuji bezpeéné
uchopeni a drzeni dratd
a/nebo vodicich dratd.

Jakykoli scénar, kdy si
chirurg pfeje bezpecné
uchopit a drZet draty
a/nebo vodici draty v misté
chirurgického zakroku.

Kazdy pacient, ktery
vyzaduje poufziti nebo
implantaci chirurgického
dratu.

Drzaky vodicich dratd jsou
navrzeny tak, aby
napomahaly bezpe¢nému
uchopeni a drzeni dratQ
a/nebo vodicich dratd.

Kdyz se drzaky vodicich
dratd pouzivaji spravné,
napomahaji bezpe¢nému
uchopeni a drzeni dratd
a/nebo vodicich dratd.

Uhlové hnaci Zajistuji posunuti nebo Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient, ktery Uhlové hnaci mechanismy KdyZ se Uhlové hnaci

mechanismy poskytnuti torzniho kdy si lékaF pFeje prenést vyzaduje vloZeni nebo jsou navrzeny tak, aby mechanismy pouzivaji
zatizeni pfi vkladani nebo nebo poskytnout torzni odstranéni pomahaly pfi pfenosu spravné, pomahaji pfi
odstraniovani zatizeni pro vloZeni nebo implantovaného Sroubu. nebo poskytovani torzniho pfenosu nebo poskytovani
upevriovacich prvkd nebo odstranéni upeviovacich zatizeni béhem vkladani torzniho zatizeni pti
implantdtd pomoci funkce prvkd nebo implantatd nebo vyjimani vkladani nebo vyjimani
Sikmé hlavy. pomoci funkce Sikmé upevnovacich prvki nebo upevriovacich prvkid nebo

hlavy. implantatd. implantatd.
Momentové Umoznuji chirurgovi, aby Jakykoli chirurgicky scénar, Jakykoli pacient, ktery Momentové ohybaci KdyZ se momentové

ohybaci nastroje

na spojovaci prvek nebo
implantét pUsobil
specifickou torzni zatézi.

kdy si lékaF preje aplikovat
specifické torzni zatizeni na
upevnovaci prvek.

vyzaduje upeviovaci prvek
nebo implantat nastaveny
na specifické torzni
zatizeni.

ndstroje jsou navrzeny tak,
aby aplikovaly specifické
torzni zatiZzeni na spojovaci
prvek nebo implantdt.

ohybaci nédstroje pouzivaji
spravné, aplikuji na
spojovaci prvek nebo
implantét specifické torzni
zatiZeni.

Tabulka 2: Informace o produktové fadé pro méfici zafizeni véetné uvadéného stupné presnosti méreni

arkicys Stupen presnosti Cilova skupina IR Ocekavané klinické
fada/Popis Uréené pouiiti Indikace k pouZiti . e charakteristiky "
7 méreni pacientt M prinosy
prostiedku prostfedku
Kostni sondy Pro méreni hloubky Jakykoli chirurgicky 10,38 mm Jakykoli pacient Kostni sondy jsou KdyzZ se kostni sondy
anatomickych ryst scéndf, kde si lékar podstupuijici chirurgicky navrzeny tak, aby pouZivaji spravné,
a/nebo pro poufiti preje zméfit hloubku zakrok, kdy si lékaf preje pomahaly pfi méreni pomahaji pti méreni
jako tupy disektor. anatomickych ryst zméit hloubku hloubky anatomickych hloubky anatomickych
nebo disekovat tkané. anatomickych rystinebo | rys a/nebo fungovaly ryst a/nebo funguiji
disekovat tkané. jako tupy disektor. jako tupy disektor.
Hloubkoméry Slouzi pro méreni Jakykoli chirurgicky 10,5 mm U vsech pacient Hloubkomeéry jsou Kdyz se hloubkoméry

hloubky otvor(i nebo
drazek.

scénar, kdy si lékar
preje zmérit hloubku
otvor(i nebo drazek.

podstupujicich
chirurgicky zakrok,

kdy si lékaF preje zméfit
hloubku otvor( nebo

drazek.

navrzeny tak, aby
pomahaly pfi méreni
hloubky otvord nebo
drazek.

pouZivaji v souladu
se svym ucelem,
pomdhaji pfi méfeni
hloubky otvorid nebo
drazek.

Kontraindikace:
V soucasné dobé nejsou pro prostfedky uvedené v tabulkdch 1 a 2 zndmy Zadné kontraindikace.

Materialy a latky podléhajici omezeni:
Informace o tom, zda prostfedek obsahuje latku podléhajici omezeni nebo material Zivo¢isného pulvodu, naleznete na oznaceni produktu.

Urceny uZivatel:
Vsechny prostiedky uvedené v tabulkdch 1 a 2 jsou na lékafsky predpis, a proto je maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové
vyskoleni v pfislusnych chirurgickych technikach. Upozornéni: Podle federalnich zdkon USA smi byt tento prostfedek prodavan pouze

Iékarem nebo na predpis lékare.
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MoiZné nezadouci ucinky:
Zadné. Vechny prostiedky uvedené v tabulkach 1 a 2 jsou pouzivany podle uvazeni kvalifikovanych ortopedd vyskolenych v pfislugnych
chirurgickych technikach.

Bezpecnostni opatfeni:

Nastroj se dodava nesterilni. Pfed kazdym pouZzitim ocistéte a sterilizujte.

PFi praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi nastroji a pfislusenstvim a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat
osobni ochranné pomucky.

Doporucuje se Cistici prostfedek s neutrainim pH (pfiblizné 6,5-7,5).

Pfed pouZitim je tfeba peclivé chranit nervy, cévy a/nebo organy pfed poskozenim, které muze z pouZiti téchto nastroju vyplynout.
Pfed prvnim cisténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroj odstranit bezpecénostni vicka a dalSi ochranny balici material, pokud jsou
pfitomny.

PFi manipulaci s nastroji a pfislusenstvim s ostiim, hroty a zuby a pfi jejich ¢isténi a utirani je tfeba postupovat opatrné.

Informace:
Prostfedky, které nelze znovu zpracovat nasledujicimi procesy, jsou odpovidajicim zplsobem oznaceny. Je nutné dodrzovat jednotlivé
postupy doprovazejici tento prostredek. V pfipadé poskozeni by mél byt prostiedek pred vracenim vyrobci k opravé obnoven.

Nepfiznivé udalosti a komplikace

Hldseni zavaznych neZddoucich prihod

Kazda zavazna nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen. Zavaznou nezadouci pfihodou se rozumi jakakoli pfihoda, ktera pfimo
nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo mUze vést k nékteré z nasledujicich udalosti:

a) umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
c) zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

V ptipadé potfeby dalSich informaci se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U néstrojl vyrobenych jinym
legalnim vyrobcem se fidte ndvodem k pouZiti od vyrobce.

Omezeni obnovy:

Opakované zpracovani podle téchto pokynt ma minimalni ucinek na kov nastrojl a prislusenstvi pro opakované poutziti, pokud neni
uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych ndastrojd z nerezové oceli a jinych kovl obvykle zavisi na opotfebeni a poskozeni
zpusobeném urc¢enym chirurgickym pouzitim.

Pro zpracovani ndstroja a prislusenstvi pro opakované poufZiti se doporucuji nepénové enzymatické a Cistici prostfedky s neutralnim pH.
V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu pfisnéjsi, nez pozadavky podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/zpracovatel za
dodrzovani platnych zakon( a nafizeni.

Tyto pokyny k opakovanému zpracovani byly validovany jako odpovidajici pro pripravu ndstrojd a prislusenstvi k chirurgickému poutZiti.
Uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péée odpovidaji za zajisténi toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného vybaveni a
vhodnych material( a aby personal byl odpovidajicim zptsobem vyskolen pro dosazeni pozadovanych vysledk(; to obvykle vyzaduje,
aby vybaveni i procesy byly validovany a pravidelné monitorovany. Jakakoliv odchylka uzivatele/nemocnice/poskytovatele zdravotni
péce od téchto pokynl musi byt vyhodnocena z hlediska ucinnosti a predchazeni moznosti negativnich dasledkd.

Pokud jde o hnaci mechanismy Legacy omezujici to¢ivy moment, interval rekalibrace tohoto produktu je zaloZen na jeho aplikaci a
poutziti v terénu. O tom, jaky je vhodny rekalibracni cyklus, rozhoduje OEM/uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce. Obecné
spole¢nost Tecomet odhaduje dobu rekalibrace na 6 mésict nebo kazdych 100 cykl( sterilizace v autoklavu, podle toho, co nastane
dfive. Toto je pouze odhad a OEM/uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péée musi urcit vhodny rekalibraéni cyklus na zédkladé
konkrétnich okolnosti, aplikaci a scénard, v nichz byl hnaci mechanismus omezujici to¢ivy moment pouzit.

Pf¥iprava v misté pouZiti:
Odstrarite prebytecnou télesnou tekutinu a tkan jednorazovym ubrouskem.
Pted cisténim by se nastroj nemél nechat zaschnout.

UloZeni a pfeprava:
P¥i manipulaci s kontaminovanymi a/nebo biologicky nebezpeénymi materidly dodrzujte nemocniéni protokoly. Nastroj by mél byt

vycistén do 30 minut po pouZiti, aby se po pouZiti minimalizovala moZnost vzniku skvrn, poskozeni a zaschnuti.

Pfiprava na dekontaminaci:
Prostfedky musi byt pokud moZno obnovovéany v rozloZzeném nebo otevieném stavu.

Predcisténi:
Neni vyZzadovano.
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Cisténi:
Postup rucniho cisténi:

1.
2.

Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokynt vyrobce.

Nastroje zcela ponorte do enzymatického roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte nastroji
s panty nebo pohyblivymi souc¢astmi, aby se roztok dostal do kontaktu se vSemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se viemi povrchy nastroje.

. Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Pfi namaceni ocistéte povrchy nylonovym karta¢em, az budou odstranény vSechny

viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat stérbinam, pantovym kloubdm,
pojistnym pantdim, zublm nastrojd, drsnym povrchlm a oblastem s pohybujicimi se sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé
otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné padnouciho stétkového kartacku s nylonovymi stétinami. Do lumenu, slepého otvoru
nebo kanyly krouZivym pohybem zasurite tésné padnouci Stétkovy kartacek a zaroven ho nékolikrat posurite dovnitf a ven.

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

4.

5.

Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi oplachovani
pohybujte vsemi pohyblivymi ¢astmi a panty. Dukladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pristupné oblasti.
Pfipravte ultrasonickou Cistici lazen se saponatem a odplynujte podle pokyn(i vyrobce. Nastroje zcela ponofte do Cisticiho roztoku a
jemné jimi zatfepte, aby se odstranily vSechny zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi proplachnout stfikackou,
aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se viemi povrchy pfistroje. Nastroje ocistéte ultrazvukem pfi ¢asu, teploté a
frekvenci doporucenych vyrobcem zafizeni a optimalnich pro pouzity saponat. Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

POZNAMKY:

Pfi ultrazvukovém ¢isténi oddélte nastroje z nerezové oceli od jinych kovovych nastroji, aby nedoslo k elektrolyze.

Nastroje s panty zcela otevrete.

PouZijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou uréené pro ultrazvukové Eisticky.

Vykon ultrazvukového ¢isténi se doporucuje pravidelné monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity, alobalového testu,
TOSI™ nebo SonoCheck™.

. Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte je purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az nebudou viditelné

Zadné znamky zbytk( saponatu nebo biologického znedisténi. Pfi oplachovani pohybujte vSsemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Dukladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pfistupné oblasti.

. Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro odstranéni vihkosti z lumen(, otvor(, kanyl a tézko pfistupnych

oblasti mUzete pouZit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Postup pfi kombinovaném ruénim/automatizovaném ¢&isténi

1.
2.

Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokynl vyrobce.

Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte nastroji
s panty nebo pohyblivymi souc¢dstmi, aby se roztok dostal do kontaktu se viemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
propldchnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se viemi povrchy nastroje.

. Nastroje nechejte nejméné deset (10) minut namocené. Povrchy vydrhnéte mékkym nylonovym kartd¢em, az budou odstranény

vsechny viditelné nedistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbinam, pantovym
kloublim, pojistnym pantim, zublm nastroja, drsnym povrchim a oblastem s pohyblivymi soucastmi nebo pruzinami. Lumeny,
slepé otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné padnouciho stétkového kartacku s nylonovymi stétinami. Do lumenu, slepého
otvoru nebo kanyly krouZivym pohybem zasurite tésné padnouci Stétkovy kartacek s nylonovymi stétinami a zaroven ho nékolikrat
posurite dovnitf a ven.

Poznamka: V8echno drhnuti se musi provadét pod povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moznost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

4.

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

. Nastroje vloZte do vhodné desinfekéni mycky. Aby se maximalizovala Cistici expozice, pti nakladani nastroju postupujte podle

pokyn( vyrobce dezinfekéni mycky, naptiklad vSechny néstroje oteviete, vyduté instrumenty poloZte na stranu nebo vzhiru
nohama, pouzijte kosiky a tacky ur¢ené pro mycky, tézsi nastroje kladte na dno tacku a kosikd. Pokud je dezinfekéni mycka
vybavena zvlastnimi stojany (napfiklad pro nastroje s kanylami), pouZzijte je podle pokyn( vyrobce.

. Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu desinfekéni myc¢ky pro nastroje podle pokynd vyrobce. Doporucuji se nasledujici

minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

Pfedmyti @ Studena zmékéend voda z vodovodu e 2 minuty

Postfik a namaceni v enzymatickém roztoku @ Horka zmékcéend voda z vodovodu e 1 minuta
Oplachovani @ Studend zmékcéena voda z vodovodu @ 1 minuta

Myti v sapondatu @ Horka voda z vodovodu (64-66 °C/146-150 °F) @ 2 minuty

Oplachovani e Horka purifikovand voda (64-66 °C/146-150 °F) @ 1 minuta

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

DN WIN|FP
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Poznamky:

e Musite postupovat podle pokynii vyrobce dezinfekéni mycky.

e Musi se pouzit desinfekéni mycka s prokazanou ucinnosti (napf¥. schvalena uradem pro potraviny a léky, FDA, validovana pro
1SO 15883).

o (as suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na velikosti nakladu viozeného do dezinfekéni mycky.

e Mnozi vyrobci piredem naprogramuji standardni cykly do dezinfekénich myéek a mezi né mize patfit tepelné oplachovani
s nizkou Urovni dezinfekce po umyti saponatem. Je nutné provést cyklus termalni dezinfekce, aby bylo dosazeno minimalné
A0 = 600 (nap¥. 90 °C/194 °F po dobu 1 minuty podle ISO 15883-1) a kompatibility s nastroji.

o Pokud se vyzaduje lubrikace nastroje nebo je nezbytna, pouiijte vodorozpustné mazivo v chirurgické kvalité (mléko na nastroje)
urcené pro aplikaci na zdravotnické prostfedky, pokud neni uvedeno jinak.

Dezinfekce:
o Nastroje a pfislusenstvi musi pred pouZitim projit konec¢nou sterilizaci. Viz nize uvedené pokyny pro sterilizaci.
eV ramci cyklu dezinfekéni mycky se miZe pouZit nizkouroviova dezinfekce, ale prostfedky musi byt pred pouZitim také sterilizovany.

Suseni:
Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro odstranéni vlihkosti z lumen, otvor(, kanyl a tézko pristupnych oblasti
muZete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Inspekce/Funkéni testovani:

1. Peclivé zkontrolujte kazdé zatizeni, abyste se ujistili, Ze byla odstranéna veskera viditelnda krev a Spina.

2. Vizualné zkontrolujte pfipadné poskozeni a/nebo opotiebeni.

3. Zkontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (jako jsou panty a zamky sk¥inék), abyste zajistili hladky provoz v celém zamysleném rozsahu
pohybu.

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

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

*Poznamka: Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, které by mohlo narusit funkci nastroje, nastroj nepouzivejte a informujte
prislusnou odpovédnou osobu.

Obal:
Vhodny obal pro sterilizaci.

Mazani a udrzba:

Po vycisténi a pred sterilizaci se musi nastroje namazat mazadlem rozpustnym ve vodé jako napftiklad Preserve®, Instrument Milk, nebo
podobnym materialem uréenym pro poufziti na chirurgické prostfedky. Namazte panty, zavity a dalsi pohyblivé ¢asti. Vidy dodrzujte
pokyny vyrobce mazadla ohledné fedéni, Zivotnosti a metody aplikace.

Sterilizace:

Nastroj musi byt pred sterilizaci vycistén.

Jednotlivé prostfedky mohou byt baleny do schvéleného sterilizaéniho vaku nebo zabalu Iékarské kvality (napf. schvdleného FDA nebo
podle ISO 11607). Pri baleni se musi postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly. Prostfedky se musi balit pomoci metody
dvojitého zabalu (viz pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.

Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

Doporuéena metoda pro nastroje je sterilizace vihkym teplem/parou. V kazdém sterilizaénim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6). VZdy si prostudujte a dodrZujte ndvod vyrobce sterilizatoru pfi rozlozeni
nakladu a provozu zafizeni. Steriliza¢ni zafizeni musi mit prokazanou ucinnost (napf. schvéleni FDA, shoda s EN 13060 nebo EN 285).
Kromé toho dodrzujte doporuceni vyrobce pro instalaci, validaci a udrzbu.

Validovany expozicni ¢as a teplota pro dosazeni Urovné bezpecné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny nize. Je tfeba dodrzovat mistni nebo
statni specifikace, pokud jsou pozadavky na parni sterilizaci pfisnéjsi nebo konzervativnéjsi nez pozadavky uvedené v tabulce uvedené nize.

Metoda — predvakuovd sterilizace pdrou

Typ cyklu Teplota | Doba expozice
Doporucené parametry pro USA
Pfedvakuum/pulzujici vakuum 132 °C/270 °F 4 minuty
Typ cyklu Teplota Doba expozice
Doporucené parametry pro Evropu
Pfedvakuum/pulzujici vakuum 134 °C/273 °F | 3 minuty
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Pred aktudlni expozici nastavte parametry ¢tyfmi (4) vakuovymi pulzy.

Doba suseni se doporucuje minimalné 60 minut. V zavislosti na rozloZeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti, konstrukci prostredku
a pouZitém obalu mohou byt potfebné delsi casy.

Na nastrojich s lumenem neni povolena bleskova sterilizace!

Skladovani:

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

Navod k poufZiti:

Nastroj nepouzivejte, pokud prislusenstvi, implantat nebo jiné zdravotnické prostfedky s nastrojem spravné nesedi. Spravné
pFizplsobeni a geometrii spojovaciho pfislusenstvi, implantatt nebo jinych zdravotnickych prostfedkd urci licencovany lékafr.

UzZivatel nastroji by mél zajistit, aby nastroj nebyl v pfimém kontaktu s pacientem déle nez 60 minut. UZivatel této sady by mél zajistit,
aby béhem chirurgického zakroku a po ném v pacientovi nezlistaly Zddné nastroje/Casti nastroju.

Pfed pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda neni poskozeny nebo opotifebovany. Pokud tak neudinite, maze dojit k poskozeni prostfedku.
*Poznamka: Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, které by mohlo narusit funkci nastroje, nastroj nepouZivejte a informujte
pfislusnou odpovédnou osobu.

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny jmenovité hodnoty toc¢ivého momentu zasuvnych Sestihrannych Sroubovaki a zasuvnych
Sroubovaki Hexalobe. Aby bylo zajisténo bezpecné pouzivani, nemély by byt Sroubovéky vystaveny to¢ivému momentu vyssimu,

nez jsou uvedené jmenovité hodnoty.

Tabulka 3: Hodnoty to¢ivého momentu zasuvného Sestihranného Sroubovaku

Likvidace:

Velikost Jmenovity toCivy moment
(palce-libry)
1,5 mm 7 (0,8 Nm)
2,0 mm 10 (1,1 Nm)
2,5 mm 29 (3,3 Nm)
7/64 palce 29 (3,3 Nm)
3,0 mm 47 (5,3 Nm)
3,2 mm (1/8 palce) 47 (5,3 Nm)
3,5mm 71 (8,0 Nm)
5/32 palce 100 (11,3 Nm)
4,5 mm 138 (15,6 Nm)
3/16 palce 138 (15,6 Nm)
5,0 mm 224 (25,3 Nm)
7/32 palce 224 (25,3 Nm)
1/4 palce 224 (25,3 Nm)
7,0 mm 224 (25,3 Nm)

Tabulka 4: Hodnoty to¢ivého momentu zasuvného Sroubovaku Hexal

obe

Velikost Jmenovity tocivy moment

(palce-libry)

TO8 10 (1,1 Nm)

T10 17 (1,9 Nm)

T15 29 (3,3 Nm)

T20 47 (5,3 Nm)

T25 71 (8,0 Nm)

T27 100 (11,3 Nm)

T30 138 (15,6 Nm)

T40 240 (27,1 Nm)

Prostiedky jsou opakované pouzitelné; ale mohou byt zlikvidovany na konci své Zivotnosti standardnimi postupy likvidace v nemocnici.
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Dalsi doporuceni:

Je povinnosti uZivatele zajistit, aby byly dodrZeny postupy obnovy; Ze zpusobily personal bude mit k dispozici potfebné zdroje a
materidly; a Ze budou dodrzovany nemocnicni protokoly. Nejnovéjsi vyvoj techniky a ¢asto i mistni zdkony vyzaduiji, aby tyto procesy a

zahrnuté zdroje byly fadné validovany a udrZovany.

Symboly pouZité na oznaceni':
A Upozornéni
Nesterilni

Sterilni

2
£

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze |Iékafliim nebo na Iékarsky predpis

Oznaceni CE?

alal
MM

Oznaceni CE a Cislo oznameného subjektu?

N
~
\0
~l

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

Datum vyroby

B k]

(o] Cislo 3arze

0
il

Katalogové Cislo

Prostudujte si navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

Prodejné jednotky

Zemé vyroby

SRy |E =

Jedinecné identifikatory prostfedku

Dalsi oznaceni:

STERILIZATION”

“MANUAL T PR " VI M P
” Zatizeni nesmi byt pfipojeno ke zdroji napajeni a je ur¢eno pouze k manualnimu provozu.
USE ONLY
“REMOVE FOR
CLEANING & Pred cisténim a sterilizaci je nutné prostfedek rozebrat.

u Vyrobce: Iilﬂl Zastupce pro Evropu
ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
o c € C E Sattlerstrafe 19 78532

- . 2797 Tuttlingen, Némecko
Pravné platné jméno:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

IPodivejte se na oznadeni s informacemi ohledné CE
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Oparbejdning af kirurgiske instrumenter
Udgivelsesdato: 2022/02/24

Produkt:
Kirurgiske instrumenter

Fabrikant:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, W1 53144 USA

Repraesentant i EU:

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

Dansk

Disse anvisninger er i overensstemmelse med I1SO 17664 og AAMI ST81. De galder for genanvendelige kirurgiske instrumenter og
tilbehgr (leveret ikke-sterile), der er leveret af Tecomet og er beregnet til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter og alt
tilbehgr kan genbehandles sikkert og effektivt ved hjaelp af de anvisninger for manuel eller kombineret manuel/automatiseret
renggring og de steriliseringsparametre, der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de medfglgende anvisninger

til et specifikt inst

Tilsigtet anvendel
Tabel 1: Oplysning

rument.

se:

ger om produktserie af ikke-malende anordninger

Produktserie/beskrivelse
af anordning

Tilsigtet anvendelse

Indikationer for
anvendelse

Patientmalgruppe

Anordningens

Forventede kliniske
fordele

Han-seksfliget driver

Tilspaend kirurgiske
skruer, der har en
tilsvarende hun-
konfiguration.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever tilspaendings-
moment pa en kirurgisk
skrue.

Enhver patient, der
kraever tilspaendings-
moment pa en kirurgisk
skrue.

y {4
Han-seksfligede drivere
er designet til at hjzelpe
med tilspaendings-
moment pa kirurgiske
skruer, som har en hun-
seksfliget konfiguration.

Nér de anvendes som
tilsigtet, hjeelper han-
seksfligede drivere med
tilspaendingsmoment pa
kirurgiske skruer, som
har en hun-seksfliget
konfiguration.

Han-sekskantdriver

Tilspaend kirurgiske
skruer, der har en
tilsvarende hun-
konfiguration.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der krzever tilspaendings-
moment pa en kirurgisk
skrue.

Enhver patient, der
kraever tilspaendings-
moment pa en kirurgisk
skrue.

Han-sekskantdrivere er
designet til at hjeelpe med
tilspaendingsmoment pa
kirurgiske skruer, som
har en hun-sekskant-
konfiguration.

Nér de anvendes som
tilsigtet, hjeelper han-
sekskantdrivere med
tilspaendingsmoment
pa kirurgiske skruer,
som har en hun-
sekskantkonfiguration.

Driverskraldeanordning

Pger effektiviteten af
tilspaending eller Igsning
af fikseringsenheder.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
gge effektiviteten af
tilspaending eller Igsning
af fikseringsenheder.

Enhver patient, hos hvem
tilspaending eller Igsning
af fikseringsenheder er
ngdvendigt.

Driverskraldeanordninger er
udviklet som en hjaelp ved
tilspaending eller Igsning af
fikseringsenheder.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
driverskraldeanordningen
med at tilspaende eller
Igsne fikseringsenheder.

Hun-sekskantdriver

Tilspaend kirurgiske
skruer, der har en
tilsvarende han-
konfiguration.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever tilspaendings-
moment pa en kirurgisk
skrue.

Enhver patient, der
kraever tilspaendings-
moment pa en kirurgisk
skrue.

Hun-sekskantdrivere er
designet til at hjeelpe med
tilspaendingsmoment pa
kirurgiske skruer, som har
en han-sekskant-
konfiguration.

Nér de anvendes som
tilsigtet, hjeelper hun-
sekskantdrivere med
tilspaendingsmoment

pa kirurgiske skruer,

som har en han-sekskant-
konfiguration.

Justerbar knibtang

Griber og manipulerer
implantater sikkert.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever manipulation
eller gribning af en
kirurgisk stav eller et
implantat.

Enhver patient, hos hvem
manipulation eller
gribning af en kirurgisk
stav eller et implantat er
ngdvendigt.

Den justerbare knibtang
er beregnet som en hjzlp
ved manipulation eller
gribning af en kirurgisk
stav eller et implantat.

Ved anvendelse som
tilsigtet er den justerbare
knibtang beregnet som
en hjaelp ved
manipulation eller
gribning af en kirurgisk
stav eller et implantat.

Skrueekstraktor

Fjerner implanterede
skruer, som har gdelagt
keerv eller beskadigede
hoveder.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kreaever fiernelse af en
implanteret skrue.

Enhver patient, hos hvem
fiernelse af en
implanteret skrue er
pakraevet.

Skrueekstraktorer er
udviklet som en hjzelp til
fjernelse af implanterede
skruer, som har gdelagt
keerv eller beskadigede
hoveder.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
skrueekstraktorer med at
fjerne implanterede
skruer, som har gdelagt
keerv eller beskadigede
hoveder.
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Trepan, fjerner til
beskadigede skruer, hul
fraeser

Rydder knoglevaekster og
fierner forskellige typer
beskadigede,
implanterede skruer.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever fiernelse af en
implanteret skruer, som
muligvis kan vaere blokeret
af knogleindvaekst, eller
som kan veere beskadiget.

Enhver patient, der kraever
fiernelse af en implanteret
skruer, som muligvis kan
veere blokeret af
knogleindvaekst, eller som
kan vaere beskadiget.

Trepaner, fiernere til
beskadigede skruer og
hule fraesere er udviklet
som en hjzelp til at rydde
knoglevaekst og fierne
forskellige typer
beskadigede,
implanterede skruer.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjelper trepaner,
fjernere til beskadigede
skruer og hule fraesere
med at rydde
knoglevaekst og fierne
forskellige typer
beskadigede,
implanterede skruer.

Tilpassede drivere

Pafgr
tilspaendingsmoment
pa forskellige typer
implantatspecifikke
skruer og hardware.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever
tilspaendingsmoment pa
en implanteret skrue.

Enhver patient, der
kraever
tilspaendingsmoment pa
en implanteret skrue.

Rilpassede drivere er
designet til at hjeelpe med
tilspaendingsmoment pa
implanterede skruer.

Nér de anvendes som
tilsigtet, hjaelper
tilpassede drivere med
tilspaendingsmoment pd
implanterede skruer.

Fikserede handtag

Danner en
torsionsbelastning i
forbindelse med
indsaetning eller fjernelse
af fikseringsenheder eller
implantater.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever indsaetning
eller fjernelse af en
implanteret skrue.

Enhver patient, hos hvem
indszetning eller fjernelse
af en implanteret skrue er
pakraevet.

Fikserede handtag er
udviklet som en hjzelp til
at indseette eller fijerne
fikseringsenheder eller
implantater.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper fikserede
handtag med at indsaette
eller fjerne
fikseringsenheder eller
implantater.

Modsatrettet moment

Danner et reaktionzert
moment p3 et
spinalimplantat.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever pafgring af et
reaktionaert moment pa
et kirurgisk implantat.

Enhver patient med et
implantat, der kraever et
reaktionaert moment.

Modsatrettet moment er
udviklet til at danne et
reaktionaert moment pa
et implantat.

Ved anvendelse som
tilsigtet danner
modsatrettede
momenter et
modsatrettet moment
pa et implantat.

Forleengere

Give yderligere laengde til
forskellige typer %
firkantede og A-O-drivere,
der anvendes til indsaetning
og fiernelse af
implanterede kirurgiske
anordninger.

Ethver kirurgisk scenarie,
der kraever indsatning/
fijernelse af en kirurgisk
skrue med en forleenget
driver.

Enhver patient, hos hvem
indsaetning eller fjernelse
af en implanteret skrue er
pakraevet.

Forleengere er udviklet
som en hjeelp til at
indseette eller fjerne
fikseringsenheder eller
implantater.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
forlaengere med at
indsatte eller fjerne
fikseringsenheder eller
implantater.

Skruenggle med aben
ende

Indszetter eller fjerner
fikseringsenheder.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever indsaetning
eller fjernelse af en
fikseringsenhed.

Enhver patient, hos hvem
indszetning eller fjernelse
af en fikseringsenhed er
pakraevet.

Skruenggler med dben
ende er udviklet som en
hjeelp til at indsaette eller
fierne fikseringsenheder.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeaelper
skruenggler med aben
ende med at indszette eller
fierne fikseringsenheder.

Smedet stavskaerer

Overskaerer stave i
forskellige stgrrelser.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever overskaering
af en kirurgisk stav.

Enhver patient, hos hvem
det er ngdvendigt at
implantere en kirurgisk
stav.

Smedede stavskzerere er
udviklet som en hjzelp til
at skaere forskellige
stgrrelser kirurgiske
stave.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper smedede
stavskeerere med at skaere
forskellige stgrrelser
kirurgiske stave.

Torettede handflade-
momentbegraensende
instrumenter

Begranser det pafgrte
moment i fremad-
og/eller bagudrettet
retning til en
forudfastlagt kalibreret
indstilling.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
pafgre en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat i retning med
eller mod uret.

Enhver patient, som
kraever en
fastggringsenhed eller et
implantat indstillet til en
specifik
torsionsbelastning.

Torettede handflade-
momentbegraensende
instrumenter er udviklet
til at pafgre en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat.

Ved anvendelse som
tilsigtet pafgrer torettede
handflade-
momentbegraensende
instrumenter en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat.

Silikone-dobbeltstgbte
handtag med valg af
lasermarkeringer

Giver et omrade, hvor
kirurgen griber og pafgrer
en belastning pa et
instrument, tilbehgr
og/eller et implantat som
en komponent af et
faerdigt instrument.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
pafgre en belastning pa
et instrument, tilbehgr
og/eller et implantat.

Enhver patient, hos hvem
en belastning skal pafgres
et instrument, tilbehgr
og/eller et implantat.

Silikone-dobbeltstgbte
handtag med valg af
lasermarkeringer er
udviklet for at give et
omrade, hvor kirurgen
griber og pafgrer en
belastning pa et
instrument, tilbehgr
og/eller et implantat som
en komponent af et
feerdigt instrument.

Ved anvendelse som
tilsigtet giver silikone-
dobbeltstgbte handtag
med valg af
lasermarkeringer et
omrade, hvor kirurgen
griber og pafgrer en
belastning pa et
instrument, tilbehgr
og/eller et implantat som
en komponent af et
faerdigt instrument.

Lodder Hjaelper med at registrere Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, som far Lodder er udviklet som en | Ved anvendelse som
og differentiere hvor klinikeren gnsker at foretaget et indgreb, hvor | hjeelp til at registrere og tilsigtet hjeelper lodder
forskellige veevstyper. skelne mellem vaev. klinikeren gnsker at differentiere forskellige med at registrere og

skelne mellem veaevene. vaevstyper. differentiere forskellige
vaevstyper.

Syle Danner huller i knogle Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, der far Sylene er udviklet som en Ved anvendelse som
som pilothuller til hvor klinikeren skal lave foretaget et indgreb, hvor | hjzelp til at danne huller i tilsigtet hjeelper sylene
kirurgiske skruer eller huller i knogle. klinikeren skal lave huller knogle som pilothuller til med at danne huller i
fikseringsenheder. i knogle. kirurgiske skruer eller knogle som pilothuller til

fikseringsenheder. kirurgiske skruer eller
fikseringsenheder.

Curetter Muligggr trinvis fjernelse Ethvert kirurgisk scenarie, | Enhver patient, som far Curetter er udviklet som Ved anvendelse som

af forskellige typer vaev.

hvor klinikeren gnsker at
skrabe og fjerne vaev.

foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at
skrabe og fjerne vaev.

en hjeelp til trinvist at
fjerne forskellige typer
Vaev.

tilsigtet hjeelper curetter
med trinvist at fjerne
forskellige typer vaev.
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Stavskeerere

Skaerer forskellige
stgrrelser stave pa
grundlag af klinikerens og
kirurgens behov.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever overskaering
af en kirurgisk stav.

Enhver patient, hos hvem
det er ngdvendigt at
implantere en kirurgisk
stav.

Stavskaerere er udviklet
som en hjeelp til at skere
forskellige stgrrelser
kirurgiske stave.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
stavskaerere med at
skeere forskellige
stgrrelser kirurgiske
stave.

Stavbgjere

Bgjer forskellige
stgrrelser stave pa
grundlag af klinikerens og
kirurgens behov.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever bgjning af en
kirurgisk stav.

Enhver patient, hos hvem
det er ngdvendigt at
implantere en kirurgisk
stav.

Stavbgjere er udviklet
som en hjeelp til at bgje
forskellige stgrrelser
kirurgiske stave.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjelper
stavbgjere med at bgje
forskellige stgrrelser
kirurgiske stave.

Kompressorer og
distraktorer

Pafgrer kompression eller
distraktion pa forskellige
hvirvellegemeniveauer
med spinalstave i
forskellige stgrrelser
inden den endelige
spaending af setskruen.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
gge effektiviteten ved
kompression, distraktion
eller spredning af
forskellige materialer.

Enhver patient, som far
foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at gge
effektiviteten ved
kompression, distraktion
eller spredning af
forskellige materialer.

Kompressorer og
distraktorer er udviklet
som en hjeelp til at pafgre
kompression eller
distraktion pa forskellige
hvirvellegemeniveauer
med spinalstave i
forskellige stgrrelser
inden den endelige
spaending af setskruen.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjelper
kompressorer og
distraktorer med at
pafgre kompression eller
distraktion pa forskellige
hvirvellegemeniveauer
med spinalstave i
forskellige stgrrelser
inden den endelige
spaending af setskruen.

Pladebgjere Bgjer forskellige Ethvert kirurgisk scenarie, | Enhver patient, hos hvem Pladebgjere er udviklet Ved anvendelse som
stgrrelser plader. der kraever bgjning af en det er ngdvendigt at som en hjaelp til at bgje tilsigtet hjelper
kirurgisk plade. implantere en kirurgisk forskellige stgrrelser pladebgjere med at bgje
plade. kirurgiske plader. forskellige stgrrelser
kirurgiske plader.
Bidetang Overskerer forskellige Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, hos hvem Bidetaenger er udviklet Ved anvendelse som

stgrrelser wirer.

der kraever overskaering
af en kirurgisk wire.

det er ngdvendigt at
anvende eller implantere
en kirurgisk wire.

som en hjeelp til at skeere
forskellige stgrrelser
kirurgiske wirer.

tilsigtet hjeelper
bideteenger med at skaere
forskellige stgrrelser
kirurgiske wirer.

Indsatser og skabeloner

Simulerer et implantat,
der skal anvendes til
indgrebet. Stgrrelse og
form bestemmes pa
grundlag af klinikerens og
kirurgens behov.

Ethvert kirurgisk scenarie,
der kraever en
repraesentation af et
implantat som baseret pa
klinikerens og kirurgens
behov.

Enhver patient, hos hvem
et implantat er pakraevet.

Indsatser og skabeloner
er udviklet til at simulere
et implantat, der skal
anvendes under
indgrebet.

Ved anvendelse som
tilsigtet simulerer
indsatser og skabeloner
et implantat, der skal
anvendes under
indgrebet.

Keller Danner slagkraft. Ethvert kirurgisk scenarie, | Enhver patient, som far Kgller er udviklet som en Ved anvendelse som
hvor klinikeren gnsker at foretaget et indgreb, hvor | hjzelp til at danne tilsigtet hjeelper kgller
danne slagkraft. klinikeren gnsker at slagkraft. med at danne slagkraft.

danne slagkraft.

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

knogler eller hardt vaev.

hvor klinikeren vil fierne,
file eller forme knogle
eller hardt vaev.

foretaget et indgreb, hvor
klinikeren vil fjerne, file
eller forme knogle eller
hérdt veev.

hjeelp til at file eller groft
at forme knogle eller
hardt veev.

tilsigtet hjaelper raspe
med at file eller groft at
forme knogle eller hardt
Veev.

Knoglestgdere

Manipulerer,
understgtter og
sammenpresser knogle.

Ethvert klinisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
overfgre en aksial
belastning.

Enhver patient, der far
foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at
overfgre en aksial
belastning.

Knoglestgdere er udviklet
til at manipulere,
understgtte og
sammenpresse knogle.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
knoglestgdere med at
manipulere, understgtte
og sammenpresse knogle.

Taenger Sammenpresser eller Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, som far Teengerne er udviklet Ved anvendelse som
griber knogle, veev eller hvor klinikeren gnsker at foretaget et indgreb, hvor | som en hjaelp til at tilsigtet hjeelper
udstyr. sammenpresse eller gribe klinikeren gnsker at sammenpresse eller gribe | tengerne med at

knogle, vaev, udstyr eller sammenpresse eller gribe knogle, vaev eller udstyr. sammenklemme eller
instrumentering. knogle, vaev, udstyr eller gribe knogle, vaev eller
instrumentering. udstyr.

Rongeurer Fjerner knogle og/eller Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, som far Rongeurer er udviklet Ved anvendelse som

vaev.

der kraever fjernelse af
knogle og/eller vaev.

foretaget et indgreb, hvor
klinikeren kraever
fiernelse af knogle
og/eller vaev.

som en hjzlp til at fijerne
knogle og/eller vaev.

tilsigtet hjelper
rongeurer med at fjerne
knogle og/eller veev.

Manipulerende
instrumenter

Mangvrerer og holder
veev og/eller knogle.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
flytte og holde vaev og
knogler, der blokerer for
operationsstedet.

Enhver patient, der far
foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at flytte
og holde vaev og knogler,
der blokerer for
operationsstedet.

De manipulerende
instrumenter er udviklet
som en hjalp ved
mangvrering og
fastholdelse af veev
og/eller knogle.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjaelper
manipulerende
instrumenter med at
mangvrere og holde vaev
og/eller knogle.

Sakse og store sakse

Skaerer gennem vaeyv,
forbindinger og/eller
krydsbundet UHMWPE
med en nominel tykkelse
pé maks. 0,95 mm.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
skeaere forbindinger, veev
og/eller krydsbundet
UHMWPE med en

Enhver patient, som
gennemgar en operation,
hvor en kliniker gnsker at
skeere forbindinger, vaev
og/eller krydsbundet
UHMWPE med en

Saksene er designet til
at hjeelpe med at skaere
gennem vayv,
forbindinger og/eller
krydsbundet UHMWPE

Nér de anvendes som
tilsigtet, hjeelper saksene
med at skeere gennem
vaeyv, forbindinger
og/eller krydsbundet
UHMWPE med en

KLIFU0004 Rev 01




nominel tykkelse pa
maks. 0,95 mm.

nominel tykkelse pa
maks. 0,95 mm.

med en nominel tykkelse
pa maks. 0,95 mm.

nominel tykkelse pa
maks. 0,95 mm.

Osteotomer og

Skaerer, dissekerer,

Ethvert kirurgisk scenarie,

Enhver patient, som far

Osteotomer og

Ved anvendelse som

hulmejsler fjerner eller forbereder hvor klinikeren gnsker at foretaget et indgreb, hvor | hulmejsler er udviklet tilsigtet hjeelper
knogle. skeere, dissekere eller klinikeren gnsker at som en hjzlp til at skere, | osteotomer og hulmejsler
forberede knogle. skaere, dissekere eller dissekere, fjerne eller med at skaere, dissekere,
forberede knogle. forberede knogle. fierne eller forberede
knogle.

Borestyr Hjeelper med og Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, som far Borestyr er udviklet som Ved anvendelse som
kontrollerer boring hvor klinikeren gnsker at foretaget et indgreb, hvor | en hjalp og som kontrol tilsigtet hjeelper borestyr
og/eller indszetning af danne huller eller snit i klinikeren gnsker at ved boring og/eller med og kontrollerer
knogleskruer. knogler. danne huller eller snit i indsaetning af boring og/eller

knogler. knogleskruer. indsaetning af
knogleskruer.

Forsankere, Fjerne knogle ved Ethvert kirurgisk scenarie, Enhver patient, som far Forsenkere, borehoveder | Ved anvendelse som

borehoveder og skzerere

roterende skaering.

hvor klinikeren gnsker at
danne huller eller snit i
knogler.

foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at
danne huller eller snit i
knogler.

og skaerere er udviklet
som en hjeelp til fijernelse
af knogle ved roterende
skaering.

tilsigtet hjelper
forsankere, borehoveder
og skaerere med at fierne
knogle ved roterende
skaering.

Holdere og hylstre

Hjeelper ved indsaetning
og fjernelse af skruer.

Ethvert klinisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
indsatte eller fierne en
skrue i et kirurgisk miljg.

Enhver patient, som far
foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at
indszette eller fjerne en
skrue i et kirurgisk miljg.

Holdere og hylstre er
udviklet som en hjzelp
ved indsaetning og
fijernelse af skruer.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper holdere
og hylstre med at
indsaette og fjerne skruer.

Legacy-momentdrivere

Pafgrer en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller
et implantat i retning
med uret.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
pafgre en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat i retning

med uret.

Enhver patient, som kraever
en fastggringsenhed eller et
implantat indstillet til en
specifik torsionsbelastning.

Legacy-momentdrivere er
udviklet til at pafgre en
specifik torsionsbelastning
pa en fastggringsenhed
eller et implantat.

Ved anvendelse som
tilsigtet pafgrer
standardmomentdrivere
en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat.

Stavskubbere

Skubber eller manipulerer
stave.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
skubbe eller manipulere
stave.

Enhver patient, som far
foretaget et indgreb, hvor
klinikeren gnsker at skubbe
eller manipulere stave.

Stavskubbere er udviklet
som en hjzelp til at
skubbe eller manipulere
stave.

Ved anvendelse som tilsigtet
hjeelper stavskubbere med
at skubbe eller manipulere
stave.

Guidewiregribere

Griber og fastholder
sikkert wirer og/eller
guidewirer.

Ethvert scenarie, hvor
kirurgen gnsker pa sikker
vis at gribe og holde wirer
og/eller guidewirer pa
operationsstedet.

Enhver patient, hos hvem
det er ngdvendigt at
anvende eller implantere
en kirurgisk wire.

Guidewiregribere er
udviklet som en hjzelp til
sikkert at gribe og holde
wirer og/eller guidewirer.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
guidewireholdere med
sikkert at gribe og holde
wirer og/eller guidewirer.

Vinkeldrivere

Overfgrer eller danner en
torsionsbelastning i
forbindelse med
indsatning eller fiernelse
af fikseringsenheder eller
implantater ved brug af
et vinklet hoved

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
overfgre eller danne en
torsionsbelastning i
forbindelse med
indsaetning eller fjernelse
af fikseringsenheder eller
implantater ved brug af
et vinklet hoved.

Enhver patient, hos hvem
indszetning eller fjernelse
af en implanteret skrue er
pakraevet.

Vinkeldrivere er udviklet
som en hjeelp til at
overfgre eller danne en
torsionsbelastning i
forbindelse med
indszetning eller fjernelse
af fikseringsenheder eller
implantater.

Ved anvendelse som
tilsigtet hjeelper
vinkeldrivere med at
overfgre eller danne en
torsionsbelastning i
forbindelse med
indsaetning eller fjernelse
af fikseringsenheder eller
implantater.

Momentinstrumenter
med afbgjningsstrale

Ggr det muligt for
kirurgen at pafgre en
specifik
torsionsbelastning pa
fikseringsenheder eller
implantater.

Ethvert kirurgisk scenarie,
hvor klinikeren gnsker at
pafgre en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed.

Enhver patient, som kraever
en fastggringsenhed eller et
implantat indstillet til en
specifik torsionsbelastning.

Momentdrivere med
afbgjningsstrale er udviklet
til at pafgre en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat.

Ved anvendelse som
tilsigtet pafgrer
momentdrivere med
afbgjningsstrale en specifik
torsionsbelastning pa en
fastggringsenhed eller et
implantat.

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

:f";:l:::;s:i::l e Tilsigtet del !:dlkat:o.n Siiag Maleusikkerhed Patientmalgruppe Iy‘tli:;vneezenskaber lf-:; dele
Knogleprober Maler dybden af Ethvert kirurgisk +0,38 mm Enhver patient, som Knogleprober er Ved anvendelse som
anatomiske scenarie, hvor laegen far foretaget et udviklet som en hjeelp tilsigtet hjeelper
strukturer og/eller gnsker at male indgreb, hvor laegen til at male dybden af knogleprober med
fungerer som en dybden af gnsker at male anatomiske strukturer | atmale dybden af
stump dissektor. anatomiske dybden af anatomiske | og/eller fungere som anatomiske strukturer
strukturer eller strukturer eller en stump dissektor. og/eller fungere som
dissekere vaev. dissekere vaev. en stump dissektor.
Dybdemalere Maler dybden af Ethvert kirurgisk +0,5 mm Enhver patient, som Dybdemalerne er Nar de anvendes
huller eller riller. scenarie, hvor laegen gennemgar en designet til at hjeelpe | som tilsigtet,
gnsker at méle operation, hvor en med at male dybden hjaelper
dybden af huller kliniker gnsker at pa huller eller riller. dybdemalerne med
eller riller. male dybden pa at male dybden pa
huller eller riller. huller eller riller.
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Kontraindikationer:
Der er pa nuvaerende tidspunkt ingen kendte kontraindikationer for anordningerne vist i tabel 1 og 2.

Materialer og stoffer med restriktioner:
Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Tilsigtet bruger:
Alle anordninger i tabel 1 og 2 er receptpligtige og ma derfor kun anvendes af kvalificerede ortopaedkirurger, som er opleert i de pagzeldende
kirurgisk teknikker. Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller pa ordination af en autoriseret lzege.

Potentielle ugnskede handelser:
Ingen. Alle anordninger vist i tabel 1 og 2 anvendes efter skgn af kvalificerede ortopaedkirurger oplzert i de pageeldende kirurgiske teknikker.

Forholdsregler:

Instrumentet leveres usterilt. Skal renggres og steriliseres fgr hver brug.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter og tilbehgr.

Et rensemiddel med neutral pH (ca. 6,5-7,5) anbefales.

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

Eventuelle sikkerhedshaetter og andet beskyttende pakningsmateriale skal fijernes fra instrumenterne fgr den fgrste renggring og
sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller aftgrring af instrumenter og tilbehgr med skaerende kanter, spidser og
taender.

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

Ugnskede haendelser og komplikationer

Rapportering af alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er 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:

a) Patientens, brugerens eller en anden persons dgd
b) Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en anden persons sundhedstilstand
c) 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 pagealdende fabrikants brugsanvisning.

Begransninger ved oparbejdning:

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal effekt pa genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal eller andet metal bestemmes normalt

pa grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte kirurgiske brug.

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

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

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet godkendt til at kunne anvendes til at klarggre instrumenter og tilbehgr til kirurgisk brug. Det
er brugerens/hospitalets/laegens ansvar at sikre, at der foretages oparbejdning ved hjzelp af passende udstyr og materialer, og at
personalet er blevet tilstraekkeligt opleert for at opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyret og processer er godkendt
og overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse, der foretages af brugeren/hospitalet/lsegen fra disse anvisninger, bgr evalueres med
henblik pa effektivitet for at undga potentielle ugnskede konsekvenser.

For standardmomentdrivere er dette produkts rekalibreringsinterval baseret pa produktets anvendelsesomrade og brug pa faciliteten.
Bestemmelsen af, hvad der udggr den korrekte rekalibreringscyklus, traeffes af OEM/brugeren/hospitalet/sundhedsudbyderen. Generelt
estimerer Tecomet, at en rekalibreringsperiode er 6 maneder eller 100 autoklavecyklusser, afhaengigt af, hvad der forekommer fgrst. Dette
er kun et skgn, og OEM/brugeren/hospitalet/sundhedsudbyderen skal bestemme den korrekte rekalibreringscyklus pa grundlag af de
specifikke omstaendigheder, anvendelser og scenarier, hvor en momentbegraensende driver bliver anvendt.
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Klarggring pa brugsstedet:
Fjern synlig kropsvaeske og synligt veev med en engangsserviet.
Lad ikke instrumentet tgrre fgr renggring.

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

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

Forrenggring:
Ikke pakraevet.

Renggring:

Manuel renggringsprocedure:

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

2. Nedsaenk instrumenterne fuldstaendig i enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespaerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med hangsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen,
ikke gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen.

3. Seet instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne med en nylonbgrste under iblgdszaetningen, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Bevaeg bevaegelige mekanismer. Der skal udvises szrlig forsigtighed ved spraekker, haengselled, bokslase,
instrumenttaender, ujeevne overflader og omrader med bevaegelige komponenter eller fijedre. Lumen, ikke gennemgaende huller
og kanyler skal renggres med en teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse den teetpassende, runde bgrste
i lumenen, det ikke gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.

BEMZRK: Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden for, at den kontaminerede

oplgsning fgres ud i luften.

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

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

BEMZ/ZRKNINGER:

o Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at undga elektrolyse.

o Abn instrumenter med haengsel fuldstandigt.

o Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til ultralydsrensere.

* Regelmaessig monitorering af den soniske renggrings ydeevne ved hjzelp af en ultralydsaktivitetsdetektor, folietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ anbefales.

6. Taginstrumenterne 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.

7. Terinstrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

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

2. Nedsank instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fijerne indespaerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen,
ikke gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen.

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

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden for, at den kontaminerede
oplgsning fgres ud i luften.

4. Taginstrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige dele og dele
med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgaengelige steder omhyggeligt og kraftigt.
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5. Anbring instrumenterne i et egnet vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets producent
med hensyn til iseetning af instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering, f.eks. ved at abne alle instrumenter,
placere hule instrumenter pa siden eller pa hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til vaskeapparater, anbringe tungere
instrumenter nederst i bakker og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med specielle stativer (f.eks. til kanylerede
instrumenter), skal de anvendes i henhold til producentens anvisninger.

6. Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til producentens
anvisninger. Fglgende minimumsparametre for vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e 2 minutter

Enzym-spray og iblgdsaetning ® Varmt blgdgjort vand fra hanen e 1 minut

Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen e 1 minut

Vask med renggringsmiddel ® Varmt vand fra hanen (64-66 °C/146-150 °F) ® 2 minutter
Skylning e Varmt renset vand (64-66 °C/146-150 °F) ® 1 minut

Varmluftstgrring (116 °C/240 °F) @ 7-30 minutter

AN [WIN|-

Bemaerkninger:

e Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets producent skal fglges.

e Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat med pavist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske fgdevare- og
laegemiddelstyrelse (FDA), overensstemmelse med 1SO 15883).

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

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

e Hvis smgring af instrumentet er pakrzevet eller ngdvendig, skal der anvendes et vandoplgseligt smgremiddel af kirurgisk kvalitet
(instrumentmaelk), som er beregnet til medicinsk udstyr, medmindre andet er angivet.

Desinfektion:

e Instrumenter og tilbehgr skal veere fuldstaendig steriliseret inden brug. Se steriliseringsanvisningerne herunder.

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

Teorring:
Tgr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen, huller,
kanyler og sveerttilgaengelige omrader.

Inspektion/funktionstestning:

1. Inspicér hver enhed omhyggeligt for at sikre, at alt synligt blod og snavs er blevet fiernet.

Inspicér visuelt for eventuel beskadigelse og/eller slid.

Kontrollér funktionen af bevaegelige dele (f.eks. haengsler og bokslase) for at sikre jaevn funktion gennem hele det tilsigtede beveegeomrade.
Kontrollér instrumenter med lange, tynde funktioner (isaer drejeinstrumenter) for forvraengning.

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

vk wnN

*Bemaerk: Hvis der bemaerkes tegn pa beskadigelse eller slid, som kan forringe instrumentets funktion, ma instrumentet ikke
bruges, og den relevante ansvarlige person skal informeres.

Emballage:
Korrekt emballage til sterilisering.

Smgring og vedligeholdelse:

Efter rengg@ring og f@r sterilisering kan instrumenterne smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende smgremiddel, der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr. Smgr haengsler, gevind og andre bevaegelige dele.
Fglg altid brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn til fortynding, holdbarhed og pafgringsmetode.

Sterilisering:
Instrumentet skal renggres inden sterilisering.

Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks. godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607) steriliseringspose
eller -indpakning af medicinsk kvalitet. Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sé posen eller indpakningen ikke flaenges.
Anordningerne skal indpakkes vha. dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.
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Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til instrumenterne. Det anbefales at anvende en godkendt kemisk
indikator (klasse 5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning steriliseringsgods. Se altid anvisningerne fra
steriliseringsapparatets producent, og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening af udstyret. Steriliseringsudstyret
skal have pavist effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller EN 285). Endvidere skal producentens
anbefalinger med hensyn til installation, godkendelse og vedligeholdelse fglges.

Godkendt eksponeringstid og -temperatur til at opna et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet nedenfor. Lokale eller
nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde, hvor kravene til dampsterilisering er strengere eller mere konservative end de
specifikationer, der er anfgrt i nedenstaende tabel.

Metode — Praevakuum dampsterilisering

Cyklustype | Temperatur | Eksponeringstid
Anbefalede parametre i USA
Praavakuum/vakuumpuls 132 °C/270 °F 4 minutter
Cyklustype Temperatur |Eksponeringstid
Anbefalede parametre i EU
Praevakuum/vakuumpuls | 134°C/273°F | 3 minutter
Indstil parametre med fire (4) vakuumimpulser inden reel eksponering.

En t@rretid pa mindst 60 minutter anbefales. Leengere tid kan veere ngdvendig pa grund af godskonfiguration, omgivende temperatur
og fugtighed, enhedernes design og den anvendte emballage.

Lynsterilisering er ikke tilladt med lumeninstrumenter!

Opbevaring:

Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares pa et designeret omrade med begraenset adgang og god ventilation, som yder
beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme temperaturer/ekstrem fugtighed. Bemaerk: Efterse hver pakke inden brug
for at sikre, at den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er fleenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller ser
ud til at vaere blevet aendret. Hvis et eller flere af disse forhold er til stede, betragtes indholdet som vaerende usterilt og skal oparbejdes
igen med renggring, indpakning og sterilisering.

Brugsanvisning:
Instrumentet ma ikke bruges, hvis tilbehgr, implantat eller andet medicinsk udstyr ikke passer korrekt sammen med instrumentet. Den
korrekte pasform og geometri af sammenstgdende tilbehgr, implantater eller andet medicinsk udstyr bestemmes af autoriserede lzeger.

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

Inspicér anordningen for tegn pa beskadigelse eller slid fgr brug. Undladelse af at ggre dette kan resultere i beskadigelse af anordningen.

*Bemaerk: Hvis der bemzerkes tegn pa beskadigelse eller slid, som kan forringe instrumentets funktion, ma instrumentet ikke
bruges, og den relevante ansvarlige person skal informeres.

De fglgende tabeller identificerer momentbelastninger for han-sekskantede og han-seksfligede drivere. For at sikre sikker brug ma
drivere ikke udsattes for momentbelastninger over de identificerede vaerdier.

Tabel 3: Han-sekskantdriver - momentbelastninger

Stgrrelse Momentbelastning (tomme-pund)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5 mm 29 (3,3 N-m)

7/64 tommer 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 tommer) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 tommer 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tommer 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 tommer 224 (25,3 N-m)
1/4 tommer 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)
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Bortskaffelse:

Tabel 4: Han-seksfliget driver - momentbelastninger

Stgrrelse Momentbelastning (tomme-pund)
T08 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

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

standardprocedurer.

Yderligere vejledning:

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

Symboler anvendt pa maerkningen?:

& Forsigtig
Usteril
Steil

2:
g

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af eller pa bestilling af en laege

CE-maerke?

alalP®
MM

N
~
0
~

CE-marke med bemyndiget organ nr.!

m
(1]

Autoriseret repraesentant i EU

Fabrikant

Fremstillingsdato

HIEs 3

0

Lotnummer

(2]
m
il

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Salgbare enheder

Fremstillingsland

SRy |E =

Unikke udstyrsidentifikationskoder

Yderligere markning:

“MANUAL USE

ONLY”

Anordningen ma ikke tilsluttes en strgmkilde og er kun beregnet til at blive handteret manuelt.
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Herverwerking van chirurgische instrumenten
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Europese gemachtigde:
Meditec Source GmbH & Co. KG
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Tuttlingen, Duitsland
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Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van toepassing op herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires die
(als niet-steriel) door Tecomet worden geleverd en bestemd zijn voor herverwerking in een zorginstellingsomgeving. Alle instrumenten en
accessoires kunnen veilig en doeltreffend worden herverwerkt volgens de instructies voor handmatige of gecombineerd handmatig/
automatische reiniging en de sterilisatieparameters in dit document TENZIJ in de instructies bij een specifiek instrument iets anders

is vermeld.

Beoogd gebruik:

Tabel 1: Productfamilie-informatie voor niet-meethulpmiddelen

Beschrijving

1 Py

Beoogd gebruik

Gebruiksindicatie

Patiéntendoelgroep

Prestatiekenmerken van
het hulpmiddel

Verwachte klinische
voordelen

productfamilie/t

Mannelijke hexalobulaire
schroevendraaier

Breng koppel aan op
chirurgische schroeven
met een bijpassende
vrouwelijke configuratie.

Elke chirurgische situatie
waarin een chirurgische
schroef met koppel moet
worden aangedraaid.

Elke patiént bij wie een
chirurgische schroef met
koppel moet worden
aangedraaid.

De mannelijke
hexalobulaire
schroevendraaiers zijn
ontworpen als hulpmiddel
bij het aanbrengen van
koppel op chirurgische
schroeven met een
vrouwelijke hexalobulaire
configuratie.

Bij gebruik volgens de
beoogde toepassing
ondersteunen de
mannelijke hexalobulaire
schroevendraaiers het
aanbrengen van koppel
op chirurgische schroeven
met een vrouwelijke
hexalobulaire configuratie.

Mannelijke
inbusschroevendraaier

Breng koppel aan op
chirurgische schroeven
met een bijpassende
vrouwelijke configuratie.

Elke chirurgische situatie
waarin een chirurgische
schroef met koppel moet
worden aangedraaid.

Elke patiént bij wie een
chirurgische schroef met
koppel moet worden
aangedraaid.

De mannelijke
inbusschroevendraaiers
zijn ontworpen als
hulpmiddel bij het
aanbrengen van koppel op
chirurgische schroeven
met een vrouwelijke

Bij gebruik volgens de
beoogde toepassing
ondersteunen de
mannelijke
inbusschroevendraaiers
het aanbrengen van koppel
op chirurgische schroeven

inbusconfiguratie. met een vrouwelijke
inbusconfiguratie.
Ratelschroevendraaier Verbetering van de Elk chirurgisch scenario Elke patiént bij wie De ratelschroevendraaier Bij gebruik zoals
efficiéntie bij het aan- of waarin een clinicus de bevestigingsmiddelen is ontworpen als beoogd helpt de

losdraaien van
bevestigingsmiddelen.

efficiéntie bij het aan- of
losdraaien van
bevestigingsmiddelen wil
verbeteren.

moeten worden aan- of
losgedraaid.

hulpmiddel voor het
aan- of losdraaien van
bevestigingsmiddelen.

ratelschroevendraaier bij
het aan- of losdraaien van
bevestigingsmiddelen.

Vrouwelijke
inbusschroevendraaier

Breng koppel aan op
chirurgische schroeven
met een bijpassende
mannelijke configuratie.

Elke chirurgische situatie
waarin een chirurgische
schroef met koppel moet
worden aangedraaid.

Elke patiént bij wie een
chirurgische schroef met
koppel moet worden
aangedraaid.

De vrouwelijke
inbusschroevendraaiers
zijn ontworpen om te
helpen bij het aanbrengen
van koppel op chirurgische
schroeven met een
mannelijke
inbusconfiguratie.

Bij gebruik volgens de
beoogde toepassing
ondersteunen de
vrouwelijke
inbusschroevendraaiers
het aanbrengen van
koppel op chirurgische
schroeven met een
mannelijke
inbusconfiguratie.

Afstelbare tang

Stevig vastpakken en
manipuleren van

Elk chirurgisch scenario
waarbij manipulatie of

Elke patiént bij wie
manipulatie of

De afstelbare tangen zijn
ontworpen als

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de afstelbare

implantaten. vastpakken van een vastpakken van een hulpmiddel voor het tangen bij het
chirurgische staaf of chirurgische staaf of manipuleren of manipuleren of
chirurgisch implantaat chirurgisch implantaat vastpakken van een vastpakken van een
vereist is. vereist is. chirurgische staaf of chirurgische staaf of
chirurgisch implantaat. chirurgisch implantaat.
Schroefextractor Verwijderen van Elk chirurgisch scenario Elke patiént bij wie een De schroefextractors zijn Bij gebruik zoals
geimplanteerde schroeven waarbij een geimplanteerde schroef ontworpen als hulpmiddel beoogd helpen de
waarvan de kop gestript of geimplanteerde schroef verwijderd moet worden. | voor het verwijderen van schroefextractors bij
beschadigd is. verwijderd moet worden. geimplanteerde schroeven het verwijderen van
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waarvan de kop gestript of
beschadigd is.

geimplanteerde schroeven
waarvan de kop gestript of
beschadigd is.

Trepaan,
verwijderinstrument voor
gebroken schroeven, holle
ruimer

Verwijderen van
botgroeisels en
uiteenlopende
beschadigde
geimplanteerde
schroeven.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een
geimplanteerde schroef
moet worden verwijderd
die al dan niet wordt
geobstrueerd door ingroei
van botweefsel of die
mogelijk beschadigd is.

Elke patiént bij wie een
geimplanteerde schroef
moet worden verwijderd
die al dan niet wordt
geobstrueerd door ingroei
van botweefsel of die
mogelijk beschadigd is.

Trepanen,
verwijderinstrumenten
voor gebroken schroeven
en holle ruimers zijn
ontworpen als hulpmiddel
voor het verwijderen

van botgroeisels en
uiteenlopende beschadigde
geimplanteerde schroeven.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen trepanen,
verwijderinstrumenten
voor gebroken schroeven
en holle ruimers bij

het verwijderen van
botgroeisels en
uiteenlopende beschadigde
geimplanteerde schroeven.

Speciale schroevendraaiers

Breng koppel aan op
uiteenlopende schroeven
en bevestigingsmiddelen
van specifieke
implantaatleveranciers.

Elke chirurgische situatie
waarin een
geimplanteerde schroef
met koppel moet worden
aangedraaid.

Elke patiént bij wie een
geimplanteerde schroef
met koppel moet worden
aangedraaid.

De speciale
schroevendraaiers zijn
ontworpen als
hulpmiddel bij het
aanbrengen van koppel
op geimplanteerde
schroeven.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de speciale
schroevendraaiers bij het
aanbrengen van koppel
op geimplanteerde
schroeven.

Vaste handgrepen

Leveren van
torsiebelasting voor het
inbrengen of verwijderen
van
bevestigingsmiddelen of
implantaten.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een
geimplanteerde schroef
ingebracht of verwijderd
moet worden.

Elke patiént bij wie een
geimplanteerde schroef
ingebracht of verwijderd
moet worden.

De vaste handgrepen zijn
ontworpen als hulpmiddel
voor het inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen of
implantaten.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de vaste
handgrepen bij het
inbrengen of verwijderen
van bevestigingsmiddelen
of implantaten.

Tegenkoppelinstrument

Uitoefenen van een
tegenkoppel op een
wervelkolomimplantaat.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een
reactiekoppel moet
worden uitgeoefend op
een chirurgisch
implantaat.

Elke patiént met een
implantaat waarop een
reactiekoppel moet
worden uitgeoefend.

De tegenkoppel-
instrumenten zijn
ontworpen om een
reactiekoppel uit te
oefenen op een implantaat.

Bij gebruik zoals

beoogd oefenen de
tegenkoppelinstrumenten
een reactiekoppel uit op
een implantaat.

Verlengstukken

Verlenging van
uiteenlopende % inch
vierkante en A-O-
schroevendraaiers
gebruikt voor het
inbrengen en
verwijderen van
geimplanteerde
chirurgische
hulpmiddelen.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een chirurgische
schroef moet worden
ingebracht/verwijderd
met behulp van een
verlengde
schroevendraaier.

Elke patiént bij wie een
geimplanteerde schroef
ingebracht of verwijderd
moet worden.

De verlengstukken zijn
ontworpen als hulpmiddel
voor het inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen of
implantaten.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de verlengstukken
bij het inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen of
implantaten.

Steeksleutel

Inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen.

Elk chirurgisch

scenario waarbij een
bevestigingsmiddel
ingebracht of verwijderd
moet worden.

Elke patiént bij wie een
bevestigingsmiddel
ingebracht of verwijderd
moet worden.

De steeksleutels zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de steeksleutels
bij het inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen.

Gesmede staafkniptang

Doorknippen van staven
van verschillende maten.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een chirurgische
staaf moet worden
doorgeknipt.

Elke patiént bij wie een
chirurgische staaf moet
worden geimplanteerd.

De gesmede
staafkniptangen zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor

het doorknippen van
chirurgische staven van
verschillende maten.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de gesmede
staafkniptangen bij het
doorknippen van
chirurgische staven van
verschillende maten.

Bidirectionele
koppelbegrenzingsinstrume
nten met palmhandgreep

Begrenzen het
uitgeoefende koppel in
de vooruit- en/of
achteruitrichting tot een
vooraf bepaalde, geijkte
instelling.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus een
specifieke torsiebelasting
wil uitoefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat, rechtsom
dan wel linksom.

Elke patiént bij wie een
bevestigingsmiddel of
implantaat moet worden
ingesteld op een
specifieke
torsiebelasting.

De bidirectionele
koppelbegrenzingsinstru
menten met
palmhandgreep zijn
ontworpen om een
specifieke torsiebelasting
uit te oefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

Bij gebruik zoals beoogd
oefenen de
bidirectionele
koppelbegrenzingsinstru
menten met
palmhandgreep een
specifieke torsiebelasting
uit op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

Silicone-overmolding
handgrepen met
lasermarkeringsopties

Voorzien in een
oppervlak waarmee de
chirurg een instrument,
accessoire en/of
implantaat kan
vastpakken en er een
belasting op kan
uitoefenen als onderdeel
van een compleet
instrument.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus een
belasting wil uitoefenen
op een instrument,
accessoire en/of
implantaat.

Elke patiént bij wie een
instrument, accessoire
en/of implantaat nodig
is waarop belasting
uitgeoefend moet
worden.

De silicone-overmolding
handgrepen met
lasermarkeringsopties
zijn ontworpen om de
chirurg te voorzien van
een oppervlak voor het
vastpakken en
uitoefenen van een
belasting als onderdeel
van een compleet
instrument.

Bij gebruik zoals beoogd
voorzien de silicone-
overmolding
handgrepen met
lasermarkeringsopties
de chirurg van een
oppervlak voor het
vastpakken en
uitoefenen van een
belasting als onderdeel
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van een compleet
instrument.

Sondes Helpen bij de detectie Elk chirurgisch scenario Elke patiént die een De sondes zijn Bij gebruik zoals beoogd
van en het onderscheid waarbij een clinicus operatie ondergaat ontworpen om te helpen helpen de sondes bij de
maken tussen onderscheid wil maken waarbij een clinicus bij de detectie van en het | detectie van en het
verschillende tussen verschillende onderscheid wil maken onderscheid maken onderscheid maken
weefseltypen. weefseltypen. tussen verschillende tussen verschillende tussen verschillende

weefseltypen. weefseltypen. weefseltypen.

Priemen Prikken van gaten in bot Elk chirurgisch scenario Elke patiént die een De priemen zijn Bij gebruik zoals beoogd
als geleidingsgaten voor waarbij een clinicus operatie ondergaat ontworpen als helpen de priemen bij
chirurgische schroeven of | gaten in bot moet waarbij een clinicus hulpmiddel voor het het prikken van gaten in
bevestigingsmiddelen. prikken. gaten in bot moet prikken van gaten in bot bot als geleidingsgaten

prikken. als geleidingsgaten voor voor chirurgische
chirurgische schroeven of | schroeven of
bevestigingsmiddelen. bevestigingsmiddelen.

Curetten Maken het stapsgewijs Elk chirurgisch scenario Elke patiént die een De curetten zijn Bij gebruik zoals beoogd

verwijderen van diverse
weefsels mogelijk.

waarbij een clinicus
weefsels wil schrapen en
verwijderen.

operatie ondergaat
waarbij een clinicus
weefsels wil schrapen en
verwijderen.

ontworpen als
hulpmiddel voor het
stapsgewijs verwijderen
van diverse weefsels.

helpen de curetten bij
het stapsgewijs
verwijderen van diverse
weefsels.

Staafkniptangen

Doorknippen van staven
van verschillende maten
op basis van de
behoeften van de clinicus
en de chirurg.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een chirurgische
staaf moet worden
doorgeknipt.

Elke patiént bij wie een
chirurgische staaf moet
worden geimplanteerd.

De staafkniptangen
zijn ontworpen als
hulpmiddel voor het
doorknippen van
chirurgische staven van
verschillende maten.

Bij gebruik zoals
beoogd helpen de
staafkniptangen bij het
doorknippen van
chirurgische staven van
verschillende maten.

Staafbuigers

Buigen van staven van
verschillende maten op
basis van de behoeften
van de clinicus en de
chirurg.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een chirurgische
staaf moet worden
gebogen.

Elke patiént bij wie een
chirurgische staaf moet
worden geimplanteerd.

De staafbuigers zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
buigen van chirurgische
staven van verschillende
maten.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de staafbuigers
bij het buigen van
chirurgische staven van
verschillende maten.

Compressoren en
distractoren

Het uitoefenen van
compressie of distractie
op verschillende
wervelniveaus met
wervelkolomstaven van
verschillende maten véér
het definitief aandraaien
van de borgschroef.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus de
efficiéntie wil verbeteren
bij het samendrukken,
distraheren of spreiden
van diverse materialen.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus de
efficiéntie wil verbeteren
bij het samendrukken,
distraheren of spreiden
van diverse materialen.

De compressoren en
distractoren zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
uitoefenen van
compressie of distractie
op verschillende
wervelniveaus met
wervelkolomstaven van
verschillende maten véér
het definitief aandraaien
van de borgschroef.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de compressoren
en distractoren bij het
uitoefenen van
compressie of distractie
op verschillende
wervelniveaus met
wervelkolomstaven van
verschillende maten véor
het definitief aandraaien
van de borgschroef.

Plaatbuigers

Buigen van platen van
verschillende maten.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een chirurgische
plaat moet worden
gebogen.

Elke patiént bij wie een
chirurgische plaat moet
worden geimplanteerd.

De plaatbuigers zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
buigen van chirurgische
platen van verschillende
maten.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de plaatbuigers
bij het buigen van
chirurgische platen van
verschillende maten.

Draadkniptangen

Doorknippen van draden
van verschillende maten.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een chirurgische
draad moet worden
doorgeknipt.

Elke patiént bij wie een
chirurgische draad moet
worden gebruikt of
geimplanteerd.

De draadkniptangen zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
doorknippen van
chirurgische draden van
verschillende maten.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de
draadkniptangen bij het
doorknippen van
chirurgische draden van
verschillende maten.

Proefstukken en sjablonen

Simulatie van een
implantaat dat tijdens de
operatie gebruikt gaat
worden. De afmetingen
en vorm zijn gebaseerd
op de behoeften van de
clinicus en de chirurg.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een
representatie van een
implantaat vereist is,
gebaseerd op de
behoeften van de clinicus
en de chirurg.

Elke patiént die een
implantaat nodig heeft.

De proefstukken en
sjablonen zijn ontworpen
om een implantaat te
simuleren dat tijdens de
operatie gebruikt gaat
worden.

Bij gebruik zoals beoogd
simuleren de
proefstukken en
sjablonen een implantaat
dat tijdens de operatie
gebruikt gaat worden.

Hamers Genereren van Elk chirurgisch scenario Elke patiént die een De hamers zijn Bij gebruik zoals beoogd
slagkracht. waarbij een clinicus een operatie ondergaat ontworpen als helpen de hamers bij het
slagkracht wil genereren. waarbij een clinicus een hulpmiddel voor het genereren van een
slagkracht wil genereren. genereren van een slagkracht.
slagkracht.
Raspen Vijlen of ruw modelleren Elk chirurgisch scenario Elke patiént die een De raspen zijn Bij gebruik zoals beoogd

van bot of hard weefsel.

waarbij een clinicus van
plan is om bot of hard
weefsel te verwijderen,
vijlen of modelleren.

operatie ondergaat
waarbij een clinicus van
plan is om bot of hard
weefsel te verwijderen,
vijlen of modelleren.

ontworpen als
hulpmiddel voor het
vijlen of ruw modelleren
van bot of hard weefsel.

helpen de raspen bij het
vijlen of ruw modelleren
van bot of hard weefsel.
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Botstampers

Het manipuleren,
ondersteunen en
aanstampen van bot.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus een
axiale belasting wil
overbrengen.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus een
axiale belasting wil
overbrengen.

De botstampers zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
manipuleren,
ondersteunen en
aanstampen van bot.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de botstampers
bij het manipuleren,
ondersteunen en
aanstampen van bot.

Tang/pincet

Samendrukken of
vastpakken van bot,
weefsel of
bevestigingsmiddelen.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus bot,
weefsel,
bevestigingsmiddelen of
instrumenten wil
samendrukken of
vastpakken.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus
bot, weefsel,
bevestigingsmiddelen
of instrumenten wil
samendrukken of
vastpakken.

De tangen/pincetten zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
samendrukken of
vastpakken van bot,
weefsel of
bevestigingsmiddelen.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de
tangen/pincetten bij
het samendrukken of
vastpakken van bot,
weefsel of
bevestigingsmiddelen.

Knabbeltangen

Verwijderen van bot
en/of weefsel.

Elk chirurgisch scenario
waarbij bot en/of
weefsel moet worden
verwijderd.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus bot
en/of weefsel moet
verwijderen.

De knabbeltangen zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
verwijderen van bot
en/of weefsel.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de knabbeltangen
bij het verwijderen van
bot en/of weefsel.

Manipulatie-instrumenten

Het manipuleren en
vasthouden van weefsel
en/of bot.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus
weefsels en botten die
de toegang tot de
operatieplaats blokkeren
opzij wil bewegen en wil
vasthouden.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus
weefsels en botten die
de toegang tot de
operatieplaats blokkeren
opzij wil bewegen en wil
vasthouden.

De manipulatie-
instrumenten zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
manipuleren en
vasthouden van weefsel
en/of bot.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de manipulatie-
instrumenten bij het
manipuleren en
vasthouden van weefsel
en/of bot.

Scharen en kniptangen

Voor het snijden door
weefsel, verband en/of
verknoopt UHMWPE met
een nominale maximale
dikte van 0,95 mm.

Elke chirurgische situatie
waarin een clinicus
verband, weefsel en/of
verknoopt UHMWPE met
een nominale maximale
dikte van 0,95 mm moet
doorsnijden.

Elke patiént die een
chirurgische ingreep
ondergaat waarbij een
clinicus verband, weefsel
en/of verknoopt
UHMWPE met een
nominale maximale
dikte van 0,95 mm

moet doorsnijden.

De schaar en kniptang
zijn ontworpen om

het doorknippen van
weefsel, verband en/of
verknoopt UHMWPE met
een nominale maximale
dikte van 0,95 mm te
ondersteunen.

Bij gebruik volgens de
beoogde toepassing
ondersteunen de

schaar en kniptang

het doorknippen van
weefsel, verband en/of
verknoopt UHMWPE met
een nominale maximale
dikte van 0,95 mm.

Osteotomen en gutsen

Snijden, disseceren,
verwijderen of
prepareren van bot.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus bot
wil snijden, disseceren of
prepareren.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus bot
wil snijden, disseceren of
prepareren.

De osteotomen en
gutsen zijn ontworpen
als hulpmiddel voor het
snijden, disseceren,
verwijderen of
prepareren van bot.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de gutsen en
osteotomen bij het
snijden, disseceren,
verwijderen of
prepareren van bot.

Boorgeleiders

Hulp bij en sturen van
het boren en/of
inbrengen van
botschroeven.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus
gaten of sneden in bot
wil aanbrengen.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus
gaten of sneden in bot
wil aanbrengen.

De boorgeleiders zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor en voor
het sturen van het boren
en/of het inbrengen van
botschroeven.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de boorgeleiders
bij en sturen de
boorgeleiders het boren
en/of het inbrengen van
botschroeven.

Verzinkboren, boorbits en
frezen

Verwijderen van bot
door een draaiende
snijbewerking.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus
gaten of sneden in bot
wil aanbrengen.

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus
gaten of sneden in bot
wil aanbrengen.

De verzinkboren,
boorbits en frezen zijn
ontworpen als
hulpmiddel voor het
verwijderen van bot door
een draaiende
snijbewerking.

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de verzinkboren,
boorbits en frezen bij het
verwijderen van bot door
een draaiende
snijbewerking.

Houders en hulzen

Hulp bij het inbrengen en
verwijderen van
schroeven.

Elk chirurgisch scenario

waarbij een clinicus een
schroef wil inbrengen of
verwijderen in een

Elke patiént die een
operatie ondergaat
waarbij een clinicus een
schroef wil inbrengen of

De houders en hulzen
zijn ontworpen als
hulpmiddel voor het
inbrengen en

Bij gebruik zoals beoogd
helpen de houders en
hulzen bij het inbrengen
en verwijderen van

operatieomgeving. verwijderen in een verwijderen van schroeven.
operatieomgeving. schroeven.
Legacy Rechtsom een specifieke Elk chirurgisch scenario Elke patiént bij wie een De Legacy Bij gebruik zoals beoogd

momentschroevendraaiers

torsiebelasting
uitoefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

waarbij een clinicus
rechtsom een specifieke
torsiebelasting wil
uitoefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

bevestigingsmiddel of
implantaat moet worden
ingesteld op een
specifieke
torsiebelasting.

momentschroevendraaie
rs zijn ontworpen om een
specifieke torsiebelasting
uit te oefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

oefenen de
momentschroevendraaie
rs oude stijl een
specifieke torsiebelasting
uit op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

Staafduwers Duwen of manipuleren Elk chirurgisch scenario Elke patiént die een De staafduwers zijn Bij gebruik zoals beoogd
van staven. waarbij een clinicus operatie ondergaat ontworpen als helpen de staafduwers
staven wil duwen of waarbij een clinicus hulpmiddel voor het bij het duwen of
manipuleren. staven wil duwen of duwen of manipuleren manipuleren van staven.
manipuleren. van staven.
Voerdraadhouders Stevig vastpakken en Elk scenario waarbij een Elke patiént bij wie een De voerdraadhouders Bij gebruik zoals beoogd

vasthouden van draden
en/of voerdraden.

chirurg draden en/of
voerdraden stevig wil
vastpakken en

chirurgische draad moet
worden gebruikt of
geimplanteerd.

zijn ontworpen als
hulpmiddel voor het
stevig vastpakken en

helpen de
voerdraadhouders bij het
stevig vastpakken en
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vasthouden in een

vasthouden van draden

vasthouden van draden

operatieplaats. en/of voerdraden. en/of voerdraden.
Schroevendraaiers met een Het overbrengen of Elk chirurgisch scenario Elke patiént bij wie een De schroevendraaiers Bij gebruik zoals beoogd
hoek leveren van waarbij een clinicus geimplanteerde schroef met een hoek zijn helpen de

torsiebelasting voor het
inbrengen of verwijderen
van
bevestigingsmiddelen of
implantaten met gebruik
van een kop die onder
een hoek staat.

torsiebelasting wil
overbrengen of leveren
voor het inbrengen of
verwijderen van
bevestigingsmiddelen of
implantaten met gebruik
van een kop die onder
een hoek staat.

ingebracht of verwijderd
moet worden.

ontworpen als
hulpmiddel voor het
overbrengen of leveren
van torsiebelasting om
bevestigingsmiddelen
of implantaten in te
brengen of te
verwijderen.

schroevendraaiers

met een hoek bij het
overbrengen of leveren
van torsiebelasting om
bevestigingsmiddelen
of implantaten in te
brengen of te
verwijderen.

Momentinstrumenten met
buigbalk

Een chirurg in staat
stellen om een specifieke
torsiebelasting uit te
oefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

Elk chirurgisch scenario
waarbij een clinicus een
specifieke torsiebelasting
wil uitoefenen op een
bevestigingsmiddel.

Elke patiént bij wie een
bevestigingsmiddel of
implantaat moet worden
ingesteld op een
specifieke
torsiebelasting.

De momentinstrumenten
met buigbalk zijn
ontworpen om een
specifieke torsiebelasting
uit te oefenen op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

Bij gebruik zoals beoogd
oefenen de
momentinstrumenten
met buigbalk een
specifieke torsiebelasting
uit op een
bevestigingsmiddel of
implantaat.

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

Beschrijving Prestatiekenmerken Verwachte klinische
productfamilie/ | Beoogd gebruik Gebruiksindicatie Meetnauwkeurigheid Patiéntendoelgroep )
) van het hulpmiddel voordelen
hulpmiddel
Botsondes Het meten van de Elk chirurgisch +0,38 mm Elke patiént die een De botsondes zijn Bij gebruik zoals
diepte van scenario waarbij een operatie ondergaat ontworpen als beoogd helpen de
anatomische clinicus de diepte van waarbij een clinicus hulpmiddel voor het botsondes bij het
elementen en/of het anatomische de diepte van meten van de diepte meten van de diepte
fungeren als een elementen wil meten anatomische van anatomische van anatomische
stompe dissector. of weefsels wil elementen wil meten elementen en/of om elementen en/of
disseceren. of weefsels wil te fungeren als een fungeren ze als een
disseceren. stompe dissector. stompe dissector.
Dieptemeters Het meten van de Elk chirurgisch +0,5mm Elke patiént die een De dieptemeters zijn Bij gebruik volgens de
diepte van gaten of scenario waarbij een chirurgische ingreep ontworpen om het beoogde toepassing
groeven. clinicus de diepte van ondergaat waarbijeen | meten van de diepte ondersteunen de
gaten of groeven wil clinicus de diepte van van gaten of groeven dieptemeters het
meten. gaten of groeven te ondersteunen. meten van de diepte
moet meten. van gaten of groeven.

Contra-indicaties:

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

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke

oorsprong bevat.

Beoogde gebruiker:

Alle in tabel 1 en 2 vermelde hulpmiddelen zijn voorschrifthulpmiddelen en moeten derhalve worden gebruikt door gekwalificeerde
orthopedisch chirurgen die zijn opgeleid in de desbetreffende operatietechnieken. Let op: Volgens de federale wetgeving van de VS
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.

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

Voorzorgsmaatregelen:
Het instrument wordt niet-steriel geleverd. Reinig en steriliseer het véor elk gebruik.
Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of potentieel verontreinigde instrumenten en accessoires moeten persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.
Een reinigingsmiddel met een neutrale pH (ongeveer 6,5 — 7,5) wordt aanbevolen.
V&6r het gebruik moet er zorg voor worden gedragen dat zenuwen, bloedvaten en/of organen worden beschermd tegen schade die
het gevolg kan zijn van het gebruik van deze instrumenten.
Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende verpakkingsmaterialen moeten véér de eerste reiniging en
sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen van instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten

en tanden.
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Advies:

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

Ongewenste voorvallen en complicaties

Melden van ernstige incidenten

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is. Een ernstig incident is elk incident dat rechtstreeks of indirect
heeft geleid, zou hebben kunnen leiden of nog kan leiden tot een van de volgende zaken:

a) het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;
b) een tijdelijke of blijvende ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon;
c) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Beperkingen voor herverwerking:

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten en accessoires,
tenzij anders vermeld. Voor chirurgische instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de levensduur over het algemeen
bepaald door slijtage en schade die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.

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

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in dit document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te voldoen.

Van deze herverwerkingsinstructies is gevalideerd dat ze geschikt zijn voor het voorbereiden van de instrumenten en accessoires voor
chirurgisch gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te dragen dat
herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de juiste apparatuur en materialen en dat personeel de nodige opleiding heeft
genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk is hiervoor vereist dat de apparatuur en processen worden onderworpen
aan validatie en systematische bewaking. Elke afwijking van deze instructies door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet
worden geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van potentiéle ongunstige gevolgen.

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

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

Insluiting/vervoer:

Volg het ziekenhuisprotocol bij het hanteren van verontreinigde en/of biologisch gevaarlijke materialen. Het instrument moet

binnen 30 minuten na het gebruik worden gereinigd, om de kans op verkleuring, schade en opdrogen na het gebruik tot een minimum
te beperken.

Voorbereiding voor ontsmetting:
De hulpmiddelen moeten zo mogelijk in gedemonteerde of geopende toestand worden herverwerkt.

Voorreiniging:
Niet vereist.

Reiniging:

Handmatige reinigingsprocedure:

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

2. Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Beweeg de onderdelen van instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle oppervlakken in aanraking
komen met de oplossing. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te
verwijderen en te zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
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3.

Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken. Tijdens het weken schrobt u de oppervlakken met een nylonborstel totdat
al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan
kieren, scharniergewrichten, box-locks, instrumenttanden, ruwe oppervlakken en gebieden met bewegende onderdelen of veren.
Lumina, blinde gaten en canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde nylonborstel. Steek de net passende ronde
borstel met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

OPMERKING: Schrob de instrumenten altijd onder het oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat verontreinigde oplossing
zich in de lucht verspreidt tot een minimum te beperken.

4.

Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens het
spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te bereiken
plaatsen grondig en krachtig door.

. Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel de

instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te
zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de instrumenten uit
met inachtneming van de tijd, temperatuur en frequentie die door de fabrikant van de apparatuur worden aanbevolen en die
optimaal zijn voor het gebruikte detergens. Minimaal tien (10) minuten wordt aanbevolen.

OPMERKINGEN:

Houd roestvrijstalen instrumenten bij de ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen instrumenten om elektrolyse
te voorkomen.

Zet instrumenten met scharnieren volledig open.

Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen draadgaasmanden of trays.

Regelmatige controle van de werking van ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor ultrasone activiteit, de
aluminiumfolieproef, TOSI™ of SonoCheck™ wordt aanbevolen.

. 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.

. Droog instrumenten af met een schone, absorberende, pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten, canules en

moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde perslucht worden gebruikt.

Procedure voor gecombineerde handmatige/automatische reiniging

1.
2.

Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de instructies van de fabrikant.

Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Beweeg de onderdelen van instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle oppervlakken in aanraking
komen met de oplossing. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te
verwijderen en te zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.

. Laat de instrumenten minimaal tien (10) minuten lang weken. Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al het

zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan
kieren, scharniergewrichten, box-locks, instrumenttanden, opgeruwde oppervlakken en gebieden met bewegende onderdelen of
veren. Lumina, blinde gaten en canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde nylonborstel. Steek de net passende
ronde nylonborstel met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek hem er weer uit en herhaal dit

meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat verontreinigde oplossing zich
in de lucht verspreidt tot een minimum te beperken.

4.

Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens het
spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te bereiken
plaatsen grondig en krachtig door.

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

betreffende het laden van de instrumenten voor een maximale blootstelling aan de reiniging. Open bijv. alle instrumenten, plaats
concave instrumenten op hun zijkant of ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen manden en trays en plaats zwaardere
instrumenten onder in trays en manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale rekken (bijv. voor gecanuleerde
instrumenten), gebruik die dan volgens de instructies van de fabrikant.

. 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

Voorwas e koud onthard leidingwater ® 2 minuten

Sproeien en weken met enzymoplossing ® warm onthard leidingwater @ 1 minuut
Spoelen e koud onthard leidingwater ® 1 minuut

Wassen met detergens @ warm leidingwater (64-66 °C/146-150 °F) ® 2 minuten
Spoelen ® warm gezuiverd water (64-66 °C/146-150 °F) @ 1 minuut

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

AN [WIN|F
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Opmerkingen:

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

e Er moet een was-/desinfectietoestel met aangetoonde werkzaamheid (bijv. goedgekeurd door de FDA, gevalideerd volgens
1SO 15883) worden gebruikt.

e Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze afhangt van de omvang van de lading die in het was-/desinfectietoestel is
geplaatst.

e De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten hebben voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met inbegrip van een
thermische spoeling voor desinfectie op laag niveau na het wassen met detergens. De thermische desinfectiecyclus moet worden
uitgevoerd om een minimale AO-waarde van 600 te realiseren (bijv. 90 °C/194 °F gedurende 1 minuut conform ISO 15883-1) en is
compatibel met instrumenten.

¢ Indien smering van het instrument vereist is, gebruik een chirurgisch smeermiddel van medische kwaliteit, wateroplosbaar
(instrumentenmelk), bestemd voor toepassingen met medische hulpmiddelen, tenzij anders aangegeven.

Desinfectie:

e Instrumenten en accessoires moeten voor gebruik een eindsterilisatie ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

e Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als onderdeel van de cyclus van een was-/desinfectietoestel, maar de
hulpmiddelen moeten véér het gebruik ook worden gesteriliseerd.

Drogen:
Droog instrumenten af met een schone, absorberende, pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten, canules en
moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde perslucht worden gebruikt.

Inspectie/testen van de werking:

1. Inspecteer elk hulpmiddel zorgvuldig om na te gaan of al het zichtbare bloed en vuil is verwijderd.

2. Inspecteer het op het oog op tekenen van beschadiging en/of slijtage.

3. Controleer de werking van bewegende onderdelen (zoals scharnieren en box-locks) om zeker te zijn van een soepele werking door
het volledige beoogde bewegingsbereik.

4. Inspecteer instrumenten met lange, smalle onderdelen (met name draaiende instrumenten) op eventuele verbuiging.

5. Wanneer instrumenten een onderdeel van een groter geheel vormen, controleert u of de hulpmiddelen goed op de aansluitende
onderdelen passen.

*Opmerking: Als er schade of slijtage wordt geconstateerd waardoor de werking van het instrument in het gedrang zou kunnen
komen, mag het instrument niet worden gebruikt en moet de hiervoor verantwoordelijke persoon op de hoogte worden gesteld.

Verpakking:
Geschikte verpakking voor sterilisatie.

Smering en onderhoud:

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

Sterilisatie:
Het instrument moet voér de sterilisatie worden gereinigd.

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-conforme)
sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit. Het verpakken moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de folie niet scheurt.
Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens de dubbele verpakkingsmethode of een gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79,
richtlijnen AORN).

Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode voor de instrumenten. Het gebruik van een goedgekeurde chemische
indicator (klasse 5) of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading wordt aanbevolen. Raadpleeg altijd de instructies van de
fabrikant van het sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de bediening van de apparatuur en volg deze op.

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

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

Cyclustype | Temperatuur | Blootstellingstijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters
Voorvacutim/vacutimpuls 132 °C/270 °F 4 minuten
Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd
In Europa aanbevolen parameters
Voorvacuiim/vacutimpuls | 134 °C/273 °F | 3 minuten

Stel parameters in met vier (4) vaculimpulsen véoér de daadwerkelijke blootstelling.

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

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

Opslag:

Sla steriele, verpakte instrumenten op in een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die goed geventileerd is en
bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid. Opmerking: Inspecteer elke
verpakking voor het gebruik en ga na of de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter) niet gescheurd is, niet geperforeerd is, geen
tekenen van vocht vertoond en niet op oneigenlijke wijze gemanipuleerd lijkt te zijn. Als een van deze omstandigheden wordt
aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden herverwerkt door middel van reiniging, verpakken
en sterilisatie.

Gebruiksaanwijzing:

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

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

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

*Opmerking: Als er schade of slijtage wordt geconstateerd waardoor de werking van het instrument in het gedrang zou kunnen
komen, mag het instrument niet worden gebruikt en moet de hiervoor verantwoordelijke persoon op de hoogte worden gesteld.

In de volgende tabellen zijn de koppelwaarden van de mannelijke inbusschroevendraaiers en mannelijke hexalobulaire
schroevendraaiers vermeld. De schroevendraaiers mogen niet worden blootgesteld aan een hogere torsiebelasting dan de vermelde

waarden, om verzekerd te zijn van een veilig gebruik.

Tabel 3: Koppelwaarden mannelijke inbusschroevendraaier

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

7/64 inch 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 inch) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 inch 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 inch 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 inch 224 (25,3 N-m)
1/4 inch 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)
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Tabel 4: Koppelwaarden mannelijke hexalobulaire schroevendraaier

Maat Max. koppelwaarde (inch-Ib)
T08 10 (1,1 N-m)

T10 17 (1,9 N-m)

T15 29 (3,3 N-m)

T20 47 (5,3 N-m)

T25 71 (8,0 N-m)

T27 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1 N-m)

Afvoer:

De hulpmiddelen zijn herbruikbaar, maar kunnen aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel worden afgevoerd volgens

de standaardprocedures van het ziekenhuis voor afvalverwijdering.

Aanvullende adviezen:

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

Op etiketten gebruikte symbolen?:

N
Niet-steriel
Steriel

2
g

een arts worden verkocht

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van

CE-markering?

alalP
MM

N
~
0
~

CE-markering met nr. aangemelde instantie®

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

| 38

-
-

0o

Lotnummer

(3]
m
il

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Verkoopeenheden

Productieland

SRy |E =

Unique Device Identifiers

KLIFU0004 Rev 01




Aanvullende etikettering:

“MANUAL USE Het hulpmiddel mag niet worden aangesloten op een krachtbron en is uitsluitend bestemd voor handmatige
ONLY” hantering.
“REMOVE FOR
CLEANING & Het hulpmiddel moet véér reiniging en sterilisatie uit elkaar worden gehaald.
STERILIZATION”
d Vervaardigd door: Iil.ﬂ] Europese gemachtigde
ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
o c € c E Sattlerstrafe 19 78532
— 2797

Juridische naam:
Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 VS

www.tecomet.com

1Zie de etikettering voor CE-informatie

Tuttlingen, Duitsland
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http://www.tecomet.com/

Kirurgiliste instrumentide taasté6tlemine

Viljaandmise kuupdev: 24.02.2022

Toode:

Kirurgilised instrumendid

Tootja
Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Esindaja Euroopas

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

Eesti

Kaesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81. Neid kasitletakse kui korduvkasutusega kirurgilisi instrumente ja
lisatarvikuid (tarnimisel mittesteriilsed), mille tootjaks on Tecomet ja mis on m&eldud taastootlemiseks tervishoiuasutuses. Kdik instrumendid
ja lisatarvikud on ohutult ja tShusalt taastéodeldavad vastavalt kdesolevas dokumendis toodud kasitsi voi kombineeritud kasitsi/automaatse
puhastamise ja steriliseerimise juhistele ja parameetritele, KUl antud instrumendiga kaasas olevates juhistes pole margitud teisiti.

Kavandatud kasutus
Tabel 1. Teave mittemooteseadmete tooterithma kohta

::‘;::;r::ma/ SEadmE Kavandatud kasutus Ettendhtud kasutus Patsientide sihtrihm Seadme toimi 1ditajad Eeld kliiniline kasu
Isasprofiiliga Rakendage Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Haaratavad kuuesagaralised Otstarbekohase kasutamise
kuuskant- podrdemomenti stsenaarium, mis nGuab podrdemomendi kruvikeerajad on korral hdlbustavad

kruvikeeraja

kirurgilistele kruvidele,
millel on paarduv haarav
konfiguratsioon.

podrdemomendi
rakendamist kirurgilisele
kruvile.

rakendamist kirurgilisele
kruvile.

konstrueeritud
po6rdemomendi
rakendamiseks kirurgilistele
kruvidele, millel on haarav
kuuesagaraline

haaratavad kuuesagaralised
kruvikeerajad
po6érdemomendi
rakendamist kirurgilistele
kruvidele, millel on haarav

konfiguratsioon. kuuesagaraline
konfiguratsioon.
Isasprofiiliga hex- Rakendage Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Haaratavad Otstarbekohase
kruvikeeraja podrdemomenti stsenaarium, mis nGuab podrdemomendi kuuskantkruvikeerajad kasutamise korral

kirurgilistele kruvidele,
millel on paarduv haarav
konfiguratsioon.

poérdemomendi
rakendamist kirurgilisele
kruvile.

rakendamist kirurgilisele
kruvile.

on konstrueeritud
hélbustama
poordemomendi
rakendamist kirurgilistele
kruvidele, millel on haarav
kuuskantkonfiguratsioon.

hélbustavad haaratavad
kuuskantkruvikeerajad
poordemomendi
rakendamist kirurgilistele
kruvidele, millel on haarav
kuuskantkonfiguratsioon.

P&rkemehhanismiga
kruvikeeraja

Suurendage tdhusust
kinnitusdetailide
pingutamisel voi
|6dvendamisel.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib kinnitusdetailide
pingutamisel voi
I6dvendamisel suuremat
tBhusust.

Iga patsient, kes vajab
kinnitusdetailide
pingutamist v3i
|6dvendamist.

P&rkmehhanismiga
kruvikeeraja on m&eldud
kinnitusdetailide
pingutamiseks voi
|I6dvendamiseks.

Kui kasutatakse sihiparaselt,
aitab pdrkemehhanismiga
kruvikeeraja kinnitusdetaile
pingutada v&i I6dvendada.

Emasprofiiliga hex-
kuuskant-
kruvikeeraja

Rakendage
podrdemomenti
kirurgilistele kruvidele,
millel on paarduv haaratav
konfiguratsioon.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis nduab
podrdemomendi
rakendamist kirurgilisele
kruvile.

Iga patsient, kes vajab
podrdemomendi
rakendamist kirurgilisele
kruvile.

Haaravad
kuuskantkruvikeerajad
on konstrueeritud
hélbustama
péordemomendi
rakendamist kirurgilistele
kruvidele, millel on
haaratav kuuskant-
konfiguratsioon.

Otstarbekohase kasutamise
korral hdlbustavad haaravad
kuuskantkruvikeerajad
pédrdemomendi
rakendamist kirurgilistele
kruvidele, millel on haaratav
kuuskantkonfiguratsioon.

Reguleeritavad
tangid

Hoidke ja kasitsege
implantaate turvaliselt.

Iga kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
on vaja kirurgilise varre voi
implantaadi
manipuleerimist voi
haaramist.

Iga patsient, kelle puhul
on vaja manipuleerida
kirurgilise varre voi
implantaadiga vdi sellest
kinni haarata.

Reguleeritavad tangid on
mdeldud kirurgilise varre
voi implantaadi
kasitsemiseks voi
haaramiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
reguleeritavad tangid
kirurgilise varre vdi
implantaadi kasitsemisel
vOi haaramisel.

Kruviekstraktor

Selliste implanteeritud
kruvide eemaldamiseks,
millel on I8hestunud v&i
kahjustunud pea.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis nduab
implanteeritud kruvi
eemaldamist.

Iga patsient, kes vajab
implanteeritud kruvi
eemaldamist.

Kruviekstraktoriga saab
eemaldada implanteeritud
kruvid, millel on I8hestunud
VGi kahjustunud pea.

Otstarbekohasel
kasutamisel saab
kruviekstraktoriga
eemaldada kruvisid,
millel on IGhestunud vai
kahjustunud pea.
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Trepaan, katkise
kruvi eemaldaja,

Osteoftitidi puhastamiseks
ja mitmesuguste

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, kus on vaja

Iga patsient, kes vajab
implanteeritud kruvi

Trepaanid, katkiste kruvide
eemaldajad ja 66nsad

Otstarbekohasel
kasutamisel saab

B60nes riimer kahjustatud eemaldada implanteeritud eemaldamist, mida h&oritsad on loodud trepaanide, katkiste kruvide
implanteeritud kruvide kruvi, mida osteoftut vdib, | osteofliiit vdib, kuid ei osteoflitidi puhastamiseks ja eemaldajate ja 66nsate
eemaldamiseks. kuid ei pruugi takistada, pruugi takistada, vGi mitmesuguste kahjustatud riimeritega puhastada

vOi kahjustatud kruvi kahjustatud kruvi implanteeritud kruvide osteofliliti ja eemaldada
eemaldamiseks. eemaldamiseks. eemaldamiseks. mitmesuguseid kahjustatud
implanteeritud kruvisid.

Kohandatud Rakendage mitmesuguste Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Kohandatud kruvikeerajad Otstarbekohase

kruvikeerajad

proteesifirmade kruvidele
ja osistele
podrdemomenti.

stsenaarium, mis nduab
poérdemomendi
rakendamist
implanteeritud kruvile.

podrdemomendi
rakendamist
implanteeritud kruvile.

on konstrueeritud
hé&lbustama
podrdemomendi
rakendamist
implanteeritud kruvidele.

kasutamise korral
hé&lbustavad kohandatud
kruvikeerajad
péordemomendi
rakendamist
implanteeritud kruvidele.

Fikseeritud Kinnitusdetailide voi Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Fikseeritud kdepidemed on Kui seda kasutatakse
kaepidemed implantaatide stsenaarium, mis nGuab implanteeritud kruvi mdeldud kinnitusdetailide ettenahtud viisil, aitavad
sisestamiseks voi implanteeritud kruvi sisestamist voi vGi implantaatide fikseeritud kdepidemed
eemaldamiseks sisestamist voi eemaldamist. sisestamiseks voi kinnitusdetailide v&i
poordekoormuse eemaldamist. eemaldamiseks. implantaatide sisestamisel
andmiseks. vdi eemaldamisel.
Vastupidine Selgrooimplantaadile Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kelle Vastupidised Kui seda kasutatakse
podrdemoment reaktsioonilise stsenaarium, mis nGuab implantaat vajab podrdemomendid tagavad ettendhtud viisil,
podrdemomendi kirurgilisele implantaadile reaktsioonilist implantaadile annavad vastupidised
tagamiseks. reaktsioonilise poérdemomenti. reaktsioonilise poérdemomendid
poéordemomendi péordemomendi implantaadile
rakendamist. rakendamise. reaktsioonilise
podrdemomendi.
Pikendused Pakuvad lisapikkust Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Pikendused on md&eldud Otstarbekohasel

erinevatele %-tolliste
nelinurk-kruvikeerajate ja
A-O kruvikeerajatele, mida
kasutatakse implanteeritud

stsenaarium, mis nGuab
kirurgilise kruvi
sisestamist/eemaldamist
pikendatud kruvikeerajaga.

implanteeritud kruvi
sisestamist voi eemaldamist.

kinnitusdetailide voi
implantaatide sisestamiseks
voi eemaldamiseks.

kasutamisel aitavad
pikendused kinnitusdetailide
voi implantaatide
sisestamisel vOi

kirurgiliste seadmete eemaldamisel.
sisestamiseks ja
eemaldamiseks.

Avatud otsaga Kinnitusdetailide Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Avatud otsaga mutrivoti Otstarbekohasel

mutrivoti sisestamine voi stsenaarium, mis nduab kinnitusdetaili sisestamist on md&eldud kasutamisel saab avatud
eemaldamine. kinnitusdetaili sisestamist vOi eemaldamist. kinnitusdetailide otsaga mutrivitmetega
vOi eemaldamist. sisestamiseks voi kinnitusdetaile sisestada
eemaldamiseks. vGi eemaldada.
Sepistatud Erineva suurusega Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele on Sepistatud vardaldikurid Otstarbekohasel
vardaldikur varraste labildikamiseks. stsenaarium, mis nGuab vaja implanteerida on ette nahtud erineva kasutamisel aitavad

kirurgilise varda

kirurgilist varrast.

suurusega kirurgiliste

sepistatud vardalikurid

labildikamist. varraste I6ikamiseks. erineva suurusega
kirurgiliste varraste
I16ikamisel.
Kahesuunalised Rakendatava Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Kahesuunalised peopesa Otstarbekohasel
peopesa podrdemomendi stsenaarium, mille puhul kindlale podrdemomendi podrdemomendi piiramise kasutamisel rakendavad
poérdemomenti piiramiseks edasi- ja/vdi arst soovib rakendada vaartusele kohandatud instrumendid on ette kahesuunalised peopesa
piiravad tagasisuunas eelnevalt kinnitusele vGi kinnitusdetaili voi nahtud spetsiifilise podrdemomenti piiravad

instrumendid

kindlaksmaaratud
kalibreeritud seadistuseni.

implantaadile kindlat
poérdemomenti kas
pari- v8i vastupdeva.

implantaati.

poordekoormuse
rakendamiseks
kinnitusdetailile v&i
implantaadile.

instrumendid
kinnitusdetailidele vGi
implantaadile spetsiifilist
poordekoormust.

Silikoonvormiga
kaepidemed, millel
on lasermérgistamise
v&imalus

Annavad kirurgile ala, kus
saab instrumendi, tarviku
ja/vdi implantaadi kui
valmisinstrumendi
komponendi kinni haarata
ja sellele koormust
rakendada.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib instrumendile,
tarvikule ja/vdi
implantaadile koormust
rakendada.

Iga patsient, kes vajab
instrumenti, tarvikut ja/vai
implantaati, millele tuleb
koormust rakendada.

Silikoonvormiga
kaepidemed, millel on
lasermargistamise
voimalus, on moeldud
selleks, et pakkuda
kirurgile pinda, mille abil
saab valmis instrumendi
osast kinni haarata ja
sellele koormust
rakendada.

Ettenahtud kasutamisel
pakuvad silikoonvormiga
kaepidemed, millel
lasermargistamise
vdimalus, kirurgile ruumi,
kus saab valmis
instrumendi osast kinni
haarata ja sellele
koormust rakendada.

Koetestijad Aitab erinevate Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele Koetestijad aitavad Otstarbekohasel
koetuiipide tuvastamisel stsenaarium, mille puhul tehakse operatsioon, mille erinevate koettitipide kasutamisel aitavad
ja eristamisel. arst soovib kudesid kaigus arst soovib kudesid tuvastamisel ja koetestijad tuvastada ja
eristada. eristada. eristamisel. eristada erinevaid
koetuipe.
Naasklid Nendega saab teha luusse Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele Naasklid tekitavad luusse Otstarbekohase

kirurgiliste kruvide vGi
kinnitusdetailide jaoks
esmased augud.

stsenaarium, mille puhul
arst soovib luusse auke
teha.

tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib luusse
auke teha.

augud, et teha
kirurgiliste kruvide voi
kinnitusdetailide jaoks
esmased augud.

kasutamise korral saab
naaskliga teha luusse
kirurgiliste kruvide vGi
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kinnitusdetailide jaoks
esmased augud.

Kuretid

Voéimaldavad erinevate
kudede jarkjargulist
eemaldamist.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib kudesid
kraapida ja eemaldada.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib kudesid
kraapida ja eraldada.

Kuretid on m&eldud
selleks, et aidata
eemaldada uleliigseid
kudesid.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
kuretid uleliigseid kudesid
eemaldada.

VardalGikurid

Nendega saab |digata labi
erineva suurusega vardaid
vastavalt arsti ja kirurgi
vajadustele.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis nduab
kirurgilise varda
labildikamist.

Iga patsient, kellele on
vaja implanteerida
kirurgilist varrast.

Vardahammustajad on
ette nahtud erineva
suurusega kirurgiliste
varraste |8ikamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
vardal®ikurid erineva
suurusega kirurgiliste
varraste I6ikamisel.

Vardapainutid

Nendega saab painutada
erineva suurusega vardaid
vastavalt arsti ja kirurgi
vajadustele.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis nduab
kirurgilise varda
painutamist.

Iga patsient, kellele on
vaja implanteerida
kirurgilist varrast.

Vardapainutid on ette
nahtud erineva suurusega
kirurgiliste varte
painutamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
vardapainutid erineva
suurusega kirurgiliste
varte painutamisel.

Kompressorid ja
distraktorid

Rakendavad enne
seadistuskruvi I16plikku
pingutamist erinevatel
selgroolllide tasemetel
erineva suurusega
seljavarrastega survet voi
hajutavad seda.

Mis tahes kirurgilised
stsenaariumid, kus arst
soovib suurendada
tohusust erinevate
materjalide
kokkusurumisel,
hajutamisel v&i
laialilaotamisel.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon,
mille kdigus arst soovib
erinevate materjalide
kokkusurumisel,
hajutamisel v&i
laialilaotamisel tdhusust
suurendada.

Kompressorid ja
distraktorid rakendavad
enne seadistuskruvi
16plikku pingutamist
erinevatel selgrooliilide
tasemetel erineva
suurusega seljavarrastega
survet voi hajutavad seda.

Otstarbekohasel
kasutamisel rakendavad
kompressorid ja
distraktorid enne
seadistuskruvi IGplikku
pingutamist erinevatel
selgroolllide tasemetel
erineva suurusega
seljavarrastega survet
v3i hajutavad seda.

Plaadipainutid

Nendega saab painutada
erineva suurusega plaate.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis nduab
kirurgilise plaadi
painutamist.

Iga patsient, kellele on
vaja kirurgilist plaati
implanteerida.

Plaadi painutid on ette
nahtud erineva suurusega
kirurgiliste plaatide
painutamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
plaadipainutid erineva
suurusega kirurgiliste
plaatide painutamisel.

TraadilGikurid

Nendega saab |digata labi
erineva suurusega traate.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis nduab

kirurgilise traadi I16ikamist.

Iga patsient, kes vajab
kirurgilise traadi
kasutamist v3i
implanteerimist.

TraadilGikurid on m&eldud
erineva suurusega
kirurgiliste traatide
16ikamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
traadildikurid I5igata
erineva suurusega
kirurgilist traati.

EttelGigatud pdhjad
ja mallid

Modelleerivad
implantaati, mida
operatsiooni ajal
kasutatakse. Suurus ja
kuju pdhinevad arsti ja
kirurgi vajadustel.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mis

nduab implantaadi
modelleerimist vastavalt
arsti ja kirurgi vajadustele.

Iga patsient, kes vajab
implantaati.

EttelGigatud pdhjad ja
mallid on loodud
operatsiooni ajal
kasutatava implantaadi
modelleerimiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel modelleerivad
etteldigatud pdhjad ja
mallid operatsiooni ajal
kasutatavat implantaati.

Vasarad Tekitavad 1606gijou. Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele Vasarad on loodud Ettendhtud kasutamisel
stsenaarium, mille puhul tehakse operatsioon, mille 166gijou tekitamiseks. aitavad vasarad tekitada
arst soovib rakendada kaigus arst soovib 166gijoudu.
166gijoudu. rakendada 166gijoudu.

Rasplid Nendega saab luud vdi Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele Rasplid on mdeldud luude Otstarbekohasel

kdva kude viilida voi
raspeldada.

stsenaarium, mille puhul
arst kavatseb luu- vGi
kdvakoe eemaldada,
seda viilida v&i vormida.

tehakse operatsioon, mille
kaigus arst kavatseb
eemaldada, viilida vGi
vormida luu- voi
kdvakude.

voi kdvade kudede
viilimiseks vGi
robustsemaks
vormimiseks.

kasutamisel aitavad
rasplid luu- vGi kdvakoe
viilimisel v8i robustsemal
vormimisel.

Luukoe surujad

Luukoe kasitsemiseks,
toestamiseks ja sellele
surve avaldamiseks.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib avaldada
aktsiaalset survet.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib
avaldada aktsiaalset
survet.

Luukoe surujatega saab
luukude kasitseda,
toestada ja sellele survet
avaldada.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
luukoe surujad luukude
kasitseda, toestada ja
sellele survet avaldada.

Tangid Luu, kudede voi Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele Tangid on m&eldud luude, Otstarbekohasel
komponentide stsenaarium, mille puhul tehakse operatsioon, mille kudede v&i komponentide kasutamisel aitavad tangid
kompresseerimiseks voi arst soovib luud, kudesid, kaigus arst soovib luid, kokkusurumiseks voi luud, kudesid voi
nendest kinni komponente v&i kudesid voi komponente nendest kinnihaaramiseks. komponente kokku suruda
haaramiseks. instrumente kokku suruda kokku suruda vdi nendest v8i nendest kinni haarata.

vOi nendest kinni haarata. kinni haarata.

Haaratsid Luu ja/voi koe Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kellele Haaratsid on mdeldud Otstarbekohasel

eemaldamiseks.

stsenaarium, mis nduab
luu ja/véi kudede
eemaldamist.

tehakse operatsioon, mille
puhul arst luid ja/vai
kudesid eemaldab.

luude ja/vdi kudede
eemaldamiseks.

kasutamisel aitavad
haaratsid luud ja/voi
kudesid eemaldada.

Tangifunktsiooniga
instrumendid

Kudede ja/vai luu
kasitsemiseks ja
kinnihoidmiseks.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib
operatsioonikohale
juurdepaasu takistavaid
kudesid ja luid eemale

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib eemale
nihutada ja hoida kinni
selliseid kudesid ja luid,
mis takistavad

Tangifunktsiooniga
instrumentidega saab
kudesid ja/v&i luid
liigutada vai kinni hoida.

Otstarbekohasel
kasutamisel saab
tangifunktsiooniga
instrumentidega kudesid
ja/vdi luid liigutada ja neist
kinni hoida.
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liigutada vGi neist kinni
hoida.

operatsioonikohale
juurdepadsu.

Suured ja vaikesed
kaarid

Koe, haavasidemete ja/vdi
ristseotud UHMWPE, mille
nimipaksus on max 0,95
mm, labildikamine.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, milles
klinitsist soovib labi I1digata
haavasidemeid, kude
ja/vdi ristseotud
UHMWPE-d, mille
nimipaksus on max

0,95 mm.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus klinitsist soovib labi
|Gigata haavasidemeid,
kude ja/vdi ristseotud
UHMWPE-d, mille
nimipaksus on max

0,95 mm.

Erinevat tulpi kaarid on
konstrueeritud
hélbustama kudede,
haavasidemete ja/vdi
ristseotud UHMWPE,
mille nimipaksus on max
0,95 mm, labildikamist.

Otstarbekohase
kasutamise korral
hélbustavad erinevat
tulipi kaarid koe,
haavasidemete ja/vdi
ristseotud UHMWPE, mille
nimipaksus on max

0,95 mm, |abildikamist.

Osteatoomid ja
G0nespeitlid

Luude I6ikamiseks,
tukeldamiseks,
eemaldamiseks v3i
ettevalmistamiseks.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib luid Iigata,
tiikeldada voi ette
valmistada.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib luid
|Gigata, tukeldada vdi ette
valmistada.

Osteotoomid ja
G0onespeitlid on méeldud
luude IGikamiseks,
tukeldamiseks,
eemaldamiseks voi
ettevalmistamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel saab
osteotoomide ja
Gonespeitlitega luid IGigata,
tiikeldada, eemaldada vGi
ette valmistada.

Puurijuhikud

Abi- ja kontrollpuurimine
ja/vdi luukruvide
sisestamine.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib luusse auke
vOi |8ikeid teha.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib luusse
auke vGi Idikeid teha.

Puurijuhikud on méeldud
puurimise ja/vdi
luukruvide sisestamise
abistamiseks ja
juhtimiseks.

Ettendhtud kasutamisel
aitavad puurijuhikud
puurimist ja/voi
luukruvide sisestamist
juhtida.

Keermeldikajad,
puuriotsikud ja
16ikurid

Luu eemaldamiseks
poorleva Idikamise teel.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib luusse auke voi
16ikeid teha.

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib luusse
auke vai I6ikeid teha.

Keermeldikajad,
puuriotsikud ja 16ikurid on
mdeldud aitamaks
eemaldada luud poorleva
I16ikamise teel.

Otstarbekohasel
kasutamisel saab
keermelGikajate,
puuriotsikute ja
16ikuritega luud poorleva
I16ikamise teel eemaldada.

Hoidikud ja imbrised

Aitavad kruvide
sisestamisel ja
eemaldamisel.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib kirurgilises
keskkonnas kruvisid

Iga patsient, kellele
tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib
kirurgilises keskkonnas

Hoidikud ja imbrised on
mdeldud kruvide
sisestamiseks voi
eemaldamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel saab
hoidikute ja tUmbristega
kruvisid sisestada voi

sisestada vGi eemaldada. kruvisid sisestada voi eemaldada.
eemaldada.
Teatud Rakendavad Mis tahes kirurgiline Iga patsient, kes vajab Teatud pé6rdemomendiga | Otstarbekohasel

podrdemomendiga
Legacy kruvikeerajad

kinnitusdetailile v&i
implantaadile paripdeva
kindlat poordekoormust.

stsenaarium, mille puhul
arst soovib rakendada
kinnitusele v&i
implantaadile kindlat
poordemomenti paripdeva.

kindlale poérdemomendi
vaartusele kohandatud
kinnitusdetaili voi
implantaati.

Legacy kruvikeerajad on
ette ndhtud spetsiifilise
poordekoormuse
rakendamiseks
kinnitusdetailile v&i
implantaadile.

kasutamisel rakendavad
teatud poérdemomendiga
Legacy kruvikeerajad
kinnitusdetailidele vGi
implantaadile spetsiifilist
poordekoormust.

Vardasurujad

Suruvad voi liigutavad
vardaid.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib vardaid suruda
voi liigutada.

Iga patsient, kellele

tehakse operatsioon, mille
kaigus arst soovib vardaid
suruda voi neid kasitseda.

Vardasurujad on méeldud
varraste surumiseks voi
liigutamiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
vardasurujad vardaid
suruda voi neid kasitseda.

Juhttraadi hoidikud

Nendega saab traadist
ja/vdi juhttraadist
turvaliselt kinni haarata ja
hoida.

Mis tahes stsenaarium,
kus kirurg soovib
operatsioonikohas
traatidest ja/voi
juhttraatidest turvaliselt
kinni haarata ja hoida.

Iga patsient, kes vajab
kirurgilise traadi
kasutamist v3i
implanteerimist.

Juhttraadi hoidikud on ette
nahtud traatidest ja/voi
juhttraatidest turvaliselt
kinni haaramiseks ja
hoidmiseks.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
juhttraadi hoidikud
traatidest ja/voi
juhttraatidest turvaliselt
kinni haarata ja hoida.

Nurgaga
kruvikeerajad

Nendega saab rakendada
kinnitusdetailide v&i
implantaatide
sisestamiseks voi
eemaldamiseks
poordekoormust téanu
nurga all olevale
kruvikeeraja peale.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib nurga all oleva
kruvikeeraja pea
funktsiooni abil
kinnitusdetaile vGi
implantaate sisestada voi
eemaldada, rakendades
poordekoormust tanu
nurga all olevale
kruvikeeraja peale.

Iga patsient, kes vajab
implanteeritud kruvi
sisestamist voi
eemaldamist.

Nurgaga kruvikeerajad
aitavad kinnitusdetailide vai
implantaatide sisestamisel
voi eemaldamisel
poordekoormust kas

Ule kanda vdi tekitada.

Otstarbekohasel
kasutamisel aitavad
nurgaga kruvikeerajad
kinnitusdetailide v&i
implantaatide sisestamisel
voi eemaldamisel
poordekoormust kas

le kanda v&i tekitada.

Reguleeritava
poordemomendiga
instrumendid

Nendega saab kirurg
kinnitusdetailile v&i
implantaadile spetsiifilist
poordekoormust
rakendada.

Mis tahes kirurgiline
stsenaarium, mille puhul
arst soovib rakendada
kindlat p66rdemomenti.

Iga patsient, kes vajab
kindlale poordemomendi
vaartusele kohandatud
kinnitusdetaili vi
implantaati.

Reguleeritava
poérdemomendiga
instrumendid on ette
nahtud spetsiifilise
poordekoormuse
rakendamiseks
kinnitusdetailile v&i
implantaadile.

Otstarbekohasel
kasutamisel rakendavad
reguleeritava
péoérdemomendiga
instrumendid
kinnitusdetailidele vGi
implantaadile spetsiifilist
poordekoormust.
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Tabel 2. Teave m66teseadme tooteriihma, sh viidetava mootetdpsuse kohta

T??teruhma/ cRedne Kavandatud kasutus Ettendhtud kasutus I\./_Iootmlse Patsientide sihtriihm Se.a d.rn € e Eeldatav Kiiniline
kirjeldus tay e toimivusnditajad kasu
Luusondid Nendega saab m&dta Mis tahes kirurgiline +0,38 mm Iga patsient, kellele Luusondid on Otstarvekohasel
anatoomiliste stsenaarium, kus arst tehakse operatsioon, mdeldud selleks, kasutamisel aitavad
tunnuste siigavust soovib m&ota mille kdigus arst et aidata moota luusondid m&dta
ja/vdi kasutada neid anatoomiliste soovib m&dta anatoomiliste anatoomiliste
niri dissektorina. elementide sligavust anatoomiliste tunnuste sligavust tunnuste sligavust
vOi I6igata kudesid. tunnuste siigavust vdi | ja/v8i toimima nari ja/vdi toimida niiri
kudesid lahti Idigata. dissektorina. dissektorina.
Sugavuse mootjad Nendega saab modta Mis tahes kirurgiline 10,5 mm Iga patsient, kellele Sugavusmodturid Otstarbekohase

aukude v3i soonte
sligavust.

stsenaarium, kus arst
soovib m&dta aukude
vGi soonte sligavust.

tehakse operatsioon,
mille kaigus klinitsist
soovib m&dta aukude
vOi vagude sugavust.

on konstrueeritud
hé&lbustama aukude
vGi vagude sligavuse
mdotmist.

kasutamise korral
hélbustavad

stigavusmooturid
mod&ta aukude voi
vagude suigavust.

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

Materijalid ja piiranguga ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet vdi loomset paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Kavandatud kasutaja
Koik tabelites 1 ja 2 loetletud seadmed on kasutamiseks vastava ettekirjutuse alusel ja seet6ttu peavad neid kasutama vastava
kirurgilise tehnika valjadppe saanud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid. Ettevaatust: foderaalsed (USA) seadused piiravad selle

seadme mulimist litsentseeritud tervishoiuto6taja poolt v&i tema korraldusel.

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

Ettevaatusabinéud

Instrument tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist puhastage ja steriliseerige.

Saastunud voi saastumisvéimalusega instrumentide ja lisatarvikute kdsitsemisel ja nendega té6tamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid
(Personal Protective Equipment, PPE).

Soovitatav on kasutada neutraalse pH-ga (umbes 6,5-7,5) puhastusvahendit.

Enne kasutamist tuleb kaitsta narve, veresooni ja/vdi organeid nende instrumentide kasutamisest tulenevate vdimalike kahjustuste eest.

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerijal.
Toimige ettevaatlikult teravate IGikeservade, otste voi hammastega instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel, puhastamisel voi
nende puhkimisel.

Nouanne

Seadmed, mida ei saa jargmiste protsessidega taastoodelda, on vastava margistusega. Jargida tuleb nende seadmetega kaasasolevaid
individuaalseid protseduure. Kahjustuse korral tuleb seade enne tootjale parandamiseks tagastamist taastoodelda.

Korvalndhud ja tusistused
Ohujuhtumitest teatamine
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/v3i patsient asub.
Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt pdhjustas, vGis kaasa tuua véi voib viia jargmiste sindmusteni:

a) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surm;
b) patsiendi, kasutaja vGi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi plsiv tdsine halvenemine;
c) tdsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke ihendust kohaliku ettevotte Tecomet miiligiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Taastootlemise piirangud
Kui teisiti pole margitud, on korduva t66tlemise mdju vastavalt siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele ja
lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja IGpp on tavaliselt maaratud

nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.
Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga
enslimaatilisi puhastusvahendeid.
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Riikides, kus nduded taasto6tlemisele on rangemad kdesolevas dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/téotleja nende tlimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kdesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui véimelised tagama instrumentide ja lisatarvikute ettevalmistuse kirurgiliseks
kasutamiseks. Qigete seadmete ja materjalide kasutamise ning personali nduetekohase koolituse tagamise eest soovitud tulemuste
saavutamiseks taastootlemisel vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nduab tavaliselt vastava seadmestiku ja
protsesside valideerimist ja korralist jarelevalvet. Kdiki kérvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt
tuleb hinnata nende tdhususe suhtes vdimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

Teatud po6rdemomenti piiravate Legacy kruvikeerajate puhul pShineb selle toote uuesti kalibreerimise intervall selle
operatsioonikohas rakendamisel ja kasutamisel. Sobiva imberkalibreerimistsiikli osas langetab otsuse originaalseadmete
tootja/kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja. Uldiselt seab Tecomet {imberkalibreerimisperioodiks 6 kuud vai iga

100 autoklaavitsukli jarel, olenevalt sellest, kumb saabub varem. See on ainult hinnang ja originaalseadmete
tootja/kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja peab maarama kindlaks sobiva timberkalibreerimistsukli, Iahtudes konkreetsetest
asjaoludest, rakendustest ja stsenaariumidest, kus p66rdemomenti piiravat kruvikeerajat kasutatakse.

Ettevalmistamine kasutamise hetkel
Eemaldage liigsed kehavedelikud ja kude Ghekordse salvratikuga.
Enne puhastamist ei tohiks instrumenti lasta ara kuivada.

Saastumisohu viltimine/transportimine
Saastunud ja/v&i bioloogiliselt ohtlike materjalide kasitsemisel jargige haigla protokolle. Instrumenti tuleb parast kasutamist puhastada
30 minuti jooksul, et vahendada plekkide teket, kahjustusi ja kuivamist parast kasutamist.

Dekontamineerimiseks ettevalmistamine
Vdimaluse korral tuleb seadmeid taastoodelda lahtivéetud véi avatud olekus.

Eelpuhastus
Ei ole ndutav.

Puhastamine

Kasitsi puhastamise protseduur

1. Valmistage proteoliitiline enstiimilahus vastavalt tootja juhistele.

2. Sukeldage instrumendid uleni enstiimilahusesse ja raputage neid &rnalt kinni jaanud mullide vabastamiseks. Liigutage hingede v&i
liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kandlid tuleb siistlaga labi
loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepads instrumendi kdikidele pindadele.

3. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise ajal kiitirige pindu nailonharjastega harjaga kuni kogu ndahtava mustuse
eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme. Erilist tdhelepanu tuleb p6orata I6hedele, hingedega liigenditele, siseliigenditele,
hammastele, karestatud pindadele ja liikuvate osade vGi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kantlid tuleb puhastada tihedalt
istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv imar hari vdanava liigutusega valendikku, siivendisse voi kanuiiili ning liikake
seda mitu korda edasi-tagasi.

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

4. Eemaldage instrumendid enstiimilahusest ja loputage neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage loputamise ajal
koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kandiilid ja muud raskesti
juurdepadsetavad alad.

5. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja soovitustele. Sukeldage
instrumendid Uleni puhastuslahusesse ning raputage neid 6rnalt kinni jddnud mullide vabastamiseks. Valendikud, stivendid ja kanadilid
tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi koikidele pindadele. Puhastage
instrumendid ultraheliga seadmete tootja soovitatud ning kasutatava puhastusvahendi jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja
sagedusel. Soovitatav kestus on vahemalt kimme (10) minutit.

MARKUSED

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

e Avage hingedega instrumendid IGpuni.

e Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette ndhtud traatvorgust korve vGi aluseid.

e Soovitatav on regulaarselt jdlgida ultrahelipuhastuse kdiku ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi vGi testide
TOSI™ v6i SonoCheck™ abil.

6. Votke instrumendid ultrahelivannist vilja ja loputage neid puhastatud vees vahemalt Gihe (1) minuti jooksul vdi kuni kdikide
puhastusvahendi voi bioloogilise saaste markide kadumiseni. Liigutage loputamise ajal kdiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
p&hjalikult ja energiliselt Iabi valendikud, augud, kantllid ja muud raskesti juurdepaasetavad alad.

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

Kombineeritud kasitsi-/automaatpuhastuse protseduur
1. Valmistage proteoliitiline enstiimilahus vastavalt tootja juhistele.
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2. Sukeldage instrumendid Uleni enstiimilahusesse ja raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Liigutage hingede voi
liilkuvate osadega instrumente, et tagada lahuse juurdepaas kdikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kanddlid tuleb sustlaga Iabi
loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi kdikidele pindadele.

3. Leotage instrumente vahemalt kimme (10) minutit. Kidrige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava mustuse
eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata I6hedele, hingedega liigenditele,
kastilukkudele, hammastele, karedatele pindadele ja vdikeste osade v&i vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kantlid tuleb
puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv imar nailonhari vaanava liigutusega valendikku,
stivendisse voi kanuli ning likake seda mitu korda edasi-tagasi.

Markus: saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks peab kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

4. Eemaldage instrumendid enstiimilahusest ja loputage neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage loputamise ajal
koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage pdhjalikult ja energiliselt Iabi valendikud, augud, kanuilid ja muud raskesti
juurdepéaasetavad alad.

5. Asetage instrumendid sobivasse pesemis- ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel kdiki pesemis- ja
desinfitseerimismasina tootja juhendeid maksimaalse puhastusvdoimekuse saavutamiseks; nt avage kdik instrumendid, asetage
ndgusad instrumendid kalili v&i tagurpidi, kasutage pesemismasina jaoks ette ndahtud korve ja aluseid, paigutage raskemad
instrumendid korvide v&i aluste pShja. Kui pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete riiulitega (nt kantdlidega
instrumentide jaoks), kasutage neid vastavalt tootja juhistele.

6. Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt tootja juhistele.
Soovitatavad on jargmised minimaalsed pesemistsikli parameetrid.

Tsuikkel | Kirjeldus

Eelpesu e Kiilm pehmendatud kraanivesi ® 2 minutit

Ensliimipihustus ja leotus ® Kuum pehmendatud kraanivesi ® 1 minut
Loputus e Kilm pehmendatud kraanivesi ® 1 minut

Pesu pesuvahendiga ® Kuum kraanivesi (64-66 °C/146-150 °F) @ 2 minutit
Loputus ® Kuum puhastatud vesi (64-66 °C/146-150 °F) @ 1 minut

Kuuma 8huga kuivatamine (116 °C/240 °F) @ 7-30 minutit

AN W[IN|-

Markused

o Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhiseid.

o Kasutada tuleb téendatud tohususega (nt Toidu- ja Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt standardile ISO 15883)
pesemis- ja desinfitseerimismasinat.
Kuna see soltub pesemis- ja desinfitseerimismasina laadungi suurusest, on kuivatusaeg nadidatud vahemikuna.
Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud standardtsiiklitega, kuhu véib kuuluda
ka madaltaseme desinfitseeriv termoloputus parast pesuvahendiga pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600 saavutamiseks tuleb
teostada termiline desinfitseerimistsiikkel (nt 90 °C/194 °F 1 minuti jooksul vastavalt ISO 15883-1), mis sobib instrumentidele.

o Kui ndutav voi vajalik on instrumendi maarimine, kasutage kirurgilise klassi vesilahustuvat maardeainet (instrumendipiima),
mis on ette ndhtud rakendamiseks meditsiiniseadmetele, kui pole margitud teisiti.

Desinfitseerimine

e Instrumendid ja lisatarvikud tuleb enne kasutamist I8plikult steriliseerida. Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

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

Kuivatamine
Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kanddlidest ja raskesti
juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast filtreeritud surudhku.

Ulevaatus/funktsionaalne testimine

. Kontrollige hoolikalt k&iki seadmeid, veendumaks, et kogu nahtav veri ja mustus on eemaldatud.

. Kontrollige visuaalselt kahjustuste ja/v3i kulumise suhtes.

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

. Kontrollige pikkade dhukeste osadega instrumentide (eriti poorlevate instrumentide) deformatsiooni.

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

OB WN R

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

Pakend
Steriliseerimiseks sobiv pakend.
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Maarimine ja hooldus

Instrumente voib parast puhastamist ja enne steriliseerimist maarida vees lahustuva maardeainega, nagu Preserve®, Instrument Milk
vGi muu samavaarne kirurgilistele rakendustele mdeldud maardeaine. Maarige hinged, keermed ja muud liikuvad osad. Jargige alati
maardeaine tootja juhiseid lahjendamise, k&lblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimine
Enne steriliseerimist tuleb instrumenti puhastada.

Uksikseadmed v&ib pakendada heakskiidetud (nt FDA heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme steriliseerimiskotti
vOi -mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt jalgida, et kott vdi mahis ei rebeneks. Seadmete mahkimiseks tuleb kasutada kahekordset
mahkimist vGi samavaarset meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).

Korduvkasutusega mahised ei ole soovitatavad.

Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/auruga steriliseerimine. Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis
md&nda heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) vdi keemilist emulaatorit (klass 6). Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel
jargige alati steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel peab olema tdestatud tdhusus (nt FDA luba, EN 13060 v3i
EN 285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise, valideerimise ja hooldamise kohta.

Allpool on loetletud valideeritud t66tlemisaeg ja temperatuur tagatud 107 steriilsusastme (SAL) saavutamiseks. Jargida tuleb kohalikke
vGi riiklikke spetsifikatsioone, kus aurusteriliseerimise nGuded on rangemad voi konservatiivsemad kui allpool toodud nduded.

Meetod — vaakumieelne auruga steriliseerimine
Tsiikli taip | Temperatuur | Toéotlemisaeg
USA-s soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/vaakumimpulss | 132 °C/270 °F 4 minutit

Tsiikli tiup Temperatuur | Tootlemisaeg
Euroopas soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/vaakumimpulss | 134°C/273°F | 3 minutit

Enne tegelikku kokkupuudet maarake parameetrid nelja (4) vaakumimpulsiga.

Soovitatav kuivamise kestus on vahemalt 60 minutit. Olenevalt laadungi konfiguratsioonist, iimbritsevast temperatuurist ja niiskusest,
seadme konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest v&ib vaja minna ka pikemat aega.

Vilksteriliseerimine ei ole lubatud valendikuga instrumentide puhul!

Hoiustamine

Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette ndhtud, piiratud juurdepadasuga hasti ventileeritavas ning tolmu, niiskuse,
putukate, kahjurite ja &drmusliku temperatuuri/niiskuse eest kaitstud kohas. Mérkus: vaadake iga pakend enne kasutamist tile veendumaks,
et steriilsusbarjaar (nt mahis, kott vai filter) ei ole rebenenud ega labi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse margid ja et seda ei ole rikutud.
Neil juhtudel loetakse pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades, pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.

Kasutusjuhised
Arge kasutage instrumenti, kui lisaseadmed, implantaat v&i muud meditsiiniseadmed ei sobi instrumendiga digesti kokku. Kokkusobivate
tarvikute, implantaatide v6i muude meditsiiniseadmete Gige sobivuse ja geomeetria maaravad kindlaks litsentseeritud tervishoiutdétajad.

Instrumendi kasutaja peaks tagama, et instrumendil oleks patsiendiga otsene kokkupuude k&ige rohkem kuni 60 minutit. Selle
komplekti kasutaja peaks tagama, et kirurgilise protseduuri ajal ja parast seda ei jadks patsienti instrumente vGi nende osi.

Enne kasutamist kontrollige seadet kahjustuste voi kulumise suhtes. Vastasel juhul vdidakse seadet kahjustada.

*Markus: taheldades kahjustusi v6i kulumist, mis véivad seadme toimimist ohustada, drge kasutage instrumenti ja teavitage
vastavat vastutavat isikut.

Jargmistes tabelites on vilja toodud isasprofiiliga hex-kruvikeerajate ja isasprofiiliga kuuskant-kruvikeerajate p66rdemomendid. Ohutu
kasutamise tagamiseks ei tohiks kruvikeerajatele avaldada péérdemomenti, mis on suurem kui kindlaks maaratud nimivaartus.

Tabel 3. Isasprofiiliga hex-kuuskant-kruvikeeraja p66rdemomendi vaartused

Suurus P66rdemomendi nimi (toll-naelad)
1,5mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 tolli 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 tolli) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 tolli 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)

KLIFU0004 Rev 01



3/16 tolli 138 (15,6 N-m)

5,0 mm 224 (25,3 N-m)

7/32 tolli 224 (25,3 N-m)

1/4 tolli 224 (25,3 N-m)

7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tabel 4. Isasprofiiliga hex-kuuskant-kruvikeerajate p66rdemomendi vaartused

Suurus P66rdemomendi nimi (toll-naelad)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Korvaldamine
Seadmed on korduvkasutatavad; kuid selle voib seadme kasutusaja I6pus kdrvaldada vastavalt tavaparastele haiglakditlemisprotseduuridele.

Lisan6uanded

Kasutaja kohustus on tagada taastootlemisprotsesside jargimine; ressursid ja materjalid on vdimekatele to6tajatele kattesaadavad;
ja haiglaprotokolle jargitakse. Tehnika tase ja sageli riiklikud seadused, mis nGuavad nende protsesside ja ressursside nduetekohast
kinnitamist ja hooldamist.

Margistusel kasutatud siimbolid®:

Ettevaatust!

Mittesteriilne

HiEe

Steriilne

USA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme muilik toimuda ainult arsti poolt v&i korraldusel

2
g

CE-maérgis*

alall
MM

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga?®

N
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0
~J

m
(1]

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

AE

Valmistamiskuupaev

LO

-

Partii number

E Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

Mutdavad Ghikud

Tootja riik

Seadmete kordumatud identifitseerimistunnused

=y E =G

Tadiendav margistus:
“MANUAL
USE ONLY”

Seadet ei tohi Ghendada toiteallikaga ning see on moeldud tksnes kasitsi kditamiseks.
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Kirurgisten instrumenttien uudelleenkasittely

Julkaisupdiva: 24.2.2022

Tuote:

Kirurgiset instrumentit

Valmistaja:
Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue

Kenosha, WI 53144 Yhdysvallat

Edustaja Euroopassa:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532

Tuttlingen, Saksa

Suomi

N@ma ohjeet ovat ISO 17664 -standardin ja AAMI-jarjeston ST81-saanndsten mukaisia. Ne koskevat Tecometin toimittamia uudelleen
kaytettavia kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita (toimitetaan steriloimattomina), jotka on tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi
terveydenhuoltoyksikon ymparistdssa. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita ja
sterilointiparametreja, ELLEl muuta ilmoiteta tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Kayttotarkoitus:

Taulukko 1: Tuoteperhetiedot ei-mittaaville laitteille

Tuoteperhe/laitekuvaus

Kayttotarkoitus

Kayttoindikaatio

Kohdepotilasryhma

Laitteen
isuudet

Odotetut kliiniset hyodyt

PR
suorituskyky

Torx-vaannin, uros

Kayta vaantévoimaa
kirurgisiin ruuveihin,
joissa on yhteensopiva
naarasrakenne.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgiseen ruuviin
kohdistuvaa
vaantémomenttia.

Kuka tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgiseen
ruuviin kohdistuvaa
vaantévoimaa.

Torx-ruuvaimet, uros, on
suunniteltu helpottamaan
vaantévoiman
kohdistamista kirurgisiin
ruuveihin, joissa on Torx-
rakenne, naaras.

Kun kuusiokoloruuvaimia,
uros, kaytetaan
tarkoitetulla tavalla,

ne helpottavat
vaantévoiman
kohdistamista kirurgisiin
ruuveihin, joissa on
naaras-kuusio-
kolorakenne.

Kuusiokolovaannin, uros

Kayta vaantévoimaa
kirurgisiin ruuveihin,
joissa on yhteensopiva
naarasrakenne.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgiseen ruuviin
kohdistuvaa
vaantémomenttia.

Kuka tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgiseen
ruuviin kohdistuvaa
vaantévoimaa.

Kuusiokoloruuvaimet,
uros, on suunniteltu
helpottamaan
vaantévoiman
kohdistamista kirurgisiin
ruuveihin, joissa on
naaras-kuusiokolorakenne.

Kun kuusiokolovaantimia
(uros) kaytetaan
tarkoitetulla tavalla,

ne helpottavat niiden
implantoitujen ruuvien
poistamista, joissa

on naaras-
kuusiokolorakenne.

Raikkavaannin

Lisatd tehokkuutta
kiinnittimia kiristettdessa
tai loysennettdessa.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa liséta tehoa
kiinnittimia kiristettdessa
tai loysennettdessa.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
kiinnittimien kiristamista
tai loysentamista.

Raikkavaannin on
suunniteltu helpottamaan
kiinnittimien kiristamista
tai ldysentamista.

Kun réikkavaanninta
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, se helpottaa
kiinnittimen kiristamista
tai loysentamista.

Kuusiokolovaannin,
naaras

Kayta vaantévoimaa
kirurgisiin ruuveihin,
joissa on yhteensopiva
urosrakenne.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgiseen ruuviin
kohdistuvaa
vaantémomenttia.

Kuka tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgiseen
ruuviin kohdistuvaa
vaantévoimaa.

Kuusiokoloruuvaimet,
naaras, on suunniteltu
helpottamaan
vaantévoiman
kohdistamista kirurgisiin
ruuveihin, joissa on uros-
kuusiokolorakenne.

Kun kuusiokoloruuvaimia,
naaras, kaytetdan
tarkoitetulla tavalla,

ne helpottavat
vaantdévoiman
kohdistamista kirurgisiin
ruuveihin, joissa on uros-
kuusiokolorakenne.

Saadettavat pihdit

Tarttua lujasti
implantteihin ja
manipuloida niita.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgisen tangon tai
implantin manipulointia
tai siihen tarttumista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
tangon tai implantin
manipulointia tai sithen
tarttumista.

Saadettavat pihdit on
suunniteltu helpottamaan
kirurgisen tangon tai
implantin manipulointia
tai siihen tarttumista.

Kun saadettavia pihteja
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
kirurgisen tangon tai
implantin manipulointia
tai siihen tarttumista.

Ruuvinpoistin

Poistaa implantoituja
ruuveja, joissa on
poiskuluneet tai
vaurioituneet kannat.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
implantoidun ruuvin
poistamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
implantoidun ruuvin
poistamista.

Ruuvinpoistimet on
suunniteltu helpottamaan
niiden implantoituneiden
ruuvien poistamista, joissa
on poiskuluneet tai
vaurioituneet kannat.

Kun ruuvinpoistimia
kaytetddn tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
niiden implantoituneiden
ruuvien poistamista,
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joissa on poiskuluneet tai
vaurioituneet kannat.

Trepanaattori,
rikkoutuneen ruuvin
poistin, ontto riimeri

Puhdistaa luukasvu ja
poistaa erilaisia
vaurioituneita
implantoituja ruuveja.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
sellaisen implantoidun
ruuvin poistamista, joka
joko voi olla tai ei ole luun
kasvun tukkima tai joka
voi olla vaurioitunut.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee sellaisen
implantoidun ruuvin
poistamista, joka joko voi
olla tai ei ole luun kasvun
tukkima tai joka voi olla
vaurioitunut.

Trepanaattorit,
rikkoutuneen ruuvin
poistimet ja ontot

riimerit on suunniteltu
helpottamaan luukasvun
puhdistamista ja erilaisten
vaurioituneiden
implantoitujen

ruuvien poistamista.

Kun trepanaattoreita,
rikkoutuneen ruuvin
poistimia ja onttoja
riimereita kaytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat luukasvun
puhdistamista ja
erilaisten vaurioituneiden
implantoitujen ruuvien
poistamista.

Mukautetut vaantimet

Kayta vaantévoimaa
erilaisiin implanttien
valmistajakohtaisiin
ruuveihin ja laitteisiin.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
implantoituun ruuviin
kohdistuvaa
vaantémomenttia.

Kuka tahansa potilas,
joka tarvitsee
implantoituun ruuviin
kohdistuvaa
vaantévoimaa.

Mukautetut ruuvaimet on
suunniteltu helpottamaan
vaantévoiman
kohdistamista
implantoituihin ruuveihin.

Kun mukautettuja
ruuvaimia kaytetaan
tarkoitetulla tavalla,

ne helpottavat
vaantévoiman
kohdistamista
implantoituihin ruuveihin.

Kiintedt kahvat

Antaa vaantévoimaa
kiinnittimien tai
implanttien asettamiseen
tai poistamiseen.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
implantoidun ruuvin
asettamista tai
poistamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
implantoidun ruuvin
asettamista tai
poistamista.

Kiintedt kahvat on
suunniteltu helpottamaan
kiinnittimien tai
implanttien asettamista tai
poistamista.

Kun kiinteitd kahvoja
kaytetddn tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
kiinnittimien tai
implanttien asettamista
tai poistamista.

Vastamomentti Antaa Mika tahansa kirurginen Mikd tahansa potilas, Vastamomentit on Kun vastamomentteja
reaktiovaantdmomentin skenaario, jossa jolla on implantti, suunniteltu antamaan kaytetdan tarkoitetulla
selkdrankaimplantille. tarvitaan kirurgiseen johon tarvitaan reaktiovadantémomentin tavalla, ne antavat

implanttiin kohdistuvaa reaktiovaantomomenttia. implantille. reaktiovaantomomentin
reaktiovadantdbmomenttia. implantille.

Jatkeet Antaa lisdpituutta Mika tahansa kirurginen Jolle tarvitaan Jatkeet on suunniteltu Kun jatkeita kdytetaan
erilaisiin vaantimiin, joita skenaario, jossa tarvitaan implantoidun ruuvin helpottamaan tarkoitetulla tavalla, ne
kaytetddn %" neliokanta- kirurgisen ruuvin asettamista tai kiinnittimien tai helpottavat kiinnittimien
ja AO-vaantimien asettamista/poistamista poistamista. implanttien asettamista tai implanttien
implantoitujen kirurgisten | vaantimelld, jonka tai poistamista. asettamista tai
laitteiden asettamiseen ja pituutta on jatkettu. poistamista.
poistamiseen.

Kiintoavain Asettaa tai poistaa Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, Kiintoavaimet on Kun kiintoavaimia

kiinnittimia.

skenaario, jossa tarvitaan
kiinnittimen asettamista
tai poistamista.

joka tarvitsee
kiinnittimen asettamista
tai poistamista.

suunniteltu helpottamaan
kiinnittimien asettamista
tai poistamista.

kaytetddn tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
kiinnittimien asettamista
tai poistamista.

Taotun tangon leikkuri

Leikata erikokoisia
tankoja.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgisen tangon
leikkaamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
tangon implantointia.

Taotun tangon leikkurit on
suunniteltu helpottamaan
erikokoisten kirurgisten
tankojen leikkaamista.

Kun taotun tangon
leikkureita kadytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat erikokoisten
kirurgisten tankojen
leikkaamista.

Kaksisuuntaiset
kdammenessa pidettavat
vaantévoimaa
rajoittavat instrumentit

Rajoittaa eteen- ja/tai
taaksepain suuntautuvan
vaantévoiman
kaytettavaa maaraa
tiettyyn ennalta
madritettyyn kalibroituun
asetukseen.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa kohdistaa tiettya
vaantévoimaa
kiinnittimeen tai
implanttiin joko myota-
tai vastapaivaiseen
suuntaan.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
kiinnittimen tai implantin
asettamista tiettyyn
vaantévoimaan.

Kaksisuuntaiset
kammenessa pidettavat
vaantdvoimaa rajoittavat
instrumentit on
suunniteltu kohdistamaan
tiettya vaantévoimaa
kiinnittimeen tai
implanttiin.

Kun kaksisuuntaisia
kdammenessa pidettavia
vaantdvoimaa rajoittavia
instrumentteja kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
kohdistavat tiettya
vaantévoimaa
kiinnittimeen tai
implanttiin.

Erilaisilla
lasermerkinnailla
varustetut silikoniset
valukuorikahvat

Antaa kirurgille alue, jolla
voidaan tarttua ja
kohdistaa voimaa
instrumenttiin,
lisatarvikkeeseen ja/tai
implanttiin viimeistellyn
instrumentin osana.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa kohdistaa voimaa
instrumenttiin,
lisdtarvikkeeseen ja/tai
implanttiin.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
instrumenttia,
lisatarviketta ja/tai
implanttia, johon on
kohdistettava voimaa.

Erilaisilla lasermerkinnoilla
varustetut silikoniset
valukuorikahvat on
suunniteltu antamaan
kirurgille alueen, jolla
voidaan tarttua ja
kohdistaa voimaa
viimeistellyn

instrumentin osana.

Kun erilaisilla
lasermerkinnailla
varustettuja silikonisia
valukuorikahvoja
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne antavat
kirurgille alueen, jolla
voidaan tarttua ja
kohdistaa voimaa
viimeistellyn instrumentin
osana.

Sondit

Helpottaa erilaisten
kudostyyppien
havaitsemista ja
erottamista.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa erottaa kudoksia.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
erottaa kudoksia.

Sondit on suunniteltu
helpottamaan erilaisten
kudostyyppien
havaitsemista ja
erottamista.

Kun sondeja kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat erilaisten
kudostyyppien
havaitsemista ja
erottamista.
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Naskalit

Puhkaista reikid luuhun
pilottireikien
aloittamiseksi kirurgisia
ruuveja tai kiinnittimia
varten.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikon
on puhkaistava reikia
luuhun.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikon on
puhkaistava reikia
luuhun.

Naskalit on suunniteltu
helpottamaan reikien
puhkaisemista luuhun
pilottireikien aloittamiseksi
kirurgisia ruuveja tai
kiinnittimia varten.

Kun naskaleita kaytetaan
tarkoitetulla tavallan, ne
helpottavat reikien
puhkaisemista luuhun
pilottireikien aloittamiseksi
kirurgisia ruuveja tai
kiinnittimia varten.

Kyretit

Mahdollistaa erilaisten
kudosten enenevén
poistamisen.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa kaapia ja poistaa
kudoksia.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
kaapia ja poistaa
kudoksia.

Kyretit on suunniteltu
helpottamaan erilaisten
kudosten enenevaa
poistamista.

Kun kyretteja kaytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat erilaisten
kudosten enenevaa
poistamista.

Tankoleikkurit

Leikata erikokoisia
tankoja kliinikon ja
kirurgin tarpeiden
mukaan.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgisen tangon
leikkaamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
tangon implantointia.

Tankoleikkurit on
suunniteltu helpottamaan
erikokoisten kirurgisten
tankojen leikkaamista.

Kun tankoleikkureita
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
erikokoisten kirurgisten
tankojen leikkaamista.

Tangontaivuttimet

Taivuttaa erikokoisia
tankoja kliinikon ja
kirurgin tarpeiden
mukaan.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgisen tangon
taivuttamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
tangon implantointia.

Tangontaivuttimet on
suunniteltu helpottamaan
erikokoisten kirurgisten
tankojen taivuttamista.

Kun tangontaivuttimia
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
erikokoisten kirurgisten
tankojen taivuttamista.

Puristimet ja distraktorit

Kohdistaa puristamista tai
distraktiota eri
nikamatasoilla
erikokoisten
selkdrankatankojen avulla
ennen lopullista
kiristysruuvin kiristamista.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa lisdta tehokkuutta
erilaisten materiaalien
puristamisessa,
distraktiossa tai
levittamisessa.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
lisata tehokkuutta
erilaisten materiaalien
puristamisessa,
distraktiossa tai
levittdmisessa.

Puristimet ja distraktorit on
suunniteltu helpottamaan
puristamista tai distraktiota
eri nikamatasoilla
erikokoisten
selkdrankatankojen

avulla ennen lopullista
kiristysruuvin kiristamista.

Kun puristimia ja
distraktoreita kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat puristamista
tai distraktiota eri
nikamatasoilla
erikokoisten
selkdrankatankojen avulla
ennen lopullista
kiristysruuvin kiristamista.

Levyntaivuttimet

Taivuttaa erikokoisia
levyja.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgisen levyn
taivuttamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
levyn implantointia.

Levyntaivuttimet on
suunniteltu helpottamaan
erikokoisten kirurgisten
levyjen taivuttamista.

Kun levyntaivuttimia
kaytetddn tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
erikokoisten kirurgisten
levyjen taivuttamista.

Lankaleikkurit

Leikata erikokoisia
metallilankoja.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
kirurgisen metallilangan
leikkaamista.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
metallilangan kayttoa tai
implantointia.

Lankaleikkurit on
suunniteltu helpottamaan
erikokoisten kirurgisten
metallilankojen
leikkaamista.

Kun lankaleikkureita
kaytetddn tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
erikokoisten kirurgisten
metallilankojen
leikkaamista.

Sovitteet ja mallineet

Jéljitelld implanttia, jota
tullaan kayttamaan
leikkauksen aikana. Koko
ja muoto tulevat olemaan
kliinikon ja kirurgin
tarpeiden mukaisia.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa tarvitaan
esimerkki-implanttia, joka
on kliikon ja kirurgin
tarpeiden mukainen.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee implanttia.

Sovitteet ja mallineet on
suunniteltu jaljittelemaan
implanttia, jota tullaan
kayttamaan leikkauksen
aikana.

Kun sovitteita ja
mallineita kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
jaljittelevat implanttia,
jota tullaan kayttamaan
leikkauksen aikana.

Vasarat Tuottaa iskuvoimaa. Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, Vasarat on suunniteltu Kun vasaroita kaytetaan
skenaario, jossa kliinikko jolle tehdaan leikkausta, helpottamaan iskuvoiman tarkoitetulla tavalla, ne
haluaa muodostaa jossa kliinikko haluaa muodostamista. helpottavat iskuvoiman
iskuvoimaa. muodostaa iskuvoimaa. muodostamista.

Raspit Muotoilla hieno- tai Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, Raspit on suunniteltu Kun raspeja kaytetadn
karkeajakoisesti luuta tai skenaario, jossa kliinikko jolle tehdaan leikkausta, helpottamaan luun tai tarkoitetulla tavalla, ne
kovaa kudosta. aikoo poistaa, viilata tai jossa kliinikko aikoo kovan kudoksen viilausta helpottavat luun tai kovan

muotoilla luuta tai kovaa poistaa, viilata tai tai karkeaa muotoilua. kudoksen viilausta tai
kudosta. muotoilla luuta tai kovaa karkeaa muotoilua.
kudosta.

Luunjuntat Kasitellg, tukea ja isked Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, Luujuntat on suunniteltu Kun luujunttia kdytetaan
luuta. skenaario, jossa kliinikko jolle tehdaan leikkausta, helpottamaan luun tarkoitetulla tavalla,

haluaa vélittaa aksiaalista jossa kliinikko haluaa kasittelyd, tukemista ja ne helpottavat luun
voimaa. valittaa aksiaalista iskemista. kasittelyd, tukemista
voimaa. ja iskemista.

Pihdit Puristaa luuta, kudosta tai Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, Pihdit on suunniteltu Kun pihtejd kaytetdan
laitteistoa tai tarttua skenaario, jossa kliinikko jolle tehdaan leikkausta, helpottamaan luun, tarkoitetulla tavalla,
niihin. haluaa puristaa luuta, jossa kliinikko haluaa kudoksen tai laitteiston ne helpottavat luun,

kudosta, laitteistoa tai puristaa luuta, kudosta, puristamista tai niihin kudoksen tai laitteiston
instrumentteja tai laitteistoa tai tarttumista. puristamista tai niihin
tarttua niihin. instrumentteja tai tarttumista.
tarttua niihin.
Luunpurijat Poistaa luuta ja/tai Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, jolle Luunpurijat on suunniteltu Kun luunpurijoita kaytetaan

kudosta.

skenaario, jossa tarvitaan
luun ja/tai kudoksen
poistamista.

tehdaan leikkausta, jossa
kliinikko haluaa poistaa
luuta ja/tai kudosta.

helpottamaan luun ja/tai
kudoksen poistamista.

tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat luun ja/tai
kudoksen poistamista.
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Manipulatiiviset
instrumentit

Liikuttaa kudosta ja/tai
luuta ja pitaa siita kiinni.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa siirtaa
leikkauskohdan esteena
olevia kudoksia ja luita
ja pitaa niista kiinni.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
siirtaa leikkauskohdan
esteend olevia kudoksia
ja luita ja pitaa niista
kiinni.

Manipulatiiviset
instrumentit on
suunniteltu helpottamaan
kudoksen ja/tai luun
liikuttelua ja kiinni
pitdmista.

Kun manipulatiivisia
instrumentteja kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat kudoksen
ja/tai luun liikuttelua ja
kiinni pitamista.

Sakset ja leikkaussakset

Leikkaa kudosta, siteita
ja/tai ristisilloitettua
UHMWPE:t3, jonka
nimellispaksuus on
enintdan 0,95 mm.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa leikata
nimellispaksuudeltaan
enintadn 0,95 mm:n
sidoksia, kudosta ja/tai
ristisilloitettua
UHMWPE:ta.

Kuka tahansa
leikkauksessa oleva
potilas, jolla kliinikko
haluaa leikata
nimellispaksuudeltaan
enintddn 0,95 mm:n
sidoksia, kudosta ja/tai
ristisilloitettua
UHMWPE:ta.

Sakset ja leikkaussakset on
suunniteltu helpottamaan
nimellispaksuudeltaan
enintaan 0,95 mm:n
kudoksen, sidosten ja/tai
ristisilloitetun UHMWPE:n
lapi leikkaamista.

Kun saksia ja
leikkaussaksia kaytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat kudoksen,
sidosten ja/tai
nimellispaksuudeltaan
enintaan 0,95 mm:n
ristisilloitetun UHMWPE:n
lapi leikkaamista.

Osteotomit ja
kourutaltat

Leikata, dissektoida,
poistaa tai valmistella
luuta.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa leikata,
dissektoida tai
valmistella luuta.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
leikata, dissektoida tai
valmistella luuta.

Osteotomit ja kourutaltat
on suunniteltu
helpottamaan luun
leikkaamista, dissektointia,
poistamista tai
valmistelemista.

Kun osteotomeja ja
kourutalttoja kaytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat luun
leikkaamista,
dissektointia, poistamista
tai valmistelemista.

Poranohjaimet

Helpottaa ja ohjata
porausta ja/tai luuruuvien
asettamista.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa muodostaa reikia
tai viiltoja luuhun.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
muodostaa reikia tai
viiltoja luuhun.

Poranohjaimet on
suunniteltu helpottamaan
ja ohjaamaan porausta
ja/tai luuruuvien
asettamista.

Kun poranohjaimia
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
porausta ja/tai luuruuvien
asetusta.

Kartioupottimet,
poranterét ja leikkurit

Poistaa luuta kiertavalla
leikkauksella.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa muodostaa reikia
tai viiltoja luuhun.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
muodostaa reikia tai
viiltoja luuhun.

Kartioupottimet,
poranterét ja leikkurit on
suunniteltu helpottamaan
luun poistamista
kiertavalla leikkauksella.

Kun kartioupottimia,
poranteria ja leikkureita
kaytetaan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
luun poistamista
kiertavalla leikkauksella.

Pitimet ja holkit

Helpottaa ruuvien
asettamista ja

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,

Pitimet ja holkit on
suunniteltu helpottamaan

Kun pitimia ja holkkeja
kaytetdan tarkoitetulla

poistamista. haluaa asettaa tai jossa kliinikko haluaa ruuvien asettamista ja tavalla, ne helpottavat
poistaa ruuvin asettaa tai poistaa ruuvin poistamista. ruuvien asettamista ja
leikkausymparistossa. leikkausymparistossa. poistamista.
Legacy- Kohdistaa tiettya Mika tahansa kirurginen Mika tahansa potilas, Legacy-momenttivaantimet Kun Legacy-

momenttivdantimet

vaantdévoimaa
kiinnittimeen tai
implanttiin
myotapadivaiseen
suuntaan.

skenaario, jossa kliinikko
haluaa kohdistaa tiettya
vaantévoimaa kiinnittimeen
tai implanttiin
mydotadpadivdiseen suuntaan.

joka tarvitsee
kiinnittimen tai implantin
asettamista tiettyyn
vaantévoimaan.

on suunniteltu
kohdistamaan tiettya
vaantévoimaa kiinnittimeen
tai implanttiin.

momenttivaantimia
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
tietyn vaantévoiman
kohdistamista
kiinnittimeen tai
implanttiin.

Tankotyontimet

Tyontaa tai manipuloida
tankoja.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa tyontaa tai
manipuloida tankoja.

Mika tahansa potilas,
jolle tehdaan leikkausta,
jossa kliinikko haluaa
tyontaa tai manipuloida
tankoja.

Tankotyontimet on
suunniteltu helpottamaan
tankojen tyontdmista tai
manipuloimista.

Kun tankotyontimia
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
tankojen tyontamista tai
manipuloimista.

Ohjainvaijerien pitimet

Tarttua lujasti
metallilankoihin ja/tai
ohjainvaijereihin ja pidella
niita.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kirurgin
on tartuttava lujasti
metallilankoihin ja/tai
ohjainvaijereihin ja pidelld
niita leikkauskohdassa.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee kirurgisen
metallilangan
kayttamista tai
implantointia.

Ohjainvaijerien pitimet on
suunniteltu helpottamaan
lujaa tarttumista
metallilankoihin ja/tai
ohjainvaijereihin ja niiden
pitelemista.

Kun ohjainvaijerien
pitimid kdytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat lujaa
tarttumista lankoihin
ja/tai ohjainvaijereihin ja
niiden pitelemista.

Kulmalliset vaantimet

Siirtaa tai antaa
vaantévoimaa
kiinnittimien tai
implanttien asettamiseen
tai poistamiseen
kulmallisen paan
ominaisuuden avulla.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa siirtda tai antaa
vaantévoimaa kiinnittimien
tai implanttien
asettamiseen tai
poistamiseen kulmallisen
paadn ominaisuuden avulla.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
implantoidun ruuvin
asettamista tai
poistamista.

Kulmalliset vaantimet on
suunniteltu helpottamaan
vaantévoiman siirtamista
tai antamista kiinnittimien
tai implanttien asettamista
tai poistamista varten.

Kun kulmallisia vaantimia
kaytetdan tarkoitetulla
tavalla, ne helpottavat
vaantévoiman siirtamista
tai antamista kiinnittimien
tai implanttien
asettamista tai
poistamista varten.

Poikkeutusmomentti-
instrumentit

Antaa kirurgin kohdistaa
tiettya vaantévoimaa
kiinnittimeen tai
implanttiin.

Mika tahansa kirurginen
skenaario, jossa kliinikko
haluaa kohdistaa tietyn
vaantévoiman
kiinnittimeen.

Mika tahansa potilas,
joka tarvitsee
kiinnittimen tai implantin
asettamista tiettyyn
vaantévoimaan.

Poikkeutusmomentti-
instrumentit on
suunniteltu kohdistamaan
tiettya vaantovoimaa
kiinnittimeen tai
implanttiin.

Kun poikkeutusmomentti-
instrumentteja kadytetaan
tarkoitetulla tavalla, ne
helpottavat tietyn
vaantdévoiman
kohdistamista
kiinnittimeen tai
implanttiin.
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Taulukko 2: Tuoteperhetiedot mittauslaitteille, myos vaitetty mittaustarkkuuden maara

Mittaustarkkuuden

Laitteen

Odotetut kliiniset

Tuoteperhe/laitekuvaus | Kiyttotarkoitus Kayttoindikaatio miars Kohdepotilasryhma EnontyElyiyominaisuad hyddyt
Luukoettimet Mitata anatomisten Mika tahansa +0,38 mm Mika tahansa potilas, Luukoettimet on Kun luukoettimia
ominaisuuksien kirurginen jolle tehdaan suunniteltu kaytetaan
syvyys ja/tai toimia skenaario, jossa leikkausta, jossa helpottamaan tarkoitetulla tavalla,
tylppana kliinikko haluaa kliinikko haluaa anatomisten ne helpottavat
dissektorina. mitata anatomisten mitata anatomisten ominaisuuksien syvyyden anatomisten
ominaisuuksien ominaisuuksien mittaamista ja/tai ominaisuuksien
syvyyden tai syvyyden tai toimimaan tylppana syvyyden
dissektoida dissektoida kudoksia. dissektorina. mittaamista ja/tai
kudoksia. toimimaan tylppana
dissektorina.
Syvyysmittarit Mitata reikien tai Mika tahansa +0,5 mm Kuka tahansa Syvyysmittarit on Kun
uurteiden syvyys. kirurginen leikkauksessa oleva suunniteltu auttamaan syvyysmittareita
skenaario, jossa potilas, jolla kliinikko reikien tai urien syvyyden kaytetaan

kliinikko haluaa
mitata reikien tai
uurteiden syvyyden.

haluaa mitata reikien
tai uurteiden
syvyyden.

mittaamisessa.

tarkoitetulla tavalla,
ne helpottavat
reikien tai urien
syvyyden
mittaamista.

Vasta-aiheet:

Talla hetkelld ei tunneta vasta-aihetta taulukoissa 1 ja 2 luetelluille laitteille.

Materiaalit ja rajoitetut aineet:
Katso tuotemerkinnasta indikaatio, etta laite sisaltda rajoitettua ainetta tai eldinperaista materiaalia.

Tarkoitettu kayttdja:

Kaikki taulukoissa 1 ja 2 luetellut laitteet edellyttdavat hoitomaaraysta, ja siksi niita kayttavat patevat ortopedikirurgit, jotka on koulutettu
vastaaviin leikkaustekniikoihin. Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laillistettu ladkari tai hdnen
maarayksestaan.

Mahdolliset haittavaikutukset:
Ei ole. Kaikkia taulukoissa 1 ja 2 lueteltuja laitteita kdytetaan patevien, vastaaviin leikkaustekniikoihin koulutettujen ortopedikirurgien
harkinnan mukaan.

Varotoimet:

Instrumentti toimitetaan steriloimattomana. Puhdista ja steriloi ennen jokaista kayttoa.

Henkildnsuojaimia on kaytettdva kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita kasiteltdessa
tai niiden kanssa tyoskenneltaessa.

Suosituksena on puhdistusaine, jonka pH on neutraali (noin 6,5-7,5).

Ennen kadyttoa hermot, suonet ja/tai elimet on huolella suojattava vauriolta, jota voi aiheutua nadiden instrumenttien kaytosta.
Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on poistettava instrumenteista ennen ensimmaistd puhdistusta ja
sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on teravia leikkaavia teria,

karkid ja hampaita.

Ohje:

Laitteet, joita ei voida uudelleenkasitella seuraavilla menetelmilld, merkitaan vastaavalla tavalla. Yksittdisia, naiden laitteiden mukana
toimitettuja menetelmia on noudatettava. Jos ilmenee vaurio, laite on uudelleenkasiteltdva ennen sen palauttamista valmistajalle
korjausta varten.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut. Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa, joka suoraan tai
epdsuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa johtaa johonkin seuraavista:

a) potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema
b) potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen tai pysyva vakava heikkeneminen

c) vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisdtietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien instrumenttien
osalta katso valmistajan kayttoohjeet.
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Uudelleenkasittelyn rajoitukset:

Jos naita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylla on vain minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin, metallisiin instrumentteihin

ja lisdvarusteisiin, ellei toisin ilmaista. Ruostumattomasta teraksestd tai muusta metallista valmistettujen kirurgisten instrumenttien
kayttéian paattyminen maaraytyy yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kdyton aikana tapahtuneen vaurion perusteella.
Uudelleenkaytettavien instrumenttien ja lisdvarusteiden kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan neutraaleja entsyymi-

ja puhdistusaineita.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin téssa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Ndma uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, ettd instrumentit ja lisdvarusteet voidaan valmistella niiden mukaisesti kirurgista kayttoa
varten. On kayttdjan/sairaalan/terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehdaan kayttamalla
asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja etta henkilokunta on riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttaa
normaalisti, ett3 laitteet ja prosessit on validoitu ja ett3 niit3 valvotaan rutiininomaisesti. Mikali kayttaji/sairaala/terveydenhuollon tarjoaja
poikkeaa ndista ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten vélttdmiseksi.

Mita tulee Legacy-momentinrajoitusvaantimiin, tdman tuotteen uudelleenkalibrointivali perustuu sen soveltamiseen ja kayttoon
kaytannon toimissa. On alkuperaisen valmistajan/sairaalan/terveydenhuollon palveluntarjoajan paatés, mika on asianmukainen
uudelleenkalibrointijakso. Tecomet arvioi yleisesti, ettd uudelleenkalibroinnin ajanjakso on kuusi kuukautta tai joka 100.
autoklavointiohjelma, kumpi esiintyykdan ensin. Tama on vain arvio, ja alkuperaisen valmistajan/kayttdjan/terveydenhuollon
palveluntarjoajan taytyy maarittaa asianmukainen uudelleenkalibrointijakso kyseisten olosuhteiden, kdyttdjen ja skenaarioiden
perusteella, joissa momentinrajoitusvaanninta kaytettaisiin.

Valmistelu kadyttopaikassa:
Poista liialliset ruumiinnesteet ja kudos kertakayttéliinalla.
Instrumentin ei saa antaa kuivua ennen puhdistamista.

Pakkaus/kuljetus:

Noudata sairaalan menettelytapoja, kun kasittelet kontaminoituneita ja/tai biologisesti vaarallisia materiaaleja. Instrumentti on
puhdistettava 30 minuutin kuluessa kayton jalkeen, jotta minimoidaan mahdollinen vérjaantyminen ja vaurio seka kuivuminen
instrumenttiin kayton jalkeen.

Valmistelu dekontaminointia varten:
Jos mahdollista, laitteet on uudelleenkasiteltava purettuina tai avoimessa tilassa.

Esipuhdistus:
Ei tarvita.

Puhdistaminen:

Manuaalinen puhdistusmenetelma:

1. Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele
saranoita tai liikkuvia osia sisaltavia instrumentteja, jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa.

3. Liota instrumentteja vahintddn 10 minuutin ajan. Harjaa pintoja liotuksen aikana nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja. Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin, rakoniveliin,
instrumenttihampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit
on puhdistettava kdyttamalla tiukasti sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa. Tyénna tiukasti sopiva pyorea harja onteloon,
umpipohjaiseen reikadn tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tydnnat harjaa sisdan ja ulos useita kertoja.

HUOMAUTUS: Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin muodostuminen

kontaminoituneesta liuoksesta.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele hanavedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja
saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele ontelot, reidt, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja voimakkaasti.

5. Valmistele pesuainetta sisaltava ultradganihaude ja poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuokseen ja ravistele niitad varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on
huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat pdasevat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Puhdista instrumentit ultradanelld kayttaen laitteen valmistajan suosittelemaa, kaytettavalle pesuaineelle ihanteellista
aikaa, lampatilaa ja taajuutta. Suositellaan vahintdaan kymmenta (10) minuuttia.

HUOMAUTUKSIA:

e Pida ruostumattomasta terdksesta valmistetut instrumentit erilladn muista metalli-instrumenteista ultradanipuhdistuksen aikana
elektrolyysin valttamiseksi.

e Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

o Kayta metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia, jotka on suunniteltu kaytettdviksi ultraddnipuhdistimissa.
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o Suositellaan, ettd ultradanipuhdistuksen tehoa seurataan saannéllisesti kayttamalla ultradanidetektoria tai alumiinifolio-,
TOSI™- tai SonoCheck™-testia.

6. Poista instrumentit ultradanihauteesta ja huuhtele puhdistetussa vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes ei ole
merkkeja puhdistusainejaamista tai biologisista jaamista. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
ontelot, reidt, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja voimakkaasti.

7. Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeap&asyisten kohtien
kosteuden poistamiseen voidaan kdyttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusmenetelmit

1. Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele
saranoita tai liikkuvia osia sisaltavia instrumentteja, jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa.

3. Liota instrumentteja vahintaan kymmenen (10) minuutin ajan. Harjaa pintoja pehmeilla nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja. Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin, rakoniveliin,
instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reiat ja kanyylit
on puhdistettava kdyttamalla tiukasti paikkaan sopivaa py6reaa nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti paikkaan sopiva pyorea
nailonharja onteloon, umpipohjaiseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyonnat sisddn ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin muodostuminen
kontaminoituneesta liuoksesta.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele hanavedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja
saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiat, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet.

5. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen valmistajan antamia ohjeita
instrumentitien lataamiseen, jotta puhdistus olisi mahdollisimman tehokasta. Tama tarkoittaa muun muassa sita, etta kaikki
instrumentit avataan, koverat instrumentit asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetdan pesukoneita varten suunniteltuja koreja ja
tarjottimia, ja raskaammat instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/desinfiointikone siséltd3 erityisia
telineita (esim. kanyyleja sisaltaville instrumenteille), kayta niita valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6. Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti. Seuraavia pesuohjelman
minimisykliparametreja suositellaan:

Jakso Kuvaus

Esipesu ® Kylma, pehmennetty vesijohtovesi ® 2 minuuttia
Entsyymisuihkutus ja liotus ® Kuuma, pehmennetty vesijohtovesi ® 1 minuutti
Huuhtelu @ Kylma, pehmennetty vesijohtovesi ® 1 minuutti

Pesuainepesu ® Kuuma vesijohtovesi (64—66 °C/146—150 °F) @ 2 minuuttia
Huuhtelu ® Kuuma, puhdistettu vesi (64—66 °C/146—150 °F) ® 1 minuutti
Kuuma ilmakuivaus (116 °C/240 °F) ® 7-30 minuuttia

AN (WIN|F-

Huomautuksia:

¢ Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on noudatettava.

e On kaytettdva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho on osoitettu (esim. FDA:n [Yhdysvaltain elintarvike- ja ld3kevirasto]
myyntiluvan saanut, validoitu ISO 15883:n mukaisesti).

e Kuivausaika ndytetédin alueena, koska se riippuu pesu-/desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

e Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne voivat sisiltaa lammélla tehtivin matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen. Limmolla tehtdva desinfiointiohjelma on toteutettava niin, ettd saavutetaan minimiarvo
A0 = 600 (esim. 90 °C/194 °F yhden (1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaisesti) ja ettd ohjelma sopii instrumenteille.

e Jos instrumentti on voideltava tai voitelu on tarpeen, kayta ladkinnallisen laitteen kanssa kdytettdvaksi tarkoitettua kirurgista,
vesiliukoista yleiskadyttoéista voiteluainetta (instrumenttimaitoa), ellei muuta ole ilmoitettu.

Desinfiointi:

e Instrumenteille ja lisdvarusteille on tehtava lopullinen sterilointi ennen kdyttoa. Katso sterilointiohjeet alla.

e Matalan tason desinfiointia voidaan kayttaa pesu-/desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy my®és steriloida
ennen kayttoa.

Kuivaus:
Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapaasyisten kohtien
kosteuden poistamiseen voidaan kadyttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Tarkastus/toiminnallinen testaus:

1. Tarkasta kukin laite huolellisesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki nakyva veri ja lika on poistettu.
2. Tarkasta silmdmaaraisesti mahdollinen vaurio ja/tai kuluma.
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3. Tarkasta liikkuvien osien (kuten saranat ja rakonivelet) toiminta tasaisen toiminnan varmistamiseksi koko tarkoitetulla liikkeradalla.
4. Tarkasta pitkia ohuita rakenteita sisaltavien instrumenttien (erityisesti pyorivien instrumenttien) mahdollinen vaantyminen.
5. Jos instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista, ettd kaikki laitteet voidaan helposti koota yhteenliittyvien osien kanssa.

*Huomautus: Jos havaitaan vaurio tai kuluma, joka voi vaarantaa instrumentin toiminnan, dla kayta instrumenttia. limoita asiasta
asianmukaiselle vastuuhenkilélle.

Pakkaaminen:
Sopiva pakkaaminen sterilointia varten.

Voitelu ja kunnossapito:

Instrumentit voi puhdistamisen jalkeen ja ennen sterilointia voidella vesiliukoisella voiteluaineella, kuten Preserve®-voiteluaineella,
kirurgisten instrumenttien voiteluaineella tai vastaavalla kirurgiseen kayttoon tarkoitetulla materiaalilla. Voitele saranat, kierteet ja
muu liikkkuva osa. Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kaytt6ikada ja kayttotapaa koskevia ohjeita.

Sterilointi:
Instrumentti on puhdistettava ennen sterilointia.

Yksittaiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun sterilointipussiin tai -kdareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen, jotta pussi tai
kadre ei repeydy. Laitteet on pakattava kayttaen kaksoiskdaretta tai vastaavaa menetelmas (viite: AAMI ST79, AORN (Association of
periOperative Registered Nurses, Rekisterdityjen perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys) -yhdistyksen ohjeet).

Uudelleen kaytettavia kaareita ei suositella.

Kostea kuumuus/hdyrysterilointi on suositeltava menetelma instrumenteille. Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa
kayttaa hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista emulaattoria (luokka 6). Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan
ohjeita ja noudata niitd, mita tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kayttoon. Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus
(esim. FDA:n antama myyntilupa tai EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin vaatimustenmukaisuus). Lisdksi on noudatettava
valmistajan antamia asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia suosituksia.

Seuraavassa luetellaan validoitu altistusaika ja -lampétilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility assurance level, SAL)
10°°. Kun héyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat tai konservatiivisemmat kuin seuraavassa luetellut vaatimukset, on
noudatettava paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Menetelmd — esityhjiéhdyrysterilointi

Syklin tyyppi | Lampaotila | Altistusaika
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Esityhjio/tyhjiopulssi 132 °C/270 °F 4 minuuttia
Syklin tyyppi Lampaotila Altistusaika
Eurooppalaiset suositellut parametrit
Esityhjio/tyhjidpulssi | 134 °C/273 °F | 3 minuuttia

Aseta parametrit neljdan (4) tyhjiopulssiin ennen varsinaista altistamista.

Suositeltu minimikuivausaika on 60 minuuttia. Pitemmat ajat voivat olla tarpeen kuorman asettelusta, ympariston lampatilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kdytettavasta pakkaustavasta johtuen.

Pikasterilointia ei sallita luumenellisten instrumenttien osalta!

Sdilytys:

Sailyta steriilit pakatut instrumentit niille varatulla alueella, johon paasy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin tuuletettu ja sen tulee
suojata polylts, kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta sekd darimmaisilta lampotiloilta/kosteudelta. Huomautus: Tutki jokainen pakkaus
ennen kayttoa sen varmistamiseksi, ettei steriilisuojus (esim. kdare, pussi tai suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siind nay
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikdan ndistd ehdoista tayttyy, sisdltda pidetdan ei-steriilina ja se on uudelleenkasiteltava
puhdistamalla, pakkaamalla ja steriloimalla.

Kéyttéohjeet:

Al kdyta instrumenttia, jos lisdvarusteet, implantti tai muut ladkinnalliset laitteet eivit kunnolla asetu paikalleen instrumenttiin.
Laillistetut terveydenhuollon ammatinharjoittajat maarittavat yhteensopivien lisdvarusteiden, implanttien tai muiden laakinnallisten
laitteiden oikean sopivuuden ja oikean geometrian.

Instrumentin kdyttdjan on varmistettava, etta instrumentti ei ole suoraan kosketuksessa potilaaseen pidempaan kuin 60 minuutin ajan.
Taman sarjan kayttdjan on varmistettava, ettei mitaan instrumentteja tai instrumenttien osia jaa potilaaseen kirurgisen toimenpiteen
aikana tai sen jalkeen.
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Tarkasta ennen kdyttod, onko laitteessa vaurio tai kulumaa. Jos tatd ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla laitteen
vahingoittuminen.

*Huomautus: Jos havaitaan vaurio tai kuluma, joka voi vaarantaa instrumentin toiminnan, ala kayta instrumenttia. limoita asiasta
asianmukaiselle vastuuhenkildlle.

Seuraavissa taulukoissa kerrotaan kuusiokolovaantimien (uros) ja Torx-vaantimien (uros) momenttiarvot. Vaantimia ei saa altistaa
suuremmille vaantovoimille kuin merkityt ohjearvot, jotta taataan turvallinen kaytto.

Taulukko 3: Kuusiokolovaantimien (uros) momenttiarvot

Koko Momenttiarvo (tuumapaunaa)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 tuumaa 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 tuumaa) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 tuumaa 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tuumaa 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 tuumaa 224 (25,3 N-m)
1/4 tuumaa 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Taulukko 4: Torx-vdaantimien (uros) momenttiarvot

Koko Momenttiarvo (tuumapaunaa)
TO8 10 (1,1 N-m)

T10 17 (1,9 N-m)

T15 29 (3,3 N-m)

T20 47 (5,3 N-m)

T25 71 (8,0 N-m)

T27 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1 N-m)

Havittdminen:
Laitteet ovat uudelleenkadytettavia, mutta ne voidaan havittda kayttdidn padttyessa sairaalan vakiotyyppisid havittamismenetelmia
kayttaen.

Lisdohjeet:

On kdyttdjan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittelymenetelmia noudatetaan, etta patevan henkilokunnan kdytdssa on tarvittavat
resurssit ja materiaalit ja ettd sairaalan menettelytapoja noudatetaan. Viimeisin kehitys ja usein kansallinen laki edellyttaa, ettd nama
menettelyt ja tdhan sisdltyvat resurssit validoidaan ja yllapidetaan asianmukaisesti.

Merkinnoissa kaytetyt symbolit!:

Huomio

Ei-steriili

ibp

STERILE Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai laakarin
madradyksesta

2

no
m?

CE-merkinta?!
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CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen numero?

m
3]

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistaja

Ak

Valmistuspaivamaara

LOT

Eranumero

E

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Ladkinnallinen laite

Myytavat yksikot

Valmistusmaa

BlEREIE =,

Yksilolliset laitetunnisteet

Lisamerkinta:

STERILIZATION”

“MANUAL
v ” Laitetta ei saa kiinnittaa virtaldhteeseen ja laite on tarkoitettu vain kdsin kasiteltavaksi.
USE ONLY
“REMOVE FOR
CLEANING & Laite pitaa purkaa osiin ennen puhdistusta tai sterilointia.

d Valmistaja:

Iil.ﬂ] Edustaja Euroopassa

Meditec S GmbH & Co. KG
TECOMET ( ¢¢¢ o o
o —— 2797

Laillinen nimi:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

Tuttlingen, Saksa

Kenosha, W1 53144 Yhdysvallat

www.tecomet.com

IKatso CE-tiedot pakkausmerkinndista
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http://www.tecomet.com/

Retraitement des instruments chirurgicaux
Date de publication : 24/02/2022

Produit :
Instruments chirurgicaux

Fabricant :

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue

Kenosha, WI 53144 Etats-Unis

Mandataire européen :
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Allemagne

Frangais

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81. Elles s’appliquent aux instruments et accessoires chirurgicaux
réutilisables (non stériles et stériles) fournis par Tecomet et destinés au retraitement dans un établissement de soins. Tous les instruments
et accessoires peuvent étre retraités efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de nettoyage manuel ou de nettoyage
manuel/automatique combiné et les parameétres de stérilisation fournis dans ce document SAUF indication contraire dans les instructions
jointes a I'instrument spécifique.

Utilisation :

Tableau 1 : Informations sur les familles de produits pour les dispositifs, hors dispositifs de mesure

Description de la

Caractéristiques de

Bénéfices cliniques

famille de Utilisation Indications Groupe de patients cible . o

! . o Hisatt 1eatl up pati ! performance du dispositif attendus
produits/dispositif
Tournevis Appliquer un couple aux Tout scénario chirurgical Tout patient qui nécessite Les tournevis hexalobés Utilisés comme prévu, les

hexalobé male

vis chirurgicales présentant
une configuration femelle
correspondante.

qui nécessite d’appliquer
un couple a une vis
chirurgicale.

d’appliquer un couple
a une vis chirurgicale.

males sont congus pour
faciliter I'application d’un
couple aux vis chirurgicales
présentant une
configuration hexalobée
femelle.

tournevis hexalobés males
facilitent I'application d’un
couple aux vis chirurgicales
présentant une
configuration hexalobée
femelle.

Tournevis
hexagonal male

Appliquer un couple aux
vis chirurgicales présentant
une configuration femelle
correspondante.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite d’appliquer
un couple a une vis
chirurgicale.

Tout patient qui nécessite
d’appliquer un couple
a une vis chirurgicale.

Les tournevis hexagonaux
males sont congus pour
faciliter I'application d’un
couple aux vis chirurgicales
présentant une
configuration hexagonale
femelle.

Utilisés comme prévu,

les tournevis hexagonaux
males facilitent I'application
d’un couple aux vis
chirurgicales présentant une
configuration hexagonale
femelle.

Tournevis a cliquet

Augmente |'efficacité lors du
serrage ou du desserrage des
fixations.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite augmenter
I'efficacité lors du serrage
ou du desserrage des
fixations.

Tout patient qui nécessite
le serrage ou le desserrage
de fixations.

Le tournevis a cliquet est
congu pour faciliter le
serrage ou le desserrage
des fixations.

Lorsqu’il est utilisé comme
prévu, le tournevis a
cliquet facilite le serrage
ou le desserrage des
fixations.

Tournevis
hexagonal femelle

Appliquer un couple aux vis
chirurgicales présentant une
configuration méle
correspondante.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite d’appliquer
un couple a une vis
chirurgicale.

Tout patient qui nécessite
d’appliquer un couple
a une vis chirurgicale.

Les tournevis hexagonaux
femelles sont congus pour
faciliter I'application d’un
couple aux vis chirurgicales
présentant une
configuration hexagonale
male.

Utilisés comme prévu,
les tournevis hexagonaux
femelles facilitent
I"application d’un couple
aux vis chirurgicales
présentant une
configuration hexagonale
maéle.

Pince réglable

Saisir et manipuler les
implants en toute sécurité.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite la
manipulation ou la
préhension d’une tige ou
d’un implant chirurgical.

Tout patient qui nécessite
la manipulation ou la
préhension d’une tige ou
d’un implant chirurgical.

La pince réglable est
congue pour faciliter la
manipulation ou la
préhension d’une tige ou
d’un implant chirurgical.

Lorsqu’elle est utilisée
comme prévu, la pince
réglable est congue pour
faciliter la manipulation ou
la préhension d’une tige ou
d’un implant chirurgical.

Extracteurs de vis

Retirer les vis implantées
dont la téte est dénudée
ou endommagée.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite le retrait
d’une vis implantée.

Tout patient qui nécessite
le retrait d’une vis
implantée.

Les extracteurs de vis sont
congus pour faciliter le
retrait des vis implantées
dont la téte est dénudée
ou endommagée.

Utilisés comme prévu, les
extracteurs de vis facilitent
le retrait des vis
implantées dont la téte est
dénudée ou endommagée.
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Tréphine,
extracteur de vis
cassée, alésoir
creux

Dégager la croissance
osseuse et retirer une
variété de vis implantées
endommagées.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite le retrait
d’une vis implantée
obstruée ou non par

la croissance osseuse,
ou éventuellement
endommagée.

Tout patient qui nécessite
le retrait d’une vis
implantée obstruée ou non
par la croissance osseuse,
ou éventuellement
endommagée.

Les tréphines, les
extracteurs de vis cassées
et les alésoirs creux sont
congus pour faciliter le
dégagement de la
croissance osseuse et le
retrait d’une variété de vis
implantées endommagées.

Utilisés comme prévus, les
tréphines, les extracteurs de
vis cassées et les alésoirs
creux sont congus pour
faciliter le dégagement de

la croissance osseuse et le
retrait d’une variété de vis
implantées endommagées.

Tournevis
personnalisés

Appliquer un couple aux
diverses vis et divers
matériels implantables
propres a la société.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite d’appliquer
un couple a une vis
implantée.

Tout patient qui nécessite
d’appliquer un couple a
une vis implantée.

Les tournevis personnalisés
sont congus pour faciliter
I"application d’un couple
aux vis implantées.

Utilisés comme prévu, les
tournevis personnalisés
facilitent I'application d’un
couple aux vis implantées.

Poignées fixes

Fournir une charge de

torsion pour insérer ou
retirer des fixations ou
des implants.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite I'insertion ou
le retrait d’une vis
implantée.

Tout patient qui nécessite
I'insertion ou le retrait
d’une vis implantée.

Les poignées fixes sont
congues pour faciliter
I'insertion ou le retrait de
fixations ou d’implants.

Utilisées comme prévu, les
poignées fixes facilitent
I'insertion ou le retrait des
fixations ou des implants.

Contre-couple

Fournir un couple de
réaction a un implant
rachidien.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite I'application
d’un couple de réaction a
un implant chirurgical.

Tout patient porteur d’un
implant qui nécessite un
couple de réaction.

Les contre-couples sont
congus pour fournir un
couple de réaction a un
implant.

Utilisés comme prévu, les
contre-couples fournissent
un couple de réaction a un
implant.

Extensions

Fournir une longueur
supplémentaire pour
divers tournevis % carré et
AO utilisés pour l'insertion
et le retrait de dispositifs
chirurgicaux implantés.

Tout scénario chirurgical qui
nécessite I'insertion/le
retrait d’une vis chirurgicale
avec un tournevis de plus
grande longueur.

Tout patient qui nécessite
Iinsertion ou le retrait
d’une vis implantée.

Les extensions sont
congues pour faciliter
I'insertion ou le retrait de
fixations ou d’implants.

Utilisées comme prévu, les
extensions facilitent
I'insertion ou le retrait des
fixations ou des implants.

Clé a fourche

Insérer ou retirer les
fixations.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite I'insertion ou
le retrait d’une fixation.

Tout patient qui nécessite
I'insertion ou le retrait
d’une fixation.

Les clés a fourche sont
congues pour faciliter
I'insertion ou le retrait de
fixations.

Utilisées comme prévu,
les clés a fourche facilitent
I'insertion ou le retrait
des fixations.

Coupe-tige forgé

Cisailler des tiges de
différentes tailles.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite la coupe
d’une tige chirurgicale.

Tout patient qui nécessite
I'implantation d’une tige
chirurgicale.

Les coupe-tiges forgés sont
congus pour faciliter le
cisaillement de tiges
chirurgicales de différentes
tailles.

Utilisés comme prévu,
les coupe-tiges forgés
facilitent le cisaillement
de tiges chirurgicales de
différentes tailles.

Instruments Limiter la quantité de Tout scénario chirurgical Tout patient qui nécessite Les instruments palmaires Utilisés comme prévu, les
palmaires couple appliquée dans la dans lequel un clinicien une fixation ou une bidirectionnels limiteurs de | instruments palmaires
bidirectionnels direction avant et/ou souhaite appliquer une implantation selon une couple sont congus pour bidirectionnels limiteurs
limiteurs de arriére selon un réglage charge de torsion torsion spécifique. appliquer une charge de de couple appliquent
couple étalonné prédéterminé. spécifique a une fixation torsion spécifique a une une charge de torsion

ou un implant dans le sens fixation ou a un implant. spécifique a une fixation

horaire ou dans le sens ou a un implant.

inverse.
Poignées Fournir, en tant que Tout scénario chirurgical Tout patient pour lequel Les poignées surmoulées Utilisées comme prévu en
surmoulées en composant d’un dans lequel un clinicien un instrument, un en silicone avec options tant que composant d’un
silicone avec instrument fini, une zone souhaite appliquer une accessoire et/ou un de marquage au laser, instrument fini, les
options de permettant au chirurgien charge sur un instrument, implant requiert utilisées en tant que poignées surmoulées en

marquage au laser

de saisir et d’appliquer une
charge sur un instrument,
un accessoire et/ou un
implant.

un accessoire et/ou un
implant.

I'application d’une charge.

composant d’un
instrument fini, sont
congues pour une zone
permettant au chirurgien
de saisir et d’appliquer
une charge.

silicone avec options de
marquage au laser sont
congues pour une zone
permettant au chirurgien
de saisir et d’appliquer
une charge.

Sondeurs Facilitent la détection et la Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les sondeurs sont congus Utilisés comme prévu, les
différenciation de divers dans lequel un clinicien intervention chirurgicale pour faciliter la détection sondeurs facilitent la
types de tissus. souhaite différencier les au cours de laquelle le et la différenciation de détection et la

tissus. clinicien souhaite divers types de tissus. différenciation de divers
différencier les tissus. types de tissus.

Alénes Percer des trous dans I'os Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les alénes sont congues Utilisées comme prévu, les
afin de créer des trous dans lequel un clinicien intervention chirurgicale pour faciliter le pergage alénes sont congues pour
pilotes pour les vis doit percer des trous dans au cours de laquelle un des trous dans I'os afin de faciliter le percage des
chirurgicales ou les un os. clinicien doit percer des créer des trous pilotes trous dans I'os afin de
fixations. trous dans un os. pour les vis chirurgicales créer des trous pilotes

ou les fixations. pour les vis chirurgicales
ou les fixations.

Curettes Permettre un retrait Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les curettes sont congues Utilisées comme prévu, les

progressif de divers tissus.

dans lequel un clinicien
souhaite gratter et retirer
des tissus.

intervention chirurgicale
au cours de laquelle un
clinicien souhaite gratter et
enlever des tissus.

pour faciliter I'élimination
progressive de divers
tissus.

curettes facilitent
I’élimination progressive
de divers tissus.

Coupes-tiges

Cisailler des tiges de
différentes tailles en
fonction des besoins du
clinicien et du chirurgien.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite la coupe
d’une tige chirurgicale.

Tout patient qui nécessite
I'implantation d’une tige
chirurgicale.

Les coupe-tiges sont
congus pour faciliter le
cisaillement de tiges
chirurgicales de différentes
tailles.

Utilisés comme prévu, les
coupe-tiges facilitent le
cisaillement de tiges
chirurgicales de différentes
tailles.

KLIFU0004 Rev 01




Cintreuses de tiges

Cintrer des tiges de
différentes tailles en
fonction des besoins du
clinicien et du chirurgien.

Tout scénario chirurgical
qui nécessite le cintrage
d’une tige chirurgicale.

Tout patient qui nécessite
I'implantation d’une tige
chirurgicale.

Les cintreuses de tiges sont
congues pour faciliter le
cintrage de tiges
chirurgicales de différentes
tailles.

Utilisées comme prévu,
les cintreuses de tiges
facilitent le cintrage des
tiges chirurgicales de
différentes tailles.

Compresseurs et
distracteurs

Appliquer une compression
ou une distraction a
différents niveaux de
vertébres avec des tiges
rachidiennes de différentes
tailles avant le serrage final
de la vis de blocage.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite augmenter
I'efficacité lors de la
compression, de la
distraction ou de
I’étalement de divers
matériaux.

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale
au cours de laquelle un
clinicien souhaite
augmenter |’efficacité lors
de la compression, de la
distraction ou de
I’étalement de divers
matériaux.

Les compresseurs et les
distracteurs sont congus
pour faciliter I'application
de la compression ou de
la distraction a différents
niveaux de vertebres avec
des tiges vertébrales de
différentes tailles avant le
serrage final de la vis de
blocage.

Utilisés comme prévu,

les compresseurs et les
distracteurs permettent
d’appliquer une
compression ou une
distraction a différents
niveaux de vertebres avec
des tiges rachidiennes de
différentes tailles avant le
serrage final de la vis de
blocage.

Cintreuses de

Cintrer des plaques de

Tout scénario chirurgical

Tout patient qui nécessite

Les cintreuses de plaques

Utilisées comme prévu,

plaques différentes tailles. qui nécessite le cintrage I'implantation d’une sont congues pour faciliter les cintreuses de plaque
d’une plaque chirurgicale. plaque chirurgicale. le cintrage de plaques facilitent le cintrage des
chirurgicales de différentes plaques chirurgicales de
tailles. différentes tailles.
Coupe-fils Cisailler des fils de Tout scénario chirurgical Tout patient qui nécessite Les coupe-fils sont congus Utilisés comme prévu,

différentes tailles.

qui nécessite la coupe d’un
fil chirurgical.

I'utilisation ou
I'implantation d’un fil
chirurgical.

pour faciliter le
cisaillement de fils
chirurgicaux de différentes
tailles.

les coupe-fils facilitent la
coupe des fils chirurgicaux
de différentes tailles.

Essais et modéles

Simuler un implant qui sera
utilisé pendant
I'intervention chirurgicale.
La taille et la forme seront
basées sur les besoins du
clinicien et du chirurgien.

Tout scénario chirurgical
nécessitant la
représentation d’'un
implant en fonction des
besoins du clinicien et du
chirurgien.

Tout patient qui a besoin
d’un implant.

Les implants d’essai et les
gabarits sont congus pour
simuler un implant qui sera
utilisé pendant
Iintervention chirurgicale.

Utilisés comme prévu, les
implants d’essai et les
gabarits simulent un
implant qui sera utilisé
pendant l'intervention
chirurgicale.

Maillets Appliquer une force Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les maillets sont congus Utilisés comme prévu, les
d’impact. dans lequel un clinicien intervention chirurgicale pour faciliter I'application maillets facilitent

souhaite appliquer une au cours de laquelle un d’une force d’impact. I"application d’une force
force d’impact. clinicien souhaite appliquer d’impact.
une force d’impact.

Réapes Limer ou fagonner Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les rapes sont congues Utilisées comme prévu, les
grossiérement un os ou un dans lequel un clinicien a intervention chirurgicale pour faciliter le limage ou rapes facilitent le limage
tissu dur. I'intention de retirer, limer au cours de laquelle un le fagonnage grossier des ou le fagonnage grossier

ou fagonner un os ou un clinicien a I'intention de os ou des tissus durs. des os ou des tissus durs.
tissu dur. retirer, limer ou fagonner
un os ou un tissu dur.

Compacteurs Manipuler, soutenir et Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une La pince a os est congue Utilisées comme prévu, les

pour os impacter les os. dans lequel un clinicien intervention chirurgicale au pour faciliter la pinces a os facilitent la

souhaite transférer une cours de laquelle le clinicien manipulation, le soutien manipulation, le soutien et
charge axiale. souhaite transférer une et I'impaction des os. I'impaction des os.
charge axiale.
Pinces Comprimer ou saisir un os, Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les pinces sont congues Utilisées comme prévu, les
un tissu ou un matériel. dans lequel un clinicien intervention chirurgicale pour faciliter la pinces facilitent la
souhaite comprimer ou au cours de laquelle un compression ou la saisie compression ou la saisie
saisir un os, un tissu, un clinicien souhaite des os, des tissus ou du des os, des tissus ou du
matériel ou un instrument. comprimer ou saisir un os, matériel. matériel.
un tissu, un matériel ou un
instrument.
Rongeurs Retrait de I'os et/ou du Tout scénario chirurgical Tout patient subissant une Les rongeurs sont congus Utilisés comme prévu, les

tissu.

qui nécessite le retrait de
I'os et/ou du tissu.

intervention chirurgicale
au cours de laquelle le
clinicien doit retirer de I'os
et/ou du tissu.

pour faciliter le retrait de
I'os et/ou du tissu.

rongeurs facilitent le
retrait de I'os et/ou du
tissu.

Instruments de
manipulation

Manipuler et maintenir les
tissus et/ou les os.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite déplacer et
maintenir les tissus et les
0s qui obstruent le site
chirurgical.

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale
au cours de laquelle le
clinicien souhaite déplacer
et maintenir les tissus et
les os qui obstruent le site
chirurgical.

Les instruments de
manipulation sont

congus pour faciliter la
manipulation et le maintien
des tissus et/ou des os.

Utilisés comme prévu, les
manipulateurs facilitent
la manipulation et le
maintien des tissus et/ou
des os.

Ciseaux et cisailles

Couper les tissus, les
bandages et/ou 'UHMWPE
réticulé a une épaisseur
nominale de 0,95 mm max.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite couper des
bandages, des tissus et/ou
de 'UHMWQPE réticulé a
une épaisseur nominale
de 0,95 mm max.

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale
au cours de laquelle un
clinicien souhaite couper
des bandages, des tissus
et/ou de 'UHMWPE
réticulé a une épaisseur
nominale de 0,95 mm max.

Les ciseaux et les cisailles
sont congus pour faciliter
la coupe des tissus, des
bandages et/ou de
"UHMWPE réticulé a une
épaisseur nominale de
0,95 mm max.

Utilisés comme prévu,

les ciseaux et les cisailles
facilitent la coupe des
tissus, des bandages et/ou
de 'UHMWPE réticulé a
une épaisseur nominale
de 0,95 mm max.

Ostéotomes et
gouges

Couper, disséquer, retirer
ou préparer un os.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale au
cours de laquelle un clinicien

Les ostéotomes et les
gouges sont congus pour
faciliter la coupe, la

Utilisés comme prévu, les
ostéotomes et les gouges
facilitent la coupe, la

KLIFU0004 Rev 01




souhaite couper, disséquer
ou préparer un os.

souhaite couper, disséquer
ou préparer un os.

dissection, le retrait ou
la préparation de |'os.

dissection, le retrait ou la
préparation de I'os.

Guides-forets

Faciliter et controler le
forage et/ou 'insertion des
vis a os.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite créer des trous ou
des coupes dans I'os.

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale
au cours de laquelle un
clinicien souhaite créer
des trous ou des coupes
dans I'os.

Les guide-forets sont
congus pour faciliter et
controdler le pergage et/ou
Iinsertion des vis a os.

Utilisés comme prévu, les
guides-forets facilitent et
contrélent le forage et/ou
Iinsertion des vis a os.

Fraises, forets et
outils de coupe

Retirer I'os par une coupe
rotative.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite créer des trous ou
des coupes dans I'os.

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale
au cours de laquelle un
clinicien souhaite créer
des trous ou des coupes
dans l'os.

Les contre-forets, les
meéches et les fraises sont
congus pour faciliter
I’ablation de I'os par une
coupe rotative.

Utilisés comme prévu, les
fraises, les forets et les
outils de coupe facilitent le
retrait I’os par une coupe
rotative.

Supports et

Faciliter I'insertion et le

Tout scénario chirurgical

Tout patient subissant une

Les supports et les

Utilisés comme prévu, les

manchons retrait des vis. dans lequel un clinicien intervention chirurgicale manchons sont congus supports et les manchons
souhaite insérer ou retirer au cours de laquelle un pour faciliter I'insertion et facilitent I'insertion et le
une vis dans un clinicien souhaite insérer le retrait des vis. retrait des vis.
environnement chirurgical. ou retirer une vis dans un
environnement chirurgical.
Tournevis Appliquer une charge de Tout scénario chirurgical Tout patient qui nécessite Les tournevis Utilisés comme prévu, les

dynamométriques
Legacy

torsion spécifique a une
fixation ou un implant dans
le sens horaire.

dans lequel un clinicien
souhaite appliquer une
charge de torsion
spécifique a une fixation
ou un implant dans le sens
horaire.

une fixation ou une
implantation selon une
torsion spécifique.

dynamomeétriques Legacy
sont congus pour appliquer
une charge de torsion
spécifique a une fixation
ou a un implant.

tournevis dynamomeétriques
Legacy appliquent une
charge de torsion spécifique
a une fixation ou a un
implant.

Pousseurs de tige

Pousser ou manipuler
des tiges.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite pousser ou
manipuler des tiges.

Tout patient subissant une
intervention chirurgicale
au cours de laquelle un
clinicien souhaite pousser
ou manipuler des tiges.

Les pousseurs de tiges sont
congus pour faciliter la
poussée ou la
manipulation des tiges.

Utilisés comme prévu,
les pousseurs de tiges
facilitent la poussée ou

la manipulation des tiges.

Porte-guides

Saisir et maintenir
fermement les fils et/ou
les guides.

Tout scénario dans lequel
un chirurgien souhaite
saisir et maintenir en toute
sécurité des fils et/ou des
guides dans un site
chirurgical.

Tout patient qui nécessite
I"utilisation ou
I'implantation d’un

fil chirurgical.

Les porte-guides sont
congus pour faciliter la
saisie et le maintien en
toute sécurité des fils
et/ou des guides.

Utilisés comme prévu, les
porte-guides facilitent la
saisie et le maintien en
toute sécurité des fils
et/ou des guides.

Tournevis coudés

Transférer ou fournir une
charge de torsion pour
insérer ou retirer des
fixations ou des implants a
I’aide d’un instrument a
téte coudée.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite translater ou
fournir une charge de
torsion pour insérer ou
retirer des fixations ou des
implants a I'aide d’un
instrument a téte coudée.

Tout patient qui nécessite
I'insertion ou le retrait
d’une vis implantée.

Les tournevis coudés sont
congus pour faciliter la
translation ou la fourniture
d’une charge de torsion
pour insérer ou retirer des
fixations ou des implants.

Utilisés de la maniere
prévue, les tournevis
coudés facilitent la
translation ou I'application
d’une charge de torsion
pour insérer ou retirer des
fixations ou des implants.

Instruments
dynamométriques
a barre de
déflexion

Permettre au chirurgien
d’appliquer une torsion

spécifique a une fixation
ou a un implant.

Tout scénario chirurgical
dans lequel un clinicien
souhaite appliquer une
torsion spécifique a une
fixation.

Tout patient qui nécessite
une fixation ou une
implantation selon une
torsion spécifique.

Les instruments
dynamomeétriques a barre
de déflexion sont congus
pour appliquer une torsion
spécifique a une fixation
ou a un implant.

Utilisés comme prévu,

les instruments
dynamomeétriques a barre
de déflexion appliquent
une torsion spécifique a
une fixation ou a un
implant.

Tableau 2 : Informations sur la famille de produits pour les dispositifs de mesure, y compris le de

gré de précision de mesure revendiqué

Description de la

Mesure du degré de

Groupe de patients

Caractéristiques de

Bénéfices cliniques

famille de Utilisation Indications g ; performance du
. o précision cible . e attendus
produits/dispositif dispositif
Sondes osseuses Mesurer la Tout scénario +0,38 mm Tout patient subissant Les jauges de Utilisées comme
profondeur des chirurgical dans une intervention profondeur sont prévu, les jauges de
caractéristiques lequel un clinicien chirurgicale au coursde | congues pour faciliter profondeur facilitent
anatomiques et/ou souhaite mesurer la laquelle un clinicien la mesure de la la mesure de la
agir comme un profondeur de souhaite mesurer la profondeur des trous profondeur des trous
dissecteur mousse. caractéristiques profondeur des trous et des rainures. et des rainures.
anatomiques ou et des rainures.
disséquer des tissus.
Jauges de Mesurer la Tout scénario +0,5 mm Tout patient subissant | Les jauges de Utilisées comme
profondeur profondeur des trous chirurgical dans une intervention profondeur sont prévu, les jauges de

ou des rainures.

lequel un clinicien
souhaite mesurer la
profondeur des trous
ou des rainures.

chirurgicale au cours
de laquelle un clinicien
souhaite mesurer la
profondeur des trous
ou des rainures.

la mesure de la
profondeur des
orifices ou des
rainures.

congues pour faciliter

profondeur facilitent
la mesure de la
profondeur des
orifices ou des
rainures.
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Contre-indications :
Il n’y a pas de contre-indication connue a I’heure actuelle pour les dispositifs énumérés dans les tableaux 1 et 2.

Matériaux et substances réglementées :
Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée ou une substance d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Utilisateur prévu :

Tous les dispositifs énumérés dans les tableaux 1 et 2 sont prescriptifs et doivent donc étre utilisés par des chirurgiens orthopédiques
qualifiés et formés aux techniques chirurgicales respectives. Attention : La loi fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut
étre délivré qu’a un professionnel de santé autorisé a exercer ou sur prescription médicale.

Effets indésirables possibles :
Aucun. Tous les dispositifs énumérés dans les tableaux 1 et 2 sont utilisés a la discrétion de chirurgiens orthopédiques qualifiés et
formés aux techniques chirurgicales respectives.

Précautions :

L'instrument est fourni non stérile. Nettoyer et stériliser avant chaque utilisation.

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

Il est recommandé d’utiliser un produit nettoyant de pH neutre (environ 6,5 a 7,5).

Avant utilisation, prendre soin de protéger les nerfs, les vaisseaux et/ou les organes des lésions qui pourraient résulter de I'utilisation
de ces instruments.

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

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution les instruments et accessoires dotés d’arétes coupantes, de pointes ou de
dentures acérées.

Conseil :

Les dispositifs qui ne peuvent étre retraités selon les procédés suivants sont étiquetés en conséquence. Veiller a respecter les
procédures individuelles accompagnant ces dispositifs. En cas de dommage, retraiter le dispositif avant de le renvoyer au fabricant
pour réparation.

Evénements indésirables et complications

Signalement des incidents graves

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Un incident grave s’entend comme tout incident qui, directement ou indirectement,
a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire a I'une des situations suivantes :

a) le déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne,

b) la détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre
personne,

c) 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.

Limites de retraitement :

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

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

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

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique de préparation des instruments et des accessoires destinés a des
interventions chirurgicales. Il incombe a I'utilisateur/a I’hopital/au prestataire des soins de s’assurer que le retraitement est effectué a
I'aide de I'équipement et du matériel approprié, et que le personnel a été formé de maniere adéquate pour atteindre le résultat souhaité.
L’équipement et les processus doivent normalement avoir été validés et doivent étre controlés régulierement. L'efficacité 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.

En ce qui concerne les tournevis Legacy a limitation de couple, I'intervalle de réétalonnage de ce produit est basé sur son application et
son utilisation sur le terrain. Il appartient a I’équipementier, a |'utilisateur, a I’h6pital ou au prestataire de soins de santé de déterminer
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le cycle de réétalonnage approprié. En général, Tecomet estime qu’une période de réétalonnage est de 6 mois ou tous les 100 cycles
d’autoclavage, a la premiére échéance. Il s’agit uniquement d’une estimation et I’équipementier, I'utilisateur, I’hépital ou le prestataire
de soins de santé doit déterminer le cycle de réétalonnage approprié en fonction des circonstances, des applications et des scénarios
spécifiques dans lesquels un tournevis a limitation de couple est utilisé.

Préparation au point d’utilisation :
Enlever les fluides corporels et les tissus a I'aide d’une lingette jetable.
Il ne faut pas laisser sécher I'instrument avant de le nettoyer.

Conservation/Transport :

Suivre les protocoles de I’'hopital lors de la manipulation de matériaux contaminés ou présentant des risques biologiques. L’'instrument
doit étre nettoyé dans les 30 minutes suivant son utilisation afin de limiter les risques de taches, de dommages et de dessechement
apres utilisation.

Préparation pour la décontamination :
Si possible, les dispositifs doivent étre retraités démontés ou ouverts.

Pré-nettoyage :
Non requis.

Nettoyage :

Procédure de nettoyage manuel :

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

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

3. Laisser tremper les instruments pendant au moins 10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a |’aide d’une brosse a poils
en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention
particuliére aux interstices, aux charnieres, aux mécanismes auto-bloquants, aux dentures des instruments, aux surfaces rugueuses
et aux zones comportant des composants mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés a I'aide d’une brosse a poils en nylon ronde de la taille appropriée. Insérer une brosse ronde de la taille appropriée dans
la lumiere, I'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de rotation tout en faisant plusieurs va-et-vient.

REMARQUE : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de la solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation de la

solution contaminée.

4. 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 piéces mobiles et articulées. Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’accés.

5. 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 et la fréquence recommandés par le fabricant de I’équipement pour le détergent
utilisé. La durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.

REMARQUES :

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

e Ouvrir entierement les instruments articulés.

o Utiliser des paniers en treillis ou des plateaux congus pour les nettoyeurs a ultrasons.

* Un contréle régulier des performances de nettoyage aux ultrasons a I’'aide d’un détecteur d’activité ultrasonique, d’un test a la
feuille d’aluminium, ou des systemes TOSI™ ou SonoCheck™ est recommandé.

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

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

Procédure de nettoyage manuel/automatique combiné

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

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
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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.

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

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

4. Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les rincer dans I’eau courante pendant au moins une (1) minute. Pendant le
ringage, actionner toutes les piéces mobiles et articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones difficiles
d’accés de maniére approfondie et agressive.

5. Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur adapté. Suivre les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur pour charger
les instruments pour une exposition maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments, placer les instruments
concaves sur le coté ou a 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.

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

Cycle Description

Prélavage ¢ Eau courante froide adoucie * 2 minutes

Pulvérisation d’enzymes et immersion dans des enzymes ® Eau courante chaude adoucie ® 1 minute
Ringage ¢ Eau courante froide adoucie ® 1 minute

Lavage au détergent ¢ Eau courante chaude (64-66 °C/146-150 °F) » 2 minutes

Ringage * Eau purifiée chaude (64-66 °C/146-150 °F) ® 1 minute

Séchage a I'air chaud (116 °C/240 °F) » 7 a 30 minutes

AN (WIN|FP

Remarques :

e Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur doivent étre suivies.

o Utiliser 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).

o Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car il dépend de la charge placée dans le laveur-désinfecteur.

e De nombreux fabricants préprogramment sur leurs laveurs/désinfecteurs des cycles standards, qui peuvent inclure un rincage
de désinfection thermique de faible niveau apreés le lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit étre exécuté
de maniére a obtenir une valeur AO minimale de 600 (p. ex., 90 °C/194 °F pendant 1 minute conformément a la norme
1SO 15883-1) et est compatible avec les instruments.

o Si une lubrification de I'instrument est requise ou nécessaire, utiliser un lubrifiant hydrosoluble pour instruments de qualité
chirurgicale destiné a I'application d’un dispositif médical, sauf indication contraire.

Désinfection :

e Lesinstruments et les accessoires doivent étre stérilisés au stade terminal avant d’étre utilisés. Voir les instructions de stérilisation
ci-dessous.

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

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

Inspection/Test de fonctionnement :

1. Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer que toute trace visible de sang et de souillures a été enlevée.

2. Vérifier visuellement I'absence de dommages et/ou d’usure.

3. Vérifier le mouvement des piéces mobiles (telles que les charniéres et les mécanismes auto-bloquants) pour s’assurer qu’elles
fonctionnent correctement dans toute I'amplitude de mouvement prévue.

4. Vérifier I'absence de distorsion des instruments pourvus d’éléments longs et minces (particulierement les instruments rotatifs).

5. Lorsque les instruments font partie d’'un ensemble, vérifier I'accouplement de tous les composants.

*Remarque : Si des dommages ou une usure susceptibles de compromettre le fonctionnement de I'instrument sont constatés, ne
pas utiliser I'instrument et informer la personne responsable appropriée.
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Conditionnement :
Conditionnement approprié pour la stérilisation.

Lubrification et entretien :

Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments peuvent étre lubrifiés a I'aide d’un lubrifiant soluble dans I'eau tels que
Preserve®, du lait chirurgical ou un produit équivalent congu pour une utilisation chirurgicale. Lubrifier les charnieres, les filetages et
autres pieéces mobiles. Toujours suivre les instructions du fabricant du lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation en stock et
la méthode d’application.

Stérilisation :
L'instrument doit étre nettoyé avant d’étre stérilisé.

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé

(p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme I1SO 11607). Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que la
pochette ou 'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs doivent étre enveloppés en utilisant la méthode de la double enveloppe
ou une méthode équivalente (réf. : directives de I’AAMI ST79, de ’AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

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

La durée d’exposition et la température validées pour atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 figurent ci-dessous.
Respecter les spécifications locales ou nationales lorsque les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus strictes ou plus restrictives
que celles mentionnées ci-dessous.

Meéthode — Stérilisation a la vapeur avec pré-vide

Type de cycle | Température | Temps d’exposition
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
Impulsion de pré-vide/vide | 132 °C/270 °F 4 minutes
Type de cycle Température Temps d’exposition
Parameétres recommandés en Europe
Impulsion de pré-vide/vide | 134 °C/273 °F | 3 minutes

Régler les paramétres avec quatre (4) impulsions de vide avant I'exposition réelle.

Un temps de séchage minimal de 60 minutes est recommandé. Des durées plus longues peuvent étre nécessaires en raison de la
configuration de charge, de la température et de I'humidité ambiantes, de la conception du dispositif et du conditionnement utilisé.

La stérilisation flash n’est pas autorisée sur les instruments a lumiére !

Stockage :

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

Notice d’utilisation :

Ne pas utiliser I'instrument si les accessoires, I'implant ou autres dispositifs médicaux ne sont pas adaptés a I'instrument. L’ajustement
et la géométrie corrects des accessoires, implants ou autres dispositifs médicaux seront déterminés par des professionnels de la santé
agréés.

L'utilisateur de I'instrument doit veiller a ce que I'instrument ne soit pas exposé directement au patient pendant plus de 60 minutes.
L'utilisateur de ce kit doit veiller a ce qu’aucun instrument ou partie d’instrument ne soit laissé dans le patient pendant et aprés
I'intervention chirurgicale.

Inspecter le dispositif pour vérifier qu’il n’est pas endommagé ou usé avant de I'utiliser, sous peine d’endommager le dispositif.

*Remarque : Si des dommages ou une usure susceptibles de compromettre le fonctionnement de I'instrument sont constatés,
ne pas utiliser I'instrument et informer la personne responsable appropriée.
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Les tableaux suivants indiquent les couples de serrage des tournevis hexagonaux males et hexalobés males. Ne pas soumettre
les tournevis a des couples supérieurs aux valeurs nominales indiquées afin de garantir une utilisation sdre.

Tableau 3 : Couple de serrage des tournevis hexagonaux males

Taille Couple de serrage (pouce-livres)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)

7/64 pouces 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 pouces) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 pouces 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pouces 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 pouces 224 (25,3 N-m)
1/4 pouce 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tableau 4 : Couple de serrage des tournevis hexalobés males

Taille Couple de serrage (pouce-livres)
TO8 10 (1,1 N-m)

T10 17 (1,9 N-m)

T15 29 (3,3 N-m)

T20 47 (5,3 N-m)

T25 71 (8,0 N-m)

T27 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1 N-m)

Elimination :
Les dispositifs sont réutilisables. Cependant, ils peuvent étre éliminés a la fin de leur durée de vie selon les procédures standard
d’élimination des hopitaux.

Conseil supplémentaire :

Il appartient a I'utilisateur de s’assurer que les processus de retraitement sont respectés, que les ressources et le matériel sont
disponibles pour le personnel compétent et que les protocoles de I’hdpital sont respectés. L’état de I'art et souvent la législation
nationale exigent que ces processus et les ressources incluses soient validés et maintenus correctement.

Symboles utilisés sur I'étiquetage! :

A Attention
Non stérile
Stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut &tre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

2
2

Marquage CE?

alalP
MM

Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié!

N
~
0
~l

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Er
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Date de fabrication

£,

-
o
-

Numéro de lot

(2]
m
il

Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation

Dispositif médical

Unités vendables

Pays de fabrication

SRy |E =

Identifiants uniques des dispositifs

Etiquette supplémentaire :

“MANUAL Le dispositif ne doit pas étre raccordé a une source d’alimentation électrique et est uniguement destiné a étre
USE ONLY” manipulé manuellement.
“REMOVE FOR
CLEANING & Le dispositif doit étre démonté avant le nettoyage et la stérilisation.

STERILIZATION”

“ Fabriqué par: Iilﬂl Mandataire européen
ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
® c € c € Sattlerstrae 19 78532
) L 2797 Tuttlingen, Allemagne
Raison sociale :
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 Etats-Unis

www.tecomet.com

IConsulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au marquage CE

KLIFU0004 Rev 01


http://www.tecomet.com/

Aufbereitung chirurgischer Instrumente

Ausstellungsdatum: 24.02.2022

Produkt:

Chirurgische Instrumente

Hersteller:
Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue

Kenosha, W1 53144 USA

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Deutschland

Deutsch

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie gelten fur wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehérteile
(nur unsteril geliefert), die von Tecomet gelieferte werden und zur Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung bestimmt sind.
Samtliche Instrumente und Zubehdrteile kénnen unter Beachtung der Anweisungen zur manuellen Reinigung oder zur Reinigung unter
Anwendung einer Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten sowie der Sterilisationsparameter in diesem
Dokument sicher und effektiv wiederaufbereitet werden, SOFERN nichts anderes in der Gebrauchsanweisung eines spezifischen
Instruments angegeben ist.

Verwendungszweck:
Tabelle 1: Informationen zur Produktfamilie fiir nichtmessende Produkte

Productfamilie/Produktb
eschreibung

Verwendungszweck

Indikationen

Patientenzielgruppe

Leistungsmerkmale des
Produktes

Erwarteter klinischer
Nutzen

Torx-Schraubendreher

Auf chirurgische
Schrauben mit passender
Innengewindekonfigurati
on Drehmoment
ausiiben.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem
Drehmoment auf eine
chirurgische Schraube
ausgeiibt werden muss.

Jeder Patient, bei dem
Drehmoment auf eine
chirurgische Schraube
ausgelibt werden muss.

Die Hexalobe-
Schraubendreher sind
als Hilfsmittel fur die
Anwendung von
Drehmoment auf
chirurgische Schrauben
mit Hexalobe-Gewinde
konzipiert.

Bei richtiger Anwendung
dient der Hexalobe-
Schraubendreher als
Hilfsmittel fur die
Anwendung von
Drehmoment auf
chirurgische Schrauben
mit Hexalobe-Gewinde.

Inbusschlissel

Auf chirurgische
Schrauben mit passender
Innengewindekonfigurati
on Drehmoment

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem
Drehmoment auf eine
chirurgische Schraube

Jeder Patient, bei dem
Drehmoment auf eine
chirurgische Schraube
ausgeiibt werden muss.

Die Inbusschlissel sind
als Hilfsmittel fur die
Anwendung von
Drehmoment auf

Bei richtiger Anwendung
dienen Inbusschliissel
als Hilfsmittel fur die
Anwendung von

austben. ausgelbt werden muss. chirurgische Schrauben Drehmoment auf
mit Innensechskant chirurgische Schrauben
konzipiert. mit Innensechskant.
Ratschenschraubendreher Erhéhung der Effizienz Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem Der Ratschenschrau- Bei bestimmungs-

beim Anziehen oder
Lésen von
Befestigungselementen.

Szenario, bei dem ein
Arzt die Effizienz beim
Anziehen oder Lésen von
Befestigungselementen
erhdhen mochte.

das Anziehen oder Losen
von Besfestigungs-
elementen erforderlich
ist.

bendreher ist als
Hilfsmittel fur das
Anziehen oder Lésen
von Befestigungsmitteln
konzipiert.

gemaRem Gebrauch hilft
der Ratschenschrau-
bendreher beim Anziehen
oder Lésen von
Befestigungselementen.

Innensechskantschrau-
bendreher

Auf chirurgische
Schrauben mit passender
Sechskant-Konfiguration
Drehmoment ausiben.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem
Drehmoment auf eine
chirurgische Schraube
ausgelibt werden muss.

Jeder Patient, bei dem
Drehmoment auf eine
chirurgische Schraube
ausgelibt werden muss.

Die Inbusschliissel mit
Innensechskantgewinde
sind als Hilfsmittel fur
die Anwendung von
Drehmoment auf
chirurgische Schrauben
mit Sechskant-
Konfiguration konzipiert.

Bei richtiger Anwendung
dienen Inbusschlissel mit
Innensechskantgewinde
als Hilfsmittel fur die
Anwendung von
Drehmoment auf
chirurgische Schrauben mit
Sechskant-Konfiguration.

Verstellbare Zange

Sicheres Greifen und
Manipulieren von
Implantaten.

Jedes chirurgische Szenario,
das die Manipulation oder
das Greifen eines
chirurgischen Stabs oder
Implantats erfordert.

Jeder Patient, bei dem die
Manipulation oder das
Greifen eines chirurgischen
Stabs oder Implantats
erforderlich ist.

Die verstellbaren Zangen
sind fur die Manipulation
oder das Greifen eines
chirurgischen Stabs oder
Implantats konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch hilft
die verstellbare Zange
beim Manipulieren

oder Greifen eines
chirurgischen Stabs oder
Implantats.

Schraubenextraktoren

Entfernen implantierter
Schrauben, deren Kopfe
abgebrochen oder
beschadigt sind.

Jedes chirurgische
Szenario, das das
Entfernen einer
implantierten Schraube
erfordert.

Jeder Patient, bei dem
das Entfernen einer
implantierten Schraube
erforderlich ist.

Die Schraubenextrak-
toren sind als Hilfsmittel
fur das Entfernen
implantierter Schrauben,
deren Kopfe abgebrochen
oder beschadigt sind,
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Schrauben-
extraktoren beim
Entfernen implantierter
Schrauben, deren Kopfe
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abgebrochen oder
beschadigt sind.

Frase, Entferner fir
gebrochene Schrauben,

Klaren von
Knochenwachstum und

Jedes chirurgische
Szenario, das das

Jeder Patient, bei dem
das Entfernen einer

Frase, Entferner fur
gebrochene Schrauben

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch,

Hohlreibahle Entfernen einer Vielzahl Entfernen einer implantierten Schraube und Hohlreibahlen helfen die Frasen,
beschadigter implantierten Schraube erforderlich, die durch sind als Hilfsmittel bei Entferner fur gebrochene
implantierter Schrauben. erfordert, die durch Knochenwachstum der Klarung des Schrauben und

Knochenwachstum moglicherweise blockiert Knochenwachstums und Hohlreibahlen bei der
moglicherweise blockiert sein kann oder fuir das Entfernen einer Kldrung des Knochen-
sein kann oder beschéadigt sein kann. Vielzahl beschadigter wachstums und dem
beschéadigt sein kann. implantierter Schrauben Entfernen einer
konzipiert. Vielzahl beschadigter
implantierter Schrauben.

Individuelle Drehmoment auf Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem Die individuellen Bei bestimmungs-

Schraubendreher verschiedene, fur Szenario, bei dem Drehmoment auf eine Schraubendreher dienen gemaRem Gebrauch
Implantatunternehmen Drehmoment auf eine implantierte Schraube als Hilfsmittel bei der helfen die individuellen
spezifische Schrauben implantierte Schraube ausgelibt werden muss. Anwendung von Schraubendreher bei
und Beschlage austiben. ausgelibt werden muss. Drehmoment auf der Anwendung von

implantierte Schrauben. Drehmoment auf
implantierte Schrauben.

Feste Griffe Erzeugen einer Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem Die festen Griffe sind als Bei bestimmungs-
Torsionsbelastung zum Szenario, das das das Einsetzen oder Hilfsmittel fur das geméaBem Gebrauch
Einsetzen oder Entfernen Einsetzen oder Entfernen Entfernen einer Einsetzen oder Entfernen helfen die festen Griffe
von Befestigungs- einer implantierten implantierten Schraube von Befestigungs- beim Einsetzen oder
elementen oder Schraube erfordert. erforderlich ist. elementen oder Entfernen von
Implantaten. Implantaten vorgesehen. Befestigungselementen

oder Implantaten.

Gegendrehmoment Erzeugen eines Jedes chirurgische Jeder Patient mit einem Die Gegenmomente sind Bei bestimmungs-

reaktiondren
Drehmoments auf ein
Wirbelsaulenimplantat.

Szenario, bei dem

ein reaktionares
Drehmoment auf ein
chirurgisches Implantat
ausgelibt werden muss.

Implantat, das ein
reaktionares
Drehmoment erfordert.

so konzipiert, dass sie
ein reaktionares
Drehmoment auf ein
Implantat ausiiben.

gemaRem Gebrauch Gben
die Gegendrehmomente
ein reaktiondres
Drehmoment auf ein
Implantat aus.

Verlangerungen

Bieten zusatzlicher Lange
fur verschiedene %-
Vierkant- und A-O-
Schraubendreher, die
fur das Einsetzen und
Entfernen von
implantierten
chirurgischen Produkten
verwendet werden.

Jedes chirurgische
Szenario, das das
Einsetzen/Entfernen
einer chirurgischen
Schraube mit einem
verlangerten
Schraubendreher
erfordert.

Jeder Patient, bei dem
das Einsetzen oder
Entfernen einer
implantierten Schraube
erforderlich ist.

Die Verldangerungen sind
als Hilfsmittel fiir das
Einsetzen oder Entfernen
von Befestigung-
selementen oder
Implantaten konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die
Verldangerungen beim
Einsetzen oder Entfernen
von Befestigungs-
elementen oder
Implantaten.

Gabelschlussel

Einsetzen oder Entfernen
von Befestigung-
selementen.

Jedes chirurgische
Szenario, das das
Einsetzen oder Entfernen
eines Befestigungs-
elements erfordert.

Jeder Patient, bei dem
das Einsetzen oder
Entfernen eines
Befestigungselements
erforderlich ist.

Die Gabelschlissel sind
als Hilfsmittel fiir das
Einsetzen oder Entfernen
von Befestigungs-
elementen vorgesehen.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Gabelschliissel
beim Einsetzen oder
Entfernen von
Befestigungselementen.

Geschmiedeter
Stabschneider

Schneiden von Stében in
verschiedenen GroRen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
chirurgischer Stab
geschnitten werden
muss.

Jeder Patient, bei dem
ein chirurgischer Stab
implantiert werden muss.

Die geschmiedeten
Stabschneider sind als
Hilfsmittel fur das
Schneiden von
chirurgischen Staben in
verschiedenen GroRen

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die geschmiedeten
Stabschneider beim
Schneiden von
chirurgischen Staben in

konzipiert. verschiedenen GroRen.
Bidirektionaler Begrenzung des Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem ein | Die bidirektionalen Bei bestimmungs-
Handflachen- aufgebrachten Szenario, bei dem ein Befestigungselement Handflachen- gemaRem Gebrauch tben
Drehmomentbegrenzer Drehmoments in Arzt eine bestimmte oder ein Implantat Drehmomentbegrenzer die bidirektionalen

Vorwirts- und/oder
Ruckwadrtsrichtung auf
eine vorher festgelegte,
kalibrierte Einstellung.

Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder ein Implantat
entweder im oder gegen
den Uhrzeigersinn
ausliben mochte.

erforderlich ist, das auf
eine spezielle
Torsionsbelastung
eingestellt ist.

sind so konzipiert, dass
sie eine bestimmte
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder ein Implantat
ausiiben.

Handflachen-
Drehmomentbegrenzer
eine spezifische
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder Implantat aus.

Silikonbeschichtete Griffe
mit Lasermarkierungen

Fir den Chirurgen einen
Bereich zum Greifen und
Anbringen einer Last auf
ein Instrument,
Zubehérteil und/oder
Implantat als eine
Komponente eines
fertigen Instruments
bieten.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
Arzt eine Last auf ein
Instrument, Zubehorteil
und/oder Implantat
anbringen mochte.

Jeder Patient, bei dem ein
Instrument, Zubeho6r
und/oder Implantat
erforderlich ist, das
belastet werden muss.

Die silikonbeschichteten
Griffe mit Lasermarkie-
rungsoptionen sind so
konzipiert, dass sie dem
Chirurgen einen Bereich
zum Greifen und
Anbringen einer Last als
eine Komponente eines
fertigen Instruments
bieten.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
bieten die silikon-
beschichteten Griffe mit
Lasermarkierungsoptione
n dem Chirurgen eine
Flache zum Greifen und
Anbringen einer Last als
Komponente eines
fertigen Instruments.
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Klopfsonden

Hilfe bei der Erkennung
und Differenzierung
verschiedener
Gewebetypen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem der
Arzt eine
Gewebedifferenzierung
vornehmen machte.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt eine
Gewebedifferenzierung
vornehmen méchte.

Die Klopfsonden sind als
Hilfsmittel fur die
Erkennung und
Differenzierung
verschiedener
Gewebetypen konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Klopfsonden
bei der Erkennung und
Differenzierung
verschiedener
Gewebetypen.

Ahlen Stechen von Léchern in Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich Die Ahlen sind als Bei bestimmungs-
den Knochen, um Szenario, bei dem ein einem chirurgischen Hilfsmittel fur das gemaRem Gebrauch
Pilotlécher fir Chirurg Locher in den Eingriff unterzieht, bei Stechen von Léchern in helfen die Ahlen, Locher
chirurgische Schrauben Knochen stechen muss. dem der Chirurg Locher den Knochen konzipiert, in den Knochen zu
oder Befestigungs- in den Knochen stechen um Pilotlécher fur stechen, um Pilotlocher
elemente zu setzen. muss. chirurgische Schrauben fur chirurgische
oder Befestigungs- Schrauben oder
elemente zu setzen. Befestigungselemente
zu setzen.
Kuretten Ermaoglichung der Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich Die Kiretten sind als Bei bestimmungs-

schrittweisen Entfernung
verschiedener Gewebe.

Szenario, bei dem ein
Chirurg Gewebe
ausschaben und
entfernen mochte.

einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Chirurg Gewebe
ausschaben und
entfernen mochte.

Hilfsmittel fur das
schrittweise Entfernen
verschiedener Gewebe
konzipiert.

gemaRem Gebrauch
helfen die Kuretten bei
dem schrittweisen
Entfernen verschiedener
Gewebe.

Stabschneider

Zuschneiden von Stében

in verschiedenen GréRen
je nach den Bedurfnissen
des Arztes und Chirurgen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
chirurgischer Stab
geschnitten werden
muss.

Jeder Patient, bei dem ein
chirurgischer Stab
implantiert werden muss.

Die Stabschneider sind als
Hilfsmittel fur das
Schneiden chirurgischer
Stdbe in verschiedenen
GroRen konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Stabschneider
beim Schneiden von
chirurgischen Staben in
verschiedenen GroRen.

Stabbieger

Biegen von Staben in
verschiedenen GroRen je
nach den Bedrfnissen
des Arztes und Chirurgen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
chirurgischer Stab
gebogen werden muss.

Jeder Patient, bei dem ein
chirurgischer Stab
implantiert werden muss.

Die Stabbieger sind als
Hilfsmittel fir das Biegen
chirurgischer Stabe in
verschiedenen GroRen
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Stabbieger
beim Biegen chirurgischer
Stdbe unterschiedlicher
GroRe.

Kompressoren und
Distraktoren

Unterstltzung beim
Zusammendriicken oder
Ablenken auf
verschiedenen
Wirbelkorperebenen mit
unterschiedlich groRen
Wirbelstaben vor dem
endgultigen Festziehen
der Stellschraube.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem der
Arzt die Effizienz beim
Zusammendriicken,
Ablenken oder Verteilen
verschiedener
Materialien erhéhen
mdochte.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt die Effizienz
beim Zusammendriicken,
Ablenken oder Verteilen
verschiedener
Materialien erhéhen
mdochte.

Die Kompressoren und
Distraktoren sind als
Hilfsmittel zur
Unterstltzung beim
Zusammendriicken oder
Ablenken auf
verschiedenen
Wirbelkérperebenen mit
unterschiedlich groBen
Wirbelstaben vor dem
endgultigen Festziehen
der Stellschraube
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Kompressoren
und Distraktoren zur
Unterstiitzung beim
Zusammendriicken oder
Ablenken auf
verschiedenen
Wirbelkorperebenen mit
unterschiedlich groen
Wirbelstdben vor dem
endglltigen Festziehen
der Stellschraube.

Plattenbiegegerate

Biegen von Platten in
verschiedenen GroRen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem eine
chirurgische Platte
gebogen werden muss.

Jeder Patient, bei dem
eine chirurgische Platte
implantiert werden muss.

Die Plattenbiegegerdte
sind als Hilfsmittel fur das
Biegen von chirurgischen
Platten in verschiedenen
GroBen konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die
Plattenbiegegerate beim
Biegen von chirurgischen
Platten unterschiedlicher
GroRe.

Drahtschneider

Schneiden von Drahten in
verschiedenen GroRen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
chirurgischer Draht
geschnitten werden
muss.

Jeder Patient, bei dem ein
chirurgischer Draht
verwendet oder
implantiert werden muss.

Die Drahtschneider sind
als Hilfsmittel fiir das
Schneiden chirurgischer
Dréahte in verschiedenen
GroRen konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Drahtschneider
beim Schneiden von
chirurgischen Drédhten in
verschiedenen GroRen.

Proben und Vorlagen

Simulieren eines
Implantats, das wahrend
der Operation verwendet
wird. Die GroBe und Form
richtet sich nach den
Bediirfnissen des Arztes
und des Chirurgen.

Jedes chirurgische
Szenario, das eine
Darstellung eines
Implantats erfordert,
basiert auf den
Bediirfnissen des Arztes
und des Chirurgen.

Jeder Patient, bei dem ein
Implantat erforderlich ist.

Die Proben und Vorlagen
sind so konzipiert, dass
sie ein Implantat
simulieren, das wahrend
der Operation verwendet
wird.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
simulieren die Proben
und Vorlagen ein
Implantat, das wahrend
der Operation verwendet
wird.

Hammer

Erzeugen einer StoRkraft.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
Arzt eine StoRkraft
erzeugen mochte.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt eine
StoRkraft erzeugen
mochte.

Die Hdmmer sind als
Hilfsmittel zum Erzeugen
einer StoRkraft
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Himmer beim
Erzeugen einer StoRkraft.
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Raspeln

Feilen oder grobes
Formen von Knochen
oder hartem Gewebe.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
Arzt beabsichtigt,
Knochen oder
Hartgewebe zu
entfernen, zu feilen oder
zu formen.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt Knochen
oder Hartgewebe
entfernen, feilen oder
formen will.

Die Raspeln sind als
Hilfsmittel fur das Feilen
oder das grobe Formen
von Knochen oder
hartem Gewebe
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Raspeln beim
Feilen oder groben
Formen von Knochen
oder Hartgewebe.

Knochenverdichter

Manipulieren, Stiitzen
und Einwirken auf den
Knochen.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem der
Arzt eine axiale Belastung
Uibertragen mochte.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt eine axiale
Belastung Ubertragen
mochte.

Die Knochenverdichter
sind als Hilfsmittel fur die
Manipulation, das
Stutzen und Einwirken
auf Knochen konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die
Knochenverdichter bei
der Manipulation,
Unterstiitzung und
Einwirkung auf den
Knochen.

Pinzette Zusammendriicken oder Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich Die Pinzette ist als Bei bestimmungs-
Greifen von Knochen, Szenario, bei dem ein einem chirurgischen Hilfsmittel zum gemaRem Gebrauch hilft
Gewebe oder Hardware. Arzt Knochen, Gewebe, Eingriff unterzieht, bei Zusammendriicken oder die Pinzette beim
Hardware oder dem der Arzt Knochen, Greifen von Knochen, Zusammendricken oder
Instrumente Gewebe, Hardware oder Gewebe oder Hardware Greifen von Knochen,
zusammendriicken oder Instrumente konzipiert. Gewebe oder Hardware.
greifen mochte. zusammendriicken oder
ergreifen mochte.
Rongeure Entfernen von Knochen Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich Die Rongeure sind als Bei bestimmungs-

und/oder Gewebe.

Szenario, das das
Entfernen von Knochen
und/oder Gewebe
erfordert.

einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt das
Entfernen von Knochen
und/oder Gewebe
verlangt.

Hilfsmittel fur das
Entfernen von Knochen
und/oder Gewebe
konzipiert.

gemaRem Gebrauch
helfen die Rongeure beim
Entfernen von Knochen
und/oder Gewebe.

Manipulations-

Bewegen und Halten von

Jedes chirurgische

Jeder Patient, der sich

Die Manipulations-

Bei bestimmungs-

instrumente Gewebe und/oder Szenario, bei dem der einem chirurgischen instrumente sind als gemaRem Gebrauch
Knochen. Arzt Gewebe und Eingriff unterzieht, bei Hilfsmittel fur das helfen die Manipulations-
Knochen, die die dem der Arzt Gewebe Bewegen und Halten von instrumente beim
Operationsstelle und Knochen, die die Gewebe und/oder Bewegen und Halten
behindern, bewegen und Operationsstelle Knochen konzipiert. von Gewebe und/oder
festhalten mochte. behindern, bewegen und Knochen.
festhalten mochte.
Scheren Gewebe, Verbande Jedes chirurgische Jeder Patient, der Die Scheren sind Bei bestimmungs-

und/oder vernetztes
UHMWPE mit einer
Nenndicke von max.

0,95 mm durchschneiden.

Szenario, bei dem ein
Arzt Verbédnde, Gewebe
und/oder vernetztes
UHMWPE mit einer
Nenndicke von max.
0,95 mm schneiden
mochte.

sich einer Operation
unterzieht, bei der der
Arzt Verbinde, Gewebe
und/oder vernetztes
UHMWPE mit einer
Nenndicke von max.
0,95 mm schneiden
mochte.

als Hilfsmittel beim
Schneiden durch
Gewebe, Verbinde
und/oder vernetztes
UHMWPE bei einer
Nenndicke von max.
0,95 mm konzipiert.

gemaRem Gebrauch
helfen die Scheren beim
Schneiden durch
Gewebe, Verbande
und/oder vernetztes
UHMWPE mit einer
Nenndicke von max.
0,95 mm.

Osteotome und

Schneiden, sezieren,

Jedes chirurgische

Jeder Patient, der sich

Die Osteotome und

Bei bestimmungs-

HohlmeiRel entfernen oder Szenario, bei dem ein einem chirurgischen HohlmeiRel sind als gemaRem Gebrauch
praparieren von Knochen. | Arzt Knochen schneiden, Eingriff unterzieht, bei Hilfsmittel fur das helfen die Osteotome
sezieren oder praparieren | dem der Arzt Knochen Schneiden, Praparieren, und HohIlmeiRel beim
mochte. schneiden, sezieren oder Entfernen oder Schneiden, Sezieren,
praparieren mochte. Préaparieren von Knochen Entfernen oder
konzipiert. Praparieren von Knochen.
Bohrfiihrungen Unterstttzung und Jedes chirurgische Jeder Patient, der sich Die Bohrfiihrungen sind Bei bestimmungs-

Kontrolle beim Bohren
und/oder Einsetzen von
Knochenschrauben.

Szenario, bei dem der
Arzt Locher oder Schnitte
im Knochen erstellen
mochte.

einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt Locher oder
Schnitte im Knochen
erstellen mochte.

als Hilfsmittel zur
Unterstiitzung und
Kontrolle beim Bohren
und/oder beim
Einbringen von
Knochenschrauben
konzipiert.

gemaRem Gebrauch
unterstiitzen und
kontrollieren die
Bohrfiihrungen das
Bohren und/oder
Einbringen von
Knochenschrauben.

Senkschrauben, Bohrer
und Fréser

Entfernen des Knochens
durch einen
Rotationsschnitt.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem der
Arzt Locher oder Schnitte
im Knochen erstellen
mochte.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt Locher oder
Schnitte im Knochen
erstellen mochte.

Die Senkschrauben,
Bohrer und Fraser sind als
Hilfsmittel fur das
Entfernen von Knochen
durch einen
Rotationsschnitt
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die
Senkschrauben, Bohrer
und Fréser beim
Entfernen von Knochen
durch einen
Rotationsschnitt.

Halter und Hiilsen

Hilfe beim Einsetzen und

Entfernen von Schrauben.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
Arztin einem
chirurgischen Umfeld

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt eine
Schraube in einem

Die Halter und Hiilsen
sind als Hilfsmittel fur das
Einsetzen und Entfernen
von Schrauben
konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
erleichtern die Halter und
Hilsen das Einsetzen und
Entfernen von Schrauben.
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eine Schraube einsetzen
oder entfernen mochte.

chirurgischen Umfeld
einsetzen oder entfernen
mochte.

Legacy-
Drehmomentschlussel

Auslibung einer
bestimmten
Torsionsbelastung im
Uhrzeigersinn auf ein
Befestigungselement
oder Implantat.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
Arzt eine bestimmte
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder Implantat im
Uhrzeigersinn ausiiben
mdochte.

Jeder Patient, bei dem ein
Befestigungselement
oder ein Implantat
erforderlich ist, das auf
eine spezielle
Torsionsbelastung
eingestellt ist.

Die Legacy-
Drehmomentschliissel
sind so konzipiert, dass
sie eine bestimmte
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder ein Implantat
ausiiben.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
tben die Legacy-
Drehmomentschliissel
eine spezifische
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder Implantat aus.

Stabschieber

Schieben oder

Manipulieren von Staben.

Jedes chirurgische
Szenario, bei dem ein
Arzt Stabe schieben oder
manipulieren mochte.

Jeder Patient, der sich
einem chirurgischen
Eingriff unterzieht, bei
dem der Arzt Stabe
schieben oder
manipulieren mochte.

Die Stabschieber sind
als Hilfsmittel fiir das
Schieben oder
Manipulieren von
Staben konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die Stabschieber
beim Schieben oder
Manipulieren von Staben.

FUhrungsdrahthalter

Sicheres Greifen und
Halten von Drahten
und/oder Einfiihren von
Dréhten.

Jedes Szenario, in dem
ein Chirurg Dréhte sicher
greifen und halten
und/oder Dréhte in eine
Operationsstelle
einfihren mochte.

Jeder Patient, bei dem ein
chirurgischer Draht
verwendet oder
implantiert werden muss.

Die Fihrungsdrahthalter
sind als Hilfsmittel fur das
sichere Greifen und
Halten von Drahten
und/oder das Einfihren
von Drahten konzipiert.

Bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch
helfen die
Fuhrungsdrahthalter
beim sicheren Greifen
und Halten von Drahten
und/oder Einfiihren von
Drahten.

Abgewinkelte Ubertragung oder Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem Die abgewinkelten Bei bestimmungs-
Schraubendreher Bereitstellung einer Szenario, bei dem das Einsetzen oder Schraubendreher sind so gemaRem Gebrauch
Torsionsbelastung zum ein Arzt eine Entfernen einer konzipiert, dass sie beim helfen die abgewinkelten
Einsetzen oder Entfernen Torsionsbelastung zum implantierten Schraube Einsetzen oder Entfernen Schraubendreher bei der
von Befestigungs- Einsetzen oder Entfernen erforderlich ist. von Befestigungs- Ubertragung oder der
elementen oder von Befestigungs- elementen oder Bereitstellung einer
Implantaten mit einem elementen oder Implantaten eine Torsionsbelastung zum
abgewinkelten Kopf. Implantaten mit Hilfe Torsionsbelastung Einsetzen oder Entfernen
eines abgewinkelten Ubertragen oder von
Kopfes Ubertragen oder bereitstellen. Befestigungselementen
bereitstellen mdchte. oder Implantaten.
Biegestab- Ermaoglichung der Jedes chirurgische Jeder Patient, bei dem ein | Die Biegestab- Bei bestimmungs-

Drehmomentinstrumente

Auslibung einer
bestimmten
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder ein Implantat durch
den Chirurgen.

Szenario, bei dem ein
Arzt eine bestimmte
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
ausliben mochte.

Befestigungselement
oder ein Implantat
erforderlich ist, das auf
eine spezielle
Torsionsbelastung
eingestellt ist.

Drehmomentinstrumente
sind so konzipiert, dass
sie eine spezifische
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder ein Implantat
ausiiben.

gemaRem Gebrauch
tiben die Biegestab—
Drehmomentinstrumente
eine spezifische
Torsionsbelastung auf ein
Befestigungselement
oder Implantat aus.

Tabelle 2: Informationen iiber die Produktfamilie der Messgerite einschlieBlich der angegebenen Messgenauigkeit

shisl Sl i Verwendungszweck Indikationen Messgenauigkeit Patientenzielgruppe el ETaA Tl Ry e e
uktbeschreibung des Produktes Nutzen
Knochensonden Messung der Tiefe Jedes chirurgische +0,38 mm Jeder Patient, der Die Knochensonden Bei bestimmungs-
von anatomischen Szenario, bei dem ein sich einem sind als Hilfsmittel fir | gemaRem Gebrauch
Merkmalen und/oder | Arzt die Tiefe chirurgischen Eingriff die Messung der helfen die
Agieren als stumpfer anatomischer unterzieht, bei dem Tiefe anatomischer Knochensonden bei
Sezierer. Merkmale messen der Arzt die Tiefe Merkmale konzipiert der Messung der
oder Gewebe anatomischer und/oder agieren als Tiefe anatomischer
sezieren mochte. Merkmale messen stumpfer Sezierer. Merkmale und/oder
oder Gewebe agieren als stumpfer
sezieren mochte. Sezierer.
Tiefenmess- Messung der Tiefe Jedes chirurgische 10,5 mm Jedes chirurgische Die Tiefenmess- Bei bestimmungs-
instrumente von Lochern oder Szenario, bei dem ein Szenario, bei dem ein instrumente sind gemaRem Gebrauch
Rillen. Arzt die Tiefe von Arzt die Tiefe von als Hilfsmittel zur helfen die
Lochern oder Rillen Lochern oder Rillen Messung der Tiefe Tiefenmessinstrumen
messen mochte. messen mochte. von Léchern oder te bei der Messung
Rillen konzipiert. der Tiefe von Lochern
oder Rillen.

Kontraindikationen:
Derzeit sind keine Kontraindikationen fiir die in den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrten Produkte bekannt.

Materialien und beschrankte Stoffe:

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

Alle in den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrten Produkte sind verordnend und dirfen daher nur von qualifizierten orthopéadischen Chirurgen
verwendet werden, die in den jeweiligen Operationstechniken ausgebildet sind. Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Geréat nur
von einem zugelassenen Arzt oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes verkauft werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse:
Keine. Alle in den Tabellen 1 und 2 aufgefiihrten Gerate werden von qualifizierten orthopadischen Chirurgen, die in den jeweiligen
Operationstechniken ausgebildet sind, nach eigenem Ermessen verwendet.

Vorsichtsmafnahmen:

Das Instrument wird unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch reinigen und sterilisieren.

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

Ein Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert (ca. 6,5-7,5) wird empfohlen.

Vor dem Gebrauch muss darauf geachtet werden, Nerven, GefaRe und/oder Organe vor Schidigungen zu schiitzen, die durch die
Verwendung dieser Instrumente entstehen kénnen.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation missen Sicherheitskappen und andere schiitzende Verpackungsmaterialien, sofern
vorhanden, von den Instrumenten entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim Abwischen von Instrumenten und Zubehorteilen mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen und Zahnen geboten.

Hinweis:

Produkte, die nicht nach den folgenden Verfahren aufbereitet werden kénnen, sind entsprechend gekennzeichnet. Bei diesen Geraten
mussen die jeweiligen Verfahren befolgt werden. Im Falle einer Beschadigung sollte das Geréat vor der Riicksendung an den Hersteller
zur Reparatur aufbereitet werden.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

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 gefihrt hat, gefiihrt haben konnte oder fiihren kénnte:

a) dem Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) der voriibergehenden oder dauerhaften schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person,

c) einer schwerwiegenden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

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

Einschriankungen der Aufbereitung:

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

Fir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und Zubehorteile werden nicht schaumende, pH-neutrale Enzymreiniger und
Reinigungsmittel empfohlen.

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

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur Vorbereitung von Instrumenten und Zubehorteilen flr den chirurgischen
Einsatz validiert. Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen, dass die Aufbereitung
unter Anwendung geeigneter Gerate und Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult worden ist, um die
gewlinschten Resultate zu erzielen. In der Regel setzt dies voraus, dass die Gerate und die Verfahren validiert und regelmaRig Gberprift
werden. Jegliche Abweichung des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen Anweisungen ist hinsichtlich
deren Effektivitdt zu beurteilen, um mogliche negative Folgen zu vermeiden.

Bei Legacy Drehmoment-Begrenzungsschliisseln richtet sich das Nachkalibrierungsintervall dieses Produkts nach der Anwendung und
dem Einsatz im Feld. Es liegt im Ermessen des OEM (Originalherstellers der Gerdte)/Anwenders/Krankenhauses/medizinischen
Fachpersonals, einen angemessenen Neukalibrierungszyklus festzulegen. Im Allgemeinen schatzt Tecomet den Zeitraum fiir eine
Neukalibrierung auf 6 Monate oder alle 100 Autoklavierzyklen, je nachdem, was zuerst eintritt. Dies ist nur eine Schatzung, und der
OEM (Originalhersteller der Gerédte)/Anwender/das Krankenhaus/das medizinische Fachpersonal muss den geeigneten
Neukalibrierungszyklus auf der Grundlage der spezifischen Umstande, Anwendungen und Szenarien, in denen ein
drehmomentbegrenzender Schraubendreher verwendet wird, bestimmen.
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Vorbereitung am Operationsbereich:
Entfernen lGberschissiger Korperflissigkeit und von lberschiissigem Gewebe mit einem Einwegtuch.
Es sollte verhindert werden, dass das Instrument trocknet, bevor es gereinigt wird.

Behilter/Transport:

Beim Umgang mit kontaminierten und/oder biologisch geféhrlichen Materialien sind die Krankenhausprotokolle zu befolgen. Das
Instrument sollte innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch gereinigt werden, um das Risiko einer Fleckenbildung, Beschadigung und
Trocknung nach dem Gebrauch zu minimieren.

Vorbereitung auf die Entkeimung:
Wenn moglich, missen die Produkte in zerlegtem oder ge6ffnetem Zustand aufbereitet werden.

Vorreinigung:
Nicht erforderlich.

Reinigen:

Manuelles Reinigungsverfahren:

1. Eine proteolytische Enzymlosung gemaR den Anweisungen des Herstellers zubereiten.

2. Die Instrumente vollstandig 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 Reinigungsldsung in
Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und Kandilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspilen, um Luftblasen zu entfernen und
sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen.

3. Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen lassen. Die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer Biirste mit
Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbare Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen betatigen.
Besonderes Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzihne, raue Oberflachen und Bereiche mit
beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina, Sacklocher und Kandilen sind mit einer knapp hineinpassenden runden
Birste mit Nylonborsten zu saubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste mit einer Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch
oder die Kanile einfiihren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.

HINWEIS: Die Instrumente sollten in der Enzymldsung, unterhalb der Losungsoberflache abgebiirstet werden, um die Méglichkeit zu

minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft abgegeben wird.

4. Die Instrumente aus der Enzymldsung nehmen und mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspulen. Alle Instrumente
mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zugangliche Bereiche
grindlich und mit Nachdruck spiilen.

5. GemalR den Empfehlungen des Herstellers ein Ultraschallbad mit Reinigungsldsung vorbereiten und entgasen. Die Instrumente
vollstandig in die Reinigungslosung eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Lumina,
Sacklocher und Kandilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen, dass alle
Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen. Die Instrumente fir die Dauer sowie bei
der Temperatur und Frequenz beschallen, die vom Geratehersteller empfohlen werden und welche sich fiir die verwendete
Reinigungslésung optimal eignen. Es wird eine Dauer von mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

HINWEISE:

e Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von Instrumenten aus anderen
Metallen getrennt werden.

e Instrumente mit Gelenken vollsténdig 6ffnen.

e Fiir Ultraschallreinigungsgerate geeignete Drahtgeflechtkorbe bzw. Einsdtze verwenden.

o Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers stdndig mithilfe eines Detektors zur Messung der Ultraschallaktivitat,
des Alufolientests, TOSI™ oder SonoCheck™ zu iiberwachen.

6. 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 zugdngliche Bereiche griindlich und mit
Nachdruck spulen.

7. Instrumente mit einem sauberen, saugfdhigen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Lochern, Kanilen und
schwer zugéanglichen Bereichen zu entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten

1. Eine proteolytische Enzyml6sung gemaR den Anweisungen des Herstellers zubereiten.

2. Die Instrumente vollstandig 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, Sacklécher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspilen, um Luftblasen zu entfernen und
sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
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3. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten
abbirsten, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen betéatigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzédhne, raue Oberflachen und Bereiche mit beweglichen
Komponenten oder Federn zu legen. Lumina, Sacklocher und Kanulen sind mit einer knapp hineinpassenden runden Birste mit
Nylonborsten zu sdubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste mit Nylonborsten mit einer Drehbewegung in das Lumen, das
Sackloch oder die Kaniile einfiihren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymldsung, unterhalb der Lésungsoberflache abgebiirstet werden, um die Méglichkeit zu
minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft abgegeben wird.

4. Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspulen. Alle Instrumente
mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu erreichende Bereiche
grindlich und mit Nachdruck spilen.

5. Die Instrumente in einen geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Flr einen maximalen Reinigungseffekt die in der
Gebrauchsanleitung des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten Anweisungen zur Platzierung der
Instrumente befolgen, z. B. alle Instrumente 6ffnen, gewolbte Instrumente auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen, fir
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten geeignete Kérbe und Siebe verwenden, sowie schwerere Instrumente auf den Boden der
Siebe und Koérbe legen. Falls der Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit speziellen Gestellen (z. B. fur kaniilierte Instrumente)
ausgestattet ist, sind diese gemaR den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.

6. Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsautomat unter Anwendung eines Ublichen Reinigungszyklus gemaR den
Anweisungen des Herstellers aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

Vorwasche e Kaltes weiches Leitungswasser ¢ 2 Minuten

Bespriihen und Einweichen in Enzymlosung * HeiRes weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute
Spulung e Kaltes weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute

Waische mit Reinigungsmittel » HeiRes Leitungswasser (64 bis 66 °C/146 bis 150 °F) ® 2 Minuten
Spllung ¢ HeiRes gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C/146 bis 150 °F) ¢ 1 Minute

Trocknung mit HeiRluft (116 °C/240 °F) e 7 bis 30 Minuten

AN WIN|F

Hinweise:

o Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten sind zu befolgen.

o Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Zulassung, Validierung nach 1SO 15883)
zu verwenden.

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

e Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf. eine thermische
Desinfektionsspiilung auf niedriger Stufe nach erfolgter Wasche mit Reinigungslosung umfassen. Der thermische
Desinfektionszyklus ist mit Instrumenten kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um einen A0-Wert von mindestens 600 zu
erzielen (z. B. 90 °C/194 °F fiir 1 Minute gemiR ISO 15883-1).

o Wenn eine Schmierung des Instruments erforderlich ist, verwenden Sie, sofern nicht anderweitig angegeben, ein fiir die
Anwendung von Medizinprodukten und chirurgische Einsatze geeignetes, in Wasser l6sliches chirurgisches Gleitmittel
(Instrumentenmilch).

Desinfektion:

e Die Instrumente und Zubehorteile missen vor dem Gebrauch endsterilisiert werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur
Sterilisation.

o Eine Desinfektion auf niedriger Stufe kann als Teil des Reinigungszyklus im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten durchgefiihrt
werden, wobei die Instrumente vor dem Gebrauch jedoch auch sterilisiert werden miissen.

Trocknung:
Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Léchern, Kanilen und
schwer zugéanglichen Bereichen zu entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Kontrolle/Funktionspriifung:

1. Jedes Instrument ist sorgfaltig zu kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Blut- und Schmutzpartikel entfernt wurden.

2. Sichtkontrolle auf Beschadigungen und/oder VerschleiR durchfiihren.

3. Die Funktion beweglicher Teile (wie z. B. der Gelenke und Kastengelenkte) Gberprifen, um ihre reibungslose Betatigung tber ihren
gesamten Bewegungsradius hinweg sicherzustellen.

4. Instrumente mit langen, schmalen Teilen (insbesondere rotierende Instrumente) auf Verbiegungen tberprifen.

5. Bei Instrumenten, die zu einer groReren Baueinheit gehoren, die leichte Passung mit den anderen Bauteilen Gberpriifen.

*Hinweis: Falls Beschadigungen oder VerschleiR zu erkennen sind, die die Funktion des Instruments beeintrachtigen kdnnten,
das Instrument nicht weiter verwenden und die zusténdige verantwortliche Person informieren.
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Verpackung:
Geeignete Verpackung zur Sterilisation.

Schmierung und Wartung:

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente mit einem wasserl6slichen Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk
oder einem gleichwertigen fiir chirurgische Instrumente vorgesehenen Material zu schmieren. Schmiert Scharniere, Gewinde und
andere bewegliche Teile. Beziglich der Verdlinnung, Haltbarkeit und Anwendung sind stets die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers zu beachten.

Sterilisation:
Das Instrument muss vor der Sterilisation gereinigt werden.

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

Die empfohlene Methode fir Instrumente ist die Feuchthitze-/Dampfsterilisation. Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen
zugelassenen chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen Emulator (Klasse 6) beizulegen. Beziiglich der Beladungskonfiguration
und des Geratebetriebs sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerate
mit nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Dariber hinaus sind die
Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Installation, Validierung und Wartung zu befolgen.

Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung eines SAL-Werts von 10 sind nachstehend aufgefiihrt. In Lindern bzw.
Regionen, in denen die Voraussetzungen fir die Dampfsterilisation strenger oder konservativer als unten aufgefiihrt geregelt sind,
mussen die lokalen bzw. nationalen Spezifikationen befolgt werden.

Methode — Dampfsterilisation mit Vorvakuum
Zyklusart | Temperatur | Einwirkungszeit
Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum/Vakuumimpuls | 132 °C/270 °F 4 Minuten
Zyklusart Temperatur | Einwirkungszeit
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum/Vakuumimpuls | 134 °C/273 °F | 3 Minuten
Einstellen der Parameter mit vier (4) Vakuumimpulsen vor der eigentlichen Belichtung.

Es wird eine Trocknungsdauer von mindestens 60 Minuten empfohlen. Eine ldngere Dauer kann aufgrund der Beladungskonfiguration,
der Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit, des Produktdesigns und der verwendeten Verpackung erforderlich sein.

Die Blitzsterilisation ist bei Lumeninstrumenten nicht erlaubt!

Lagerung:

Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir bestimmten, gut bellfteten Ort mit begrenzter Zuganglichkeit zu lagern, an
dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer Luftfeuchtigkeit geschitzt
sind. Hinweis: Jede Verpackung vor Gebrauch kontrollieren um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Hiille, Beutel oder Filter)
nicht eingerissen oder perforiert ist und auch keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugte Handhabung aufweist. Trifft irgendeiner
dieser Punkte zu, ist der Inhalt als unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung und Sterilisation aufbereitet werden.

Gebrauchsanweisung:

Das Instrument nicht verwenden, wenn Zubehorteile, das Implantat oder andere Medizinprodukte mit dem Instrument nicht
ordnungsgemaR zusammenpassen. Die korrekte Passform und Geometrie der passenden Zubehorteile, der Implantate oder anderer
Medizinprodukte wird von zugelassenen Fachleuten des Gesundheitswesens bestimmt.

Der Anwender der Instrumente sollte sicherstellen, dass das Instrument nicht mehr als 60 Minuten direkter Exposition gegentiber
dem Patienten ausgesetzt ist. Der Anwender dieses Sets sollte sicherstellen, dass wahrend und nach dem chirurgischen Eingriff keine
Instrumente/Teile von Instrumenten im Patienten zuriickbleiben.

Produkt vor Gebrauch auf Beschadigungen und VerschleiB kontrollieren. Bei Nichtbeachtung kann das Gerat beschadigt werden.

*Hinweis: Falls Beschidigungen oder VerschleiR zu erkennen sind, die die Funktion des Instruments beeintrichtigen kénnten,
das Instrument nicht weiter verwenden und die zustandige verantwortliche Person informieren.
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In den folgenden Tabellen sind die Drehmomentwerte der Inbusschliissel und Torx-Schraubendreher aufgefiihrt. Die Schraubendreher
sollten nicht mit héheren Drehmomentbelastungen als den angegebenen Werten belastet werden, um einen sicheren Gebrauch zu

gewahrleisten.

Entsorgung:

Tabelle 3: Drehmomentwerte des Inbusschliissel

GroRRe Drehmomentwert (inch-pounds)
1,5mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 inch 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 inch) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 inch 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 inch 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 inch 224 (25,3 N-m)
1/4 inch 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)
Tabelle 4: Drehmomentwerte des Torx-Schraubendrehers
GroRRe Drehmomentwert (inch-pounds)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15.6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Die Produkte sind wiederverwendbar, konnen aber am Ende ihrer Lebensdauer gemaR den tblichen
Krankenhausentsorgungsverfahren entsorgt werden.

Zusitzliche Hinweise:

Es ist die Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass die Aufbereitungsprozesse eingehalten werden; dass dem kompetenten Personal
Ressourcen und Materialien zur Verfiigung stehen und dass die Krankenhausprotokolle eingehalten werden. Der neueste
Erkenntnisstand und oft auch die nationalen Rechtsvorschriften schreiben vor, dass diese Verfahren und die darin enthaltenen
Ressourcen ordnungsgemaR validiert und gepflegt werden missen.

Fiir die Kennzeichnun

g verwendete Symbole!:

A Achtung
Unsteril
steri

2
2

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

CE-Kennzeichnung?

alalP
MM

N
~
\0
~l

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle!

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

LS

Hersteller
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Herstellungsdatum
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Losnummer
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m
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Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Verkaufseinheiten

Herstellungsland

SRy |E =

Einmalige Produktkennung

Zusatzliche Auszeichnung:

“MANUAL Das Instrument darf an keine Stromquelle angeschlossen werden. Es ist ausschlieflich zur manuellen
USE ONLY” Handhabung bestimmt.
,REMOVE FOR
CLEANING & Das Instrument muss vor der Reinigung und Sterilisation zerlegt werden.

STERILIZATION”

“ Hersteller: I_I_IEC il Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
'ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
e c € C E Sattlerstrafe 19 78532
- . 2797 Tuttlingen, Deutschland
Firmenname:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
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Enavenefepyaoio XELPOUPYLKWV EpYAAEiWV

Huepounvia ékéoong: 2022/02/24

MNpoidv:

XelpoupyLka epyaleia

Kataokeuaotig:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue

Kenosha, W1 53144 H.M.A

Avuunpoowrnog yla tnv Eupwrnn:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlersrtaPe 19 78532
Tuttlingen, Meppavia

EAANVIKA

AuTég oL 08nyleg elval cupdwveg pe Ta mpdtuma I1ISO 17664 kat AAMI ST81. loxUouv yLa EMAVAXPNOLLOTIOLOLLA XELPOUPYLKA EpYaAEia
KoL TTApEAKOUEVA (TTOPEXOVTAL WG N ATOCTELPWHEVA) TTOU TtapExovtal and tnv Tecomet kat poopilovtal yla emavensfepyacia o
nieptBarov uyelovopkng mepiBaiPng. OAa ta epyoleia kot ta mapeAkopeva umopouv va utoBAnBoulv oe emavenefepyaoia pe aodalela
KOLL OTTOTEAECATLKOTNTA, HE TN XPHON TWV 08NYLWV KN AuTOHOTOU KaBapLlopoU f Tou cuvSuaoTIKoU N AUTOUOTOU/AUTOUATOU
KaBaPLOPOU KaL TLG TTOPAUETPOUC ATOCTEPWONG OV TtapéxovTal o auto to £yypado EKTOZ edv onpelwvetat KATL SLadopeTIKO OTLG
o8nyieg mou ocuvoSelouv Eva CUYKEKPLLEVO epyaleio.

EvSelKVUOHEVN XpPrioN:
Nivakag 1: NAnpodopieg ava OLKOYEVELO TTPOTOVTIWV YL [N HETPNTLKA TEXVOAOYLKA TtpoiovTa
OwKoyévela n
npoiéviwv/MNepypadn PRI Avapevopeva KAWVIKG
5 Ev&ewkvudpevn Xprion ‘Ev8eLn xpriong Opada acBeviv-6ToxX0G €MSO60EWV TOU A
TEXVOAOYLKOU 3 an odéAn
L TEXVOAOYLKOU TtPOidvTog
npoidvrog
Apoeviko e€aAoBo Edapudote ponn OmnolodAmote Xelpoupylkd | Onoloodrnote acBevrg Ta apoevikd e§aloBa ‘Otav xpnotuonotovvrat
katoafist oTPEYNG OE XELPOUPYLKES OEVAPLO QTTALTEL TNV XpeLdletat epappoyn katoafidia ivat onwg npoopiletal,
Bibeg mou €xouv BnAukn ebapuoyn pomnng ponng otpedng oe oxedlaopéva va Bonbolv Ta apoevikA e€dAoBa
Slapopdwon OTPEYNG OE XELPOUPYLKN XELPOUPYLKA Biba. otnv ebapuoyn pomng katoafidia Bonbolv
cuvappoyng. Bida. oTPEYPNG OE XELPOUPYLKEG otnv ebapuoyn pomng
Bibeg mou €xouv BnAukKN OTPEYNG OE XELPOUPYLKEG
g€alofn Stapopdwon. Bibeg mou €xouv BnAukn
e£alofn Sapdpowon.
ApPOEVIKO EEQYWVIKO Edapudote ponn Omnolodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ta apoeviKA e§aywviKa ‘Otav xpnotpomnotovvrat
katoafist oTPEYNG OE XELPOUPYLKES OEVAPLO QTTALTEL TNV XpeLaletat epappoyn katoafidia ivat onwg npoopiletal, ta
Bibeg mou €xouv BnAukn ebapuoyn pomnng ponng otpedng oe oxedlaopéva va Bonbolv QPOEVIKA EEAYWVIKA
Slapopdwon OTPEYNG OE XELPOUPYLKN XELPOUPYLKA Biba. otnv ebapuoyn pomng katoaBisia Bonbolv
ouvappoyng. Bida. oTPEYPNG OE XELPOUPYLKEG otnv ebapuoyn pomng
Bibeg mou €xouv BnAukn OTPEYNG OE XELPOUPYLKEG
gaywvikn Stapdpdwon. Bibeg mou €xouv BnAukn
efaywvikn Stapodpodwon.
KatoaBidL pe kaotavia Evioxuon tng Omnolodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ta katoafisia ‘Otav xpnotpomnoteitat
QITOTEAECPATIKOTNTOG OEVAPLO OTIOU O LaTPOG xpeLaletal odifpo n LLE KAOTAVLA ElvVaL Onwg npoopiletat, To

Katd to odiflo A T
XoAdpwon §aptnudtwy
oTeEPEWONG,.

emBupel va evioxVoeL tnv
QMOTEAECUATIKOTNTA OTAV
odiyyel | xahapwveL
£apTrpOTA OTEPEWONG,.

xaAdpwon e€aptnudtwy
OTEPEWONG,.

oxedlaopéva va Bonbolv
oto adifpo it
XoAdpwon e§apTnudTwy
otepEwaong.

KatoafidL pe kaotavia
BonBaet oto odifpo i tn
XoAdpwon §apTnuaTwV
oTEPEWONC,.

OnAUKO g§aywVIKO
katoafist

Edapudote ponn
OTPEYNG OE XELPOUPYLKEG
Bibeg mou €xouv apoevIKn
Slapopowon
ouvapUoynG.

OmnoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TNV
edappoyn porrig
OTPEYNG OE XELPOUPYLKN
Bida.

Onotoodnnote acBevrg
XpeLdletat epappoyn
pomrg oTpédng oe
XELpoupyLKn Biba.

Ta OnAuka e€aywvikd
katoafidia ivat
oxedlaopéva va Bonbolv
otnv edapuoyn porrig
OTPEYNG OE XELPOUPYLKEG
Bibeg mou €xouv apoevikn
gaywvikr Stapdpdwon.

‘Otav xpnotponotovvrat
o6nwg npoopiletad,

Ta OnAuKa €aywVIKa
katoafisia fonbolv
otnv edapuoyn pornrg
oTPEYNG OE XELPOUPYLKEG
Bibeg mou £xouv apoevikA
eEaywvikn Stapodpdwaon.

PuBulopevn névoa

STaBepn cuykpAtnon Kot
XELPLOUOG EMDUTEVUATWY.

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TOV
XELPLOMO 1} TN cuyKpATNON
XELPOUPYLKNAG paPdou
epdutelpaTog.

Onotoodrnote acBevrig
XPELATETAL XELPLOMO A
OUYKPATNON XELPOUPYLKAG
papdou f epdutevipatog.

Ot puBuLlOpEVEG TTEVOEG
elval oxedloopéveg va
BonBouv otov XelpLopo f
™ CUYKPATNON
XELPOUPYLIKAG paBSdou f
epdutelpaTOG.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
o6nwg npoopiletat, ot
pUBULIOMEVEG TIEVOES
BonBouv otov XelpLopo f
™ ouykpatnon
XELPOUPYLKNAG paPSou i
eudutelpatog.
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E€aywyéag Bléwv

Adaipeon epduteupévwv
BLéwv mou éxouv
QMOYUUVWUEVEG
dOappéveg kedbaleg.

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TNV
adaipeon epduteLpEVNG
Bidac.

Onotoodrnote acBevrig
xpelaletat adaipeon
euduteupévng Bidac.

O e§aywyels BLdwv eivat
oxedlaopévol va BonBoulv
otnv adaipeon
eppuUTEUPEVWY BLEWV TTOU
£XOUV QUTOYUUVWUEVEG )
$Oappéveg kedpalgg.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
Onwg npoopiletat, ot
eaywyeic BLdwv eivat
oxedlaopévol va BonBouv
otnv adaipeon
eudputeupévwy BLdwv mou
€XOUV OITOYUUVWUEVEG )
$Oappéve kedhaleg.

Ooteotpunavo,
epyaleio adaipeong
onacuévwy BLdwy,
koilog Steupuvtripag

KaBaplopdg avamtuéng
ootoU Kot adaipeon
Suddopwv dBappévwv
euduteupévwy PLdwv.

OmnoLO8ATIOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TNV
adaipeon epdutELHEVNG
BiSag mou pmopei va
eunodiletal ) va unv
epnodiletal anod
avarntuén ootou ) uropet
va €XEL UTTOOTEL {nuLd.

OnotoodAnote acBevrg
Xpeldletat adaipeon
euduteupévng Bidag mou
uropel va epmodiletal
va punv gpnodiletal ano
avdrntuén ootol | uropet
va €XeL UTOOTEL TnpLd.

To ooteotplnava, Ta
epyaleia adaipeong
OMAoUEVWY BLEWVY, oL
Koilot Sleupuvtripeg eivat
oxedlaopéva va fonbolv
otov KaBaplopd g
avantuéng ootou Kat

v adaipeon

Stadopwv dBapuévwv
eppuUTEUPEVWY BLEWV.

‘Otav xpnotuomnotovvrat
onwe npoopiletal, ta
ooteotpUnava, Ta
epyaleia adaipeong
OTaoHEVWY BLSwv, ot
koilot SLevpuvtripeg
BonBouv otov kabaploud
™G avamtuéng ootou
Kat tnv adaipeon
Suddopwv dBappévwv
epdputeupévwy BLdwv.

KatoaBidia eldiknig

Edappoyn porrig

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO

Onotoodrnote acBevr|g

Ta katoafidia eL8LKA¢

‘Otav xpnotpomnotovvrat

KATALOKELNG otpePng oe Bideg kat OEVAPLO QTTALTEL TNV XpeLdletat epappoyn KATALOKELNG ElvaL o6nwg npoopiletad,
UAKa e€aptripata dAAwv ebapuoyn pomng pornng otpePng oe oxedlaopéva va Bonbolv ta katoaBidia eldikng
OGUYKEKPLUEVWV otpéPng oe epduTEUpEVN euduteupévn Bida. otnv ebapuoyn pomng Kataokeuig BonBouv
KATOLOKEVAOTWY Bida. otpédng o otnv ebappoyn
epdutevpdTWY. epdputevpéveg Bideg. pornng otpéPng oe
euduteupéveg Bidec.

Stabepég AaBég MNapoxn otpentikol OmnolodAmoTte XeLpoupylkd | Onoloodrnote acBevrg O otaBepég AaPeg sivat ‘Otav xpnotuomnotovvrat
doptiou yla tnv elcaywyn | oevdplo amattel tnv XpeLdleTaL eLoaywyn n oxedloopéveg va Bonbolv | Onwg nmpoopiletay, ot
N adaipeon efaptnudtwy | swoaywyn f adaipeon adaipeon epduteupévng otV eloaywyn A otabepég AaBég BonBolv
otepéwong n epdutevpévng Bidag. Bidac. adaipeon eaptnudtwy otnv eloaywyn
epdutevpdTWY. otepéwaong n adaipeon eaptnUdTwyY

epduTELPATWY. otepéwong i
eUpUTEVUATWY.

KAeldi avtiBetng pomrg MNapoxn pomng Omnolodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ta KAeWSLd avtiBetng ‘Otav xpnouuornolouvrat
avtidpaong ot OEVAPLO QTTOLTEL TNV pe epdUTELHA TTOU porng eivat oxedlaopéva Onwg npoopiletal, T
omovBUALKO epdUTEL . ebapuoyn pomng XpELaleTaL pormn VaL TTIOPEXOUV pOTTH KAELBLE avTiBETNG porig

avtidpaong oe avtidpaong. avtidpaong o Tiapéxouv pormr avtidpaong
XELPOUPYIKO EpdUTELUA. epdpUTEL Q. o€ EPPUTELHA.

MNpoektdoelg MNapoxn mpocdetou OmnolodAmote Xelpoupylkd | Onoloodrnote acBevrg OLTIPOEKTAOELS EivaL ‘Otav xpnotuornolouvrat
urkoug yla Stapopoug OEVAPLO QTTALTEL TNV XpeLdleTal eLoaywyn n oxeblaopéveg va Bonbolv Onwg poopiletay, ot
TETPAYWVOUG 08nyoUg eloaywyn/adaipeon adaipeon epduteupévng otnv eloaywyn A adaipeon TpoEKTAOoELG BonBouv atnv
% wtowv KaL o8nyoug A-O | xelpoupyikng Bidag pe Bidac. £€apTNUATWY OTEPEWONG eloaywyn i adaipeon
TIOU XPNOLHOToLoUVTaL katoafibL ektetapévou 1 eLPUTEVPATWV. EapTNUATWY OTEPEWONG
yLoL TV ELOOYWYN KAL TV UAKOUG. 1 eLPUTELHATWY.

adaipeon epduTEVHEVWVY
XELPOUPYIKWV SLATAEEWV.

KAewdi avorxtol dkpou

Ewoaywyn f adaipeon
€£apTNUATWY OTEPEWONG.

OmnoLo8ATIOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TNV
eloaywyn f adaipeon
£§0PTUATOG OTEPEWONG.

Onotoadimnote acBevrg
XPELAleTaL ELoaywyn 1
adaipeon eaptipatog
OTEPEWONG.

Ta KAelSLd avolxtol
Adkpou eival oxedlaopéva
va BonBoulv otnv
eloaywyn r adaipeon
££apTNUATWY OTEPEWONG.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
onwg npoopiletal, ta
KAELSLA avotxtol dkpou
BonBouv otnv elcaywyn
1 adaipeon e€aptnudtwy
oTEPEWONC,.

Sdupnlartog KOTTNG
papdwv

Ko pdBdwv Stadpopwv
ueyeBwv.

OmnoLo8ATIOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTOLTEL TNV KOTTH
XELPOUPYLIKAG paPSou.

Onotoadinote acBevrg
xpelaletat epduteUon
XELPOUPYLKNAG p&pSou.

Ot odupnAatol KOTTES
pAaBdwv elvat
oxedlaopévol va BonBouv
OTNV KOTT XELPOUPYLIKWV
paBdwv SLddopwv
UeYEBWV.

‘Otav xpnotuornolouvrat
Onwg poopiletay, ot
odupnAaToL KOTTTEG
paBdwv givor oxedlacpévol
va BonBoulv otnv komn
XELPOUPYLKWY pABSwv
SLadopwv peyedwv.

Ao KateuBUVOoEWY
Xelpokivnta epyaleia
TIEPLOPLOOU POTTAG

MNeploplopog g
QOKOUMEVNG POTLAG TIPOG
v eunpdobia r/kat thv
avdotpodn katevBuvon,
£WG pio TpokaBopLopévn
BaBupovounuévn pubuion.

OmnoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO OTO OToio 0
LaTPOG EMBUPEL VoL
£bapUOOEL GUYKEKPLUEVO
OTPENTKO popTio o€ Eva
efaptnua otepéwongn
euduTEL A, ElTE
Seflootpoda eite
aplotepootpoda.

Onotoodnnote acBevrg
XpeLaletal va aoknBOei
OGUYKEKPLUEVO OTPEMTIKO
doprtio ot éva e€dptnua
otepéwong f epdUTELHAL

Ta 800 kateuBUVoEWY
Xelpokivnta epyaleia
TIEPLOPLOOU POTTAG Elvat
oxedloopéva va
ebapudlouv
OGUYKEKPLUEVO OTPETTIKO
doprtio oe éva e€dptnua
otepéwaong n epdutevpa.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
onwg npoopiletat, ta Svo
KoTEUBUVOEWY
Xelpokivnta epyaheia
TIEPLOPLOUOU POTIAG
ebapudlouv
GUYKEKPLUEVO OTPETTIKO
doprtio ot éva efaptnua
otepéwang n epdutevpa.

XuTteupéveg AaBég
OAKOVNG PE
EYXAPOKTEG LEOW
A\éWep evbeifelg

Napoxn piag meploxng
TIOU O XELPOUPYOG UMopei
VL TILAOEL KAL VOL ALOKA OEL
¢doprtio oe éva epyaheio,
TopeAKOUEVO f/Kat
euduteVpa, WG EEdpTA
€vOG TeEAkoU epyaleiou.

OmnoLo8ATIOTE XELPOUPYLKO
0EVAPLO OTO OToio 0
Latpog embupel va
ebapudoel poprtio og Eva
epyaleio, mapeAkopEVO
f/KkoL epduTEL AL

OnotoodAnote acBevrg
Xpelaletal éva epyaleio,
mapeAkOpevo f/kat
euduteUpa oto onoio
TPETEL VaL alokn Bl
doprtio.

OLXUTEUMEVEG AaBEC
OLAKOVNG LE EYXAPAKTEG
uéow Aéwlep evdeifelg
elval oxedlaopéveg va
TIOPEXOUV HLA TIEPLOXN
TIOU O XELPOUPYOG UMopEl
VQL TILAOEL KOl VOL 0LOKAOEL
doptio, wg e€aptna EVOG
tehkou epyaheiou.

‘Otav xpnotuomnotovvrat
o6nwg npoopiletat, ot
XUTEULEVEC AafEg
OLALKOVNG LE EYXAPAKTEG
uéow Aélep evdeifelg
TIOLPEXOUV HLa TIEPLOXN
TIOU O XELPOUPYOG UMopei
VL TILAOEL KAL VOL 0K OEL
doptio, wg eApTNHA EVOG
TeAkoU epyaleiou.
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Stuleot avixveuong

AleukoAuvon g
avixveuong kat tng

OmnoLo8ATIOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO OTO OToio 0

Onotoadimnote acBevrg
unoBdaA\etal oe

Ot otuleoi avixveuong
elval oxedlaopévol va

‘Otav xpnotpomnotovvrat
Onwg npoopiletat, ot

avayvwplong Stddpopwv LaTtpog emBUpEL va XELPOULPYIKA eMEUPBaon BonBoulv otnv avixveuon otuleol avixveuong
TUTIWV LOTWV. avayvwpilet toug Lotolc. KOLTA TNV OToiaL 0 LaTPOg KaL avoyvwpLon BonBouv otnv avixveuon
emBupel va avayvwpilet Stadopwv TUMWV LOTWV. KoL avayvwpLon
TOUG LoToUG,. SLdpopwv TUMWV LOTWV.
OBeAisia Alavolén onwv o€ 00ToO Omnotodnmote xelpoupykd | Onoloodrmote acbevrig Ta oBeAibia givat ‘Otav xpnouornotovvrat
yla TNV €KKivnon OEVAPLO OTO OToio 0 unoBdaA\etal o oxedlaopéva va fonbolv Onwg npoopiletal, T
SnuLoupyiag onwv- LaTPOG TPETEL VAL XELPOUPYLKN eEUPaON otn Stavolén onwv oe oBeAiSLa BonBouv otn
08NYWV yLa XELPOUPYLKES Slavoigel omég og 00To. KOLTA TNV OToia 0 LaTPOg 00TO yLa TNV ekkivnon Stavolén onwv o€ 00TO yLa
Bibeg kau egaptrpata TpEmeL va Slavoiel omeg SnuLoupyiag onwv- TNV ekkivnon dnuwoupyiog
oTeEPEWONG,. o€ 00T0. 08NYWV yLa XELPOUPYLKES OTIWV-08NYWV yla
Bideg kat e§apTipaTa XELPOUPYLKES BLOES KaL
otepEwaong. efoptripata otepEwong.
Zéotpa Stadakn adaipeon Omnotodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ta &€otpa elvat ‘Otav xpnotpomnotovvrat

SLddopwv LoTWV.

0EVApLO OTO OToio 0
Latpog emBupel va
QAMOEETEL KOL VAL
adalpéoel LoToug.

unoBdaA\etat o
XELPOUPYLIKN eMEUPaon
KOt TNV omoia o Latpdg
emBupel va amoéoel Kot
va adalpéaeL LoTOUG.

oxedlaopéva va Bonbolv
otn otadiakn adaipeon
SLadopwv LoTWV.

o6nw¢ npoopiletal, ta
géotpa BonBouv otn
otadlakn adaipeon
SLddopwv LOoTWV.

Komteg papdwv

Komr papdwv Stadpopwv
ueyeBwv pe Baon tig
QVAYKEG TOU LOTPOU Kot

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTAULTEL TNV KOTTH
XELPOUPYLKAG paPdou.

Onotoodrnote acBevrig
xpelaletat epdltevon
XELPOUPYIKNG papSou.

O KOTTEG PABSWY elvat
oxedlaopévol va BonBouv
TNV KOTI XELPOUPYLKWV

‘Otav xpnotpomnotovvrat
onwg npoopiletat, ot
KOMTEG pABSWV Elvat

TOU XElpoupyou. paBdwv SLddopwv oxedlaopévol va BonBouv
ueyedwv. TNV KOTTH XELPOUPYLKWV
papdwv Stadopwv
UeyeBWV.
EpyaAeia kapdng Kapn paBéwv Omnotodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ta epyaleia kapdng ‘Otav xpnotponotovvrat
paBdwv Suddopwv peyebwv pe OEVAPLO QTTALTEL TNV Xpetdletat epdltevon pAaBdwv eivat o6nw¢ npoopiletal, ta
Bdon g avaykeg tou KApdN XELPOUPYLKAG XELPOUPYLKAG p&BSou. oxedlaopéva va Bonbolv epyaleia kapdng paBdwv
Latpoy KaL Tou papdou. OTNV KAUPN XELPOUPYIKWY | Elval oxeSlaopéva va
XELpoupyou. paBdwv SLadopwv BonBouv otnv k&uhn
ueyeBwv. XELPOUPYIKWV pAPSwv
Suddopwv peyebwv.
EpyalAeia oupmieong Edapuoyn cupmieong Omnolodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ta epyaleia cupmieong ‘Otav xpnotuornolouvrat
Kat Sdtaong Sudtaong og Suddopa OEVAPLO OTO OToio 0 unoBdaA\etal oe Kat Sdtaong eivat Onwg npoopiletal, T
omnovBuALkd entineda pe LaTtpog emBUpEL va XELPOULPYIKA eMEUPBacn oxedlaopéva va Bonbolv epyaheia ouprieong
omnov8UALKEG paBdoug avénoeLtnv KOLTA TNV OTtoia 0 LaTPOg otnv ebapuoyn Ko SLdraong sivat
Stddopwv peyebwy, mpv QMOTEAECUATIKOTNTA emBupel va auénoet tnv oupnieong ry Stataong oxedlaopéva va BonBolv
v TeAkn ocvodLén g KQATA TN cuprmieon, QMOTEAECHATIKOTNTA oe Slapopa oTovEUALKA otnv edappoyr cupieong

Bibag otepewong. Sidtaon f SLaxwpLlopo KOLTA T oUpTtieon, enineda pe omoVEUALKES 1 Suataong o Slddopa
SLddopwv UALKWV. Sudtaon A SlaxwpLopo paBdoug Stddpopwv oToVEUAIKA emtineda pue
SLdbopwv UALKWV. UeyeBWV, TPV TNV TEAWKN oTOVEUAKEG pdBSoug
oUodLgn g Bidag Suadopwv peyebwv, mpv
otepéwaong. ™V TeAkn oVodLEn Tg
Bidag otepéwong.
EpyaAeia kapdng Kaun makwv Stddopwy | Omolodrmote xelpoupykd | Omoloodrnote aoBevrg Ta epyaleia kaudng ‘Otav xpnotuonotovvrat
TAQKWV UeyeBWV. OEVAPLO QTTALTEL TNV xpelaletat epdlteuon mAakwv givat oOnwe npoopiletal, ta

Kaun XeLpoupyLKAg
TIAGK LG,

XELPOUPYLKNAG TIAAKOAG.

oxedlaopéva va fonbolv
OTNV KAUP N XELPOUPYLIKWV
mAakwv Stddpopwv
HeyeBwv.

epyadeia kappng mMAakwyv
elval oxedlaopéva va
BonBouv otnv kaubn
XELPOUPYLKWV TAQKWV
SLddpopwv peyeBwv.

Kémteg ouppdtwy

Komn cuppdtwv
Suddopwv peyebwv.

OmnoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TNV KOTTH
XELPOUPYLKOU GUPLOTOC.

Onotoodnnote acBevrg
XpeLatetaL xprion A
eudUTEUON XELPOUPYLKOU
oUpHaTOG,.

OL KOTITEG GUPUATWY Elvat
oxedlaopévol va BonBoulv
OTNV KOTTA XELPOUPYLKWV
ouppdatwy Stadopwv
UeyEBWV.

‘Otav xpnotponotovvrat
o6nwg npoopiletat, ot
KOTITEG CUPUATWY ElvaL
oxedlaopévol va BonBouv
TNV KOTTH XELPOUPYLKWV
ouppaTwy Stddopwv
ueyeBwv.

AOKLLQOTLKA Kot
npotuna epdutetpata

MNpoocopoiwon evog
epdutevpatog rov Ba
xpnotpomnounBei o pia
XELPOUPYLKA eMEUBaon.
To péyebog Kat To oxpa
Ba Baoifovral otig
QVAYKEG TOU LATPOU Kot
TOU XElpoupyou.

OmnoLo8ATIOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO QTTALTEL TNV
avanapdotacn evog
epdutelpatog pe paon
TLG AVAYKEG TOU LOTPOU
KOLL TOU XELPOUPYOU.

Onotoadimnote acBevrg
XpeLaletat epduTELH.

Ta SOKIAOTIKA Kot
npotuna epdutelpata
elval oxedlaopéva va
T(POCOMOLWVOUV Eva
egnduTeL PO TTOU Ba
xpnotporouwnBei o pwa
XELPOUPYLKN EMENBaon.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
Onwg npoopiletat, Ta
SOKLUOOTIKA KalL TIPOTUTIOL
eudutetpata eivat
oxeblaopéva va
T(POCOUOLWVOULV éval
eudutevpa mov Ba
xpnotpomnounBei o pia
XELPOUPYLKN EMEUBaON.

2dupeg

Anpoupyia Svvapng
Kpouong.

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
0EVAPLO OTO OToio 0
LaTpOg eMBUPEL va
Snutoupyrioet SUvaun
Kpouong.

Onoloobnnote aoBeviig
uroBaMetal oe
XELPOUPYLKN EMEUBOON
KOTd TNV oroia o 1aTpog
emBupel va Snpoupynoet
Sovapn kpolong.

OLodupeg eivat
oxedloopéveg va BonBolv
otn Snpoupyia Svvaung
kpouong.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
onwg npoopiletat, ot
odUpeg Bonbouv otn
Snuloupyia Suvaung
Kpouong.
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Pdoreg

Tpoxlopa rj évtovn
Stapodpdwon tou
oxXAHaTog ootol A
okAnpou Lotou.

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO OTO OToio 0
Latpo¢ mpotiBetal va
adalpéoel i va Tpoxioet
00T0 1) okAnpd 1oTd A va
Slapopdwoel To oxrna
ootoU i okAnpoU Lotou.

Onotoodrnote acBevrig
urnoBdaM\etal oe
XELPOULPYIKA eEUPBaon
KOLTA TV OToiaL 0 LaTPOg
npotibetat va adatpéoet
1 VOl TPOXLOEL 00TO Ny
OKANPO LOTO 1 va
SLapopdwoeL To oxAua
o0otoU fj okAnpou Lotou.

O pdomeg sivat
oxedlaopéveg va Bonbolv
OTO TPOXLoMA 1) TNV
évtovn Slapdpodwon tou
OXAHOTog 0oToU f
okAnpou Lotou.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
Onwg npoopiletat, ot
pdorneg BonBouv oto
TPOXLOMA 1) TNV €viovn
Slapopdwon tou
OXAMATOG 00TOU i
okAnpou Lotou.

SUMTLECTEG OOTWV

Xelplopdg, umootrpLén
Kat evodrvweon ootou.

OmoLo8ATIOTE XELPOUPYLKO
0EVAPLO OTO OToio 0
LaTpOg eMBUPEL va
petaBBacel aovikd
doprtio.

Onotoadnmnote acBevrg
unoBdaA\etal oe
XELPOUPYLKN eMEUPacn
KOLTA TNV OToia 0 LaTPOg
emOupel va petafipdost
agovikd doptio.

OL GUUTILECTEG 00TWV
elval oxedlaopévol va
BonBouv otov XelpLopo,
TNV UNOOTAPLEN KO TNV
evodrvwon ootou.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
onwg npoopiletat, ot
GUUTILECTEG OOTWV
BonBoulv oTov xelpLopod,
TNV UTooTAPLEN KaL TV
evodrvwon ootou.

NaBibeg Supmieon j cUAANYN Omnolodnmote xelpoupykd | Omoloodrmote acbevrig Ot AaBibeg eiva ‘Otav xpnotpomnotovvrat
00ToU, LoToU 1 UALKOU 0EVAPLO OTO OToio 0 unoBdaA\etal oe oxedloopéveg va Bonbolv | Onwg mpoopiletay, ot
g€omAopov. LaTpoOg eMBUPEL va XELPOUPYLKN eMEUPacn otn cupmieon r cUAANUIN AaBideg BonBouv otn

OUMTLEDEL 1} va GUANGPBEL KOLTA TNV OTtoia 0 LaTPOg 0oToU, LotoU 1 UAkoU ouprieon f; cUAMNYN
00T0, LOTO, UALKO emBUPEL VO CUPTLEDEL 1) gfomAlopol. 00ToU, LoToU fj UALKOU
g€omAopo f epyaleia. va 6UAGBEL 00TO, 10T, e€omAopov.

UALKO €EOTTALOMO 1)

epyaheia.

Ooteolapideg Adaipeon ootol f/kat Omnotodnmote xelpoupykd | Onoloodrmote acbevrig Ot ooteohaBibeg eival ‘Otav xpnotponotovvrat

Lotou. OEVAPLO QMALTEL TNV uroBdaM\etal oe oxedlaopéveg va BonBolv | onwg mpoopiletal, ot
adaipeon ootol /KoL XELPOUPYLIKN eMEUPacn otnv adaipgon ootol ooteoloBideg Bonbolv
Lotou. KOLTA TNV OTtoia 0 LaTpog /Kot wotov. otnv adaipeon ootol
Xpelaletal va adatpéoet /Kot otou.
00TO 11/KaL LoTO.

EpyaAeia xelplopol XeLpLopaG KoL Omnotodnmote xelpoupykd | Onoloodrmote acbevrig Ta epyaleia xelpLopov ‘Otav xpnotponotovvrat
oUyKpATNON LOTOU f/Kat OEVAPLO OTO OToio 0 unoBdaA\etal oe elval oxedlaopéva va onwg npoopiletal, ta
ootou. LaTPOG EMBUPEL VoL XELPOUPYLIKN eMEUPacn BonBouv otov XelpLopno epyaleia xelplopol

EKTOTILOEL KaL VO KOLTA TV OToia 0 LaTpog /KoL T cuykpdtnon BonBoulv otov XelpLopd
OGUYKPATHOEL LOTOUG KoL emOupel va ektomtioeL Kat LotoU fi/kat ootou. /KoL Tn cuykpdtnon
00TA Tou epmodifouv to VOl CUYKPQTHOEL LOTOUG LotoU fi/kat ootou.
ONUELO TNG XELPOUPYLKAG KoL 00Td Ttou epmodifouv
enéupaong. TO ONUELO TNG

XELPOUPYIKNG EMEUBAONG.

WaAibia kot Paideg MNpayuaTOMOLAOTE TOUA OmnolodAmote Xelpoupylkd | Onoloodrnote acBevrg Ta PoAidia kat ot ‘Otav xpnotuonotovvrat
o€ LoT0, eTubéopoug f/kat | oevdplo oto omoio o unoBdaA\etal oe Pahideg €xouv oxedlaotel | Omwg mpoopiletal, Ta
otaupoouvdedepévo KAWLKOG LoTpag XELPOUPYLIKN eMEUPaON yla va BonBouv PoAidia kat ot Yarideg

UHMWPE pe ovouaoTIKO
péyloto madyog 0,95 mm.

emBupel va kO eL
€MS£COUG, LOTO /KoL
otaupoouvSedepévo
UHMWPE o€ 0VOUQOTIKO
mdxog 0,95 mm Katd
péyloto.

KT TNV OToiat 0 KAWVLKOG
Latpog emBu el va koY eL
emb£0oUG, LOTO f/KaL
otaupoouvedepévo
UHMWPE pe OVOUOOTIKO
péyloto mdyog 0,95 mm.

TNV KOTt LoToU,
embeopwy /Kot
otaupoouvdedepévou
UHMWPE pe ovOUaOTIKO
uéyloto mayog 0,95 mm.

BonBouv otnv komn
LotoU, eTubéopwy ri/kat
otaupoouvdeSepévou
UHMWPE pe 0VOUQOTIKO
uéyloto mayog 0,95 mm.

OoteoToUOL KaL

Komn, Tepoxiopog,

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO

Onotoadnnote acBevrg

OL 00TEOTOHOL Kat TaL

‘Otav xpnotponotovvrat

yYAUdava adaipeon n mopackeun OEVAPLO OTO OToio 0 urnoBdaM\etal oe yYAUdava eivat Onwg npoopiletat, ot
ootou. LaTPOG eMBUPEL VO KOYEL, | XELPOUPYLKN EMEUPaCN oxedlaopéva va fonbolv 0OOTEOTOMOL KOt T
vaL TEMOYIoEL 1) va KOLTA TNV OToia 0 LaTpog oTNV KOTtH, ToV yAUdava BonBoulv otnv
TIOPOOKEVAOEL 00TO. emBupel va KOYEL, va TEUOXLOMO, TNV adaipeon KOTLH, TOV TEQAXLOMO, TNV
tepayiosL 4 va 1) TNV TOPAOKELH 00TOU. adaipeon f tnv
TIOPOALOKEVAOEL 00TO. TIOPAOKELT 00TOU.
0O8nyol tpumaviwv AleukOAuveon Kot EAeyX0G Omnolodrmote xelpoupyko | Omoloadrmote acBeviig Ot odnyol tpumaviwy ‘Otav xpnotponotovvrat
TOU TPUTTAVLOMOU A/Kat OEVAPLO OTO OToio 0 unoBaMetan o elval oxedlaopévol va Onwg npoopiletat, ot
NG ELOAYWYNG OOTIKWV LaTtpog emBUpEl va XELPOUPYLKN EMEUBAON BonBouv kat va eAéyxouv odnyol tpunaviwv

BLbwv.

SnuLoupynoeL omég f
TOMEG OE 00TO.

KOTAL TNV ortoia o 1aTpog
emBupel va Snuoupynoet
OTtéG 1) TOpEG O 00TO.

TOV TPUTIAVLOMO H/KaL Tnv
£L00yWyN 00TIKWVY BLOWV.

BonBouv kat eAéyxouv
TOV TPUTAVLOMO H/Kat Thv
£L00YWYN 00TIKWV BLOWV.

Dpéleg, uoteg
TPUTTOVLWV KOlL KOTTTEG

Adaipeon ootol péow
TEPLOTPODLKAG KOTUAG.

OmnoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO OTO OToio 0
Latpog emBUpEL va
SnuLoupynoeL oméG 1
TOMEG OE 00TO.

Onoloodnote aoBevrig
unoBaMetau o
XELPOUPYIKN EMERBaON
KOTA TNV oroia o 1atpog
emBupel va Snpoupynoet
OTtéG 1) TOpEG O 00TO.

OL dppéleg, oL puTeg
TPUTTOVLWV KL OL KOTTTEG
eival oxedlaopéva va
BonBouv otnv adaipson
00TOoU HECW TEPLOTPODLKAG
KOTUG.

‘Otav xpnouornotouvrat
Onwg rpoopiletal, ot
$pELeG, oL UTEC TPUTIAVLWV
Ko oL kOmreg BonBouv otnv
adaipeon ootol péow
TEPLOTPODLKAG KOTIG.

BdoeLg Kat AteukoAuvon g Omnotodnmote xelpoupykd | Onoloodrmote acbevrig O Baoelg kat ta ‘Otav xpnotponotovvrat
nepBAfpata eloaywyng kat adaipeong | oevaplo oto onoio o urnoBdaM\etal oe nepBAnpata eivat Onwg npoopiletat, ot
BLbwv. Latpog emBUpEL va XELPOULPYLIKA eMEUPBacn oxedlaopéva va Bonbolv BdoeLg kat ta
£l0ayAyeL ) va adatpeoeL KOLTA TNV OToia 0 LaTpog oTNV eloaywyn Kat nieptBAfpata BonBolv
Biba o€ xelpoupyLkd emBupel va eloayayeL i adaipeon BLEWV. oTNV EL0OyWYn Kat
nieptBaAov. va adatpéoel Biba o adaipeon BLEWV.
XELPOUPYLKO TePLBAANOV.
AvvopokatodBda Edapuoyn ouykekpipévou | OMOLOSAHTIOTE XELPOUPYLKO Omnoloodrnote acBevrig Ta SuvapokatodBLda ‘Otav xpnotpomnotovvrat
Legacy otpentkol doptiou ot OEVAPLO OTO OToi0 0 LTPOG | Xpetdletal va aoknBet Legacy eivat oxeSlaopéva o6nw¢ npoopiletal, ta

e€aptnua otepéwong
eudutevpa de€lootpoda.

embupel va ebappooet
OGUYKEKPLUEVO OTPETTTKO
doprtio oe éva eaptnua

GUYKEKPLUEVO OTPEMTIKO
doprio oe éva e€dptnua
otepEWang 1 epduUTELHA.

va epappolouv
OGUYKEKPLUEVO OTPETTIKO
doprtio oe éva e€dptnua
otepéwong i epdutevpa.

SuvapokatodBda
Legacy ebappodlouvv
GUYKEKPLUEVO OTPETTIKO
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otepgwong 1 epduTeELU,
Seflootpoda.

doptio oe éva efaptnua
OTEPEWONG 1 EpdUTELUA.

EpyaAeia wBnong
papdwv

‘0Onon N XELPLONOG
paBdwv.

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO OTO OToio 0
Latpog embupel va
wOnoeL N va xelpLoTel
papdoug.

Onotoadnnote acBevrg
unoBaMetat og
XELPOUPYLKN eEUPaON
KOLTA TNV OToia 0 LaTPOg
emBupel va wbRoeL 4 va
XELPLOTEL paBSouG.

Ta epyaleia wbnong
paBSwv eivat
oxedlaopéva va Bonbolv
otnv wénon rj tov
XELPLOMO pABSwv.

‘Otav xpnotponotovvrat
Onwg npoopiletal, Ta
epyaleia wOnong paBdwv
BonBouv otnv wbnon /R
TOV XELPLOWO pABSwWV.

Névoeg odnywv
CUPHATWY

StaBepn cUAANYN Kat
OUYKPATNON CUPUATWY
/KL 08Nywv cUppATWY.

OmoLo8NTOTE XELPOUPYLKO
0EVAPLO 0TO OToio 0
LaTpOg eMBUPEL va
OUANGBEL KaL va
ouykpatroeL otabepd
oUppata f/kat odnyd
olppata og éva onueio
XELPOUPYIKNAG EMEUBAONG.

Onotoodnnote acBevrig
XpeLatetaL xprion A
euduTEUON XELPOUPYLKOU
oUppaToC,.

OLmévoeg o8nywv
CUPHATWVY givat
oxedlaopéveg va Bonbolv
otn otabepr cUMNYN KoL
OGUYKPATNON CUPUATWY
/kat 08nywv cuppdTwy.

‘Otav xpnotpomnotovvrat
onwg npoopiletat, ot
TIEVOEG 05NYWV GUPUATWYV
BonBouv otn otabepn
oUANYN KoL cuykpdtnon
ouppdTwy f/kat odnywv
CUPHATWV.

Fwviwtd katoaBidia

MetaBiBaon 1 mapoxn
oTpentikol doptiou yla
v elcaywyn f adaipeon
€£apTNUATWY OTEPEWONG
1 ELOUTEVHATWY PE
Xprion epyaieiov pe

OMoLoSATOTE XELPOUPYLKO
OEVAPLO OTO OTT0(0 O LTPAG
emBbupei va petapiBdoeLn
va TApAOXEL OTPETTTIKO
doprtio yla v elcaywyn
adaipeon eoptnuatwy

Onotoodrnote acBevrig
XpeLdleTaL eLoaywyn n
adaipeon epduteupévng
Bidac.

Ta ywvwwtd katoaBisia
elval oxeblaopéva va
BonBouv otn petaBifacn
1) MapoxH OTPENTIKOU
doptiou yla tnv eLcaywyn
N adaipeon efaptnpdtwy

‘Otav xpnotpomnotovvrat
o6nwe npoopileta, ta
YWVLIWTA KatooBisia
BonBouv otn petaBifacn
1) TAPOXN} OTPEMTIKOU
doptiou yla Tnv ELcaywyn

YWVLIWTA KedoAn. otepéwong i otepéwong i 1 adaipeon e€aptnudtwy
eUdUTEVUATWY UE XPrioN eppuTELUATWVY. otepéwong n
£pYOAEioU pE YWVLWTH euduTEVUATWY.
Kebor.
EpyaAeia epappoynig Auvatotnta Tou Omnolodnmote xelpoupykd | Onoloodrmote acbevrig Ta epyaleia ebappoyng ‘Otav xpnotpomnotovvrat
pomng e Seiktn XELpoupyoL va epapuolel | oevApLo oTo omoio o XpeLdletal va aoknOei porng ne Seiktn eivat o6nw¢ npoopiletal, ta
£VQL OUYKEKPLUEVO LaTPOG EMBUPEL vau GUYKEKPLUEVO OTPEMTIKO oxedloopéva va epyadeia epappoyng
OTPENTIKO popTio o€ Eva £bapUOOEL GUYKEKPLUEVO doprtio ot éva e€dptnua ebapudlouv pomn¢ pe Seiktn
e€aptnua otepéwong n OTPEMTIKO popTio o€ Eva otepEwong 1 epdUTELHAL OUYKEKPLUEVO OTPETTIKO ebapudlouvv

eudutevpa.

§aptnpa otepéwong.

doprtio ot éva fdptnua
otepéwong A epduTteLUA.

OGUYKEKPLUEVO OTPEMTIKO
doprtio ot éva edptnua
otepéwaong ) epduteva.

Nivakag 2: MAnpodopieg avd OLKOYEVELA TTPOTOVTWY YLAL METPNTLIKA TEXVOAOYLKA IipoidvTa, cupneptAapBavopévou tou Baduol
akpiferag tng pérpnong

OkoyéveLa BaBuoC XOpaKTnpLOTIKA
npoidviwv/MNepypadr | Evdeikvudpevn A s Oudada acBevwv- emdocewv Tou Avapevopeva KAWVIKG
TEXVOAOYLKOU Xprion Evbeidn xprong mfptle.ac oToX0G teXvoloyikol odéAn
TmpoidvTog HeETPneNS TPOLOVTOG
MrAeg ooTtwv Métpnon tou Onotodnnote 0,38 mm Omnolocbrmote Ot urkeg ootwv eivat ‘Otav xpnotpornototvrat
BdBoug avatopkwy XELPOUPYLKO OEVAPLO a00eviig urtoBdAAetat OXESLOOUEVEG VaL OMw¢ poopiletay, ot
otolxeiwv A/kat 0TO OMo{0 0 LTPAG OE XELPOUPYIKA BonBouv otn UAAEG ootwv BonBolv
XPrion Toug wg emBupel va enéppaon KaTd TNV pétpnon tou B&Boug oTn pétpnon tou
apPAeig petprioeL To B&Bog onoia o Latpdg OQVATOUKWY BABoug avotopkwy
QItOKOAANTH PEG. OQVATOULIKWY emBupel va petprioet otoeiwv f/kat va otoueiwv fi/kat
otoeiwv N va 70 BAB0G AVOTOUKWY Xpnotpomnotouvtot XPnoomnolovvTat
QVATHACEL LOTOUG. otoleiwv A va w¢ apPAeig WG apPAeig
QVaTUAOEL LOTOUG,. QMOKOAN T PEG. OMOKOMNTHPEG.
Metpntég Baboug Métpnon BaBoug Onotodnnote 0,5 mm Onoloobnmnote OL petpnTég Baboug ‘Otav xpnotornotolvrat
OMWV 1 AUAGKWV. XELPOUPYLKO OEVAPLO a0Bevrig urtoBaAAeTaL €xouv oxedlaotel Onwg poopiletal,
0TO 0700 0 LaTPOg OE XELPOUPYIKN yta va BonBouv otn oL HETPNTEG BdBoug
emBupei va enéupaon Katd TV uétpnon tou Baboug BonBouv atn pétpnon
peTprioeL To B&Bog ornoia 0 KAWLKOG TWV oMWV A TWV Tou BaBoug Twv onwv
OTWV 1 AUAGKWV. LatpoG emBuUpEL va QUAGKWV. 1 TWV QUAGKWV.
UeTprioeL To BaBog
OTIWV 1 QUAGKWV.
Avtevbeifelc:

Emti Tou mapovtog Sev UTtAPXOUV YVWOTEG aVTEVSEIEELG yLa Ta TPOToVTa TTou avadEpovtal oToug rivakeg 1 kat 2.

YALKG KOl TTEPLOPLOUEVEG OUGIEG:
M év8elén OTL To TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIEPLEXEL LLLOL TIEPLOPLOKEVN ouaia fj UALKO TwiKAG TIPOEAEUONG, SELTE TV EMLOAUAVON TOU TTPOTOVTOG.

Npoopiidpevos xprotng:
‘OAa ta teXxvoAoyKa TtpolovTa tou avadpEPovtal oToug TVOKEG 1 Kot 2 elval cuvTayoypadpOUEVO KAL WG EK TOUTOU TIPEMEL VAL
Xpnotpomnotovvtal and e€elSIKeUEVOUG 0pBomeSIKOUG XELPOUPYOUG EKTTALOEUEVOUG OTLG AVTIOTOLXEG XELPOUPYLKEG TEXVLKEG.
Npoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) emutpénel Tnv TWANGN UTOU TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC QO TILOTOTIOLNUEVO
enayyeApatio uyeiag 1 KATOMV EVIOANG TOUG.
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MOavég avermBUUNTEG EVEPYELEG:
Kapia. OAa ta texvoloyikd poiovta ou avadpEpovtal oToug TivaKeg 1 kot 2 XpnoLpomnololvTal Katd thy Kpion e€el8IKeu uEvwy
0pBOTESIKWV XELPOUPYWV EKTTOLEEUUEVWV OTLG AVTIOTOLXEG XELPOUPYLKEG TEXVLKEC.

Npodulagerg:

To epyaleio mapéxetal un oteipo. Kabapilete KaL amooTeElpWVETE TPLV amo KAOe xprion.

Oa npémnel va popdte pEoa ATOWLKNAG tpooTaciag (MAM) Kot Tov XELPLOUO 1 TNV epyacia Pe LOAUCHEVA 1 SUVNTIKA LOAUCHEVA
epyoleia koL topeAKOpEVQL.

Suviotdrat éva KabapLotiko e oudétepo pH (mepimou 6,5 - 7,5).

Mpwv amo tn xpron, TPEMEL va GPOVTIOETE va POoTATEVOETE Ta VEUPQ, Ta ayyeia rf/kat ta dpyava and tuxov BAABN mou propei
va TPoKANBel amd tn xprion autwy Twv epyaieiwy.

Edv umapyouv, Ta mwpata oopaleiog KoL TO UTTOAOUTO TIPOCTATEUTIKO UALKO cuokeuaciag mpénet va adatpolvtal amnod ta epyoieia
TPV artd ToV PWTO KOBAPLoUO Kot TV MPWTN anooteipwaon.

MpEMeL va £(0TE MPOOEKTIKOL KATA TOV XELPLOUO, TOV KOBOPLOWO 1) TO OKOUTILOMA. EPYOAELWV KOL TIAPEAKOUEVWY LE OLXLNPEG OKILEG
KOTIAG, AKPA. KOl 08OVIWOELG.

SupBOUAN:

Ta texvoloyka mpoiovta ou Sev umopouv va urtoPAnBouv oe enavenefepyaoia pe Tnv akoAoudn Stadikacia pEpouv TNV avtiotoyn
€MIONMAvVon. Oa PEMEeL va akoAouBouvtal oL ekdotote SladLkacieg mou cuvoSelouv Tta gv AOyw TEXVOAOYLKA TipolovTa. Ie mepimtwaon
{nNuLAg, To TeXVOAOYLKO Ttpolov Ba mpémel va umoPAnBei oe emaveneéepyaoia mpwv emotpadel 0TOV KATOOKEVOOTH YLoL ETILOKEUR.

AveruOUunta cuppavta Ko eMUTAOKES

Avapopd 008apwv MEPLOTATIKWY

Omnotodnnote coBapd MEPLOTATIKO CUVERN O OXEON HE TO TEXVOAOYLKO Ttpoidv Ba Tpémnel va avadEPETaL 0TOV KATAOKEUAOTH Kot 0TNV
apHOSL apXr) TOU KPATOUG LEAOUG OTO OTIOLO EIVOL EYKATECTNEVOC O XPROTNG f/KaL 0 aoBevhg. Q¢ coPapd MeEPLOTATIKO VoeiTat KAOe
TIEPLOTATIKO TOU AETA N} EUpeaa 08nynoe, Ba Umopouoe va €xeL 08nyNoeL i Wopel va 08nynoeL og €va amo Ta akoAouBa:

a) tov Bavarto aoBevolc, xpriotn fj GAAou aTouoU,
B) tnv mpoowpwvr i Lovin cofoapn embeivwon tng KATAOTAONG TG UYELAG EvOg acBevoug, Tou xprotn i dAAou atdpou,
y) coBapn anelAn Katd tng Snuoactag vyeiag.

Edv emBupeite mepLoootepeg MANPOPOPIES, EMKOWWVHOTE LLE TOV TOTIKO 0O AVIUTPOoWTO MWANCGEWV tng Tecomet. MNa epyaieia mou
Tiapdyovtal aro GANOV VOULUO KATAOKEVAOTH, AVOTPEETE OTLG 08NYLEG XPONG TOU KATAOKEUOLOTH.

MNeploplopoi katd tnv enavene{epyaocia:

Edv n emavalapBavopevn enetepyaocia yivetal cOUPwWVA LE QUTES TLG 08NYLeG £XeL eEAdxLOTN eMibpaon oTa LETAAAKA EMAVOAXPNOLLOTOL LA
epyaleia Kot tapeAKOUEVA, EKTOG GV avadEépetal SladopeTikd. To TEAOG TNE WHEALUNG SLapKeLag (WG TWV XELPOUPYIKWY EPYAAELWV OO
avoéeibwrto xaAuBa i AWV LETOAIKWV XEPOUPYLIKWY epyaleiwv kaBopiletal yevikd amd tn ¢Bopd Kot Tig {npLEG TTou PoKaAoUVTOL KATA
TN XELPOUPYLKH XPron yLa Tnv onola poopilovtat.

JUVLOTATAL N XPoN EVIUULKWY TTOPAYOVTWY KAl TTapayovtwy kabaplopol oudétepou pH, oL omoiot va unv kavouv adpod, yia tThv
enefepyaoia EMAVAXPNOLUOTIOLOUWY EPYAAEIWV KOl TTAPEAKOUEVWV.

J€ XWPEG OTLG OTIOLEG OL AMOULTAHOELG EMAVETEEEPYATLAG EIVOL TTLO AUOTNPEG QIO AUTEC TIOU TIAPEXOVTAL O QUTO TO £yypado, armotelel
€uBUVN TOU XPOTN/TOU ATOUOU TTOU TIPAYLOTOMOLEL TNV eneéepyaoia va cuppopdwOEeL e auToUG TOUG LOXVOVTEG VOLOUG KL TLG
LOXUOUOEG SLATALELG.

AuTég oL 08nyieg emavemnegepyaoiag €xouv emKUPwWOEL w¢ KATAAANAEG YLOL TNV TIPOETOLUACLA ETTOVOYPNCLUOTIOLOLUWY EpyaleiwV KoL
TLOPEAKOLEVWV YLOL XELPOUPYLKT Xprion. AroteAel euBUvn tou xpriotn/tou voookopeiou/tou emayyehpatio uyeiag va Staopaliost tnv
TipaypaTonoinon g enavenefepyaoiag pe xprion Tou KatdAnAou e£omAlopoU Kat Twv KAtdAANAwY UALkWwY, KaBwWGE emiong va
Sltaopalioel OTL TO MPOCWTILKO £XEL AABEL EMAPKN EKMALSEUGT, TIPOKELLEVOU Va eTLTEVXOEL TO EMBUUNTO amoTéAecua. AuTo ouvnBwg
QMALTEL TNV EMKUPWON KaL TOKTLKF TapakoAouBnon tou e£omAlopoU Kat Twv Stadikaotwyv. Tuxdv mapékkALon tou xpriotn/tou
voookopeiou/tou enayyshpatio uysiag and auvtég Tig o8nyieg Ba mpémnel va afloAoyeital wE MPog TNV OMOTEAECUATIKOTNTA TN,
T(POKELUEVOU VA aroTPAtoUV SUVNTIKEG AVETILOUUNTEG CUVETIELEG.

‘Ooov adopd ta SuvapokatodBLéa meploplopoul porrg Legacy, o pecodidotnpua enavaBabpovounong autol Tou mpoiovtog
Baoiletal otnv edpapuoyr kat xpron tou oto nedio. Evanokettat otnv OEM/aotov xpriotn/oTo VOoOKOUEL0/OTOV TTAPOXO UYELOVOULIKAG
niepiBaAPng va kabopioel tov katdAAnAo kUkAo emavaBabuovounong. Mevikd, n Tecomet ektiud pia mepiodo emavapaduovouiong

6 pNvWv 1 kaBe 100 KUKAWV AMOCTEIPWONG O AUTOKOUOTO. AUTO autoteAel amAd pia ektipnon kot n OEM/o xpriotng/to vocokoueio/o
TLAPOXOC LYELOVOULKNG TtepiBaAdng mpemel va kabBopioet tov katdAAnAo kUkAo eravaBabuovopunong pe BAon TLG CUYKEKPLUEVEG
TEPLOTACELG, EPAPOYEG KL oeVApLA OTIoU Ba xpnotpomnolndet éva uvaokatodBLEo MEPLOPLOOU POTING.

MNpostopacia oto onpeio xpong:

Adatpéote T PeyoAUTEPN TOOOTNTO CWHATIKWY UYPWVY KoL LOTOU UE HavTnAdkL pioag xpnong.
Agv Ba TipéneL va adrVeTE To EpYOAELO VA OTEYVWOEL TTPLV A0 TOV KOBPLOUO.
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Neploplopdg poAtvoswv/Metadopad:

AkoAouBroTe Ta TPWTOKOANQ TOU VOCOKOUELOU KATA TOV XELPLOUO HoAUOEVWY r/Kat Blodoyikd emikivSuvwy LAKwV. To epyaleio

Ba npémnetl va kaBapiletal evrog 30 AeTTWV LETA TN XPron yLa va elaxtotonotnBei to evéexopevo KNASwaong, {nNKLAG Kol OTEYVWHOTOG
META TN Xprion.

Mpoetolpacia yia aroAbpaven:
Edv eivat Suvatov, ta texvoloyikd rpoidvta npemnet va urtofdAlovtal og enefepyacia anoouvappoloynuéva r avolyta.

MpoKATAPKTIKOG KAOAPLOMAG:
Agv anatteital.

KaBapiopdg:

Awadikaoia pn avtépatov KabapLopouv:

1. NopaokeudoTe Eva SLAAUUA LE TTPWTEOAUTIKO €VIUNO, cUUdWVA UE TIG 08NYLEC TOU KATAOKEUAOTH.

2. EpBartiote mARpwcg ta epyaleio 0To eVURLIKO SLAAUMO KOl AQVAKLVAOTE TO ATILA YO VoL adaLpECETE TUXOV TayLSeupéve Guoalideg.
Evepyorourote ta epyaleia pe appoUg i KvoUpeva Hepn, yia va Slaopalioete tnv emadr) Tou SLaAUUOTOG e OAEG TG ETLAVELEC.
OL avAoi, oL TUGAEG OTIEG Kal OL CWANVWOELG Ba TTPEMEL va KMAEVOVTAL e cUpLyya Yo va adatpeBolv Tuxov Gucalibeg kat va
Staopaliotel n emadn tou SLAAUATOG e OAEG TIG EMLPAVELEG TWV EPYAAELWV.

3. Eumortiote ta gpyaleia yia touldytotov 10 Aemttd. Katd tn SLdpKeLa TOU EUMOTIONOU, TPIPTE TIG EMIPAVELEG XPNOLUOTIOLWVTAS L
Bouptoa pe valov tpixeg, péxpL va adatpebolv OAeg oL opatég akabapoieg. EvepyomnoLote Toug KLVOUEVOUG UNXAVLIOMOUG. Oa
TPEMEL VL SWOETE LELaTEPN TTIPOOOXI O OXLOMEG, ApBPWOELS PE apuoUc, appoUg tumou box lock, 0Sovtwoelg epyadeiwy, Tpaxeieg
€MLDAVELEG KOL TIEPLOXEG HE KlvoUpeva e€aptrpata f eAatripla. Auloi, TUPAEG omég kat cwAnviokol Ba mpénel va kabapilovtal pe
Xpnon otpoyyuArg Bouptoag pe vatlov tpixeg mou va epappolel KoAd. Eloaydyete tn otpoyyuAn Bolptoa mou va epapuolel KOAG
Héoa aTov QUAO, oTnV TUGAR oMt fj 0TO CWANVIOKO, He TiepLoTpodLKh Kivnon, wBwvTag TNV mapdAAnia péoa-£Ew moAég popéc.

NABETE YIMOWH: ‘OAo to tpidipo Oa mpémnetl v mpayaTOToLeiTaL KATW artd tnv entdpaveLa Tov eV{UULKOU SLAAUOTOC, WOTE val

eAayLotonotnOsi To EVOEXOUEVO LETATPOTIG TOU HOAUCUEVOU SLAAULATOG O AEPOAUHAL.

4. Adaipéote ta epyoleio amo To eV(UULKO SLAAUMA KL EKTTAUVETE Tal e vePO Bpuong yla Touldylotov éva (1) Aemtd. Evepyonotote
OAQL A KLVNTA PEPN KAL TA HEPN UE APUOUC KATA TNV EKTTAUGTK. EKITAUVETE eVEEAEXWE Kol £VTOVA TOUG UAOUG, TLG OTIEG, TOUG
owAnviokoug kat GAAeG SUCTIPOOLTEG TEPLOXES.

5. Mpoetodote éva Aoutpo KoBapPLoPOU e UTIEPHXOUG KOL ATTOPPUTIAVTIKO Kot e€aepwoTte CUNPWVA LE TIG CUCTAOELS TOU
Katookevaotr. Eparntiote mARpwG Ta epyadeia oTo SLGAULA KABAPLOOU KoL AVOKLVAOTE TA ATILA YLa VO AdOLPETETE TUXOV
naylSeupéveg duoalides. OL aulol, oL TUGAEC OTEC KAl 0L CWANVWOELG Ba IPETEL va ekmAévovTal pe oUpLyya yla va adatpeboulv
TUXOV dUCOAiSeC KaL va Stacdhaliotel n emadr Tou SLAAUHOTOG pe ONEG TLG emdAVELEG TwV epyaleiwv. KaBapiote ta epyaleia pe
UTIEPNXOUG OTO XPOVO, TN BepoKpacio KaL TN CUXVOTNTA TTOU GUVLOTATAL ATO TOV KATAOKEVAOTH Tou §OMALOMOU KAl TIOU ival
BEATIOTA YLOL TO TOPPUTIAVTLKO TTOU XPNOLOTIOLELTAL. ZUVLOTWVTOL TOUAdXLoTOV S€Ka (10) Aemta.

IHMEIQZEIZ:

o Alaxwpiote ta epyaleia and avoeibwto xdAuBa ard dAAa HeTaAAKA epyaleio KOt T SLdpKELa TOU KOBaPLOUOU e
unepRXoug yla va anoduyete tTnv nAektpoAuon.

o Avoite mANpwg ta epyaleia pe appoug.

o Xpnoiponotfote KaAaOLa pe cuppdtivo mAéypa i Siokoug rou eival oxedlaopévol yia opyava Kabaplopol e UTLEPHXOUG.

e JUVLOTATOL N TOKTLKA TApakoAoUOnon Twv ENLEOCEWV TOU KABAPLOMOU LLE UTLEPHXOUG HECW EVOG AVLXVEUTH SpaotnpLOTNTOG
unepAXWV, SOKIUNG pe ahoupvoyxapto, TOSI™ fj SonoCheck™.

6. Adalpéote ta epyaleia amod 1o AOUTPO UTIEPHXWV KAl EKTTAUVETE T e KEKOBAPUEVO VEPO YL TOUAAXLOTOV éva (1) AemTo R péxpl
va NV UTtapxeL kapio éveelén kataloinwy amoppumavtikol f Blodoyikwy kataloinwy. Evepyomolrote 6Aa ta KvNTA UéPn Kal
Ta HEPN HE QAPUOUG KATA TNV EKMAUGH. EKTAUVETE eveheXxw( Kal £VTOVa TOUG AUAOUG, TLG OTTEC, TOUG CWANVIOKOUG KAl GANEG
SUOTIPOOLTEG TIEPLOXEG.

7. Iteyvwote Ta epyoleia pe kabapo, anoppodntiko mavi mou dev adrvel xvoudL. Mmopel va xpnoiuonotnBei kabapog,
dI\TpapLOpPEVOG, TIEMLECHEVOG OEPAC yLa TNV adaipeon vypaaciag and auvlolg, omEg, WANVIOKOUG Kol SUCTIPOCLTEC TTEPLOXEG.

Awadikaocia cuvduaotikol un avtépatou/Autopatou KabapLouol

1. NopaokeudoTe €va SLAAULA E TIPWTEOAUTIKO £VIUNO, cUUdWVA HE TI 08NYLEG TOU KATAOKEUAOTH.

2. EpBartiote mARpwg ta epyaleio 0To eVIURLIKO SLAAUMO KOl AVAKLVAOTE TO ATILA YO VoL adaLpECETE TUXOV TayLdeupEveG GUCAAiSEC.
Evepyomnourote ta epyaleia pe appoUg i KvoUpeva HEpN, Yia va SlaohaAioete tnv emodr) Tou SLaAUUOTOG e OAEG TLG ETLAVELEC.
OL avAol, oL TUGAEG OTIEG Kal 0L CWANVWOELG Ba TTPEMEL va eKMAEVOVTAL e cUpLyya yLla va adatpeBolv Tuxov ucaliibeg kat va
Sltaodaliotel n emadn Tou SLAAUATOG Pe OAEG TIG EMILDAVELEG TWV EPYAAELWV.

3. Epparttiote ta epyoleia ya touldytotov 6€ka (10) Aemtd. Tpidte TG emipAveLleg XpnoLpoToLWVTAS pia Bolptoa Pe HaAakES VAoV
tpixec, néxpt va apatpeBolv OAeg oL opateg akabapoie. EvepyomoloTe ToUG KWVOUUEVOUG LNXOVIOMOUG. O pEneL va SWoeTe
SLaitepn MPoooxn o€ OXLOUES, apBpwoeLS Le appols, appolg tumou box lock, oSovtwoelg epyaleiwy, Tpayxeleg emipaveleg kat
TIEPLOXECG LE KLVOU eV e€apTripata i eAatrpla. Aulol, TUPAEG omEG kat cwAnviokol Ba mpénel va kabapilovtal pe xprnon
OTPOYYUANG BoUptoag e VALAoV Tpixeg mou va epapudlel Kahd. Eloaydyete tn otpoyyuln Bouptoa e VALAOV TPIXEG TTOU Vo
ebapuolel KaAA péoa otov aUAG, 6TV TUPAN omr| f} 6To cwANVioKo, He Teplotpodikn kivnon, wbwvtag tnv mapdAAnia péoa-
£€w MoA\EG popéc.
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NaBete unoPn: OAo to TpiYPLpo Ba MPEMEL VA MPAYHATOTOLEITAL KATW AtO ThV eNLPAVELA TOU EVIUULKOU SLAAUMATOC, WOTE Va
€AaXLoTononOel To EVEEXOUEVO LETATPOTHG TOU HOAUGHEVOU SLOAUUATOG GE AEPOAU AL

4. Adaipéote ta epyoleio amo To eV(UULKO SLAAULA KL EKTTAUVETE Ta e VEPO Bpuong yla Touldylotov éva (1) Aemtd. Evepyonolote
OAQL TAL KLVNTA PEPN KAL TA UEPN UE APUOUC KATA TNV EKTAUGTK. EKITAUVETE eVEEAEXWE Kol £VTOVA TOUG UAOUG, TLG OTIEG, TOUG
owAnviokoug kal GANEG SUCTIPOOLTEG TEPLOXEG.

5. TomoBetriote ta gpyaleia og KatdAAnAn cuokeur) MAUoNG/armoAUpavong. AkohouBrRote T 08nyieg TOU KATAOKELAOTH TNG
ouoKeUNG MAUONG/amoAU VoG yLa TNV TOMOBETNON TwV EPYOAELWV YLa VOl ETUTUXETE TO PEYLOTO XPOVO £KBeONG, TLY. avoifte
oAa ta epyaleia, TomoBetnote Ta koila epyaleio MAAyLOOTA 1] avartoSoyupLopéva, XpnoLonotnote kaAddia i diokoug mou elval
oXeSLOOUEVOL VIO CUGKEUEG MAUONG, TOTOBETNOTE Ta TILO BOPLA AVTIKELEVA OTO KATW MEPOC TWV SLOKWV Kol TwV KOAaBLwv.

Edv n cuokeur mAUong/amoAUpavong Stabetel el6koug dpopeig (r.x. yio auhodopa epyaleia) xpnoLLomnoLote toug cUpdwva
HE TIG 06nyieg TOU KATAOKELAOTH.

6. Emefepyaoteite Ta epyaleia xpnolonowwvtag £vay TuTikd KUKAO TG cuoKeur mMAbong/anolbpavong yla epyaleia, oUudpwva

LLE TLG 08NYLEC TOU KATOOKEVAOTH. ZUVIOTWVTAL OL TIAPOKATW EAAXLOTEG MAPAKETPOL KUKAOU TIAUGNG:

KokAog | Mepypacdn

Mpomhuon @ KpUo pohako vepod Bpuong @ 2 Aemtd

EvTupKo agpoAupa Kal epPantion @ Zeoto Pohakd vepo Bplong @ 1 Aemtd
‘ExmAucn @ Kpuo pahakd vepo Bplong @ 1 Aemtd

MAUGoN pe amoppuUTAVTIKO @ ZeoTd vepO Bpuong (64-66 °C/146-150 °F) @ 2 Aemtd
‘EkmAuon e Zeoto kekabappévo vepo (64-66 °C/146-150 °F) @ 1 Aemtd

Itéyvwpa pe {eotd aépa (116 °C/240 °F) @ 7 — 30 Aentd

DN (WIN|FP

ZNUELWOELG:

e Oa npéneL va akoAouBoulvtat oL 06Nyieg TOU KATAOKEVAOTH THG CUCKEUNG TTAUONG/arntoAUpavong.

o Oa MPEMNEL va XpnoLponoLeital cuokeun mAVong/anoApavong pe anodedelypuévn anoteAeopatikoTnTa (T.X. £YKPLON Ao ToV
FDA [Opyaviopog Tpodipwv kot @appakwv twv H.M.A.], emikpwon cupdwva pe to npoturno I1SO 15883).

e O XpOVOG CTEYVWHATOC tapouctaletal He T popdn eVpoug, eneldn e§aptdaral amnod to uéyebog Tou dpoptiou mov ivat
tonodeTnuévo ot oUoKeUH TIAUONG/anoAUpavong.

o ToAAOL KOTAGKEVAGTEG TPOYPAUUATI{OUV TEPOKATABOALKA TLG CUCKEVEG TAUGNG/ artoAUpaveng tou SLaB£Touv pe TUrkoug
KUKAOUG Kall UTtOpEL va epAaUBAVOUV pia OgpHIKN EKTAUCT AmOAUHAVONG XaUNAOU EMMESOU META antd TV MAUGH HE
QMOPPUTIAVTLKO. Oa TIPETEL VA TIPAYLATOTIOLEITAL O KUKAOG OEp KNG AmoAUavong yLa Tthv enitevén eAdyiotng tung A0 = 600
(r.x. 90 °C/194 °F yia 1 Aenté cUpdwva e To ipdtumno ISO 15883-1) kau 0 onoiog va sivat cupBatdg pe ta epyaleia.

e Edv anatteitat A eivan arapaitntn n Ainaveon tov epyaleiou, XpnoLHONOLoTE USATOSLAAUTO ALTAVTIKO XELPOUPYLKOU TUTTOU
(yaAdktwpa epyadeiou) mou npoopiletal yia eboappoyn O LATPOTEXVOAOYLKA TTPOIOVTA, EKTOG av UTLOSEIKVUETAL S1adOPETIKA.

AnoAbpavon:

o Ta epyaleia Kol ta mapeAkopeva pénel va utoBAAAovTaL o€ TEALKT AMOOTEIpWaon TPy amo tn xprion. A&lte TI mapakaTw odnyieg
anooteipwong.

e Mropei va xpnotpornonBei anoAUpavon xapunAol emunéSou oto mAaiolo evog KUkAou pe cuokeur TAUong/amoAlpavong, aAd ot
GUOKEUEC TIPETEL EMTIONG VAL AITOCTELPWVOVTAL TIPLV Ao TN XPron.

ITEyVWpL:
Steyvwote Ta epyadeia pe kabapo, anoppodntikd mavi mou Sev adrvel xvoudL. Mmopet va xpnotpomnotnBei kabapog, dhtpaplopévog,
TIETLEOUEVOC 0EPAC YLa TNV adaipeon vypaociag and aulolg, onég, cWANVIoKOUG Katl SUCTIPOCLTEG TIEPLOXEG.

ErmBswpnon/EAeyxog Asttoupyiag:

1. EruBewpeite mpooektikd kaBe texvohoykd mpoidv yia va BeBatwbeite dtL éxel adatpebel OA0 o 0patd aipa Katl oL akabapoiec.

2. EmBewpriote omtikd ya tuxov Inpd f/kal ¢Bopd.

3. EA€YXETE TNV EVEPYELA TWV KLVOUUEVWY LEPWV (OTTWG apuol kat appol timou box lock) yia va Stacdpalioste tnv opadr Asttoupyia
o€ OAO TO POOPL{OEVO EVPOG KivNoNgG.

4. ENéy€te ta gpyaleio pe LAKPOOTEVA XAPOKTNPLOTIKA (L8Laitepa meplotpedOpeva epyaleia) ya Tuxov mapapdpdwon.

5. 'Omou ta epyaleia amoteAoUV HEPOG HLAG LEYAAUTEPNG SLATAENG, EAEYETE OTL TA TEXVOAOYLKA TTPOTOVTA GUVOPOAOYOUVTAL KAAA e
Ta cuvapuoldueva e€aptrpaTta.

*NaBete unown: Eav napatnproete {nua | $Oopd mou pnopei va SltakuBevost Tn Asttoupyia Tou epyaleiou, 1n XPNOLUOTOLEITE
T0 €pYaAEio Kal EVUEPWOTE TO KATAAANAO appoSLo TpoowTto.

Juokevaoia:
KatdA\nAn cuckevaoia ylo anooteipwon.
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Airnavon Kot cuvtripnon:

MeTd Tov KaBaplopd Kal mpLv and TNV anooteipwon, Ta epyadeia eivat Suvatdv va Autaivovratl pe uSatodLtaluto Autavtikd, Onweg to
Preserve®, AUavTikO XELPOUPYLIKWY EPYAAELWV 1) AVTIOTOLXO UALKO TIOU TIPoOpPIleTaL yio edapOYr O XELPOUPYLKA Ttpoidvta. AUTAVETE
TOUG appoUC, TO OTIELPWHOTA KAl AANA KvoUpeva pépn. AkoAouBeite mdvta Tig 06nyieg TOU KATAOKELAOTH TOU AUTAVTLKOU yLol TNV
apaiwaon, Tov xpovo diatrpnong kat tn pébodo edapuoyng.

Anooteipwon:
To epyaleio mpénet va kabapiletal SLe€oSIKA PV amo Tnv anooteipwon.

Ta pepovwpéva TexVoloyLka mpoidvta ival Suvatdv v GUOKEUAOTOUV OE EYKEKPLUEVN (TLX. EYKEKPLUEVN artd Tov FDA (Opyavioud
Tpoodipwv kat Qappdkwv Twv H.M.A.) | cuppopdolpevn pe to poturo ISO 11607) Brjkn 1 mepLTUALY LA AITOCTELPWONG LATPLKOU
TUMOU. Oa TIPETEL VA £L0TE TPOOEKTIKOL KATA TN CUCKEUAOLA, WOTE VA 1N OKLOTEL N Bkn 1 to mepttUAypa. OL cuokeVEG Ba Tipémel
va repttudiyovtat pe xprion neBodou Sumhou mepltudiypatog i avtiotoyng pebodou (avadopd: katevBuvtrpleg odnyieg Twv
AAMI ST79, AORN).

Agv OUVIOTWVTOL EMAVAXPNOLUOTOLGLUA TTEPLITUAyLOTAL.

H anooteipwon pe vypr Bepuotnta/atud anotelei tn cuviotwpevn HEB0SO yLa Ta epyaleia. TUVIOTATAL N XPrON EVOG EYKEKPLUEVOU
XnUkoU Seiktn (katnyopiag 5) A xnuikoUL Seiktng e€opoiwong (katnyopiag 6) pe kdBe poptio anooteipwong. Na cupBouleleote Kal
va akoAouBeite mavta TLg 08nNyleg TOU KATAOKEUOOTH TOU QITOCTELPWTH yia T Stapdpdwaon tou poptiou Kal Tn Asttoupyia Tou
e€omALopoU. O €OMALOUOG amooTelpwong Ba IPEMEL va €XEL AMOSESELYUEVN ATIOTEAECUATIKOTNTA (TL.X. £YKPLON amo tov FDA
(Opyaviopd Tpodipwv kat appdkwy twv H.M.A.), i} cuppopdolpevo pe to pdturno EN 13060 ri EN 285). EmutpocBeta, Ba mpénel
va 0KoAouBoUVTaL OL CUCTACELG TOU KATOOKEUQOTH YO TNV EYKOTAOTOCN, TNV EMKUPWAON KaL TN CUVTARPNON.

Mapakdtw napatiBevtal oL motonotnuévol xpovol Kot Beppokpacieg €kBeong yia tnv eniteuén emumédou Sltaodaliong otelpoTNTAS
(SAL) 106, @a mpémel va akohouBoUvTal oL TOTIKEG 1) oL eBVIKEG TtpoSLaypad£C OTIOU OL ATALTHOELG AMOCTEIPWONG e aTUd elval Tio
QUOTNPEG N TILO CUVTNPNTIKEG QTG AUTEG TIOU TIApATiBeVTAL TTAPAKATW.

MéJobog — ATOOTEIPWON UE ATUO LUE TTPOKATAPKTIKO KEVO

Tumnog KUKAOU | OepuoKpaoio | Xpovog £kBeong
ZUVIOTWHEVEG TAPAMETPOL yLa TIG Hvwpéveg MoAwteieg Tng ALEPLKNG
MPOKATAPKTLKO KEVO/TAAUOC KEVOU 132 °C/270 °F 4 Aenta
Tumnog KUKAOU Oepupokpaocia | Xpovog EkBeong
ZUVIOTWHEVEG TIAPAUETPOL YL TV Eupwrn
MPOKATAPKTLKO KEVO/TAAUOG KEVOU | 134 °C/273 °F | 3 Aentd

PuBuiote Tig mapapétpoug e TEoEPLS (4) TOAMOUG KEVOU TIPLV TNV TIPAYMATLKY Xpron.

SuVLOTATaL EAAXLOTOC XPOVOG OTEYVWHATOG SLdpketag 60 Aemtwy. EvEéxeTal va XpeLaoTOUV HEYOAUTEPOL XPOVOL OTEYVWHATOG AOYWw
Stapopdwong dpoptiou, Bepuokpaciag kat vypaciag mepBAANOVTOG, OXESLACHOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG KAl XPNOLLOTIOLOULEVNG
ouokevaoiac.

H uneptayeia anooteipwon 6ev eMLTpénetal o€ epyaleia pe avAoug!

®UAagn:

QuAdooete Ta oTelpa, CUCKEUAOUEVA EpYOAELa O LLa KaBopLopévn BEan TiEPLOPLOPEVNG TpOSBacnG, n onola aepileTal EMAPKWG

Kal ta pootatelel and okovn, vypacia, EVToud, TPWKTIKA, KaBwE Kol amod akpaieg ouvonkeg Bepuokpaaciag Kat vypaaciag.

NaBete unown: Embewpeite OAEC TIG CUCKEUAGIEG TTPLV O TN XPRoN yla va Stacdalioete 6Tl o dpayuog Stacddaliong amooteipwong
(r.x. mepttUAypa, Brikn f diltpo) Sev €xet okiotel i StatpnBei kaw Sev mapouoidlel evdeifelg uypaoiag f mapaicong. EGv undpyet
OTIOLOSATIOTE O AUTEG TLG CUVONKEG, TOTE TA TIEPLEXOUEVA BEWPOUVTAL LN ONTOCTELPWHEVA Kat Ba tpEmeL va urtoBaAAovTal o
enavenefepyaoia pe kaBaplopd, CUOKEUAOIA KOl AMOCTELpWON.

O&nyieg xpriong:

Mn XpNOLLOTOLELTE TO EPYOAELD €AV T TIOPEAKOMEVQ, TO EUPUTEUUA 1) AAAQ LATPOTEXVOAOYLKA TipoiovTa Sev edhapolouv KaAd oTo
epyaleio. H cwoth ebappoyn kat yewpetpioc aAANAOoUVEEOUEVWY TAPEAKOUEVWY, EPPUTEVUATWY 1) GAAWV TEXVOAOYLKWVY TTPOTOVTWY
Ba Slamiotwvetal anod adelodoTnUEVOUS eEmayyeALATIEG LYELQG.

0 xpriotng tou epyaleiou Ba mpénet va Stacdaliost 6t to epyaleio Sev Ba £pbel o Gueon enadn pe tov acbevn yla neplocoTepa
amno 60 Aemttd. O xpriotng autol tou ot Ba npénel va Staodaliost 6Tl kavéva epyaleio/sEdptnua epyadeiwv dev Ba mapapeivel otov
ooBevr] KOTA TN SLAPKELA KAL LETA TN XELPOUPYLKH EMEUBAON.

EmBewpeite to TEXVOAOYLKO TIPOIOV yLa TUXOV HOOPEG KAl INLA TIPLY A0 TN XPNon. 2 avtiBetn nepintwon, unopel va mpokAnBei
{NULA 0TO TEXVOAOYLKO TIPOLOV.

*Inueiwon: Eav napatnpnoete Inpd ) $Oopd mou unopei va StakuBevoel tn Asttoupyia Tou epyaleiou, pn XPNOLUOTIOLELTE TO
€pyaAeio Kal EVNUEPWOTE TO KATAAANAO appddio npdcwrto.
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OLmapakdtw mivakeg mapaBEétouy TG SLaBabIoELS POTIAG TWV APOEVIKWY EEAYWVIKWY KoL TWV 0PCEVIKWY eEAA0BWV KaToaBLELwV.
Ta katoaBidia Sev mpénel va urtoBaAhovtal oe poptia pormng uPpnlotepa amnd tig avadepoueveg SlapBabuioelg £ToL WoTe va

Staodaliletatl n aohaing xenon.

Anoppupn:

Ta texvoloykd poiovTa ival emavaypnoLLOMOoLR oL, odAAG TIPETIEL VAL AITOPPLITTOVTAL O0TO TEAOG TNG SLapKeLag {wNG TOUG LECW

Nivakag 3: AlaBaBpicEeLg pOTtHG APOEVIKWV EEAYWVIKWY KOTOAPRLELWV

MéyeBog AwaBabuiosig pong (ivtoeg-AiBpeg)
1,5mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)

7/64 ivtoeg 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 ivtoeg) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 ivtoeg 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 ivtoeg 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 ivtoeg 224 (25,3 N-m)

1/4 ivtoeg 224 (25,3 N-m)

7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Nivakag 4: AloaBabpuicelg pomng apoevikwv e§dAoBwv KatoaBLdiwv

MéyeBog AwaBaBuiosig pong (ivtoeg-AiBpeg)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

TUTILKWY VOGOKOMELAKWY Sladlkaolwv andppuhng.

Npo6cBetn cuuBouln:

Arntotelet kabrikov tou xpriotn va Staodaiioel otL oL Stadikacieg emavenefepyaoiag akolouBouvrat, otL untdpxouv Stabéotpol tdpot
KOl UALKG yLat TO €EELELKEUEVO TIPOOWTTLKO KOl OTL TAL VOOOKOUELAKA TPWTOKOAAA Tnpouvtal. Ot tedeutaieg e€eAifelg kat ouxva n Bvikn
vopoBeoio amattoUv auTtég oL SLadikaoieg Kot oL CUMMEPAAUBAVOEVOL TTOPOL VA ETTLKUPWVOVTOL KAL VO GUVTNPOUVTAL KOVOVLKA.

ZUMBOAQ IOV XPNOLLOTIOLOUVTAL 0TV ENloRpavon:

Mpoooxn

Mn oIOoTELPWUEVO

STERILE AMOOTELPWHEVO

ibp

H Opoomovéiakn vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet Tnv mWANON TG CUCKEURE QUTAG LOVO O Lotpolg 1
KATOTILV EVTOANG LOTPOU

2.

YAunavon CE?

allalP®

YApnavon CE pe aplBuo kowvomolnpuévou opyaviopon?

N
~

d
B

E€ouclobotnuévog aviupoownog otnv Eupwnaikn Kowotnta

KLIFU0004 Rev 01



Kataokeuaotrg
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Huepounvia KATAoKEUNG
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AplOuog maptidag

(D]
m
il

AplOudg katahdyou

SupPBouleuBeite TG 08nyieg xpnong

latpotexvoAoyLKo Ttpoiov

MWARCLUES LOVASES

XWpo KATOOKEUNG

EE B =

ATIOKAELOTIKA QVOLYVWPLOTIKA TEXVOAOYLIKWV TIPOIOVTWY

ErunpooBetn emicipavon:

“MANUAL H ouokeun &ev Ba mpénel va cuvbéetal og mnyn tpododoaoiag Kal poopiletal udvo yla un
USE ONLY” QUTOUATO XELPLOUO.
“REMOVE FOR
CLEANING & H ouokeun Ba mpémneL va amocuvapuoAoyeiTaL TPV Ao Tov KabapLlopo Kot ThV anooteipwan.

STERILIZATION”

d Kataokeudotnke amno: Iil.ﬂl AvTutpoownog yla Ty Eupwnn
ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
o c € c E Sattlerstrafe 19 78532

, - ' 2797 Tuttlingen, Feppavia
Emionun enwvupia:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 H.N.A

www.tecomet.com

IAvatpé€te otnv emopavon ya thnpodopieg CE
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http://www.tecomet.com/

Sebészeti mliszerek ujrafeldolgozasa Magyar

Kiadas datuma: 2022. 02. 24

Termék:
Sebészeti miiszerek

Gyarto:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue

Kenosha, WI 53144 Amerikai Egyesiilt Allamok

Eurépai képvisel6:

Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Németorszag

Ezek az utasitdsok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81 szabvanynak. A Tecomet kindlataban szerepld, egészségligyi intézményi keretek
kozott ujrafeldolgozasra szant (nem steril kiszerelés() ujrafelhasznalhaté sebészeti miszerekre és tartozékokra vonatkoznak. Minden miszer
és tartozék biztonsdgosan és hatdsosan ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi vagy kombindlt kézi/automatizélt tisztitasi

utasitasok és sterilizalasi paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott m(iszerhez mellékelt utasitasok masképp rendelkeznek.

Rendeltetés:

1. tablazat: Termékcsaladra vonatkozé informaciok nem mér6eszk6zokhoz

Termékcsalad/eszkéz
leirasa

Rendeltetés

Alkal e At

B k célcsoportja

Az eszkoz
nényjell P

Vart klinikai elény6k

Kiilsé menetes,
hatbltykos csavarhizé

Fejtsen ki nyomatékot
a belsé kulcsnyilasu
sebészeti csavarokra.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben
nyomatékot kell kifejteni
sebészeti csavarra.

Barmely beteg, akinél
nyomatékot kell kifejteni
sebészeti csavarra.

A kuls6 hatagu behajtokat
arra tervezték, hogy
segitsenek nyomatékot
kifejteni belsd kulcsnyilasu,
hatégu csavarokra.

Rendeltetésszer( hasznélat
esetén a kiils6 hatagu
behajtdk segitenek
nyomatékot kifejteni

belsé kulcsnyilasu,

hatdgu csavarokra.

Kilsé menetes,
hatlapfejii csavarhuzd

Fejtsen ki nyomatékot
a belsé kulcsnyilasu
sebészeti csavarokra.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben
nyomatékot kell kifejteni
sebészeti csavarra.

Barmely beteg, akinél
nyomatékot kell kifejteni
sebészeti csavarra.

A kiils6 hatszoglet(i
behajtokat arra tervezték,
hogy segitsenek
nyomatékot kifejteni belsé
kulcsnyilasu, hatszoglet(i
csavarokra.

Rendeltetésszer(i hasznalat
esetén a kiils6 hatszogletl
behajok segitenek
nyomatékot kifejteni belsé
kulesnyilasu, hatszogletd
csavarokra.

Racsnis csavarhuzo

A hatékonysag novelése
rogzitéelemek
meghuzasakor vagy
meglazitasakor.

Barmely sebészeti
forgatdékonyv, amikor a
kezelGorvos rogzitGelemek
a meghuzésakor vagy
meglazitasakor novelni
kivanja a hatékonysagot.

Barmely beteg, akinél
rogzitéelemek meghuzésa
vagy meglazitasa sziikséges.

A racsnis csavarhlizé
rendeltetése szerint
rogzitéelemek meghuzasat
vagy meglazitasat szolgalja.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a racsnis
csavarhuzo rogzitéelemek
meghUzasat vagy
meglazitasat szolgélja.

Belsé menetes,
hatlapfeji csavarhizo

Fejtsen ki nyomatékot a
ktlsé kulcsnyilasu
sebészeti csavarokra.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben
nyomatékot kell kifejteni
sebészeti csavarra.

Barmely beteg, akinél
nyomatékot kell kifejteni
sebészeti csavarra.

A belsé hatszogleti
behajtokat arra tervezték,
hogy segitsenek
nyomatékot kifejteni kiilsé
kulcsnyilasu, hatszoglet(
csavarokra.

Rendeltetésszer(l
hasznalat esetén a belsé
hatszoglet(i behajok
segitenek nyomatékot
kifejteni kilsé
kulcsnyilasu, hatszoglet(
csavarokra.

Allithaté fogd

Az implantatumok stabil
megfogasa és kezelése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti szar vagy
implantatum kezelését
vagy megfogasat igényli.

Barmely beteg, akinél
sebészeti szar vagy
implantatum kezelése
vagy megfogasa
szlikséges.

Az dllithatd fogd
rendeltetése szerint
sebészeti szar vagy
implantdtum kezelését

vagy megfogdsat szolgalja.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén az
allithatd fogo sebészeti
szar vagy implantatum
kezelését vagy
megfogasat szolgdlja.

Csavarkiemeld

Megszakadt vagy sérilt
fejli beultetett csavarok
eltavolitdsa.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
bedltetett csavar
eltavolitdsat kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
bedltetett csavar
eltdvolitdsa szikséges.

A csavarkiemelSk
rendeltetésiik szerint
megszakadt vagy sérllt
fejl beultetett csavarok
eltavolitasat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén a
csavarkiemel6k
megszakadt vagy sérilt
fejl beultetett csavarok
eltavolitasat szolgaljak.

Trepanalo,
torottesavar-eltavolito,
Ureges lyuktagitd

Csontos bendvés
eltavolitasa, valamint
tobbféle sérilt belltetett
csavar kivétele.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely olyan
betiltetett csavar
eltavolitasat kivanja meg,
amelyet adott esetben
csontos benovés zérhat el,
vagy esetlegesen sérilt.

Barmely beteg, akinél
olyan beliltetett csavar
eltdvolitdsa szukséges,
amelyet adott esetben
csontos benoévés zarhat el,
vagy esetlegesen sérult.

A trepanaldk,
torottcsavar-eltavolitok,
Ureges lyuktagitdk
rendeltetésiik szerint

a csontos bendvések
eltavolitasat, valamint

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén a
trepandlok, torottcsavar-
eltavolitdk, treges
lyuktagitdk a csontos
bendvések eltavolitasat,
valamint tébbféle sériilt
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tobbféle sériilt betiltetett
csavar kivételét szolgaljak

bedliltetett csavar kivételét
szolgdljal

Egyedi csavarhtzék

Nyomaték gyakorlasa
kulénféle implantatumokat
gyarté vallalatok specialis
csavarjaira és
szerelvényeire.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben
nyomatékot kell kifejteni
egy implantalt csavarra.

Barmely beteg, akinél
nyomatékot kell kifejteni
egy implantalt csavarra.

Az egyedi behajtokat arra
tervezték, hogy segitsenek
nyomatékot kifejteni
bedltetett csavarokra.

Rendeltetésszer(
hasznalat esetén az
egyedi behajtok segitenek
nyomatékot kifejteni
beiiltetett csavarokra.

Rogzitett nyelek

Forgato terhelés
biztositasa rogzitéelemek
vagy implantdtumok
behelyezéséhez vagy
eltavolitdsdhoz.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
bedltetett csavar
behelyezését vagy
eltavolitasat kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
bedltetett csavar
behelyezése vagy
eltavolitasa szikséges.

A rogzitett nyelek
rendeltetésiik szerint
rogzitéelemek vagy
implantatumok
behelyezését vagy
eltavolitdsat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén a
rogzitett nyelek
rogzitéelemek vagy
implantatumok
behelyezését vagy
eltdvolitasat szolgaljak.

Ellennyomatékadd

Reakcidonyomaték
biztositasa
gerincimplantatumnak.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti implantatumra
reakcionyomaték
alkalmazasat kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
implantdtumhoz
reakcidonyomaték
sziikséges.

Az ellennyomatékaddk
rendeltetésiik szerint
implantatumnak
biztositanak
reakcidonyomatékot.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén az
ellennyomatékadok
implantdtumnak
biztositanak
reakcionyomatékot.

Hosszabbitok

Tovabbi hosszusag
biztositasa kilonféle.
betiltetett sebészeti
eszkozok behelyezésére
és eltdvolitasara hasznalt,
% huivelykes négyzetes és
A-O csavarhuzdknak.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti csavar
behelyezéséhez/eltavolita
sahoz meghosszabbittott
csavarhuzot igényel.

Barmely beteg, akinél
bedltetett csavar
behelyezése vagy
eltavolitasa sziikséges.

A hosszabbitdk
rendeltetésiik szerint
rogzitGelemek vagy
implantdtumok
behelyezését vagy
eltavolitasat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
hasznélat esetén a
hosszabbitok rogzitéelemek
vagy implantatumok
behelyezését vagy
eltavolitasat szolgaljak.

Nyitott végui kulcs

RogzitGelemek
behelyezése vagy
eltdvolitasa.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
rogzitGelem behelyezését
vagy eltavolitasat

kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
rogzitéelem behelyezése
vagy eltavolitasa
sziikséges.

A nyitott vég(i kulcsok
rendeltetésiik szerint
rogzitéelemek behelyezését
vagy eltavolitdsat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a nyitott
végU kulcsok rogzitéelemek
behelyezését vagy
eltavolitasat szolgaljak.

Kovacsolt szarvago

Kilonféle méreti szdrak
elmetszése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti szar elvagasat
kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
sebészeti szar beliltetése
szlikséges.

A kovacsolt szarvagok
rendeltetésiik szerint a
kulonféle méretd
sebészeti szarak
elnyesését szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
kovacsolt szarvagok a
kulénféle méret(i
sebészeti szarak
elnyesését szolgaljak.

Kétiranyu kézi
nyomatékkorlatozé
miiszerek

El6re és/vagy hatra
irdnyban az alkalmazott
nyomaték mértékének
korlatozasa elGre
meghatarozott, kalibralt

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben a
kezel6orvos
meghatarozott mérték
forgato terhelést kivan
alkalmazni valamely
rogzitéelemen vagy
implantatumon az
dramutato jarasaval
megegyezs vagy az
dramutato jarasaval
ellentétes iranyban.

Barmely beteg, akinél
meghatarozott mértéki
forgato terhelésre
bedllitott rogzitéelemre
vagy implantatumra van
szukség.

A kétiranyu kézi
nyomatékkorlatozo
miszerek rendeltetésik
szerint meghatarozott
mérték( forgato terhelést
gyakorolnak valamely
rogzitelemre vagy
implantdtumra.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
kétirdnyu kézi
nyomatékkorlatozo
miszerek meghatarozott
mértéki forgatd terhelést
gyakorolnak valamely
rogzitGelemre vagy
implantdtumra.

Froccsontott szilikon
bevonatos nyelek
lézerjel6l6 opcidkkal

Feliilet biztositdsa a
sebész szamara valamely
miszer, tartozék és/vagy
implantatum megfogdsara
és azon terhelés
alkalmazasara adott
befejezett m(iszer
komponenseként.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
terhelést kivan kifejteni
valamely m(szerre,
kiegészitGre és/vagy
implantatumra.

Barmely beteg, akinél
miszeren, tartozékon
és/vagy implantatumon
terhelés alkalmazdsa
szlikséges.

A lézerjelol6 opcidkkal
rendelkezd fréccsontott
szilikon bevonatos nyelek
rendeltetésiik szerint a
sebész szdmara fellletet
biztositanak megfogasra
és terhelés alkalmazdsara
adott befejezett miiszer
komponenseként.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
lézerjelol6 opcidkkal
rendelkezd frocesontott
szilikon bevonatos nyelek
a sebész szamara felliletet
biztositanak megfogasra
és terhelés alkalmazasara
adott befejezett m(iszer
komponenseként.

Akusztikus
jelz6készulékek

A kiilonféle szovettipusok
észlelésének és
megkulonboztetésének az
elGsegitése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
szoveteket kivan
megkilonboztetni.

Barmely beteg, akinél
olyan miitétet végeznek,
amelynek soran a
kezel6orvos szoveteket
kivan megkulonboztetni.

Az akusztikus
jelz6késziilékek
rendeltetésiik szerint a
kulonféle szovettipusok
észlelését és
megkilonboztetését
szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
hasznélat esetén az
akusztikus jelz6készulékek
a kulonféle szovettipusok
észlelését és
megkllonboztetését
szolgdljak.

Arak

Lyukak furdsa csontba
sebészeti csavarokhoz
vagy rogzitéelemekhez
szolgalé elSlyukak
kialakitasanak
megkezdéséhez.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
soran a kezelGorvosoknak
lyukakat kell farnia a
csontba.

Barmely beteg, akinél
olyan miitétet végeznek,
amelynek sordn a
kezelGorvosnak lyukakat
kell furnia a csontba.

Az arak rendeltetésiik
szerint lyukak furasat
szolgéljak a csontba
sebészeti csavarokhoz
vagy rogzitéelemekhez
szolgalo elSlyukak
kialakitasanak
megkezdéséhez.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén az drak
lyukak furdsat szolgaljak a
csontba sebészeti
csavarokhoz vagy
rogzitéelemekhez szolgald
el6lyukak kialakitasanak
megkezdéséhez.
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Kuretkanalak

A kulonféle szovetek
fokozatos eltavolitdsanak
lehetdvé tétele.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
szoveteket kivan lekaparni
és eltavolitani.

Barmely beteg, akinél
olyan miitétet végeznek,
amelynek soran a
kezel6orvos szoveteket
kivan lekaparni és
eltavolitani.

A kiiretkanalak
rendeltetésiik szerint
kulonféle szovetek
fokozatos eltdvolitasat
szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
kuretkanalak kilonféle
szovetek fokozatos
eltavolitasat szolgaljak.

Szarvagok

Kilonféle méreti szarak
elmetszése a kezelGorvos
és a sebész
szikségleteinek
megfelelGen.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti szar elvagasat
kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
sebészeti szar beliltetése
szlikséges.

A szarvagok rendeltetésik
szerint a kiilonféle méretd
sebészeti szarak
elnyesését szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
szarvagok a kulonféle
méretl sebészeti szarak
elnyesését szolgaljak.

Szarhajlitok

Kulonféle méret(i szarak
meghajlitasa a kezelGorvos
és a sebész sziikségleteinek
megfelelGen.

Bdarmely sebészeti
forgatdékonyv, amely
sebészeti szar meghajlitasat
kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
sebészeti szar belltetése
sziikséges.

A szarhajlitok
rendeltetésiik szerint a
kilonféle méretl
sebészeti szarak
meghajlitasat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
szérhajlitok a kiilonféle
méretl sebészeti szarak
meghajlitasat szolgaljak.

Kompresszorok és
disztraktorok

Osszenyomds és széthlzas
alkalmazasa kulonféle
csigolyaszinteken,
kilénféle méretd
gerincszarakkal a
beallitécsavar végleges
meghuzasa el6tt.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
soran a kezelGorvos a
kulonféle anyagok
Osszenyomasanak,
széthuzasanak vagy
kifeszitésének a
hatékonysagat kivanja
novelni.

Barmely beteg, akinél olyan
mtétet végeznek,
amelynek soran a
kezel6orvos a kiilonféle
anyagok Gsszenyomasanak,
széthlzasanak vagy
kifeszitésének a
hatékonysagat kivanja
novelni.

A kompresszorok és
disztraktorok rendeltetésiik
szerint az 6sszenyomds és
széthuzas alkalmazasat
szolgaljak kilonféle
csigolyaszinteken, kulonféle
méret( gerincszarakkal a
beallitécsavar végleges
meghuzésa elétt.

Rendeltetés szerint
hasznalatkor a
kompresszorok és
disztraktorok az
Osszenyomas és széthuizas
alkalmazasat szolgaljak
kulonféle csigolyaszinteken,
kulonféle méretd
gerincszarakkal a
bedllitécsavar végleges
meghuizasa el6tt.

Lemezhajlitdk

Kulonféle méretli lemezek
meghajlitasa.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti lemez
meghajlitasat kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
sebészeti lemez beliltetés
szukséges.

A lemezhajlitdk
rendeltetésiik szerint a
kilonféle méretd
sebészeti lemezek
meghajlitasat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén a
lemezhajlitok a kulonféle
méretl sebészeti lemezek
meghajlitasat szolgdljak.

Drétvagdk

Kulonféle méreti drdtok
elmetszése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
sebészeti drot elvagasat
kivanja meg.

Barmely beteg, akinél
sebészeti drét haszndlata
vagy belltetése
szukséges.

A drétvagok
rendeltetésiik szerint a
kulonféle méretd
sebészeti drétok
elnyesését szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
drotvagok a kilonféle
méretl sebészeti drétok
elnyesését szolgaljak.

Préobaidomok és
sablonok

A késSbbi miitét sordn
alkalmazott implantatum
szimulaldsa. A méret és az
alak a kezelGorvos és a
sebész igényein alapul.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
valamely implantatumnak
a kezelGorvos és a sebész
igényein alapuld
megjelenitését

kivdnja meg.

Barmely beteg, akinek
implantdtum sztkséges.

A prébaidomok és sablonok
rendeltetésiik szerint a
késébbi m(itét soran
hasznalt implantdtumot
szimulaljak.

Rendeltetés szerint
hasznélatkor a
prébaidomok és sablonok
a kés6bbi mitét sordn
hasznalt implantatumot
szimulaljak.

Kalapacsok

Utderd létrehozasa.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
Utéer6t kivan létrehozni.

Barmely beteg, akinél
olyan mitétet végeznek,
amelynek soran a
kezel6orvos UtSer6t kivan
|étrehozni.

A kalapécsok rendeltetéstik
szerint t&erd létrehozasat
szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
kalapécsok utéeré
létrehozasat szolgaljak.

Raspolyok

Csont vagy keményszovet
reszelése vagy durva
formazésa.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
csontot vagy
keményszovetet kivan
eltdvolitani, reszelni vagy
durvan formazni.

Barmely beteg, akinél
olyan miitétet végeznek,
amelynek soran a
kezelGorvos csontot vagy
keményszovetet kivan
eltavolitani, reszelni vagy
durvén formazni.

A raspolyok rendeltetésiik
szerint csont vagy
keményszovet reszelését
vagy durva formazasat
szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
raspolyok csont vagy
keményszovet reszelését
vagy durva formazasat
szolgéljak.

Csonttomorit6k

Csont manipuldlasa,
megtdmasztasa és
megltése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
tengelyiranyu terhelést
kivan atadni.

Barmely beteg, akinél
olyan mitétet végeznek,
amelynek soran a
kezelGorvos tengelyiranyu
terhelést kivan atadni.

A csonttomoriték
rendeltetésiik szerint
a csont manipulalasat,
megtdmasztasat és
megltését szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a
csonttémorit6k a csont
manipuldlasat,
megtamasztasat és
megiitését szolgaljak.

Csip6&fogdk Csont, sz6vet vagy Barmely sebészeti Bdarmely beteg, akinél olyan A csip6fogok rendeltetésiik Rendeltetés szerint
szerelvény Gsszenyomasa forgatokonyv, amelynek m(itétet végeznek, szerint a csont, szvet vagy hasznélatkor a csipéfogok a
vagy megfogdsa. soran a kezel6orvos csontot, | amelynek soran a szerelvény 6sszenyomasat csont, szovet vagy

szovet, szerelvényt vagy kezelGorvos csontot, szovet, | vagy megfogdsat szolgaljak. szerelvény Gsszenyomasat
miszert kivan 6sszenyomni szerelvényt vagy miszert vagy megfogdsat szolgaljak.
vagy megfogni. kivan 6sszenyomni vagy
megfogni.
Csontmardk Csontok és/vagy szévetek Barmely sebészeti Barmely beteg, akinél A csontmaroék Rendeltetés szerinti

eltdvolitasa.

forgatokonyv, amely csont
és/vagy sz6vet
eltavolitasat kivanja meg.

olyan mitétet végeznek,
amely csont és/vagy
szovet eltavolitasat
kivanja meg.

rendeltetésiik szerint a
csont és/vagy szovet
eltavolitdsat szolgaljak.

hasznalat esetén a
csontmarok a csont
és/vagy szovet
eltavolitasat szolgaljak.

Manipulacids
miiszerek

Szdvet és/vagy csont
mandverezése és
megfogasa.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos a
mitéti teriilet elérését

Barmely beteg, akinél
olyan mitétet végeznek,
amelynek soran a
kezel6orvos a mitéti

A manipulaciés miszerek
rendeltetésiik szerint
sz6vet és/vagy csont

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén a
manipuldcids m(iszerek
szBvet és/vagy csont
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akaddlyozo szoveteket és
csontokat kivan
elmozditani vagy
megtartani.

tertilet elérését
akaddlyozd szoveteket és
csontokat kivan
elmozditani vagy
megtartani.

mandverezését és
megfogdasat szolgaljak.

mandverezését és
megfogasat szolgdljak.

OlI6k és nyesGollok

Atvaghaté a szovet,
a kotszer és/vagy a
keresztkétott UHMWPE
legfeljebb 0,95 mm
névleges vastagsagban.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amely
soran a kezelGorvos
kotszereket, szoveteket
és/vagy keresztkotott
UHMWPE-t kivan vagni
legfeljebb 0,95 mm-es
névleges vastagsagban.

Barmely beteg, akinél
olyan miitétet végeznek,
amely soran a kezel6orvos
kotszereket, szoveteket
és/vagy keresztkotott
UHMWPE-t kivan vagni
legfeljebb 0,95 mm-es
névleges vastagsagban.

Az olldkat és nyeséollokat
arra tervezték, hogy
segitsék szovet, kotszer
és/vagy keresztkotott
UHMWPE atvagasat
legfeljebb 0,95 mm-es
névleges vastagsagban.

Rendeltetésszerdl
haszndlat esetén az olldk
és nyesdolldk segitik
szovet, kotszer és/vagy
keresztkotott UHMWPE
atvagasat legfeljebb
0,95 mm-es névleges
vastagsagban.

CsontvésGk és homoru
él0 véssk

Csont vagasa, kimetszése,
eltavolitasa vagy
elékészitése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
sordn a kezel6orvos
csontot kivan vagni,
kimetszeni vagy
el6késziteni.

Barmely beteg, akinél
olyan mitétet végeznek,
amelynek soran a
kezel6orvos csontot kivan
vagni, kimetszeni vagy
el6késziteni.

A csontvésék és homoru
élU vés6k rendeltetésik
szerint csontok vagasat,
kimetszését, eltavolitasat
vagy el6készitését
szolgaljak.

A csontvésdk és homoru
él( vés6k csontok vagasat,
kimetszését, eltavolitasat
vagy el6készitését
szolgdljak.

Furévezetdk Fardsnak és/vagy Barmely sebészeti Barmely beteg, akinél Afurévezetdk rendeltetésiik | Rendeltetés szerinti
csontcsavarok forgatokonyv, amelynek olyan mitétet végeznek, szerint a furast és/vagy hasznalat esetén a
behelyezésének az soran a kezel6orvos amelynek soran a csontcsavarok behelyezését furévezetdk a furast
elGsegitése és csontban lyukakat vagy kezelGorvos csontban szolgaljak és szabalyozzak. és/vagy csontcsavarok
szabalyozasa. metszéseket kivan lyukakat vagy behelyezését szolgaljak és

létrehozni. metszéseket kivan szabalyozzak.
|étrehozni.

Lyuktdgitdk, furdéfejek Csont eltavolitasa rotacios Barmely sebészeti Barmely beteg, akinél A lyuktagitdk, furdfejek és Rendeltetés szerinti

és mardk vagason keresztul. forgatokonyv, amelynek olyan mitétet végeznek, marok rendeltetésiuk hasznalat esetén a

sordn a kezel6orvos
csontban lyukakat vagy
metszéseket kivan
létrehozni.

amelynek soran a
kezel6orvos csontban
lyukakat vagy
metszéseket kivan
|étrehozni.

szerint csont eltavolitasat
szolgaljak rotécios
vagason keresztiil.

lyuktdgitdk, furdfejek és
mardk csont eltavolitasat
szolgéljak rotacios
vagason keresztul.

Tartdk és huvelyek

Csavarok behelyezésének
és eltavolitasanak az
elésegitése.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelynek
soran a kezelGorvos
csavart kivan behelyezni
vagy eltavolitani m(itéti
kortlmények kozott.

Barmely beteg, akin olyan
mitétet végeznek,
amelynek sordn a
kezelGorvos csavart kivan
behelyezni vagy
eltdvolitani mitéti
kortlmények kozott.

A tartok és huvelyek

csavarok rendeltetésiik
szerint behelyezését és
eltavolitdsat szolgaljak.

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén a tarték
és hiivelyek csavarok
behelyezését és
eltavolitasat szolgaljak.

Legacy nyomaték-

Meghatarozott mérték

Barmely sebészeti

Barmely beteg, akinél

A Legacy nyomaték-

Rendeltetés szerinti

csavarhuzok forgato terhelés forgatokonyv, amelyben a meghatarozott mértékd csavarhuzok hasznalat esetén a Legacy
alkalmazasa kezel6orvos forgato terhelésre rendeltetésiik szerint nyomaték-csavarhizdk
rogzitéelemre vagy meghatarozott mértékd beallitott rogzitéelemre meghatarozott mértéki meghatdrozott mérték
implantatumra az forgato terhelést kivan vagy implantatumra van forgato terhelést forgato terhelést
dramutato jarasaval alkalmazni valamely szikség. gyakorolnak gyakorolnak
megegyez§ irdnyban. rogzit6elemen vagy rogzitelemre vagy rogzitéelemre vagy
implantatumon az implantdtumra. implantdtumra.
éramutato jarasaval
megegyez6 iranyban.
Szartolok Szarak toldsa vagy Barmely sebészeti Barmely beteg, akinél A szartolok rendeltetésiik Rendeltetés szerinti
manipulalasa. forgatokonyv, amelyben a olyan mitétet végeznek, szerint szarak tolasat vagy hasznalat esetén a
kezelGorvos szarakat amelyben a kezel6orvos manipulalasat szolgéljak. szartoldk szarak toldsat
kivan tolni vagy szdrakat kivan tolni vagy vagy manipuldlasat
manipuldlni. manipulalni. szolgdljak.
Vezetddréttartok Drétok és/vagy Barmely forgatokonyv, Barmely beteg, akinél A vezet6drottartok Rendeltetés szerinti

vezetddrotok stabil
megfogasa és megtartasa.

amelyben a sebész
stabilan kivan megfogni
vagy megtartani drotokat
és/vagy vezetédrotokat
mitéti terileten.

sebészeti drét haszndlata
vagy belltetése
szlikséges.

rendeltetésiik szerint
drétok és/vagy
vezetddrétok megfogasat
és megtartdsat szolgaljak.

haszndlat esetén a
vezetddréttartok drétok
és/vagy vezetGdrétok
megfogasat és
megtartasat szolgaljak.

Ferde csavarhuzok

Forgato terhelés dtadasa
vagy biztositasa ferde feji
rogzitGelemek vagy
implantatumok
behelyezésére vagy
eltavolitsara.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben a
kezelGorvos forgato
terhelést kivan atadni
vagy biztositani ferde fej(i
rogzitéelemek vagy
implantatumok
behelyezésére vagy
eltdvolitdsara.

Barmely beteg, akinél
beliltetett csavar
behelyezése vagy
eltavolitasa sziikséges.

A ferde csavarhtzok
rendeltetésiik szerint
forgato terhelés atadasat
vagy biztositasat
szolgaljak rogzitGelemek
vagy implantdtumok
behelyezéséhez vagy
eltdvolitdsdhoz.

Rendeltetés szerinti
haszndlat esetén a ferde
csavarhuzok forgato
terhelés dtadasat vagy
biztositasat szolgaljak
rogzitéelemek vagy
implantdtumok
behelyezéséhez vagy
eltdvolitdsdhoz.

Eltolt sugaru
nyomatékado
miiszerek

Lehet8ség biztositasa a
sebész szamara
meghatarozott mértékd
forgatd terhelés
alkalmazasara
rogzitéelemen vagy
implantatumon.

Barmely sebészeti
forgatokonyv, amelyben a
kezel6orvos
meghatarozott mérték
forgato terhelést kivan
alkalmazni valamely
rogzitGelemen.

Barmely beteg, akinél
meghatarozott mértéki
forgato terhelésre
bedllitott rogzitéelemre
vagy implantatumra van
szlikség.

Az eltolt sugaru
nyomatékado miszerek
rendeltetésiik szerint
meghatarozott mértékd
forgato terhelést
gyakorolnak
rogzitelemre vagy
implantdtumra.

Rendeltetés szerinti
hasznalat esetén az eltolt
sugaru nyomatékadd
miuiszerek meghatarozott
mértéku forgatd terhelést
gyakorolnak
rogzitGelemre vagy
implantdtumra.
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2. tablazat: Termékcsaladra vonatkozo informaciok méréeszk6zokhoz, beleértve a mérési pontossag meghatarozott fokat

Termékcsalad/eszkoz
leirdsa

Rendeltetés

Alkalmazasi javallat

Mérési pontossag

Betegek célcsoportja

Az eszkoz

Vart klinikai el6ny6k

A csontszondak

Csontszondak Anatémiai jellemzék Barmely sebészeti 40,38 mm. Barmely beteg, Rendeltetés szerint
mélységének a forgatékonyy, akinél olyan mitétet rendeltetésiik szerint hasznalatkor a
mérése és/vagy amelynek soran a végeznek, amelynek az anatémiai csontszondak az
tompa disszektorként | kezel6orvos soran a kezelGorvos jellemzdk anatomiai jellemzék
miikodés. anatémiai jellemzék anatdmiai jellemz&k mélységének a mélységének a

mélységét kivanja mélységét kivanja mérését szolgaljak, mérését szolgaljak,
megmérni, vagy megmérni, vagy és/vagy tompa és/vagy tompa
szoveteket akar szoveteket akar disszektorként disszektorként
kimetszeni. kimetszeni. miikddnek. miikddnek.

Mélységmérék Lyukak vagy Barmely sebészeti +0,5 mm. Barmely beteg, A mélységmérGket Rendeltetésszer(i
mélyedések forgatokonyv, akinél olyan mitétet arra tervezték, hogy hasznalat esetén
mélységének amelynek sordn a végeznek, amely segitsék mélyedések a mélységmérsk
mérése. kezelGorvos lyukak soran a kezelGorvos vagy lyukak segitik mélyedések

vagy mélyedések
mélységét kivanja
megmeérni.

lyukak vagy
mélyedések
mélységét kivanja
megmérni.

mélységmérését.

vagy lyukak
mélységmérését.

Ellenjavallatok:

Az 1. és 2. tablazatban felsorolt eszk6zokkel 6sszefliggésben jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatok.

Anyagok és korlatozas hatdlya ala esé anyagok:
A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen korlatozas hatalya ala esé anyagot vagy éllati eredet( anyagot.

Tervezett felhasznalé:
Az 1. és 2. tablazat felsorolt Gsszes eszkoz vénykoteles, és ezért azok az adott sebészeti technikakban képzett, képesitett ortopéd
sebészek altal hasznalandék. Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szoévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz kizardlag
engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember dltal vagy rendelvényére értékesithetd.

Lehetséges mellékhatasok:
Nincsenek. Az 1. és 2. tablazat felsorolt 6sszes eszkoz az adott sebészeti technikakban képzett, képesitett ortopéd sebészek megitélése
szerint hasznalatos.

Ovintézkedések:

A mszer nem steril formdaban biztositott. Minden egyes hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

Szennyezett vagy potencialisan szennyezett miszerek és tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés sordn egyéni
védéfelszerelést kell viselni.

Semleges pH-ju (kb. 6,5-7,5) tisztitoszer hasznalata ajanlott.

Haszndlat el6tt gondosan kell eljarni az idegek, erek és/vagy szervek védelmében az ezeknek a miiszereknek a hasznalatabdl

esetlegesen eredd sérilésekkel szemben.

Az esetlegesen jelenlévd biztonsagi kupakokat és egyéb védGcsomagolasokat az els tisztitas és sterilizalas el6tt el kell tavolitani a mUszerekrdl.
Az éles vagdélekkel, csucsokkal vagy fogakkal rendelkezd m(iszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése sordn dvatosan kell eljarni.

Tajékoztatas:

Azokat az eszkdzoket, amelyeket nem lehet az aldbbi eljarasokkal Ujrafeldolgozni, ennek megfelel6 cimkékkel latjak el. Be kell tartani az
ezekhez az eszk6z6khoz mellékelt, egyedi eljarasokat. Rongdlddas esetén el kell végezni az eszkdz Ujrafeldolgozasat, miel6tt azt
visszaklldenék a gyartdnak javitdsra.

Nemkivanatos események és szov6dmények

Sulyos vdratlan események bejelentése

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sdlyos vératlan eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznélo és/vagy a
beteg lakéhelye szerinti tagdllam illetékes hatdsaganak. Sulyos varatlan eseménynek mingsil minden olyan varatlan esemény, amely
kozvetlenil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

a) a beteg, a felhasznald vagy egy masik személy halala

b) a beteg, a felhasznald vagy mas személy egészségi dllapotanak atmeneti vagy tartds sulyos romlasa

c) stlyos kozegészségligyi fenyegetés
Amennyiben tovabbi informacidra van sziiksége, kérjik, forduljon a Tecomet helyi értékesitési képvisel6jéhez. Mas vallalat altal altal
gyartott muiiszerek esetében hivatkozzon a gyarté haszndlati utasitasara.
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Az Ujrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok:

Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett ismételt Ujrafeldolgozas minimalis hatdssal van a fémbdl készilt
Ujrafelhasznalhaté mdszerekre és tartozékokra. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl készilt sebészeti miszerek tzemi
élettartamdanak végét altalaban a rendeltetésszer(i mitéti haszndlat miatt fellép& kopas és sériilés hatarozza meg.

Az ujrafelhaszndalhatd miszerek és tartozékok Ujrafeldolgozasdhoz nem habzo, semleges pH-ju enzimes tisztitdszerek hasznalata
ajanlott.

Olyan orszagokban, ahol az Gjrafeldolgozas kdvetelményei szigoribbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a
felhasznald/feldolgozd személy felelGssége, hogy betartsa az ott érvényes torvényeket és elGirasokat.

A validalas soran ezeket az Ujrafeldolgozdsra vonatkozd utasitasokat alkalmasnak talaltak a mUiszerek és tartozékok sebészeti
haszndlatra valo el6készitésére. A kivant eredmény elérése érdekében a felhasznald/korhaz/egészségligyi szolgéltatd felelGssége az
Ujrafeldolgozés soran gondoskodni a megfeleld felszerelés és anyagok hasznalatardl, valamint a személyzet megfelel6 képzettségérdl;
ez altaldban megkoveteli a felszerelés és az eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat. A felhasznald/kérhaz/egészségugyi
szolgdltatd ezen utasitasoktdl vald minden eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a lehetséges kés6bbi kdros kovetkezmények
elkeriilése érdekében.

A Legacy nyomatékkorlatozé behajtok ujrakalibrdldsi intervalluma a gyakorlati kériilmények kozotti alkalmazason és hasznélaton
alapszik. Az OEM/felhasznal6/kérhaz/egészségligyi szolgdltatd dontésétél figg, hogy mi a megfelel§ Gjrakalibralasi ciklus.
Altalanosségban véve a Tecomet becslése szerint 6 havonként vagy — amennyiben az korabban jelentkezik — 100 autoklavozési ciklust
kovetSen kell Gjrakalibralast végezni. Ez csupan becslés, és a gyartd/felhaszndlo/kdrhdz/egészségligyi szolgaltatd koteles meghatarozni
a megfelel§ ujrakalibralasi ciklust a nyomatékkorldtozé behajto tervezett hasznalataval érintett konkrét korilmények, alkalmazasok és
forgatékonyvek alapjan.

El6készités a hasznalat helyén:
Eldobhaté torl6kenddvel tavolitsa el a felesleges testnedveket és szoveteket.
A miszert ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt.

Elszigetelés/szallitas:

Szennyezett és/vagy bioldgiai veszélyt jelentd anyagok kezelésekor a kérhazi protokollokat kévesse. A miiszereket a hasznalatot
kovetSen 30 percen beliil meg kell tisztitani a hasznalat utani esetleges beszennyez6dés, sériilés vagy megszaradas minimalizalasa
érdekében.

El6készités szennyez6désmentesitésre:
Az eszkozoket lehet8ség szerint szétszerelt vagy kinyitott dllapotban kell Ujrafeldolgozni.

ElGtisztitas:
Nem szlikséges.

Tisztitas:

Kézi tisztitasi eljaras:

1. Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyartd utasitasai szerint.

2. A mUszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és évatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabdl. A forgdcsapos
vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezé muiszereket hozza mozgasba annak biztositasdra, hogy az oldat az 6sszes fellilettel érintkezésbe
Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltdvolitasa céljabol és annak biztositasara,
hogy az oldat a m(iszer Gsszes feliiletével érintkezésbe |épjen.

3. A md(szereket legalabb 10 percig aztassa. Bedztatds kozben nejlonszalas kefével surolja a fellleteket addig, amig minden lathaté
szennyez&dést el nem tavolitott. Hozza miikddésbe a mozgathato szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, a forgécsapos
illesztésekre, az Uitk6zGs zdrakra, a miszerek fogaira, az érdes fellletekre, valamint a mozgé alkatrészeket vagy rugokat tartalmazé
tertletekre. A lumeneket, vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszkedd kerek nejlonszélas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal
vezesse be a szorosan illeszkedd kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy kandilbe Ugy, hogy kézben tobbszor betolja és kihuzza.

MEGJEGYZES: A strolast végig az enzimoldat felszine alatt kell végezni, hogy a szennyezett oldatbél minél kevesebb aeroszol

képz6dhessen.

4. A miszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse csapvizzel legaldbb egy (1) percig. Oblités kézben hozza miikédésbe az dsszes
mozgathato és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen 6blitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket és egyéb nehezen
hozzaférhet6 terileteket.

5. Készitsen mosdszeres ultrahangos tisztitéflird6t, és gazmentesitse a gyartd ajanlasai szerint. A miszereket teljesen meritse bele a
tisztitdoldatba, és dvatosan razogatva tdvolitsa el a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket fecskendével
kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositdsara, hogy az oldat a miiszer Gsszes fellletével érintkezésbe Iépjen.
Szonikaldssal tisztitsa a mUiszereket a késziilék gyartdja altal ajanlott, valamint a hasznalt mosdszerhez optimalis h6mérsékleten,
frekvencidval és idGtartamon at. Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

MEGJEGYZESEK:

o Az elektrolizis elkeriilése céljabdl killonitse el a rozsdamentes acélbodl és az egyéb fémekbdl késziilt miiszereket az ultrahangos
tisztitas idejére.

e A forgdcsapos miiszereket teljesen nyissa szét.
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e Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett drétkosarakat vagy -talcakat.

e Az ultrahangos tisztitas teljesitményét ajanlott rendszeresen ellenérizni ultrahangos teljesitménydetektor, aluminiumfélia-teszt,
TOSI™ vagy SonoCheck™ segitségével.

6. A muszereket vegye ki az ultrahangos flird6bdl és oblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig mar nincs nyoma
mosdszer vagy biolégiai szennyez6dés lathaté maradékanak. Oblités kézben hozza miikddésbe az 6sszes mozgathaté és forgdcsapos
alkatrészt. Alaposan és erélyesen Oblitse a lumeneket, lyukakat, kantloket és egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

7. Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szalmentes térlGkenddbvel térdlje szdrazra a mlszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbal,
kaniilokbdl és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl vald eltdvolitdsahoz tiszta, sz(rt s(ritett leveg6 hasznalhaté.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

1. Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyartd utasitasai szerint.

2. A miszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és 6vatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabdl. A forgdcsapos
vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezé muiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az Gsszes fellilettel érintkezésbe
Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és kanuloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara,
hogy az oldat a mUiszer Osszes felliletével érintkezésbe Iépjen.

3. A mlszereket legaldbb tiz (10) percig aztassa. Puha nejlonszalas kefével surolja a fellileteket addig, amig minden lathato szennyezédést
el nem tavolitott. Hozza miikodésbe a mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, a forgdcsapos illesztésekre,
a dobozok zarjaira, a miiszerek fogaira, az érdesitett fellletekre, valamint a mozgo alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazo teriletekre.
A lumeneket, vakfuratokat és kanlloket szorosan illeszked6 kerek nejlonszalas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgdassal vezesse be a
szorosan illeszked kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy kanulbe Ggy, hogy kézben tébbszor betolja és kihtzza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell végezni, hogy a szennyezett oldatb6l minél kevesebb aeroszol
képzédhessen.

4. A miszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse csapvizzel legaldbb egy (1) percig. Oblités kézben hozza miikédésbe az dsszes
mozgathatd és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen 6blitse a lumeneket, lyukakat, kaniloket és egyéb nehezen
hozzaférhet6 terileteket.

5. Helyezze a m(iszereket megfelel6 mosd/fertétlenits berendezésbe. Kévesse a moso/fertétlenits berendezés gyartdjanak utasitasait
arra vonatkozodan, hogyan téltse be a miszereket ahhoz, hogy azok maximalisan érintkezzenek a tisztitdoldattal: pl. nyissa szét az
Osszes miszert, helyezze a homoru miszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznélja a mosogatdgépekhez tervezett kosarakat és
télcékat, és helyezze a nehezebb m(iszereket a télcék és kosarak aljdba. Ha a mosd/fertétlenits berendezés specidlis tartokeretekkel
van felszerelve (pl. kaniilalt miszerek szamara), hasznalja ezeket a gyarto utasitasai szerint.

6. Dolgozza fel a miszereket valamelyik standard mosdé/fert6tlenité ciklus felhasznélasaval a gyartd utasitasai szerint. A kévetkezé
minimalis mosogatdciklus-paraméterek hasznalata ajanlott:

Ciklus | Leiras

El6mosas @ Hideg, lagyitott csapviz @ 2 perc

Enzimes permet és aztatas @ Meleg, lagyitott csapviz ® 1 perc

Oblités e Hideg, lagyitott csapviz @ 1 perc

MosoGszeres mosas ® Meleg (64—66 °C-0s/146—150 °F-0s) csapviz ® 2 perc
Oblités @ Meleg (64—66 °C-0s/146—150 °F-0s) tisztitott viz @ 1 perc

Forrd (116 °C-0s/240 °F-o0s) leveg@s szaritas @ 7—30 perc

AN (WIN|E-

Megjegyzések:

o Kovesse a moso/fert6tlenits berendezés gyartéjanak utasitasait.

o Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala] altal jévahagyott, az ISO 15883
szabvanynak megfelel§) mosé/fertStlenité berendezéseket kell hasznalni.

e A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel filgg a mosé/fertétlenits berendezésbe helyezett miiszerek mennyiségétél.

e Sok gyarté standard ciklusokkal programozza a mosogaté/fertétlenité késziilékét, és ezekben a mosdszeres mosast meleg, enyhén
fert6tlenitd Oblités kovetheti. A hével végzett fertGtlenitési ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a ciklust ugy kell végrehajtani, hogy
legalabb A0 = 600 értéket eredményezzen (pl. 90 °C/194 °F 1 percig, az ISO 15883-1 szabvanynak megfelelGen).

o Ha sikositani kell a miiszert, hasznaljon sebészeti mindség(i, vizoldhaté sikositészert (mliszertejet), amely rendeltetésszeriien
hasznalhaté orvosi eszk6zokhoz, hacsak masként nincs feltlintetve.

FertGtlenités:
o A mliszereket és a tartozékokat végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt. A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.
e Az alacsony szint(i fert6tlenités hasznalhaté a mosd/fert6tlenité ciklus részeként, de az eszk6zoket hasznalat el6tt sterilizélni is kell.

Szaritas:

Tiszta, nedvszivo, nem foszld, szalmentes torl6kendbvel tordlje szdrazra a miszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbal,
kanulokbél és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl valo eltavolitdsahoz tiszta, szdrt siritett levegd hasznalhato.
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Ellenérzés/miikodés tesztelése:

1. Gondosan ellenérizzen minden eszkézt annak biztositdsara, hogy az 6sszes lathatod vért és szennyezddést eltavolitotta.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem lathatdk-e sériilések és/vagy kopas nyomai.

3. Ellenérizze a mozgd alkatrészek (példaul csukldk és Gtkoz8s zarak) miikodését a tervezett mozgdstartomanyban a zokkenémentes
mUikodés biztositdsara.

4. Ellendrizze a miszereken (kulonosen a forgd miszereken) a hosszu, vékony elemeket, hogy nem goérbiltek-e el.

5. Abban az esetben, ha a mlszer egy nagyobb egység részét képezi, ellenérizze, hogy minden eszkdzszerelvény konnyen
Osszeszerelhet-e az ahhoz tartozé alkotérészekkel.

*Megjegyzés: Ha a miiszer miikodését csorbito sériilés vagy kopas észlelhetd, ne hasznalja a miiszert, és értesitse az illetékes felel6s
személyt.

Csomagolas:
Sterilizélashoz megfelel6 csomagolas.

Karbantartas és kenés:

A mszereket tisztitas utan és sterilizalas el6tt vizben oldhatd kendanyaggal — példaul Preserve® kenGanyaggal, a sebészeti mUszerrel
hasznalatos kenGanyaggal vagy ezzel egyenértékdi, sebészeti alkalmazasokra szolgald anyaggal — lehet megkenni. Kenje meg a
csukldkat, meneteket és mozgo alkatrészeket. Mindig tartsa be a kenGanyag gyartdjanak higitasra, felhasznalhatdsagi élettartamra
és alkalmazasi mddszerre vonatkozd utasitasait.

Sterilizalas:

A mszert a sterilizalas el6tt meg kell tisztitani.

Az egyes eszk6z0k jovahagyott (pl. az FDA éltal engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvany elGirasainak megfelels), egészségugyi
besorolasu sterilizacids tasakokba vagy burkoléanyagokba csomagolhatdk. A csomagolds soran gondosan kell eljarni, nehogy a tasak
vagy a burkoldanyag elszakadjon. Az eszkézoket dupla burkolassal vagy azzal egyenérték(i modszerrel kell beburkolni (I1asd: AAMI ST79,
AORN iranyelvek).

Ujrafelhasznélhaté burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

A miiszerekhez ajanlott mddszer a nedves hével/g6zzel térténd sterilizalas. Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott jévahagyott
vonatkozdan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalo késziilék gyartdjanak utasitasait. A sterilizaldberendezésnek bizonyitottan
hatdsos (pl. az FDA altal engedélyezett, az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany elGirdsainak megfelel6) miikodéslinek kell lennie. Ezen
kivil be kell tartani a gyarté beszerelésre, validalasra és karbantartdsra vonatkozé utasitdsait.

A 10 sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL) eléréséhez sziikséges, validalt expozicids id6ket és hémérsékleteket az
alabbi tablazat sorolja fel. A helyi vagy orszégos elGirasokat kell kévetni, amennyiben az azokban szerepld g6zsterilizalasi
kovetelmények szigorubbak vagy konzervativabbak az ebben a tablazatban szereplSknél.

Moddszer — el6vdakuumos gézsterilizdlds

Ciklus tipusa | Hémérséklet | Expoziciés id6
Egyesiilt Allamokban ajénlott paraméterek
El6vakuum/vakuum-impulzus | 132 °C-0s/270 °F-os 4 perc
Ciklus tipusa Hoémeérséklet Expozicios id6
Eurdpaban ajanlott paraméterek
El6vakuum/vakuum-impulzus | 134 °C-0s/273 °F-os 3 perc

A tényleges expozicio el6tt négy (4) vakuum-impulzussal allitsa be a paramétereket.

Legalabb 60 perces szaritasi id6 ajanlott. A toltetkonfiguracio, a kiilsé6 hGmérséklet és paratartalom, valamint az eszk6zok konstrukcidja
és csomagoldsa miatt lehetséges, hogy hosszabb idére van szlikség.

Lumenes mtiszereknél gyors sterilizalas nem megengedett!

Tarolas:

Tarolja a steril, becsomagolt miiszereket olyan, erre kijelolt, korlatozott hozzaférésli teriileten, amely jé szellGzés(, és védelmet nyujt
a por, a nedvesség, a rovarok, az él6sdiek, valamint a széls6séges hGmérsékleti és paratartalom-értékek ellen. Megjegyzés: Haszndlat
el6tt vizsgaljon meg minden csomagot annak ellen8rzésére, hogy a steril véd6zar (pl. burkoldanyag, tasak, sz(ré) nincs-e elszakadva,
kilyukadva, nem latszik-e nedvesnek, és nem lett-e manipuldlva. Ha ezen korilmények 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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Hasznalati utasitas:

Ne hasznalja a mUiszert, ha a tartozékok, implantatumok vagy mas orvosi eszk6zok nem megfelelGen illeszkednek a m(iszerhez.

Az illeszked6 tartozékok, implantatumok és mas orvosi eszkdzok megfelel§ illeszkedését és geometriajat engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakemberek hatarozzak meg.

A miszer felhaszndléjanak biztositania kell, hogy a beteg 60 percet meghaladdan kdzvetleniil ne érintkezzen a miszerrel. A készlet
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy miszerek/m(iszerek alkatrészei a sebészeti eljaras alatt és utan ne maradjanak a betegben.

A haszndlat el6tt ellenérizze, hogy az eszkdzon nincsenek-e sériilések vagy kopas nyomai. Ennek elmulasztasa az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

*Megjegyzés: ha a miiszer miikodését csorbito sériilés vagy kopas észlelhetd, ne hasznalja a miiszert, és értesitse az illetékes
felelGs személyt.

Az alabbi tablazatok azonositjak a kiils6 menetes, hatlapfejl és hatbutykds csavarhizé névleges nyomatékértékeit. A biztonsagos hasznélat
garantdlasa érdekében a csavarhuzdékat nem szabad a megadott névleges értékeknél nagyobb nyomatékterheléseknek kitenni.

3. tablazat: Kiils6 menetes, hatlapfejli csavarhtizo — névleges nyomatékértékek

Artalmatlanitas:

Méret Névleges nyomatékérték
(hiivelyk-font)
1,5 mm 7 (0,8 Nm)
2,0 mm 10 (1,1 Nm)
2,5 mm 29 (3,3 Nm)
7/64 huvely 29 (3,3 Nm)
3,0 mm 47 (5,3 Nm)
3,2 mm (1/8 hivelyk) 47 (5,3 Nm)
3,5mm 71 (8,0 Nm)
5/32 hivelyk 100 (11,3 Nm)
4,5 mm 138 (15,6 Nm)
3/16 hivelyk 138 (15,6 Nm)
5,0 mm 224 (25,3 Nm)
7/32 hivelyk 224 (25,3 Nm)
1/4 hivelyk 224 (25,3 Nm)
7,0 mm 224 (25,3 Nm)

Méret Névleges nyomatékérték

(huivelyk-font)

TO8 10 (1,1 Nm)

T10 17 (1,9 Nm)

T15 29 (3,3 Nm)

T20 47 (5,3 Nm)

T25 71 (8,0 Nm)

T27 100 (11,3 Nm)

T30 138 (15,6 Nm)

T40 240 (27,1 Nm)

4. tablazat: Kiils6 menetes, hatbiitykos csavarhuizé — névleges nyomatékértékek

Az eszk6zok ujrafelhasznalhatok; artalmatlanitasukra azonban az eszkozélettartam végén a standard kdérhazi artalmatlanitasi
eljarasoknak megfeleléen kertlhet sor.

Tovabbi tajékoztatas:

A felhasznalo kotelessége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozasi eljardsokat betartsak; hogy az arra alkalmas személyzet szamara
eréforrasok és anyagok alljanak rendelkezésre; valamint hogy a kérhazi protokollokkal 6sszhangban jarjanak el. A legmodernebb
technoldgiak és gyakran a nemzeti térvények is megkdvetelik, hogy ezeket az eljdrasokat és az alkalmazott eré6forrasokat megfelel6en

validaljak és karbantartsak.
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Ricondizionamento degli strumenti chirurgici

Data di emissione: 24/02/2022

Prodotto:

Strumenti chirurgici

Fabbricante:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Rappresentante per I'Europa:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Germania

Italiano

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81, sono valide per gli strumenti chirurgici riutilizzabili e gli accessori
(forniti non sterili) forniti da Tecomet e destinati al ricondizionamento all’interno di una struttura sanitaria. Tutti gli strumenti e accessori
possono essere ricondizionati in modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o di pulizia manuale/automatizzata
combinata e i parametri di sterilizzazione riportati nel presente documento SE NON diversamente indicato nelle istruzioni che

accompagnano uno specifico strumento.

Uso previsto

Tabella 1: informazioni sulla famiglia di prodotti per dispositivi non di misurazione

Famiglia di
prodotti/descrizione
del dispositivo

Uso previsto

Indicazioni per 'uso

Popolazione di pazienti
destinatari

Caratteristiche
prestazionali del
dispositivo

Benefici clinici previsti

Avvitatore con
attacco esalobato
maschio

Applicazione di una coppia
alle viti chirurgiche con
configurazione femmina
corrispondente.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'applicazione di una
coppia a una vite
chirurgica.

Qualsiasi paziente per
il quale sia necessaria
I"applicazione di una
coppia a una vite
chirurgica.

Gli avvitatori con attacco
esalobato maschio sono
progettati per facilitare
I'applicazione di una
coppia in viti chirurgiche
con configurazione
esalobata femmina.

Se usati come previsto,
gli avvitatori con attacco
esalobato maschio
facilitano I'applicazione
di una coppia in viti
chirurgiche con
configurazione esalobata
femmina.

Avvitatore con
attacco esagonale
maschio

Applicazione di una coppia
alle viti chirurgiche con
configurazione femmina
corrispondente.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'applicazione di una
coppia a una vite
chirurgica.

Qualsiasi paziente per
il quale sia necessaria
I’applicazione di una
coppia a una vite
chirurgica.

Gli avvitatori con attacco
esagonale maschio sono
progettati per facilitare
I'applicazione di una
coppia in viti chirurgiche
con configurazione
esagonale femmina.

Se usati come previsto,
gli avvitatori con attacco
esagonale maschio
facilitano I'applicazione
di una coppia in viti
chirurgiche con
configurazione esagonale
femmina.

Avvitatore a
cricchetto

Maggiore efficacia di
serraggio o allentamento
dei dispositivi di fissaggio.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
abbia I'esigenza di una
maggiore efficacia di
serraggio o allentamento

dei dispositivi di fissaggio.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario serrare o
allentare dispositivi di
fissaggio.

L'avvitatore a cricchetto
& progettato come
strumento di ausilio

al serraggio o
all’allentamento di
dispositivi di fissaggio.

Quando usato come
previsto, I'avvitatore
a cricchetto e d’ausilio
al serraggio o
all'allentamento di
dispositivi di fissaggio.

Avvitatore con
attacco esagonale
femmina

Applicazione di una coppia
alle viti chirurgiche con
configurazione maschio
corrispondente.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'applicazione di una
coppia a una vite
chirurgica.

Qualsiasi paziente per
il quale sia necessaria
I'applicazione di una
coppia a una vite
chirurgica.

Gli avvitatori con attacco
esagonale femmina sono
progettati per facilitare
I'applicazione di una
coppia in viti chirurgiche
con configurazione
esagonale maschio.

Se usati come previsto,
gli avvitatori con attacco
esagonale femmina
facilitano I'applicazione
di una coppia in viti
chirurgiche con
configurazione esagonale
maschio.

Pinze regolabili

Afferraggio e
manipolazioni sicuri degli
impianti.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda la
manipolazione o
Iafferraggio di un chiodo
chirurgico o un impianto.

Qualsiasi paziente in cui

sia necessario intervenire
con una manipolazione o
I"afferraggio di un chiodo
chirurgico o un impianto.

Le pinze regolabili sono
progettate come
strumento d’ausilio

alla manipolazione o
all’afferraggio di un chiodo
chirurgico o un impianto.

Quando usate come
previsto, le pinze regolabili
sono progettate come
strumento d’ausilio alla
manipolazione o
all’afferraggio di un chiodo
chirurgico o un impianto.
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Estrattori per viti

Estrazione di viti
impiantate con teste
spanate/danneggiate.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'estrazione di una vite
impiantata.

Qualsiasi paziente in cui si
renda necessaria
I’estrazione di una vite
impiantata.

Gli estrattori per viti sono
progettati come
strumento d’ausilio
all’estrazione di viti
impiantate con teste
spanate o danneggiate.

Quando usati come
previsto, gli estrattori per
viti sono progettati come
strumento d’ausilio
all’estrazione di viti
impiantate con teste
spanate o danneggiate.

Trapano, estrattore
di viti rotte,
alesatore cavo

Eliminazione di formazioni
ossee e rimozione di varie
viti impiantate
danneggiate.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'estrazione di una vite
impiantata possibilmente
ostruita da tessuto osseo
cresciuto internamente
o possibilmente
danneggiata.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario estrarre una
vite impiantata
possibilmente ostruita da
tessuto osseo cresciuto
internamente o
possibilmente
danneggiata.

| trapani, gli estrattori di
viti rotte e gli alesatori cavi
sono progettati come
strumenti d’ausilio
all’eliminazione di
formazioni ossee e
all’estrazione di varie viti
impiantate danneggiate.

Quando usati come
previsto, i trapani, gli
estrattori di viti rotte e gli
alesatori cavi sono
progettati come strumenti
d’ausilio all’eliminazione di
formazioni ossee e
all’estrazione di varie viti
impiantate danneggiate.

Avvitatori
personalizzati

Applicazione di una coppia
a viti e minuteria
specifiche di impianti di
fabbricanti vari.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'applicazione di una
coppia in viti impiantate.

Qualsiasi paziente per il
quale sia necessaria
I'applicazione di una
coppia in viti impiantate.

Gli avvitatori personalizzati
sono progettati per
facilitare I'applicazione

di una coppia nelle viti
impiantate.

Se usati come previsto,

gli avvitatori personalizzati
facilitano I'applicazione

di una coppia nelle viti
impiantate.

Impugnature fisse

Applicazione di un carico
torsionale per
I'inserimento o
I'estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'inserimento o
I'estrazione di una vite
impiantata.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario inserire o
estrarre una vite
impiantata.

Le impugnature fisse
sono progettate come
strumento d’ausilio
all'inserimento o
all’estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti.

Quando usate come
previsto, le impugnature
fisse sono d’ausilio
all'inserimento o
all’estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti.

Controcoppia

Applicazione di una coppia
di reazione a un impianto
spinale.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'applicazione di una
coppia di reazione a un
impianto chirurgico.

Qualsiasi paziente con un
impianto che richieda una
coppia di reazione.

Le controcoppie sono
progettate per
I'applicazione di una
coppia di reazione a
un impianto.

Quando usate come
previsto, le controcoppie
forniscono una coppia di
reazione all'impianto.

Prolunghe

Lunghezza aggiuntiva per
vari avvitatori con attacco
quadro da 1/4" e A-O

per l'inserimento e
I'estrazione di dispositivi
chirurgici impiantati.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'inserimento/I’estrazione
di una vite chirurgica con
un avvitatore prolungato.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario inserire o
estrarre una vite
impiantata.

Le prolunghe sono
progettate come
strumento d’ausilio
all'inserimento o
all’estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti.

Quando usate come
previsto, le prolunghe
sono d’ausilio
all'inserimento o
all’estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti.

Chiave a punta
aperta

Inserimento o estrazione
di dispositivi di fissaggio.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I'inserimento o la
rimozione di un dispositivo
di fissaggio.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario inserire o
estrarre un dispositivo
di fissaggio.

Le chiavi a punta aperta
sono progettate come
strumento d’ausilio
all'inserimento o
all’estrazione di dispositivi
di fissaggio.

Quando usate come
previsto, le chiavi a punta
aperta sono d’ausilio
all'inserimento o
all’estrazione di dispositivi
di fissaggio.

Tronchese per chiodi
forgiato

Taglio di chiodi di varie
dimensioni.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda il
taglio di un chiodo
chirurgico.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario impiantare
un chiodo chirurgico.

| tronchesi per chiodi
forgiati sono progettati
come strumento d’ausilio
al taglio di chiodi chirurgici
di varie dimensioni.

Quando usati come
previsto, i tronchesi per
chiodi forgiati sono
d’ausilio al taglio di chiodi
chirurgici di varie
dimensioni.

Strumenti palmari
con limitatore di
coppia bidirezionale

Limitazione della quantita
di coppia applicata in
direzione anterograda e/o
retrograda su un valore di
calibrazione predefinito.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda applicare un
carico torsionale specifico
su un dispositivo di
fissaggio o un impianto in
senso orario o in senso
antiorario.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario impostare
un dispositivo di fissaggio
0 un impianto su un carico
torsionale specifico.

Gli strumenti palmari con
limitatore di coppia
bidirezionale sono
progettati per
I"applicazione di un carico
torsionale specifico su un
dispositivo di fissaggio o
un impianto.

Quando usati come
previsto, gli strumenti
palmari con limitatore

di coppia bidirezionale
sono progettati per
I'applicazione di un carico
torsionale specifico su un
dispositivo di fissaggio o
un impianto.

Impugnature
ergonomiche in
silicone con
indicatori incisi a
laser

Area di presa per il
chirurgo per I'applicazione
di un carico su uno
strumento, un accessorio
e/o un impianto come
componente di uno
strumento finito.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda applicare un
carico su uno strumento,
un accessorio e/o un
impianto.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario intervenire
con uno strumento,
accessorio e/o impianto
sul quale deve essere
applicato un carico.

Le impugnature
ergonomiche in silicone
con indicatori incisi a laser
sono progettate per
fornire al chirurgo un’area
di presa per I'applicazione
di un carico come
componente di uno
strumento finito.

Quando usate come
previsto, le impugnature
ergonomiche in silicone
con indicatori incisi a laser
forniscono al chirurgo
un’area di presa per
I'applicazione di un carico
come componente di uno
strumento finito.

Sonde

Ausilio al rilevamento e
alla differenziazione di vari
tipi di tessuto.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda differenziare i
tessuti.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda differenziare i
tessuti.

| segnalatori acustici sono
progettati per agevolare
il rilevamento e la
differenziazione di vari
tipi di tessuto.

Quando usati come
previsto, i segnalatori
acustici sono progettati
per agevolare il
rilevamento e la
differenziazione di

vari tipi di tessuto.
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Punteruoli Esecuzione di fori pilota Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | punteruoli sono Quando usati come
nell’osso per viti o chirurgico in cui il clinico sottoposto a un intervento | progettati come strumenti previsto, i punteruoli sono
dispositivi di fissaggio ad debba praticare dei fori chirurgico in cui il clinico d’ausilio all’esecuzione di progettati come strumenti
uso chirurgico. nell’osso. debba praticare dei fori fori pilota nell’osso per viti d’ausilio all’esecuzione di

nell’osso. o dispositivi di fissaggio ad fori pilota nell’osso per viti
uso chirurgico. o dispositivi di fissaggio ad
uso chirurgico.

Curette Asportazione progressiva Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente Le curette sono progettate Quando usate come

di vari tessuti.

chirurgico in cui il clinico
intenda raschiare e
asportare tessuti.

sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda raschiare e
asportare tessuti.

per agevolare
I'asportazione progressiva
di vari tessuti.

previsto, le curette
agevolano I'asportazione
progressiva di vari tessuti.

Tronchesi per chiodi

Taglio di chiodi di varie
dimensioni in base alle
esigenze del clinico e del
chirurgo.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda il
taglio di un chiodo
chirurgico.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario impiantare
un chiodo chirurgico.

| tronchesi per chiodi
sono progettati come
strumento d’ausilio al
taglio di chiodi chirurgici
di varie dimensioni.

Quando usati come
previsto, i tronchesi per
chiodi sono d’ausilio al
taglio di chiodi chirurgici di
varie dimensioni.

Piegatrici per chiodi

Piegatura di chiodi di varie
dimensioni in base alle
esigenze del clinico e del
chirurgo.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda la
piegatura di un chiodo
chirurgico.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario impiantare
un chiodo chirurgico.

Le piegatrici per chiodi
sono progettate come
strumento d’ausilio alla
piegatura di chiodi
chirurgici di varie
dimensioni.

Quando usate come
previsto, le piegatrici per
chiodi sono d’ausilio alla
piegatura di chiodi
chirurgici di varie
dimensioni.

Compressori e
distrattori

Applicazione di una
compressione o
distrazione a vari livelli
vertebrali con chiodi
spinali di varie dimensioni
prima del serraggio
definitivo della vite di
arresto.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
richieda una maggiore
efficienza nella
compressione, nella
distrazione o nell’apertura
di vari materiali.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
richieda una maggiore
efficienza nella
compressione, nella
distrazione o nell’apertura
di vari materiali.

| compressori e i
distrattori sono progettati
come strumenti di ausilio
all’applicazione di una
compressione o
distrazione a vari livelli
vertebrali con chiodi
spinali di varie dimensioni
prima del serraggio
definitivo della vite

di arresto.

Quando usati come
previsto, i compressori e i
distrattori sono progettati
come strumenti di ausilio
all’applicazione di una
compressione o
distrazione a vari livelli
vertebrali con chiodi
spinali di varie dimensioni
prima del serraggio
definitivo della vite

di arresto.

Piegatrici per

Piegatura di placche di

Qualsiasi scenario

Qualsiasi paziente in cui

Le piegatrici per placche

Quando usate come

placche varie dimensioni. chirurgico che richieda la sia necessario impiantare sono progettate come previsto, le piegatrici per
piegatura di una placca una placca chirurgica. strumento d’ausilio alla placche sono d’ausilio alla
chirurgica. piegatura di placche piegatura di placche
chirurgiche di varie chirurgiche di varie
dimensioni. dimensioni.
Tagliafili Taglio di fili di varia Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente in cui | tagliafili sono progettati Quando usati come

misura.

chirurgico che richieda il
taglio di un filo chirurgico.

sia necessario usare o
impiantare un filo
chirurgico.

come strumento d’ausilio
al taglio di fili chirurgici di
varie dimensioni.

previsto, i tagliafili sono
d’ausilio al taglio di fili
chirurgici di varie
dimensioni.

Strumenti di prova e
template

Simulazione di un
impianto che sara usato
durante I'intervento
chirurgico. Le dimensioni e
la forma dipenderanno
dalle esigenze del clinico e
del chirurgo.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda la
rappresentazione di un
impianto in linea con le
esigenze del clinico e del
chirurgo.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario un
impianto.

Gli strumenti di prova e i
template sono progettati
per simulare un impianto
che sara usato durante
Iintervento chirurgico.

Quando usati come
previsto, gli strumenti di
prova e i template sono
progettati per simulare un
impianto che sara usato
durante I'intervento
chirurgico.

Martelli Creazione di una forza di Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | martelli sono progettati Quando usati come
impatto. chirurgico in cui il clinico sottoposto a un intervento | per agevolare la creazione previsto, i martelli
intenda creare una forza chirurgico in cui il clinico di una forza di impatto. agevolano la creazione
di impatto. intenda creare una forza di una forza di impatto.
di impatto.
Raschietti Limatura o grossolana Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | raschietti sono progettati Quando usati come
modellatura dell’osso o chirurgico in cui il clinico sottoposto a un intervento | per agevolare la limatura previsto, i raschietti
del tessuto calcificato. intenda asportare, limare chirurgico in cui il clinico o una grossolana agevolano la limatura
o modellare I'osso o un intenda asportare, limare modellatura dell’osso o o una grossolana
tessuto calcificato. o modellare I'osso o un di un tessuto calcificato. modellatura dell’osso o
tessuto calcificato. di un tessuto calcificato.
Tamp ossei Manipolazione, supporto e | Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente | tamp ossei sono Quando usati come
impattamento dell’osso. chirurgico in cui il clinico sottoposto a un intervento | progettati per agevolare la previsto, i tamp
intenda trasferire un chirurgico in cui il clinico manipolazione, il supporto ossei agevolano la
carico assiale. intenda trasferire un e I'impattamento manipolazione, il supporto
carico assiale. dell’osso. e I'impattamento dell’osso.
Pinza Compressione o Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente sottoposto | La pinza & progettata per Quando usata come

afferraggio di osso,
tessuto o elementi
meccanici.

chirurgico in cui il clinico
intenda comprimere o
afferrare osso, tessuto,
elementi meccanici o
strumenti.

a un intervento chirurgico in
cuiil clinico intenda
comprimere o afferrare osso,
tessuto, elementi meccanici
o strumenti.

agevolare la compressione
o I'afferraggio di osso,
tessuto o elementi
meccanici.

previsto, la pinza agevola
la compressione o
I"afferraggio di osso,
tessuto o elementi
meccanici.
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Pinze ossivore

Asportazione di osso e/o
tessuto.

Qualsiasi scenario
chirurgico che richieda
I’asportazione di osso e/o
tessuto.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
richieda I'asportazione di
0ss0 e/o tessuto.

Le pinze ossivore sono
progettate per agevolare
I’asportazione di osso e/o
tessuto.

Quando usate come
previsto, le pinze ossivore
agevolano I'asportazione
di osso e/o tessuto.

Strumenti per la
manipolazione

Esecuzione di manovre
e mantenimento in
posizione di tessuto
e/0 0ss0.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda spostare e tenere
tessuti e ossa che
ostruiscono il sito
chirurgico.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda spostare e tenere
tessuti e ossa che
ostruiscono il sito
chirurgico.

Gli strumenti per la
manipolazione sono
progettati per agevolare
I'esecuzione di manovre
e il mantenimento in
posizione di tessuto e/o
0550.

Quando usati come
previsto, questi
strumenti di ausilio alla
manipolazione agevolano
I’esecuzione di manovre
e il mantenimento in
posizione di tessuto e/o
0550.

Forbici e cesoie

Taglio di tessuti, bendaggi
e/o polietilene reticolato
ad altissimo peso
molecolare (UHMWPE)
con spessore nominale

di 0,95 mm max.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda tagliare bendaggi,
tessuti e/o UHMWPE
reticolato con spessore

nominale di 0,95 mm max.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda tagliare bendaggi,
tessuti e/o UHMWPE
reticolato con spessore
nominale di 0,95 mm max.

Le forbici e le cesoie sono
progettate per agevolare il
taglio di tessuti, bendaggi
e/o UHMWPE reticolato
con spessore nominale di
0,95 mm max.

Se usate come previsto,

le forbici e le cesoie sono
progettate per agevolare il
taglio di tessuti, bendaggi
e/o UHMWPE reticolato
con spessore nominale di
0,95 mm max.

Osteotomi e sgorbie

Taglio, dissezione,
asportazione o
preparazione dell’osso.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda tagliare, dissecare
o preparare I'0sso.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda tagliare, dissecare
o preparare |'osso.

Gli osteotomi e le sgorbie
sono progettati per
agevolare il taglio, la
dissezione, I'asportazione
o la preparazione
dell’osso.

Quando usati come
previsto, gli osteotomi e le
sgorbie sono progettati
per agevolare il taglio, la
dissezione, I'asportazione
o la preparazione
dell’osso.

Guide di
perforazione

Ausilio e controllo delle
operazioni di perforazione
e/o inserimento di viti
ossee.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda praticare fori o
tagli nell’osso.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda praticare fori o
tagli nell’osso.

Le guide per frese sono
progettate per agevolare
e controllare I'operazione
di perforazione e/o
inserimento di viti ossee.

Quando usate come
previsto, le guide per frese
agevolano e controllano le
operazioni di perforazione
e/o inserimento di viti
ossee.

Frese collo, punte
frese e cutter

Asportazione di porzioni
ossee attraverso un taglio
rotazionale.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda praticare fori o
tagli nell’osso.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda praticare fori o
tagli nell’osso.

Le frese collo, le punte
frese e i cutter sono
progettati per agevolare
I'asportazione di porzioni
ossee attraverso un taglio
rotazionale.

Quando usati come
previsto, le frese collo, le
punte frese e i cutter sono
progettati per agevolare
I’asportazione di porzioni
ossee attraverso un taglio
rotazionale.

Vani e manicotti

Agevolano I'inserimento e
I’estrazione di viti.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda inserire o estrarre
una vite in ambiente
chirurgico.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda inserire o estrarre
una vite in ambiente
chirurgico.

| vani e i manicotti sono
progettati per agevolare
I'inserimento e
I'estrazione di viti.

Quando usati come
previsto, i vani e i
manicotti agevolano
I'inserimento e
I’estrazione di viti.

Avwvitatori con
coppia Legacy

Applicazione di un carico
torsionale specifico a un
dispositivo di fissaggio o
impianto in senso orario.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda applicare un
carico torsionale specifico
su un dispositivo di
fissaggio o un impianto

in senso orario.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario impostare
un dispositivo di fissaggio
0 un impianto su un carico
torsionale specifico.

Gli avvitatori con coppia
Legacy sono progettati per
I"applicazione di un carico
torsionale specifico a un
dispositivo di fissaggio o
impianto.

Quando usati come
previsto, gli avvitatori con
coppia Legacy applicano
un carico torsionale
specifico a un dispositivo
di fissaggio o impianto.

Spingichiodo

Spinta o manipolazione di
chiodi.

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda spingere o
manipolare chiodi.

Qualsiasi paziente
sottoposto a un intervento
chirurgico in cui il clinico
intenda spingere o
manipolare chiodi.

Gli spingichiodi sono
progettati per agevolare la
spinta o la manipolazione
di chiodi.

Quando usati come
previsto, gli spingichiodi
agevolano la spinta o la
manipolazione di chiodi.

Afferra fili guida

Afferraggio e
mantenimento in
posizione sicuri di fili e/o
fili guida.

Qualsiasi scenario in cui il
chirurgo debba afferrare e
mantenere in sicurezza fili
e/o fili guida in un sito
chirurgico.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario usare o
impiantare un filo
chirurgico.

Gli afferra fili guida sono
progettati per agevolare
I"afferraggio e il
mantenimento in
sicurezza di fili e/o fili
guida.

Quando usati come
previsto, gli afferra fili
guida sono progettati per
agevolare I'afferraggio e il
mantenimento in
sicurezza di fili e/o fili
guida.

Avvitatori angolati

Trasferimento o
applicazione di un carico
torsionale per
I'inserimento o
I'estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti
mediante I'impiego di una
testa angolata

Qualsiasi scenario
chirurgico in cui il clinico
intenda trasferire o
applicare un carico
torsionale per
I'inserimento o
I'estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti
mediante I'impiego di una
testa angolata.

Qualsiasi paziente in cui
sia necessario inserire o
estrarre una vite
impiantata.

Gli avvitatori angolati sono
progettati per agevolare il
trasferimento o
I'applicazione di un

carico torsionale per
I'inserimento o
I'estrazione di dispositivi
di fissaggio o impianti.

Quando usati come
previsto, gli avvitatori
angolati sono progettati
per agevolare il
trasferimento o
I'applicazione di un
carico torsionale per
I'inserimento o
I'estrazione di dispositivi

di fissaggio o impianti.
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Strumenti per Applicazione di un carico Qualsiasi scenario Qualsiasi paziente in cui Gli strumenti per Quando usati come
I'applicazione di una torsionale specifico su un chirurgico in cui il clinico sia necessario impostare I'applicazione di una previsto, gli strumenti
coppia con fascio in dispositivo di fissaggio o intenda applicare un un dispositivo di fissaggio coppia con fascio in per I'applicazione di
deflessione impianto. carico torsionale specifico 0 un impianto su un carico deflessione sono una coppia con fascio in
su un dispositivo di torsionale specifico. progettati per deflessione applicano un
fissaggio. I"applicazione di un carico carico torsionale specifico
torsionale specifico su un su un dispositivo di
dispositivo di fissaggio fissaggio o impianto.
o impianto.
Tabella 2: informazioni sulla famiglia di prodotti per dispositivi di misurazione, compreso il grado di accuratezza della

misurazione d

ichiarato

Famiglia di
prodotti/descrizione
del dispositivo

Uso previsto

Indicazioni per 'uso

Grado di accuratezza
della misurazione

Popolazione di
pazienti destinatari

Caratteristiche
prestazionali del
dispositivo

Benefici clinici previsti

Sonde ossee Misurazione della Quialsiasi scenario +0,38 mm Qualsiasi paziente Le sonde ossee sono Quando usate come
profondita di regioni chirurgico in cui il sottoposto a un progettate per previsto, le sonde
anatomiche e/o clinico intenda intervento chirurgico agevolare la ossee sono
impiego come misurare la in cui il clinico misurazione della progettate per
dissettore smusso. profondita di regioni intenda misurare la profondita di regioni agevolare la

anatomiche o profondita di regioni anatomiche e/o misurazione della
dissecare tessuti. anatomiche o essere impiegate profondita di regioni
dissecare tessuti. come dissettore anatomiche e/o
SMusso. essere impiegate
come dissettore
SMusso.
Calibri di profondita Misurazione della Qualsiasi scenario +0,5 mm Qualsiasi paziente | calibri di profondita Se usati come

profondita di fori o
scanalature.

chirurgico in cui il
clinico intenda
misurare la
profondita di fori o
scanalature.

sottoposto a un
intervento chirurgico
in cui il clinico
intenda misurare

la profondita di fori
o scanalature.

sono progettati
per facilitare la
misurazione della
profondita di fori
o scanalature.

previsto, i calibri di
profondita facilitano
la misurazione della
profondita di fori

o scanalature.

Controindicazioni
Al momento non vi sono controindicazioni relative ai dispositivi elencati nelle tabelle 1 e 2.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione
Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a restrizione o materiale di origine animale, consultare I'etichetta del

prodotto.

Utilizzatore previsto
Tutti i dispositivi elencati nelle tabelle 1 e 2 sono soggetti a prescrizione e devono pertanto essere usati da chirurghi ortopedici
qualificati addestrati nell’esecuzione delle rispettive tecniche chirurgiche. Attenzione: la legge federale statunitense consente la

vendita di questo dispositivo esclusivamente a o dietro prescrizione di personale medico abilitato.

Possibili effetti avversi
Nessuno. Tutti i dispositivi elencati nelle tabelle 1 e 2 trovano impiego a discrezione di chirurghi ortopedici qualificati addestrati
nell’esecuzione delle rispettive tecniche chirurgiche.

Precauzioni

Lo strumento é fornito non sterile. Pulire e sterilizzare prima di ciascun utilizzo.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per maneggiare o lavorare con strumenti e accessori contaminati o possibilmente

contaminati.

Si consiglia 'uso di un detergente a pH neutro (circa 6,5 - 7,5).
Prima dell’'uso avere cura di proteggere nervi, vasi e/o organi da danni possibilmente conseguenti all’'uso di questi strumenti.
Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la prima

pulizia e sterili

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

Suggerimenti

zzazione.

| dispositivi che non possono essere ricondizionati con i seguenti processi sono etichettati di conseguenza. Devono essere seguite le
singole procedure che accompagnano i prodotti. In caso di danni, il dispositivo dovra essere ricondizionato prima di essere restituito

al fabbricante

Eventi avversi

per la riparazione.

e complicanze

Segnalazione di incidenti gravi
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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 Iutilizzatore e/o il paziente. Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente,
ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe causare uno dei seguenti eventi:

a) decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona
b) grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni di salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona
c) grave minaccia per la salute pubblica

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

Limitazioni relative al ricondizionamento

Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto effettuato seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo sugli
strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine della vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli & di
solito causata da usura e danni incorsi durante |'uso chirurgico previsto.

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

a pH neutro.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pil 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 istruzioni efficaci per la preparazione di strumenti e accessori
ad uso chirurgico. L'utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il ricondizionamento
venga effettuato utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 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 I'efficacia, al fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

Per quanto riguarda gli avvitatori con limitatore di coppia specifico, I'intervallo di ricalibrazione di questo prodotto & basato sulla
relativa applicazione e sul relativo utilizzo sul campo. Spetta all’OEM/all’ utilizzatore/all’ospedale/al fornitore dell’assistenza sanitaria
stabilire il ciclo di ricalibrazione piu adeguato. In linea generale, Tecomet fissa il periodo di ricalibrazione a cadenza semestrale o ogni
100 cicli di autoclave, in base all’evento che si verifica per primo. Si tratta di una pura e semplice stima e spettera
allOEM/all’utilizzatore/all’ospedale/al fornitore dell’assistenza sanitaria stabilire il ciclo di ricalibrazione pil adeguato in base alle
circostanze, alle applicazioni e agli scenari specifici in cui troverebbe impiego I'avvitatore con limitatore di coppia.

Preparazione al punto di utilizzo
Rimuovere i liquidi corporei e il tessuto in eccesso con un panno usa e getta.
Lo strumento deve essere pulito prima che si asciughi.

Contenimento/trasporto

| materiali contaminati e/o a rischio biologico devono essere maneggiati secondo i protocolli ospedalieri. Lo strumento deve essere
pulito entro 30 minuti dall’utilizzo, al fine di ridurre al minimo il rischio che si formino macchie, che lo strumento si danneggi o che si
asciughi dopo l'uso.

Preparazione per la decontaminazione
Se possibile, i dispositivi devono essere ricondizionati da disassemblati o aperti.

Pulizia preliminare
Non necessaria.

Pulizia

Procedura di pulizia manuale

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

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

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

NOTA: strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di aerosolizzare la

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

5. Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del fabbricante. Immergere
completamente gli strumenti nella soluzione detergente e agitarli delicatamente per eliminare eventuali bolle intrappolate. Lavare
con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti per eliminare eventuali bolle e garantire che la soluzione entri in contatto con
tutte le superfici degli strumenti. Eseguire la pulizia a ultrasuoni degli strumenti rispettando i tempi, la temperatura e la frequenza
consigliati dal fabbricante dell’apparecchiatura e ottimali per il detergente usato. Si consiglia un minimo di dieci (10) minuti.

NOTE:

e Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare elettrolisi.

e Aprire completamente gli strumenti incernierati.

e Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per le pulitrici a ultrasuoni.

o Si consiglia di monitorare con regolarita le prestazioni della pulitrice a ultrasuoni avvalendosi di un rivelatore dell’attivita degli
ultrasuoni, un test con foglio di alluminio o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

6. 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.

7. Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita non lanuginosa. Per eliminare I'umidita da lumi, fori, cannule e aree
di difficile accesso si pud usare aria compressa pulita e filtrata.

Procedura di pulizia combinata manuale/automatizzata

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

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

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

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

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

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

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

Ciclo Descrizione

Prelavaggio @ Acqua fredda di rubinetto addolcita ® 2 minuti

Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica ® Acqua calda di rubinetto addolcita ® 1 minuto
Risciacquo @ Acqua fredda di rubinetto addolcita ® 1 minuto

Lavaggio con detergente ® Acqua calda di rubinetto (64-66 °C/146-150 °F) @ 2 minuti
Risciacquo e Acqua calda purificata (64-66 °C/146-150 °F) @ 1 minuto

Asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F) e da 7 a 30 minuti

AN WIN|F

Note:

e Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice.

e 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].

o |l tempo di asciugatura é indicato come intervallo poiché dipende dalla grandezza del carico introdotto nella
lavatrice/disinfettatrice.

e Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/disinfettatrici con cicli standard e possono includere un risciacquo disinfettante
termico di basso livello dopo il lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione termica deve essere eseguito in modo da ottenere un
valore minimo AO = 600 (es. 90 °C/194 °F per 1 minuto conforme alla norma ISO 15883-1) ed & compatibile con gli strumenti.
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o Se la lubrificazione dello strumento é richiesta o & necessaria, utilizzare un lubrificante solubile in acqua per uso chirurgico
(latte per strumenti) destinato a dispositivi medici, salvo diversa indicazione.

Disinfezione

o Gli strumenti e gli accessori devono essere sterilizzati terminalmente, prima del loro utilizzo. Vedere le istruzioni di sterilizzazione
che seguono.

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

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

Ispezione e test della funzionalita

1. Esaminare attentamente ogni singolo dispositivo per verificare che sia stato rimosso ogni residuo visibile di sangue e sporco.

2. Esaminare a vista per rilevare eventuali segni di danneggiamento e usura.

3. Verificare I'azione delle parti mobili (come snodi e sistemi di blocco) per verificarne il corretto funzionamento nell’arco dell’intero
range di movimento.

4. Controllare gli strumenti dotati di componenti sottili e lunghi (in particolar modo, quelli rotanti) per rilevare eventuali distorsioni.

5. Quando gli strumenti fanno parte di un gruppo, verificare che sia possibile assemblarli con i componenti corrispondenti.

*Nota: qualora si osservassero segni di danneggiamento o usura che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dello
strumento, non usare lo strumento e segnalare alla persona responsabile competente.

Confezionamento
adeguato confezionamento per la sterilizzazione.

Lubrificazione e manutenzione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, gli strumenti possono essere lubrificati con un lubrificante idrosolubile come Preserve®,
Instrument Milk o un prodotto equivalente previsto per applicazione chirurgica. Lubrificare cerniere, filettature e altri parti mobili.
Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante del lubrificante relativamente alla diluizione, alla durata di vita e al metodo di
applicazione.

Sterilizzazione
Lo strumento deve essere pulito prima della sterilizzazione.

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

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti & la sterilizzazione con calore umido/vapore. Si consiglia I'uso di un indicatore
chimico approvato (classe 5) o di un emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione. Consultare sempre e seguire le
istruzioni del fabbricante della sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico e il funzionamento dell’apparecchiatura.
L’apparecchiatura di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (es. approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060
o EN 285). Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante in merito all’installazione, alla convalida e alla manutenzione.

Il tempo e la temperatura di esposizione convalidati necessari a ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) pari a 10 sono
elencati nella tabella seguente. Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove prevedano requisiti di sterilizzazione
a vapore pil rigidi o piu restrittivi rispetto a quelli elencati di seguito.

Metodo — Sterilizzazione a vapore prevuoto

Tipo di ciclo | Temperatura | Tempo di esposizione
Parametri consigliati negli USA
Prevuoto/vuoto a impulsi 132 °C/270 °F 4 minuti
Tipo di ciclo Temperatura | Tempo di esposizione
Parametri consigliati in Europa
Prevuoto/vuoto a impulsi | 134 °C/273 °F | 3 minuti

Impostare i parametri con quattro (4) impulsi a vuoto prima dell’effettiva esposizione.

Si consiglia un tempo di asciugatura minimo di 60 minuti. Potrebbero essere necessari tempi pil lunghi a seconda della configurazione
del carico, dell’'umidita e della temperatura ambiente, della configurazione del dispositivo e dei materiali di confezionamento usati.

Sugli strumenti con lume non é consentita la sterilizzazione flash!
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Conservazione

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

Istruzioni per I'uso

Non usare lo strumento in caso di inadeguato accoppiamento degli accessori, degli impianti o di altri dispositivi medici con lo
strumento. L'accoppiamento e la geometria corretti di accessori, impianti o altri dispositivi medici sono da definirsi a cura di operatori
sanitari autorizzati.

L'utilizzatore dello strumento deve prestare attenzione a evitare che il paziente sia sottoposto a un’esposizione diretta allo strumento
per piu di 60 minuti. Lutilizzatore del set deve accertarsi che nel paziente non siano lasciati strumenti/parti di strumenti durante e
dopo la procedura chirurgica.

Esaminare il dispositivo per escludere I'eventuale presenza di danni o segni di usura prima dell’uso. In caso contrario il dispositivo
potrebbe subire danni.

*Nota: qualora si osservassero segni di danneggiamento o usura che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dello
strumento, non usare lo strumento e segnalare alla persona responsabile competente.

Le tabelle seguenti riportano i valori di coppia nominali degli avvitatori con attacco esagonale maschio e attacco esalobato maschio.
Ai fini di un uso sicuro, gli avvitatori non devono essere sottoposti a carichi di coppia maggiori dei valori nominali riportati.

Tabella 3: valori nominali della coppia per gli avvitatori con attacco
esagonale maschio

Misura Valore nominale della coppia
(pollici/libbre)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5 mm 29 (3,3 N-m)
7/64 pollici 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 pollici) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 pollici 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pollici 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 pollici 224 (25,3 N-m)
1/4 pollici 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tabella 4: valori nominali della coppia per gli avvitatori con attacco
esalobato maschio

Misura Valore nominale della coppia

(pollici-libbre)

TO8 10 (1,1 N-m)

T10 17 (1,9 N-m)

T15 29 (3,3 N-m)

T20 47 (5,3 N-m)

T25 71 (8,0 N-m)

T27 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1 N-m)

Smaltimento
| dispositivi sono riutilizzabili, ma possono essere smaltiti al termine della rispettiva vita utile seguendo le procedure di smaltimento
standard in uso presso la struttura ospedaliera.
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Altri suggerimenti

E compito dell’utilizzatore garantire che i processi di ricondizionamento siano rispettati, che le risorse e i materiali siano disponibili al
personale qualificato e che i protocolli ospedalieri siano osservati. Lo stato dell’arte e spesso la legislazione nazionale che richiedono la

convalida e I'ottemperanza a questi processi e alle risorse ivi incluse.

Simboli usati sulle etichette:

A Attenzione
Non sterile
Sterile

2
5

prescrizione medica

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

Marcatura CE?

alalP
MM

N
~
0
~l

Marcatura CE con n. dell’organismo notificato n.!

Mandatario nella Comunita Europea

Fabbricante

Data di fabbricazione

(o] Numero del lotto

B 32

0
il

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Unita vendibili

Paese di fabbricazione

SRy |E =

Identificativo unico del dispositivo

Indicazioni supplementari:

USE ONLY” esclusivamente manuale.

“MANUAL Il dispositivo non deve essere collegato a una fonte di energia elettrica ed & destinato ad un uso

“REMOVE FOR

STERILIZATION”

CLEANING & Il dispositivo deve essere smontato prima della pulizia e della sterilizzazione.

‘ Fabbricato da:

TECOMET ( ¢

2797
Ragione sociale:

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

www.tecomet.com

Iil.ﬂl Rappresentante per I'Europa

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstrafe 19 78532
Tuttlingen, Germania

Iper informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti
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ZITVET, RALTHRABHELAILT Oy REFERL TR A BHE

EBFLRERETICE LA TCEBFEEERZST
BT B LOCERETEN STEEMHBILET
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FMATIETVTIL | FMTERTIIVTIVL | BREENBEDN--XIC | 1VTIVMNERLEETD FSATIETYTL— R, BRIENICERAT3E. 5
-k NYAL—VavETVNE ENEBTAVTSVEDAA B2E, FMPICHERAEINBGIVTS | 47IMETVTL— MEFHT
T A XERRE BRERE | —IDBREBELFHITIL, VMEYIAL—- B ESIC HIFERSNZIVTIV
ENBEO_—XICANET BEtSNTOVET, V31— bLET,
RHFET,
ILyb HROEEHHELET, BHRAEESALVERE | GRAESILVEERR ILyME. BB AEERD BRENICERTSE. I
NELTIFMITI7, ENELTIFMeszt OEHITILIICEESN | yMIBEBBRNESZZ0%H
3HEE, TWET, BILET,
27 EPEMABEVYAUTHE | BREKRENEPEMEBZR BRENSFLEEREE | ST, BrESERO BR@BICERTZE. A
N, MK EEZENLET, K YAUNT, FERR BRE.VRUNT, FldE AN T ER SRR T EEEEROTAY
TIFHOTIF, B2 FEOFMERID | BHBTILIICEEN HFFEEF R OER BN
BE, TLFET, LFET,
R=2807F BEREL, X, B5EE BARORNELRETIC | BAMOREHEETIC | R—VAVTE. BORE. BRENICERAT L.
52%7, CERRRENELTEFM | CeRRENELZTIFM | XiF. BRE5230%4H R=UBVTIE B DIRME.
FIF, ER2128%E. BT L5(C5%E EN T X5 . BEEE5250%
F7. wWBILET,
¥ B, 4. \—FYI7EE B, 4B, N\—FYI7. 5 B, B8, N—FY17. 5B sHFE. B AR BE0 BRENICERTSL. it
BEEEBELES, BEEMFEBETICE | EEEHRICRBETIE | ERFLGBEEHMTS | FEE. A, RE0ERE
ZERRENBELZTIFMY | 2ERRENEZTIFME | LOICEEENTUVET, FLRIEHEHBLET,
FU7, 2I2EE.
BiF EOABERELET, BEPHEBOBRENLER EPEBORENRKEIC | BH#HFE. BOBEOKRE | BHBNCERTIE. B
FMOFHIA, WELRFHiERIDEE, BT ALIICERETSNT | #HFE, BREBOREE
VEY, WBILET,
BiAEE B PBERELTRIFL | FNHLEECEIBYE FHMALZECRBPEZ | BAKER, ABrErE | BEMENCHERTIE. B
EX EREBSETRETILE | BESEURIFTICLEER | fEL. RETICLEMEMT | ABEQ. ARvEZE
BRIRENELTEFMY KREFEETIFMERIT | 2L TVET, 1EL. RETIEEHBL
%, 3EE, EX
NYIEFT] . 2%, bLU/FERE BRRENGF. . b | REKENGH. . bL | \UIBLUETIE, B, BRENICERTIE. \Y
AR KE 0.95mm OFE | W/FEERAHRKE V/FERE AR KRE BE.BLW/F R AR | IHLUEDE. . a
BEESSFERIIFLY 0.95 mm DZE4& UHMWPE | 0.95 mm D%245 UHMWPE | KJE 0.95 mm DZE4E . BLW/FRAMEK
# (UHMWPE) ZL BT LE 2T ILENHZHo | EUIMTIVLENHSFHM | UHMWPE OUIRTEMHENT £ 0.95 mm DZ4E
£ BFATEHE. 52(12H0PBEE, BLTEREENTVET, UHMWPE DY BB L
EX
AATAM=LER | BOUIMR. B, BRE. F BOUINT. R, F3E BOUINT. RIEE, FE AATAM=LER/ZF. B | BRIBNICERATE. A
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AEHBBLURBELES, | BEFNELTRFHIFVE, | BEFNELTEFHERID | —ROFALEAZEES | VA4 FE. R—YADYa—
BE, SURIETILIICEZE SN | AOEAPEAEZHL
TLET, F7.
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Legacy MUV RSM | BIREFREAVTIVM B EFrE1 VTV BEEFLRIVTIVM Legacy MLD R4 15—13. BREDICERT L.
N— SUTHEETEDICHFEDR LR EDICHE DR BEORUIFEEZRTET | HEMRBUNFREEEEER | Legacy MUIRSFMN—Z.
UhiEEmAET, UNEEEMADBLERIKR | 2RENHIESE, FRIEAVTIVMIMZZL | EORUNRIEZEEE S
ENEETIFMITIT. SICEEEENTVET, FAVT5VMCmaET,
Oy R Fyoe— Oy RERLED, BIELED Oy FEFULEDERELEDT Oy RE3RLENIRMELEDT Oy kFyor—IE, Oy K% BRIENICEATSE. Oy
LET, BLERRRENELTD BLEBRRENEETD HUEDRMELEDTZ0% FIyov—dOy FE#LE
FMOHIF, FHiERI2EE, BT BLIITRETENT NIZELEDT20EHHEIL
VET, F7,
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EXD LEY,
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TIVMEBAFLGEBRT | TV M EmAFLBHIBRY FBRETIEHIC. BUNE | VTSV ERASZEERE
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TLRAMOE | AREFBEOBLDEE | BEOBLDREEERE | BRRIEA LISV | BAC-LXIVBER. | BMEDCEATIL.
a EEERILEAVTIoU. | CNABCERERENE | HEoBUORESRET | BEESEEAUTIoU M. | ME—Lst MLBEE. B
CMABLLET, 2YBEHIFUA, BUENBDEE. BEOBUVEEAMASZS | EEEEEALISY Mo
SCBHENTOES EODUIEEEMALT.
2. AHMEREE S0, WEBRONAHER
ig%m HEEAN & R HREER BROMIEY B SN BEMEREHR
BI0-7 | BESHBRRORSE | MATNREORES | 2038 mm BEAENREORE | f—I0—J13. BBE | BEENICEMT AL,
BEL. TR0 | MEEE AR T GABAEE | FHHHORIENE | K—>I0—T (4. 55
HTCUTHEELET, | BEESELTE N BERENEZTHEM | LED. HOHBMTOL | SUHE0RSEIE
iy, 5BIBEE. THWETBLSCREE | UED, SORBETFEL
NTLET, THREELET.
FIAT=Y NERITEDRSER ERERENINE(TED +0.5mm RERENRNFLED EES—-JE, SUPiE HE@EDICERT3E.
ELET, e REEHTIELEN | OREONTERIT | FES—IAATHEH
)T, HRFMERIT2HHP BIONTERETSNTLFE DFEEDRIE=FHBIL
BEE, 3, 7,
#®a:
B ATE. & 1 5L0E 2 CRBSNERECHLTRAMOZRIHNEE,
FBLURIBME
AT ACHIBYMEE L EBHYRFEOMENEEINTVBRCEDRRICEALTIE., MESINIVESBL TS,
WHRI1—H—:

R 1 BIUR 2 [CEEHSNEIRTORELIRELNSSLH. ENETNOFHFHOIREZTEBEEROERARENFERTILE
DHNFT FE:ERECRE) TR AR ERRHFEF OERMEEICLIMFETI LB ZOERICEIERFEICRESNTNET,

AIREMEDBHBBIVER:
BL. R 1 BLUR 2 [CEEHESNEITATORER. ENENOFHFROINFeZ B EEROBBARENHB CEASNET.

FERLOFE:

FERFRBEOKRETRESNE T, ERFERAICE RS LURBE LTS,

BREINEREFT (LB RINEATREMOHEHFES LV EROBIRVWELIEEZTORE. BARALEER (PPE) REBTINETT,
4% pH (9 6.5~7.5) DIEEFINHREINET,

FERBNCTAEEEELD. INoDREOFERICLDBEORESEN D, iR, IE . WA ETHRELTISL,
REFryTOZOMICRETEMBNHIIEEE. MEEESLVERBEETIRNICAFEN DN T BENRHIFT,
HALIE. EinbLUVHEEZAETIHRESLUVHBERORIRL., HFFLIKXEMIZITOTCVIRILEETINETT,

PRI A:
UTOTOCATELETEGNREILE. ZOENINIUCERRINTNET, choDEFECABET 3E < OFIBICRIDENHDET,
BELUTEEOEHICREEXFIORETIIHEEE. REDFICHELHLE LTS,

AEERCEAHE

EXEHDHE

HBERICIIEAFHNRELVE SR, ERERENEENEETIMBEEOREET. BoVICHERFCHREL WIS EXSE
el BEENFTREENICULTONINAORRELELE 2, HIVIREEBZAIAEENHEE R EBRLET:

a) &, 1Y, FROENFE T
b) & . 1-Y—. FLthDEDEEREN—FHFLIKRMNBERLGEL
ODNRBEANDERBER

SHICELWMERECHZNHEH(L . &ZEFNOD Tecomet fRFERBEICSBVEHEIZEN, HIOEROREEH (LS THERINLE
B(IOWVCIE. 2L T3 8LEREDRKGRAZEES ML TS,

BREDERS:

FHCETNOBURD, RERBAZICHHO CTHAEEENR LT, BFIRARLERRBESSUVHBRRICELIFEER/NRICINZS L
WTEET . BE. ATVLAMPEOMOEBRHF iR EOT A, BESNSFHERCHVEUIEFE PRGN OHIFEINET,
B ATHECHESSVHEROWE, pH NREOERBOBRESFRIEHRELEY,
AECERBHENTVIRELNBLEOZHIALIVEEBEICSVTE, —RIERICENTZEFI-—F—/VEEDNEETY,
ABLEFEIEDNTH). FHEESLITHBROERICHERTESLIRIEZHTT,
BURREEMMEFERALTELEZITV., EELVERDIFONSLIC. A3VIEBE AR T R 1-Y'— /EREE.E&
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BT BIH A, FIREENHZEELHEREEET . BHUETETINETT,
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Legacy MDYV FSAN—(CRALT. CORMNDBRERREI. ENRBREFR S COEMCEINVTVEY . BULGBRETM DIV,
OEM./A—H— /" f&lE EBRRKBENRELET, —HRIC Tecomet Tld. BRIEOHIME 6 M A Fz(3 100 7— MIL-THA1DILCE
OVINHRNAERBELOTVET, ChIFHETERTHI. OEM/ 1—H— fFlR/ EEMEHFE. MDUIVIRFM )N —%ERTS
BEOKR. RiE. VTACESVWTEVBBEREFM DN ERE T ILENHIET,

RS DEES :
FEWMETIMI T TR R REBERELET,
AR EREIRSEHULTEEL,

BB LUEH:
BREINTEM DL AT N - R HERSIBZ S mEROTO DU TS, FERBERAR 30 2 LUIRICHEEL, 5N, 815,
FERRORIFEER/IRICHIZ TS,

MRFDHER:
AIRETHNIE. BEB MBI ERVRETELET IR ENHIET,
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BEHDFRA,

&

AF%RFDOFIE:

1. HEEFEORKGRBAEICK ST AVIVWE N RERBIREERLET,

2. BRBRICHRETELICREIE. HNMNELLTEI L KATIMNREET, bV UBE B A T8 28N L. REATA
TS BRPEMUTOBZEERERLET, =AY, IEFNR HZa—-LEVIIITIFYVALTRAEINGRE, BEITATOXRE
(SRR EMULTNSIEERERLET,

3. BEERIK 10 HMRELET, BELENL. BILRZZBNHNITATBRESNDZT. FMOVED ISV TCREECTDHENES, 1]
EEBEEHNLET, M. eV IYKBF. Ruoa0v), BREOE. HE. IBHRFEATIVIOHZH 2 EFTTEL TS
Vo =2V IEFEDRBLUNZa—UlE, BoizDET19 b3 FMOVEDHEVWAHDHIFETSVEFERLTRE LTS, JL—H
VO EFORFEG NI UICUEN 219 b3 ABDHZ TSV ERULBRNHIEA L, #HLEDSILVEDEEHEITVET,

SERER:I7OVIVE BB ROTTREE ER/DRICT B8, B CIENTEBRBHRDKE T TIToTES,

4, BRABIOB[EEFMOHL. RIE 1 2. KEKTTTEES, TSIy IHETRTHN LGNS, VTR ULET, IL—2AV, R,
NZa—-UBLUtho 7O AR EEEREN OEFMICTIFY Y1k ELET,

5. BLEEEDOHREICR- T BERAEFJCEAFZEAN. BEETVET REBRICHETELRISRESE. BNMELLTESE
SUAFIDBREET, =AY, IEFDR, HZa—-LEIIIITIZYVALTREERNGRE, BETATOREISE BRI EMLTIDIE
ERERLET, SREAEEEANHREITIERARFICREGHHE. BE. HETHRETEEREFLET. IE 10 pRkETIE
EHRLET,

SEES:

BERSRERTRE, BEREASFHEIATIVAGFHNB A hOEERB[EFR L TTES,

o 2EEVIYMERE,

o BERGHSAOESHNATYMEG N AEERLET.

o HERFUTIET112HSE., 7ILSRMIVERER, TOSI™ Ff(d SonoCheck™ EF LT, BE RS EREEEHMICARTIC LR
7ULFT,

6. BERBHRNMOB[ETIMNH L. BEKTRIE 1 £, FEEERZAFREM BTN EGIETTIEFRWLET, AIBIEet Y JE
EIRTEDLEBHL, HOFRLET L—AV R DZa— LB LMD 70t AR S GBI R BN OEF M TV D15EE LET,

7. BB TRINEOEWVRTOTEV A TREDKGERLEINET -2V, R HZa—L. PHEARSBER D&, T/ —E@LE
BRBEMRELR TEIRIEIELTEETS,

AF#%i%/B8ikisEHs LIRS DR SEFIE

1. BEEEORIRGRBAZICHK T AVIVVE N RER B REEBLET,

2. BRBRICHRETTERICREIE. HNMNCELLTCEIEK/ATIMDBREET, bV VEFE I EEHEE T332 58h L. KA ITA
TS BRPEMUTVBIEERERLET, V=AY, IEFNR HZa—-LEVIVITIFYVALTRAEEINGRE, BEITATOXRE
([SRBRNEMMULTNBEEERLET,

3. BEERIE 10 PMRELET TMOVEOERETSVEFERALT. BICRZAZBNAITATRESNIFTREAZEEET, AIEEE
ZEINLET, IR bV VBT BB 0E. . AyIA0v0, A EELERTIVT DHBEBAFEHTER LTS =2
U IEFEIRBLUNZa—UIE. UoiehET19 T34 0VEIDHMEVAADHEIEETFVEFERLTRSE LTS, =AY, IEFD
NREEENZ1—UICTEN T4 TR AHDHZTAOVDEETSVERULBRNHIEA L, HUEDEILVEDEEREITVET .

R I7AVIVEERBROFIREEER/IRICT 3120, BRICR L I EBERBROKE T TITo TS,

4. BRBRNOHFEEMOHL. &IE 1 9. KEKTTTEET, IBIELY YRETARTEIN LB, FEVFLET L—AV R
AZ1-LELUMOP I ARG IR EREN OEFMICTIFYYILET,
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5. BYIGBEBREESREICREEANTT, IATOREEZRE. MEDHIERIFAEEE TFCRGENMESECAE T TEEL.
HHBRADNATYREMNAEERL, EVESRE FL1ENITY FOERICEETIHE | RAREFSNIIIICHEEEHESH.
BERFHEREREREORSAZ RO, BBRFHEETRECRIGIY) (DI1-UIFESREABY) &R
TL3I5E(F. BLhEEEORRFBAEICR-THERAL TS,

6. WEFBNEURGRAZCH-LT. BEEHHEEREOREMNLTTM DI EERLTHETRELET HESNIREXZ TN
IA—BBLLTFOESNTT :

H49)L | A

T o SERKDIKIEK 0 2 5

BEROEFZEERE o HUKDKEKDBZ 015

TIE o HEKDKEK 0 153

BB LB%k% 0 KEKDBH(64~66°C/146~150°F) @ 2 53
TTE o FFHIKDBH(64~66°C/146~150°F) o 1 573
EECLDE IR (116°C/240°F) © 7~30 %

N IW|IN|F

pr -5

o BBk HEEEA-D—OHUIRSRAZICHEH TS,

o BIENTERESDBERFHELEE (FDA RFRFKH . 150 15883 BREFRHBE) EHERA LTS,

o HEIHRFHBEEBICRETIBEMIMXCLVELZY. LEBBEHEETRShTNET,

o BADELEEEDEBMESEUEEBICIELTIDIHBOMCHTATSLESNTED, RHICLI 5 E(CETEEESRICLZER
FTFEEEENTUNET, RICLBETIIDIVE . B/IME A0=600 [CETBETITH>TESLV(SO 15883-1 (CHELY, 90°C/194°F T 1 4
BB, COYMDIVSBREDBEAENBHNET,

o REDOHBFRHONZBEPLLEGFEE. FHICIHTIGLED, ERBBAOEMREEMELEFHIL— FOKBERBR(F
fir28 B A AF) £ A LTSN,

HE:
o FRAFMCHERIVHEREREBELWESN, UTORAFIEESHBL TS,
o ELANIDEEZ. BEIREESEEOH/DIO—HELTEATEETN, EELFARNTHE L TR,

BTIR:
BRTRINEOENRCTOTHRVA CEREDKIERERMIET L—AV. R HZa—L, PO AR LE ST, J1IA—E@LEE
BOEMER CEIESEIILLTEET,

®’E HEETA:
1. FREEIERMELT, BICRZZMPBENDNITATHRESN TS EEHERLET,
2. BRTHEESYEREAKLET,

3. AIENER(EV URBROINYDAOYIRE) eI EFERL . BRIV BIERE N CRIBICEMET L ERMRLET .
4. MIRVFE BCEETIHFR) BN TOEBLNFIVILET,
5. RERPEVIIO—BAEBTHREONTE., ZOHENMREHMAREB R (CHAEDESBEEFIVILET,

XA R EORREERBILOSBIREIEEANEOONIIGA. REOFEAZPILL., BYBEFEECEMLTIIS.

aE:
REAAOEYLa%,

BBERSE:

Sk, ERIIC, Preserve®, Instrument Milk, 3N FHORER/KAEBERIT, B[EICHBERETENTEET EVIER, 2
I, Z0MDREE S CE BB EZERLET, FAARE. REHESLEAREL. T HERH N EEZEORKRAZICHR-

TS,

W

HERFRERICESETIDENBET,

BB, KR INT (FDA KEBFHF(3 150 11607 (CHEHL) EFRAORE) OFPIvITRET N TEEY, BETIMRE. /1D
FRIVIHENBNISISEENBETYT, ZEFWTARXFERERFDHE (S AAMIST79, AORN M B4 ) RN TEEZRE
LTLEELY,

B ALY HELE A,

HECFER/RLBREEHRELET, FBEEFTRICERESNLEENI U T1I—3—(D3A5) FEFEEMIZaL—-2 (D52 6) %

ERTREEHRELET, BB ERLIUVEBORECOVTEIN T HEEBE M ELEOIILRAZESBL. R TESLY,
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HEAEEDE N (FDA FKERFH . EN 13060 F7z(F EN 285 [CEHL) R T CENMBETT , CNICMAT, \BAM T, NT—aV RUR
SFICRET B A—N—DHESRICHE> TS,

10 DEF M RIIKE (SAL) EER T 2EODRIEFHRERHHSLIVEERITROESITY, BihFLEIENRKHBEOE LN,
TERONBRLINEELWFEEINRTHEIE ST, RihFEEEORBICH LTS,

T — TR AR
H4 DI DIELE | mE | BiHEE
KEOHRE)I5A—43
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Y4DI D8 mEE SR
FRINDHER)5A—5
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EIRRERAE . RIE 60 HFAEHEHLET BRI E. BREECEE. FEOTH/V FRASN TV EEICLOTE. LHRUEFREA

BEBHEENHIET

73YV1BER, V- AVBOBBCIERATEEEA !

®’RE:

BEAESNEHER, BN FEINGER. B, B, BIRRE EENRESN . AZHRIERITONIEEMSHICREL
TSN, R : FEARICEBEERRL. BENUT (597 1W0F 2LA—-BE) BN TOEDRISDTOEILTOE LD, 250
FRAEDNT VD, FERHSLODEINERERLET . NOOFHOVTND—DTELRHONIEEE, NEMIIERETHEEHBL.
. BEREOBLEETOIBLENHIET,

ERA*:

TR 10TV EDMOERFEMFEDREICELGESLBIMGEE.

IV FEBEOMDERFZENVELIVES TR, REERKEENRELET,
HEOI-Y—I, FENBHICEEBINIRMN 60 DEEABVLIICTILEDNHNET, COtybOERER., FlhELUFil
ZIC. BE/HBREO—BHBEOERRICE TVEVWILERERTILENHNFET,

EAFNIC, FEIBEFLEEREN GO RBRULTESD, ThER3E. RENRIBTRENHNET,
XA REOREERAISOSBREFGEANBOONBAR. REOEAZPILL, BYGEFEECERLTIS,

ZABFEEFERALBLEESL REXTRRA. 10T

ROFNE  AARNE R N—EFABRAFHO—T FIMN-D MO ERERLTVNET , FIM N —2RE(CERTREHIC, EHLLLD

MLDRIEEMAB VTS D,

& 3: AAB KA1 A ND VI ER

PEPS MLOERE—1F =RV E(N=m)
1.5 mm 7(0.8)
2.0mm 10(1.1)
2.5mm 29(3.3)
7/64 41 UF 29(3.3)
3.0mm 47(5.3)
3.2mm(1/8 1F) 47(5.3)
3.5mm 71(8.0)
5/324VF 100(11.3)
4.5 mm 138(15.6)
3/16 1UF 138(15.6)
5.0 mm 224(25.3)
7/3240F 224(25.3)
1/44VF 224(25.3)
7.0 mm 224(25.3)
% 4:A72ABAYHA0—T RS54 1D VD ERR
PEPS MLOERE—1F =RV E(N=m)
T08 10(1.1)
T10 17(1.9)
T15 29(3.3)
T20 47(5.3)
T25 71(8.0)
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T27 100(11.3)

T30 138(15.6)
T40 240(27.1)
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@ Wi H
[LoT] ayhES
[REF] HINTES
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Kirurgisko instrumentu atkartota apstrade

lzdosanas datums: 2022/02/24

Izstradajums

Kirurgiskie instrumenti

RaZotajs

Tecomet, Inc.
5307 95 Avenue
Kenosha, W1 53144 ASV

Parstavis Eiropa:

Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Vacija

LatvieSu

Sie noradijumi atbilst standartiem 1SO 17664 un AAMI ST81. Tie attiecas uz Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem
instrumentiem un piederumiem (kas nodrosinati nesterili), kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas apripes iestadé. Visus
instrumentus un piederumus var drosi un efektivi atkartoti apstradat, izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas vai kombinétas

manualas/automatiskas t

noradijumos nav aprakstits citadi.

Paredzéta lietoSana
1. tabula. Izstradajumu saimes informacija iericém, kas nav mérierices

Irisanas noradijumus un sterilizéSanas parametrus, JA VIEN konkrétajam instrumentam pievienotajos

Izstradajumu
saimes/ierices
apraksts

Paredzéta lietoSana

Lietosanas indikacija

Pacientu mérkgrupa

lerices veiktspéjas
raksturojums

Paredzétie kliniskie
ieguvumi

Viriskais sesstira
skravgriezis

Pielietot griezes momentu
kirurgiskam skravem,
kuram ir saderigas ligzdas
konfiguracija.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepieciesams pielietot
griezes momentu
kirurgiskai skravei.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams kirurgiskajai
skravei pielietots griezes
moments.

Viriskie Hexalobe
skravgriezi ir paredzéti, lai
palidzétu pielietot griezes
momentu kirurgiskam
skrdvém, kuram ir
Hexalobe ligzdas
konfiguracija.

Lietojot ka paredzéts,
viriskie Hexalobe
skravgriezi palidz pielietot
griezes momentu
kirurgiskam skravem,
kuram ir Hexalobe ligzdas
konfiguracija.

Viriskais seskansu
skravgriezis

Pielietot griezes momentu
kirurgiskam skravem,
kuram ir saderigas ligzdas
konfiguracija.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepiecieSams pielietot
griezes momentu
kirurgiskai skravei.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams kirurgiskajai
skravei pielietots griezes
moments.

Viriskie seskansu
skravgrieZi ir paredzéti, lai
palidzétu pielietot griezes
momentu kirurgiskam
skrivém, kuram ir seskansu
ligzdas konfiguracija.

Lietojot ka paredzéts,
viriskie seskansu
skravgriezi palidz pielietot
griezes momentu
kirurgiskam skrivem,
kuram ir seskansu ligzdas
konfiguracija.

Skravgriezis ar

Palielinat efektivitati,

Jebkurs kirurgisks scenarijs,

Jebkurs pacients, kuram

Skravgriezis ar spriuda

Lietojot ka paredzéts,

sprada pievelkot vai atbrivojot kura arsts vélas palielinat nepiecieSama fiksatoru mehanismu ir paredzéts, skravgriezis ar sprada
mehanismu fiksatorus. efektivitati, pievelkot vai pievilkSana vai atbrivosana. lai palidzétu pievilkt vai mehanismu palidz pievilkt
atbrivojot fiksatorus. atbrivot fiksatorus. vai atbrivot fiksatorus.
Sieviskais Pielietojiet griezes Jebkurs kirurgisks scenarijs, | Jebkur$ pacients, kuram Seskansu ligzdas skrivgrieZi | Lietojot ka paredzéts,
seSkansu momentu kirurgiskam kura nepieciesams pielietot nepiecieSams kirurgiskajai ir paredzéti, lai palidzétu seskansu ligzdas skravgriezi

skravgriezis

skrdvém, kuram ir
saderigas galvinas
konfiguracija.

griezes momentu
kirurgiskai skravei.

skravei pielietots griezes
moments.

pielietot griezes momentu
kirurgiskam skravem,
kuram ir seskansu galvinas
konfiguracija.

palidz pielietot griezes
momentu kirurgiskam
skravém, kuram ir seskansu
galvinas konfiguracija.

Reguléjams
peans

Drosi satvert un manipulét
ar implantiem.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepiecieSsams manipulét
ar kirurgisko stieni vai
implantu vai tos satvert.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSama kirurgiska
stiena vai implanta
manipulacija vai satversana.

Reguléjami peani ir
paredzéti, lai palidzétu
manipulét ar kirurgisko
stieni vai implantu vai tos
satvert.

Lietojot ka paredzéts,
regul&jami peani palidz
manipulét ar kirurgisko
stieni vai implantu vai tos
satvert.

Skraviju izvilcéjs

Iznemt implantétas
skriaves, kuram ir atdalitas
vai bojatas galvinas.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepieciesama
implantétas skrives
iznemsana.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSama implantétas
skraves iznemsana.

Skravju izvilcéji ir paredzéti,
lai palidzétu iznemt
implantétas skraves, kuram
ir atdalitas vai bojatas
galvinas.

Lietojot ka paredzéts,
skravju izvilc&ji palidz
iznemt implantétas
skraves, kuram ir atdalitas
vai bojatas galvinas.

Trepans, salauzto
skravju iznéméjs,
dobs rivurbis

Notirit kaulu izaugumus un
iznemt dazadas bojatas
implantétas skraves.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepiecieSams iznemt
implantétu skravi, ko var
vai nevar traucét kaulu
ieaugSana vai kas var

bat bojata.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams iznemt
implantétu skravi, ko var
vai nevar traucét kaulu
ieaugSana vai kas var bat
bojata.

Trepani, salauztu skravju
iznéméji un dobie rivurbji ir
paredzéti, lai palidzétu
attirit kaulu izaugumus un
iznemt dazadas bojatas
implantétas skraves.

Lietojot ka paredzéts,
trepani, salauztu skravju
iznéméji un dobie rivurbji
palidz attirit kaulu
izaugumus un iznemt
dazadas bojatas
implantétas skraves.
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Pielagoti
skravgrieZi

Pielietojiet griezes
momentu dazadam
implantu uznémumam
specifiskam skrivém un
aparatirai.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepieciesams pielietot
griezes momentu
implantétai skravei.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSsams implantétajai
skrivei pielietots griezes
moments.

Pielagotie skravgriezi ir
paredzéti, lai palidzétu
pielietot griezes momentu
implantétam skravem.

Lietojot ka paredzéts,
pielagotie skravgriezi palidz
pielietot griezes momentu
implantétam skravem.

Fikséti rokturi

Nodrosinat vérpes slodzi,
lai ievietotu vai iznemtu
fiksatorus vai implantus.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepieciesama
implantétas skrives
ievietoSana vai iznemsana.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieS$ama implantétas
skrives ievietosana vai
iznemsana.

Fiksétie rokturi ir paredzéti,
lai palidzétu ievietot vai
iznemt fiksatorus vai
implantus.

Lietojot ka paredzéts,
fiksétie rokturi palidz
ievietot vai iznemt
fiksatorus vai implantus.

Pretgriezes
instruments

Nodrosinat mugurkaula
implantam reakcionaru
griezes momentu.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura kirurgiskajam
implantam japieméro
reakcionars griezes
moments.

Jebkurs pacients ar
implantu, kuram
nepiecieSams piemérot
reakcionaru griezes
momentu.

Pretgriezes instrumenti ir
paredzéti, lai nodrosinatu
implantam reakcionaru
griezes momentu.

Lietojot ka paredzéts,
pretgriezes instrumenti
nodrosina implantam
reakcionaru griezes
momentu.

Pagarinajumi

Nodrosinat papildu garumu
dazadiem % kvadratveida
un A-O skravgrieziem, ko
izmanto implantétu
kirurgisko ieric¢u
ievieto$anai un iznemsanai.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepiecie$ams ievietot/
iznemt kirurgisko skravi ar
pagarinatu skravgriezi.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSama implantétas
skrives ievieto3ana vai
iznemsana.

Pagarinajumi ir paredzéti,
lai palidzétu ievietot vai
iznemt fiksatorus vai
implantus.

Lietojot ka paredzéts,
pagarinajumi palidz ievietot
vai iznemt fiksatorus vai
implantus.

Atvérta gala
uzgrieznu atsléga

levietot vai iznemt
fiksatorus.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepiecieSama
fiksatora ievietoSana vai
iznemsana.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSama fiksatora
ievietosana vai iznemsana.

Atvérta gala uzgrieznu
atslégas ir paredzétas, lai
palidzétu ievietot vai
iznemt fiksatorus.

Lietojot ka paredzéts,
atvérta gala uzgrieznu
atslégas palidz ievietot
vai iznemt fiksatorus.

Kalts stiena Griezt dazada izméra Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Kalti stienu griezéji ir Lietojot ka paredzéts, kalti

griezéjs stienus. kura ir nepiecieSsams nepiecieSsams implantét paredzéti, lai palidzétu stienu griezéji palidz griezt
nogriezt kirurgisko stieni. kirurgisko stieni. griezt dazada izméra dazada izméra kirurgiskos

kirurgiskos stienus. stienus.

Divvirzienu lerobeZot pieméroto Jebkurs kirurgisks scenarijs, | Jebkurs pacients, kuram Divvirzienu plaukstas Lietojot ka paredzéts,

plaukstas griezes griezes momentu virziena kura arsts vélas piemérot nepiecieSams fiksators vai griezes momenta divvirzienu plaukstas

momenta uz priek3u un/vai atpakal noteiktu vérpes slodzi implants, kas uzstadits ierobezosanas instrumenti griezes momenta

ierobeZosanas lidz ieprieks noteiktam fiksatoram vai implantam noteiktai vérpes slodzei. ir paredzéti, lai piemérotu ierobeZosanas instrumenti

instrumenti kalibrétam iestatijumam. vai nu pulkstenraditaja specifisku vérpes slodzi pieméro specifisku vérpes
virziena, vai pretéji fiksatoram vai implantam. slodzi fiksatoram vai
pulkstenraditaja virzienam. implantam.

Silikona Nodrosinat vietu, kur Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Silikona parveidotie rokturi Lietojot ka paredzéts,

parveidoti rokturi
ar lazera

kirurgs var satvert
instrumentu, piederumu

kura arsts vélas piemérot
slodzi instrumentam,

nepiecieSams instruments,
piederums un/vai implants,

ar lazera markésanas
iespéjam ir paredzéti, lai

silikona parveidotie rokturi
ar lazera markésanas

markésanas un/vai implantu un piederumam un/vai kam japieméro slodze. nodrosinatu kirurgam iespéjam nodrosina
iespéjam piemérot tam slodzi ka implantam. vietu, kur satvert un kirurgam vietu, kur satvert
gatava instrumenta piemérot slodzi ka gatava un piemeérot slodzi ka
komponentam. instrumenta komponentu. gatava instrumenta
komponentu.
Audu Palidzét dazadu audu veidu Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Audu diferencétaji ir Lietojot ka paredzéts, audu

diferencétaji

noteikSana un
diferencésana.

kura arsts vélas diferencét
audus.

tiek veikta operacija, kuras
laika arsts vélas diferencét
audus.

paredzéti, lai palidzétu
noteikt un diferencét
dazadus audu veidus.

diferencétaji palidz noteikt
un diferencét dazadus
audu veidus.

Tleni Izdurt caurumus kaula, lai Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Tleni ir paredzéti, lai Lietojot ka paredzéts, ileni
izveidotu izméginajuma kura arstam ir jaizdur kaula tiek veikta operacija, kuras palidzétu izdurt caurumus palidz izdurt caurumus
caurumus Kirurgiskam caurumi. laika arstam ir jaizdur kaula kaula, lai izveidotu kaula, lai izveidotu
skravém vai fiksatoriem. caurumi. izméginajuma caurumus izméginajuma caurumus

kirurgiskam skravem vai kirurgiskam skravem vai
fiksatoriem. fiksatoriem.

Kiretes Laut pakapeniski nonemt Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Kiretes ir paredzétas, lai Lietojot ka paredzéts,

dazadus audus.

kura arsts vélas nokasTt un
iznemt audus.

tiek veikta operacija, kuras
laika arsts vélas nokasit un
iznemt audus.

palidzétu pakapeniski
nonemt dazadus audus.

kiretes palidz pakapeniski
nonemt dazadus audus.

Stiena griezéji

Griezt dazada izméra
stienus atkariba no arsta
un kirurga vajadzibam.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura ir nepiecieSams
nogriezt kirurgisko stieni.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams implantét
kirurgisko stieni.

Stienu griezé&ji ir paredzéti,
lai palidzetu griezt dazada
izméra kirurgiskos stienus.

Lietojot ka paredzéts,
stienu griezé&ji palidz griezt
dazada izméra kirurgiskos
stienus.

Stiena liecéji Liekt dazada izméra stienus | Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Stienu liecgji ir paredzéti, Lietojot ka paredzéts,
atkariba no arsta un kirurga | kura ir nepieciesams liekt nepiecieSsams implantét lai palidzétu liekt dazada stienu liecéji palidz liekt
vajadzibam. kirurgisko stieni. kirurgisko stieni. izméra kirurgiskos stienus. dazada izméra kirurgiskos

stienus.

Pievilc&ji un Pirms regulésanas skraves Jebkurs kirurgisks scenarijs, | Jebkur$ pacients, kuram Pievilcéji un atvilcgji ir Lietojot ka paredzéts,

atvilcéji galigas pievilkSanas kura arsts vélas palielinat tiek veikta operacija, kura paredzéti, lai pirms pievilcéji un atvilcéji pirms

piemérot pievilksanu vai
atvilkSanu dazados
skrieme|u limenos ar
dazada izméra mugurkaula
stieniem.

efektivitati, pievelkot,
atvelkot vai izpleSot
dazadus materialus.

arsts vélas palielinat
efektivitati, pievelkot,
atvelkot vai izpleSot
dazadus materialus.

regulésanas skraves galigas
pievilkSanas palidzetu
piemérot pievilksanu vai
atvilksanu dazados
skrieme|u limenos ar
dazada izméra mugurkaula
stieniem.

regulésanas skraves galigas
pievilkanas palidz
piemérot pievilkSanu vai
atvilksanu dazados
skrieme|u limenos ar
dazada izméra mugurkaula
stieniem.
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Plaksnes liecéji

Liekt dazada izméra
plaksnes.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura ir nepieciesams liekt
kirurgisko plaksni.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSsams implantét
kirurgisko plaksni.

Plaksnu liecgji ir paredzéti,
lai palidzétu liekt dazada

izméra kirurgiskas plaksnes.

Lietojot ka paredzéts,
plaksnu liecgji palidz liekt
dazada izméra kirurgiskas
plaksnes.

Stieplu griezéji

Griezt dazada izméra
stieples.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura ir nepiecieSams
nogriezt kirurgisko stiepli.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams izmantot vai
implantét kirurgisko stiepli.

Stiep|u griezéji ir paredzéti,
lai palidzétu griezt dazada
izméra kirurgisko stiepli.

Lietojot ka paredzéts,
stieplu griezéji palidz griezt
dazada izméra kirurgisko
stiepli.

Izméginajumi un
veidnes

Imitét implantu, kas tiks
izmantots operacijas laika.
I1zmérs un forma bas
balstita uz arsta un kirurga
vajadzibam.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepieciesams attélot
implantu, pamatojoties uz
arsta un kirurga
vajadzibam.

Jebkurs pacients, kuram
nepieciesams implants.

Izméginajumi un veidnes ir
izstradatas, lai imitétu
implantu, kas tiks
izmantots operacijas laika.

Lietojot ka paredzéts,
izméginajumi un veidnes
imité implantu, kas tiks
izmantots operacijas laika.

Amuri Radit trieciena spéku. Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Amuri ir izstradati, lai Lietojot ka paredzéts,
kura arsts vélas radit tiek veikta operacija, kura palidzétu radit trieciena amuri palidz radit trieciena
trieciena spéku. arsts vélas radit trieciena spéku. spéku.
spéku.
Skrapviles Vilét vai rupji veidot kaulu Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Skrapviles ir paredzétas, Lietojot ka paredzéts,

vai cietos audus.

kura arsts plano iznemt,
vilét vai veidot kaulu vai
cietos audus.

tiek veikta operacija, kura
arsts plano iznemt, vilét vai
veidot kaulu vai cietos
audus.

lai palidzetu vilét vai rupji
veidot kaulu vai cietos
audus.

skrapviles palidz vilét vai
rupji veidot kaulus vai
cietos audus.

Kaula stampas

Manipulét ar kaulu, to
atbalstit un izdarit uz to
triecienu.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas parnest
aksialo slodzi.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arsts vélas parnest aksialo
slodzi.

Kaulu stampas ir
paredzétas, lai palidzétu
manipulét ar kaulu, to
atbalstit un izdarit uz to
triecienu.

Lietojot ka paredzéts, kaulu
stampas palidz manipulét
ar kaulu, to atbalstit un
izdarit uz to triecienu.

Knaibles

Saspiest vai satvert kaulu,
audus vai aparataru.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas saspiest vai
satvert kaulu, audus,
aparaturu vai
instrumentus.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arsts vélas saspiest vai
satvert kaulu, audus,
aparatdru vai
instrumentus.

Knaibles ir paredzétas, lai
palidzétu saspiest vai
satvert kaulu, audus vai
aparaturu.

Lietojot ka paredzéts,
knaibles palidz saspiest vai
satvert kaulu, audus vai
aparaturu.

Rongeur knaibles

Iznemt kaulu un/vai audus.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura nepiecieSama kaula
un/vai audu iznemsana.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arstam nepiecieSama kaulu
un/vai audu iznemsana.

Rongeur knaibles ir
paredzeétas, lai palidzétu
iznemt kaulus un/vai audus.

Lietojot ka paredzéts,
Rongeur knaibles palidz
iznemt kaulus un/vai audus.

Manipulacijas

Manevrét un turét audus

Jebkurs kirurgisks scenarijs,

Jebkurs pacients, kuram

Manipulacijas instrumenti

Lietojot ka paredzéts,

instrumenti un/vai kaulus. kura arsts vélas parvietot tiek veikta operacija, kura ir paredzéti, lai palidzétu manipulacijas instrumenti
un turét audus un kaulus, arsts vélas parvietot un manevrét un turét audus palidz manevrét un turét
kas aizsprosto operacijas turét audus un kaulus, kas un/vai kaulus. audus un/vai kaulus.
vietu. aizsprosto operacijas vietu.

Skéres un Grieziet cauri audiem, Jebkurs kirurgisks scenarijs, Jebkurs pacients, kuram Skéres un grieznes ir Lietojot ka paredzéts, Skéres

grieznes parséjiem un/vai kura arsts vélas griezt tiek veikta operacija, kuras paredzétas, lai palidzétu un grieznes palidz griezt caur

Skérssastitam UHMWPE ar
nominalo maksimalo
biezumu 0,95 mm.

parséjus, audus un/vai
Skérssasutu UHMWPE ar
nominalo maksimalo
biezumu 0,95 mm.

laika arsts vélas griezt
parséjus, audus un/vai
Skérssasatu UHMWPE ar
nominalo maksimalo
biezumu 0,95 mm.

griezt cauri audiem,
parsgjiem un/vai
Skérssasutam UHMWPE ar
nominalo maksimalo
biezumu 0,95 mm.

audiem, parséjiem un/vai
Skerssasutu UHMWPE ar
nominalo maksimalo
biezumu 0,95 mm.

Osteotomi un
grebli

Griezt, preparét, iznemt vai
sagatavot kaulu.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas griezt,
preparét vai sagatavot
kaulu.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arsts vélas griezt, preparét
vai sagatavot kaulu.

Osteotomi un grebli ir
paredzéti, lai palidzétu
griezt, preparét, iznemt vai
sagatavot kaulu.

Lietojot ka paredzéts,
osteotomi un grebli palidz
griezt, preparét, iznemt vai
sagatavot kaulu.

Urbja vadotnes

Palidzét un kontrolét
urbsanu un/vai kaulu
skravju ievietosanu.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas izveidot
caurumus vai iegriezumus
kaula.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arsts vélas izveidot
caurumus vai iegriezumus
kaula.

Urbja vadotnes ir
paredzétas, lai palidzétu un
kontrolétu urb3anu un/vai
kaulu skravju ievietosanu.

Lietojot ka paredzéts, urbja
vadotnes palidz un
kontrolé urb$anu un/vai
kaulu skravju ievietosanu.

Gremdurbji,
urbja uzgali un
griezéji

Iznemt kaulu, izmantojot
rotacijas griezumu.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas izveidot
caurumus vai iegriezumus
kaula.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arsts vélas izveidot
caurumus vai iegriezumus
kaula.

Gremdurbji, urbja uzgali un
griez@ji ir paredzéti, lai
palidzétu iznemt kaulu,
veicot rotacijas griezumu.

Lietojot ka paredzéts,
gremdurbji, urbja uzgali un
griezéji palidz iznemt kaulu,
veicot rotacijas griezumu.

Turétaji un
uzmavas

Palidzét skravju ievietoSana
un iznemsana.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas operacijas
laika ievietot vai iznemt
skriivi.

Jebkurs pacients, kuram

tiek veikta operacija, kura
arsts vélas operacijas laika
ievietot vai iznemt skriivi.

Turétaji un uzmavas ir
paredzéti, lai palidzétu
jevietot un iznemt skraves.

Lietojot ka paredzéts,
turétaji un uzmavas ir
palidz ievietot un iznemt
skraves.

Legacy griezes
momenta
skravgriezi

Piemérot fiksatoram vai
implantam specifisku
vérpes slodzi
pulkstenraditaja virziena.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas piemérot
noteiktu vérpes slodzi
fiksatoram vai implantam
pulkstenraditaja virziena.

Jebkurs pacients, kuram
nepieciesams fiksators vai
implants, kas uzstadits
noteiktai vérpes slodzei.

Legacy griezes momenta
skravgrieZi ir paredzéti, lai
fiksatoram vai implantam
piemérotu specifisku
vérpes slodzi.

Lietojot ka paredzéts,
Legacy griezes momenta
skravgriezi fiksatoram vai
implantam pieméro
specifisku vérpes slodzi.
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Stiena stuméji

Manipulét ar stieniem vai
tos stumt.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas manipulét
ar stieniem vai tos stumt.

Jebkurs pacients, kuram
tiek veikta operacija, kura
arsts vélas manipulét ar
stieniem vai tos stumt.

Stienu stiméji ir paredzéti,
lai palidzétu manipulét ar
stieniem vai tos stumt.

Lietojot ka paredzéts,
stienu stiméji palidz
manipulét ar stieniem vai
tos stumt.

Vaditajstieples
turétaji

Drosi satvert un turét
stieples un/vai
vaditajstieples.

Jebkurs scenarijs, kura
kirurgs vélas drosi satvert
un turét stieples un/vai
vaditajstieples operacijas
vieta.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams izmantot vai

implantét kirurgisko stiepli.

Vaditajstieples turétaji ir
paredzéti, lai palidzétu drosi
satvert un turét stieples
un/vai vaditajstieples.

Vaditajstieples turétaji ir
paredzéti, lai palidzétu drosi
satvert un turét stieples
un/vai vaditajstieples.

Skravgriezi ar
lenki

Parveidot vai nodrosinat
vérpes slodzi, lai ievietotu
vai iznemtu fiksatorus vai
implantus, izmantojot
galvas ar lenki funkciju.

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas parveidot
vai nodrosinat vérpes
slodzi, lai ievietotu vai
iznemtu fiksatorus vai
implantus, izmantojot
galvas ar lenki funkciju.

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSama implantétas
skrives ievieto3ana vai
iznemsana.

Skravgriezi ar lenki ir
paredzéti, lai palidzétu
parveidot vai nodrosinat
Vvérpes slodzi, lai ievietotu
vai iznemtu fiksatorus vai
implantus.

Lietojot ka paredzéts,
skravgriezi ar lenki palidz
parveidot vai nodrosinat
Vérpes slodzi, lai ievietotu
vai iznemtu fiksatorus vai
implantus.

Izlieces stara
griezes momenta

Laut kirurgam pielikt
noteiktu vérpes slodzi

Jebkurs kirurgisks scenarijs,
kura arsts vélas piemérot

Jebkurs pacients, kuram
nepiecieSams fiksators vai

Izlieces stara griezes
momenta instrumenti ir

Lietojot ka paredzéts,
izlieces stara griezes

instrumenti fiksatoram vai implantam. noteiktu vérpes slodzi implants, kas uzstadits paredzéti, lai fiksatoram vai momenta instrumenti
fiksatoram. noteiktai vérpes slodzei. implantam piemérotu fiksatoram vai implantam
specifisku vérpes slodzi. pieméro specifisku vérpes
slodzi.
2. tabula. Izstradajumu saimes informacija par mériericém, tostarp noradita mériSanas precizitates pakape
Izs.trada!ur?u e Tros] P P MériSanas precizitates . _ lerices veiktspéjas Paredzétie kliniskie
saimes/ierices | Paredzéta lietosana Lietosanas indikacija _ Pacientu mérkgrupa . . .
pakape raksturojums ieguvumi
apraksts
Kaula zondes Meérit anatomisko daju Jebkurs kirurgisks +0,38 mm Jebkurs pacients, Kaula zondes ir Lietojot ka paredzéts,
dzijumu un/vai scenarijs, kura arsts kuram tiek veikta paredzétas, lai kaula zondes palidz
darboties ka neasam vélas izmérit operacija, kura arsts palidzétu mérit meérit anatomisko daju
preparétajam. anatomisko daju vélas izmeérit anatomisko daju dzilumu un/vai
dzilumu vai preparét anatomisko daju dzilumu un/vai darboties ka neasam
audus. dzilumu vai preparét darboties ka neasam preparétajam.
audus. preparétajam.
Dziluma MEérit caurumu vai Jebkurs kirurgisks 0,5 mm Jebkurs kirurgisks Dziluma mérierices Lietojot ka paredzéts,
meérierices rievu dzilumu. scenarijs, kura arsts scenarijs, kura arsts ir paredzétas, lai dziluma mérierices
vélas izmérit caurumu vélas izmérit atveru palidzétu izmérit palidz izmérit atveru
vai rievu dzilumu. vai rievu dzijumu. atveru vai rievu vai rievu dzilumu.
dzilumu.
Kontrindikacijas

Paslaik nav zinamu kontrindikaciju 1. un 2. tabula uzskaititajam iericém.

Materiali un aizliegtas vielas

Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes materialu, skatit izstradajuma etiketée.

Paredzétais lietotajs
Visas ierices, kas noraditas 1. un 2. tabulg3, ir preskriptivas, un tadé| tas ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem kirurgiem, kas ir
apmaciti attiecigajas kirurgiskajas metodés. Uzmanibu: Saskana ar ASV Federalo likumu So ierici atlauts pardot tikai licencétai

arstniecibas personai vai péc licencétas arstniecibas personas pasitijuma.

lespéjamas blakusparadibas
Nav. Visas ierices, kas noraditas 1. un 2. tabula, izmanto péc kvalificétu ortopédisko kirurgu ieskatiem, kas ir apmaciti attiecigajas
kirurgiskajas metodés.

Piesardzibas pasakumi
Instruments tiek nodrosinats nesterils. Pirms katras lieto$anas notiriet un sterilizéjiet.
Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami piesarnotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto individualie aizsardzibas
lidzekli (IAL).
leteicams izmantot tiriSanas lidzekli ar neitralu pH (aptuveni 6,5-7,5).
Pirms lietosanas jarlpégjas, lai nervus, asinsvadus un/vai organus pasargatu no bojajumiem, kas var rasties, lietojot Sos instrumentus.
Pirms pirmas tiriSanas un sterilizéSanas no instrumentiem janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja tadi ir.
Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem asmeniem, galiem un zobiem, ka arT tirot vai slaukot tos, ir jaievéro piesardziba.

Padoms

lerices, kuras nevar atkartoti apstradat, izmantojot talak noraditos procesus, ir attiecigi markétas. Jaievéro Sim iericém pievienotas
individualas procediras. Bojajuma gadijuma ierice ir jaapstrada atkartoti pirms atgrieSanas razotajam remontam.

Nevélami notikumi un komplikacijas
Zinosana par nopietniem negadijumiem
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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 jebkur$ negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bat izraisijis vai varétu
izraisit kadu no Siem apstakliem:

a) pacienta, lietotaja vai citas personas navi;
b) pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavok|a islaicigu vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;
c) nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, IGdzu, sazinieties ar vietéjo Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko razojis
cits likumigs raZzotajs, skatiet $T razotaja lietosanas pamacibu.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus un piederumus, ja vien
nav noradits citadi. Nerliséjosa térauda vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka nolietojums un
bojajums, kas radies paredzétas kirurgiskas lietosanas laika.

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiriSanas lidzek]i.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka $aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par dominéjoso
likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spéj sagatavot instrumentus un piederumus lieto$anai kirurgiskas
proceduras. Lietotajs/slimnica/veselibas apripes pakalpojumu sniedzgjs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade tiek
veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un personals ir atbilstosi apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu. Parasti tam ir
nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas apripes sniedz&ja atkapes
no Siem noradijumiem ir jaizvérté attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.

Attieciba uz Legacy griezes momenta ierobezoSanas skrivgrieziem 31 izstradajuma atkartotas kalibrésanas intervals ir balstits uz ta
pielietojumu un izmantos$anu praksé. Tas ir OEM/lietotaja/slimnicas/veselibas apripes pakalpojumu sniedz&ja [émums par to, kads ir
piemérots atkartotas kalibrésanas cikls. Kopuma Tecomet I€S, ka atkartotas kalibrésanas periods ir 6 ménesi vai ik péc 100 autoklava
cikliem atkariba no t3, kas notiek vispirms. Tas ir tikai aprékins, un OEM/lietotajam/slimnicai/veselibas apripes pakalpojumu
sniedzéjam ir janosaka atbilstosais atkartotas kalibrésanas cikls, pamatojoties uz konkrétiem apstakliem, lietojumiem un scenarijiem,
kuros tiktu izmantots griezes momenta ierobezosanas skrivgriezis.

Sagatavosana lietoSanas vieta
Nonemiet lieko kermena skidrumu un audus ar vienreiz lietojamu salveti.
Pirms tirisanas instrumentam nedrikst Jaut noZt.

Aizsargiepakojums/transportésana
Rikojoties ar piesarnotiem un/vai biologiski bistamiem materialiem, ievérojiet slimnicas protokolus. Instruments péc lieto$anas jatira
30 minadsu laika, lai péc iespéjas samazinatu traipu, bojajumu un izzZisanas iesp&jamibu.

Sagatavosanas dekontaminacijai
Ja iesp&jams, ierices ir atkartoti jaapstrada izjaukta vai atvérta stavokl.

PriekstiriSana
Nav nepiecieSama.

Tirisana

Manualas tiriSanas procediira

1. Sagatavojiet proteolitisko enzZimu skidumu saskana ar raZzotaja noradijumiem.

2. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no skiduma eso3ajiem burbuliem. Saskaliniet
instrumentus ar viram vai kustigam daJam, lai nodrosinatu Skiduma saskari ar visam virsmam. Lameni, necaurejosas atveres un
kanulacijas jaizskalo ar $irci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodroSinatu Skiduma saskari ar visam instrumenta virsmam.

3. lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minatém. Kamér instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar neilona saru suku, lidz visi
redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipasa uzmaniba japievérs spraugam, viru savienojumiem, slédzo$am
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai atsperém. Liimeni, necaurejosas atveres un
kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet ciesi pieguloso, apalo suku limen3,
necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes virziet to ieksa un ara.

PIEZIME: visa berana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.

4. lznemiet instrumentus no enzima Skiduma un skalojiet Gdensvada tGdent vismaz vienu (1) minati. Skalojot, kustiniet visas kustigas
dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

5. Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas lidzekli un degazéjiet saskana ar razotaja ieteikumiem. Pilniba iegremdgjiet
instrumentus tirisanas skiduma un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no skiduma esosajiem burbuliem. Limeni, necaurejosas atveres
un kanulacijas jaizskalo ar $lirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu skiduma saskari ar visam instrumenta virsmam.
Tiriet instrumentus ar ultraskanu tik ilgi, tada frekvencé un temperatira, ko ieteicis aprikojuma razotajs un kas ir optimali

izmantotajam tiriSanas lidzeklim. leteicams vismaz desmit (10) minQtes.
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PIEZIMES:

Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas laika nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita metala instrumentiem.
Pilniba atveriet instrumentus ar viram.
Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplati, kas paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

leteicama regulara ultraskanas tiriSanas veiktspéjas parraudzi$ana, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru, aluminija folijas
testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

. lznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un skalojiet attirita Gdeni vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér nav redzamas

tiriSanas lidzek]a vai biologiska piesarnojuma pazimes. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Rapigi un
intensivi skalojiet lumenus, atveres, kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas.

. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbgjosu bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas grati

aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tirisanas procedira

1.
2.

Sagatavojiet proteolitisko enzZimu skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem.

Pilntba iegremdégjiet instrumentus enzimu skiduma un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no skiduma esoSajiem burbuliem. Saskaliniet
instrumentus ar viram vai kustigam dajam, lai nodrosinatu Skiduma saskari ar visam virsmam. Lmeni, necaurejosas atveres un
kanulacijas jaizskalo ar $irci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodroSinatu Skiduma saskari ar visam instrumenta virsmam.

. lemeérciet instrumentus vismaz uz desmit (10) mintGtém. Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie netirumi ir

nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipasa uzmaniba japievérs spraugam, viru savienojumiem, slédzo$am viram, instrumentu
zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai atsperém. Lmeni, necaurejosas atveres un kanulas jatira,
izmantojot ciesi piegulo3u, apalu neilona saru suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet ciesi pieguloso, apalo neilona saru suku limena,
necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes virziet to ieksa un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu skiduma limena, lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.

4.

Iznemiet instrumentus no enzima skiduma un skalojiet Gdensvada Gdeni vismaz vienu (1) minti. Skalojot, kustiniet visas kustigas
dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet lumenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

. levietojiet instrumentus piemérota mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja

noradijumus par instrumentu ievietoSanu, lai panaktu maksimalu tiriSanu, pieméram, atveriet visus instrumentus, novietojiet
ieliektus instrumentus uz saniem vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzétus grozus un paplates, novietojiet
smagakos instrumentus paplates un groza apaksa. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota ar specialiem stativiem
(pieméram, kanulétiem instrumentiem), izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana ar razotaja

noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie mazgasanas cikla parametri.

Cikls Apraksts

Priek§mazgasana e Auksts, mikstinats ddensvada tGdens ® 2 minUtes

Apsmidzinasana ar enzZimu un mércésana @ Karsts, mikstinats Gdensvada Gdens ® 1 minlte
Skalosana e Auksts, mikstinats Gdensvada tGdens @ 1 minate

Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ® Karsts Gdensvada Gdens (64—66 °C/146—150 °F) @ 2 mintes
Skalo$ana e Karsts, attirits Gdens (64—66 °C/146—150 °F) @ 1 mindte

Karsts, sauss gaiss (116 °C/240 °F) ® 7-30 minQtes

AN W|IN|F-

Piezimes:

Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZotaja noradijumi.

Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar apliecinatu efektivitati (piem., FDA apstiprinata, atbilstiba ISO 15883).

Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota apjoma izmériem.
Daudzi raZotaji ieprieks ieprogrammeé standarta ciklus savas mazgasanas/dezinfekcijas iekartas, un tie var ietvert termalu zema
limena dezinficéSanas skaloSanu péc mazgasanas ar tiriSanas lidzekli. Termalas dezinficésanas ciklu var veikt, lai sasniegtu minimalo
vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C/194 °F temperatira 1 minati saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar instrumentiem.

Ja tiek pieprasita vai ir nepiecieSama instrumenta ieello$ana, ja vien nav noradits citadi, izmantojiet kirurgiskas kategorijas tident
SkistoSu smérvielu (instrumentu pienu), kas paredzéta lietosanai mediciniskam iericém.

DezinficéSana

Instrumentiem un piederumiem pirms lietosanas javeic beigu sterilizésana. Skatit noradijumus par sterilizésanu zemak.
Ka dalu no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot zema limena dezinficé$anu, tacu ierices pirms lieto$anas ir
art jasterilize.

Zavesana
Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.
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Parbaude/funkcionala testésana

1. Ripigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemtas visas redzamas asinis un netirumi.

2. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un/vai nodiluma.

3. Parbaudiet kustigo dalu darbibu (pieméram, viras un slédzosas viras), lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibu
diapazona.

4. Parbaudiet, vai instrumentiem, kuri ir gari un tievi, (Tpasi rotéjosSiem instrumentiem) nav deformacijas.

5. Jainstrumenti ir daja no lielakas konstrukcijas, parbaudiet, vai ierices ir viegli saliekamas ar savienojo3ajam sastavdalam.

*Piezime: ja tiek konstatéti bojajumi vai nodilums, kas var apdraudét instrumenta darbibu, nelietojiet instrumentu un pazinojiet
par to attiecigajai atbildigajai personai.

lepakojums
Atbilstoss iepakojums sterilizéSanai.

leelloSana un apkope

Péc tiriSanas un pirms sterilizésanas instrumenti jaiee)|o ar Gdent skistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®, kirurgisko instrumentu
smérvielu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietosanai kirurgija. leellojiet viras, vitnes un citas kustigas dalas. Vienmér ievérojiet
smeérvielas razotaja noradijumus par atskaidisanu, uzglabasanas laiku un lietoSanas metodi.

Sterilizésana

Instruments pirms sterilizésanas janotira.

Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja sterilizéSanas
maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir jaievéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices ir jaietin, izmantojot
divkarsas ietisanas vai lidzvertigu metodi (ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizé$ana ar mitru, karstu gaisu/tvaiku. Katra sterilizésanas partija ieteicams izmantot
apstiprinatu kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases). Vienmér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un aprikojuma darbibu. SterilizéSanas aprikojumam jabut apliecinatai efektivitatei
(piem., FDA parbaude, atbilstiba standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja ieteikumi par uzstadisanu, apstiprinasanu
un apkopi.

Apstiprinatais iedarbibas laiks un temperatira, lai panaktu garantéto sterilitates [imeni (GSL) 10¢ ir uzskaititi talak. Ja ir spéka

tvaika sterilizé3anas prasibas, kas ir striktakas vai konservativakas par talak esosaja tabula noraditajam, jaievéro vietéjas vai valsts
specifikacijas.

Metode — priekSvakuuma tvaika sterilizéSana

Cikla veids | Temperatira | ledarbibas laiks
Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri
Priek$vakuuma/vakuuma impulss 132 °C/270 °F 4 minGtes
Cikla veids Temperatira ledarbibas laiks
Eiropas ieteiktie parametri
Priekvakuuma/vakuuma impulss | 134 °C/273 °F | 3 minites

lestatiet parametrus ar Cetriem (4) vakuuma impulsiem pirms faktiskas iedarbibas.

leteicamais minimalais Zavésanas laiks ir vismaz 60 minates. llgaks laiks var bt nepiecieSams atkariba no steriliz€jamas partijas
izvietojuma, apkartéjas gaisa temperatiras un mitruma, ierices konstrukcijas un izmantota iepakojuma.

Talitéja sterilizésana («flash») nav atlauta uz limena instrumentiem!

Uzglabasana

Uzglabajiet sterilus, iepakotus instrumentus noraditaja ierobeZotas pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu aizsardzibu pret
putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam temperatiram/mitrumu. Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet katru
iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram, ietinamais papirs, maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja ir kads
no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu, un tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.

Lietosanas pamaciba
Nelietojiet instrumentu, ja piederumi, implants vai citas mediciniskas ierices neatbilst instrumentam. Saistitu piederumu, implantu vai
citu medicinisko iericu pareizo piemérotibu un geometriju noteiks licencéti veselibas apriipes specialisti.

Instrumenta lietotajam japarliecinas, ka instrumentam ir tieda iedarbiba uz pacientu ne vairak ki 60 mindtes. ST komplekta lietotajam
janodrosina, lai kirurgiskas procediras laika un péc tas pacienta netiktu atstati instrumenti/instrumentu dalas.

KLIFU0004 Rev 01



Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iericé nav bojajumu vai nodiluma. Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.

*Piezime: ja tiek konstatéti bojajumi vai nodilums, kas var apdraudét instrumenta darbibu, nelietojiet instrumentu un pazinojiet par
to attiecigajai atbildigajai personai.

Talakajas tabulas ir noraditi virisko seSkansu un virisko sesstlra skriivgriezu griezes momenta nominalie raksturlielumi. Lai nodrosinatu
drosu lietosanu, skriivgriezus nedrikst paklaut griezes momenta slodzém, kas ir lielakas par noteiktajam vértibam.

3. tabula. Viriska seSkansu skravgrieZa griezes momenta nominalie raksturlielumi

Izmérs Griezes momenta nominalie raksturlielumi
(collas—marcinas)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 collas 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 collas) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 collas 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 collas 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 collas 224 (25,3 N-m)
1/4 collas 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

4. tabula. Viriska sesstira skravgrieZa griezes momenta nominalie raksturlielumi

lzmérs Griezes momenta nominalie raksturlielumi
(collas—marcinas)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

lzmesana
lerices ir atkartoti lietojamas; bet péc ierices kalposSanas laika beigam no tas var atbrivoties, izmantojot standarta slimnicas likvidésanas
proceddras.

Papildu padoms

Lietotaja pienakums ir nodrosinat, lai tiktu ievéroti atkartotas apstrades procesi; ka spéjigam personalam ir pieejami resursi un
materiali; un ka tiek ievéroti slimnicas protokoli. Vismodernakie un bieZi vien valsts tiesibu akti, kas nosaka, ka Sie procesi un ieklautie
resursi ir pareizi jaapstiprina un jauztur.

Markéjuma izmantotie apziméjumi:

Uzmanibu!

Nesterils

ibp

STERILE Sterils

Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

2

ho
mE

CE markeéjums?
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CE zime ar pazinotas iestades numuru?

m
3]

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

RaZotajs

Ak

Izgatavo$anas datums

LOT

Sérijas numurs

E

Kataloga numurs

Skatit lietosanas pamacibu

Mediciniska ierice

Pardodamas vienibas

RaZotajvalsts

BlEREIE =,

lericu unikalie identifikatori

Papildu etikete:

“MANUAL USE
ONLY”

lerici nedrikst pieslégt stravas avotam, un to ir paredzéts lietot tikai manuali.

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

lerice pirms tiriSanas un sterilizacijas ir jaizjauc.

d RaZots:

TECOMET ( ¢ ¢

Oficialais nosaukums:
Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 ASV

ICE informaciju skatie

www.tecomet.com

t etiketé

Iil.ﬂ] Parstavis Eiropa
Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstrafe 19 78532
Tuttlingen, Vacija
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Chirurginiy instrumenty pakartotinis apdorojimas
I$leidimo data: 2022-02-24

Gaminys:
Chirurginiai instrumentai

Gamintojas:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 JAV

Atstovas Europoje:

Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Vokietija

Lietuviy

Si instrukcija atitinka 1S017664 ir AAMI ST81. Ji taikoma , Tecomet” tiekiamiems daugkartinio naudojimo chirurginiams instrumentams
ir priedams (kurie tiekiami nesterilGs), skirtiems pakartotiniam apdorojimui gydymo jstaigose. Visi instrumentai ir priedai gali bati
saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir miSraus rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant
Siame dokumente pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.

Numatytoji paskirtis:
1 lentelé: informacija apie gaminiy grupe, skirta ne matavimo priemonéms

Gaminiy grupés /
priemonés
aprasymas

Numatytoji paskirtis

Naudojimo indikacija

Pacienty grupés tikslas

Priemonés veikimo
charakteristikos

Numatoma klinikiné
nauda

Apgaubiamas
Zvaigzdinis
suktuvas

Sukti chirurginius sraigtus,
turincius atitinkama lizda.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia sukti
chirurginj sraigta.

Bet kuris pacientas,
kai reikia sukti chirurginj
sraigta.

suktuvai yra skirti padéti
sukti chirurginius sraigtus,

Naudojant pagal paskirtj,
suktuvai padeda sukti
chirurginius sraigtus, kurie

Apgaubiamas
Sesiabriaunis

Sukti chirurginius sraigtus,
turincius atitinkama lizda.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia sukti

Bet kuris pacientas,
kai reikia sukti chirurginj

KiStukiniai Sesiabriauniai
suktuvai yra skirti padéti

Naudojant pagal paskirtj,
kistukiniai SeSiabriauniai

suktuvas chirurginj sraigta. sraigta. sukti chirurginius sraigtus, suktuvai padeda sukti
kurie turi SeSiabriaunj lizda. | chirurginius sraigtus, kurie
turi SeSiabriaunj lizda.
Reketinis Padidinkite efektyvuma Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Reketinis suktuvas yra Naudojant pagal paskirtj,
suktuvas priverzdami arba scenarijus, kai gydytojas reikia priverzti arba skirtas padéti priverzti reketinis suktuvas padeda

atlaisvindami tvirtinimo
detales.

nori padidinti efektyvuma
priverzdamas arba
atlaisvindamas

tvirtinimo detales.

atlaisvinti tvirtinimo
detales.

arba atlaisvinti tvirtinimo
detales.

priverZti arba atlaisvinti
tvirtinimo detales.

Apgaubiantis
Sesiabriaunis
suktuvas

Sukti chirurginius sraigtus,
turincius atitinkama
kistukinj lizda.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia sukti
chirurginj sraigta.

Bet kuris pacientas,
kai reikia sukti chirurginj
sraigta.

Lizdiniai Sesiabriauniai
suktuvai yra skirti padéti
sukti chirurginius sraigtus,
kurie turi SeSiabriaune
galvute.

Naudojant pagal paskirtj,
lizdiniai $eSiabriauniai
suktuvai padeda sukti
chirurginius sraigtus, kurie
turi SeSiabriaune galvute.

Reguliuojamos
replés

Tvirtai suimkite ir
manipuliuokite implantus.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
manipuliuoti arba sugriebti
chirurginj strypa arba
implantg.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia manipuliuoti arba
sugriebti chirurginj strypa
ar implanta.

Reguliuojamos replés yra
skirtos padéti manipuliuoti
arba sugriebti chirurginj
strypg ar implanta.

Naudojant pagal paskirtj,
reguliuojamos replés
padeda manipuliuoti arba
sugriebti chirurginj strypa
arba implanta.

Varity
ekstraktorius

Pasalinkite implantuotus
varztus, kuriy galvutés
nulauZtos arba pazeistos.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
pasalinti implantuota
varzta.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia pasalinti implantuotg
varita.

Varzty ekstraktoriai yra
skirti padéti pasalinti
implantuotus varztus,
kuriy galvutés nulauztos
arba pazeistos.

Naudojant pagal paskirtj,
varzty ekstraktoriai padeda
pasalinti implantuotus
varztus, kuriy galvutés
nulauZtos arba paZeistos.

Trefinas, [0Zusiy
varzty pasalinimo
priemoné,
tusciaviduris
pléstuvas

Pasalinkite iSaugusj kaulg ir
jvairius pazeistus
implantuotus varztus.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
pasalinti implantuotg
varzta, kuriam gali trukdyti
(arba ne) jauges kaulas
arba kuris gali bati
pazeistas.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia pasalinti implantuota
varztg, kuriam gali trukdyti
jauges kaulas arba kuris
gali bati pazeistas.

Trefinai, 1GZusiy varzty
pasalinimo priemonés,
tusciaviduriai pléstuvai yra
skirti padéti iSvalyti kauly
jaugima ir pasalinti jvairius
pazeistus implantuotus
varztus.

Naudojant pagal paskirtj,
trefinai, l0Zusiy varzty
pasalinimo priemonés,
tusciaviduriai pléstuvai
padeda pasalinti kauly
jaugima ir jvairius paZeistus
implantuotus varztus.

Pritaikyti suktuvai

Sukti jvairius implanty
imonei badingus sraigtus ir
jranga.

Bet koks chirurginis atvejis,
kai reikia sukti implantuotg
sraigta.

Bet kuriam pacientui,
kyriam reikia sukti
implantuota sraigta.

Specializuotieji suktuvai
yra sukurti padéti sukti
implantuotus sraigtus.

Naudojant pagal paskirtj,
specializuotieji suktuvai
padeda suki
implantuojamus sraigtus.
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Fiksuotos
rankenos

Suteikite sukimo apkrova,
kad galétumeéte jstatyti
arba pasalinti tvirtinimo
detales ar implantus.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia jstatyti
arba pasalinti implantuotg
varzta.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia jstatyti arba pasalinti
implantuota varzta.

Fiksuotos rankenos yra
skirtos padéti jstatyti arba
pasalinti tvirtinimo detales
ar implantus.

Naudojant pagal paskirtj,
fiksuotos rankenos padeda
jstatyti arba pasalinti
tvirtinimo detales ar
implantus.

Priespriesinis

Naudokite reakcinj sukimo

Bet koks chirurginis

Bet kuris pacientas, turintis

Priespriesiniai sukimo

Naudojant pagal paskirtj,

sukimo momentg stuburo scenarijus, kai chirurginiam implanta, kuriam momentai yra skirti priespriesiniai sukimo
momentas implantui. implantui reikia naudoti reikalingas reakcinis uztikrinti reakcinj implanto momentai suteikia
reakcinj sukimo momenta. sukimo momentas. sukimo momenta. implantui reakcinj sukimo
momenta.
Pailginimai Suteikite papildoms ilgj Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Pailginimai skirti padéti Naudojant pagal paskirtj,

jvairiems % kvadratiniams
ir A-O suktuvams,
naudojamiems
implantuotoms
chirurginéms priemonéms
jstatyti ir pasalinti.

scenarijus, kai reikia jstatyti /
pasalinti chirurginj varztg su
pailginto ilgio suktuvu.

reikia jstatyti arba pasalinti
implantuotg varzta.

jstatyti arba pasalinti
tvirtinimo detales ar
implantus.

pailginimai padeda jstatyti
arba pasalinti tvirtinimo
detales arba implantus.

Verzliaraktis

Istatykite arba pasalinkite

Bet koks chirurginis

Bet kuris pacientas, kuriam

Verizliarakéiai atviru galu

Naudojant pagal paskirtj,

atviru galu tvirtinimo detales. scenarijus, kai reikia jstatyti | reikia jstatyti arba pasalinti skirti padéti jstatyti arba verZliarak¢iai atviru galu
arba pasalinti tvirtinimo tvirtinimo detale. pasalinti tvirtinimo detales. padeda jstatyti arba
detale. pasalinti tvirtinimo detales.
Kaltinés Kirpkite jvairaus dydzio Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Kaltinés medziagos strypy Naudojant pagal paskirtj,
medziagos strypo strypus. scenarijus, kai reikia reikia implantuoti kirptuvai yra skirti kirpti kaltinés medziagos strypy
kirptuvas nukirpti chirurginj strypa. chirurginj strypa. jvairaus dydZio chirurginius kirptuvas padeda kirpti
strypus. jvairaus dydzio chirurginius
strypus.
Dvikrypdiai Apribokite taikoma sukimo Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Dvikrypdiai rankiniai Naudojant pagal paskirtj,
rankiniai sukimo momenta pirmyn ir (arba) scenarijus, kai gydytojas reikalinga tvirtinimo detalé sukimo momenta dvikrypciai delno sukimo
momentg atgal iki i$ anksto nustatyto nori pritaikyti tam tikra arba implantas, pritaikytas ribojantys instrumentai yra momenta ribojantys
ribojantys kalibruoto nustatymo. sukimo apkrova tvirtinimo tam tikrai sukimo apkrovai. skirti taikyti tam tikrg instrumentai taiko
instrumentai detalei arba implantui sukimo apkrova tvirtinimo specifine sukimo apkrovg

pagal laikrodZio rodykle
arba pries laikrodzio
rodykle.

detalei arba implantui.

tvirtinimo detalei arba
implantui.

Silikoninés lietos
rankenos su

Suteikite chirurgui sritj, uz
kurios bty galima paimti ir

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas

Bet kuris pacientas, kuriam
reikalingas instrumento,

Silikoninés lietos rankenos
su lazerinio Zyméjimo

Naudojant pagal paskirtj,
silikoninés lietos rankenos

lazerinio naudoti apkrovg nori naudoti apkrova priedo ir (arba) implanto galimybémis yra sukurtos su lazerinio Zyméjimo
Zyméjimo instrumentui, priedui ir instrumentui, priedui ir apkrova. taip, kad chirurgas galéty galimybémis suteikia
galimybémis (arba) implantui kaip (arba) implantui. paimti ir naudoti apkrova chirurgui sritj, uz kurios
baigto instrumento kaip baigto instrumento baty galima paimti ir
komponentui. komponenta. naudoti apkrova kaip
baigto instrumento
komponentg.
Audiniy Padeda aptikti ir atskirti Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Audiniy diferencijavimo Naudojant pagal paskirtj,

diferencijavimo
jtaisas

jvairius audiniy tipus.

scenarijus, kai gydytojas
nori diferencijuoti
audinius.

atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori
diferencijuoti audinius.

jtaisai yra sukurti taip, kad
padéty aptikti ir
diferencijuoti jvairius
audiniy tipus.

audiniy diferencijavimo
jtaisai padeda aptikti ir
diferencijuoti jvairius
audiniy tipus.

Ylos Pradurkite skyles kaule, Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Ylos yra skirtos padéti Naudojant pagal paskirtj,
kad pradétuméte scenarijus, kai gydytojas atliekama operacija, kurios pradurti skyles kaule ylos padeda pradurti skyles
kontrolines skyles turi pradurti skyles kaule. metu gydytojas turi siekiant nustatyti kaule siekiant nustatyti
chirurginiams varztams pradurti skyles kaule. kontrolines skyles kontrolines skyles
arba tvirtinimo detaléms. chirurginiams varztams ar chirurginiams varztams

tvirtinimo detaléms. arba tvirtinimo detaléms.

Kiuretés LeidZia laipsniskai pasalinti Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Kiuretés yra skirtos padéti Naudojant pagal paskirtj,

jvairius audinius.

scenarijus, kai gydytojas
nori nugramdyti ir pasalinti
audinius.

atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori
nugramdyti ir pasalinti
audinius.

laipsniskai pasalinti jvairius
audinius.

kiuretés padeda laipsniskai
pasalinti jvairius audinius.

Strypy kirptuvai

Kirpkite jvairaus dydzio
strypus pagal gydytojo ir
chirurgo poreikius.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
nukirpti chirurginj strypa.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia implantuoti
chirurginj strypa.

Strypy kirptuvai yra skirti
padeéti kirpti jvairaus dydzio
chirurginius strypus.

Naudojant pagal paskirtj,
strypy kirptuvai padeda
kirpti jvairaus dydzio
chirurginius strypus.

Strypy lenkimo
jtaisai

Sulenkite jvairaus dydzio
strypus pagal gydytojo ir
chirurgo poreikius.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
sulenkti chirurginj strypa.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia implantuoti
chirurginj strypa.

Strypy lenkimo jtaisai yra
skirti padéti lenkti jvairaus
dydZio chirurginius strypus.

Naudojant pagal paskirtj,
strypy lenkimo jtaisai
padeda sulenkti jvairaus
dydZio chirurginius strypus.
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Kompresoriai ir
distraktoriai

Prie$ galutinai priverzdami
nustatymo varita,
naudokite spaudima arba
atitraukima jvairiuose
slanksteliy lygiuose,
naudodami jvairaus dydzio
stuburo strypus.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas
nori padidinti efektyvuma
suspaudziant, atitraukiant
ar paskleidzZiant jvairias
medZziagas.

Bet kuris pacientas, kuriam
atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori
padidinti efektyvuma
suspaudziant, atitraukiant
ar paskleidziant jvairias
medziagas.

Kompresoriai ir distraktoriai
skirti padéti suspausti arba
atitraukti jvairiuose
slanksteliy lygiuose,
naudojant jvairaus dydzio
stuburo strypus pries
galutinai priverziant
nustatymo varzta.

Naudojant pagal paskirtj,
kompresoriai ir distraktoriai
padeda suspausti arba
atitraukti jvairiuose
slanksteliy lygiuose,
naudojant jvairaus dydZio
stuburo strypus prie$
galutinai priverZiant
nustatymo varzta.

Ploksteliy lenkimo
jtaisai

Sulenkite jvairaus dydZio
ploksteles.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
sulenkti chirurgine
plokstele.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikia implantuoti
chirurgine plokstele.

Ploksteliy lenkimo jtaisai
yra skirti padéti sulenkti
jvairaus dydZio chirurgines
ploksteles.

Naudojant pagal paskirtj,
ploksteliy lenkimo jtaisai
padeda sulenkti jvairaus
dydZio chirurgines
ploksteles.

Vielos kirptuvai

Kirpkite jvairaus dydzio
viela.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai reikia
nukirpti chirurgine viela.

Bet kuris pacientas,
kuriam reikia naudoti
arba implantuoti
chirurging vielg.

Vielos kirptuvai yra skirti
padeéti kirpti jvairaus
dydzio chirurgine viela.

Naudojant pagal paskirtj,
vielos kirptuvai padeda
kirpti jvairaus dydzio
chirurgine viela.

Bandomieji jtaisai

Imituokite implantg, kuris

Bet koks chirurginis

Bet kuris pacientas, kuriam

Bandomieji jtaisai ir Sablonai

Naudojant pagal paskirtj,

ir Sablonai bus naudojamas operacijos scenarijus, kai reikalingas reikalingas implantas. skirti imituoti implantg, bandomieji jtaisai ir
metu. Dydis ir forma bus implanto vaizdas, pagrjstas kuris bus naudojamas $ablonai imituoja implanta,
pagristi gydytojo ir gydytojo ir chirurgo operacijos metu. kuris bus naudojamas
chirurgo poreikiais. poreikiais. operacijos metu.

Plaktukai Sukurkite smugio jéga. Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Plaktukai yra sukurti taip, Naudojant pagal paskirtj,
scenarijus, kai gydytojas atliekama operacija, kurios kad padeéty sukurti smigio plaktukai padeda sukurti
nori sukurti smagio jéga. metu gydytojas nori sukurti | jéga. smagio jéga.

smugio jéga.
Dildés Dildykite arba grubiai Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Dildés yra skirtos padéti Naudojant pagal paskirtj,

suformuokite kaulg arba
kietajj audinj.

scenarijus, kai gydytojas
ketina pasalinti, dildyti
arba formuoti kaulg ar
kietajj audinj.

atliekama operacija, kurios
metu gydytojas ketina
pasalinti, dildyti arba
formuoti kaulg ar

kietajj audinj.

dildyti arba grubiai
formuoti kaulg ar kietajj
audinj.

dildés padeda dildyti arba
grubiai formuoti kaulg
ar kietajj audinj.

Kaulo grastuvai

Kaulo manipuliavimas,
atrama ir spaudimas.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas

nori perkelti asine apkrova.

Bet kuris pacientas, kuriam
atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori
perkelti aSine apkrova.

Kaulo grastuvai yra skirti
padéti manipuliuoti,
palaikyti ir spausti kaulus.

Naudojant pagal paskirtj,
kaulo grustuvai padeda
manipuliuoti, palaikyti ir
spausti kaulus.

Znyplés Suspauskite arba suimkite Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Znyplés yra skirtos padéti Naudojant pagal paskirtj,
kaulg, audinj ar aparatira. scenarijus, kai gydytojas atliekama operacija, kurios suspausti arba suimti Znyplés padeda suspausti
nori suspausti arba suimti metu gydytojas nori kaulus, audinius ar arba suimti kaulus,
kaulg, audinj, aparatirg suspausti arba suimti aparatira. audinius ar aparatira.
ar prietaisus. kaula, audinj, aparatiirg
ar instrumentus.
Griebtuvai Pasalinkite kaula ir (arba) Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Griebtuvai yra skirti padéti Naudojant pagal paskirtj,

audinius.

scenarijus, kai reikia
pasalinti kaulg ir (arba)
audinius.

atliekama operacija, kai
gydytojui reikia pasalinti
kaula ir (arba) audinius.

pasalinti kaulus ir (arba)
audinius.

griebtuvai padeda pasalinti
kaulus ir (arba) audinius.

Manipuliavimo
instrumentai

Manevruokite ir laikykite
audinius ir (arba) kaulus.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas
nori perkelti ir laikyti
audinius ir kaulus, kurie
kliudo operacijos vietai.

Bet kuris pacientas, kuriam
atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori
perkelti ir laikyti audinius
ir kaulus, kurie kliudo
operacijos vietai.

Manipuliavimo
instrumentai skirti padéti
manevruoti ir laikyti
audinius ir (arba) kaulus.

Naudojant pagal paskirtj,
manipuliavimo priemoné
padeda manevruoti ir
laikyti audinius ir (arba)
kaulus.

Zirkles ir didelés
zZirklés

Pjauti audinius, tvarscius ir
(arba) tinklinés struktdros
UHMWPE, kurio vardinis
storis yra ne didesnis kaip
0,95 mm.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas
nori nupjauti tvarscius,
audinius ir (arba) tinklinés
struktiros UHMWPE,
kurio vardinis storis yra
ne didesnis kaip 0,95 mm.

Bet kuris operuojamas
pacientas, kai gydytojas
nori nupjauti tvarscius,
audinius ir (arba) tinklinés
struktiros UHMWPE,
kurio vardinis storis yra
ne didesnis kaip 0,95 mm.

Zirklés ir kirpikliai yra skirti
padéti kirpti audinius,
tvarscius ir (arba) tinklinés
struktiros UHMWPE,
kuriy vardinis storis yra

ne didesnis kaip 0,95 mm.

Naudojant pagal paskirtj,
zirklés ir kirpikliai yra skirti
padeéti kirpti audinius,
tvarsCius ir (arba) tinklinés
struktiros UHMWPE,
kuriy vardinis storis yra

ne didesnis kaip 0,95 mm.

Osteotomos ir

Pjaukite, iSpjaustykite,

Bet koks chirurginis

Bet kuris pacientas, kuriam

Osteotomos ir skaptukai

Naudojant pagal paskirtj,

skaptukai pasalinkite arba paruoskite scenarijus, kai gydytojas atliekama operacija, kurios yra skirti padéti pjauti, osteotomos ir skaptukai
kaulg. nori pjauti, iSpjaustyti ar metu gydytojas nori pjauti, iSpjaustyti ar paruosti padeda pjauti, iSpjaustyti
paruosti kaula. iSpjaustyti ar paruosti kaula. ar paruosti kaula.
kaulg.
GreZimo Pagalbiné ir kontroliné Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Grezimo kreiptuvai yra Naudojant pagal paskirtj,
kreiptuvai grezimo ir (arba) kauly scenarijus, kai gydytojas atliekama operacija, kurios skirti padeti ir kontroliuoti grezimo kreiptuvai padeda
varzty jstatymo priemoné. nori padaryti skyliy ar metu gydytojas nori grezima ir (arba) kauliniy ir kontroliuoja grezima ir
jpjovimy kaule. padaryti skyliy ar varzty jstatyma. (arba) kauliniy varzty
jpjovimy kaule. jstatyma.
Panardinami Sukamuoju pjaviu Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Panardinami antgaliai, Naudojant pagal paskirtj,
antgaliai, graztai pasalinkite kaula. scenarijus, kai gydytojas atliekama operacija, kurios graztai ir pjovikliai panardinami antgaliai,
ir pjovikliai nori padaryti skyliy ar metu gydytojas nori suprojektuoti taip, kad graztai ir pjovikliai padeda

jpjovimy kaule.
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padaryti skyliy ar
jpjovimy kaule.

padeéty pasalinti kaulg
sukamuoju pjaviu.

pasalinti kaulg sukamuoju
pjuviu.

Laikikliai ir movos

Pagalbiné priemoné
jstatant ir pasalinant
varztus.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas
nori jstatyti arba pasalinti
varztg chirurginéje
aplinkoje.

Bet kuris pacientas, kuriam
atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori jstatyti
arba pasalinti varzta
chirurginéje aplinkoje.

Laikikliai ir movos yra skirti
padéti jstatyti ir pasalinti
varztus.

Laikikliai ir movos yra skirti
padéti jstatyti ir pasalinti
varztus.

,Legacy” sukimo
momento
suktuvai

Naudokite tam tikrg
sukimo apkrova tvirtinimo
detalei arba implantui
pagal laikrodZio rodykle.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas
nori naudoti tam tikra
sukimo apkrova tvirtinimo
detalei arba implantui
pagal laikrodZio rodykle.

Bet kuris pacientas, kuriam
reikalinga tvirtinimo detalé
arba implantas, pritaikytas
tam tikrai sukimo apkrovai.

»Legacy” sukimo momento
suktuvai yra skirti naudoti
tam tikrg sukimo apkrova
tvirtinimo detalei arba
implantui.

Naudojami pagal paskirtj,
,Legacy” sukimo momento
suktuvai naudoja tam tikrg
sukimo apkrova tvirtinimo
detalei arba implantui.

Strypy stamikliai

Stumkite arba
manipuliuokite strypais.

Bet koks chirurginis
scenarijus, kai gydytojas
nori stumti arba
manipuliuoti strypais.

Bet kuris pacientas, kuriam
atliekama operacija, kurios
metu gydytojas nori stumti
ar manipuliuoti strypais.

Strypy stamikliai yra skirti
padéti stumti ar
manipuliuoti srypais.

Naudojant pagal paskirtj,
strypy stimikliai padeda
stumti ar manipuliuoti
strypais.

Kreipiamosios
vielos laikikliai

Tvirtai suimkite ir laikykite
vielas ir (arba)
kreipiamasias vielas.

Bet koks scenarijus, kai
chirurgas nori tvirtai suimti
ir laikyti vielas ir (arba)
kreipiamasias vielas
operacijos vietoje.

Bet kuris pacientas,

kuriam reikia naudoti

arba implantuoti chirurgine
viela.

Kreipiamosios vielos
laikikliai skirti padéti tvirtai
suimti ir laikyti vielas ir
(arba) kreipiamasias vielas.

Naudojant pagal paskirtj,
kreipiamosios vielos
laikikliai padeda tvirtai
suimti ir laikyti vielas ir
(arba) kreipiamasias vielas.

Kampiniai Perduokite arba suteikite Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Kampiniai suktuvai yra Naudojant pagal paskirtj,
suktuvai sukimo apkrova siekiant scenarijus, kai gydytojas reikia jstatyti arba pasalinti skirti padéti perduoti arba kampiniai suktuvai padeda
jstatyti arba pasalinti nori perduoti arba suteikti implantuota varzta. suteikti sukimo apkrova perduoti arba suteikti
tvirtinimo detales ar sukimo apkrova, kad siekiant jstatyti arba sukimo apkrova jstatant
implantus naudodami jstatyty arba pasalinty pasalinti tvirtinimo detales arba pasalinant tvirtinimo
kampinés galvutés funkcijg. | tvirtinimo detales ar ar implantus. detales ar implantus.
implantus naudodamas
kampinés galvutés funkcija.
Spindulio LeidZia chirurgui naudoti Bet koks chirurginis Bet kuris pacientas, kuriam Spindulio nukreipimo Naudojant pagal paskirtj,
nukreipimo tam tikrg sukimo apkrova scenarijus, kai gydytojas reikalinga tvirtinimo detalé sukimo momento spindulio nukreipimo
sukimo momento tvirtinimo detalei arba nori naudoti tam tikra arba implantas, pritaikytas instrumentai yra sukimo momento
instrumentai implantui. sukimo apkrova tvirtinimo tam tikrai sukimo apkrovai. suprojektuoti naudoti instrumentai naudoja

detalei.

specifing sukimo apkrova
tvirtinimo detalei arba
implantui.

specifine sukimo apkrovg
tvirtinimo detalei arba
implantui.

2 lentelé: matavimo priemoniy gaminiy grupés informacija, jskaitant deklaruojamg matavimo tikslumo laipsnj

g:::::: égsr Rl Numatytoji paskirtis Naudojimo indikacija Matavimo tikslumo Pacienty grupés Priemonés veikimo N oma klinikiné
. laipsnis tikslas charakteristikos nauda

aprasymas

Kauly zondai ISmatuokite Bet koks chirurginis +0,38 mm Bet kuris pacientas, Kauly zondai skirti Naudojant pagal
anatominiy ypatybiy scenarijus, kai kuriam atliekama padéti iSmatuoti paskirtj, kauly zondai
gyli ir (arba) gydytojas nori operacija, kurios metu | anatominiy ypatybiy padeda iSmatuoti
naudokite kaip iSmatuoti anatominiy gydytojas nori gylj ir (arba) gali bati anatominiy ypatybiy
buka skrodiklj. ypatybiy gylj arba iSmatuoti anatominiy naudojamas kaip gylj ir (arba) yra

iSpjaustyti audinius. ypatybiy gylj arba bukas skrodiklis. naudojami kaip bukas
iSpjaustyti audinius. skrodiklis.

Gylio matuokliai ISmatuokite skyliy Bet koks chirurginis 0,5 mm Bet kuris Gylio matuokliai Naudojant pagal

ar grioveliy gylj. scenarijus, kai operuojamas skirti padéti iSmatuoti paskirtj, gylio

gydytojas nori
iSmatuoti skyliy ar
grioveliy gylj.

pacientas, kai
gydytojas nori
iSmatuoti skyliy arba
grioveliy gylj.

skyliy arba grioveliy
gyli.

matuokliai padeda
iSmatuoti skyliy arba
grioveliy gylj.

Kontraindikacijos:

Siuo metu néra zinomy 1 ir 2 lentelése i$vardyty priemoniy kontraindikacijy.

MedZiagos ir draudZiamos medZiagos:
Norédami suZinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyvininés kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Numatytasis naudotojas:
Visos 1 ir 2 lentelése iSvardytos priemonés yra receptinés, todél jas turi naudoti kvalifikuoti chirurgai ortopedai, apmokyti atlikti

atitinkamas chirurgines technikas. Démesio: Federaliniai (JAV) jstatymai riboja Sios priemonés pardavima tik licencijuotam sveikatos
prieziliros specialistui arba jo nurodymu.

Galimas nepageidaujamas poveikis:
Néra. Visos 1 ir 2 lentelése iSvardytos priemonés naudojamos kvalifikuoty ortopedy chirurgy, apmokyty naudoti atitinkamus

chirurginius metodus, nuoZiira.
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Atsargumo priemoneés:

Instrumentas tiekiamas nesterilus. Pries kiekvieng naudojima isvalykite ir sterilizuokite.

Tvarkant uzterStus arba galimai uzterStus instrumentus ir priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones (AAP).
Rekomenduojama naudoti neutralaus pH (mazdaug 6,5-7,5) valiklj.

Prie$ naudojima reikia elgtis atsargiai, kad nervai, kraujagyslés ir (arba) organai bty apsaugoti nuo pazeidimy, kurie gali atsirasti
naudojant Siuos instrumentus.

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty batina nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo medziagas,

jei tokiy yra.

Bukite atsargis tvarkydami, valydami ir Sluostydami instrumentus ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais ar dantimis.

Patarimas:

Priemonés, kuriy negalima pakartotinai apdoroti naudojant toliau nurodytus procesus, yra atitinkamai pazenklintos. Turi bati laikomasi
su Siomis priemonémis susijusiy individualiy procedary. Pazeidimo atveju priemone reikia pakartotinai apdoroti pries grazinant
gamintojui taisyti.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Pranesimai apie rimtus incidentus

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas — tai bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai lémé, galéjo
lemti arba galéjo sukelti bet kurj i$ toliau iSvardyty jvykiy:

a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtis;
b) laikinas ar negrjztamas rimtas paciento, naudotojo ar kito asmens sveikatos pablogéjimas;
c) rimta grésmeé visuomenés sveikatai.

Jei reikia daugiau informacijos, susisiekite su vietiniu , Tecomet” pardavimo atstovu. Jei instrumentai gaminami kito teiséto gamintojo,
Zr. gamintojo naudojimo instrukcija.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai:

Jei nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal Sias instrukcijas daro minimaly poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams

ir priedams. Nerddijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy instrumenty eksploatacijos pabaigg paprastai lemia nusidévéjimas
ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine paskirtj.

Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH fermentines

ir valancias priemones.

Salyse, kuriose galioja grie#tesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai nei pateikti $iame dokumente, naudotojai ir apdorojima
atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy teisés akty ir potvarkiy.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip pakankamos paruosti instrumentams ir priedams naudojimui
chirurgijai. Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra atsakingi uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas buty atliktas tinkamai apmokyto
personalo ir naudojant tinkama jranga bei medZiagas, kad pageidaujami rezultatai bty pasiekti; paprastai tam batina patvirtinti ir
nuolat stebéti jrangg ir procesus. Batina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés ar gydymo jstaigos nukrypimus nuo pateikty
instrukcijy ir jy veiksminguma, kad baty galima iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

Kalbant apie , Legacy” sukimo momenta ribojancius suktuvus, Sio gaminio pakartotinio kalibravimo intervalas priklauso nuo jo
panaudojimo ir naudojimo lauke. O)G / naudotojas / ligoniné / sveikatos priezitros paslaugy teikéjas nusprendzia, koks yra tinkamas
pakartotinio kalibravimo ciklas. Paprastai ,, Tecomet” jvertina pakartotinio kalibravimo laikotarpj kaip 6 ménesiy laikotarpj arba kas
100 autoklavo cikly, atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anksciau. Tai tik apytikslis jvertinimas, o OJG / naudotojas / ligoniné / sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjas turi nustatyti tinkama pakartotinio kalibravimo cikla, atsizvelgdamas j konkrecias aplinkybes, pritaikymus
ir scenarijus, kai bty naudojamas sukimo momenta ribojantis suktuvas.

Paruosimas naudojimo vietoje:
Kano skysciy ir audiniy pertekliy pasalinkite vienkartine servetéle.
Pries valant negalima leisti instrumentui iSdziGti.

I1zoliavimas / transportavimas:
Laikykités ligoninés protokoly, tvarkydami uzterstas ir (arba) biologiskai pavojingas medziagas. Instrumenta reikia iSvalyti per

30 minuciy po naudojimo, kad sumazéty démiy, pazeidimy ir iSdZiGvimo po naudojimo galimybé.

PasiruoSimas dezaktyvavimui:
Jei jmanoma, priemoneés turi biti pakartotinai apdorotos iSmontuotos arba atidarytos.

Pirminis valymas:
Nereikalingas.
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Valymas:

Rankinio valymo procediira:

1. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

2. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame tirpale ir juos Svelniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus jstrigusius
burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirSius. Spindzius, aklinas angas
ir kaniules batina praplauti Svirkstu, kad burbuliukai baty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.

3. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy. Mirkydami trinkite pavirsius Sepetéliu su nailoniniais Seriais, kol visi matomi
tersalai bus pasalinti. Judinkite judancius mechanizmus. Ypatingg démesj skirkite siauriems plySiams, Sarnyriniams sujungimams,
uzZraktams, instrumento dantims, SiurkStiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais ar spyruoklémis. SpindZius, ertmes ir
kanalus batina iSvalyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj
i spindZius, ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.

PASTABA: Visg Sveitimg bitina atlikti po fermentinio tirpalo pavirSiumi, kad sumaZintuméte galimybe uzterstam tirpalui virsti

aerozoliu.

4. 1Simkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1) minute. Skalaudami
judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin kruopsciai praplaukite spindZius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5. Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai panardinkite
instrumentus valymo tirpale ir juos Svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus. SpindZius, ertmes ir kanalus
batina praplauti Svirkstu, kad visi burbuliukai bty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius. Ultragarsu isvalykite
instrumentus, naudodami jrangos gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui optimalius trukme, temperatiirg ir daznj.
Rekomenduojama trukmé ne trumpesné nei desimt (10) minuciy.

Pastabos:

o Valydami ultragarsu atskirkite neradijancio plieno instrumentus nuo instrumenty is kity metaly, kad iSvengtuméte elektrolizés.

o Visiskai atidarykite lankstomus instrumentus.

o Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos tinklo krepSius arba dékla.

o Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu efektyvuma ultragarso aktyvumo detektoriumi, atliekant bandyma su
aliuminio folija, naudojant TOSI™ arba ,,SonoCheck™".

6. ISimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés arba kol neliks
matomy ploviklio arba biologinés kilmés nesvarumy Zenkly. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin kruopsciai
praplaukite spindZius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

7. 13dzZiovinkite instrumentus Svariu, drégme sugerianciu, nesiptkuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspaustg org drégmei iS
spindZiy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo procediira

1. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

2. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame tirpale ir juos Svelniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus jstrigusius burbuliukus.
Judinkite instrumentus su lankstais ar judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius. Spindzius, aklinas angas ir kaniules
batina praplauti Svirkstu, kad burbuliukai bty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.

3. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip desimt (10) minuciy. Trinkite pavirSius Sepetéliu su minkstais nailoniniais Seriais, kol visi
matomi terSalai bus pasalinti. Judinkite judancius mechanizmus. Ypatingg démesj skirkite siauriems plysiams, Sarnyriniams
sujungimams, uzraktams, instrumento dantims, pasiaustiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais ar spyruoklémis.
SpindZzius, aklinas angas ir kaniules batina iSvalyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami jstatykite gerai
priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais Seriais j spindZius, aklinas angas ir kaniules ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.

Pastaba: Visg Sveitima batina atlikti po fermentinio tirpalo pavirSiumi, kad sumazintuméte galimybe uzterStam tirpalui virsti aerozoliu.

4. 18imkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir nuskalaukite vandeniu i$ ¢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.

5. Sudékite instrumentus j tinkama plautuva / dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip
sudeti instrumentus, kad valymo poveikis bty maksimalus, pvz., atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus instrumentus ant
Sono arba apverstus, naudokite plautuvams skirtus krepsius ir déklus, sudékite sunkesnius instrumentus apatiniuose krepsiuose ir
dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius aprapintas specialiais padéklais (pvz., instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal
gamintojo instrukcijas.

6. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo instrukcijas.
Rekomenduojami Sie minimalds plovimo ciklo parametrai:

Ciklas | Aprasymas

Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo @ 2 minutés

Nupurskimas ir mirkymas fermentuose @ Karstas minkstintas vandentiekio vanduo e 1 minuté
Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo e 1 minuté

Plovimas plovikliu @ Karstas vandentiekio vanduo (64—66 °C/146—150 °F) ® 2 minutés
Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64—66 °C/146—150 °F) @ 1 minuté

DZiovinimas karstu oru (116 °C/240 °F) @ 7—30 minuciy

AN WIN|F-
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Pastabos:

e Buatina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis.

e Bitina naudoti dezinfekavimo plautuva, kurio veiksmingumas yra patvirtintas (pvz., patvirtintas FDA, patvirtintas pagal
1SO 15883).

e Dziovinimo trukmé nurodyta kaip veréiy intervalas, nes ji priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos dydZio.

e Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy / dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali biiti terminis,
Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo plovikliu. Terminis dezinfekavimo ciklas turéty bati atliekamas norint pasiekti
minimalig verte A0 = 600 (pvz., 90 °C/194 °F 1 minute pagal ISO 15883-1) ir yra suderinamas su instrumentais.

¢ Jeigu reikia arba batina sutepti instrumenta, naudokite chirurginj, vandenyje tirpy lubrikanta (instrumenty pienelj), skirta
naudoti medicinos priemonéms, jeigu nenurodyta kitaip.

Dezinfekcija:

e Instrumentai ir priedai prie$ naudojima turi biti sterilizuoti. Zr. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

e Zemo lygio dezinfekcija gali bati naudojama kaip plautuvo / dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet priemones taip pat batina sterilizuoti
prie$ naudojima.

DzZiovinimas:
ISdZiovinkite instrumentus Svariu, drégme sugerianciu, nesipukuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspaustg org drégmei i$
spindZziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Tikrinimas / funkciniai bandymai:

1. AtidZiai patikrinkite kiekvieng priemone ir jsitikinkite, kad pasalintas visas matomas kraujas ir tersalai.

2. Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir (ar) nusidévéjimo.

3. Patikrinkite judanciy daliy (pvz., lankstai ir uzraktai) veikimg, kad uztikrintuméte sklandy darbg visame numatytame judéjimo
diapazone.

4. Patikrinkite, ar néra iskraipyty instrumenty, turinciy ilgas laibas savybes (ypac besisukanciy instrumenty).

5. Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite, ar priemonés lengvai montuojamos su poravimo komponenetais.

*Pastaba: Jei pastebimi paZeidimai ar nusidévéjimas, galintys pakenkti instrumento veikimui, nenaudokite instrumento ir praneskite
atitinkamam atsakingam asmeniui.

Pakuoté:
Sterilizavimui tinkama pakuoté.

Tepimas ir prieziiira:

Po valymo pries sterilizavima instrumentus galima sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®”, , Instrument Milk” ar kita
lygiavercia medZiaga, skirta chirurginiam naudojimui. Sutepkite vyrius, sriegius ir kitas judancias dalis. Visuomet vadovaukités tepalo
gamintojo instrukcijomis dél skiedimo, laikymo termino ir tepimo bido.

Sterilizavimas:

Pries sterilizavimg instrumentg reikia iSvalyti.

Pavienes priemones galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA leistiname arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés klasés sterilizavimo
maiselyje arba jvyniojimo medZiagoje. Pakuojant saugokités suplésyti maiselj arba jvyniojimo medZiaga. Priemones bitina jvynioti naudojant
dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metodg (zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniojimo medzZiagy.

Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu / garais. Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtintg cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy (6 klasés). Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
dél jkrovos konfigiracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo jrangos veiksmingumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA patvirtinta, atitinkanti
EN 13060 arba EN 285). Taip pat bitina vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo ir priezZidros.

Patvirtinta poveikio trukmé ir temperatdra, batini pasiekti sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 106, yra pateikti Zemiau. Turéty bati
laikomasi vietiniy ar valstybiniy specifikacijy, jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieZtesni arba konservatyvesni nei iSvardyti toliau.

Metodas - prevakuuminis sterilizavimas garais

Ciklo tipas | Temperatiira | Poveikio trukmé
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis vakuumas / pulsuojantis vakuumas | 132 °C/270 °F 4 minuteés
Ciklo tipas Temperatira Poveikio trukmé
Europoje rekomenduojami parametrai
Pirminis vakuumas / pulsuojantis vakuumas | 134 °C/273 °F | 3 minutés
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Nustatykite parametrus naudodami keturis (4) vakuuminius impulsus pries faktinj poveik;.

Rekomenduojamas minimalus 60 minuciy dZiuvimo laikas. ligesnés trukmés gali prireikti dél apkrovos konfiglracijos, aplinkos
temperatiros ir drégmeés, priemonés konstrukcijos ir naudojamos pakuotés.

Sterilizavimas su blykste neleidZiamas instrumenty spindZiuose!

Laikymas:

Laikykite sterilius supakuotus instrumentus tam skirtose, ribotos prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdZiy, parazity ir ekstremaliy temperatiry ir drégniy. Pastaba: ApZitrékite kiekvieng pakuote pries naudojimg ir
jsitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvyniojimo medZiaga, maiselis ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmés ar bandymo
atidaryti poZzymiy. Jei yra bent vienas Siy Zenkly, pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi bati pakartotinai apdorotas atliekant
valyma, jpakavimg ir sterilizavima.

Naudojimo instrukcija:
Nenaudokite instrumento, jei priedai, implantas ar kitos medicinos priemonés netinkami naudoti su instrumentu. Tinkama poravimo
priedy, implanty ar kity medicinos priemoniy tinkamuma ir geometrija nustatys licencijuoti sveikatos prieZitros specialistai.

Instrumento naudotojas turéty uztikrinti, kad instrumentas tiesiogiai veikty pacienta ne ilgiau kaip 60 minuéiy. Sio rinkinio naudotojas
turéty uztikrinti, kad chirurginés procediros metu ir po jos paciento erdvése nelikty jokiy instrumenty ar jy daliy.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar priemoné néra paZeista ar nusidévéjusi. To nepadarius, priemoné gali bati sugadinta.

*Pastaba: Jei pastebimi paZeidimai ar nusidévéjimas, galintys pakenkti instrumento veikimui, nenaudokite instrumento ir praneskite
atitinkamam atsakingam asmeniui.

Toliau pateiktose lentelése pateikiami apgaubiamy Sesiabriauniy ir apgaubiamy ZvaigZzdiniy suktuvy sukimo momentai. Siekiant uztikrinti
saugy naudojimg, suktuvai neturéty bati veikiami didesniy nei nustatytas sukimo momento apkrovy.

3 lentelé: apgaubiamo Sesiabriaunio suktuvo sukimo momentai

Salinimas:

Dydis Sukimo momentas (col.-sv.)
1,5mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 col. 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)

3,2 mm (1/8 col.) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 col. 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 col. 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 col. 224 (25,3 N-m)
1/4 col. 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

4 lentelé: apgaubiamo ZvaigZdinio suktuvo sukimo momentai

Dydis Sukimo momentas (col.-sv.)
TO8 10 (1,1 N-m)

T10 17 (1,9 N-m)

T15 29 (3,3 N-m)

T20 47 (5,3 N-m)

T25 71 (8,0 N-m)

T27 100 (11,3 N-m)

T30 138 (15,6 N-m)

T40 240 (27,1 N-m)

Priemonés yra daugkartinio naudojimo; bet gali biti Salinamos pasibaigus priemonés naudojimo trukmei taikant standartines ligoninés

Salinimo procediras.

Papildomi patarimai:

Naudotojas turi uztikrinti, kad baty laikomasi pakartotinio apdorojimo procesy; kad istekliai ir medziagos bty prieinami pajégiems
darbuotojams; ir kad bty laikomasi ligoninés protokoly. Siuolaikiniai ir daznai nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad $ie procesai ir
iStekliai blty tinkamai patvirtinti ir kontroliuojami.
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Etiketéje naudojami simboliai':

A Démesio
Nesterilu
Sterilu

2
g

Pagal JAV federalinius jstatymus, Sig priemone leidZziama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas?*

alall
MM

CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga Nr.!

N
~
0
~l

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Pagaminimo data

B 38

Siuntos numeris

0
m
mm

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcijg

Medicinos priemoné

Prekybiniai vienetai

Gamybos salis

SRy |E =

Unikalusis priemonés identifikatorius

Papildomas Zenklinimas:

“MANUAL . . L A TP . - -
USE ONLY” Priemonés negalima jungti prie energijos $altinio, jis skirtas tik rankiniam naudojimui.
“REMOVE FOR
CLEANING & Pries$ valant ir sterilizuojant, priemone reikia iSardyti.

STERILIZATION”

‘ Gamintojas: Iilﬂl Atstovas Europoje
’ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
® C € g79€7 Sattlerstrafe 19 78532
Juridinis pavadinimas: Tuttlingen, Vokietija
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 JAV

www.tecomet.com

INorédami perziaréti CE informacija, Zr. etikete
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Reprosessering av kirurgiske instrumenter

Utstedelsesdato: 2022/02/24

Produkt:

Kirurgiske instrumenter

Produsent:
Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Europeisk representant:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Tyskland

Norsk

Disse instruksjonene samsvarer med I1SO 17664 og AAMI ST81. De angar gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr (levert ikke-sterile)
levert av Tecomet og ment for reprosessering i et helseinstitusjonsmiljg. Alle instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og effektivt reprosesseres
ved a fglge instruksjonene for manuell rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengj@ring og steriliseringsparametrene som
finnes i dette dokumentet, MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som fglger med et spesifikt instrument.

Tiltenkt bruk:

Tabell 1: Produktfamilieinformasjon for enheter som ikke brukes til maling

Beskrivelse av

Tiltenkt bruk

Indikasjon for bruk

Pasientgruppemal

Ytelsesegenskaper for

Forventet klinisk nytte

produktfamilie/enhet

er

Heksalobulzere
hann-skrutrekkere

Pafgr moment pa
kirurgiske skruer som
har en tilkoblende
hunnkonfigurasjon.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever moment
pafgrt en kirurgisk skrue.

Enhver pasient som
krever moment pafert
en kirurgisk skrue.

Heksalobulzere hann-
skrutrekkere er laget for
& underlette pafgring av
moment pa kirurgiske
skruer som har en
heksalobulzer hunn-
konfigurasjon.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
heksalobulaere hann-
skrutrekkere pafgring
av moment pa kirurgiske
skruer som har en
heksalobulaer hunn-
konfigurasjon.

Heksagonale
hann-skrutrekkere

Pafgr moment pa
kirurgiske skruer som
har en tilkoblende
hunnkonfigurasjon.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever moment
pafgrt en kirurgisk skrue.

Enhver pasient som
krever moment pafert
en kirurgisk skrue.

Hann-sekskanttrekkere
er laget for & underlette
pafgring av moment pa
kirurgiske skruer som
har en heksagonal hunn-
konfigurasjon.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter hann-
sekskanttrekkere pafgring
av moment pa kirurgiske
skruer som har en
heksagonal hunn-
konfigurasjon.

Skralleskrutrekkere

Pker effektiviteten ved
stramming eller I@sning av
festemidler.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker

a pke effektiviteten ved
stramming eller Igsning
av festemidler.

Enhver pasient som krever
stramming eller I@sning av
festemidler.

Skralleskrutrekkere er
laget for & underlette
stramming eller Igsning
av festemidler.

Nar de brukes som
tiltenkt, underletter
skralleskrutrekkere
stramming eller Igsning
av festemidler.

Heksagonale hunn-
skrutrekkere

Pafgr moment pd
kirurgiske skruer som har
en tilkoblende
hannkonfigurasjon.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever moment
pafgrt en kirurgisk skrue.

Enhver pasient som
krever moment pafgrt
en kirurgisk skrue.

Hunn-sekskanttrekkere
er laget for 3 underlette
pafgring av moment pa
kirurgiske skruer som har
en heksagonal hann-
konfigurasjon.

Nar de brukes som
tiltenkt, underletter hunn-
sekskanttrekkere pafgring
av moment pa kirurgiske
skruer som har en
heksagonal hann-
konfigurasjon.

Justerbare gripetenger

Grip godt tak i og
manipuler implantater.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever manipulering
eller griping av et kirurgisk
stag eller implantat.

Enhver pasient som krever
manipulering eller griping
av et kirurgisk stag eller
implantat.

Justerbare gripetenger er
laget for @ underlette
manipulering eller griping
av et kirurgisk stag eller
implantat.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
justerbare gripetenger
manipulering eller griping
av et kirurgisk stag eller
implantat.

Skrueekstraktorer

Fjern implanterte skruer
som har et strippet eller
skadet hode.

Ethvert scenario som
krever fjerning av en
implantert skrue.

Enhver pasient som krever
fjerning av en implantert
skrue.

Skrueekstraktorer er laget
for & underlette fjerning
av implanterte skruer som
har et strippet eller
skadet hode.

Nar de brukes som
tiltenkt, underletter
skrueekstraktorer fjerning
av implanterte skruer som
har et strippet eller
skadet hode.

Trepaner, gdelagt
skrue-fjernere, hule
opprgmmingsbor

Fjern benvekst og en
rekke skadede
implanterte skruer.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever fijerning av en
implantert skrue som kan
veere blokkert av

Enhver pasient som krever
fjerning av en implantert
skrue som kan vaere
blokkert av beninnvekst

Trepaner, gdelagt skrue-
fiernere og hule
opprgmmingsbor er laget
for & underlette fijerning av

Nar de brukes som tiltenkt,
underletter trepaner,
gdelagt skrue-fiernere og
hule opprgmmingsbor
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beninnvekst eller ikke, eller
som kan vaere skadet.

eller ikke, eller som kan
veere skadet.

benvekst og ulike skadede
implanterte skruer.

fierning av benvekst og ulike
skadede implanterte skruer.

Spesialskrutrekkere

Pafgr moment pd ulike
implantatfirma-spesifikke
skruer og armaturer.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever moment
pafgrt en implantert
skrue.

Enhver pasient som krever
moment péfgrt en
implantert skrue.

Spesialskrutrekkere er
laget for @ underlette
pafgring av moment pa
implanterte skruer.

Nar de brukes som
tiltenkt, underletter
spesialskrutrekkere
pafgring av moment pa
implanterte skruer.

Fikserte handtak

Gir torsjonsbelastning for
innsetting eller fjerning av
festemidler eller
implantater.

Ethvert scenario som
krever innsetting eller
fierning av en implantert
skrue.

Enhver pasient som krever
innsetting eller fjerning av
en implantert skrue.

Fikserte handtak er laget
for & underlette innsetting
eller fjerning av
festemidler eller

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
fikserte handtak
innsetting eller fjerning

implantater. av festemidler eller
implantater.
Motmomentskrut- Gir et reaksjonaert Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient med et Motmomentskrutrekkere Nar de brukes som
rekkere dreiemoment til et spinalt som krever at et implantat som krever et er laget for a gi et tiltenkt, gir
implantat. reaksjonaert dreiemoment reaksjonaert reaksjonzert dreiemoment motmomentskrutrekkere
pafgres et kirurgisk dreiemoment. til et implantat. et reaksjonzert
implantat. dreiemoment til et
implantat.
Forlengere Gir ytterligere lengde til Ethvert kirurgisk Enhver pasient som krever | Forlengere er laget for & Nar de brukes som
en rekke % firkantede og scenario som krever innsetting eller fjerning av underlette innsetting eller tiltenkt, underletter
A-O skrutrekkere som innsetting/fierning av en en implantert skrue. fierning av festemidler forlengere innsetting eller
brukes for innsetting og kirurgisk skrue med en eller implantater. fierning av festemidler
fierning av implanterte skrutrekker med forlenget eller implantater.
kirurgiske enheter. lengde.
Fastngkler Sett inn eller fjern Ethvert scenario som Enhver pasient som krever | Fastngkler er laget for & Nar de brukes som

festemidler.

krever innsetting eller
fierning av et festemiddel.

innsetting eller fjerning av
et festemiddel.

underlette innsetting eller
fierning av festemidler.

tiltenkt, underletter
fastngkler innsetting eller
fierning av festemidler.

Smidde stagkuttere

Skjeer stag av ulike
stgrrelser.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever kutting av et
kirurgisk stag.

Enhver pasient som krever
implantering av et
kirurgisk stag.

Smidde stagkuttere er
laget for & underlette
skjeaering av kirurgiske stag
av ulike stgrrelser.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
smidde stagkuttere
skjeering av kirurgiske stag
av ulike stgrrelser.

Toveis
momentbegrensende
héndflate-
instrumenter

Begrens pafgrt
dreiemoment i forover-
og/eller bakoverretning til
en forhandsbestemt
kalibrert innstilling.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker

a pafgre en bestemt
torsjonsbelastning pa et
festemiddel eller
implantat i enten medurs
eller moturs retning.

Enhver pasient som krever
at et festemiddel eller
implantat stilles til

en bestemt
torsjonsbelastning.

Toveis
momentbegrensende
handflate-instrumenter
er laget for & pafgre

en bestemt
torsjonsbelastning pa
et festemiddel eller

Nar de brukes som
tiltenkt, pafgrer toveis
momentbegrensende
handflate-instrumenter
en bestemt
torsjonsbelastning pa
et festemiddel eller

implantat. implantat.
Silikonoverstgpte Gir et omrade som Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som krever | Silikonoverstgpte Nar de brukes som
handtak med kirurgen kan gripe og hvor en kliniker gnsker a et instrument, tilbehgr héndtak med tiltenkt, gir

lasermarkerings-
alternativer

bruke til & pafgre
belastning pa et
instrument, tilbehgr
og/eller implantat, som en
komponent pa et ferdig
instrument.

pafgre belastning pa et
instrument, tilbehgr
og/eller implantat.

og/eller implantat som ma
pafgres belastning.

lasermarkeringsalternativ
er er laget for a gi et
omrade som kirurgen kan
gripe og bruke til a pafgre
belastning, som en
komponent pa et ferdig
instrument.

silikonoverstgpte
handtak med
lasermarkeringsalternativ
er et omrade som
kirurgen kan gripe og
bruke til & pafgre
belastning, som en
komponent pa et ferdig
instrument.

Sonder Underlett deteksjon og Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Sonder er laget for & Nar de brukes som
differensiering av ulike hvor en kliniker gnsker a gjennomgar kirurgi hvor underlette deteksjon og tiltenkt, underletter
vevstyper. differensiere vev. en kliniker gnsker a differensiering av ulike sonder deteksjon og

differensiere vev. vevstyper. differensiering av ulike
vevstyper.

Syler Stikk hull i ben for a Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Syler er laget for a Nar de brukes som
innlede pilothull for hvor en kliniker ma stikke gjennomgar kirurgi hvor underlette arbeidet med @ | tiltenkt, er syler laget for
kirurgiske skruer eller hulli ben. en kliniker ma stikke hull i stikke hull i ben og innlede | & underlette arbeidet med
festemidler. ben. pilothull for kirurgiske a stikke hull i ben og

skruer eller festemidler. innlede pilothull for
kirurgiske skruer eller
festemidler.

Kyretter Muliggjgr trinnvis fjerning Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Kyretter er laget for & Nar de brukes som
av ulike vev. hvor en kliniker gnsker a gjennomgar kirurgi hvor underlette trinnvis tiltenkt, underletter

skrape pa og fierne vev. en kliniker gnsker & skrape | fjerning av ulike vev. kyretter trinnvis fjerning
pa og fjerne vev. av ulike vev.

Stagkuttere Skjeer stag av ulike Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som krever | Stagkuttere er laget for a Nar de brukes som
stgrrelser etter klinikerens | som krever kutting av et implantering av et underlette skjeering av tiltenkt, underletter
og kirurgens behov. kirurgisk stag. kirurgisk stag. kirurgiske stag av ulike stagkuttere skjeering av

stgrrelser. kirurgiske stag av ulike
stgrrelser.

Stagbgyere Bgy stag av ulike Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som krever | Stagbgyere er laget for & Nar de brukes som

stgrrelser etter klinikerens
og kirurgens behov.

som krever bgying av et
kirurgisk stag.

implantering av et
kirurgisk stag.

underlette bgying av
kirurgiske stag av ulike
stgrrelser.

tiltenkt, underletter
stagbgyere bgying av
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kirurgiske stag av ulike
stgrrelser.

Kompressorer og
distraktorer

Pafgr kompresjon eller
distraksjon pa ulike
ryggvirvelnivaer med
spinale stag i ulike
stgrrelser fgr endelig
stramming av stilleskruen.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
gke effektiviteten ved
kompresjon, distraksjon
eller spiling av ulike
materialer.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker & gke
effektiviteten ved
kompresjon, distraksjon
eller spiling av ulike
materialer.

Kompressorer og
distraktorer er laget for

4 underlette pafgring av
kompresjon eller
distraksjon pa ulike
ryggvirvelnivaer med
spinale stag i ulike
stgrrelser fgr endelig
stramming av stilleskruen.

Nar de brukes som
tiltenkt, underletter
kompressorer og
distraktorer pafgring

av kompresjon eller
distraksjon pa ulike
ryggvirvelnivaer med
spinale stag i ulike
stgrrelser fgr endelig
stramming av stilleskruen.

Platebgyere

Bgy plater av ulike
stgrrelser.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever bgying av en
kirurgisk plate.

Enhver pasient som krever
implantering av en
kirurgisk plate.

Platebgyere er laget for a
underlette bgying av
kirurgiske plater av ulike
stgrrelser.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
platebgyere bgying av
kirurgiske plater av ulike
stgrrelser.

Vaierkuttere

Skjeer vaiere av ulike
stgrrelser.

Ethvert kirurgisk scenario
som krever kutting av en
kirurgisk vaier.

Enhver pasient som krever
bruk eller implantering av
en kirurgisk vaier.

Vaierkuttere er laget for &
underlette skjeering av
kirurgiske vaiere av ulike
stgrrelser.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
vaierkuttere skjeering av
kirurgiske vaiere av ulike
stgrrelser.

Prgver og maler

Simuler et implantat som
skal brukes under kirurgi.
Stgrrelsen og formen er
basert pa klinikerens og
kirurgens behov.

Ethvert kirurgisk
scenario som krever en
representasjon av et
implantat basert pa
klinikerens og kirurgens
behov.

Enhver pasient som krever
et implantat.

Prgver og maler er laget
for & simulere et implantat
som skal brukes under
kirurgi.

Nér de brukes som
tiltenkt, simulerer prgver
og maler et implantat som
skal brukes under kirurgi.

Klubber Pafgr slagkraft. Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Klubber er laget for a Nar de brukes som
hvor en kliniker gnsker a gjennomgar kirurgi hvor underlette pafgring av tiltenkt, underletter
pafgre slagkraft. en kliniker gnsker a pafgre | slagkraft. klubber pafgring av
slagkraft. slagkraft.
Rasper Fil eller grovform ben eller Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Rasper er laget for & Nar de brukes som
hardt vev. hvor en kliniker gnsker a gjennomgar kirurgi hvor underlette filing eller tiltenkt, underletter
fierne, file eller forme ben en kliniker gnsker a fjerne, | grovforming av ben eller rasper filing eller
eller hardt vev. file eller forme ben eller hardt vev. grovforming av ben eller
hardt vev. hardt vev.
Bentamper Manipuler, stgtt og pafgr Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Bentamper er laget for @ Nar de brukes som
slag pa ben. hvor en kliniker gnsker a gjennomgar kirurgi hvor underlette manipulering, tiltenkt, underletter
overfgre aksial belastning. en kliniker gnsker a stgtting og pafgring av bentamper manipulering,
overfgre aksial belastning. slag pa ben. stgtting og pafgring av
slag pa ben.
Tenger Komprimer eller grip ben, Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Tenger er laget for a Nar de brukes som
vev eller armatur. hvor en kliniker gnsker a gjennomgar kirurgi hvor underlette komprimering tiltenkt, underletter
komprimere eller gripe en kliniker gnsker a eller griping av ben, vev tenger komprimering eller
ben, vev, armatur eller komprimere eller gripe eller armatur. griping av ben, vev eller
instrumentering. ben, vev, armatur eller armatur.
instrumentering.
Rongeurer Fjern ben og/eller vev. Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Rongeurer er laget for & Nar de brukes som

som krever fjerning av ben
og/eller vev.

gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker a fjerne
ben og/eller vev.

underlette fjerning av ben
og/eller vev.

tiltenkt, underletter
rongeurer fjerning av ben
og/eller vev.

Manipulerings-
instrumenter

Mangvrer og hold vev
og/eller ben.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
forskyve og holde vev og
ben som blokkerer det
kirurgiske stedet.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker a
forskyve og holde vev og
ben som blokkerer det
kirurgiske stedet.

Manipuleringsinstrumenter
er laget for & underlette
mangvrering og holding av
vev og/eller ben.

Nar de brukes som tiltenkt,
underletter
manipuleringsinstrumenter
mangvrering og holding av
vev og/eller ben.

Sakser og klippere

Kutte gjennom vev,
bandasjer og/eller
kryssbundet UHMWPE
med en nominell tykkelse
pa maks. 0,95 mm.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker

a kutte bandasjer, vev
og/eller kryssbundet
UHMWPE med en
nominell tykkelse

pa maks. 0,95 mm.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker a kutte
bandasjer, vev og/eller
kryssbundet UHMWPE
med en nominell tykkelse
pa maks. 0,95 mm.

Saksene og klipperne er
laget for 3 underlette
kutting gjennom vev,
bandasjer og/eller
kryssbundet UHMWPE
med en nominell tykkelse
pa maks. 0,95 mm.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
saksene og klipperne
kutting gjennom vev,
bandasjer og/eller
kryssbundet UHMWPE
med en nominell tykkelse
pa maks. 0,95 mm.

Osteotomer og
huljern

Kutt, disseker, fjern eller
preparer ben.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
kutte, dissekere eller
preparere ben.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker a kutte,
dissekere eller preparere
ben.

Osteotomer og huljern er
laget for 3 underlette
kutting, dissekering,
fjerning eller preparering
av ben.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
osteotomer og huljern
kutting, dissekering,
fierning eller preparering
av ben.

Borefgringer

Underlett og styr boring
og/eller innsetting av
benskruer.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
lage hull eller kutt i ben.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor

Borefgringer er laget for a
underlette og styre boring

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter og
styrer borefgringer boring
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en kliniker gnsker & lage
hull eller kutt i ben.

og/eller innsetting av
benskruer.

og/eller innsetting av
benskruer.

Forsenkningsbor,
borspisser og kuttere

Fjern ben med roterende
kutting.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
lage hull eller kutt i ben.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker 4 lage
hull eller kutt i ben.

Forsenkningsbor,
borspisser og kuttere er
laget for @ underlette
fjerning av ben gjennom
roterende kutting.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
forsenkningsbor,
borspisser og kuttere
fierning av ben gjennom
roterende kutting.

Holdere og hylser

Underlett innsetting og
fierning av skruer.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
sette inn eller fjerne en
skrue i et kirurgisk miljg.

Enhver pasient som
gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker a sette
inn eller fjerne en skrue i
et kirurgisk miljg.

Holdere og hylser er laget
for & underlette innsetting
og fjerning av skruer.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
holdere og hylser
innsetting og fjerning av
skruer.

Legacy- Pafgr en spesifikk Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som krever | Legacy- Nar de brukes som
momentskrutrekkere torsjonsbelastning pa et hvor en kliniker gnsker a at et festemiddel eller momentskrutrekkere er tiltenkt, pafgrer Legacy-
festemiddel eller pafgre en bestemt implantat stilles til en laget for a pafgre en momentskrutrekkere
implantat i medurs torsjonsbelastning pa et bestemt bestemt en bestemt
retning. festemiddel eller torsjonsbelastning. torsjonsbelastning pa et torsjonsbelastning pa
implantat i medurs festemiddel eller et festemiddel eller
retning. implantat. implantat.
Stagskyvere Skyv eller manipuler stag. Ethvert kirurgisk scenario Enhver pasient som Stagskyvere er laget for Nar de brukes som

hvor en kliniker gnsker a
skyve eller manipulere
stag.

gjennomgar kirurgi hvor
en kliniker gnsker a skyve
eller manipulere stag.

4 underlette skyving eller
manipulering av stag.

tiltenkt, underletter
stagskyvere skyving eller
manipulering av stag.

Ledevaierholdere

Grip godt tak i og hold
vaiere og/eller ledevaiere.

Ethvert scenario hvor en
kirurg gnsker a gripe
godt tak i og holde vaiere
og/eller ledevaiere pa et
kirurgisk sted.

Enhver pasient som krever
bruk eller implantering av
en kirurgisk vaier.

Ledevaierholdere er laget
for @ underlette forsvarlig
griping og holding av

vaiere og/eller ledevaiere.

Nér de brukes som
tiltenkt, underletter
ledevaierholdere
forsvarlig griping og
holding av vaiere og/eller
ledevaiere.

Vinkelskrutrekkere

Overfgr eller lever
torsjonsbelastning for
innsetting eller fjerning av
festemidler eller
implantater ved hjelp av
et vinklet hode.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker

a overfgre eller levere
torsjonsbelastning for
innsetting eller fjerning av
festemidler eller
implantater ved hjelp av
et vinklet hode.

Enhver pasient som krever
innsetting eller fjerning av
en implantert skrue.

Vinkelskrutrekkere er
laget for & underlette
overfgring eller levering
av torsjonsbelastning for
innsetting eller fjerning av
festemidler eller
implantater.

Nar de brukes som
tiltenkt, underletter
vinkelskrutrekkere
overfgring eller levering
av torsjonsbelastning for
innsetting eller fierning
av festemidler eller
implantater.

Momentinstrumenter
med avbgyningsbjelke

Gjgr det mulig for en
kirurg & pafgre en bestemt
torsjonsbelastning pa et
festemiddel eller
implantat.

Ethvert kirurgisk scenario
hvor en kliniker gnsker a
pafgre en bestemt
torsjonsbelastning pa et
festemiddel.

Enhver pasient som krever
at et festemiddel eller
implantat stilles til en
bestemt
torsjonsbelastning.

Momentinstrumenter
med avbgyningsbjelke er
laget for & pafgre en
bestemt
torsjonsbelastning pa et
festemiddel eller
implantat.

Nér de brukes som
tiltenkt, pafgrer
momentinstrumenter
med avbgyningsbjelke
en bestemt
torsjonsbelastning pa
et festemiddel eller
implantat.

Tabell 2: Produktfamilieinformasjon for enheter som brukes til maling, med pastatt ngyaktighetsgrad for maling

:::::x:::;;‘i'e Jenhet Tiltenkt bruk Indikasjon for bruk :ggi:l;tlghetsgrad 1 Pasientgruppemal I::I:::‘Zi::skaper 'F‘t;tr::ntet Kinisy
Benprober Mal dybden pa Ethvert kirurgisk +0,38 mm Enhver pasient som Benprober er laget Nar de brukes som
anatomiske scenario hvor en gjennomgar kirurgi for & underlette tiltenkt, underletter
strukturer og/eller kliniker gnsker @ hvor en kliniker maling av dybden benprober maling
bruk som butt male dybden pa gnsker 3 male pé anatomiske av dybden pa
dissektor. anatomiske dybden pa strukturer og/eller anatomiske
strukturer eller anatomiske bruk som en butt strukturer og/eller
dissekere vev. strukturer eller dissektor. bruk som en butt
dissekere vev. dissektor.
Dybdemalere Mal dybden pa hull Ethvert kirurgisk +0,5mm Enhver pasient som Dybdemalerne er Nar de brukes som
eller fordypninger. scenario hvor en gjennomgar kirurgi laget for @ underlette tiltenkt, underletter
kliniker gnsker @ hvor en kliniker maling av dybden dybdemalerne
male dybden pa hull gnsker 3 male pa hull eller maling ave dybden
eller fordypninger. dybden pa hull fordypninger. pa hull eller
eller fordypninger. fordypninger.

Kontraindikasjoner:
Det er ingen kjente kontraindikasjon pa naveaerende tidspunkt for enhetene oppfgrt i tabell 1 og 2.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger:
Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.
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Tiltenkt bruker:

Alle enheter oppfgrt i tabell 1 og 2 er foreskrivende og skal derfor brukes av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt opplaering
i de aktuelle kirurgiske teknikkene. Forsiktig: Fgderal (USA) lov begrenser denne enheten til salg av eller pa forordning av lisensiert
helsepersonell.

Mulige bivirkninger:
Ingen. Alle enheter oppfort i tabell 1 og 2 brukes etter skjgnnet til kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt opplaering i de aktuelle
kirurgiske teknikkene.

Forholdsregler:

Instrumentet leveres ikke-sterilt. Rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte instrumenter
og tilbehgr.

Et rengjgringsmiddel med ngytral pH (ca. 6,5-7,5) anbefales.

For bruk ma det utvises forsiktighet for & beskytte nerver, kar og/eller organer mot skade som kan oppsta som fglge av bruken av disse
instrumentene.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste rengjgring og
sterilisering.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjeereegger,
spisser og tenner.

Rad:
Enheter som ikke kan reprosesseres med de fglgende prosessene, er merket tilsvarende. Individuelle prosedyrer som fglger med disse
enhetene, ma fglges. | tilfelle skade ma enheten reprosesseres fgr den returneres til produsenten for reparasjon.

Bivirkninger og komplikasjoner

Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet
i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte
forte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av det fglgende:

a) dgd hos en pasient, bruker eller en annen person
b) midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand
c) 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.

Begrensninger for reprosessering:

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med mindre
noe annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som regel ut fra slitasje
og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare instrumenter og
tilbehgr.

| 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 3 klargjgre instrumentene og tilbehgret for kirurgisk bruk.

Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar & pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr og materiell, og at
personalet har fatt riktig opplaering 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.

Nar det gjelder momentbegrensende Legacy-skrutrekkere, er rekalibreringsintervallet til dette produktet basert pa dets applikasjon og
bruk i praksis. Det er opp til OEM/brukeren/sykehuset/helsepersonellet hva en egnet rekalibreringssyklus er. Generelt sett anslar
Tecomet en rekalibreringsperiode & vaere 6 maneder eller 100 autoklavsykluser, avhengig av hva som kommer fgrst. Dette er kun et
anslag, og OEM/brukeren/sykehuset/helsepersonellet ma fastsla egnet rekalibreringssyklus basert pa de spesifikke omstendighetene,
applikasjonene og scenarioene hvor en momentbegrensende skrutrekker brukes.

Klargj@ring pa bruksstedet:

Fjern overflgdig kroppsvaeske og vev med en engangsserviett.
Ikke la instrumentet tgrke fgr rengjgring.
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Oppbevaring/transport:
Folg sykehusets rutiner for handtering av kontaminerte og/eller biologisk farlige materialer. Instrumentet skal rengjgres innen
30 minutter etter bruk for 3 minimere potensialet for misfarging, skade og tgrking etter bruk.

Klargjgring for dekontaminering:
Hvis det er mulig, ma enhetene reprosesseres i en demontert eller dpnet tilstand.

Forhandsrengjgring:
Ikke pakrevd.

Rengjoring:

Prosedyre for manuell rengjgring:

1. Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens anvisninger.

2. Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede instrumenter
eller bevegelige deler for a sikre at alle overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med
en sprogyte for a fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.

3. Legginstrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med nylonbust til alt synlig
smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Vaer spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser,
instrumenttenner, ru overflater og omrader med bevegelige komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull og kanyler skal rengjgres
ved bruk av en tettsittende, rund bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten inn i lumenet, blindhullet eller kanylen
med en vribevegelse mens du skyver den inn og ut flere ganger.

MERK: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens overflate for @ minimere muligheten for aerosolisering av den

kontaminerte Igsningen.

4. Tainstrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og hengslede deler
mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig @ komme til.

5. Klargjgr et ultralyd-rengjgringsbad med rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens anbefalinger. Senk instrumentene
helt ned i rengjgringslgsningen og rist dem forsiktig for a fijerne eventuelle bobler som sitter fast. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen. Rengjgr
instrumentene sonisk i den tiden, temperaturen og frekvensen som anbefales av utstyrsprodusenten, og som er optimale for det
rengjgringsmidlet som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.

MERKNADER:

o Skill instrumenter i rustfritt stal fra andre metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for 3 unnga elektrolyse.

o Apne hengslede instrumenter helt.

o Bruk nettkurver eller brett som er utformet for ultralyd-rengjgringsmaskiner.

e Regelmessig overvaking av ytelsen til sonisk rengjgring ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet, aluminiumsfolietest, TOSI™
eller SonoCheck™ anbefales.

6. Tainstrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester av
rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig a komme til.

7. Terk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fijerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Prosedyre for kombinert manuell og automatisk rengjgring

1. Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens anvisninger.

2. Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede
instrumenter eller bevegelige deler for a sikre at alle overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.

3. Legg instrumentene i blgt i minst ti (10) minutter. Skrubb overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss er
fiernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Vaer spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru
overflater, og omrader med bevegelige komponenter eller fjzerer. Lumen, blindhull og kanyler skal rengjgres ved bruk av en
tettsittende, rund bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten med nylonbust inn i lumenet, blindhullet eller kanylen
med en vribevegelse mens du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens overflate for 8 minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte Igsningen.

4. Tainstrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og hengslede deler
mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig & komme til.

5. Plasser instrumentene i en egnet vaskemaskin/desinfektor. Fglg anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/desinfektoren
for lasting av instrumentene slik at de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. dpne alle instrumenter, plasser konkave
instrumenter pa siden eller opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner, sett tunge instrumenter nederst i
brettene og kurvene. Hvis vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller (f.eks. for kanylerte instrumenter), skal
disse brukes i henhold til produsentens anvisninger.

KLIFU0004 Rev 01



6. Prosesser instrumentene ved bruk av en av vaskemaskinens/desinfektorens standard instrumentsykluser i henhold til produsentens
anvisninger. De fglgende minimumsparametrene for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

Forvask e Kaldt, myknet springvann @ 2 minutter

Enzymspray og -blgtlegging ® Varmt, myknet springvann ® 1 minutt

Skylling @ Kaldt, myknet springvann e 1 minutt

Vask med rengjgringsmiddel ® Varmt springvann (64-66 °C/146—150 °F) @ 2 minutter
Skylling @ Varmt, renset vann (64—66 °C/146—150 °F) @ 1 minutt

Varmlufttgrking (116 °C/240 °F) ® 7-30 minutter

AN (WIN|F-

Merknader:

e Anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/desinfektoren skal fglges.

e En vaskemaskin/desinfektor med dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjent, validert iht. 1ISO 15883) skal brukes.

o Torketiden vises som et omrade fordi den avhenger av stgrrelsen pa lasten som er plassert i vaskemaskinen/desinfektoren.

e Mange produsenter forhandsprogrammerer sine vaskemaskiner/desinfektorer med standardsykluser, og disse kan inkludere en
termisk lavnivas desinfiserende skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den termiske desinfeksjonssyklusen skal utfgres for
& oppné en minimum AO0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °C/194 °F i 1 minutt i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med instrumenter.

o Hvis smgring av instrumentet kreves eller er ngdvendig, bruk et vannigselig smgremiddel av kirurgisk kvalitet (instrumentmelk)
beregnet for bruk pa medisinsk utstyr, med mindre noe annet er angitt.

Desinfisering:
e Instrumentene og tilbehgret ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se steriliseringsanvisninger nedenfor.
e Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en vaskemaskin-/desinfektorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres fgr bruk.

Torking:
Tegrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrader der det er vanskelig a8 komme til.

Inspeksjon/funksjonstesting:

1. Inspiser hver enhet ngye for a sikre at alt synlig blod og smuss har blitt fjernet.

2. Inspiser visuelt med henblikk pa skade og/eller slitasje.

3. Kontroller funksjonen til bevegelige deler (slik som hengsler og skaplaser) for a sikre jevn funksjon gjennom hele det tiltenkte
bevegelsesomradet.

4. Kontroller instrumenter med lange, smale elementer (spesielt roterende instrumenter) med henblikk pa forvridning.

5. Der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal det kontrolleres at enhetene lett kan monteres til tilkoblende
komponenter.

*Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan ga ut over funksjonen til instrumentet, skal instrumentet ikke brukes, og
ansvarshavende person skal varsles.

Innpakking:
Egnet innpakking for sterilisering.

Smgring og vedlikehold:

Etter rengjgring og for sterilisering kan instrumenter smgres med et vannlgselig smgremiddel som Preserve®, Instrument Milk eller
tilsvarende materiale tiltenkt for kirurgisk bruk. Smgr hengsler, gjenger og andre bevegelige deler. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og pafgringsmetode.

Sterilisering:

Instrumentet ma rengjgres for sterilisering.

Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-godkjent eller i samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose eller -omslag.
Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik at posen eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk av metoden med
dobbeltomslag eller tilsvarende metode (ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den anbefalte metoden for instrumentene. Det anbefales & bruke en godkjent
kjemikalieindikator (klasse 5) eller kjiemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast. Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger
for lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar med
EN 13060 eller EN 285). | tillegg skal produsentens anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.

Validert eksponeringstid og temperatur for & oppna et 10 sterilitetsniva (SAL) er oppfgrt nedenfor. Lokal eller nasjonal spesifikasjon
skal fglges der dampsteriliseringskrav er strengere eller mer konservative enn de som er oppfgrt nedenfor.
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Metode — dampsterilisering med forvakuum

Syklustype | Temperatur | Eksponeringstid
Anbefalte parametere for USA
Forvakuum/vakuumpuls 132 °C/270 °F 4 minutter
Syklustype Temperatur Eksponeringstid
Anbefalte parametere for Europa
Forvakuum/vakuumpuls | 134 °C/273 °F 3 minutter

Still inn parametrene med fire (4) vakuumpulser fgr faktisk eksponering.

En minimum tgrketid pa 60 minutter er anbefalt. Det kan vaere ngdvendig med lengre tider pa grunn av lastkonfigurasjon,
omgivelsestemperatur og -fuktighet, enhetens utforming og innpakningen som er brukt.

Flash-sterilisering er ikke tillatt pa instrumenter med lumen!

Oppbevaring:

Oppbevar sterilt innpakkede instrumenter i et eget omrade med begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv,
fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet. Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at den sterile barrieren
(f.eks. omslag, pose eller filter) ikke er revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut til 3 ha blitt tuklet med. Hvis en eller
flere av disse tilstandene finnes, anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres ved rengjgring, pakking og sterilisering.

Bruksanvisning:
Ikke bruk instrumentet hvis tilbehgr, implantater eller andre medisinske enheter ikke passer riktig med instrumentet. Riktig passform
og geometri pa tilkoblende tilbehgr, implantater eller andre medisinske enheter avgjgres av lisensiert helsepersonell.

Brukeren av instrumentet skal sikre at instrumentet ikke har mer enn 60 minutter med direkte eksponering for pasienten. Brukeren av
dette settet ma sikre at ingen instrumenter/instrumentdeler etterlates i pasienten under og etter den kirurgiske prosedyren.

Inspiser enheten med henblikk pa skade eller slitasje fgr bruk. Hvis dette ikke gjgres, kan det fgre til skade pa enheten.

*Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan ga ut over funksjonen til instrumentet, skal instrumentet ikke brukes, og
ansvarshavende person skal varsles.

De fglgende tabellene identifiserer de nominelle momentverdiene for heksagonale og heksalobulaere hann-skrutrekkere.
Skrutrekkerne skal ikke utsettes for momentbelastninger hgyere enn de identifiserte nominelle verdiene, for a sikre trygg bruk.

Tabell 3: Nominelle momentverdier for heksagonale hann-skrutrekkere

Starrelse Nominell momentverdi (tomme-pund)
1,5 mm 7 (0,8 Nm)
2,0 mm 10 (1,1 Nm)
2,5 mm 29 (3,3Nm)

7/64 tommer 29 (3,3 Nm)
3,0 mm 47 (5,3 Nm)
3,2 mm (1/8 tommer) 47 (5,3 Nm)
3,5mm 71 (8,0 Nm)
5/32 tommer 100 (11,3 Nm)
4,5 mm 138 (15,6 Nm)
3/16 tommer 138 (15,6 Nm)
5,0 mm 224 (25,3 Nm)
7/32 tommer 224 (25,3 Nm)
1/4 tommer 224 (25,3 Nm)
7,0 mm 224 (25,3 Nm)
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Avhending:

Tabell 4: Nominelle momentverdier for heksalobulaere hann-skrutrekkere

Stgrrelse Nominell momentverdi (tomme-pund)
T08 10 (1,1 Nm)
T10 17 (1,9 Nm)
T15 29 (3,3 Nm)
T20 47 (5,3 Nm)
T25 71 (8,0 Nm)
T27 100 (11,3 Nm)
T30 138 (15,6 Nm)
T40 240 (27,1 Nm)

Enhetene er gjenbrukbare, men kan avhendes pa slutten av enhetens levetid via sykehusets standard avhendingsprosedyrer.

Ytterligere rad:

Det er brukerens ansvar 3 sikre at reprosesseringsprosessene fglges, at ressurser og materialer er tilgjengelig for kvalifisert personell,
og at sykehusets rutiner fglges. Moderne og ofte nasjonal lovgivning krever at disse prosessene og inkluderte ressurser valideres og

opprettholdes ordentlig.

Symboler som brukes pa merkingen?:

& Forsiktig
Ikke-steril
st

2
2

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling fra lege

CE-merke?

mnN,
MM

N
~
0
~l

CE-merke med nummer pa teknisk kontrollorgant

m
3]

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

0o

Lot-nummer (parti)

E

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Salgbare enheter

Produksjonsland

E[E2EER=E B |

Unike utstyrsidentifikasjoner
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Ytterligere merking:

“MANUAL USE
ONLY”

Enheten skal ikke kobles til en strgmkilde og er kun ment & handteres manuelt.

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten skal demonteres fgr rengjgring og sterilisering.

d Produsert av:

Iil.ﬂ] Europeisk representant

Meditec S GmbH & Co. KG
TECOMET ( ¢cc o o
e —————

Juridisk navn:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

2797 Tuttlingen, Tyskland

Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

1Se merkingen for CE-informasjon
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http://www.tecomet.com/

Regeneracja narzedzi chirurgicznych

Data wydania: 24.02.2022

Produkt:

Narzedzia chirurgiczne

Producent:
Tecomet, Inc.

5307 95* Avenue

Kenosha, WI 53144 Stany Zjednoczone

Przedstawiciel w krajach Europy:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Niemcy

Polski

Te instrukcje s3 zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81. Dotycza one narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz
akcesoriéw wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie niesterylnym) dostarczanych przez firme Tecomet, przeznaczonych do
regeneracji w placéwkach stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria moga by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane
z uzyciem instrukcji dotyczacych czyszczenia recznego lub potgczenia czyszczenia recznego i automatycznego oraz parametrow sterylizacji
zawartych w niniejszym dokumencie, O ILE nie wskazano inaczej w instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

Przeznaczenie:
Tabela 1: Informacje dotyczace rodziny produktéow dla wyrobdéw bez funkcji pomiarowej

Ro?izma produktéw / Przeznaczenie Wskazania do stosowania Doc.elowa grupa Charakterystyka dziatania Of:z?klwane korzysci
opis wyrobu pacjentéow wyrobu kliniczne
Srubokret Natozy¢ moment Kazda sytuacja chirurgiczna Kazdy pacjent wymagajacy | Srubokrety gwiazdkowe Stosowane zgodnie

gwiazdkowy meski

obrotowy na sruby
chirurgiczne, ktére maja
konfiguracje zenska.

wymagajaca stosowania
momentu obrotowego
do $ruby chirurgicznej.

stosowania momentu
obrotowego do sruby
chirurgicznej.

meskie zaprojektowano
do stosowania

W usuwaniu momentu
obrotowego $rub
chirurgicznych

z konfiguracjg gwiazdkowa
zenska.

z przeznaczeniem
Srubokrety gwiazdkowe
meskie stuza do
stosowania w usuwaniu
momentu obrotowego
$rub chirurgicznych

z konfiguracjg gwiazdkowa
zenska.

Srubokret
szesciokatny meski

Natozy¢ moment
obrotowy na $ruby
chirurgiczne, ktére maja
konfiguracje zenska.

Kazda sytuacja chirurgiczna
wymagajgca stosowania
momentu obrotowego

do $ruby chirurgicznej.

Kazdy pacjent wymagajacy
stosowania momentu
obrotowego do $ruby
chirurgicznej.

Srubokrety szeiciokatne
meskie zaprojektowano
do stosowania

W usuwaniu momentu
obrotowego srub
chirurgicznych

z konfiguracja
szesciokatng zeriska.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
Srubokrety szesciokatne
meskie stuza do
stosowania w usuwaniu
momentu obrotowego
$rub chirurgicznych

z konfiguracjg
szesciokatng zenska.

Srubokret z Zwiekszenie skutecznosci Kazda sytuacja chirurgiczna, Kazdy pacjent wymagajacy | Srubokrety z Stosowane zgodnie
mechanizmem przy dokrecaniu lub w ktorej lekarz musi dokrecania lub mechanizmem z przeznaczeniem
zapadkowym poluzowywaniu mocowan. | zwiekszy¢ skutecznosé poluzowywania mocowan. | zapadkowym Srubokrety z
przy dokrecaniu lub zaprojektowano jako mechanizmem
poluzowywaniu mocowarn. pomoc w dokrecaniu lub zapadkowym stuzg jako
poluzowywaniu mocowan. pomoc w dokrecaniu lub
poluzowywaniu mocowan.
Srubokret Przytozy¢ moment Kazda sytuacja chirurgiczna Kazdy pacjent wymagajacy | Srubokrety szesciokatne Stosowane zgodnie

szesciokatny zenski

obrotowy do srub
chirurgicznych, ktére maja
konfiguracje meska.

wymagajaca stosowania
momentu obrotowego
do $ruby chirurgicznej.

stosowania momentu
obrotowego do sruby
chirurgicznej.

zenskie zaprojektowano
do stosowania

W usuwaniu momentu
obrotowego Srub
chirurgicznych

z konfiguracja
szesciokatng meska.

z przeznaczeniem
Srubokrety szesciokatne
zenskie stuza do
stosowania w usuwaniu
momentu obrotowego
Srub chirurgicznych

z konfiguracja
szesciokatng meska.

Szczypce regulowane

Pewne chwytanie
implantéw i
manipulowanie nimi.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
chwytania pretéw
chirurgicznych lub
implantéw badz
manipulowania nimi.

Kazdy pacjent wymagajacy
chwytania pretéw
chirurgicznych lub
implantéw badz
manipulowania nimi.

Szczypce regulowane
zaprojektowano jako
pomoc w chwytaniu
pretéw chirurgicznych lub
implantéw badz
manipulowaniu nimi.

Stosowane zgodnie

Z przeznaczeniem szczypce
regulowane stuzg jako
pomoc w chwytaniu
pretéw chirurgicznych

lub implantéw badz
manipulowaniu nimi.

Narzedzie do
wyjmowania $rub

Usuwanie wszczepionych
$rub z zerwanymi lub
uszkodzonymi thami.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
usuwania wszczepionych
Srub.

Kazdy pacjent wymagajacy
usuwania wszczepionych
Srub.

Narzedzia do wyjmowania
$rub zaprojektowano jako
pomoc w usuwaniu
wszczepionych srub

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem narzedzia
do wyjmowania $rub stuzg
jako pomoc w usuwaniu
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z zerwanymi lub
uszkodzonymi tbami.

wszczepionych $rub
z zerwanymi lub
uszkodzonymi thami.

Trepan, narzedzie do

Utatwianie wzrostu kosci i

Kazda sytuacja

Kazdy pacjent wymagajacy

Trepany, narzedzia

Stosowane zgodnie

wyjmowania usuwanie réznych chirurgiczna wymagajaca usuwania wszczepionych do wyjmowania z przeznaczeniem trepany,
uszkodzonych $rub, uszkodzonych usuwania wszczepionych $rub, ktére moga byc uszkodzonych $rub narzedzia do wyjmowania
rozwiertak wszczepionych $rub. srub, ktére moga by¢ zablokowane przez i rozwiertaki wydrazone uszkodzonych $rub
wydrazony zablokowane przez wrastajacg kosc lub ktére zaprojektowano jako i rozwiertaki wydrazone
wrastajgca kos¢ lub ktére moga by¢ uszkodzone. pomoc w utatwianiu stuza jako pomoc w
moga by¢ uszkodzone. wzrostu kosci i usuwaniu utatwianiu wzrostu kosci
réznych uszkodzonych i usuwaniu réznych
wszczepionych $rub. uszkodzonych
wszczepionych srub.
Srubokrety Przyktadanie momentu do Kazda sytuacja Kazdy pacjent wymagajacy | Srubokrety Stosowane zgodnie

niestandardowe

réznych srub i sprzetu
zwigzanych z implantem
konkretnych firm.

chirurgiczna wymagajaca
przytozenia momentu
obrotowego do
wszczepionej Sruby.

przytozenia momentu
obrotowego do
wszczepionej Sruby.

niestandardowe
zaprojektowano do
stosowania w usuwaniu
momentu obrotowego
wszczepionych $rub.

z przeznaczeniem
Srubokrety
niestandardowe stuzg
do stosowania w
usuwaniu momentu
obrotowego
wszczepionych srub.

Uchwyty state Stosowanie obcigzenia Kazda sytuacja chirurgiczna Kazdy pacjent wymagajacy Uchwyty state Stosowane zgodnie
skretnego w celu wymagajaca wprowadzania | wprowadzania lub zaprojektowano jako z przeznaczeniem uchwyty
wprowadzania lub lub usuwania usuwania wszczepionych pomoc we wprowadzaniu state stuzg jako pomoc
usuwania mocowan lub wszczepionych $rub. Srub. lub usuwaniu mocowan we wprowadzaniu lub
implantow. lub implantéw. usuwaniu mocowan lub

implantéw.

Narzedzia Stosowanie momentu Kazda sytuacja chirurgiczna Kazdy pacjent zimplantem | Narzedzia zapewniajace Stosowane zgodnie

zapewniajace
moment reakcyjny

reakcyjnego wzgledem

implantu kregostupowego.

wymagajgca stosowania
momentu reakcyjnego
wzgledem implantu
chirurgicznego.

wymagajacym
zastosowania momentu
reakcyjnego.

moment reakcyjny
zaprojektowano do
stosowania momentu
reakcyjnego wzgledem
implantu.

z przeznaczeniem
narzedzia zapewniajgce
moment reakcyjny
umozliwiajg stosowanie
momentu reakcyjnego
wzgledem implantu.

Przedtuzenia

Zapewnienie dodatkowe;j
dtugosci w przypadku
réznych srubokretéw z
koricdwka kwadratowg % i
A-O stosowanych do
wprowadzania i usuwania
wszczepionych wyrobow
chirurgicznych.

Kazda sytuacja chirurgiczna
wymagajaca
wprowadzania/usuwania
Sruby chirurgicznej przy
pomocy srubokretu z
przedtuzeniem.

Kazdy pacjent wymagajacy
wprowadzania lub
usuwania wszczepionych
srub.

Przedtuzenia
zaprojektowano jako
pomoc we wprowadzaniu
lub usuwaniu mocowan
lub implantéw.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem
przedtuzenia stuzg jako
pomoc we wprowadzaniu
lub usuwaniu mocowan
lub implantéw.

Klucz ptaski

Wprowadzanie lub
usuwanie mocowan.

Kazda sytuacja chirurgiczna
wymagajaca wprowadzania
lub usuwania mocowarn.

Kazdy pacjent wymagajacy
wprowadzania lub
usuwania mocowan.

Klucze ptaskie
zaprojektowano jako
pomoc we wprowadzaniu
lub usuwaniu mocowan.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem klucze
ptaskie stuzg jako pomoc
we wprowadzaniu lub
usuwaniu mocowan.

Przecinak do pretow
kutych

Przecinanie pretéw o
réznych rozmiarach.

Kazda sytuacja chirurgiczna
wymagajgca przecinania
pretéw chirurgicznych.

Kazdy pacjent wymagajacy
wszczepienia preta
chirurgicznego.

Przecinaki do pretow
kutych zaprojektowano
jako pomoc w przecinaniu
pretéw chirurgicznych

o réznych rozmiarach.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem przecinaki
do pretow kutych stuzg
jako pomoc w przecinaniu
pretéw chirurgicznych

0 réznych rozmiarach.

Dwukierunkowe
narzedzia reczne
ograniczajgce
moment obrotowy

Ograniczanie
zastosowanego momentu
obrotowego w kierunku
do przodu i (lub) do tytu
do wstepnie okreslonego
skalibrowanego
ustawienia.

Kazda sytuacja chirurgiczna,
w ktorej lekarz musi
stosowac okreslone
obciazenie skretne
wzgledem mocowar lub
implantéw w kierunku
prawym lub lewym.

Kazdy pacjent wymagajacy
mocowan lub implantow,
ktére wymagajg
zastosowania okreslonego
obcigzenia skretnego.

Dwukierunkowe narzedzia
reczne ograniczajgce
moment obrotowy
zaprojektowano do
stosowania okreslonego
obcigzenia skretnego
wzgledem mocowarn lub
implantéw.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
dwukierunkowe narzedzia
reczne ograniczajgce
moment obrotowy stuza
do stosowania
okreslonego obcigzenia
skretnego wzgledem
mocowan lub implantow.

Uchwyty pokryte
silikonem z opcjami
oznaczen laserowych

Zapewnianie obszaru dla
chirurga umozliwiajgcego
chwytanie i stosowanie
obcigzenia wzgledem
narzedzi, akcesoriow

i (lub) implantéw,
stanowigcego element
kompletnego narzedzia.

Kazda sytuacja chirurgiczna,
w ktorej lekarz musi
stosowac obcigzenie
wzgledem narzedzi,
akcesoriéw i (lub)
implantow.

Kazdy pacjent wymagajacy
narzedzi, akcesoriow i
(lub) implantéw, ktére
wymagajg zastosowania
obcigzenia.

Uchwyty pokryte
silikonem z opcjami
oznaczen laserowych
zaprojektowano do
zapewniania obszaru dla
chirurga umozliwiajgcego
chwytanie i stosowanie
obcigzenia, stanowigcego
element kompletnego
narzedzia.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem uchwyty
pokryte silikonem

z opcjami oznaczen
laserowych stuzag do
zapewniania obszaru dla
chirurga umozliwiajgcego
chwytanie i stosowanie
obcigzenia, stanowigcego
element kompletnego
narzedzia.
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Sondy

Pomoc w wykrywaniu
i rozréznianiu réznych
typow tkanek.

Kazda sytuacja chirurgiczna,
w ktorej lekarz musi
rozrézniad tkanki.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
rozrézniac tkanki.

Sondy zaprojektowano
jako pomoc w wykrywaniu
i rozréznianiu réznych
typow tkanek.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem sondy
stuzg jako pomoc w
wykrywaniu i rozréznianiu
roznych typdw tkanek.

Szydta Wykonywanie otworéw w Kazda sytuacja chirurgiczna, Kazdy pacjent poddawany Szydta zaprojektowano Stosowane zgodnie
kosci w celu utworzenia w ktorej lekarz musi zabiegowi chirurgicznemu, jako pomoc w z przeznaczeniem szydta
otworéw pilotowych do wykonac otwory w kosci. w ktorym lekarz musi wykonywaniu otworéw stuzg jako pomoc w
$rub chirurgicznych lub wykonac otwory w kosci. w kosci w celu utworzenia wykonywaniu otworéw
mocowan. otwordw pilotowych do w kosci w celu utworzenia
$rub chirurgicznych lub otwordéw pilotowych do
mocowan. $rub chirurgicznych lub
mocowan.
Kirety Stopniowe usuwanie Kazda sytuacja Kazdy pacjent poddawany Kirety zaprojektowano Stosowane zgodnie z

réoznych tkanek.

chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi zeskrobywac i
usuwac tkanki.

zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
zeskrobywac i usuwaé
tkanki.

jako pomoc w stopniowym
usuwaniu réznych tkanek.

przeznaczeniem kirety
stuzg jako pomoc w
stopniowym usuwaniu
réznych tkanek.

Przecinaki do pretéw

Przecinanie pretéw o
réznych rozmiarach
zaleznie od potrzeb
lekarza i chirurga.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
przecinania pretow
chirurgicznych.

Kazdy pacjent wymagajacy
wszczepienia preta
chirurgicznego.

Przecinaki do pretow
zaprojektowano jako
pomoc w przecinaniu
pretéw chirurgicznych
o réznych rozmiarach.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem przecinaki
do pretow stuzg jako
pomoc w przecinaniu
pretéw chirurgicznych

0 réznych rozmiarach.

Narzedzia do zginania
pretow

Zginanie pretéw o réznych
rozmiarach zaleznie od
potrzeb lekarza i chirurga.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
zginania pretéw
chirurgicznych.

Kazdy pacjent wymagajacy
wszczepienia preta
chirurgicznego.

Narzedzia do zginania
pretéw zaprojektowano
jako pomoc w zginaniu
pretéw chirurgicznych
o réznych rozmiarach.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem narzedzia
do zginania pretéw stuzg
jako pomoc w zginaniu
pretéw chirurgicznych

0 réznych rozmiarach.

Narzedzia do
Sciskania i
dystraktory

Sciskanie lub dystrakcja w
réznych odcinkach
kregostupa przy pomocy
pretéw kregostupowych o
réznych rozmiarach przed
koricowym dokreceniem
Sruby ustalajacej.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi zwiekszy¢
skutecznos¢ przy
Sciskaniu, dystrakcji lub
rozchylaniu réznych
materiatéw.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
zwiekszy¢ skutecznosé
przy Sciskaniu, dystrakcji
lub rozchylaniu réznych
materiatéw.

Narzedzia do sciskania i
dystraktory
zaprojektowano jako
pomoc w Sciskaniu lub
dystrakcji w réznych
odcinkach kregostupa przy
pomocy pretdw
kregostupowych o réznych
rozmiarach przed
koricowym dokreceniem
Sruby ustalajacej.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem narzedzia
do Sciskania i dystraktory
stuzg jako pomoc w
Sciskaniu lub dystrakcji

w réznych odcinkach
kregostupa przy pomocy
pretéw kregostupowych o
réznych rozmiarach przed
koricowym dokreceniem
Sruby ustalajacej.

Narzedzia do zginania
ptytek

Zginanie ptytek o réznych
rozmiarach.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
zginania ptytek
chirurgicznych.

Kazdy pacjent wymagajacy
wszczepienia ptytki
chirurgicznej.

Narzedzia do zginania
ptytek zaprojektowano
jako pomoc w zginaniu
ptytek chirurgicznych
o réznych rozmiarach.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem narzedzia
do zginania ptytek stuzg
jako pomoc w zginaniu
ptytek chirurgicznych o
réznych rozmiarach.

Przecinaki do drutéw

Przecinanie drutéw o
réznych rozmiarach.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
przecinania drutéw
chirurgicznych.

Kazdy pacjent wymagajacy
uzycia lub wszczepienia
drutu chirurgicznego.

Przecinaki do drutéw
zaprojektowano jako
pomoc w przecinaniu
drutéw chirurgicznych o
réznych rozmiarach.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem przecinaki
do drutéw stuza jako
pomoc w przecinaniu
drutéw chirurgicznych o
réznych rozmiarach.

Elementy prébne i
wzorniki

Symulowanie implantu,
ktdry zostanie uzyty
podczas zabiegu
chirurgicznego. Rozmiar i
ksztatt bedg zaleze¢ od
potrzeb lekarza i chirurga.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
symulowania implantu
zaleznie od potrzeb
lekarza i chirurga.

Kazdy pacjent wymagajacy
wszczepienia implantu.

Elementy prébne i
wzorniki zaprojektowano
do symulowania implantu,
ktdry zostanie uzyty
podczas zabiegu
chirurgicznego.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem elementy
prébne i wzorniki stuzg do
symulowania implantu,
ktory zostanie uzyty
podczas zabiegu
chirurgicznego.

Pobijaki Wytwarzanie sity Kazda sytuacja Kazdy pacjent poddawany Pobijaki zaprojektowano Stosowane zgodnie z
uderzenia. chirurgiczna, w ktérej zabiegowi chirurgicznemu, jako pomoc w przeznaczeniem pobijaki
lekarz musi wytwarzac site w ktorym lekarz musi wytwarzaniu sity stuzg jako pomoc
uderzenia. wytwarzac site uderzenia. uderzenia. w wytwarzaniu sity
uderzenia.
Tarniki Spitowywanie lub zgrubne Kazda sytuacja Kazdy pacjent poddawany Tarniki zaprojektowano Stosowane zgodnie z

ksztattowanie kosci lub
tkanek twardych.

chirurgiczna, w ktérej
lekarz planuje usunag,
spitowac lub uksztattowaé
kosci lub tkanki twarde.

zabiegowi chirurgicznemu,
w ktérym lekarz planuje
usungc, spitowac lub
uksztattowaé kosci lub
tkanki twarde.

jako pomoc w
spitowywaniu lub
zgrubnym ksztattowaniu
kosci lub tkanek twardych.

przeznaczeniem tarniki
stuzg jako pomoc

w spitowywaniu lub
zgrubnym ksztattowaniu
kosci lub tkanek twardych.

Ubijaki do kosci

Podpieranie i uderzanie
kosci oraz manipulowanie
nimi.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi przenosic¢
obcigzenie osiowe.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
przenosi¢ obcigzenie
osiowe.

Ubijaki do kosci
zaprojektowano jako
pomoc w podpieraniu i
uderzaniu kosci oraz
manipulowaniu nimi.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem ubijaki do
kosci stuzg jako pomoc w
podpieraniu i uderzaniu
kosci oraz manipulowaniu
nimi.
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Kleszczyki

Sciskanie lub chwytanie
kosci, tkanek lub sprzetu.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi Sciska¢ lub
chwytac kosci, tkanki,
sprzet lub narzedzia.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
sSciskac lub chwyta¢ kosci,
tkanki, sprzet lub
narzedzia.

Kleszczyki zaprojektowano
jako pomoc w sciskaniu
lub chwytaniu kosci,
tkanek lub sprzetu.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem kleszczyki
stuzg jako pomoc w
Sciskaniu lub chwytaniu
kosci, tkanek lub sprzetu.

Odgryzacze kostne

Usuwanie kosci i (lub)
tkanek.

Kazda sytuacja
chirurgiczna wymagajaca
usuwania kosci i (lub)
tkanek.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi

usuwac kosci i (lub) tkanki.

Odgryzacze kostne
zaprojektowano jako
pomoc w usuwaniu kosci
i (lub) tkanek.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
odgryzacze kostne stuzg
jako pomoc w usuwaniu
kosci i (lub) tkanek.

Narzedzia do
manipulowania

Chwytanie tkanek i (lub)
kosci oraz manipulowanie
nimi.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi przemieszczaé
i chwytac tkanki i kosci
utrudniajace dostep do
pola operacyjnego.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktérym lekarz musi
przemieszczac i chwytac
tkanki i kosci utrudniajace
dostep do pola
operacyjnego.

Narzedzia do
manipulowania
zaprojektowano jako
pomoc w chwytaniu
tkanek i (lub) kosci oraz
manipulowaniu nimi.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem narzedzia
do manipulowania stuzg
jako pomoc w chwytaniu
tkanek i (lub) kosci oraz
manipulowaniu nimi.

Nozyczki i nozyce

Przecig¢ tkanke, bandaze

i (lub) usieciowany
UHMWPE przy nominalnej
grubosci maks. 0,95 mm.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktoérej
lekarz chce przeciagé
bandaze, tkanki i (lub)
usieciowany UHMWPE
przy nominalnej grubosci
maks. 0,95 mm.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktérym lekarz chce
przecig¢ bandaze, tkanki

i (lub) usieciowany
UHMWPE przy nominalnej
grubosci maks. 0,95 mm.

Nozyczki i nozyce sg
przeznaczone do pomocy
w przecinaniu tkanek,
bandazy i (lub)
usieciowanego UHMWPE
przy nominalnej grubosci
maks. 0,95 mm.

W przypadku stosowania
zgodnie z przeznaczeniem
nozyczki i nozyce
pomagaja w przecinaniu
tkanki, bandazy i (lub)
usieciowanego UHMWPE
przy nominalnej grubosci
maks. 0,95 mm.

Osteotomy i ztobaki

Ciecie, preparowanie,
usuwanie lub
przygotowywanie kosci.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktodrej
lekarz musi cig¢,
preparowac lub
przygotowywac kosci.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktérym lekarz musi cigé,
preparowac lub
przygotowywac kosci.

Osteotomy i ztobaki
zaprojektowano jako
pomoc w cigciu,
preparowaniu, usuwaniu
lub przygotowywaniu
kosci.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
osteotomy i ztobaki stuza
jako pomoc w cieciu,
preparowaniu, usuwaniu
lub przygotowywaniu
kosci.

Prowadnice do
wiertet

Utatwianie i
kontrolowanie wiercenia i
(lub) wprowadzania $rub
kostnych.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi wykonywa¢
otwory lub naciecia w
kosci.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
wykonywac otwory lub
naciecia w kosci.

Prowadnice do wiertet
zaprojektowano do
ufatwiania i kontrolowania
wiercenia i (lub)
wprowadzania $rub
kostnych.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem
prowadnice do wiertet
stuza do utatwiania i
kontrolowania wiercenia

i (lub) wprowadzania $rub
kostnych.

Nawiertaki, wiertta i
przecinaki

Usuwanie kosci przy
pomocy cigcia
obrotowego.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi wykonywa¢
otwory lub naciecia w
kosci.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
wykonywac otwory lub
naciecia w kosci.

Nawiertaki, wiertfa i
przecinaki zaprojektowano
jako pomoc w usuwaniu
kosci przy pomocy cigcia
obrotowego.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
nawiertaki, wiertta i
przecinaki stuza jako
pomoc w usuwaniu kosci
przy pomocy cigcia
obrotowego.

Uchwyty i tuleje

Pomoc we wprowadzaniu i
usuwaniu $rub.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktodrej
lekarz musi wprowadzac
lub usuwac sruby w
warunkach chirurgicznych.

Kazdy pacjent poddawany
zabiegowi chirurgicznemu,
w ktorym lekarz musi
wprowadzaé lub usuwaé
$ruby w warunkach
chirurgicznych.

Uchwyty i tuleje
zaprojektowano jako
pomoc we wprowadzaniu i
usuwaniu $rub.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem uchwyty
i tuleje stuzg jako pomoc
we wprowadzaniu i
usuwaniu srub.

Srubokrety
ograniczajace
moment obrotowy
Legacy

Stosowanie okreslonego
obcigzenia skretnego
wzgledem mocowarn lub
implantéw w kierunku
prawym.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktérej
lekarz musi stosowac
okreslone obcigzenie
skretne wzgledem
mocowan lub implantow
w kierunku prawym.

Kazdy pacjent wymagajacy
mocowar lub implantéw,
ktére wymagajg
zastosowania okreslonego
obcigzenia skretnego.

Srubokrety ograniczajace
moment obrotowy Legacy
zaprojektowano do
stosowania okreslonego
obcigzenia skretnego
wzgledem mocowarn lub
implantéw.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
Srubokrety ograniczajgce
moment obrotowy Legacy
stuza do stosowania
okreslonego obcigzenia
skretnego wzgledem
mocowan lub implantow.

Popychacze do Popychanie pretow lub Kazda sytuacja Kazdy pacjent poddawany Popychacze do pretéw Stosowane zgodnie
pretéw manipulowanie nimi. chirurgiczna, w ktérej zabiegowi chirurgicznemu, | zaprojektowano jako z przeznaczeniem
lekarz musi popycha¢ w ktorym lekarz musi pomoc w popychaniu popychacze do pretow
prety lub manipulowac popychac prety lub pretow lub stuzg jako pomoc w
nimi. manipulowac nimi. manipulowaniu nimi. popychaniu pretow lub
manipulowaniu nimi.
Uchwyty Pewne chwytanie i Kazda sytuacja, w ktorej Kazdy pacjent wymagajacy Uchwyty prowadnikow Stosowane zgodnie z

prowadnikow

trzymanie drutéw i (lub)
prowadnikow.

chirurg musi pewnie
chwytad i trzymac druty i
(lub) prowadniki w polu
operacyjnym.

uzycia lub wszczepienia
drutu chirurgicznego.

zaprojektowano jako
pomoc w pewnym
chwytaniu i trzymaniu
drutéw i (lub)
prowadnikow.

przeznaczeniem uchwyty
prowadnikow stuzg jako
pomoc w pewnym
chwytaniu i trzymaniu
drutéw i (lub)
prowadnikow.
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Srubokrety katowe

Przenoszenie lub
stosowanie obcigzenia
skretnego w celu
wprowadzania lub
usuwania mocowarn lub
implantéw przy pomocy
elementow z gtowica
katowa.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktorej
lekarz musi przenosi¢ lub
stosowac obcigzenie
skretne w celu
wprowadzania lub
usuwania mocowarn lub
implantéw przy pomocy
elementow z gtowica
katowa.

Kazdy pacjent wymagajacy
wprowadzania lub
usuwania wszczepionych
Srub.

Srubokrety katowe
zaprojektowano jako
pomoc w przenoszeniu lub
stosowaniu obcigzenia
skretnego w celu
wprowadzania lub
usuwania mocowarn lub
implantéw.

Stosowane zgodnie

z przeznaczeniem
Srubokrety katowe stuza
jako pomoc w
przenoszeniu lub
stosowaniu obcigzenia
skretnego w celu
wprowadzania lub
usuwania mocowan lub
implantéw.

Wychylne narzedzia
ograniczajace
moment obrotowy

Pozwalajg chirurgowi na
stosowanie okreslonego
obcigzenia skretnego
wzgledem mocowarn lub
implantéw.

Kazda sytuacja
chirurgiczna, w ktorej
lekarz musi stosowac
okreslone obcigzenie
skretne wzgledem
mocowan.

Kazdy pacjent wymagajacy
mocowar lub implantéw,
ktére wymagaja
zastosowania okreslonego
obcigzenia skretnego.

Wychylne narzedzia
ograniczajgce moment
obrotowy zaprojektowano
do stosowania
okreslonego obcigzenia
skretnego wzgledem
mocowar lub implantéw.

Stosowane zgodnie z
przeznaczeniem wychylne
narzedzia ograniczajace
moment obrotowy stuza
do stosowania
okreslonego obcigzenia
skretnego wzgledem
mocowar lub implantéw.

Tabela 2: Informacje dotyczace rodziny produktéw dla wyrobéw z funkcjg pomiarowg, w tym deklarowany stopien doktadnosci pomiaru

Rodzina . . . Wskazania do Stopien doktadnosci Docelowa grupa Charakterystyka Oczekiwane korzysci
produktéw / opis Przeznaczenie . . . . ’ .
—— stosowania pomiaru pacjentéow dziatania wyrobu kliniczne
Sondy do kosci Wykonywanie Kazda sytuacja +0,38 mm Kazdy pacjent Sondy do kosci Stosowane zgodnie
pomiardéw gtebokosci chirurgiczna, w poddawany zabiegowi | zaprojektowano z przeznaczeniem
struktur anatomicznych ktorej lekarz musi chirurgicznemu, w jako pomoc w sondy do kosci stuza
i (lub) preparowanie na wykonywac¢ pomiary ktorym lekarz musi wykonywaniu jako pomoc w
tepo. gtebokosci struktur wykonywaé pomiary pomiaréw gtebokosci wykonywaniu
anatomicznych lub gtebokosci struktur struktur anatomicznych | pomiaréw gtebokosci
preparowac tkanki. anatomicznych lub i (lub) preparowaniu struktur anatomicznych
preparowac tkanki. na tepo. i (lub) preparowaniu na
tepo.
Gtebokosciomierze | Wykonywanie Kazda sytuacja 0,5 mm Kazdy pacjent Gtebokosciomierze Stosowane zgodnie

pomiaréw gtebokosci
otwordw lub rowkéw.

chirurgiczna,
w ktorej lekarz musi
wykonywac pomiary
gtebokosci otworéw
lub rowkow.

poddawany zabiegowi
chirurgicznemu,

w ktorym lekarz musi
wykonywac pomiary
gtebokosci otworéw
lub rowkdw.

sg przeznaczone
do wspomagania
pomiaru gtebokosci
otworéw lub rowkéw.

z przeznaczeniem
gtebokosciomierze
utatwiajg pomiar
gtebokosci otworéw
lub rowkéw.

Przeciwwskazania:
Nie ma obecnie znanych przeciwwskazan dotyczacych wyrobéw wymienionych w tabelach 1i 2.

Materiaty i substancje podlegajace ograniczeniom:
Informacje o tym, ze wyrdb zawiera substancje lub materiat podlegajgcy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.

Uzytkownik docelowy:

Wszystkie wyroby wymienione w tabelach 1i 2 sg dostepne na zlecenie i sg przeznaczone do stosowania wyfacznie przez

wykwalifikowanych chirurgédw ortopeddéw majacych przeszkolenie w zakresie odpowiednich technik chirurgicznych.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) ten wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez lub na

zlecenie lekarza posiadajacego prawo wykonywania zawodu.

Mozliwe skutki uboczne:
Brak. Wszystkie wyroby wymienione w tabelach 1i 2 sg przeznaczone do stosowania zgodnie z decyzjg wykwalifikowanych
chirurgéw ortopeddw majacych przeszkolenie w zakresie odpowiednich technik chirurgicznych.

Srodki ostroznosci:

Narzedzie jest dostarczane w stanie niesterylnym. Oczyscic i wysterylizowac przed kazdym uzyciem.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub manipulowania nimi nalezy
uzywac srodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Zaleca sie stosowanie srodka czyszczacego o obojetnym pH (okoto 6,5-7,5).

Przed uzyciem nalezy zachowac ostroznos¢ w celu zapewnienia ochrony nerwéw, naczyn i (lub) narzadéw przed uszkodzeniem,
ktore moze wynikac z uzycia tych narzedzi.

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacjg nalezy usuna¢ z narzedzi nasadki zabezpieczajgce i inne ochronne elementy

opakowaniowe, jesli sg obecne.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych, koricowkach
lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
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Wskazéwka:

Wyroby, ktérych nie mozna regenerowac z zastosowaniem ponizszych procesow zostaty odpowiednio oznakowane. Nalezy
przestrzegac poszczegdlnych procedur dotaczonych do tych wyrobdéw. W przypadku uszkodzenia wyrdb nalezy poddac regeneracji
przed jego zwrdceniem do producenta w celu naprawy.

Zdarzenia niepozadane i powiktania

Zgtaszanie powaznych incydentow

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swojg siedzibe. Powazny incydent to kazdy incydent, ktéry w sposob bezposredni lub posredni
doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktérejkolwiek z nastepujgcych sytuacji:

a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W przypadku
narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego producenta nalezy sie zapoznac z instrukcjg uzywania producenta.

Ograniczenia regeneracji:

Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia i akcesoria, o ile nie
okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na ogét zalezy od stopnia
zuzycia i uszkodzen wynikajgcych z uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriow wielokrotnego uzytku zaleca sie stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych i czyszczacych
o obojetnym pH.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢ z tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zwalidowane jako instrukcje umozliwiajace przygotowanie narzedzi oraz akcesoriow
do zastosowan chirurgicznych. Uzytkownik / szpital / dostawca ustug medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona
z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw oraz za to, aby personel byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiggniecia pozgdanego
wyniku; zazwyczaj wigze sie to z wymaganiem walidowania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego monitorowania. Wszelkie
odstepstwa od niniejszych instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug medycznych powinny by¢ oceniane

pod katem skutecznosci w celu unikniecia mozliwych skutkdw niepozadanych.

W przypadku Srubokretédw ograniczajgcych moment obrotowy Legacy czas ponownej kalibracji tego produktu zalezy od jego
zastosowania i rzeczywistego uzytkowania. Za okreslenie wtasciwego cyklu ponownej kalibracji odpowiada producent OEM /
uzytkownik / szpital / dostawca ustug medycznych. Co do zasady firma Tecomet szacuje, ze ponowng kalibracje nalezy wykonywa¢

co 6 miesiecy lub po 100 cyklach sterylizacji w autoklawie — zaleznie od sytuacji, ktéra wystapi wczesniej. Sa to jedynie wartosci
szacunkowe i producent OEM / uzytkownik / szpital / dostawca ustug medycznych musi okresli¢ wtasciwy cykl ponownej kalibracji

na podstawie konkretnych okolicznosci, zastosowan i scenariuszy, w ktérych srubokret ograniczajgcy moment obrotowy bedzie
uzytkowany.

Przygotowanie w miejscu uzycia:
Usuna¢ nadmiar ptyndw ustrojowych i tkanek za pomoca jednorazowej Sciereczki.
Przed czyszczeniem nie nalezy dopusci¢ do wyschniecia narzedzia.

Zapobieganie skazeniu / transport:

Podczas postepowania z materiatami zanieczyszczonymi i (lub) stanowigcymi zagrozenie biologiczne nalezy przestrzega¢ protokotow
szpitala. Narzedzie nalezy czysci¢ w ciggu 30 minut po uzyciu, aby zminimalizowac ryzyko powstania plam, uszkodzenia i wyschniecia
po uzyciu.

Przygotowanie do odkazania:
W miare mozliwosci wyroby nalezy regenerowac w postaci rozmontowanej lub w pozycji otwartej.

Czyszczenie wstepne:
Niewymagane.

Czyszczenie:

Procedura czyszczenia recznego:

1. Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny zgodnie z instrukcjami producenta.

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé pozostate pecherzyki
powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze wszystkimi
powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza
i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia.
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3. Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10 minut. Podczas namaczania szorowac powierzchnie za pomocg szczotki z nylonowym
wiosiem do usunigcia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na
szczeliny, pofaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajace ruchome elementy lub sprezyny.
Kanaty, slepe otwory i kaniule nalezy wyczysci¢ uzywajac scisle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozy¢ Scisle
dopasowang okragtg szczotke do kanatu, slepego otworu lub kaniuli, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac jg i wysuwajac.

UWAGA: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢

utworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

4. 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,
kaniule i inne trudno dostepne obszary.

5. Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca zawierajacg detergent i odgazowac jg zgodnie z zaleceniami producenta. Catkowicie zanurzy¢
narzedzia w roztworze czyszczgcym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢ wszelkie pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, Slepe otwory i
kaniule nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia. Poddac¢ narzedzia czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen producenta sprzetu dotyczacych czasu,
temperatury i czestotliwosci, optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.

UWAGI:

e Podczas czyszczenia ultradZzwiekowego nalezy oddzieli¢ narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych z innych metali,
aby nie dopuscic¢ do elektrolizy.

o Catkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

o Uzy¢ drucianych koszykéw lub tac przeznaczonych do myjni ultradzwiekowych.

o Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci czyszczenia ultradzwiekowego za pomocg detektora aktywnosci
ultradzwiekow, testu z folig aluminiowa, produktu TOSI™ lub produktu SonoCheck™.

6. Wyjac narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i optukiwac je woda oczyszczong przez co najmniej jedng (1) minute lub do momentu, kiedy nie
beda widoczne pozostatosci detergentu lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami
i elementami potgczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, kaniule i inne trudno dostepne obszary.

7. Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej, chtonnej $ciereczki niepozostawiajacej widkien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw, otworodw,
kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Procedura czyszczenia recznego/automatycznego

1. Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny zgodnie z instrukcjami producenta.

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunac¢ 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 usuniecia pecherzykéw powietrza
i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia.

3. Namaczac narzedzia przez co najmniej dziesie¢ (10) minut. Szorowaé powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki z nylonowym
wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrdcié szczegdlng uwage
na szczeliny, potgczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajgce ruchome elementy lub
sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac scisle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozyé
Scisle dopasowang okragta szczotke z nylonowym wtosiem do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie
WSUWajac jg i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
utworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

4. Wyjac narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwaé je wodg z kranu przez co najmniej jedng (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.

5. Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej myjni/dezynfektorze. Przestrzegaé instrukcji producenta myjni/dezynfektora przy tadowaniu
narzedzi, w taki sposob, aby uzyskaé maksymalng ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢ wszystkie narzedzia, umiescic¢ wkleste
narzedzia na boku lub odwrdcone dotem do géry, uzy¢ koszykdw i tac przeznaczonych do myjni, umiesci¢ ciezsze narzedzia na
spodzie tac i koszykdw. Jezeli myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢
zgodnie z instrukcjami producenta.

6. Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami producenta. Zaleca
sie zastosowanie nastepujacych minimalnych parametréw cyklu mycia:

Cykl Opis
1 Mycie wstepne ® Zimna, zmiekczona woda z kranu e 2 minuty
2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i namaczanie w nim

Goraca, zmiekczona woda z kranu @ 1 minuta

Ptukanie ® Zimna, zmiekczona woda z kranu @ 1 minuta

Mycie detergentem ® Gorgca woda z kranu (64—66 °C/146—150 °F) ® 2 minuty
Ptukanie ® Gorgca woda oczyszczona (64—66 °C/146—150 °F) @ 1 minuta
Suszenie gorgcym powietrzem (116 °C/240 °F) ® 7 — 30 minut

|~ lw
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Uwagi:

e Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta myjni/dezynfektora.

o Nalezy uzywaé myjni/dezynfektora o wykazanej skutecznosci (np. zatwierdzenie FDA (amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i
Lekow), walidacja zgodnie z norma I1SO 15883).
Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz zalezy on od wielkos$ci zatadunku umieszczonego w myjni/dezynfektorze.
Myjnie/dezynfektory wielu producentéw s wstepnie zaprogramowane dla cykli standardowych; mogga one obejmowa¢ ptukanie termiczne
stanowigce dezynfekcje niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl dezynfekcji termicznej powinien by¢ wykonywany w celu osiggniecia
minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90 °C/194 °F przez 1 minute zgodnie z norma ISO 15883-1); jest on zgodny z narzedziami.

o Jesli wymagane lub konieczne jest smarowanie narzedzia, nalezy uzy¢ rozpuszczalnego w wodzie smaru do zastosowan
chirurgicznych (mleczko do narzedzi) przeznaczonego do stosowania w wyrobach medycznych, chyba ze wskazano inaczej.

Dezynfekcja:

o Narzedzia oraz akcesoria przed uzyciem muszg zosta¢ poddane sterylizacji koricowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponize;j.

e Dezynfekcja niskiego poziomu moze zostaé wykorzystana jako czes$¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed uzyciem
réwniez poddac sterylizacji.

Suszenie:
Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej Sciereczki niepozostawiajgcej wtdkien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw, otworéw,
kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola / sprawdzenie dziatania:

. Doktadnie sprawdzi¢ kazde urzgdzenie, aby upewnic sie, ze cata widoczna krew i zanieczyszczenia zostaty usuniete.

. Skontrolowa¢ wzrokowo urzadzenie pod katem uszkodzen i (lub) zuzycia.

. Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czesci (takich jak zawiasy i zamki), aby zapewnié¢ ptynna prace w zamierzonym zakresie ruchu.

. Sprawdzi¢, czy narzedzia o dtugich, smuktych elementach (szczegdlnie obracajace sie narzedzia) nie sg znieksztatcone.

. Jezeli narzedzia s3 czescig wiekszego uktadu, nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy mozna tatwo zmontowac z odpowiadajgcymi
im elementami.

u b wN PP

*Uwaga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia, ktére moze negatywnie wptyna¢ na dziatanie narzedzia, nie uzywac go
i powiadomi¢ o tym odpowiednig osobe odpowiedzialna.

Opakowanie:
Odpowiednie opakowanie do sterylizacji.

Smarowanie i konserwacja:

Po czyszczeniu i przed sterylizacjg narzedzia mogg by¢ smarowane $rodkiem smarujgcym rozpuszczalnym w wodzie, takim jak Preserve®,
Instrument Milk lub réwnowaznym materiatem przeznaczonym do zastosowan chirurgicznych. Nasmarowac zawiasy, gwinty i inne
ruchome czesci. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka smarujacego, jesli chodzi o rozcieniczenie uzytkowe,
okres przydatnosci oraz sposéb naktadania.

Sterylizacja:

Przed sterylizacjg narzedzie musi by¢ wyczyszczone.

Pojedyncze urzgdzenia mozna pakowa¢ w dopuszczone (np. zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki lub owijki do
sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego. Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznosé, aby nie rozedrzeé torebki lub owijki.
Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac metody podwdéjnego owijania lub réwnowaznej metody (odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

Zalecang metoda sterylizowania narzedzi jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro). Zalecane jest stosowanie
zatwierdzonego wskaznika chemicznego (klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.
Nalezy zawsze zapoznad sie z instrukcjami producenta sterylizatora dotyczgcymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi sprzetu i stosowac
sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien mie¢ wykazang skutecznos¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢ z EN 13060 lub EN 285).
Dodatkowo nalezy sie stosowaé do zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz konserwacji.

Zwalidowany czas ekspozycji oraz temperatura umozliwiajgca osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°
sg podane ponizej. Nalezy przestrzegac specyfikacji lokalnych lub krajowych, jesli wymagania dotyczace sterylizacji parowej sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione ponizej.

Metoda — Sterylizacja parowa z wymuszongq préznig wstepngq

Rodzaj cyklu | Temperatura | Czas ekspozycji
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych
Préznia wstepna/impuls préozniowy | 132 °C/270 °F 4 minuty
Rodzaj cyklu Temperatura | Czas ekspozycji
Zalecane parametry dla Europy
Préznia wstepna/impuls préiniowy| 134 °C/273 °F | 3 minuty
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Ustawic¢ parametry z czterema (4) impulsami prézni przed rzeczywista ekspozycja.

Zalecany minimalny czas suszenia wynosi 60 minut. Moze by¢ konieczny dtuzszy czas ze wzgledu na konfiguracje zatadunku,
temperature i wilgotnosé otoczenia, konstrukcje wyrobu oraz uzywane opakowania.

W przypadku narzedzi z kanatami sterylizacja typu ,flash” jest niedozwolona!

Przechowywanie:

Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywaé w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym dostepie,
dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed kurzem, wilgocig, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi wartosciami
temperatury/wilgotnosci. Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie w celu upewnienia sie, ze bariera sterylna

(np. owijka, torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie wykazuje oznak wilgoci ani sladéw manipulacji. Jesli wystepuje
ktérekolwiek z wymienionych zjawisk, zawartos¢ opakowania jest uwazana za niesterylng i nalezy jg ponownie poddac regeneracji,
wykonujac czyszczenie, pakowanie i sterylizacje.

Instrukcja uzywania:

Nie nalezy uzywac narzedzia, jesli akcesoria, implanty lub inne wyroby medyczne nie pasujg prawidtowo do narzedzia. Za okreslenie
prawidtowego dopasowania i geometrii odpowiadajacych akcesoridw, implantéw lub innych wyrobéw medycznych odpowiadaja
licencjonowani pracownicy stuzby zdrowia.

Uzytkownik narzedzia powinien dopilnowac, aby pacjent nie byt bezposrednio narazony na kontakt z narzedziem dtuzej niz przez

60 minut. Uzytkownik tego zestawu powinien upewnic sie, ze w trakcie i po zabiegu chirurgicznym w ciele pacjenta nie pozostaty
zadne narzedzia/czesci narzedzi.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wyrdb pod katem uszkodzen i zuzycia. Niewykonanie tej czynnosci moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

*Uwaga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia, ktére moze negatywnie wptyna¢ na dziatanie narzedzia, nie uzywac go
i powiadomi¢ o tym odpowiednig osobe odpowiedzialna.

Ponizsze tabele przedstawiajg wartosci momentu obrotowego dla srubokretu szesciokatnego meskiego i Srubokretu gwiazdkowego
meskiego. Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie, Srubokretow nie nalezy poddawac obcigzeniom obrotowym o wartosciach wyzszych
niz podane wartosci.

Tabela 3: Wartosci momentu obrotowego dla srubokretu
szesciokatnego meskiego

Rozmiar Wartos¢ momentu obrotowego (in:lb)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29(3,3Nm)
7/64 cala 29 (3,3 N'm)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 cala) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 cala 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 cala 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N'm)
7/32 cala 224 (25,3 N'm)
1/4 cala 224 (25,3 N'-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tabela 4: Wartosci momentu obrotowego dla srubokretu
gwiazdkowego meskiego

Rozmiar Wartos¢ momentu obrotowego (in:lb)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N'm)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Utylizacja:
Wyroby s3 przeznaczone do wielorazowego uzytku, jednakze mozna je utylizowac po zakorczeniu okresu eksploatacji wyrobu zgodnie
ze standardowymi procedurami szpitala dotyczgcymi utylizacji.
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Dodatkowa wskazéwka:

Uzytkownik odpowiada za przestrzeganie procesdw regeneracji, za dostepnos¢ zasobow i materiatéw dla odpowiedniego personelu, a
takze za przestrzeganie protokotéw szpitala. Aktualny stan wiedzy oraz czesto przepisy krajowe wymagajg walidowania i prawidtowego
utrzymywania tych proceséw i powigzanych zasobow.

Symbole uzywane na etykietach®:

A Przestroga
Niesterylny
Sterylny

2
£

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Znak CE!

alal
MM

N
~
\0
~l

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej!

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Producent

Data produkcji

B k]

o

Numer serii

0
il

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Wyréb medyczny

Jednostki nadajace sie do sprzedazy

Kraj produkcji

SRy |E =

Niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobu

Dodatkowe oznakowanie:

“MANUAL USE
ONLY”

Wyréb nie powinien by¢ podtgczany do Zrédta zasilania i jest przeznaczony wytacznie do obstugi recznej.

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Wyréb powinien zosta¢ rozmontowany przed czyszczeniem i sterylizacja.

u Producent:

Iil.ﬂl Przedstawiciel na terenie Europy

Meditec S GmbH & Co. KG
TECOMET, ( ¢ ¢ e o
e

Nazwa prawna:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

2797 Tuttlingen, Niemcy

Kenosha, WI 53144 Stany Zjednoczone

www.tecomet.com

YInformacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach

KLIFU0004 Rev 01


http://www.tecomet.com/

Reprocessamento de instrumentos cirurgicos
Data de publicagdo: 2022/02/24

Produto:
Instrumentos cirdrgicos

Fabricante:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, W1 53144 EUA

Representante europeu:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Alemanha

Portugués

Estas instrugGes estdo de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI ST81. Aplicam-se a instrumentos cirlrgicos e acessérios reutilizaveis
(fornecidos ndo estéreis e estéreis) pela Tecomet e que se destinam a reprocessamento num estabelecimento de saude. Todos os
instrumentos e acessérios podem ser reprocessados de forma segura e eficaz utilizando as instrugdes de limpeza manual ou limpeza

manual/automatica combinadas e os pardmetros de esterilizagdo fornecidos neste documento EXCETO se o contrario for indicado nas
instrugOes anexas a um determinado instrumento.

Utilizacdo prevista:
Tabela 1: Informagao sobre a familia de produtos para dispositivos sem medi¢ao

Familia de
produtos/descri¢gdo
do dispositivo

Utilizagdo prevista

Indicages de utilizagdo

Objetivo do grupo de
doentes

Caracteristicas de
desempenho do
dispositivo

Beneficios clinicos
esperados

Chave hexalobular
macho

Aplique torque nos
parafusos cirurgicos que
tenham uma configuragdo
fémea correspondente.

Qualquer cendrio cirurgico
que exija a aplicagdo de
torque num parafuso
cirdrgico.

Qualquer doente que
necessite de torque
aplicado a um parafuso
cirurgico.

As chaves hexalobulares
macho foram concebidas
para auxiliar na aplicagdo de
torque em parafusos
cirlrgicos que possuam uma
configuragdo hexalobular
fémea.

Quando utilizadas de
acordo com as instrugdes,
as chaves hexalobulares
macho auxiliam na
aplicagdo de torque em
parafusos cirdrgicos que
possuam uma
configuragdo hexalobular
fémea.

Chave hex. macho

Aplique torque nos
parafusos cirdrgicos que
tenham uma configuragdo
fémea correspondente.

Qualquer cenario cirtirgico
que exija a aplicagdo de
torque num parafuso
cirargico.

Qualquer doente que
necessite de torque
aplicado a um parafuso
cirargico.

As chaves hexagonais
macho foram concebidas
para auxiliar na aplicagdo
de torque em parafusos
cirdrgicos que possuam
uma configuragdo
hexagonal fémea.

Quando utilizadas de
acordo com as instrugdes,
as chaves hexagonais
macho auxiliam na
aplicagdo de torque em
parafusos cirdrgicos que
possuam uma
configuragdo hexagonal
fémea.

Chave de roquete

Aumentar a eficiéncia ao
apertar ou desapertar
fixadores.

Qualquer cendrio cirurgico
no qual um médico
pretenda aumentar a
eficiéncia ao apertar ou
desapertar fixadores.

Qualquer doente que
necessite de aperto ou
desaperto de fixadores.

A chave de roquete é
concebida para auxiliar no
aperto ou desaperto de
fixadores.

Quando usado como
previsto, a chave de
roquete auxilia no aperto
ou desaperto de fixadores.

Chave hex. fémea

Aplique torque nos
parafusos cirurgicos que
tenham uma configuragdo
macho correspondente.

Qualquer cenario cirdrgico
que exija a aplicagdo de
torque num parafuso
cirdrgico.

Qualquer doente que
necessite de torque
aplicado a um parafuso
cirurgico.

As chaves hexagonais
fémea foram concebidas
para auxiliar na aplicagdo
de torque em parafusos
cirdrgicos que possuam
uma configuragdo
hexagonal macho.

Quando utilizadas de
acordo com as instrugdes,
as chaves hexagonais
fémea auxiliam na
aplicagdo de torque em
parafusos cirurgicos que
possuam uma
configuragdo hexagonal
macho.

Alicate ajustavel

Segurar e manipular os
implantes com seguranga.

Qualquer cendrio cirtrgico
que exija a manipulagdo
ou preensdo de uma haste
cirdrgica ou implante.

Qualquer doente que
necessite da manipulagdo
ou preensdo de uma haste
cirdrgica ou implante.

Os alicates ajustaveis sdo
concebidos para auxiliar
na manipulagdo ou
preensdo de uma haste
cirdrgica ou implante.

Quando utilizados
conforme previsto, os
alicates ajustaveis auxiliam
na manipulagdo ou
preensdo de uma haste
cirurgica ou implante.

Extrator de
parafusos

Remover os parafusos
implantados que tenham

Qualquer cenario cirtirgico
que exija a remogdo de um
parafuso implantado.

Qualquer doente que
necessite da remogdo de
um parafuso implantado.

Os extratores de parafusos
sdo concebidos para
auxiliar na remogdo de

Quando utilizados
conforme previsto, os

extratores de parafusos
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cabegas deformadas ou
danificadas.

parafusos implantados
com cabegas deformadas
ou danificadas.

auxiliam na remogdo de
parafusos implantados
com cabegas deformadas
ou danificadas.

Trépano,
removedor de
parafuso partido,
escareador oco

Limpar o crescimento
Gsseo e remover uma
variedade de parafusos
implantados danificados.

Qualquer cenario cirdrgico
que exija a remogdo de um
parafuso implantado que
possa, ou ndo, estar
obstruido por crescimento
dsseo ou possa estar
danificado.

Qualquer doente que
necessite da remogdo de
um parafuso implantado
que possa, ou ndo, estar
obstruido por crescimento
&sseo ou possa estar
danificado.

Os trépanos, removedores
de parafusos partidos e
escareadores ocos sdo
concebidos para auxiliar
na limpeza do crescimento
dsseo e na remogdo de
uma variedade de
parafusos implantados
danificados.

Quando utilizados
conforme previsto, os
trépanos, removedores de
parafusos partidos e
escareadores ocos
auxiliam na limpeza do
crescimento dsseo e na
remogdo de uma
variedade de parafusos
implantados danificados.

Chaves
personalizadas

Aplique torque nos
diversos parafusos e
hardware especificos da
empresa do implante.

Qualquer cenario cirtrgico
que exija a aplicagdo de
torque num parafuso
implantado.

Qualquer doente que
necessite de torque
aplicado a um parafuso
implantado.

As chaves personalizadas
foram concebidas para
auxiliar na aplicagdo de
torque em parafusos
implantados.

Quando utilizadas de
acordo com as instrugdes,
as chaves personalizadas
auxiliam na aplicagdo de
torque em parafusos
implantados.

Cabos fixos

Fornecer uma carga de
torgdo para inserir ou
remover fixadores ou
implantes.

Qualquer cenario cirdrgico
que exija a insergdo ou
remogdo de um parafuso
implantado.

Qualquer doente que
necessite da inser¢do ou
remogdo de um parafuso
implantado.

Os cabos fixos sdo
concebidos para auxiliar
na insergdo ou remogdo de
fixadores ou implantes.

Quando utilizados
conforme previsto, os
cabos fixos auxiliam na
insergdo ou remogédo de
fixadores ou implantes.

Contra torque

Fornecer um torque
reaciondrio a um implante
espinhal.

Qualquer cenario cirdrgico
que exija que seja aplicado
um torque reacionario a
um implante cirurgico.

Qualquer doente com um
implante que necessite de
um torque reacionario.

Os contra torques sdo
concebidos para fornecer
um torque reacionario a
um implante.

Quando utilizados
conforme previsto, os
contra torques fornecem
um torque reaciondrio a
um implante.

Extensdes Fornecer comprimento Qualquer cenario cirdrgico Qualquer doente que As extensdes sdo Quando utilizadas
adicional a varias chaves que exija a inser¢do/ necessite da inser¢do ou concebidas para auxiliar na | conforme previsto, as
de % quadradas e A-O remogdo de um parafuso remogdo de um parafuso inser¢do ou remogdo de extensdes auxiliam na
utilizadas para a inser¢do e | cirdrgico com uma chave implantado. fixadores ou implantes. inser¢do ou remogdo de
remogdo de dispositivos de comprimento fixadores ou implantes.
cirdrgicos implantados. prolongado.

Chave de Inserir ou remover Qualquer cendrio cirurgico Qualquer doente que As chaves de extremidade Quando utilizadas

extremidade aberta

fixadores.

que exija a insergdo ou
remogdo de um fixador.

necessite da inser¢do ou
remogdo de um fixador.

aberta sdo concebidas
para auxiliar na inser¢do
ou remogao de fixadores.

conforme previsto, as
chaves de extremidade
aberta auxiliam na
insergdo ou remogdo de
fixadores.

Cortador de haste
forjada

Corte de hastes de
diversos tamanhos.

Qualquer cendrio cirtrgico
que exija o corte de uma
haste cirurgica.

Qualquer doente que
necessite da implantagdo
de uma haste cirurgica.

Os cortadores de haste
forjada sdo concebidos
para auxiliar no
cisalhamento de hastes
cirdrgicas de diversos
tamanhos.

Quando utilizados
conforme previsto, os
cortadores de haste
forjada auxiliam no
cisalhamento de hastes
cirurgicas de diversos
tamanhos.

Instrumentos de
limitagdo de torque

Limitar a quantidade de
torque aplicada, na

Qualquer cendrio cirurgico
no qual um médico

Qualquer doente que
necessite de um fixador ou

Os instrumentos de
limitagdo de torque de

Quando utilizados
conforme previsto, os

de palma diregdo progressiva e/ou pretenda aplicar uma implante ajustado para palma bidirecional sdo instrumentos de limitagdo
bidirecional invertida, a uma carga de torgdo especifica uma carga de torgdo concebidos para aplicar de torque de palma
configuragdo calibrada a um fixador ou implante, especifica. uma carga de torgdo bidirecional aplicam uma
predeterminada. no sentido horério ou anti- especifica a um fixador ou carga de torgdo especifica
horario. implante. a um fixador ou implante.
Cabos Fornecem uma drea parao | Qualquer cendrio cirtrgico Qualquer doente que Os cabos sobremoldados Quando utilizados
sobremoldados de cirurgido segurar e aplicar no qual um médico necessite de um de silicone com opgdes de conforme previsto, os
silicone com uma carga a um pretenda aplicar uma instrumento, acessorio marcagdo a laser sdo cabos sobremoldados de
opgdes de instrumento, acessorio carga a um instrumento, e/ou implante, no qual concebidos para fornecer silicone com opgdes de

marcagdo a laser

e/ou implante, como
componente de um
instrumento completo.

acessorio e/ou implante.

seja necessario aplicar
carga.

uma area para o cirurgido
segurar e aplicar uma
carga, como um
componente de um
instrumento completo.

marcagdo a laser sdo
concebidos para fornecer
uma area para o cirurgido
segurar e aplicar uma
carga, como um
componente de um
instrumento completo.

Sondas Auxiliar na detegdo e Qualquer cendrio cirurgico Qualquer doente As sondas sdo concebidas Quando utilizadas
diferenciagdo de varios no qual um médico submetido a uma cirurgia para auxiliar na detegdo e conforme previsto, as
tipos de tecidos. pretenda diferenciar na qual um médico diferenciagdo de varios sondas auxiliam na

tecidos. pretenda diferenciar tipos de tecidos. detegdo e diferenciagdo de
tecidos. varios tipos de tecidos.

Sovelas Realizar perfuragdes no Qualquer cenario cirlirgico | Qualquer doente As sovelas sdo concebidas Quando utilizadas

0sso para originar orificios

no qual um médico tenha

submetido a uma cirurgia
na qual um médico tenha

para realizar perfuragdes
No 0SSO para originar

conforme previsto, as
sovelas realizam
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piloto para parafusos ou
fixadores cirdrgicos.

de realizar perfuragées
No 0ss0.

de realizar perfuragdes no
0550.

orificios piloto para
parafusos ou fixadores
cirdrgicos.

perfuragdes no osso para
originar orificios piloto
para parafusos ou
fixadores cirurgicos.

Curetas

Permitir a remogdo
incremental de varios
tecidos.

Qualquer cenario cirdrgico
no qual um médico
pretenda raspar e remover
tecidos.

Qualquer doente
submetido a uma cirurgia
na qual um médico
pretenda raspar e
remover tecidos.

As curetas sdo concebidas
para auxiliar na remogédo
incremental de diversos
tecidos.

Quando utilizadas
conforme previsto, as
curetas auxiliam na
remogdo incremental
de diversos tecidos.

Cortadores de
haste

Cortar hastes de diversos
tamanhos com base nas
necessidades do médico e
do cirurgido.

Qualquer cenario cirtirgico
que exija o corte de uma
haste cirurgica.

Qualquer doente que
necessite da implantagdo
de uma haste cirurgica.

Os cortadores de haste sdo
concebidos para auxiliar
no cisalhamento de hastes
cirdrgicas de diversos
tamanhos.

Quando utilizados
conforme previsto, os
cortadores de haste
auxiliam no cisalhamento
de hastes cirurgicas de
diversos tamanhos.

Arqueadores de
haste

Arquear hastes de diversos
tamanhos com base nas
necessidades do médico e
do cirurgido.

Qualquer cenario cirdrgico
que exija que uma haste
cirdrgica seja arqueada.

Qualquer doente que
necessite da implantagdo
de uma haste cirdrgica.

Os arqueadores de haste
sdo concebidos para
auxiliar no arqueamento
de hastes cirurgicas de
diversos tamanhos.

Quando utilizados
conforme previsto, os
arqueadores de haste
auxiliam no arqueamento
de hastes cirurgicas de
diversos tamanhos.

Compressores e
distratores

Aplicar compressdo ou
distragdo em varios niveis
vertebrais com hastes
espinhais de varios
tamanhos antes do aperto
final do parafuso de
fixagdo.

Qualquer cendrio cirtrgico
no qual um médico
pretenda aumentar a
eficiéncia ao comprimir,
distrair ou espalhar
diversos materiais.

Qualquer doente
submetido a uma cirurgia
na qual um médico
pretenda aumentar a
eficiéncia ao comprimir,
distrair ou espalhar
diversos materiais.

Os compressores e
distratores sdo concebidos
para auxiliar na aplicagdo
de compressdo ou
distragdo em vdrios niveis
vertebrais com hastes
espinhais de vérios
tamanhos antes do

aperto final do parafuso
de fixagdo.

Quando utilizados
conforme previsto, os
compressores e
distratores auxiliam na
aplicagdo de compressdo
ou distragdo em varios
niveis vertebrais com
hastes espinhais de
vdrios tamanhos antes
do aperto final do
parafuso de fixagdo.

Arqueadores de
placa

Arquear placas de varios
tamanhos.

Qualquer cenario cirtirgico
que exija que uma placa
cirurgica seja arqueada.

Qualquer doente que
necessite da implantagdo
de uma placa cirurgica.

Os arqueadores de placa
sdo concebidos para
auxiliar no arqueamento
de placas cirdrgicas de
diversos tamanhos.

Quando utilizados
conforme previsto, os
arqueadores de placa
auxiliam no arqueamento
de placas cirdrgicas de
diversos tamanhos.

Cortadores de fio

Cortar fios de varios
tamanhos.

Qualquer cenario cirdrgico
que exija o corte de um fio
cirdrgico.

Qualquer doente que
necessite da implantagdo
ou utilizagdo de um fio
cirurgico.

Os cortadores de fio sdo
concebidos para auxiliar
no cisalhamento de fios
cirurgicos de diversos
tamanhos.

Quando utilizados
conforme previsto, os
cortadores de fio auxiliam
no cisalhamento de fios
cirurgicos de diversos
tamanhos.

Provas e modelos

Simular um implante que
sera utilizado durante a
cirurgia. O tamanho e o
formato serdo baseados
nas necessidades do
médico e do cirurgido.

Qualquer cendrio cirurgico
que exija a representagdo
de um implante com base
nas necessidades do
médico e do cirurgido.

Qualquer doente que
necessite de um implante.

As provas e os modelos
sdo concebidos para
simular um implante que
serd utilizado durante a
cirurgia.

Quando utilizados
conforme previsto, as
provas e os modelos
simulam um implante que
sera utilizado durante a
cirurgia.

Magos Criar forga de impacto. Qualquer cendrio cirtrgico Qualquer doente Os magos sdo concebidos Quando utilizados
no qual um médico submetido a uma cirurgia para auxiliar na criagdo de conforme previsto, os
pretenda criar uma forga na qual um médico uma forga de impacto. magos ajudam a criar
de impacto. pretenda criar uma forga uma forga de impacto.
de impacto.
Raspadores Limar ou modelar Qualquer cendrio cirurgico Qualquer doente submetido Os raspadores sdo Quando utilizado

grosseiramente 0 0ss0
ou tecido duro.

no qual um médico
pretenda remover, limar
ou modelar osso ou tecido
duro.

a uma cirurgia na qual um
meédico pretenda remover,
limar ou modelar osso ou
tecido duro.

concebidos para auxiliar
na limagem ou
modelagem grosseira
de osso ou tecido duro.

conforme previsto, os
raspadores auxiliam na
limagem ou modelagem
grosseira do 0sso ou
tecido duro.

Tampdes dsseos

Manipular, apoiar e
impactar o osso.

Qualquer cenario cirtirgico
no qual um médico
pretenda transferir carga
axial.

Qualquer doente submetido
a uma cirurgia na qual um
meédico pretenda transferir
carga axial.

Os tampdes 6sseos sdo
concebidos para auxiliar
na manipulagdo, suporte e
impacto no osso.

Quando utilizados
conforme previsto, os
tampdes 6sseos auxiliam
na manipulagdo, apoio e
impactagdo do osso.

Forceps Comprimir ou segurar o Qualquer cenario cirtrgico Qualquer doente submetido O férceps é concebido Quando utilizado
0ss0, tecido ou hardware. no qual um médico a uma cirurgia na qual um para auxiliar na conforme previsto,
pretenda comprimir ou meédico pretenda comprimir compressdo ou preensdo o forceps auxilia na
agarrar 0sso, tecido, ou agarrar 0sso, tecido, de osso, tecido ou compressao ou preensdo
hardware ou hardware ou hardware. de 0sso0, tecido ou
instrumentagdo. instrumentacgdo. hardware.
Rongeurs Remover o 0sso e/ou Qualquer cenario cirdrgico Qualquer doente Os Rongeurs sdo Quando utilizado

tecido.

que exija a remogdo de
0ss0 e/ou tecido.

submetido a uma cirurgia
na qual um médico

concebidos para auxiliar

conforme previsto, o
Rongeurs auxilia na
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necessite da remogdo
de osso e/ou tecido.

na remogao de osso e/ou
tecido.

remogao de osso e/ou
tecido.

Instrumentos de

Manobrar e segurar tecido

Qualquer cendrio cirurgico

Qualquer doente

Os instrumentos de

Quando utilizados

manipulagdo e/ou osso. no qual um médico submetido a uma cirurgia manipulagdo sdo conforme previsto,
pretenda deslocar e na qual um médico concebidos para auxiliar os instrumentos de
manter tecidos e 0ssos pretenda deslocar e na manobra e retengdo de manipulagdo ajudam a
que obstruam o local da manter tecidos e 0ssos tecido e/ou osso. manobrar e segurar tecido
cirurgia. que obstruam o local da e/ou 0sso.
cirurgia.
Tesouras Corte o tecido, as ligaduras | Qualquer cenario cirlirgico Qualquer doente A tesoura foi concebida Quando utilizada de

e/ou 0 UHMWPE
reticulado com uma
espessura nominal
maxima de 0,95 mm.

no qual um médico
pretenda cortar ligaduras,
tecido e/ou UHMWPE
reticulado com uma
espessura nominal
maxima de 0,95 mm.

submetido a uma cirurgia
na qual um médico
pretenda cortar ligaduras,
tecido e/ou UHMWPE
reticulado com uma
espessura nominal
maxima de 0,95 mm.

para auxiliar no corte de
tecidos, ligaduras e/ou
UHMWPE reticulado com
uma espessura nominal
maxima de 0,95 mm.

acordo com as instrugdes,
a tesoura auxilia no corte
de tecido, ligaduras e/ou
UHMWPE reticulado com
uma espessura nominal
maxima de 0,95 mm..

Osteétomos e

Cortar, dissecar, remover

Qualquer cenario cirdrgico

Qualquer doente

Os ostedtomos e goivas

Quando utilizados

goivas ou preparar o 0sso. no qual um médico submetido a uma cirurgia sdo concebidos para conforme previsto, os
pretenda cortar, dissecar na qual um médico auxiliar no corte, ostedtomos e goivas
Oou preparar o 0sso. pretenda cortar, dissecar dissecgdo, remogdo ou auxiliam no corte,
ou preparar 0 0sso. preparagdo do osso. dissecgdo, remogdo ou
preparagdo do osso.
Guias de Auxiliar e controlar a Qualquer cendrio cirurgico Qualquer doente Os guias de perfuragdo sdo | Quando utilizados
perfuragdo perfuragdo e/ou inser¢do no qual um médico submetido a uma cirurgia concebidos para auxiliar e conforme previsto, os
de parafusos dsseos. pretenda criar orificios ou na qual um médico controlar a perfuragdo guias de perfuragdo
cortes no 0sso. pretenda criar orificios ou e/ou insergdo de auxiliam e controlam a
cortes no osso. parafusos 6sseos. perfuragdo e/ou inser¢do
de parafusos dsseos.
Escareadores, Remover o osso através de | Qualquer cenario cirtrgico Qualquer doente Os escareadores, brocas e Quando utilizados

brocas e cortadores

um corte rotacional.

no qual um médico
pretenda criar orificios ou
cortes no 0sso.

submetido a uma cirurgia
na qual um médico
pretenda criar orificios ou
cortes no 0sso.

cortadores sdo concebidos
para auxiliar na remogédo
de osso através de um
corte rotacional.

conforme previsto, os
escareadores, brocas e
cortadores auxiliam na
remogdo de 0sso através
de um corte rotacional.

Suportes e mangas

Auxiliar na insergdo e
remogdo de parafusos.

Qualquer cenario cirtirgico
no qual um médico
pretenda inserir ou
remover um parafuso
dentro de um ambiente
cirdrgico.

Qualquer doente
submetido a uma cirurgia
na qual um médico
pretenda inserir ou
remover um parafuso
dentro de um ambiente
cirurgico.

Os Suportes e mangas sdo
concebidos para auxiliar
na insergdo e remogdo de
parafusos.

Quando utilizados
conforme previsto,

0s suportes e mangas
auxiliam na insergdo e
remogdo dos parafusos.

Chaves de torque
Legacy

Aplicar uma carga de
torgdo especifica a um
fixador ou implante no
sentido horario.

Qualquer cendrio cirtrgico
no qual um médico
pretenda aplicar uma
carga de torgdo especifica
a um fixador ou implante,
no sentido hordrio.

Qualquer doente que
necessite de um fixador ou
implante ajustado para
uma carga de torgdo
especifica.

A chaves de torque Legacy
sdo concebidas para
aplicar uma carga de
torgdo especifica a um
fixador ou implante.

Quando utilizadas
conforme previsto, as
chaves de torque Legacy
aplicam uma carga de
torgdo especifica a um
fixador ou implante.

Empurradores de
haste

Empurrar ou manipular as
hastes.

Qualquer cenario cirtirgico
no qual um médico
pretenda empurrar ou
manipular hastes.

Qualquer doente
submetido a uma cirurgia
na qual um médico
pretenda empurrar ou
manipular hastes.

Os empurradores de haste
sdo concebidos para
auxiliar a empurrar ou
manipular hastes.

Quando utilizados
conforme previsto, os
empurradores de haste
auxiliam a empurrar ou
manipular hastes.

Portadores de
fio-guia

Agarrar e segurar
firmemente os fios e/ou
fios-guia.

Qualquer cenario no qual
um cirurgido pretenda
agarrar e segurar com
seguranga os fios e/ou
fios-guia, num local
cirdrgico.

Qualquer doente que
necessite da implantagdo
ou utilizagdo de um fio
cirargico.

Os suportes de fio-guia sdo
concebidos para auxiliar
na preensdo e suporte dos
fios e/ou fios-guia com
seguranga.

Quando utilizados
conforme previsto, os
suportes de fio-guia
auxiliam na preensdo e
suporte dos fios e/ou fios-
guia com seguranga.

Chaves anguladas

Transladar ou fornecer
uma carga de torg¢do para
inserir ou remover
fixadores ou implantes
com utilizagdo de um
recurso de cabega
angulada.

Qualquer cenario cirdrgico
no qual um médico
pretenda transladar ou
fornecer uma carga de
torgdo para inserir ou
remover fixadores ou
implantes com utilizagdo
de um recurso de cabega
angulada.

Qualquer doente que
necessite da inser¢do ou
remogdo de um parafuso
implantado.

As chaves anguladas sdo
concebidas para auxiliar na
translagdo ou fornecer
uma carga de torg¢do para
inserir ou remover
fixadores ou implantes.

Quando utilizadas
conforme previsto, as
chaves anguladas auxiliam
na translagdo ou fornecer
uma carga de torgdo para
inserir ou remover
fixadores ou implantes.

Instrumentos de
torque com feixe
de deflexdo

Permitir que um cirurgido
aplique uma carga de
torgdo especifica a um
fixador ou implante.

Qualquer cendrio cirtrgico
no qual um médico
pretenda aplicar uma
carga de torgdo especifica
a um fixador.

Qualquer doente que
necessite de um fixador ou
implante ajustado para
uma carga de torgdo
especifica.

Os instrumentos de torque
do feixe de deflexdo sdo
concebidos para aplicar
uma carga de torgdo
especifica a um fixador ou
implante.

Quando utilizadas
conforme previsto, os
instrumentos de torque do
feixe de deflexdo aplicam
uma carga de torgdo
especifica a um fixador ou
implante.
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Tabela 2: InformagGes sobre a familia de produtos para dispositivos de medicdo, incluindo o grau de precisdo de medigdo

reivindicado

Familia de
produtos/descri¢gdo
do dispositivo

Utilizagdo prevista

Indicagdes de
utilizagdo

Medigdo do grau de
precisdo

Objetivo do grupo de
doentes

Caracteristicas de
desempenho do
dispositivo

Beneficios clinicos
esperados

Sondas de osso Medir a profundidade | Qualquer cenério 0,38 mm Qualquer doente As sondas de osso Quando utilizadas
das caracteristicas cirdrgico no qual um submetido a uma sdo concebidas para conforme previsto,
anatomicas e/ou médico pretenda cirurgia na qual um auxiliar na medigdo as sondas de osso
atuar como um medir a profundidade médico pretenda da profundidade das auxiliam na medigdo
dissector rombo. das caracteristicas medir a profundidade | caracteristicas da profundidade das

anatomicas ou das caracteristicas anatémicas e/ou caracteristicas
dissecar tecidos. anatémicas ou atuar como um anatémicas e/ou
dissecar tecidos. dissector rombo. atuam como um
dissector rombo.

Medidores de Medir a profundidade | Qualquer cenério +0,5 mm Qualquer doente Os medidores de Quando utilizados

profundidade

dos orificios ou

cirdrgico no qual um

submetido a uma

profundidade foram

de acordo com as

sulcos. médico pretenda cirurgia na qual o concebidos para instrugdes, os
medir a profundidade meédico pretenda auxiliar na medigdo medidores de
de orificios ou sulcos. medir a profundidade da profundidade de profundidade
de orificios ou sulcos. orificios ou sulcos. auxiliam na medicdo
da profundidade de
orificios ou sulcos.
ContraindicacGes:

N3o existe, neste momento, contraindicagdo conhecida para os dispositivos listados nas tabelas 1 e 2.

Materiais e substancias restritas:

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Utilizador previsto:
Todos os dispositivos listados nas tabelas 1 e 2 sdo prescritivos e devem, portanto, ser utilizados por cirurgiées ortopédicos

qualificados e experientes nas respetivas técnicas cirdrgicas. Atengdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
a um médico licenciado, ou por ordem deste.

Possiveis efeitos adversos:
Nenhum. Todos os dispositivos listados nas tabelas 1 e 2 sdo utilizados a critério de cirurgides ortopédicos qualificados e experientes
nas respetivas técnicas cirurgicas.

Precaugoes:

O instrumento é fornecido nao estéril. Limpe e esterilize antes de cada utilizagdo.
Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante o manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessérios contaminados

ou potencialmente contaminados.

Recomenda-se um produto de limpeza com pH neutro (aproximadamente 6,5 — 7,5).
Antes da utilizagdo, tem de se ter cuidado de proteger nervos, vasos e/ou érgdos de danos que possam resultar da utilizagdo destes

instrumentos.

Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover dos instrumentos as tampas de seguranca e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.
Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos e acessérios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Recomendagdo:
Os dispositivos que ndo podem ser reprocessados através dos seguintes processos sdo rotulados de acordo. Os procedimentos

individuais que acompanham estes dispositivos devem ser seguidos. Na eventualidade de existirem danos, o dispositivo deve ser
reprocessado antes de ser devolvido ao fabricante para obter reparagao.

Eventos adversos e complicagoes

Relatdrio de incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que direta ou

indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

a) a morte de um doente, utilizador ou outra pessoa,
b) a deterioragdo grave tempordria ou permanente do estado de saude de um doente, utilizador ou outra pessoa,
¢) uma ameaga grave para a saude publica.
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Se desejar mais informag0es, contacte o seu mandatério local de vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante
legal, consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Limita¢des do reprocessamento:

O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem um efeito minimo nos instrumentos e acessoérios metalicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim da vida util de instrumentos cirdrgicos de ago inoxidavel ou outros
metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos originados durante a utilizagdo cirdrgica a que se destinam.
Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH neutro, que ndo originem a formagdo de espuma, para o processamento
de instrumentos e acessorios reutilizaveis.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da responsabilidade
do utilizador/processador cumprir com a legislagdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugGes de reprocessamento foram validadas como sendo capazes de preparar os instrumentos e os acessérios para utilizagdo
cirdrgica. E responsabilidade do utilizador/hospital/profissional de satde garantir que o reprocessamento é executado com o
equipamento e materiais adequados e que o pessoal recebeu a formagdo correta para a obtengdo do resultado desejado; isto requer
normalmente que o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados regularmente. Qualquer desvio por parte do
utilizador/hospital/profissional de saide em relagdo a estas instrugdes deve ser avaliado em relag3o a eficacia para evitar potenciais
consequéncias adversas.

Em relagdo as chaves limitadoras de torque Legacy, o intervalo de recalibragdo deste produto é baseado na sua aplicagdo e utilizagdo
em campo. Pertence ao OEM/utilizador/hospital/prestador de cuidados de salde a determinagdo sobre o que é um ciclo de
recalibragdo apropriado. Em geral, a Tecomet estima um periodo de recalibragdo como um periodo de 6 meses ou a cada 100 ciclos
de autoclave, o que ocorrer primeiro. Esta é apenas uma estimativa e o OEM/utilizador/hospital/prestador de cuidados de satde deve
determinar o ciclo de recalibragdo apropriado com base nas circunstancias, aplicagbes e cenarios especificos nos quais uma chave
limitadora de torque seria utilizada.

Preparagdo no ponto de utilizagdo:
Remova o excesso de fluido corporal e os tecidos com um toalhete descartavel.
N3o deve deixar-se o instrumento secar antes da limpeza.

Acondicionamento/transporte:
Siga os protocolos hospitalares ao manusear materiais contaminados e/ou com risco bioldgico. O instrumento deve ser limpo até
30 minutos apds a utilizagdo para minimizar as manchas, os danos e a secagem potenciais antes da utilizagdo.

Preparagdo para descontaminacgdo:
Se possivel, os dispositivos devem ser reprocessados num estado desmontado ou aberto.

Pré-limpeza:
Ndo é necessaria.

Limpeza:

Procedimento de limpeza manual:

1. Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo com as recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Acione
os instrumentos com partes articuladas ou mdveis 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.

3. Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10 minutos. Enquanto mergulhadas, escove as superficies com uma escova de cerdas
de nylon até que toda a contaminagdo visivel tenha sido removida. Acione os mecanismos méveis. Deve prestar-se especial aten¢do
a fendas, zonas articuladas, mecanismos de fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas, e dreas com
componentes méveis ou molas. Os Iimenes, os orificios cegos, e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
redonda justa. Insira a escova redonda justa no limen, orificio cego, ou cdnula com um movimento de rotagdo, puxando para fora e
empurrando para dentro varias vezes.

NOTA: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da solu¢do enzimatica para minimizar a possibilidade de aerossoliza¢do

da solugdo contaminada.

4. Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione todas as
pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa Ilimenes, orificios, canulas, e
outras areas de dificil acesso.

5. 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 canulagGes devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar o contacto da
solugdo com todas as superficies do instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos durante o tempo, temperatura,
e frequéncia recomendados pelo fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente utilizado. Recomenda-se o minimo
de dez (10) minutos.
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NOTAS:

Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassdnica para evitar a eletrélise.
Abra totalmente os instrumentos com pecas articuladas.

Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos para os dispositivos de limpeza ultrassénica.

Recomenda-se a monitorizagdo regular do desempenho da limpeza sénica por intermédio de um detetor da atividade
ultrassénica, do teste de folha de aluminio, TOSI™ ou SonoCheck™.

Retire os instrumentos do banho ultrassénico e enxague em agua purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que ndo
existam sinais de residuos de detergente ou bioldgicos. Acione todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios, canulas, e outras areas de dificil acesso.

. Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado

para remover a humidade de limenes, orificios, canulas, e areas de dificil acesso.

Procedimento de limpeza manual/automatica combinadas

1.
2.

Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo com as recomendagdes do fabricante.

Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Acione
os instrumentos com partes articuladas ou mdveis 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.

Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez (10) minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas de nylon macias
até que toda a contaminagao visivel tenha sido removida. Acione os mecanismos moéveis. Deve prestar-se especial atengdo a fendas,
zonas articuladas, mecanismos de fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas e areas com componentes
mdveis ou molas. Os lUmenes, os orificios cegos e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon redonda justa.
Insira a escova de cerdas de nylon redonda e justa no limen, orificio cego ou canula com um movimento de rotagdo, puxando para
fora e empurrando para dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de aerossolizagdo
da solugdao contaminada.

4. Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione todas as
pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios, canulas e
outras areas de dificil acesso.

5. Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/desinfecdo adequado. Siga as instrucdes do fabricante do aparelho de
lavagem/desinfecdo para carregamento dos instrumentos de modo a obter uma exposigdo maxima a limpeza; por exemplo, abra
todos os instrumentos, coloque os instrumentos cdncavos 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/desinfecdo estiver equipado com suportes especiais (por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os de acordo
com as instru¢des do fabricante.

6. Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrdo do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Recomendam-se os seguintes parametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descrigdo
1 Pré-lavagem e Agua canalizada tornada macia fria ® 2 minutos
2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e imersdo ® Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto
3 Enxaguar * Agua canalizada tornada macia fria ® 1 minuto
4 Lavagem com detergente ¢ Agua canalizada quente (64-66 °C/146-150 °F) » 2 minutos
5 Enxaguar * Agua purificada quente (64-66 °C/146-150 °F) ® 1 minuto
6 Secagem com ar quente (116 °C/240 °F) ¢ 7 a 30 minutos
Notas:

Deve seguir-se as instru¢des do fabricante do aparelho de lavagem/desinfecdo.

Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfe¢do com eficacia demonstrada (por exemplo, aprovado pela FDA, validado
segundo a norma ISO 15883).

O tempo de secagem é apresentado como um intervalo, uma vez que depende do tamanho da carga colocado no aparelho de
lavagem/desinfecdo.

Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de lavagem/desinfecdo com ciclos padrdo que poderio incluir um
enxaguamento com desinfecdo térmica de baixo nivel apés a lavagem do detergente. Deve executar-se o ciclo de desinfe¢do
térmica para se obter um valor minimo A0=600 (por exemplo, 90 °C/194 °F durante 1 minuto, de acordo com a norma

1SO 15883-1), que é compativel com instrumentos.

Se a lubrificagdo do instrumento for obrigatéria ou necessaria, utilize um lubrificante de grau cirtrgico soltivel em agua (leite para
instrumentos) destinado a aplicagdo em dispositivos médicos, salvo indicagdao em contrario.
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Desinfegdo:

e Os instrumentos e os acessérios tém de ser submetidos a uma esterilizagdo final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de
esterilizagdo abaixo.

e Poderd utilizar-se uma desinfecio de baixo nivel como parte do ciclo do aparelho de lavagem/desinfecdo, contudo, os dispositivos
tém também de ser esterilizados antes da utilizagdo.

Secagem:
Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, canulas, e areas de dificil acesso.

Inspegdo/Ensaio funcional:

1. Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos para garantir que todo o sangue visivel e toda a sujidade foi removida.

2. Inspecione visualmente, verificando se existem danos e/ou desgaste.

3. Verifique a agdo das pegas moveis (tais como articulagdes e mecanismos de fecho com bloqueio) para garantir o funcionamento
sem problemas ao longo de toda a amplitude de movimentos pretendida.

4. Verifique se existem distorgdes nos instrumentos com linhas estreitas e longas (particularmente os instrumentos rotativos).

5. Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior, verifique se os dispositivos se ligam rapidamente aos encaixes
correspondentes.

*Nota: Se notar danos ou desgaste que possam comprometer o funcionamento do instrumento, nao utilize o instrumento e
notifique a pessoa responsavel adequada.

Embalagem:
Embalagem apropriada para esterilizagdo.

Lubrificagdo e manutengdo:

Apos a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos podem ser lubrificados com um lubrificante hidrossoltvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente concebido para aplicagdes em dispositivos médicos. Lubrifique as dobradigas, roscas e outras
partes moveis. Siga sempre as instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a diluigdo, ao prazo de validade e ao método de
aplicagdo.

Esterilizacdo:
O instrumento tem de ser limpo antes da esterilizagdo.

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar que a bolsa ou o
involucro sejam rasgados. Os dispositivos devem ser envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método equivalente
(ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

N&o se recomendam invélucros reutilizaveis.

A esterilizagdo por calor hiumido/vapor é o método recomendado para os instrumentos. Recomenda-se a utilizagdo de um indicador
quimico aprovado (classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de esterilizagdo. Consulte e siga sempre as instruges
do fabricante do esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao funcionamento do equipamento. O equipamento de
esterilizagdo deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, aprovagdo pela FDA, conformidade com a EN 13060 ou EN 285).

Além disso, devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a instalagdo, validagdo e manutengdo.

O tempo e a temperatura de exposic¢do validados para se conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sdo indicados
abaixo. A especificagdo nacional ou local deve ser seguida onde os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais estritos ou mais
conservadores, do que os listados abaixo.

Método — Esterilizagéo por vapor com pré-vdcuo

Tipo de ciclo | Temperatura | Tempo de exposicao
Parametros recomendados nos EUA
Pré-vacuo/vacuo pulsatil 132 °C/270 °F 4 minutos
Tipo de ciclo Temperatura | Tempo de exposi¢ao
Parametros recomendados na Europa
Pré-vacuo/vacuo pulsatil | 134 °C/273 °F | 3 minutos

Defina os parametros com quatro (4) pulsos de vacuo antes da exposi¢do real.

Recomenda-se um tempo minimo de secagem de 60 minutos. Poderdo 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.

A esterilizagdo flash ndo é permitida em instrumentos de limen!
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Armazenamento:

Armazene os instrumentos embalados estéreis numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada e fornega protecdo
contra poeiras, humidade, insetos, parasitas, e extremos de temperatura/humidade. Nota: Inspecione cada embalagem antes da
utilizagdo para garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa, filtro) ndo estd rasgada nem perfurada, ndo apresenta
sinais de humidade nem parece ter sido adulterada. Caso alguma destas situagdes esteja presente, o conteudo é considerado ndo
estéril e deverd ser reprocessado através da limpeza, embalagem e esterilizagdo.

InstrugGes de utilizagao:

N&o utilize o instrumento se os acessodrios, os implantes ou outros dispositivos médicos ndo encaixarem corretamente no instrumento.
O ajuste e a geometria corretos dos acessoérios de acoplamento, implantes ou outros dispositivos médicos serdo determinados pelos
profissionais de saude licenciados.

O utilizador do instrumento deve garantir que o instrumento ndo tem mais de 60 minutos de exposigdo direta ao doente. O utilizador
deste conjunto deve garantir que nenhuns instrumentos/pecas dos instrumentos foram deixados no doente durante e apds o
procedimento cirurgico.

Inspecione a existéncia de danos ou desgaste no dispositivo antes da utilizagdo. O ndo cumprimento pode resultar em danos no
dispositivo.

*Nota: Se notar danos ou desgaste que possam comprometer o funcionamento do instrumento, nio utilize o instrumento e
notifique a pessoa responsavel adequada.

As tabelas seguintes identificam as classificagdes de torque das chaves macho hexalobular e hex. As chaves ndo devem ser submetidas
a cargas de torque superiores as classificagdes identificadas para garantir a utilizagdo segura.

Tabela 3: Classificagdes de torque da chave hex. macho

Eliminagdo:

Dimensoes Classificagao de torque (pol.-lbs)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)

7/64 pol. 29 (3,3 N-m)
3,0mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 pol.) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 pol. 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pol. 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 pol. 224 (25,3 N-m)
1/4 pol. 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tabela 4: Classificagbes de torque da chave hexalobular macho

Dimensées Classificagao de torque (pol.-lbs)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Os dispositivos sdo reutilizaveis; mas podem ser descartados no final da respetiva vida util através de procedimentos padrdo de

eliminagdo hospitalar.

Recomendagodes adicionais:

E dever do utilizador garantir que os processos de reprocessamento sejam seguidos; que os recursos e materiais estejam disponiveis
para pessoal capacitado; e que os protocolos hospitalares sejam seguidos. O estado atual do conhecimento e, muitas vezes, a

legislagdo nacional exigem que esses processos e recursos incluidos sejam validados e mantidos adequadamente.
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Simbolos utilizados na rotulagem?:
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Fabricante
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Consultar as instrugGes de utilizagdo

Dispositivo médico

Unidades vendaveis

Pais de fabrico
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Identificagdes Unicas do dispositivo

Rotulagem adicional:

“MANUAL O dispositivo ndo deve ser ligado a uma fonte de energia elétrica e destina-se apenas a ser
USE ONLY” manuseado manualmente.
“REMOVE FOR
CLEANING & O dispositivo deve ser desmontado antes da limpeza e esterilizagdo.

STERILIZATION”

d Fabricado por:

Denominagao legal:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

EC REP
I_I._I Representante europeu

Meditec S GmbH & Co. KG
TECOMET ( ¢cc e
...

Tuttlingen, Alemanha

2797

Kenosha, WI 53144 EUA

www.tecomet.com

IConsulte a rotulagem para obter informacdo sobre CE
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Reprelucrarea instrumentelor chirurgicale

Data emiterii: 24.02.2022

Produs:

Instrumente chirurgicale

Producator:
Tecomet, Inc.

5307 95* Avenue
Kenosha, W1 53144 S.U.A.

Reprezentant pentru Europa:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Germania

Romana

Aceste instructiuni sunt conforme cu I1SO17664 si AAMI ST81. Acestea se aplica instrumentor si accesoriilor chirurgicale reutilizabile
(livrate nesterile) furnizate de Tecomet si destinate pentru reprelucrare in cadrul unei institutii sanitare. Toate instrumentele si
accesoriile pot fi reprelucrate sigur si eficace utilizdnd instructiunile de curdtare manuala sau manuala/automata combinata si
parametrii de sterilizare furnizati in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cand se mentioneaza altfel in instructiunile care insotesc
un instrument specific.

Domeniu de utilizare:
Tabelul 1: Informatii despre familia de produse pentru dispozitivele care nu efectueaza masuratori

Familie de Caracteristicile de

produse/Descriere | Domeniu de utilizare Indicatii de utilizare Pacientii vizati performanta ale Beneficii clinice prevazute
dispozitiv dispozitivului

Element de Aplicati cuplu la suruburile Orice scenariu chirurgical Orice pacient care necesita Elementele de actionare Atunci cand sunt utilizate
actionare chirurgicale care au o care necesitd aplicarea de aplicarea unui cuplu hexalobate tata sunt conform destinatiei,

hexalobat tata

configuratie de imbinare
de tip mama.

cuplu asupra unui surub
chirurgical.

asupra unui surub
chirurgical.

concepute pentru a ajuta
la aplicarea cuplului asupra
suruburilor chirurgicale
care au o configuratie
hexalobatd mama.

elementele de actionare
hexalobate tata sunt
concepute pentru a ajuta
la aplicarea cuplului asupra
suruburilor chirurgicale
care au o configuratie
hexalobatd mama.

Element de
actionare
hexagonal tata

Aplicati cuplu la suruburile
chirurgicale care au o
configuratie de imbinare
de tip mama.

Orice scenariu chirurgical
care necesita aplicarea de
cuplu asupra unui surub
chirurgical.

Orice pacient care necesita
aplicarea unui cuplu
asupra unui surub
chirurgical.

Elementele de actionare
hexagonale tata sunt
concepute pentru a ajuta
la aplicarea cuplului asupra
suruburilor chirurgicale
care au o configuratie
hexagonald mama.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
elementele de actionare
hexagonale tatd sunt
concepute pentru a ajuta
la aplicarea cuplului asupra
suruburilor chirurgicale
care au o configuratie
hexagonala mama.

Element de Cresteti eficienta atunci Orice scenariu chirurgical Orice pacient care necesita Elementul de actionare cu Atunci cand este utilizat

actionare cu cand strangeti sau slabiti n care un clinician doreste strangerea sau slabirea clichet este conceput conform destinatiei,

clichet dispozitivele de fixare. sd creasca eficienta atunci dispozitivelor de fixare. pentru a ajuta la elementul de actionare cu
cand strange sau sldbeste strangerea sau slabirea clichet ajuta la strangerea
dispozitivele de fixare. dispozitivelor de fixare. sau slabirea dispozitivelor

de fixare.
Element de Aplicati cuplu la suruburile Orice scenariu chirurgical Orice pacient care necesita Elementele de actionare Atunci cand sunt utilizate
actionare chirurgicale care au o care necesitd aplicarea de aplicarea unui cuplu hexagonale mama sunt conform destinatiei,

hexagonal mama

configuratie de imbinare
de tip tata.

cuplu asupra unui surub
chirurgical.

asupra unui surub
chirurgical.

concepute pentru a ajuta
la aplicarea cuplului asupra
suruburilor chirurgicale
care au o configuratie
hexagonald tata.

elementele de actionare
hexagonale mama sunt
concepute pentru a ajuta
la aplicarea cuplului asupra
suruburilor chirurgicale
care au o configuratie
hexagonald tatd.

Cleste reglabil

Prindeti si manipulati in
siguranta implanturile.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd manipularea
sau prinderea unei tije
chirurgicale sau a unui
implant.

Orice pacient care necesita
manipularea sau prinderea
unei tije chirurgicale sau a
unui implant.

Clestele reglabil este
conceput pentru a ajuta la
manipularea sau prinderea
unui implant sau a unei tije
chirurgicale.

Atunci cand este utilizat
conform destinatiei,
clestele reglabil ajuta la
manipularea sau prinderea
unui implant sau a unei tije
chirurgicale.

Extractor de
suruburi

Tndepartati suruburile
implantate care au
capetele desprinse sau
deteriorate.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd indepartarea
unui surub implantat.

Orice pacient care necesita
indepartarea unui surub
implantat.

Extractoarele de suruburi
sunt concepute pentru a
ajuta la indepartarea
suruburilor implantate

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
extractoarele de suruburi
ajuta la indepartarea
suruburilor implantate
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care au capetele desprinse
sau deteriorate.

care au capetele desprinse
sau deteriorate.

Trepina, dispozitiv
de indepartare
suruburi rupte,
alezor tubular

Curatati cresterea osoasd
si indepartati o varietate
de suruburi implantate
deteriorate.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd indepartarea
unui surub implantat

care poate fi sau nu
obstructionat de cresterea
0s0asd sau poate fi
deteriorat.

Orice pacient care necesita
indepartarea unui surub
implantat care poate fi sau
nu obstructionat de
cresterea osoasa sau
poate fi deteriorat.

Trepinele, dispozitivele de
indepartare a suruburilor
rupte si alezoarele
tubulare sunt proiectate
pentru a ajuta la
eliminarea cresterii osoase
si la indepdrtarea unei
varietati de suruburi
implantate deteriorate.

Cand sunt utilizate
conform destinatiei,
trepinele, dispozitivele de
indepartare a suruburilor
rupte si alezoarele
tubulare ajuta la curatarea
cresterii osoase si la
indepartarea unei varietati
de suruburi implantate
deteriorate.

Elemente de
actionare
personalizate

Aplicati cuplu la diverse
suruburi si accesorii
specifice companiei de
implanturi.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd aplicarea de
cuplu asupra unui surub
implantat.

Orice pacient care necesita
aplicarea unui cuplu
asupra unui surub
implantat.

Elementele de actionare
personalizate sunt
proiectate pentru a ajuta la
aplicarea cuplului asupra
suruburilor implantate.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
elementele de actionare
personalizate ajutd la
indepartarea suruburilor
implantate.

Manere fixe

Asigurati o sarcina de
torsiune pentru a
introduce sau indeparta
dispozitivele de fixare sau
implanturile.

Orice scenariu chirurgical
care necesitad introducerea
sau indepartarea unui
surub implantat.

Orice pacient care necesita
introducerea sau
indepartarea unui surub
implantat.

Manerele fixe sunt
proiectate pentru a ajuta la
introducerea sau
indepartarea dispozitivelor

de fixare sau a implanturilor.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
manerele fixe ajutd la
introducerea sau
indepartarea dispozitivelor
de fixare sau a implanturilor.

Contracuplu

Furnizarea unui cuplu de
reactie la un implant
spinal.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd aplicarea
unui cuplu de reactie la un
implant chirurgical.

Orice pacient cu un
implant care necesita un
cuplu de reactie.

Contracuplurile sunt
concepute pentru a furniza
un cuplu de reactie la un
implant.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
contracuplurile asigurd un
cuplu de reactie la un
implant.

Extensii

Ofera o lungime
suplimentara pentru
diverse elemente de
actionare de % patrate si
A-O utilizate pentru
introducerea si
indepartarea dispozitivelor
chirurgicale implantate.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd
introducerea/eliminarea
unui surub chirurgical cu
un element de actionare
de lungime extinsa.

Orice pacient care necesita
introducerea sau
indepartarea unui surub
implantat.

Extensiile sunt proiectate
pentru a ajuta la
introducerea sau
indepartarea dispozitivelor
de fixare sau a
implanturilor.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
extensiile ajutd la
introducerea sau
indepartarea dispozitivelor
de fixare sau a
implanturilor.

Cheie cu capat
deschis

Introduceti sau scoateti
dispozitivele de fixare.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd introducerea
sau indepartarea unui
dispozitiv de fixare.

Orice pacient care necesita
introducerea sau
indepartarea unui
dispozitiv de fixare.

Cheile cu capat deschis
sunt proiectate pentru a
ajuta la introducerea sau
indepartarea dispozitivelor
de fixare.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei, cheile
cu capdt deschis ajutd la
introducerea sau
indepartarea dispozitivelor
de fixare.

Dispozitiv pentru
tdiere tije forjate

Taiati tije de diferite
dimensiuni.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd tdierea unei
tije chirurgicale.

Orice pacient care are
nevoie de implantarea unei
tije chirurgicale.

Dispozitivele pentru tdiere
tije forjate sunt concepute
pentru a ajuta la forfecarea
tijelor chirurgicale de
diferite dimensiuni.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
dispozitivele pentru
taiere tije forjate ajuta

la forfecarea tijelor
chirurgicale de diferite
dimensiuni.

Instrumente de
limitare a cuplului
manual
bidirectional

Limitati valoarea cuplului
aplicat in directia inainte
si/sau inapoi la o setare
calibrata prestabilita.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sd aplice o sarcina de
torsiune specificd unui
dispozitiv de fixare sau
implant, fie in sens orar,
fie n sens antiorar.

Orice pacient care necesitd
un dispozitiv de fixare sau
un implant setat la o
anumitd sarcind de
torsiune.

Instrumentele de limitare
a cuplului manual
bidirectional sunt
concepute pentru a aplica
o sarcina de torsiune
specifica unui dispozitiv
de fixare sau implant.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
instrumentele de limitare
a cuplului manual
bidirectional aplica o
sarcind de torsiune
specifica unui dispozitiv
de fixare sau implant.

Manere turnate in
silicon cu optiuni
de marcare cu
laser

Ofera chirurgului o zona de
care sa prinda si sa aplice o
sarcind pe un instrument,
accesoriu si/sau implant ca
o componentd a unui
instrument finit.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sd aplice o sarcina unui
instrument, accesoriu
si/sau implant.

Orice pacient care are
nevoie de un instrument,
accesoriu si/sau implant
care necesita aplicarea
unei sarcini.

Manerele turnate in silicon
cu optiuni de marcare cu
laser sunt proiectate
pentru a oferi o zona pe
care chirurgul sd o prinda
si sa aplice o sarcind ca o
componenta a unui
instrument finit.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
manerele turnate in silicon
cu optiuni de marcare cu
laser ofera o zona pe care
chirurgul sa o prinda si sa
aplice o sarcind ca o
componenta a unui
instrument finit.

Sonde

Ajutd la detectarea si
diferentierea diferitelor
tipuri de tesuturi.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa diferentieze tesuturile.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste sa
diferentieze tesuturile.

Sondele sunt concepute
pentru a ajuta la detectarea
si diferentierea diferitelor
tipuri de tesuturi.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
sondele ajuta la detectarea
si diferentierea diferitelor
tipuri de tesuturi.
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Instrumente de

Faceti gduri in os pentru a

Orice scenariu chirurgical

Orice pacient supus unei

Instrumentele de perforare

Atunci cand sunt utilizate

perforare initia gauri pilot pentru n care un clinician trebuie interventii chirurgicale in sunt proiectate pentru a conform destinatiei,
suruburi chirurgicale sau sa faca gduri in os. care un clinician trebuie ajuta la perforarea gaurilor instrumentele de perforare
dispozitive de fixare. sa faca gduri in os. in os pentru a initia gauri ajuta la perforarea gaurilor
pilot pentru suruburi n os pentru a initia gduri
chirurgicale sau dispozitive pilot pentru suruburi
de fixare. chirurgicale sau dispozitive
de fixare.
Chiurete Permit indepartarea Orice scenariu chirurgical Orice pacient supus unei Chiuretele sunt concepute Atunci cand sunt utilizate

treptatd a diferitelor
tesuturi.

n care un clinician doreste
sa razuiasca si sa
indeparteze tesuturi.

interventii chirurgicale in
care un clinician doreste sa
razuiasca si sa indeparteze
tesuturi.

pentru a ajuta la
indepartarea treptata a
diferitelor tesuturi.

conform destinatiei,
chiuretele ajuta la
indepartarea treptata
a diferitelor tesuturi.

Dispozitive pentru
tdierea tijelor

Taiati tije de diferite
dimensiuni in functie de
nevoile clinicianului si ale
chirurgului.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd tdierea unei
tije chirurgicale.

Orice pacient care are
nevoie de implantarea unei
tije chirurgicale.

Dispozitivele pentru
tdierea tijelor sunt
proiectate pentru a ajuta
la forfecarea tijelor
chirurgicale de diferite
dimensiuni.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
dispozitivele pentru taierea
tijelor ajuta la tdierea
tijelor chirurgicale de
diferite dimensiuni.

Dispozitive de
indoire a tijelor

Tndoiti tije de diferite
dimensiuni in functie de
nevoile clinicianului si ale
chirurgului.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd indoirea unei
tije chirurgicale.

Orice pacient care are
nevoie de implantarea unei
tije chirurgicale.

Dispozitivele pentru
indoirea tijelor sunt
proiectate pentru a ajuta la
indoirea tijelor chirurgicale
de diferite dimensiuni.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
dispozitivele pentru
indoirea tijelor ajutd la
indoirea tijelor chirurgicale
de diferite dimensiuni.

Compresoare si
distractoare

Aplicati compresie sau
distractie la diferite
niveluri vertebrale cu tije
spinale de diferite
dimensiuni fnainte de
strangerea finald a
surubului de fixare.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sd creasca eficienta atunci
cand comprima, distrage
sau indepdrteaza diverse
materiale.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste sa
creasca eficienta atunci
cand comprima, distrage
sau indeparteaza diverse
materiale.

Compresoarele si
distractoarele sunt
concepute pentru a ajuta
la aplicarea compresiei sau
distractiei la diferite
niveluri vertebrale cu tije
vertebrale de diferite
dimensiuni nainte de
strangerea finala a
surubului de fixare.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
compresoarele si
distractoarele ajuta la
aplicarea compresiei sau
distractiei la diferite
niveluri vertebrale cu tije
vertebrale de diferite
dimensiuni inainte de
strangerea finald a
surubului de fixare.

Dispozitive de
indoire a placilor

Tndoiti plici de diferite
dimensiuni.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd indoirea unei
placi chirurgicale.

Orice pacient care are
nevoie de implantarea unei
pldci chirurgicale.

Dispozitivele pentru
indoirea placilor sunt
proiectate pentru a ajuta la
indoirea placilor
chirurgicale de diferite
dimensiuni.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
dispozitivele pentru
indoirea placilor ajuta la
indoirea placilor
chirurgicale de diferite
dimensiuni.

Dispozitive pentru
tdierea sarmelor

Taiati sdrme de diferite
dimensiuni.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd tdierea unei
sdrme chirurgicale.

Orice pacient care are
nevoie de utilizarea sau
implantarea unui fir
chirurgical.

Dispozitivele pentru
tdierea sarmelor sunt
proiectate pentru a ajuta
la tdierea sarmelor
chirurgicale de diferite
dimensiuni.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
dispozitivele pentru tdierea
sarmelor ajuta la tdierea
sarmelor chirurgicale de
diferite dimensiuni.

Tncercérisi Simulati un implant care va Orice scenariu chirurgical Orice pacient care are Tncercérile si sabloanele Atunci cand sunt utilizate

sabloane fi utilizat in timpul care necesitd o nevoie de un implant. sunt concepute pentru a conform destinatiei,

operatiei. Dimensiunea si reprezentare a unui simula un implant care va incercdrile si sabloanele
forma vor fi stabilite in implant in functie de fi utilizat in timpul simuleaza un implant care
functie de nevoile nevoile clinicianului si ale operatiei. va fi utilizat in timpul
clinicianului si ale chirurgului. operatiei.

chirurgului.

Ciocane Creati fortd de impact. Orice scenariu chirurgical in Orice pacient supus unei Ciocanele sunt concepute Atunci cand sunt utilizate
care un clinician doreste sa interventii chirurgicale in pentru a ajuta la crearea conform destinatiei,
creeze o fortd de impact. care un clinician doreste sa unei forte de impact. ciocanale ajutd la crearea

creeze o fortd de impact. unei forte de impact.

Raspeluri Slefuiti sau a modelati Orice scenariu chirurgical Orice pacient supus unei Raspelurile sunt concepute Atunci cand sunt utilizate

grosier un os sau un tesut
dur.

in care un clinician
intentioneazd sa
indeparteze, sa slefuiasca
sau sa modeleze osul sau
tesutul dur.

interventii chirurgicale prin
care un clinician
intentioneaza sa
indeparteze, sa slefuiasca
sau sd modeleze osul sau
tesutul dur.

pentru a ajuta la slefuirea
sau la modelarea grosiera
a oaselor sau a tesuturilor
dure.

conform destinatiei lor,
raspelurile ajuta la
slefuirea sau la modelarea
grosiera a oaselor sau a
tesuturilor dure.

Tampoane pentru
oase

Manipulati, sustineti si
loviti osul.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sd transfere sarcina axiald.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale la
care un clinician doreste sa
transfere sarcina axiala.

Tampoanele pentru oase
sunt concepute pentru a
ajuta la manipularea,
sustinerea si lovirea
oaselor.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei lor,
tampoanele pentru oase
ajuta la manipularea,
sustinerea si lovirea
oaselor.
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Forceps

Comprimati sau apucati
osul, tesutul sau
echipamentul.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa comprime sau sa apuce
os, tesut, echipament sau
instrument.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste sa
comprime sau sd apuce
osul, tesutul, echipamentul
sau instrumentul.

Forcepsul este proiectat
pentru a ajuta la
comprimarea sau apucarea
osului, a tesutului sau a
echipamentului.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
forcepsul ajuta la
comprimarea sau la
prinderea osului, a
tesutului sau a
echipamentului.

Pense ciupitoare

Tndepértati osul si/sau
tesutul.

Orice scenariu chirurgical
care necesitd indepartarea
de os si/sau tesut.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
cadrul cdreia un clinician
trebuie sa indeparteze os
si/sau tesut.

Pensele ciupitoare sunt
proiectate pentru a ajuta la
indepartarea osului si/sau
a tesutului.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
pensele ciupitoare ajuta la
indepartarea oaselor si/sau
a tesuturilor.

Instrumente de

Manevrati si retineti

Orice scenariu chirurgical

Orice pacient supus unei

Instrumentele de

Atunci cand sunt utilizate

manipulare tesutul si/sau osul. n care un clinician doreste interventii chirurgicale la manipulare sunt conform destinatiei,
sa deplaseze si sa retina care un clinician doreste sa concepute pentru a ajuta instrumentele de
tesuturile si oasele care deplaseze si sa tina la manevrarea si retinerea manipulare ajuta la
obstructioneaza locul tesuturile si oasele care tesuturilor si/sau a oaselor. | manevrarea si retinerea
operatiei. obstructioneaza locul tesuturilor si/sau a oaselor.
interventiei chirurgicale.
Foarfece Taiati tesutul, bandajele Orice scenariu chirurgical Orice pacient supus unei Foarfecele sunt concepute Atunci cand sunt utilizate

si/sau UHMWPE reticulatad
la o grosime nominala
maxima de 0,95 mm.

n care un clinician doreste
sa taie bandaje, tesuturi
si/sau UHMWPE reticulatad
la o grosime nominald
maximd de 0,95 mm.

interventii chirurgicale in
care un clinician doreste
sa taie bandaje, tesuturi
si/sau UHMWPE reticulata
la 0 grosime nominald
maximd de 0,95 mm.

pentru a ajuta la taierea
tesuturilor, bandajelor
si/sau UHMWPE reticulatd
la o grosime nominala de
max. 0,95 mm.

conform destinatiei,
foarfecele ajuta la tdierea
tesuturilor, bandajelor
si/sau UHMWPE reticulatad
la o grosime nominald
maxima de 0,95 mm.

Osteotoame si
dalti

Taiati, disecati, indepartati
sau pregatiti un os.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa taie, sa disece sau sa
pregateascad osul.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste sa
taie, sa disece sau sa
pregateascd osul.

Osteotoamele si daltile
sunt concepute pentru a
ajuta la taierea, disectia,
indepartarea sau
pregatirea osului.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
osteotoamele si daltile
ajuta la taierea, disectia,
indepartarea sau
pregdtirea osului.

Ghidaje de gdurire

Ajuta si controleaza
gdurirea si/sau
introducerea suruburilor
osoase.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa creeze gauri sau taieturi
n os.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste
sa creeze gauri sau tdieturi
n os.

Ghidajele de gaurire sunt
concepute pentru a ajuta si
controla gdurirea si/sau
introducerea suruburilor
osoase.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
ghidajele de gaurire ajuta
si controleazd gaurirea
si/sau introducerea
suruburilor osoase.

Alezoare, burghie
si freze

Tndepértati osul printr-
o tdiere rotativa.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa creeze gauri sau taieturi
n os.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste
sa creeze gauri sau tdieturi
n os.

Alezoarele, burghiele si
frezele sunt concepute
pentru a ajuta la
indepartarea osului
printr-o tdiere rotativa.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
alezoarele, burghiele

si frezele ajutd la
indepartarea osului
printr-o tdiere rotativa.

Suporturi si
mansoane

Ajutad la introducerea si
indepartarea suruburilor.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sd introducd sau sd
indeparteze un surub
intr-un cadru chirurgical.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
cazul in care un clinician
doreste sa introduca sau
sd indepdrteze un surub
intr-un cadru chirurgical.

Suporturile si mansoanele
sunt concepute pentru a
ajuta la introducerea si
indepartarea suruburilor.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
suporturile si mansoanele
ajuta la introducerea si
indepartarea suruburilor.

Dispozitive de
angrenare cu
limita de torsiune
Legacy

Aplicati o sarcind de
torsiune specificd unui
dispozitiv de fixare sau
implant in sens orar.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa aplice o sarcind de
torsiune specificd unui
dispozitiv de fixare sau
implant in sens orar.

Orice pacient care necesita
un dispozitiv de fixare sau
un implant setat la o
anumitd sarcind de
torsiune.

Dispozitivele de angrenare
cu limitd de torsiune sunt
concepute pentru a aplica
o sarcina de torsiune
specifica unui dispozitiv de
fixare sau implant.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
dispozitivele de angrenare
cu limitd de torsiune
Legacy aplicd o sarcind de
torsiune specifica unui
dispozitiv de fixare sau
implant.

Tmpingétoare de
tije

Tmpingeti sau manipulati
tije.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sd impingd sau sd
manipuleze tije.

Orice pacient supus unei
interventii chirurgicale in
care un clinician doreste sa
Tmpinga sau sa manipuleze
tije.

Tmpingétoarele de tije sunt
proiectate pentru a ajuta la
impingerea sau
manipularea tijelor.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
impingatoarele de tije
ajuta la impingerea sau
manipularea tijelor.

Dispozitive de
prindere pentru

siguranta firele si/sau firele

Orice scenariu n care un
chirurg doreste sa prinda si

Orice pacient care are
nevoie de utilizarea sau

Dispozitivele de prindere
pentru fire de ghidare sunt

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,

fire de ghidare de ghidare. sa tina in siguranta firele implantarea unui fir proiectate pentru a ajutala | dispozitivele de prindere
si/sau fire de ghidare la chirurgical. prinderea si tinerea in pentru fire de ghidare
locul interventiei sigurantd a firelor si/sau a ajuta la prinderea si
chirurgicale. firelor de ghidare. mentinerea in sigurantd a
firelor si/sau a firelor de
ghidare.
Elemente de Transferati sau furnizati o Orice scenariu chirurgical Orice pacient care necesita Elementele de actionare Cand sunt utilizate

actionare inclinate

sarcina de torsiune pentru
aintroduce sau indeparta
dispozitive de fixare sau
implanturi utilizdnd un
instrument de cap inclinat.

n care un clinician doreste
sd transfere sau sa
furnizeze o sarcina de
torsiune pentru a
introduce sau a indeparta
dispozitive de fixare sau

introducerea sau
indepartarea unui surub
implantat.

inclinate sunt concepute
pentru a ajuta la transferul
sau la furnizarea unei
sarcini de torsiune pentru
aintroduce sau a
indeparta dispozitive de
fixare sau implanturi.

conform destinatiei,
elementele de actionare
inclinate ajuta la transferul
sau la furnizarea unei
sarcini de torsiune pentru
aintroduce sau a indeparta
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implanturi folosind un
instrument de cap inclinat.

dispozitive de fixare sau
implanturi.

Instrumente de
torsiune cu brat de
deviere

Permite chirurgului sa
aplice o sarcind de torsiune
specifica unui dispozitiv de
fixare sau implant.

Orice scenariu chirurgical
n care un clinician doreste
sa aplice o sarcind de
torsiune specifica unui
dispozitiv de fixare.

Orice pacient care necesita
un dispozitiv de fixare sau
un implant setat la o
anumitd sarcind de
torsiune.

Instrumentele de torsiune
cu brat de deviere sunt
concepute pentru a aplica
o sarcina de torsiune
specifica unui dispozitiv de
fixare sau implant.

Atunci cand sunt utilizate
conform destinatiei,
instrumentele de torsiune
cu brat de deformare
aplicd o sarcind de torsiune
specifica unui dispozitiv de

fixare sau implant.

Tabelul 2: Informatii privind familia de produse pentru dispozitivele de masurare, inclusiv gradul declarat de precizie a masurarii

Familie de .. Caracteristicile de AT
" q m - m Grad de precizie Ty o] = Beneficii clinice
produse/Descriere | Domeniu de utilizare Indicatii de utilizare o Pacientii vizati performanta ale
. L a masurarii ) o . prevazute
dispozitiv dispozitivului
Sonde osoase Mdsoara adancimea Orice scenariu +0,38 mm Orice pacient supus Sondele osoase sunt Atunci cand sunt
elementelor chirurgical in care un unei interventii concepute pentru a utilizate conform
anatomice si/sau clinician doreste sa chirurgicale in care un | ajuta la masurarea destinatiei, sondele
actioneazd ca un masoare adancimea clinician doreste sd adancimii osoase ajutd la
disector bont. elementelor mdsoare adancimea elementelor mdsurarea adancimii
anatomice sau sa elementelor anatomice si/sau elementelor
disece tesuturi. anatomice sau sa pentru a actiona ca anatomice si/sau
disece tesuturi. un disector bont. actioneaza ca un
disector bont.
Instrumente de Madsoara adancimea Orice scenariu 10,5 mm Orice pacient supus Instrumentele de Atunci cand sunt

mdsurare a
adancimii

orificiilor sau a
canelurilor.

chirurgical in care un
clinician doreste sa
mdsoare adancimea
orificiilor sau a
canelurilor.

unei interventii
chirurgicale in care un
clinician doreste sa
mdsoare adancimea
orificiilor sau a
canelurilor.

masurare a adancimii
sunt proiectate
pentru a ajuta la
masurarea adancimii
orificiilor sau
canelurilor.

utilizate conform
destinatiei,
instrumentele de
masurare a adancimii
ajuta la masurarea
adancimii orificiilor
sau canelurilor.

Contraindicatii:
Nu exista contraindicatii cunoscute Tn acest moment pentru dispozitivele enumerate in tabelele 1 si 2.

Materiale si substante restrictionate:
Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta restrictionatd sau un material de origine animala, consultati eticheta

produsului.

Utilizatorul vizat:
Toate dispozitivele enumerate in tabelele 1 si 2 sunt prescriptive si, prin urmare, urmeaza sa fie utilizate de catre chirurgi ortopedici
calificati, instruiti in tehnicile chirurgicale respective. Precautie: Legile federale (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de

catre sau la comanda unui practician licentiat din domeniul sanatatii.

Efecte adverse posibile:
Niciunul. Toate dispozitivele enumerate in tabelele 1 si 2 sunt utilizate la decizia chirurgilor ortopedici calificati, instruiti in tehnicile
chirurgicale respective.

Precautii:

Instrumentul este furnizat nesteril. Curatati si sterilizati nainte de fiecare utilizare.
Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala (EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente si accesorii
contaminate sau potential contaminate.

Se recomandad un agent de curdtare cu pH neutru (aproximativ 6,5 — 7,5).

Tnainte de utilizare, trebuie avut3 grija in a proteja nervii, vasele de sange si/sau organele de leziuni ce pot apérea din folosirea acestor
instrumente.

Daca sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale ale ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe instrumente
fnainte de prima curdtare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudenta la manipularea, curatarea sau stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii taioase,
varfuri si zimti ascutiti.

Sfat:

Dispozitivele care nu pot fi reprelucrate prin urmatoarele procese sunt etichetate in consecintd. Trebuie respectate procedurile
individuale care insotesc aceste dispozitive. in caz de deteriorare, dispozitivul trebuie reprelucrat inainte de a fi returnat producatorului
pentru reparatii.
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Evenimente adverse si complicatii

Raportarea incidentelor grave

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect,
a condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;
b) deteriorarea grava temporard sau permanentd a stdrii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;
c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

n cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati reprezentantul dumneavoastrd local de vanziri Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producator legal, consultati instructiunile de utilizare ale producatorului.

Limitari ale reprelucrarii:

Procesarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are un efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel. Sfarsitul perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil
sau alt metal este determinat, in general, de uzura si deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicald intentionata.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile se recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza spuma

si au un pH neutru.

Tn tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucratorului sa se conformeze la respectivele legislatii si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile pentru utilizare
chirurgicald. Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire medicald sa se asigure ca 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 medicald de la aceste instructiuni trebuie evaluata pentru
a evita consecintele adverse potentiale.

n ceea ce priveste dispozitivele de angrenare cu limitd de torsiune Legacy, intervalul de recalibrare a acestui produs se bazeazi pe
aplicarea si utilizarea acestuia in practica. Este la latitudinea OEM/utilizatorului/spitalului/furnizorului de servicii medicale s& determine
care este un ciclu de recalibrare adecvat. in general, Tecomet estimeazi o perioads de recalibrare ca fiind de 6 luni sau la fiecare 100 de
cicluri de autoclavare, in functie de care intervine mai intéi. Aceasta este doar o estimare, iar OEM/utilizatorul/spitalul/furnizorul de
servicii medicale trebuie sa determine ciclul de recalibrare adecvat in functie de circumstantele, aplicatiile si scenariile specifice in care
va fi utilizat un dispozitiv de angrenare cu limita de torsiune.

Pregatirea la punctul de utilizare:
Indepartati excesul de fluid corporal si tesut cu un servet de unica folosinta.
Instrumentul nu trebuie ldsat sa se usuce inainte de curatare.

Ambalarea / Transportul:
Urmati protocoalele spitalului atunci cAnd manipulati materiale contaminate si/sau care prezinta pericol biologic. Instrumentul trebuie
curdtat in cel mult 30 de minute dupa utilizare, pentru a minimiza posibilitatea de patare, deteriorarea si uscarea dupa utilizare.

Pregatirea pentru decontaminare:
Daca este posibil, dispozitivele trebuie reprelucrate in stare dezasamblata sau deschisa.

Precuratarea:
Nu este necesara.

Curatarea:

Procedura de curatare manuala:

1. Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform instructiunilor producatorului.

2. Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate. Actionati
instrumentele prevdzute cu articulatii sau parti mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele, orificiile
infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringd pentru a indepdrta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele
instrumentului.

3. L&sati instrumentele la inmuiat timp de minim 10 minute. Tn timpul inmuierii, frecati suprafetele folosind o perie cu peri moi din
nailon, pana cand toate impuritatile vizibile au fost indepartate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri,
articulatii prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai instrumentului, suprafete aspre si zone cu componente mobile sau arcuri.
Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon potrivita. Introduceti peria
rotunda potrivita in lumen, orificiul infundat sau canula, efectuand o miscare de rasucire in timp ce o impingeti inainte si inapoi
de mai multe ori.
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NOTA: Orice actiune de frecare trebuie si se efectueze sub nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de aerosolizare

a solutiei contaminate.

4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate partile
mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

5. Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si degazificati conform recomandarilor producatorului. Scufundati complet
instrumentele in solutia de curdtare si agitati-le usor pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele, orificiile infundate
si canelurile trebuie clatite cu o seringd pentru a indepdrta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele
instrumentului. Curdtati sonic instrumentele la durata, temperatura si frecventa recomandate de cdtre producatorul
echipamentului si optime pentru detergentul utilizat. Se recomanda o durata minima de zece (10) minute.

NOTE:

e Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice, pentru a evita electroliza.

o Deschideti complet instrumentele prevazute cu balamale.

o Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sarma, concepute pentru masinile de curatat ultrasonice.

e Se recomanda monitorizarea cu regularitate a performantelor de curatare sonica cu ajutorul unui detector de activitate
ultrasonica, a unui test cu folie de aluminiu, TOSI™ sau SonoCheck™.

6. Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le cu apa purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu mai exista
semne de detergent rezidual sau impuritati biologice. Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic
si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

7. Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbanta, care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de accesat.

Procedura pentru curitarea manualid/automata combinata

1. Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform instructiunilor producatorului.

2. Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate. Actionati
instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele, orificiile
infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele
instrumentului.

3. Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum zece (10) minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon, pana cand
toate impuritatile vizibile sunt indepartate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii prevazute cu
balamale, incuietori, dinti ai instrumentului, suprafete aspre si zone cu componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate
si canulele trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon potrivita. Introduceti peria cu peri de nailon rotunda potrivita
in lumen, orificiul infundat sau canuld, efectuand o miscare de rasucire in timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de aerosolizare
a solutiei contaminate.

4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate partile
mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

5. Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/dezinfectat adecvata. 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. Dacd masina de
spalat/dezinfectat este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu
instructiunile producétorului.

6. Procesati instrumentele utilizand un ciclu standard al masinii de spalat/dezinfectat pentru instrumente, conform instructiunilor
producdtorului. Se recomanda urmatorii parametrii minimi ai ciclului de spalare:

Ciclu Descriere

Prespalare ® Apa de la robinet dedurizatd, rece ® 2 minute

Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica ® Apa de la robinet dedurizata, calda e 1 minut
Clatire ® Apa de la robinet dedurizatd, rece ® 1 minute

Spalare cu detergent e Apa de la robinet, calda (64-66 °C/146-150 °F) @ 2 minute

Clatire ® Apa purificata, calda (64-66 °C/146-150 °F) @ 1 minut

Uscare cu aer cald (116 °C/240 °F) ® 7 — 30 minute

DN (WIN|FP

Note:

o Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului masinii de spalat/dezinfectat.

e Trebuie sa se utilizeze o masina de spalat/dezinfectat cu eficacitate demonstrata (de ex., aprobare FDA, validata conform
1SO 15883).

o Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece acesta depinde de dimensiunea instrumentarului incarcat in masina
de spalat/dezinfectat.
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e Numerosi producatori preprogrameaza masinile de spalat/dezinfectat la cicluri standard, care pot include o clatire termica de
dezinfectare la nivel redus dupa spalarea cu detergent. Ciclul de dezinfectare termica trebuie sa fie realizat astfel incat sa se obtina
o valoare minima A0 = 600 (de ex., 90 °C/194 °F timp de 1 minut, conform 1SO 15883-1) si sa fie compatibil cu instrumentele.

o Daca este necesara lubrifierea instrumentului, utilizati un lubrifiant solubil in apa (lapte de instrument) de uz chirurgical destinat
aplicarii dispozitivului medical, cu exceptia cazului in care se indica altfel.

Dezinfectare:

e Instrumentele si accesoriile trebuie sa fie sterilizate terminal Thainte de utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

e Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizatd ca parte dintr-un ciclu al masinii de spalat/dezinfectat, dar dispozitivele trebuie, de
asemenea, sterilizate inainte de utilizare.

Uscare:
Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbantd, care nu lasa scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de accesat.

Inspectie / testare functionala:

1. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca toate urmele vizibile de sdnge si murdarie au fost indepartate.

2. Inspectati vizual pentru deteriorari si/sau uzura.

3. Verificati actiunea partilor in miscare (cum ar fi balamale sau incuietori) pentru a asigura operarea lina pe tot intervalul de
miscare dorit.

4. Verificati instrumentele cu caracteristici lungi si inguste (in special instrumentele rotative) pentru distorsiuni.

5. Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai mare, verificati daca dispozitivele se asambleaza usor cu componentele
destinate imperecherii.

*Nota: Daca se observa deteriorari sau uzura ce pot compromite functionarea instrumentului, nu folositi instrumentul si notificati
persoana responsabild corespunzatoare.

Ambalaj:
Ambalaj adecvat pentru sterilizare.

Lubrifiere si intretinere:

Dupa curatare si inaintea sterilizarii, instrumentele pot fi lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apa, cum ar fi Preserve®, ulei alb sau un
material echivalent special conceput pentru instrumente medicale. Lubrifiati balamalele, fileturile si alte parti mobile. Respectati
intotdeauna instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la dilutie, durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Sterilizarea:
Instrumentul trebuie curatat inainte de sterilizare.

Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie de sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobata de FDA sau
conforma cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel incat sa evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate utilizand
metoda de ambalare dubla sau o0 metoda echivalenta (ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomandd ambalajele reutilizabile.

Sterilizarea cu caldurd umeda/abur este metoda recomandata pentru instrumente. Se recomanda utilizarea unui indicator chimic
aprobat (clasa 5) sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecdrei incarcari pentru sterilizare. Consultati si respectati intotdeauna
instructiunile producatorului dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea incarcarii si operarea echipamentului.
Echipamentele de sterilizare trebuie sa aib3 eficacitate dovedits (de ex., aprobarea FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285). Tn plus,
trebuie respectate recomandarile producatorului referitoare la instalare, validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10 sunt prezentate mai
jos. Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive sau mai prudente
decat cele enumerate mai jos.

Metodd - Sterilizare cu abur pre-vacuum

Tipul ciclului | Temperatura | Timpul de expunere
Parametri recomandati in S.U.A.
Pulsatie pre-vid/vid 132 °C/270 °F 4 minute
Tipul ciclului Temperatura | Timpul de expunere
Parametri recomandati in Europa
Pulsatie pre-vid/vid | 134 °C/273 °F | 3 minute

Setati parametrii cu patru (4) impulsuri de vid inainte de expunerea efectiva.
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Se recomanda o duratd minima de uscare de 60 de minute. Este posibil sa fie necesare intervale mai indelungate ca urmare a
configuratiei incarcarii, temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului si ambalajului utilizat.

Sterilizarea rapida nu este permisa pentru instrumentele cu lumen!

Depozitarea:

Depozitati instrumentele sterile, ambalate, intr-o zond dedicata, cu acces limitat, care sa fie bine ventilata si sd ofere protectie
impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor si valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii. Nota: Inspectati fiecare pachet
fnainte de utilizare pentru a va asigura cd bariera sterild (de ex., folie, punga sau filtru) nu este rupta, perforata, nu prezintd semne
de umezealad si nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Dacd sunt prezente oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprelucrat prin curatare, ambalare si sterilizare.

Instructiuni de utilizare:

Nu utilizati instrumentul daca accesoriile, implantul sau alte dispozitive medicale nu se potrivesc cu instrumentul. Adaptarea corecta si
geometria corecta a accesoriilor, a implanturilor sau a altor dispozitive medicale imperecheate vor fi determinate de catre practicieni
licentiati in domeniul sanatatii.

Utilizatorul instrumentului trebuie sa se asigure ca instrumentul nu are mai mult de 60 de minute de expunere directad la pacient.
Utilizatorul acestui set trebuie sa asigure ca niciun instrument/parte a unui instrument nu este lasat in pacient in timpul si dupa
procedura chirurgicala.

Tnainte de utilizare, inspectati dispozitivul pentru deteriorari sau uzura. Tn caz contrar, dispozitivul ar putea fi deteriorat.

*Nota: Daca se observa deteriorari sau uzura ce pot compromite functionarea instrumentului, nu folositi instrumentul si notificati
persoana responsabild corespunzatoare.

Tabelele urmatoare identifica torsiunile nominale ale elementelor de actionare hexagonale tata si elementelor de actionare hexalobate
tata. Elementele de actionare nu trebuie sa fie supuse la sarcini de torsiune mai mari decat valorile nominale identificate, pentru a
asigura o utilizare sigura.

Tabelul 3: Torsiuni nominale ale elementului de actionare
hexagonal tata

Eliminarea:

Dimensiune Torsiune nominala (in.-lbs)

1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 inchi 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 inchi) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)

5/32 inchi 100 (11,3 N-m)

4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 inchi 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 inchi 224 (25,3 N-m)
1/4 inchi 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

hexalobat tata

Tabelul 4: Torsiuni nominale ale elementului de actionare

Dimensiune Torsiune nominala (in.-lbs)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Dispozitivele sunt reutilizabile; dar pot fi eliminate la sfarsitul duratei de viata a dispozitivului prin intermediul procedurilor standard de

eliminare din spitale.
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Dispozitive suplimentare:
Este de datoria utilizatorului sa se asigure ca sunt respectate procesele de reprelucrare, ca resursele si materialele sunt disponibile
pentru personalul capabil si cd sunt respectate protocoalele spitalului. Tehnologiile de varf in domeniu si, adesea, legislatia nationald

impun ca aceste procese si resursele incluse sa fie validate si mentinute in mod corespunzator.

Simboluri utilizate pentru etichetare!:

A Precautie
Nesteril
Ster

2
5

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv, permitand comercializarea

doar de catre un medic sau la comanda unui medic

Marcaj CE!
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~
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Marcajul CE cu numarul organismului notificat!

m
[z]

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Producator

Ak

Data fabricatiei

LO

-

Numar de lot

Numdr de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Unitati de vanzare

Tara de fabricatie

ElEREIE =]

Identificatoare unice ale dispozitivelor

Eticheta suplimentara:

STERILIZATION”

“MANUAL . - . M . . . . . M
USE ONLY” Dispozitivul nu trebuie conectat la o sursa de alimentare si este destinat numai pentru manipulare manuala.
“REMOVE FOR
CLEANING & Dispozitivul trebuie dezasamblat Tnainte de curatare si sterilizare.

‘ Fabricat de:

Denumirea legala:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

Iil.ﬂl Reprezentant pentru Europa
T Meditec Source GmbH & Co. KG
ECOMEI C € C E SattlerstraPe 19 78532
e

Tuttlingen, Germania

2797

Kenosha, W153144 S.U.A.

IConsultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE

www.tecomet.com
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http://www.tecomet.com/

Renovovanie chirurgickych nastrojov

Datum vydania: 24. 2. 2022

Vyrobok:

Chirurgické nastroje

Vyrobca:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

Eurdpsky zastupca:

Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Nemecko

Slovensky

Tieto pokyny su v stlade s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Vztahuju sa na chirurgické nastroje uréené na viacnasobné poutzitie

a prislusenstvo (doddva sa nesterilné) od spolo¢nosti Tecomet, ktoré su urcené na renovovanie v prostredi zdravotnickeho zariadenia.
Vsetky nastroje a prislusenstvo mozno bezpecne a tcinne renovovat podla pokynov na manuélne alebo kombinované
manualne/automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch priloZzenych

ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

Urcéené poutzitie:
Tabulka 1: Informdcie o skupine vyrobkov pre nemeracie pomocky

Skl.lpma L Urcené poutitie Indikdcie na poutzitie Ciel'ova skupina pacientov LI Oc'akavane idinicke
opis pomdcky pomécky prinosy

Samdi Sest¢lankovy P&sobit torznou silou na Akakolvek chirurgickd Kazdy pacient, pri ktorom Samdie $est¢lankové Pri poutiti podla uréenia
skrutkovac chirurgické skrutky so situdcia, v ktorej je je potrebné pésobit skrutkovace st navrhnuté samdie Sest¢lankové

zodpovedajicou samicou
konfiguraciou zapadania.

potrebné pdsobit torznou
silou na chirurgicku
skrutku.

torznou silou na
chirurgicku skrutku.

tak, aby ulahdili vyvijanie
torznej sily na chirurgické
skrutky so samicou
Sest¢lankovou
konfiguraciou.

skrutkovace ulahcuju
vyvijanie torznej sily na
chirurgické skrutky so
sami¢ou Sest¢lankovou
konfiguraciou.

Samc¢i Sesthranny
skrutkovac

P6sobit torznou silou na
chirurgické skrutky so
zodpovedajlcou samicou
konfiguraciou zapadania.

Akakolvek chirurgicka
situdcia, v ktorej je
potrebné pdsobit torznou
silou na chirurgicku
skrutku.

Kazdy pacient, pri ktorom
je potrebné posobit
torznou silou na
chirurgicku skrutku.

Samcie Sesthranné
skrutkovace st navrhnuté
tak, aby ulahdili vyvijanie
torznej sily na chirurgické
skrutky so samicou
Sesthrannou
konfiguraciou.

Pri pouZziti podla urcenia
samcie $esthranné
skrutkovace ulahéuju
vyvijanie torznej sily na
chirurgické skrutky so
samicou Sesthrannou
konfiguraciou.

Racnovy krutkovac

Zvysit Gcinnost pri
utahovani alebo

uvolfiovani upeviiovacov.

Akykolvek chirurgicky
scenar, pri ktorom lekar
potrebuje zvysit d¢innost
pri utahovani alebo
uvolfiovani upeviiovacov.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje utahovanie alebo
uvoltiovanie upeviiovacov.

Racnovy skrutkovac je
urceny na pomoc pri
utahovani alebo
uvolfiovani upeviovacov.

Ked'sa racrovy skrutkovac
pouziva podla urcenia,
pomaha pri utahovani
alebo uvolfiovani
upevriovacov.

Samici $esthranny
skrutkovac

Posobit torznou silou na
chirurgické skrutky so

zodpovedajlucou samcou
konfiguraciou zapadania.

Akakolvek chirurgickd
situdcia, v ktorej je
potrebné pésobit torznou
silou na chirurgicku
skrutku.

Kazdy pacient, pri ktorom
je potrebné pésobit
torznou silou na
chirurgickd skrutku.

Samicie Sesthranné
skrutkovace st navrhnuté
tak, aby ulah¢ili vyvijanie
torznej sily na chirurgické
skrutky so samcou
esthrannou
konfiguraciou.

Pri pouZziti podla urc¢enia
samicie Sesthranné
skrutkovace ulahcuju
vyvijanie torznej sily na
chirurgické skrutky so
saméou Sesthrannou
konfiguraciou.

Nastavitelné klieste

Bezpeéne uchopit
a manipulovat s
implantatmi.

Akykolvek chirurgicky
zakrok, ktory si vyZaduje
manipuldciu alebo
uchopenie chirurgickej
tyCe alebo implantatu.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje manipulaciu
alebo uchopenie
chirurgickej tyce alebo
implantatu.

Nastavitelné klieste su
urcené na pomoc pri
manipulacii alebo
uchopeni chirurgickej tyce
alebo implantatu.

Ked'sa nastavitelné klieste
poufZivaju podla uréenia,
pomahaju pri manipulacii
alebo uchopeni chirurgickej
tyCe alebo implantatu.

Extraktor na skrutky

Odstranit implantované
skrutky, ktoré maju
odokryté alebo
poskodené hlavy.

Akykolvek chirurgicky
scendr, ktory si vyZzaduje
odstranenie implantovanej
skrutky.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje odstranenie
implantovanej skrutky.

Extraktory na skrutky su
uréené na pomoc pri
odstranenf
implantovanych skrutiek,
ktoré maju odokryté alebo
poskodené hlavy.

Ked'sa extraktory na skrutky
pouZivaju podla ucenia,
pomahaju pri odstraneni
implantovanych skrutiek,
ktoré maju odokryté alebo
poskodené hlavy.
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Trefin, odstrariovac
zlomenej skrutky,
vystruznik otvorov

Ocistit prerastenie kosti a
odstranit rozne poskodené
implantované skrutky.

Akykolvek chirurgicky
scendr, ktory si vyzaduje
odstranenie implantovanej
skrutky, ktora moze, ale
nemusi byt zablokovand
prerastanim kosti alebo
moze byt poskodena.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje odstranenie
implantovanej skrutky,
ktora moze, ale nemusi
byt zablokovana
prerastenim kosti, alebo
moze byt poskodena.

Trefiny, odstrarfiovace
zlomenej skrutky a
vystruzniky otvorov su
uréené na pomoc pri
ocisteni prerastenia

kosti a odstrariovani
réznych poskodenych
implantovanych skrutiek.

Ked' sa trefiny,
odstrafiovace zlomenej
skrutky a vystruzniky
otvorov pouzivaju podla
urcenia, pomdhaju pri
ocisteni prerastenia kosti
a odstranovani

roznych poskodenych
implantovanych skrutiek.

Vlastné skrutkovace

Posobit torznou silou na
implantované, pre
spolo¢nost $pecifické,
skrutky alebo naradie.

Akakolvek chirurgickd
situdcia, v ktorej je
potrebné pésobit torznou
silou na implantovanu
skrutku.

Kazdy pacient, pri ktorom
je potrebné pésobit
torznou silou na
implantovanu skrutku.

Vlastné skrutkovace su
navrhnuté tak, aby ulahdili
vyvijanie torznej sily na
implantované skrutky.

Pri poutiti podla uréenia
vlastné skrutkovace
ulahéujd vyvijanie torznej
sily na implantované
skrutky.

Pevné rukovati

Vyvijat torzné zatazenie na
vloZenie alebo odstranenie
upevnovacov alebo
implantatov.

Akykolvek chirurgicky
scenar, ktory si vyZaduje
vloZenie alebo odstranenie
implantovanej skrutky.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje vloZenie alebo
odstranenie implantovanej
skrutky.

Pevné rukovéti su uréené
na pomoc pri vioZeni alebo
odstraneni upevinovacov
alebo implantatov.

Ked'sa pevné rukovati
pouZzivaju podla urcenia,
pomahaju pri viozeni alebo
odstraneni upeviiovacov
alebo implantatov.

Opacny kratiaci

Vyvijat reakény kratiaci

Akykolvek chirurgicky

Akykolvek pacient s

Opacné kritiace momenty

Ked'sa opacné krutiace

moment moment na spindlny scendr, ktory si vyZzaduje implantdtom, ktory si su urcené na vyvinutie momenty pouZivaju podla
implantat. aplikovanie reakéného vyzaduje reak¢ny kratiaci reakéného krutiaceho urcenia, vyvijaju na
krutiaceho momentu na moment. momentu na implantat. implantat reakény
chirurgickych implantat. kratiaci moment.
Nadstavce Poskytnut dodato¢nu Akykolvek chirurgicky Akykolvek pacient, ktory si Nadstavce su uréené na Ked' sa nadstavce

dizku pre rézne %
Stvorcové skrutkovace a
A-O skrutkovace, ktoré sa
pouZivaju na vloZenie a
odstranenie
implantovanych
chirurgickych pomécok.

scendr, ktory si vyZaduje
vloZenie/odstranenie
chirurgickej skrutky
pomocou skrutkovaca s
rozéirenou dizkou.

vyZaduje vloZenie alebo
odstranenie implantovanej
skrutky.

pomoc pri vioZeni alebo
odstraneni upevinovacov
alebo implantatov.

pouZivaju podla uréenia,
pomahaju pri viozeni alebo
odstraneni upeviiovacov
alebo implantatov.

Francuzsky klu¢ s
otvorenym koncom

VloZit alebo odstranit
upevriovace.

Akykolvek chirurgicky
scendr, ktory si vyZzaduje
vloZenie alebo odstranenie
upevriovaca.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje vloZenie alebo
odstradnenie upeviovaca.

Francuzske kluce s
otvorenym koncom su
urcené na pomoc pri
vloZeni alebo odstraneni
upeviovacov.

Ked'sa francuzske kltuce s
otvorenym koncom
pouzivaju podla urcenia,
pomahaju pri vloZeni alebo
odstraneni upevnovacov.

Rezak na kované
tyce

Strihat tyce réznych
velkosti.

Akykolvek chirurgicky
scendr, ktory si vyZzaduje
rezanie chirurgickej tyce.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje implantovanie
chirurgickej tyce.

Rezédky na kované tyce su
uréené na pomoc pri
rezani chirurgickych tyci
réznej velkosti.

Ked'sa rezaky na kované
tyce pouzivaju podla
uréenia, pomahaju pri
rezani chirurgickych ty¢i
roznej velkosti.

Nastroje
obmedzujice
obojsmerny kratiaci
moment dlane

Obmedzit aplikované
mnozstvo kratiaceho
momentu smerom
dopredu alebo opaénym
smerom, aby predurdil
nakalibrované nastavenia.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekér aplikovat konkrétne
torzné zatazenie na
upevriovac alebo
implantat v smere
hodinovych ruciciek alebo
proti smeru hodinovych
ruciciek.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje upeviiovac alebo
implantat nastaveny na
konkrétne torzné
zataZenie.

Nastroje obmedzujlice
obojsmerny kratiaci
moment dlane st uréené
na aplikovanie
konkrétneho torzného
zatazenia na upeviovad
alebo implantat.

Ked'sa nastroje
obmedzujuce obojsmerny
kratiaci moment dlane
pouZiju podla urcenia,
aplikuju konkrétne torzné
zatazenie na upeviioval
alebo implantat.

Silikénové
prelisované

rukovati s
moZnostami
laserového znacenia

Poskytnut chirurgovi
priestor na uchopenie a
aplikovanie zataZenia na
nastroj, prislusenstvo
a/alebo implantat ako
sucast dokonéeného
nastroja.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekar aplikovat zataZenie
na nastroj, prislusenstvo
a/alebo implantat.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje nastroj,
prislusenstvo a/alebo
implantat, ktory potrebuje
aplikované zatazenie.

Siliknové prelisované
rukovéati s moznostami
laserového znacenia st
urcené na poskytnutie
priestoru chirurgovi na
uchopenie a aplikovanie
zatazenia ako sucasti
dokonéeného nastroja.

Ked'sa silikénové
prelisované rukovati s
moznostami laserového
znacenia pouZivaju podla
urcenia, poskytuju
chirurgovi priestor na
uchopenie a aplikovanie
zatazenia ako sucasti
dokonéeného néstroja.

Sondy Pomoct pri detegovani a Akykolvek chirurgicky Akykolvek pacient Sondy st urcené na pomoc | Ked'sa sondy pouZivaju
diferencidcii réznych scendr, v ktorom chce podstupujuci chirurgicky pri detegovani a podla urcenia, pomahaju
druhov tkaniv. lekdr rozliSovat tkaniva. zakrok, v ktorom chce rozliSovani roznych druhov pri detegovani a
lekdr rozliSovat tkaniva. tkaniv. rozliSovani roznych druhov
tkaniv.
Sidla Prepichnut otvory do kosti Akykolvek chirurgicky Akykolvek pacient Sidla st uréené na pomoc Ked'sa Sidla pouzivaja
na zacatie pilotnych scendr, v ktorom lekar podstupujuci chirurgicky pri prepichovani otvorov podla urcenia, pomahaju
otvorov pre chirurgické musi prepichnut otvory zakrok, v ktorom lekar do kosti na zacatie pri prepichovani otvorov
skrutky alebo upevriovace. do kosti. musi prepichnat otvory pilotnych otvorov pre do kosti na zacatie
do kosti. chirurgické skrutky a pilotnych otvorov pre
upeviovace. chirurgické skrutky a
upevriovace.
Kyrety Umoznit postupné Akykolvek chirurgicky Akykolvek pacient Kyrety st uréené na Ked'sa kyrety pouZivaju

odstranenie réznych
tkaniv.

scenar, v ktorom chce

podstupujuci chirurgicky

pomoc pri postupnom
odstraneni réznych tkaniv.

podla urcenia, pomahaju
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lekar oskrabat
a odstranit tkaniva.

zakrok, v ktorom chce lekar
oskrabat a odstranit tkaniva.

pri postupnom odstraneni
réznych tkaniv.

Rezace tyci Strihat tyce réznej velkosti Akykolvek chirurgicky Akykolvek pacient, ktory si Rezace tyci su uréené na Ked'sa rezace tyci
podla lekarovej a scenar, ktory si vyZzaduje vyzaduje implantovanie pomoc pri rezani pouzivaju podla urcenia,
chirurgovej potreby. rezanie chirurgickej tyce. chirurgickej tyce. chirurgickych tyci roznej pomahaju pri rezani
velkosti. chirurgickych tyci roznej
velkosti.
Ohybace ty¢i Ohybat tyée réznej Akykolvek chirurgicky Akykolvek pacient, ktory si Ohybacde ty¢i st urené na Ked'sa ohybace ty¢i

velkosti podla lekdrovej a
chirurgovej potreby.

scenar, ktory si vyZzaduje
ohnutie chirurgickej tyce.

vyzaduje implantovanie
chirurgickej tyce.

pomoc pri ohybani
chirurgickych tyc¢i roznej
velkosti.

pouzivaju podla urcenia,
pomahaju pri ohybani
chirurgickych tyci roznej
velkosti.

Kompresory a
distraktory

Aplikovat stlaéenie alebo
roztiahnutie na roznej
Urovni stavcov pomocou
spinalnych ty¢i roznej
velkosti pred kone¢nym
utiahnutim nastavovacej
skrutky.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekar zvysit uéinnost pri
stlaceni, roztiahnuti alebo
Sireni r6znych materidlov.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekdr zvysit Gcinnost pri
stladeni, roztiahnuti alebo
Sireni r6znych materialov.

Kompresory a distraktory
su uréené na pomoc pri
aplikovani stlacenia alebo
roztiahnutia na réznej
Urovni stavcov pomocou
spinalnych ty¢i réznej
velkosti pred kone¢nym
utiahnutim nastavovacej
skrutky.

Ked'sa kompresory a
distraktory pouzivaju
podla urcenia, pomahaju
pri aplikcii stacenia alebo
roztiahnutia na réznej
Urovni stavcov pomocou
spinélnych tyc¢i roznej
velkosti pred kone¢nym
utiahnutim nastavovacej
skrutky.

Ohybace dldh

Ohybat dlahy réznej
velkosti.

Akykolvek chirurgicky
scenar, ktory si vyZaduje

ohnutie chirurgickej dlahy.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje implantovanie
chirurgickej dlahy.

Ohybace dlah st uréené na
pomoc pri ohybani
chirurgickych dlah réznej
velkosti.

Ked'sa ohybace dlah
pouZivaju podla urcenia,
pomahaju pri ohybani
chirurgickych dlah réznej
velkosti.

Rezace drotov

Strihat dréty réznej
velkosti.

Akykolvek chirurgicky
scendr, ktory si vyZaduje
rezanie chirurgického
drétu.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje poufZitie alebo
implantovanie
chirurgického drotu.

Rezace drotov su uréené
na pomoc pri rezani
chirurgickych drotov
réznej velkosti.

Ked'sa rezace drétov
pouZivaju podla uréenia,
pomahaju pri rezani
chirurgickych drétov
roznej velkosti.

Skusobné
implantaty a
Sablony

Simulovat implantat, ktory
sa poutzije pocas
chirurgického zakroku.
Velkost a tvar zavisia od
lekarovej a chirurgovej
potreby.

Akykolvek chirurgicky
scendr, ktory si vyZzaduje
zastupenie implantatu
podla lekdrovej alebo
chirurgovej potreby.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZzaduje implantat.

Skusobné implantaty a
Sablony su uréené na
simulovanie implantatu,
ktory sa pouzije pocas
chirurgického zakroku.

Ked'sa skusobné
implantaty a Sablény
pouzivaju podla urcenia,
simuluju implantat, ktory
sa pouZije pocas
chirurgického zakroku.

Drevené kladiva

Vytvorit narazovd silu.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce lekar
vytvorit ndrazovu silu.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce lekér
vytvorit ndrazovd silu.

Drevené kladiva su uréené
na pomoc pri vytvarani
ndrazovej sily.

Ked'sa drevené kladivd
pouZzivaju podla urcenia,
pomahaju pri vytvarani
ndrazovej sily.

Rasple

Opilnikovat alebo nahrubo
tvarovat kost alebo tvrdé
tkanivo.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom lekar
zamysla odstrénit,
opilnikovat alebo tvarovat
kost alebo tvrdé tkanivo.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom lekar
zamysla odstrénit,
opilnikovat alebo tvarovat
kost alebo tvrdé tkanivo.

Rasple su urcené na
pomoc pri opilnikovani
alebo hrubom tvarovani
kosti alebo tvrdého
tkaniva.

Ked'sa rasple pouzivaju
podla urcenia, pomahaju
pri opilnikovani alebo
hrubom tvarovani kosti
alebo tvrdého tkaniva.

Kostné ubijadla

Manipulovat, podopierat a
narazat kost.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom lekar
potrebuje presunut
axidlne zatazenie.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekar presunut axialne
zataZenie.

Kostné ubijadld su

uréené na pomoc pri
manipulovani, podopierani
a narazani kosti.

Ked'sa kostné ubijadla
pouZivaju podla urenia,
pomahaju pri manipulovani,
podopierani a narazani kosti.

Klieste

Stlacit alebo uchopit kost,
tkanivo alebo naradie.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom lekar
potrebuje stlaéit alebo
uchopit kost, tkanivo,
naradie alebo nastroje.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekar stlacit alebo uchopit
kost, tkanivo, naradie
alebo nastroje.

Klieste st uréené na
pomoc pri stlacani alebo
uchopovani kosti, tkaniva
alebo néradia.

Ked' sa klieSte pouzivaju
podla uréenia, pomahaju
pri stlacani alebo
uchopovani kosti, tkaniva
alebo néradia.

Stikacie klieste

Odstranit kost a tkanivo.

Akykolvek chirurgicky
scenar, ktory si vyZaduje
odstranenie kosti alebo
tkaniva.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekdr odstranit kost alebo
tkanivo.

Stikacie klieste su uréené
na pomoc pri odstraneni
kosti lebo tkaniva.

Ked'sa Stikacie klieste
pouZzivaju podla urcenia,
pomahaju pri odstraneni
kosti lebo tkaniva.

Manipulaéné
nastroje

Manipulovat a drzat
tkanivo a kost.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr premiestnit a drzat
tkaniva a kosti, ktoré
prekazaju v mieste
chirurgického zakroku.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekar premiestnit a drzat
tkanivo a kosti, ktoré
prekazaju v mieste
chirurgického zakroku.

Manipulaéné nastroje su
urcené na pomoc pri
manipulacii a drzani
tkaniva a kosti.

Ked'sa pouzivaju podla
urcenia, ulahcuju
manipuldciu a drzanie
tkaniva a kosti.

NozZnicky a noznice

Rezat tkanivo, obvazy
a/alebo zosietovany
UHMWPE s maximélnou

Akakolvek chirurgicka
situdcia, v ktorej si lekar
Zela rezat obvazy, tkanivo

Kazdy pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, pri ktorom si lekar

NozZnice a strihacie
ndstroje su navrhnuté tak,
aby ulahili rezanie

Pri pouZziti podla urcenia
noznice a strihacie
nastroje ulahcuju rezanie
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nominalnou hrdbkou
0,95 mm.

a/alebo zosietovany
UHMWPE s maximalnou
nominalnou hribkou
0,95 mm.

Zela rezat obvazy, tkanivo
a/alebo zosietovany
UHMWPE s maximalnou
nominalnou hribkou
0,95 mm.

tkaniva, obvazov a/alebo
zosietovaného UHMWPE s
maximalnou nominalnou
hrdbkou 0,95 mm.

tkaniva, obvézov a/alebo
zosietovaného UHMWPE
s maximalnou nominalnou
hrdbkou 0,95 mm.

Osteotdémy a dlata

Rezat, pitvat, odstranit
alebo pripravit kost.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr rezat, pitvat alebo
pripravit kost.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zékrok, v ktorom chce
lekdr rezat, pitvat alebo
pripravit kost.

Osteotdmy a dlata su
uréené na pomoc pri
rezani, pitvani,
odstrafiovani alebo
pripravovani kosti.

Ked'sa osteotomy a dlata
pouZivaju podla uréenia,
pomahaju pri rezani,
odstrafiovani alebo
pripravovani kosti.

Vodice vrtdkov

Pomahat a regulovat
vftanie alebo vioZenie
kostnych skrutiek.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr vytvorit otvory alebo
rezy do kosti.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zékrok, v ktorom chce
lekdr vytvorit otvory alebo
rezy do kosti.

Vodice vrtdkov su uréené
na pomoc a regulaciu
vitania alebo vloZenie
kostnych skrutiek.

Ked'sa vodice vrtakov
pouzivaju podla urcenia,
pomahaju a reguluju
vftanie alebo vioZenie
kostnych skrutiek.

Zahlbniky, vrtaky a
rezace

Odstranit kost rotatnym
rezom.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr vytvorit otvory alebo
rezy do kosti.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zékrok, v ktorom chce
lekdr vytvorit otvory alebo
rezy do kosti.

Zahlbniky, vrtaky a rezace
su uréené na pomoc pri
odstrarfiovani kosti
rotatnym rezom.

Ked'sa zahlbniky, vrtdky a
rezace pouzivaju podla
urcenia, pomdhaju pri
odstrafiovani kosti
rotatnym rezom.

Drziaky a puzdra

Pomdhat pri vloZeni a
odstraneni skrutiek.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr vloZit alebo odstranit
skrutku v prostredi
chirurgickej saly.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekar vloZit alebo odstranit
skrutku v prostredi
chirurgickej saly.

Drziaky a puzdra su uréené
na vloZenie a odstranenie
skrutiek.

Ked'sa drziaky a puzdra
pouzivaju podla urcenia,
pomahaju pri vloZeni a
odstraneni skrutiek.

Nahradné
skrutkovace s
kratiacim
momentom

Aplikovat konkrétne
torzné zatazenie na
upeviovac alebo
implantat v smere
hodinovych ruciciek.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekar aplikovat na
upevnovac alebo
implantdt konkrétne
torzné zataZenie v smere
hodinovych ruciciek.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje upeviiovac alebo
implantat nastaveny na
konkrétne torzné
zataZenie.

Nahradné skrutkovace s
krdtiacim momentom su
urcené na aplikovanie
konkrétneho torzného
zataZenia na upevriovac
alebo implantat.

Ked'sa ndhradné
skrutkovace s kratiacim
momentom pouzivaju
podla urcenia, aplikuju
konkrétne zataZenie na
upeviovac alebo
implantat.

Zatlacace tyci

Zatladit alebo manipulovat
s tyCami.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekar zatlagit tyce alebo s
nimi manipulovat.

Akykolvek pacient
podstupujuci chirurgicky
zakrok, v ktorom chce
lekdr zatladit tyée alebo
s nimi manipulovat.

Zatlacace tyci st uréené na
pomoc pri zatlacani tyci
alebo pri manipulovani

s nimi.

Ked'sa zatlacace tyci
pouzivaju podla urcenia,
pomahaju pri zatlacani tyéi
alebo pri manipulovani

s nimi.

Drziaky vodic¢ov
drétov

Bezpeéne uchopit a driat
droty alebo vodice drotov.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekar bezpeéne uchopit a
podrzat dréty a/alebo
naviest droty do miesta
chirurgického zakroku.

Akykolvek pacient, ktory
si vyZaduje pouZitie
alebo implantovanie
chirurgického drotu.

DrZiaky vodicov drétov
su uréené na pomoc pri
bezpecnom uchopeni
a drzani drétov alebo
vodicov drétov.

Ked' drziaky vodicov drétov
sa pouZivaju podla
urcenia, pomdhaju pri
bezpe¢nom uchopeni

a drzani drotov alebo
vodicov drotov.

Ohnuté skrutkovace

Pomocou prvku ohnutej
hlavy premenit alebo
vyvinut torzné zatazenie
na vloZenie alebo
odstranenie upeviiovacov
alebo implantatov.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr pomocou prvku
uhlovej hlavy premenit
alebo vyvinut torzné
zataZenie na vloZenie
alebo odstranenie
upevriovacov alebo
implantéatov.

Akykolvek pacient, ktory si
vyzaduje vloZenie alebo
odstranenie implantovanej
skrutky.

Ohnuté skrutkovace su
urcené na pomoc pri
presutvani alebo vyvijani
torzného zataZenia na
vloZenie alebo odstranenie
upeviovacov alebo
implantatov.

Ked'sa ohnuté skrutkovace
pouzivaju podla urcenia,
pomahaju pri premienani
alebo vyvijani torzného
napatia na vloZenie alebo
odstranenie upevriovacov
alebo implantatov.

Nastroje s kratiacim
momentom s
vychylovacim lic¢om

Umoznit chirurgovi
aplikovat konkrétne torzné
zataZenie na upeviioval
alebo implantat.

Akykolvek chirurgicky
scenar, v ktorom chce
lekdr pouzit konkrétne
torzné zatazenie na
upevnovac.

Akykolvek pacient, ktory si
vyZaduje upeviiovac alebo
implantat nastaveny na
konkrétne torzné
zataZenie.

Nastroje s kratiacim
momentom s
vychylovacim li¢om su
urc¢ené na aplikovanie
konkrétneho torzného
zataZenia na upevriovac
alebo implantat.

Ked'sa ndstroje s kratiacim
momentom s
vychylovacim lic¢om
pouZivaju podla uréenia,
aplikuju konkrétne torzné
zataZenie na upeviioval
alebo implantat.

Tabulka 2: Informacie o skupine vyrobkov pri meracich pomdckach zahfiaju stanoveny stupefi merania presnosti

s',(qua . S . e - Stuperi merania Cielova skupina Vykonové vlastnosti Ocakavané klinické
vyrobkov/opis Uréené pouzitie Indikdcie na pouzitie . q o
presnosti pacientov pomacky prinosy
pomébcky
Kostné sondy Merat hibku Akykolvek chirurgicky | 0,38 mm Akykolvek pacient Kostné sondy su Ked'sa kostné sondy
anatomickych prvkov scenar, v ktorom podstupujuci uréené na pomoc pri pouZivaju podla
alebo sluzit ako tupy chce lekdr merat chirurgicky zékrok, merani hibky urcenia, pomahaju
disektor. hibku anatomickych v ktorom chce lekar anatomickych prvkov pri merani hibky
prvkov alebo pitvat merat hibku alebo sluzia ako tupy anatomickych prvkov
tkaniva. anatomickych prvkov disektor. alebo sldzia ako tupy
alebo pitvat tkaniva. disektor.
Hibkomery Merat hibku otvorov Akykolvek chirurgicky | +0,5 mm Kazdy pacient Hibkomery st Pri pouziti podla
alebo drazok. scenar, v ktorom podstupujuci navrhnuté tak, aby uréenia hibkomery
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chce lekar merat chirurgicky zékrok, ulahdili meranie ulahcuju meranie
hibku otvorov alebo pri ktorom si lekar hibky otvorov alebo hibky otvorov alebo
drazok. 7ela merat hibku drazok. drazok.

otvorov alebo

drazok.

Kontraindikacie:
V sucasnosti nie su zname Ziadne kontraindikacie pre pomécky uvedené v tabulkach 1 a 2.

Materidly a zakazané latky:
Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo materidl ZivociSneho povodu, najdete na oznaceni produktu.

Cielovy pouzivatel’

Vsetky pomédcky uvedené v tabulkach 1 a 2 st na pisomny lekarsky poukaz, a preto ich pouzivaju kvalifikovani ortopedicki chirurgovia,
ktori su vyskoleni v prislusnych chirurgickych technikach. Upozornenie: Legislativa USA povoluje predaj tohto zariadenia vyhradne
lekdrom s atestdciou alebo na ich objedndavku.

MoiZné neZiaduce ucinky:
Ziadne. Vietky pomdcky uvedené v tabulkach 1 a 2 sa pouzivaju podla uvazenia kvalifikovanych ortopedickych chirurgov, ktorf st
vyskoleni v prislusnych chirurgickych technikach.

Preventivne opatrenia:

Nastroj sa dodava nesterilny. Pred kaZzdym pouZitim ho vycistite a sterilizujte.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prislu$enstvom sa musia pouzivat
osobné ochranné prostriedky (OOP).

Odporuca sa Cistiaci prostriedok s neutralnym pH (priblizne 6,5 — 7,5).

Pred pouZitim je potrebné prijat prislusné opatrenia na ochranu nervov, ciev a/alebo organov pred pripadnym poskodenim nésledkom
poufZitia tychto nastrojov.

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia odstranit bezpe¢nostné vrchnaky a dal$i ochranny obalovy materidl, ak st pritomné.
Pri manipulacii s nastrojmi a prisluSenstvom s ostrymi rezacimi okrajmi, Spickami a zubami alebo pri ich Cisteni alebo utierani sa musi
postupovat opatrne.

Odporucanie:
Pomaécky, ktoré nie je mozné renovovat nasledujdcimi postupmi, st prislusne oznaéené. Musia sa dodrzat jednotlivé postupy
sprevadzajuce tieto pomdcky. V pripade poskodenia pomécky by ste ju mali pred vratenim vyrobcovi renovovat.

NeZiaduce udalosti a komplikacie

Nahlasovanie zdvaZnych nehéd

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 znamena akukolvek nehodu, ktord priamo alebo nepriamo viedla,
mobhla viest alebo moze viest k niektorej z nasledovnych udalosti:

a) smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,
b) docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,
c) zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalsich informacii sa obratte na miestneho obchodného zastupcu spoloénosti Tecomet. V pripade néstrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na pouZivanie prislusného vyrobcu.

Obmedzenia renovovania:

Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na kovové opakovane pouZitelné nastroje a prislusenstvo, pokial nie je
uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje na zaklade
opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas uréeného chirurgického pouzitia.

Na repasovanie opakovane pouZitefnych nastrojov a prisluenstva sa odporuéa pouzit nepenové, enzymatické a ¢istiace prostriedky
s neutralnym pH.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré su uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel/osoba
vykondvajlca repasovanie povinni dodrzat tieto platné zakony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva na chirurgické
pouZitie. Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti st povinni zabezpedit, aby sa renovovanie vykonalo pomocou
vhodného vybavenia a materialov a aby boli pracovnici riadne vyskoleni s cielom dosiahnut Zelany vysledok. To si zvy¢ajne vyZzaduje
vybavenie a procesy, ktoré su overené a pravidelne sa monitoruju. Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotne;j starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit, ¢i je G¢innd, aby nedoslo k moznym neZiaducim désledkom.
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Co sa tyka nahradnych skrutkovacov s obmedzenym kratiacim momentom vychadza interval opakovej kalibracie vyrobku z jeho
aplikacie a poutzitia v chirurgickom poli. Je na rozhodnuti vyrobcu originalnych dielov (OEM)/pouZivatela/nemocnice/poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ¢o je vhodny cyklus opakovanej kalibracie. Vo vSeobecnosti spolo¢nost Tecomet odhaduje obdobie
opakovanej kalibracie ako obdobie 6 mesiacov alebo kazdych 100 cyklov v autoklave, podla toho, ¢o nastane skér. Je to iba odhad
OEM/poutzivatela/nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti musi uréit vhodny cyklus opakovanej kalibracie podla
konkrétnych okolnosti, pouZiti a scendrov, v ktorych by sa pouZil skrutkova¢ obmedzujuci kratiaci moment.

Priprava na mieste poufzitia:

Prebytocné telové tekutiny a tkanivo odstrarnte pomocou jednorazovej utierky.

Nastroj nenechdvajte pred Cistenim vyschnut.

Bezpeéné uchovavanie/preprava:

Pri manipuldcii s kontaminovanymi alebo biologicky nebezpeénymi materidlmi postupujte podla nemocnic¢nych protokolov. Nastroj
je potrebné vyéistit v priebehu 30 minut po pouZiti, aby sa zabranilo zaschnutiu biologického materialu alebo poskodeniu a zmene
zafarbenia nastroja.

Priprava na dekontaminaciu:
Ak je to mozné, pomécky sa musia renovovat v rozmontovanom alebo otvorenom stave.

Predbeiné Cistenie:
NevyZaduje sa.

Cistenie:

Postup rucného cistenia:

1. Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla pokynov vyrobcu.

2. Nastroje uplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil kontakt
roztoku so vietkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo pohyblivymi ¢astami néstrojov. Limeny, nepriechodné otvory a kanylacie
sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vsetkymi povrchmi néstroja.

3. Nastroje odmocte minimdlne 10 minut. Ked' su nastroje namocené, kefkou s nylonovymi Stetinami drhnite ich povrchy dovtedy,
kym neodstranite vSetky viditelné necistoty. Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnl pozornost venujte $trbinam, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny,
nepriechodné otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujicej okruhlej kefky s nylonovymi Stetinami. Krdzivym pohybom
zasunte tesne pasujucu okruhlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly a niekolkokrat ju posuvajte dnu a von.

POZNAMKA: Vietko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moznost rozprasenia

kontaminovaného roztoku.

4. Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani pohybujte
vsetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dékladne a prudko vyplachnite.

5. Pripravte ultrazvukovy Cistiaci kupel so saponatom a odplynte ho podla odporucani vyrobcu. Nastroje Uplne ponorte do cistiaceho
roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili vietky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory a kanylacie sa musia
vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vietkymi povrchmi nastroja. Nastroje odistite
ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii odporucanych vyrobcom zariadenia a optimalnych pre pouzity saponat. Odporuca sa
minimalne desat (10) minut.

POZNAMKY:

e Pri ultrazvukovom cisteni oddelte nastroje z nehrdzavejucej ocele od inych kovovych nastrojov, aby nedoslo k elektrolyze.

o Nastroje s uplne otvorenymi pantami.

e PouZite kosiky s drétenou sietkou alebo tacky uréené pre ultrazvukové &isti¢ky.

e Vykon ultrazvukového &istenia sa odporaéa pravidelne monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity, alobalového
testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

6. Nastroje vyberte z ultrazvukového kupela a oplachujte ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minutu alebo dovtedy, kym
uz nevidiet znamky zvyskov saponétu alebo biologického znedistenia. Pri oplachovani pohybujte vietkymi pohyblivymi ¢astami
a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dékladne a prudko vyplachnite.

7. Nastroje osuite tistou, pijavou handri¢kou, ktora nepusta chipky. Na odstranenie vihkosti z [imenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit isty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Postup kombinovaného manudlneho/automatizovaného ¢istenia

1. Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla pokynov vyrobcu.

2. Nastroje uplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil kontakt
roztoku so vietkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo pohyblivymi ¢astami néstrojov. Limeny, nepriechodné otvory a kanylacie
sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vsetkymi povrchmi néstroja.

3. Nastroje odmocte minimalne desat (10) minut. Nylonovou kefkou s jemnymi Stetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie je
odstranend vietka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnl pozornost venujte Strbinam, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov, zdrsnenym povrchom a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami.
Lumeny, nepriechodné otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujlcej okrihlej kefky s nylonovymi Stetinami. KrdzZivym
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pohybom zasurite tesne pasujuicu okruhlu kefku s nylonovymi stetinami do limenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly
a niekolkokrat ju posuvajte dnu a von.

Poznamka: Vietko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moZnost rozprasenia
kontaminovaného roztoku.

4. Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani pohybujte
vetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dékladne a prudko vyplachnite.

5. Nastroje vlozte do vhodnej umyvacky/dezinfekcnej umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri nakladani nastrojov
postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekénej umyvacky, napriklad vietky nastroje otvorte, vyduté nastroje poloZzte nabok alebo
hore nohami, pouzite kosiky a tacky uréené pre umyvacky, tazsie nastroje kladte na dno tacok a kosikov. Ak je dezinfekéna
umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad pre nastroje s kanylami), pouZite ich podla pokynov vyrobcu.

6. Nastroje repasujte pomocou Standardného cyklu dezinfekénej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu. Odporucaju sa
nasledujice minimdlne parametre na umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

Predbezné umytie * studena zmakcéena voda z vodovodu e 2 minuty

Enzymatické postriekanie a namocenie ¢ hortica zmakcéend voda z vodovodu ¢ 1 minuta
Opldchnutie » studena zméakéend voda z vodovodu ¢ 1 minuta

Umytie Cistiacim prostriedkom e horica voda z vodovodu (64—66 °C/146—150 °F) ¢ 2 minuty
Opléachnutie ¢ horuca purifikovand voda (64—66 °C/146—150 °F) ¢ 1 minuta

SusSenie horucim vzduchom (116 °C/240 °F) ¢ 7 — 30 minut

O IWIN|F-

Poznamky:

e Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfekénej umyvacky.

e Musi sa pouzit umyvacka/dezinfekénd umyvacka s preukazanou uéinnostou (napriklad schvalena Gradom FDA, validovana pre
1SO 15883).

o Cas susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od velkosti nakladu viozeného do dezinfekénej umyvacky.

e Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuju $tandardné cykly do dezinfekénych umyvaéiek a medzi ne méze patrit tepelné
oplachovanie s nizkou Groviiou dezinfekcie po umyti saponatom. Musi sa vykonat cyklus tepelnej dezinfekcie kompatibilny
s nastrojmi, a to tak, aby sa dosiahla minimalna hodnota A0 = 600 (napr. 90 °C/194 °F poéas 1 minuty podla normy ISO 15883-1).

e Ak je potrebné nastroj namazat, poutite chirurgické, vo vode rozpustné mazivo (biely olej) uréené pre zdravotnicke pomécky, pokial
nie je uvedené inak.

Dezinfekcia:
e Nastroje a prislusenstvo musia pred pouZitim prejst kone¢nou sterilizéciou. Pozrite si nizSie uvedené pokyny na sterilizaciu.
e Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat nizkodroviiovu dezinfekciu, ale pomocky je nutné pred pouzitim aj sterilizovat.

Susenie:
Nastroje osuste istou, pijavou handritkou, ktora nepusta chipky. Na odstranenie vihkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti moZno poufit isty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Kontrola/testovanie funkénosti:

1. Dékladne skontrolujte kazdi pomdcku a uistite sa, Ze vSetka viditelnd krv a necistoty su odstranené.

2. Pohladom skontrolujte pripadné poskodenie a znamky opotrebenia.

3. Skontrolujte &innost pohyblivych Easti (pantové kiby, poistné panty) a overte, e sa pohybujt fahko v celom rozsahu pohybu.
4. Skontrolujte nastroje s dlhymi tenkymi ¢astami (najma otoCné néstroje) a overte, Ze nie si zdeformované.

5. Ak su nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i je mozné zmontovat do seba zapadajlce komponenty pomécky.

*Poznamka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebenie, ktoré by mohlo mat vplyv na funkénost nastroja, nastroj nepouzivajte a
informujte prislusnui zodpovednu osobu.

Obal:
Vhodny obal na sterilizaciu.

Mazanie a udrzba:

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje namazat mazadlom rozpustnym vo vode, ako je napriklad Preserve®, Instrument
Milk alebo ekvivalentny material ur¢eny na aplikaciu na chirurgické pomacky. Namazte panty, zavity a iné pohybujuce sa Casti. Vidy
dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajlce sa riedenia, skladovatelnosti a sposobu aplikacie.

Sterilizacia:
Nastroj je potrebné pred steriliziciou vycistit.
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Jednotlivé pomécky mozno zabalit do schvéleného (napr. agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho sterilizaéného
vrecka alebo zabalu. Pri baleni sa musi postupovat opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal. Pomécky sa musia balit pomocou
dvojitého obalu alebo ekvivalentnej metddy (pozri normu AAMI ST79, usmernenia AORN).

Opakovane pouZzitelné zabaly sa neodporucaju.
Odporuc¢ana metdda pre néstroje je sterilizacia vihkym teplom/parou. V kazdom sterilizaénom naklade sa odporuca pouzit schvéleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6). VZdy si prestudujte a dodrZiavajte navod vyrobcu sterilizatora pri

rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Sterilizacné vybavenie musi mat preukdzanu ucinnost (napr. schvélenie agentirou FDA,
sulad s normou EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat aj odporudcania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a Gdrzbu.

Overeny expozi¢ny Cas a teplota na dosiahnutie Urovne zabezpecenia sterility (SAL) 10-® st uvedené nizsie. Ak su poziadavky na
parnu sterilizaciu prisnejsie alebo konzervativnejsie ako tie, ktoré st uvedené nizsie, dodrZiavajte prislusné miestne alebo
vnutrostatne Specifikacie.

Parnd vdkuovad sterilizdcia — postup

Typ cyklu | Teplota | Trvanie expozicie
Odportcané parametre pre USA
Predvakuum/pulzujice vakuum | 132 °C/270 °F 4 minaty
Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie
Odportcané parametre pre Eurépu
Predvakuum/pulzujice vakuum | 134 °C/273 °F | 3 minuaty

Pred samotnym vystavenim nastavte parametre so $tyrmi (4) vakuovymi pulzmi.

Odporuca sa susenie trvajuce minimalne 60 minut. V zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vihkosti, dizajnu pomocky
a pouZitého obalu méZu byt potrebné dlhsie ¢asy.

Okamtita sterilizacia nie je povolena pri nastrojoch s otvormi!

Uchovavanie:

Sterilné zabalené néstroje sa musia uchovavat na uréenom mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a zabezpecuje
ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom, $kodcami a extrémnou teplotou/vihkostou. Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim
skontrolujte, ¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je roztrhana, prepichnuta, nevykazuje znamky vlhkosti alebo s riou
nebolo manipulované. Ak st pritomné ktorékolvek z tychto stavov, potom sa obsah povaZuje za nesterilny a musi sa renovovat
pomocou Cistenia, zabalenia a sterilizacie.

Pokyny na pouZivanie:

Tento nastroj nepouZivajte, ak prislusenstvo, implantat alebo iné zdravotnicke pomdcky dokonale nesedia k nastroju. Spravne dolfahnutie
a geometria parovatelného prislusenstva, implantatov alebo inych zdravotnickych pomdcok urcia licencovani zdravotnicki pracovnici.
Pouzivatel nastroja je povinny zabezpecit, aby nebola presiahnutd maximalna priama expozicia nastroja vo¢i pacientovi v trvani

60 minUt. Pouzivatel tejto sipravy je povinny zabezpedit, aby Ziadne néstroje ani ich Casti neboli ponechané v pacientovi pocas

a po chirurgickom zékroku.

Pred pouzitim skontrolujte pripadné poskodenie a opotrebenie pomdcky. V opaénom pripade by to mohlo viest k poskodeniu pomécky.

*Poznamka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebenie, ktoré by mohlo mat vplyv na funkénost nastroja, nastroj nepouzivajte
a informujte prislusnu zodpovednu osobu.

Nasledovné tabulky stanovujui hodnoty krutiaceho momentu samdéich Sesthrannych a samdéich Sest¢lankovych skrutkovacov. Skrutkovace
by nemali podliehat zatazeniam krutiaceho momentu, ktoré su vyssie ako stanovené hodnoty, aby sa zabezpedilo bezpeéné pouzivanie.

Tabulka 3: Hodnoty krutiaceho momentu saméich Sesthrannych

skrutkovacov

Velkost Hodnoty krutiaceho momentu

(palce-libry)

1,5mm 7 (0,8 N-m)

2,0 mm 10 (1,1 N-m)

2,5mm 29 (3,3 N-m)

7/64 palca 29 (3,3 N-m)

3,0 mm 47 (5,3 N-m)

3,2 mm (1/8 palca) 47 (5,3 N-m)

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

5/32 palca 100 (11,3 N-m)
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Likvidacia:

4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 palca 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 palca 224 (25,3 N-m)
1/4 palca 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tabulka 4: Hodnoty kritiaceho momentu saméich $estélankovych

skrutkovacov
Velkost Hodnoty krutiaceho momentu
(palce-libry)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Pomaocky su opakovatelne pouzitelné. Pomdcky je mozné zlikvidovat na konci ich Zivotnosti prostrednictvom beznych nemocniénych

postupov na likvidaciu.

Dalsie odportcania:

Pouzivatel' ma povinnost zabezpedit, Ze sa dodrZia postupy renovovania, Ze zdroje a materidly si dostupné prislusnému personalu
a Ze sa dodrZiavaju nemocnic¢né protokoly. Najnovsi stav vedy a techniky v odvetvi a €asto vnutrostatne zakony, ktoré vyzaduju tieto

postupy a zahrnuté zdroje, aby boli schvélené a spravne zachované.

Symboly poufZité na oznaceni':

Upozornenie

Nesterilné

HliEe

Sterilné

2:
g

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekdra alebo na jeho predpis

Oznacenie CE!

min,
MM

N
~]
0
~

Oznacenie CE s ¢.notifikovaného organu?

m
o

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Ak

Datum vyroby

LO

-

Cislo distribu¢nej $arze

E1
m
i

Kataldgové Cislo

Pozri pokyny na pouZivanie

Zdravotnicka pomocka

Predajné jednotky

Yy [E =

Krajina vyrobcu
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Unikatne identifikatory pomocok

Dalsie oznacenia:

“MANUAL A . s . L L . . vors
USE ONLY” Pomécka sa nesmie pripajat k zdroju elektrickej energie a je urcena len na manudlne pouZitie.
“REMOVE FOR
CLEANING & Pred Cistenim a sterilizaciou by sa malo zariadenie rozobrat.

STERILIZATION”

u Vyrobila: Iil.ﬂl Eurdpsky zastupca
r Meditec Source GmbH & Co. KG
ECOMEI C € C E SattlerstraPe 19 78532
e

2797 Tuttlingen, Nemecko

Zakonny nazov:
Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

lInformacie o oznadeni CE si pozrite na oznaleni nastroja
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Kirurski instrumenti za ponovno obdelavo
Datum izdaje: 24/02/2022

lzdelek:
Kirurski instrumenti

Proizvajalec:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, WI 53144 ZDA

Evropski predstavnik:

Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532
Tuttlingen, Nemdija

Slovenscina

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Zadevajo kirurske instrumente za ponovno uporabo in dodatke (dobavljene nesterilne),
ki jih dobavlja druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki se lahko

varno in ucinkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano roéno/samodejno ¢is¢enje in sterilizacijskih parametrov,
navedenih v tem dokumentu, RAZEN ce je drugace doloceno v navodilih, ki spremljajo specificen instrument.

Predvidena uporaba:

Preglednica 1: Informacije o druZini izdelkov za nemerilne pripomocke

Druzina izdelka/Opis
pripomocka

Predvidena uporaba

Indikacije za uporabo

Ciljna skupina pacientov

Znacilnosti delovanja
pripomocka

Pri¢akovane klini¢ne
koristi

Moski izvijac s profilom
X

Uporaba navora na
kirurskih vijakih, ki imajo
nasprotno Zzensko
konfiguracijo.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri je
potrebna uporaba navora
na kirurskem vijaku.

Kateri koli pacient, pri
katerem je potrebna
uporaba navora na
kirurskem vijaku.

Moski izvijaci s profilom
TX so zasnovani za pomo¢
pri uporabi navora na
kirurskih vijakih, ki imajo
Zensko konfiguracijo TX.

Ko se moski izvijaci s
profilom TX uporabljajo
v skladu z namenom,
pomagajo pri uporabi
navora na kirurskih
vijakih, ki imajo Zensko
konfiguracijo TX.

Moski imbus

Uporaba navora na
kirurskih vijakih, ki imajo
nasprotno zensko
konfiguracijo.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri je
potrebna uporaba navora
na kirurskem vijaku.

Kateri koli pacient, pri
katerem je potrebna
uporaba navora na
kirurskem vijaku.

Moski imbusi so
zasnovani za pomo¢
pri uporabi navora na
kirurskih vijakih, ki
imajo Zensko imbusno
konfiguracijo.

Ko se moski imbusi
uporabljajo v skladu

Z namenom, pomagajo
pri uporabi navora na
kirurskih vijakih, ki imajo
Zensko imbusno
konfiguracijo.

Zaskocni izvijac

I1zbolj$anje ucinkovitosti
pri zategovanju ali
odtegovanju zapenjal.

Katere koli kirurske
okolis¢ine, v katerih zeli
zdravnik povecati
ucinkovitost zategovanja
ali odtegovanja zapenjal.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje zategovanje ali
odtegovanje zapenjal.

Zaskocni izvijac je
zasnovan za pomo¢
pri zategovanju ali
odtegovanje zapenjal.

Ko se zaskocni izvija¢
uporablja v skladu z
namenom, pomaga
zategniti ali odtegniti
zapenjala.

Zenski imbus

Uporaba navora na
kirurskih vijakih, ki imajo
nasprotno mosko
konfiguracijo.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri je
potrebna uporaba navora
na kirurskem vijaku.

Kateri koli pacient, pri
katerem je potrebna
uporaba navora na
kirurskem vijaku.

Zenski imbusi so
zasnovani za pomoc¢

pri uporabi navora

na kirurskih vijakih,

ki imajo mosko imbusno
konfiguracijo.

Ko se Zenski imbusi
uporabljajo v skladu

Z namenom, pomagajo
pri uporabi navora

na kirurskih vijakih,

ki imajo mosko imbusno
konfiguracijo.

Nastavljive kles¢e

Trdno prijemanje in
premikanje vsadkov.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
premikanje ali prijemanje
kirurske palice ali vsadka.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje premikanje
ali prijemanije kirurske
palice ali vsadka.

Nastavljive klesce so
zasnovane za pomoc pri
premikanju in prijemanju
kirurske palice ali vsadka.

Ko se nastavljive klesce
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
premikanju in prijemanju
kirurske palice ali vsadka.

Ekstraktor vijakov

Odstranjevanje vsajenih
vijakov s posnetimi ali
poskodovanimi glavami.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
odstranitev vsajenega
vijaka.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje odstranitev
vsajenega vijaka.

Ekstraktoriji vijakov so
zasnovani za pomoc pri
odstranjevanju vsajenih
vijakov s posnetimi ali
poskodovanimi glavami.

Ko se ekstraktorji vijakov
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
odstranjevanju vsajenih
vijakov s posnetimi ali
poskodovanimi glavami.

Vrtalo, odstranjevalnik
zlomljenih vijakov, votlo
povrtalo

Posnemanje kostne rasce
in odstranjevanje
razli¢nih poskodovanih
vsajenih vijakov.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
odstranitev vsajenega
vijaka, ki ga ovira
vrascena kost ali je
poskodovan.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje odstranitev
vsajenega vijaka, ki ga
ovira vrascena kost ali
je poskodovan.

Vrtala, odstranjevalniki
zlomljenih vijakov in votla
povrtala so zasnovani za
pomoc pri posnemanju
kostne rasce in
odstranjevanju

Ko se vrtala,
odstranjevalniki
zlomljenih vijakov in votla
povrtala uporabljajo v
skladu z namenom,
pomagajo posneti kostne
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poskodovanih vsajenih
vijakov.

rasce in odstraniti
vsajene vijake.

Izvijadi po meri

Uporaba navora na razlicnih
posebnih vijakih in
komponentah proizvajalca
vsadka.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri je
potrebna uporaba navora
na vsajenem vijaku.

Kateri koli pacient, pri
katerem je potrebna
uporaba navora na
vsajenem vijaku.

Izvijadi po meri so
zasnovani za pomo¢
pri uporabi navora
na vsajenih vijakih.

Ko se izvijaci po meri
uporabljajo v skladu

Z namenom, pomagajo
pri uporabi navora na
vsajenih vijakih.

Fiksni rocaji

Zagotavljajo torzijsko
obremenitev za
vstavljanje ali
odstranjevanje zapenjal
ali vsadkov.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
vstavitev ali odstranitev
vsajenega vijaka.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vstavitev ali
odstranitev vsajenega
vijaka.

Fiksni rocaji so zasnovani
za pomoc pri vstavljanju
ali odstranjevanju
zapenijal ali vsadkov.

Ko se fiksni rocaji
uporabljajo v skladu

Z namenom, pomagajo
pri vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal
ali vsadkov.

Protinavor Omogoca reakcijski navor Katera koli kirurska Kateri koli pacient z Protinavori so zasnovani Ko se protinavori
na hrbteniéni vsadek. okolis¢ina, ki zahteva vsadkom, ki potrebuje za omogocanje uporabljajo v skladu z
uporabo reakcijskega reakcijski navor. reakcijskega navora na namenom, omogocajo
navora na hrbtenicnem vsadku. reakcijski navor na
vsadku. vsadku.
Podaljski Zagotavljajo dodatno Katera koli kirurska Kateri koli pacient, ki Podaljski so zasnovani za Ko se podaljski

dolZino za razlicne
kvadratne izvijace velikosti
1/4in izvijate A-O za
vstavljanje in
odstranjevanje vsajenih
kirurskih pripomockov.

okolis¢ina, ki zahteva
vstavitev/odstranitev
kirurskega vijaka z izvijacem
podaljSane dolzine.

potrebuje vstavitev ali
odstranitev vsajenega
vijaka.

pomoc pri vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal
ali vsadkov.

uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo
pri vstavljanju ali
odstranjevanju
zapenijal ali vsadkov.

Vili¢asti klju¢

Vstavljanje ali
odstranjevanje zapenjal.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
vstavitev ali odstranitev
zapenjala.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vstavitev ali
odstranitev zapenjala.

Vili¢asti kljuci so
zasnovani za pomoc pri
vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal.

Ko se vilicasti kljuci
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo
pri vstavljanju ali
odstranjevanju
zapenjal.

Kovani rezalnik za palice

Rezanje palic razli¢nih
velikosti.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
rezanje kirurske palice.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsaditev
kirurske palice.

Kovani rezalniki za palice
so zasnovani za pomoc pri
rezanju kirurskih palic
razli¢nih velikosti.

Ko se kovani rezalniki za
palice uporabljajo v
skladu z namenom,
pomagajo pri rezanju
kirurskih palic razliénih
velikosti.

Dvosmerni dlanéni
omejevalniki navora

Omejevanje kolic¢ine
navora v smeri naprej
in/ali nazaj na
prednastavljeno
umerjeno nastavitev.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik prenesti
doloceno torzijsko
obremenitev na zapenjalo
ali vsadek bodisi v smeri
urnega kazalca ali v
nasprotni smeri urnega
kazalca.

Kateri koli pacient, pri
katerem je zapenjalo ali
vsadek potrebno nastaviti
na doloceno torzijsko
obremenitev.

Dvosmerni dlanéni
omejevalniki navora so
zasnovani za prenos
dolocene torzijske
obremenitve na zapenjalo
ali vsadek.

Ko se dvosmerni dlan¢ni
omejevalniki navora
uporabljajo v skladu z
namenom, prenasajo
dolocene torzijske
obremenitve na zapenjalo
ali vsadek.

Silikonski liti rocaji z
moznostjo laserskih
oznacb

Zagotavljajo obmodje, ki
ga lahko kirurg oprime in
nato obremeni
instrument, pripomocek
in/ali vsadek kot
komponento koncanega
instrumenta.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik obremeniti
instrument, pripomocek
in/ali vsadek.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje instrument,
pripomocek in/ali vsadek,
ki ga je potrebno
obremeniti.

Silikonski liti rocaji z
moznostjo laserskega
oznacevanja so zasnovani
za zagotavljanje obmodja,
ki ga lahko kirurg oprime
in obremeni kot
komponento koncanega
instrumenta.

Ko se silikonski liti ro¢aji
z mozZnostjo laserskega
oznacevanja uporabljajo
v skladu z namenom,
zagotovijo obmodje, ki ga
lahko kirurg oprime in
nato obremeni kot
komponento kon¢anega
instrumenta.

Sonde Pomoc pri odkrivanju in Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Sonde so zasnovane za Ko se sonde uporabljajo
razlikovanju razli¢nih vrst okolis¢ina, pri kateri Zeli podvrzen operaciji, pri pomoc pri odkrivanju in v skladu z namenom,
tkiva. zdravnik razlikovati tkiva. kateri Zeli zdravnik razlikovanju razli¢nih vrst pomagajo pri odkrivanju

razlikovati tkiva. tkiva. in razlikovanju razli¢nih
vrst tkiva.

Sila Luknjanje pilotnih lukenj Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Sila so zasnovana za Ko se $ila uporabljajo
na kosti za kirurske vijake okolis¢ina, pri kateri mora podvrzen operaciji, pri pomo¢ pri luknjanju v skladu z namenom,
ali zapenjala. zdravnik narediti luknje v kateri mora zdravnik pilotnih lukenj na kosti pomagajo pri luknjanju

kost. narediti luknje v kost. za kirurske vijake ali pilotnih lukenj na kosti
zapenjala. za kirurske vijake ali
zapenjala.

Kirete Omogocanje postopnega Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Kirete so zasnovane za Ko se kirete uporabljajo

odstranjevanja razli¢nih
tkiv.

okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik postrgati in
odstraniti tkiva.

podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
postrgati in odstraniti
tkiva.

pomoc pri postopnem
odstranjevanju razli¢nih
tkiv.

v skladu z namenom,
pomagajo pri postopnem
odstranjevanju razli¢nih
tkiv.

Klesce za rezanje palic

Rezanje palic razli¢nih
velikosti na podlagi
zdravnikovih ali
kirurgovih potreb.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
rezanje kirurske palice.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsaditev
kirurske palice.

Klesce za rezanje palic so
zasnovane za pomoc pri
rezanju kirurskih palic
razli¢nih velikosti.

Ko se klesce za rezanje
palic uporabljajo v skladu
Z namenom, pomagajo pri
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rezanju kirurskih palic
razli¢nih velikosti.

Ukrivljevalniki palic

Ukrivljanje palic razli¢nih
velikosti na podlagi
zdravnikovih ali
kirurgovih potreb.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva

ukrivljanje kirurske palice.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsaditev
kirurske palice.

Ukrivljevalniki za palice so
zasnovani za pomoc pri
ukrivljanju kirurskih palic
razli¢nih velikosti.

Ko se ukrivljevalniki za
palice uporabljajo v
skladu z namenom,
pomagajo pri rezanju
kirurskih palic razliénih
velikosti.

Kompresorji in distraktorji

Izvajanje kompresije ali
distrakcije na razli¢nih
vretencnih ravneh s
hrbteni¢nimi palicami
razli¢nih velikosti pred
koncnim zategovanjem
nastavitvenega vijaka.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik izboljsati
ucinkovitost, ko stiska,
zadrzuje ali Siri razlicne
materiale.

Kateri koli pacient,
podvrzen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
izboljsati u€inkovitost, ko
stiska, zadrZuje ali Siri
razlitne materiale.

Kompresorji in distraktorji
S0 zasnovani za pomoc pri
izvajanju kompresije ali
distrakcije na razlicnih
vretencnih ravneh s
hrbteni¢nimi palicami
razlicnih velikosti pred
kon¢nim zategovanjem
nastavitvenega vijaka.

Ko se kompresorji in
distraktorji uporabljajo

v skladu z namenom,
pomagajo pri izvajanju
kompresije ali distrakcije na
razli¢nih vretenénih ravneh
s hrbteniénimi palicami
razliénih velikosti pred
kon¢nim zategovanjem
nastavitvenega vijaka.

Ukrivljevalniki za plosce

Ukrivljanje plos¢ razli¢nih
velikosti.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
ukrivljanje kirurske
plosce.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsaditev
kirurske plosce.

Ukrivljevalniki za plosce
so zasnovani za pomoc pri
ukrivljanju kirurskih plos¢
razli¢nih velikosti.

Ko se ukrivljevalniki za
plosée uporabljajo v
skladu z namenom,
pomagajo pri ukrivljanju
kirurskih plosc¢ razlicnih
velikosti.

Klesce za rezanje Zice

Rezanje Zic razli¢nih
velikosti.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
rezanje kirurske Zice.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje uporabo ali
vsaditev kirurske Zice.

Klesce za rezanje Zic so
zasnovane za pomo¢ pri
rezanju kirurske Zice
razli¢nih velikosti.

Ko se klesce za rezanje Zic
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
rezanju kirurskih Zzic
razli¢nih velikosti.

Poskusni pripomocki in
Sablone

Simuliranje vsadka, ki bo
uporabljen med
operacijo. Velikost in
oblika bo odvisna od
zdravnikovih in kirurgovih
potreb.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
ponazoritev vsadka na
podlagi zdravnikovih in
kirurgovih potreb.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vsadek.

Poskusni pripomocki in
Sablone so zasnovani za
simulacijo vsadka, ki bo
uporabljen med
operacijo.

Ko se poskusni
pripomocki in Sablone
uporabljajo v skladu z
namenom, simulirajo
vsadek, ki bo uporabljen
med operacijo.

Kladiva Ustvarjanje udarne sile. Katera koli kirurska Kateri koli kirurska Kladiva so zasnovana za Ko se kladiva uporabljajo
okolis¢ina, pri kateri Zeli pacient, podvrZen pomoc pri ustvarjanju v skladu z navodili,
zdravnik ustvariti udarno operaciji, pri kateri Zeli udarne sile. pomagajo pri ustvarjanju
silo. zdravnik ustvariti udarno udarne sile.

silo.
Strgala Piljenje ali grobo Katera koli kirurska Kateri koli pacient, Strgala so zasnovana za Ko se strgala uporabljajo

oblikovanije kosti ali trdega
tkiva.

okolis¢ina, pri kateri
zdravnik namerava
odstraniti, popiliti ali
oblikovati kost ali trdo
tkivo.

podvrzen operaciji, pri
kateri zdravnik namerava
odstraniti, popiliti ali
oblikovati kost ali trdo
tkivo.

pomoc pri pilienju ali
grobem oblikovanju kosti
ali trdega tkiva.

v skladu z namenom,
pomagajo pri piljenju ali
grobem oblikovanju kosti
ali trdega tkiva.

Prebijala za kost

Manipuliranje, podpiranje
ali impaktiranje kosti.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik prenesti osno
obremenitev.

Kateri koli pacient,
podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
prenesti osno
obremenitev.

Prebijala za kost so
zasnovana za pomoc pri
manipuliranju, podpiranju
in impaktiranju kosti.

Ko se prebijala za kost
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
manipuliranju, podpiranju
in impaktiranju kosti.

Klesce

Stiskanje ali prijemanje
kosti, tkiva ali
komponent.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik stisniti ali prijeti
kost, tkivo, komponento
ali instrumentarij.

Kateri koli pacient, podvrzen
operaciji, pri kateri Zeli
zdravnik stisniti ali prijeti
kost, tkivo, komponento ali
instrumentarij.

Klesce so zasnovane za
pomoc pri stiskanju ali
prijemanju kosti, tkiva ali
komponent.

Ko se kles¢e uporabljajo
v skladu z namenom,
pomagajo pri stiskanju ali
prijemanju kosti, tkiva ali
komponent.

Klesce za kost

Odstranjevanje kosti
in/ali tkiva.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, ki zahteva
odstranitev kosti in/ali
tkiva.

Kateri koli pacient,
podvrzZen operaciji, pri
kateri mora zdravnik
odstraniti kost in/ali tkivo.

Klesce za kost so zasnovane
za pomoc pri
odstranjevanju kosti in/ali
tkiva.

Ko se klesce za kost
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
odstranjevanju kosti in/ali
tkiva.

Manipulativni instrumenti

Premikanje in drzanje
tkiva in/ali kosti.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik odmakniti ali
drzati tkiva in kosti, ki
zastirajo kirursko mesto.

Kateri koli pacient,
podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
odmakniti ali drzati tkiva
in kosti, ki zastirajo
kirursko mesto.

Manipulativni instrumenti
so zasnovani za pomoc pri
premikanju in drzanju
tkiva in/ali kosti.

Ko se manipulativni
instrumenti uporabljajo
v skladu z namenom,
pomagajo pri premikanju
in drZanju tkiva in/ali
kosti.

Skarje

Preretzite tkivo, povoje
in/ali premrezeni
UHMWPE z nazivno
debelino najvec 0,95 mm.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik rezati povoje,
tkivo in/ali premrezeni
UHMWPE z nazivno

debelino najvec 0,95 mm.

Kateri koli pacient, ki ima
operacijo in pri katerem
zeli zdravnik rezati
povoje, tkivo in/ali
premrezeni UHMWPE

z nazivno debelino najved
0,95 mm.

Skarje so zasnovane za
pomoc pri prerezanju
tkiva, povojev in/ali
premrezenega UHMWPE
z nazivno debelino najvec
0,95 mm.

Ce se $karje uporabljajo
v skladu z namenom,
pomagajo pri prerezanju
tkiva, povojev in/ali
premrezenega UHMWPE
z nazivno debelino najvel
0,95 mm.
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Osteotomi in dleta

Rezanje, seciranje,
odstranjevanje in
priprava kosti.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik rezati, secirati ali
pripraviti kost.

Kateri koli pacient,
podvrzen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik rezati,
secirati ali pripraviti kost.

Osteotomi in dleta so
zasnovani za pomoc pri
rezanju, seciranju,
odstranjevanju in
pripravi kosti.

Ko se osteotomi in dleta
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
rezanju, seciranju,
odstranjevanju in pripravi
kosti.

Vrtalna vodila

Pomo¢ in nadzor pri
vrtanju in/ali vstavljanju
kostnih vijakov.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik narediti luknje
ali reze v kost.

Kateri koli pacient,
podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
narediti luknje ali reze
v kost.

Vrtalna vodila so
zasnovana za pomoc in
nadzor pri vrtanju in/ali
vstavljanju kostnih
vijakov.

Ko se vrtalna vodila
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
vrtanju in/ali vstavljanju
kostnih vijakov.

Kotna grezila, svedri in
rezalniki

Odstranjevanje kosti skozi
rotacijski rez.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik narediti luknje
ali reze v kost.

Kateri koli pacient,
podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
narediti luknje ali reze
v kost.

Kotna grezila, svedri in
rezalniki so zasnovani za
pomoc pri odstranjevanju
kosti skozi rotacijski rez.

Ko se kotna grezila, svedri
in rezalniki uporabljajo v
skladu z namenom,
pomagajo pri
odstranjevanju kosti skozi
rotacijski rez.

Drzala in tulci

Pomoc pri vstavljanju in
odstranjevanju vijakov.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik vstaviti ali
odstraniti vijak v
kirurSkem okolju.

Kateri koli pacient,
podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
vstaviti ali odstraniti vijak
v kirurSkem okolju.

Drzala in tulci so
zasnovani za pomoc pri
vstavljanju in
odstranjevanju vijakov.

Ko se drzala in tulci
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo
pri vstavljanju in
odstranjevanju vijakov.

Navorni izvijaci Legacy

Prenos dolocene torzijske
obremenitve na zapenjalo
ali vsadek v smeri urnega
kazalca.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik prenesti
doloceno torzijsko
obremenitev na zapenjalo
ali vsadek v smeri urnega
kazalca.

Kateri koli pacient, pri
katerem je zapenjalo ali
vsadek potrebno nastaviti
na doloceno torzijsko
obremenitev.

Navorni izvijaci Legacy so
zasnovani za prenasanje
dolocene torzijske
obremenitve na zapenjalo
ali vsadek.

Ko se navorni izvijaci
Legacy uporabljajo v
skladu z namenom,
prenasajo doloceno
torzijsko obremenitev
na zapenjalo ali vsadek.

Potisniki za palice

Potiskanje ali vodenje
palic.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik potiskati ali
voditi palice.

Kateri koli pacient,
podvrZen operaciji, pri
kateri Zeli zdravnik
potiskati ali voditi palice.

Potisniki za palice so
zasnovani za pomoc pri
potiskanju ali vodenju
palic.

Ko se potisniki za palice
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
potiskanju ali vodenju
palic.

Drzala vodilnih Zic

Trdno oprijemanije in
drzanje Zic in/ali vodilnih
Zic.

Kakrsna koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
kirurg trdno prijeti in
drzati Zice in/ali vodilne
Zice v kirur§ko mesto.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje uporabo ali
vsaditev kirurske Zice.

Drzala za vodilne Zice so
zasnovana za pomoc pri
trdnem prijemanju in
drzanju Zic in/ali vodilnih
Zic.

Ko se drzala za vodilne
Zice uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
trdnem prijemanju in
drzanju Zic in/ali vodilnih
Zic.

Kotni izvijaci

Prenasajo ali zagotavljajo
torzijsko obremenitev pri
vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal
ali vsadkov z uporabo
glave pod kotom.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik prenesti ali
zagotoviti torzijsko
obremenitev pri
vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal
ali vsadkov z uporabo
glave pod kotom.

Kateri koli pacient, ki
potrebuje vstavitev ali
odstranitev vsajenega
vijaka.

Kotni izvijaci so zasnovani
za pomoc pri prenasanju
ali zagotavljanju torzijske
obremenitve pri
vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal
ali vsadkov.

Ko se kotni izvijaci
uporabljajo v skladu z
namenom, pomagajo pri
prenasanju ali
zagotavljanju torzijske
obremenitve pri
vstavljanju ali
odstranjevanju zapenjal
ali vsadkov.

Odmicni navorni
instrumenti

Kirurgu omogocajo, da na
zapenjalo ali vsadek
prenese dolo¢eno
torzijsko obremenitev.

Katera koli kirurska
okolis¢ina, pri kateri Zeli
zdravnik prenesti
dolocéeno torzijsko
obremenitev na
zapenjalo.

Kateri koli pacient, pri
katerem je zapenjalo ali
vsadek potrebno nastaviti
na doloceno torzijsko
obremenitev.

Odmic¢ni navorni izvijaci
S0 zashovani za
prenasanje dolo¢ene
torzijske obremenitve na
zapenjalo ali vsadek.

Ko se odmicni navorni
izvijaci uporabljajo v
skladu z namenom,
prenasajo dolo¢eno
torzijsko obremenitev na
zapenjalo ali vsadek.

Preglednica 2: Informacije o druZini izdelkov za merilne pripomocke, ki vkljuujejo navedeno stopnjo natancnosti merjenja

Druzina izdelka/Opis

Predvidena uporaba

Indikacije za uporabo

Stopnja natanénosti

Ciljna skupina

Znacilnosti delovanja

Pricakovane klinicne

pripomocka merjenja pacientov pripomocka koristi
Kostne sonde Merjenje globine Katera koli kirurska 10,38 mm Kateri koli pacient, Kostne sonde so Ko se kostne sonde
anatomskih lastnosti okolis¢ina, pri kateri podvrZen operaciji, zasnovane za pomo¢ uporabljajo v skladu z
in/ali delovanje kot zeli zdravnik izmeriti pri kateri Zeli pri merjenju globine namenom, pomagajo
top disektor. globino anatomskih zdravnik izmeriti anatomskih lastnosti pri merjenju globine
lastnosti ali secirati globino anatomskih in/ali za delovanje anatomskih lastnosti
tkiva. lastnosti ali secirati kot top disektor. in/ali delujejo kot top
tkiva. disektor.
Merilniki globine Merjenje globine Katera koli kirurska 10,5 mm Kateri koli pacient, Merilniki globine so Ce se merilniki

lukenj in Zlebov.

okolis¢ina, pri kateri
zeli zdravnik izmeriti
globino luken;j ali
Zlebov.

ki ima operacijo in pri
katerem Zeli zdravnik
izmeriti globino
lukenj ali Zlebov.

zasnovani za pomo¢
pri merjenju globine
lukenj ali Zlebov.

globine uporabljajo
v skladu z namenom,
pomagajo pri
merjenju globine
lukenj ali Zlebov.

KLIFU0004 Rev 01




Kontraindikacije:
Za pripomocke, nastete v preglednici 1 in 2, trenutno niso znane nobene kontraindikacije.

Materiali in omejene snovi:
Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Predvideni uporabnik:

Vsi pripomocki, navedeni v preglednici 1 in 2, se izdajajo na narocilnico in jih lahko uporabljajo kvalificirani ortopedski kirurgi,
usposobljeni za ustrezne kirurske tehnike. Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te naprave pooblas¢enemu zdravstvenemu
delavcu ali po njegovem narocilu.

Mozni nezeleni ucinki:
Jih ni. Vsi pripomocki, navedeni v preglednici 1 in 2, se uporabljajo po presoji kvalificiranega ortopedskega kirurga, usposobljenega
za ustrezne kirurske tehnike.

Previdnostni ukrepi:

Instrument je na voljo nesterilen. Pred vsako uporabo ga o istite in sterilizirajte.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno zas¢itno opremo
(0z0).

Priporoca se Cistilo z nevtralnim pH (priblizno 6,5-7,5).

Pred uporabo poskrbite, da Zivce, Zile in/ali organe zascitite pred poskodbami, ki bi lahko nastale zaradi uporabe teh instrumentov.

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne kapice in drug zas¢itni embalaZni material pred prvim ¢i$¢enjem in
sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢is€enju ali brisanju instrumentov in dodatkov z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna previdnost.

Nasvet:
Pripomocki, ki jih ni mogoce ponovno obdelati z naslednjimi postopki, so ustrezno oznaceni. Treba je upostevati posamezne postopke,
ki spremljajo te pripomocke. V primeru poskodb je treba pripomocek ponovno obdelati, preden ga vrnete na popravilo proizvajalcu.

Nezeleni dogodki in zapleti

Porocanje o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave clanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalis¢e. Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet, ki je v preteklosti, sedanjosti ali bi lahko
v prihodnosti privedel do ¢esa od naslednjega:

a) smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,
b) zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe,
c) 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.

Omejitve pri ponovni obdelavi:

Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo, razen
Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splosno dolodi glede
na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri predvideni kirurski uporabi.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo se priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in Cistilna sredstva.

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 ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna za pripravo instrumentov in dodatkov za kirursko uporabo.
Uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev odgovarja za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno opremo in materiali ter
da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseze Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in postopki potrjeni in se redno
preverjajo. Ce uporabnik/bolnignica/izvajalec zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti glede
ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne neZelene posledice.

Kar zadeva pripomocke za omejevanje navora Legacy, interval za ponovno umerjanje tega izdelka temelji na njegovi namestitvi in
uporabi v praksi. Originalni proizvajalec opreme/uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev odloca, kaksen je primeren cikel
ponovnega umerjanja. Tecomet na splosno ocenjuje, da je ponovno umerjanje potrebno vsakih Sest mesecev ali vsakih 100 ciklov
avtoklaviranja, katero koli obdobje pretece prej. To je samo ocena in originalni proizvajalec opreme/uporabnik/bolnisnica/izvajalec
zdravstvenih storitev mora dolociti primeren cikel ponovnega umerjanja na podlagi doloc¢enih razmer, uporabe in okolis¢in, v katerih
se bo uporabljal pripomocek za omejevanje navora.
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Priprava na mestu uporabe:
Z robckom za enkratno uporabo odstranite odvecne telesne tekocine in tkivo.
Pred ¢is¢enjem se instrument ne sme posusiti.

Vsebniki/transport:
Pri ravnanju z onesnazenimi in/ali biolosko nevarnimi snovmi upostevajte bolnisni¢ne protokole. Instrument je treba odistiti
v 30 minutah po uporabi, da zmanjSate moznost obarvanja, poskodb in susenja po uporabi.

Priprava za dekontaminacijo:

Ce je mogoce, je treba pripomocke ponovno obdelati v razstavljeneme ali odprtem stanju.
Predciscenje:

Ni potrebno.

Ciscenje:

Postopek rocnega Cis¢enja:

1. Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po navodilih proizvajalca.

2. Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte instrumente
z zglobi ali premic¢nimi deli, da zagotovite stik raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba sprati z brizgo,
da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.

3. Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med namakanjem podrgnite povrsine s krtac¢o z najlonskimi S¢etinami, tako da je odstranjena
vsa vidna umazanija. Aktivirajte premicne mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti Spranjam, zglobom, zaklepom, zobcem
instrumenta, grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba
ocistiti s tesno prilegajoco se in zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Tesno prilegajoco se zaobljeno krtaco vstavite v svetlino,
slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

OPOMBA: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanj$a nevarnost kontaminacije

raztopine z aerosoli.

4. Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem aktivirajte vse premicne
in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

5. Pripravite ultrazvocno Cistilno kopel z detergentom in izvedite razplinjevanje v skladu s priporocili proizvajalca. Popolnoma potopite
instrumente v Cistilno 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. Zvocno ¢iS¢enje instrumentov
izvedite v skladu s casom, temperaturo in frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so optimalni za uporabljeni detergent.
Priporoca se minimalno deset (10) minut.

OPOMBE:

o Med ultrazvocnim ciS¢enjem instrumente iz nerjavnega jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se prepreci elektroliza.

o Popolnoma razprite zglobne instrumente.

e Uporabite Zicne mrezne kose ali pladnje, zasnovane za ultrazvocne cistilnike.

e Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvocnega Cis¢enja z uporabo detektorja ultrazvo¢ne aktivnosti, testa z aluminijasto
folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

6. Instrumente odstranite iz ultrazvocne kopeli in jih spirajte s pre¢is¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo, da ni ve¢
nobenega znaka ostankov detergenta ali bioloSke umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in
agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

7. Instrumente osusite s Cisto, vpojno krpo, ki ne puséa vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage iz
svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Postopek kombiniranega roénega/samodejnega ¢iséenja

1. Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po navodilih proizvajalca.

2. Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte instrumente
z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba sprati z brizgo,
da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik raztopine z vsemi povrSinami instrumenta.

3. Instrumente namakajte vsaj deset (10) minut. Podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je odstranjena vsa
vidna umazanija. Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti Spranjam, zglobom, zaklepom, zobcem
instrumenta, grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba
o istiti s prilegajoco se zaobljeno krtaco z najlonskimi S¢etinami. Prilegajoco se zaobljeno krtaco z najlonskimi Scetinami vstavite
v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: Kakr$nokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanj$a nevarnost kontaminacije

raztopine z aerosoli.

4. Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem aktivirajte vse premicne
in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

5. Instrumente polozite v primeren pralnik/razkuzevalnik. Upostevajte navodila proizvajalca pralnika/razkuzevalnika za nalaganje
instrumentov za ¢im vecjo izpostavljenost med ¢is¢enjem; npr. razprite vse instrumente, poloZite konkavne instrumente na stransko
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povrsino ali obrnjene na glavo, uporabite kose in pladnje, zasnovane za pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in
kosev. Ce je pralnik/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane instrumente), jih uporabljajte po navodilih
proizvajalca.

6. Instrumente obdelajte z uporabo standardnega cikla za instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih proizvajalca. Priporoc¢ajo
se naslednji minimalni parametri za pralni cikel:

Cikel Opis

Predpranje ® Hladna zmehcana voda iz pipe ® 2 minuti

Encimsko prienje in namakanje ® Vro¢a zmehéana voda iz pipe ® 1 minuta
Spiranje ® Hladna zmehc¢ana voda iz pipe ® 1 minuta

Pranje z detergentom e Vroda voda iz pipe (64—66 °C/146—150 °F) ® 2 minuti
Spiranje ® Vroca precis¢ena voda (64—66 °C/146—150 °F) @ 1 minuta

Susenje z vro¢im zrakom (116 °C/240 °F) e 7-30 minut

O IWIN|F-

Opombe:

e Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/razkuzevalnika.

e Uporabiti je treba pralnik/razkuZevalnik z dokazano uéinkovitostjo (npr. odobren s strani FDA ali potrjen s standardom
1SO 15883).

o Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen od koli¢ine nalozenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.

o Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje pralnike/razkuzevalnike s standardnimi cikli in lahko po pranju z detergentom
vkljucijo tudi postopek spiranja s toplotnim razkuZevanjem nizke ravni. Cikel toplotnega razkuZevanja je treba izvesti za
doseganje minimalne vrednosti A0 = 600 (npr. 90 °C/194 °F za 1 minuto v skladu z ISO 15883-1), in je zdruZljiv z instrumenti.

o (e je potrebno ali zahtevano mazanje instrumenta, uporabite vodotopno kirursko mazivo (mazivo za instrumente), namenjeno
uporabi na medicinskih pripomockih, razen ce je navedeno drugace.

RazkuZevanje:

e Instrumente in dodatke je treba na koncu sterilizirati pred uporabo. Glejte navodila za sterilizacijo spoda;j.

e RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/razkuZevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.

Susenje:
Osusite instrumente s &isto, vpojno krpo, ki ne puséa vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje viage
iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Pregled/presku3anje delovanja:

1. Previdno preglejte vsako napravo, da se prepricate, da je bila odstranjena vsa vidna kri in umazanija.

2. Vizualno preglejte morebitne poskodbe in/ali obrabo.

3. Preverite delovanje premikajocih se delov (kot so tecaji in klju¢avnice), da zagotovite nemoteno delovanje v celothem predvidenem
obmocju gibanja.

4. Preverite spremembo oblike instrumentov z dolgimi vitkimi lastnostmi (zlasti vrtljivih instrumentov).

5. Kjer instrumenti predstavljajo del veéjega sklopa, preverite, ali se naprave enostavno sestavijo s sprejemnimi komponentami.

*Opomba: Ce opazite poskodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile delovanje instrumenta, instrumenta ne uporabljajte in o tem
obvestite ustrezno odgovorno osebo.

Embalaza:
Ustrezna embalaZa za sterilizacijo.

Lubrikacija in vzdrZevanje:

Po ¢is€enju in pred sterilizacijo je treba instrumente namazati z vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material, predviden za kirurSko uporabo. Podmatite tecaje, navoje in druge gibljive dele. Vedno
upostevajte navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe in metode aplikacije.

Sterilizacija:
Instrument je treba ocistiti pred sterilizacijo.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski mo3njicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna previdnost, da se mosnji¢ek ali ovoj ne strga. Pripomocke je treba oviti
z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

Priporoéena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno vroéino/parna sterilizacija. Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega
indikatorja (razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem nalaganju za sterilizacijo. Vedno glejte in upostevajte navodila
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proizvajalca sterilizatorja glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska oprema mora imeti dokazano ucinkovitost
(npr. opredelitev primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285). Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca
glede namestitve, validacije in vzdrzevanja.

Validiran Cas izpostavljenosti in temperatura za doseganje ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 sta navedena spodaj. Lokalne ali
nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat, ko so zahteve glede parne sterilizacije stroZje ali bolj konservativne od tistih, ki so
navedene spodaj.

Metoda — predvakuumska parna sterilizacija

Vrsta cikla Temperatura Cas izpostavljenosti
Priporoceni parametri za ZDA
Predvakuum/vakuumski pulz 132 °C/270 °F 4 minute
Vrsta cikla Temperatura Cas izpostavljenosti
Priporoceni parametri za Evropo
Predvakuum/vakuumski pulz | 134 °C/273 °F 3 minute

Pred dejanskim izpostavljanjem nastavite parametre s Stirimi (4) vakuumskimi pulzi.

Priporoca se minimalni ¢as susenja 60 minut. Morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije nalaganja, okoljske temperature in
vlaZnosti, zasnove pripomocka in uporabljene embalaze.

Hitra sterilizacija ni dovoljena za instrumente z lumnom!

Shranjevanje:

Sterilne, zapakirane instrumente je treba shranjevati v namenskem obmocju z omejenim dostopom, ki je dobro prezraceno in nudi
zaséito pred prahom, vlago, insekti, $kodljivci 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 $teje za nesterilno in jo je treba ponovno obdelati s ¢i¢enjem, pakiranjem in sterilizacijo.

Navodila za uporabo:
Instrumenta ne uporabljajte, ¢e dodatki, vsadek ali drugi medicinski pripomocki niso primerni za instrument. Pravilno prileganje in
geometrija sprejemnih dodatkov, vsadkov in drugih medicinskih pripomockov bodo dolocili licencirani zdravstveni delavci.

Uporabnik instrumenta mora zagotoviti, da je instrument pacientu neposredno izpostavljen najve¢ 60 minut. Uporabnik tega kompleta
mora zagotoviti, da med kirurskim posegom in po njem v pacientu ne ostanejo nobeni instrumenti/deli instrumentov.

Pred uporabo preverite morebitne poskodbe ali obrabo pripomoc¢ka. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodb pripomocka.

*Opomba: Ce opazite poskodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile delovanje instrumenta, instrumenta ne uporabljajte in o tem
obvestite ustrezno odgovorno osebo.

Naslednje preglednice navajajo stopnje navora moskih izvijacev imbus in moskih izvijacev s profilom TX. Izvijaci zaradi zagotavljanja
varne uporabe ne smejo biti podvrzeni torzijskim obremenitvam, visjim od navedenih stopenj.

Preglednica 3: Stopnje navora moskega izvijaca imbus

Velikost Stopnja navora (palec—funti)
1,5 mm 7 (0,8 Nm)
2,0 mm 10 (1,1 Nm)
2,5mm 29 (3,3 Nm)
7/64” 29 (3,3 Nm)
3,0 mm 47 (5,3 Nm)
3,2 mm (1/8”) 47 (5,3 Nm)
3,5mm 71 (8,0 Nm)
5/32” 100 (11,3 Nm)
4,5 mm 138 (15,6 Nm)
3/16” 138 (15,6 Nm)
5,0 mm 224 (25,3 Nm)
7/32” 224 (25,3 Nm)
1/4” 224 (25,3 Nm)
7,0 mm 224 (25,3 Nm)
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Odstranjevanje:

Preglednica 4: Stopnje navora moskega izvijaca s profilom TX

Velikost Stopnja navora (palec-funt)
TO8 10 (1,1 Nm)
T10 17 (1,9 Nm)
T15 29 (3,3 Nm)
T20 47 (5,3 Nm)
T25 71 (8,0 Nm)
T27 100 (11,3 Nm)
T30 138 (15,6 Nm)
T40 240 (27,1 Nm)

Pripomocki so namenjeni za veckratno uporabo, vendar jih lahko na koncu Zivljenjske dobe zavrZete v skladu s standardnimi
bolnisni¢nimi postopki za odstranjevanje.

Dodatni nasveti:

Uporabnikova dolZznost je, da poskrbi, da se upostevajo postopki za ponovno obdelavo, da so usposobljenemu osebju na voljo sredstva
in materiali ter da se upostevajo bolnisnicni protokoli. Zadnje stanje tehni¢nega razvoja, pogosto pa tudi nacionalno pravo, zahteva, da
so ti postopki in vklju¢ena sredstva potrjeni in pravilno upostevani.

Simboli, uporabljeni na nalepki':

A Pozor
Nesterilno
Sterilno

2
H

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Ak

Datum izdelave
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Stevilka partije
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Kataloska stevilka

Glejte navodila za uporabo

Medicinski pripomocek

Prodajne enote

Drzava proizvodnje

SRy |E =

Edinstveni identifikatorji pripomocka

Dodatne oznake:

“MANUAL . M . . T . Y
” Pripomocka ne smete prikljuciti na vir napajanja in je predviden samo za ro¢no uporabo.
USE ONLY
“REMOVE FOR
CLEANING & Pripomocek je treba pred cisS¢enjem in sterilizacijo razstaviti.

STERILIZATION”
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Reprocesamiento de instrumentos quirurgicos
Fecha de publicacién: 24/02/2022

Producto:
Instrumentos quirdrgicos

Fabricante:

Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue
Kenosha, W1 53144 EE. UU.

Representante europeo:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532

Tuttlingen, Alemania

Espanol

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a instrumentos y accesorios
quirdrgicos reutilizables (proporcionados no estériles) suministrados por Tecomet e indicados para el reprocesamiento en centros
sanitarios. Todos los instrumentos y accesorios pueden reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo las instrucciones de limpieza
manual o manual-automatizada combinada y los parametros de esterilizacién suministrados en este documento A MENOS que las
instrucciones suministradas con un instrumento especifico indiquen otra cosa.

Indicacion de uso:

Tabla 1: Informacidn de la familia de

productos para dispositivos que no sean de medicion

Descripcion de
la familia de

Grupo de pacientes al

Caracteristicas de

Beneficios clinicos

Indicacién de uso Indicaciones B funcionamiento del .
productos o del que esta dirigido . "™ previstos
. " dispositivo
dispositivo
Destornillador Aplicar torsién a los Cualquier supuesto Cualquier paciente que Los destornilladores Cuando se utilizan del
hexalobular tornillos quirdrgicos con quirdrgico que precise la precise la aplicacién de hexalobulares macho estan modo indicado, los
macho una configuracion hembra aplicacion de torsion a un torsion a un tornillo disefiados para ayudar destornilladores

que encaje.

tornillo quirdrgico.

quirdrgico.

a aplicar torsion a los
tornillos quirdrgicos con
una configuracién
hexalobular hembra.

hexalobulares macho
ayudan a aplicar torsion
a los tornillos quirurgicos
con una configuracion
hexalobular hembra.

Destornillador
hexagonal macho

Aplicar torsidn a los
tornillos quirurgicos con
una configuraciéon hembra
que encaje.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise la
aplicacion de torsién a un
tornillo quirdrgico.

Cualquier paciente que
precise la aplicacion de
torsion a un tornillo
quirdrgico.

Los destornilladores
hexagonales macho estan
disefiados para ayudar a
aplicar torsidn a los tornillos
quirdrgicos con una
configuracion hexagonal
hembra.

Cuando se utilizan

del modo indicado,

los destornilladores
hexagonales macho
ayudan a aplicar torsién
a los tornillos quirdrgicos
con una configuracion
hexagonal hembra.

Destornillador de
carraca

Aumentar la eficacia a la
hora de apretar o aflojar
pasadores.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
cirujano desee aumentar la
eficiencia a la hora de
apretar o aflojar pasadores.

Cualquier paciente que
precise apretar o aflojar
pasadores.

Los destornilladores de
carraca estan disefiados
para ayudar a apretar o
aflojar pasadores.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
destornilladores de carraca
ayudan a apretar o aflojar
pasadores.

Destornillador
hexagonal hembra

Aplicar torsién a los
tornillos quirurgicos con
una configuraciéon macho
que encaje.

Cualquier supuesto
quirurgico que precise la
aplicacion de torsién a un
tornillo quirdrgico.

Cualquier paciente que
precise la aplicacion de
torsion a un tornillo
quirdrgico.

Los destornilladores
hexagonales hembra estan
disefiados para ayudar a
aplicar torsién a los tornillos
quirudrgicos con una
configuracion hexagonal
macho.

Cuando se utilizan

del modo indicado,

los destornilladores
hexagonales hembra
ayudan a aplicar torsiéon
a los tornillos quirdrgicos
con una configuracion
hexagonal macho.

Alicates ajustables

Sujetar y manipular

implantes de forma segura.

Cualquier supuesto
quirargico que precise la
manipulacién o sujecién de
una varilla quirdrgica o de
un implante.

Cualquier paciente que
precise la manipulacién o
sujecion de una varilla
quirdrgica o de un implante.

Los alicates ajustables
estan disefiados para
ayudar a manipular o
sujetar varillas quirdrgicas
o de implantes.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los alicates
ajustables ayudan a
manipular o sujetar varillas
quirdrgica o implantes.

Extractor de
tornillos

Retirar tornillos implantados
con cabeza pasada de rosca
o dafiada.

Cualquier supuesto
quirurgico que precise la
retirada de tornillos
implantados.

Cualquier paciente que
precise la retirada de
tornillos implantados.

Los extractores de tornillos
estan disefiados para
ayudar a retirar los tornillos
implantados con cabeza
pasada de rosca o dafiada.

Cuando se utilizan del modo
indicado, los extractores de
tornillos ayudan a retirar los
tornillos implantados con
cabeza pasada de rosca o
dafiada.
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Trépano, extractor
de tornillos rotos,
escariador hueco

Eliminar osificaciones y
retirar diversos tornillos
implantados dafiados.

Cualquier supuesto
quiruargico que precise la
retirada de tornillos
implantados que puedan o
no estar obstruidos por
osificaciones o que puedan
estar dafiados.

Cualquier paciente que
precise la retirada de
tornillos implantados que
puedan o no estar
obstruidos por
osificaciones o que puedan
estar dafiados.

Los trépanos, los
extractores de tornillos
rotos y los escariadores
huecos estan disefiados
para ayudar a eliminar
osificaciones y a retirar
diversos tornillos
implantados dafiados.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
trépanos, los extractores
de tornillos rotos y los
escariadores huecos
ayudan a eliminar
osificaciones y a retirar
diversos tornillos
implantados dafiados.

Destornilladores
personalizados

Aplicar torsion a diversos
tornillos y herrajes para
implantes especificos del
fabricante.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise la
aplicacion de torsion a un
tornillo implantado.

Cualquier paciente que
precise la aplicaciéon de
torsion a un tornillo
implantado.

Los destornilladores
personalizados estan
disefiados para ayudar
a aplicar torsion a los
tornillos implantados.

Cuando se utilizan

del modo indicado,

los destornilladores
personalizados ayudan
a aplicar torsién a los
tornillos implantados.

Mangos fijos

Proporcionan una carga
torsional para insertar o
retirar pasadores o
implantes.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise la
insercion o retirada de
tornillos implantados.

Cualquier paciente que
precise la insercién o
retirada de tornillos
implantados.

Los mangos fijos estan
disefiados para ayudar a
insertar o retirar pasadores
o implantes.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los mangos
fijos ayudan a insertar o
retirar pasadores o
implantes.

Par de
contratorsion

Proporciona un par de
reaccion a un implante de
columna.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise la
aplicacion de un par de
reaccion a un implante
quirurgico.

Cualquier paciente con un
implante que precise un
par de reaccion.

Los pares de contratorsion
estan disefiados para
proporcionar un par de
reaccion a los implantes.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los pares
de contratorsién
proporcionan un par de
reaccion a los implantes.

Extensiones

Proporcionan una longitud
adicional a diversos
destornilladores A-O y

de punta cuadrada de

% pulgadas utilizados para
la insercion y retirada de
dispositivos quirargicos

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise la
insercién/retirada de
tornillos quirurgicos con un
destornillador de longitud
extendida.

Cualquier paciente que
precise la insercién o
retirada de tornillos
implantados.

Las extensiones estan
disefiadas para ayudar a
insertar o retirar pasadores
o implantes.

Cuando se utilizan del
modo indicado, las
extensiones ayudan a
insertar o retirar pasadores
o implantes.

implantados.
Llave fija Insertar o retirar Cualquier supuesto Cualquier paciente que Las llaves fijas estan Cuando se utilizan del
pasadores. quirdrgico que precise la precise la insercién o disefiadas para ayudar a modo indicado, las llaves
insercion o retirada de retirada de pasadores. insertar o retirar fijas ayudan a insertar o
pasadores. pasadores. retirar pasadores.
Alicates Cortar varillas de diversos Cualquier supuesto Cualquier paciente que Los alicates cortavarillas Cuando se utilizan del
cortavarillas tamafios. quirurgico que precise el precise que se le implante forjados estdn disefiados modo indicado, los alicates
forjados corte de varillas una varilla quirdrgica. para ayudar a cortar cortavarillas forjados
quirdrgicas. varillas quirurgicas de ayudan a cortar varillas
diversos tamarios. quirurgicas de diversos
tamafios.
Instrumentos Limitar la cantidad de Cualquier supuesto Cualquier paciente que Los instrumentos Cuando se utilizan del modo

bidireccionales
limitadores de
torsion para uso
con la palma de la
mano

torsién aplicada en sentido
directo o inverso a un
ajuste calibrado
predeterminado.

quirurgico en el que el
médico desee aplicar una
carga torsional especifica a
un pasador o a un implante
en sentido horario o
antihorario.

precise ajustar un pasador
o un implante a una carga
torsional especifica.

bidireccionales limitadores
de torsion para uso con la
palma de la mano estan
disefiados para aplicar una
carga torsional especifica a
un pasador o a un
implante.

indicado, los instrumentos
bidireccionales limitadores
de torsion para uso con la
palma de la mano aplican
una carga torsional
especifica a un pasador o a
un implante.

Mangos de
silicona
sobremoldeados
con opciones
marcadas con

Proporcionar una zona para
que el cirujano sujete y
aplique una carga al
accesorio de un instrumento
0 a un implante, formando

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee aplicar una
carga al accesorio de un
instrumento o a un

Cualquier paciente que
precise el accesorio de un
instrumento o un implante
que a su vez necesite la
aplicacién de carga.

Los mangos de silicona
sobremoldeados con
opciones marcadas con
laser estan disefiados para
proporcionar una zona

Cuando se utilizan del modo
indicado, los mangos de

silicona sobremoldeados con
opciones marcadas con laser
proporcionan una zona para

laser parte de un instrumento implante. para que el cirujano sujete que el cirujano sujete y
terminado. y aplique una carga, aplique una carga, formando
formando parte de un parte de un instrumento
instrumento terminado. terminado.
Sondadores Ayudar en la deteccién y Cualquier supuesto Cualquier paciente Los sondadores estan Cuando se utilizan del
diferenciacion de diversos quirurgico en el que el sometido a una disefiados para ayudar en modo indicado, los
tipos de tejidos. médico desee diferenciar intervencion en la que el la deteccion y sondadores ayuda en la
tejidos. médico desee diferenciar diferenciacion de diversos deteccidn y diferenciacion
tejidos. tipos de tejidos. de diversos tipos de
tejidos.
Punzones Practicar orificios en hueso Cualquier supuesto Cualquier paciente sometido Los punzones estan Cuando se utilizan del
para iniciar orificios piloto quirurgico en el que el auna intervencion en la que disefiados para ayudar a modo indicado, los
para pasadores o tornillos médico deba practicar el médico deba practicar practicar orificios en hueso punzones ayudan a
quirdrgicos. orificios en hueso. orificios en hueso. para iniciar orificios piloto practicar orificios en hueso
para pasadores o tornillos para iniciar orificios piloto
quirdrgicos. para pasadores o tornillos
quirurgicos.
Curetas Permitir la retirada Cualquier supuesto Cualquier paciente Las curetas estan Cuando se utilizan del

incremental de diversos
tejidos.

quirurgico en el que el
médico desee raspar
tejidos y retirarlos.

sometido a una
intervencion en la que el
médico desee raspar
tejidos y retirarlos.

disefiadas para ayudar en
la retirada incremental de
diversos tejidos.

modo indicado, las curetas
ayudan en la retirada
incremental de diversos
tejidos.
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Alicates
cortavarillas

Cortar varillas de diversos
tamafios segun las
necesidades del médico y
del cirujano.

Cualquier supuesto
quirurgico que precise el
corte de varillas
quirdrgicas.

Cualquier paciente que
precise que se le implante
una varilla quirdrgica.

Los alicates cortavarillas
estan disefiados para
ayudar a cortar varillas
quirdrgicas de diversos
tamafios.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los alicates
cortavarillas ayudan a
cortar varillas quirdrgicas
de diversos tamafios.

Dobladores de
varillas

Doblar varillas de diversos
tamafios segun las
necesidades del médico

y del cirujano.

Cualquier supuesto
quirurgico que precise el
doblado de varillas
quirdrgicas.

Cualquier paciente que
precise que se le implante
una varilla quirdrgica.

Los dobladores de varillas
estan disefiados para
ayudar a doblar varillas
quirdrgicas de diversos
tamafios.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
dobladores de varillas
ayudan a doblar varillas
quirdrgicas de diversos
tamafios.

Compresores y
separadores

Aplicar compresién o
separacion en diversos
niveles vertebrales con
varillas de columna de
diversos tamafios antes
del apriete final del tornillo
prisionero.

Cualquier supuesto
quirurgico en el que el
médico desee aumentar la
eficiencia a la hora de
comprimir, separar o
extender diversos
materiales.

Cualquier paciente
sometido a una
intervencion en la que el
médico desee aumentar la
eficiencia a la hora de
comprimir, separar o
extender diversos
materiales.

Los compresores y
separadores estan
disefiados para ayudar a
aplicar compresion o
separacion en diversos
niveles vertebrales con
varillas de columna de
diversos tamafios antes del
apriete final del tornillo
prisionero.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
compresores y separadores
ayudan a aplicar
compresion o separacion
en diversos niveles
vertebrales con varillas de
columna de diversos
tamafios antes del apriete
final del tornillo prisionero.

Dobladores de
placas

Doblar placas de diversos
tamafios.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise el
doblado de placas
quirurgicas.

Cualquier paciente que
precise que se le implante
una placa quirdrgica.

Los dobladores de placas
estan disefiados para
ayudar a doblar placas
quirurgicas de diversos
tamafios.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
dobladores de placas
ayudan a doblar placas
quirurgicas de diversos
tamafios.

Alicates de cortar

Cortar alambres de
diversos tamafios.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise el
corte de alambres
quirurgicos.

Cualquier paciente que
precise el uso o implante
de un alambre quirdrgico.

Los alicates de cortar estan
disefiados para ayudar a
cortar alambres
quirurgicos de diversos
tamafios.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los alicates
de cortar ayudan a cortar
alambres quirurgicos de
diversos tamafios.

Componentes de
prueba y plantillas

Simular el implante que se
va a usar durante la
intervencion quirurgica.

El tamafio y la forma seradn
segun las necesidades del
médico y del cirujano.

Cualquier supuesto
quirdrgico que precise la
representacion de un
implante segun las
necesidades del médico
y del cirujano.

Cualquier paciente que
precise un implante.

Los componentes de
pruebay las plantillas
estan disefiados para
simular el implante que se
va a usar durante la
intervencion quirdrgica.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
componentes de pruebay
las plantillas simulan el
implante que se va a usar
durante la intervencion
quirdrgica.

Mazos Producir una fuerza de Cualquier supuesto Cualquier paciente Los mazos estan disefiados Cuando se utilizan del
impacto. quirdrgico en el que el sometido a una para ayudar a producir una modo indicado, los mazos
médico desee producir una intervencion en la que el fuerza de impacto. ayudan a producir una
fuerza de impacto. médico desee producir una fuerza de impacto.
fuerza de impacto.
Raspas Limar o modelar de forma Cualquier supuesto Cualquier paciente sometido Las raspas estan disefiadas Cuando se utilizan del

basta huesos o tejidos
duros.

quirdrgico en el que el
médico desee eliminar,
limar o modelar huesos o
tejidos duros.

a una intervencion en la que
el médico desee eliminar,
limar o modelar huesos o
tejidos duros.

para ayudar a limar o
modelar de forma basta
huesos o tejidos duros.

modo indicado, las raspas
ayudan a limar o modelar
de forma basta huesos o
tejidos duros.

Impactores 6seos

Manipular, soportar e
impactar huesos.

Cualquier supuesto
quirurgico en el que el
médico desee transferir
carga axial.

Cualquier paciente
sometido a una
intervencién en la que el
médico desee transferir
carga axial.

Los impactores dseos estan
disefiados para ayudar a
manipular, soportar e
impactar huesos.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
impactores 6seos ayudan a
manipular, soportar e
impactar huesos.

Pinzas

Comprimir o sujetar
huesos, tejidos o herrajes.

Cualquier supuesto
quirurgico en el que el
médico desee comprimir o
sujetar huesos, tejidos,
herrajes o instrumentos.

Cualquier paciente sometido
auna intervencion en la que
el médico desee comprimir o
sujetar huesos, tejidos,
herrajes o instrumentos.

Las pinzas estan disefiadas
para ayudar a comprimir o
sujetar huesos, tejidos o
herrajes.

Cuando se utilizan del
modo indicado, las pinzas
ayudan a comprimir o
sujetar huesos, tejidos o
herrajes.

Pinzas gubias

Retirar hueso y/o tejido.

Cualquier supuesto
quirurgico que precise la
retirada de hueso y/o
tejido.

Cualquier paciente sometido
auna intervencion en la que
el médico precise la retirada
de hueso y/o tejido.

Las pinzas gubias estan
disefiadas para ayudar
retirar hueso y/o tejido.

Cuando se utilizan del
modo indicado, las pinzas
gubias ayudan a retirar
hueso y/o tejido.

Instrumentos de
manipulacién

Manipular y sujetar tejidos
y/o huesos.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee desplazary
sujetar tejidos y huesos que
obstruyan el sitio quirtrgico.

Cualquier paciente sometido
a una intervencion en la que
el médico desee desplazary
sujetar tejidos y huesos que
obstruyan el sitio quirtrgico.

Los instrumentos de
manipulacién estan
disefiados para ayudar a
manipular y sujetar tejidos
y/o huesos.

Cuando se utilizan del modo
indicado, los instrumentos de
manipulacion ayudan a
manipular y sujetar tejidos
y/o huesos.

Tijeras

Cortar tejidos, vendas o
UHMWPE entrecruzado
con un grosor nominal
maximo de 0,95 mm.

Cualquier supuesto
quirurgico en el que

el médico desee cortar
vendas, tejidos o UHMWPE
entrecruzado con un
grosor nominal maximo

de 0,95 mm.

Cualquier paciente sometido
auna intervencion en la que
el médico desee cortar
vendas, tejidos o UHMWPE
entrecruzado con un grosor
nominal maximo de

0,95 mm.

Las tijeras estan disefiadas
para ayudar a cortar
vendas, tejidos o UHMWPE
entrecruzado con un
grosor nominal maximo

de 0,95 mm.

Cuando se utilizan del
modo indicado, las tijeras
ayudan a cortar vendas,
tejidos o UHMWPE
entrecruzado con un
grosor nominal maximo
de 0,95 mm.

Ostedtomos y
gubias

Cortar, diseccionar,
eliminar o preparar
huesos.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee cortar,

Cualquier paciente sometido
a una intervencion en la que
el médico desee cortar,

Los ostedtomos y gubias
estan disefiados para
ayudar a cortar,

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
oste6tomos y gubias
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diseccionar, eliminar o
preparar huesos.

diseccionar o preparar
huesos.

diseccionar, eliminar o
preparar huesos.

ayudan a cortar,
diseccionar, eliminar o
preparar huesos.

Guias de la fresa

Ayudar al fresado o a la
insercion de tornillos 6seos
y controlarlos.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
meédico desee crear
orificios o cortes en
huesos.

Cualquier paciente sometido
a una intervencion en la que
el médico desee crear
orificios o cortes en huesos.

Las guias de la fresa estan
disefiadas para ayudar al
fresado o a la insercion de
tornillos dseos y para
controlarlos.

Cuando se utilizan del
modo indicado, las guias
de la fresa ayudan al
fresado o a la insercién
de tornillos 6seos y los
controlan.

Avellanadores,
fresasy
dispositivos de
corte

Eliminar hueso mediante
un corte giratorio.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee crear
orificios o cortes en
huesos.

Cualquier paciente sometido
a una intervencion en la que
el médico desee crear
orificios o cortes en huesos.

Los avellanadores, fresas y
dispositivos de corte estan
disefiados para ayudar a
eliminar hueso mediante
un corte giratorio.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
avellanadores, fresas y
dispositivos de corte
ayudan a eliminar hueso
mediante un corte
giratorio.

Soportes y
manguitos

Ayudar a insertar y retirar
tornillos.

Cualquier supuesto
quirurgico en el que el
médico desee insertar o
retirar tornillos en un
entorno quirurgico.

Cualquier paciente sometido
auna intervencion en la que
el médico desee insertar o
retirar tornillos en un
entorno quirurgico.

Los soportes y manguitos
estan disefiados para
ayudar a insertar y retirar
tornillos.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
soportes y manguitos
ayudan a insertar y retirar
tornillos.

Destornilladores
dinamométricos
Legacy

Aplicar una carga torsional
especifica a un pasador o a
un implante en sentido
horario.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee aplicar una
carga torsional especifica a
un pasador o a un implante
en sentido horario.

Cualquier paciente que
precise ajustar un pasador o
un implante a una carga
torsional especifica.

Los destornilladores
dinamomeétricos Legacy
estan disefiados para
aplicar una carga torsional
especifica a un pasador o a
un implante.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
destornilladores
dinamométricos Legacy
aplican una carga torsional
especifica a un pasador o a
un implante.

Empujadores de
varillas

Empujar o manipular
varillas.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee empujar o
manipular varillas.

Cualquier paciente sometido
a una intervencion en la que
el médico desee empuijar o
manipular varillas.

Los empujadores de
varillas estan disefiados
para ayudar a empujar o
manipular varillas

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
empujadores de varillas
ayudan a empujar o
manipular varillas.

Sujetacables

Sujetar de forma segura
alambres y cables guia.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
cirujano desee sujetar de
forma segura alambres o
cables guia en un sitio
quirurgico.

Cualquier paciente que
precise el uso o implante
de un alambre quirurgico.

Los sujetacables estan
disefiados para ayudar a
sujetar de forma segura
alambres o cables guia.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
sujetacables estan
disefiados para ayudar a
sujetar de forma segura
alambres o cables guia.

Destornilladores
en angulo

Transferir o proporcionar
una carga torsional para
insertar o retirar pasadores
o implantes utilizando una
cabeza en angulo.

Cualquier supuesto
quirdrgico en el que el
médico desee transferir o
proporcionar una carga
torsional para insertar o
retirar pasadores o
implantes utilizando una
cabeza en angulo.

Cualquier paciente que
precise la insercién o
retirada de tornillos
implantados.

Los destornilladores en
angulo estan disefiados
para ayudar a transferir o
proporcionar una carga
torsional para insertar o
retirar pasadores o
implantes.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
destornilladores en angulo
ayudan a transferir o
proporcionar una carga
torsional para insertar o
retirar pasadores o
implantes.

Instrumentos de
torsion con haz de
desviacion

Permitir al cirujano aplicar
una carga torsional
especifica a un pasador o a
un implante.

Cualquier supuesto
quirurgico en el que el
médico desee aplicar una
carga torsional especifica a
un pasador.

Cualquier paciente que
precise ajustar un pasador
o un implante a una carga
torsional especifica.

Los instrumentos de
torsion con haz de
desviacion estan disefiados
para aplicar una carga
torsional especifica a un
pasador o a un implante.

Cuando se utilizan del
modo indicado, los
instrumentos de torsion
con haz de desviacién
aplican una carga torsional
especifica a un pasador o a
un implante.

Tabla 2: Informacidn sobre la familia de productos para dispositivos de medida que incluyen un grado de exactitud en la medida atribuido

Descripcion de o
. . . Caracteristicas de n o
la familia de .. . Grado de exactitud | Grupo de pacientes al ) N Beneficios clinicos
Indicacién de uso Indicaciones . . funcionamiento del ;
productos o en la medida que esta dirigido . . previstos
. o dispositivo
del dispositivo
Sondas 6seas Miden la profundidad Cualquier supuesto 10,38 mm Cualquier paciente Las sondas dseas estan | Cuando se utilizan del
de las caracteristicas quirdrgico en el que el sometido a una disefiadas para ayudar modo indicado, las
anatémicas y/o actdan médico desee medir la intervencion en la que a medir la profundidad | sondas éseas estan
como disector romo. profundidad de las el médico desee medir de las caracteristicas disefiadas para ayudar
caracteristicas la profundidad de las anatomicas o actuar a medir la profundidad
anatémicas o caracteristicas como disector romo. de las caracteristicas
diseccionar tejidos. anatomicas o diseccionar anatdmicas o actuar
tejidos. como disector romo.
Medidores de Medir la profundidad Cualquier supuesto 10,5 mm Cualquier paciente Los medidores de Cuando se utilizan
profundidad de orificios o surcos. quirdrgico en el que el sometido a una profundidad estan del modo indicado,
médico desee medir la intervencion en la que disefiados para ayudar | los medidores de
profundidad de el médico desee medir a medir la profundidad | profundidad ayudan
orificios o surcos. la profundidad de los de los orificios o a medir la profundidad
orificios o surcos. surcos. de los orificios o
surcos.
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Contraindicaciones:
En este momento no se conocen contraindicaciones para los dispositivos que aparecen en las tablas 1y 2.

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

Usuario previsto:

Todos los dispositivos que aparecen en las tablas 1y 2 son de uso médico y en consecuencia deben ser utilizados por cirujanos
ortopédicos cualificados que hayan recibido formacion en las técnicas quirurgicas correspondientes. Atencion: La legislacion federal
estadounidense restringe la venta de este dispositivo a un profesional sanitario colegiado o a una orden facultativa.

Posibles efectos adversos:
Ninguno. Todos los dispositivos que aparecen en las tablas 1y 2 se utilizan a criterio de cirujanos ortopédicos cualificados que hayan
recibido formacidn en las técnicas quirdrgicas correspondientes.

Precauciones:

El instrumento se suministra sin esterilizar. Limpielo y esterilicelo antes de cada uso.

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

Se recomienda un limpiador con pH neutro (aproximadamente 6,5-7,5).

Antes del uso, hay que tener cuidado de proteger los nervios, vasos sanguineos y érganos del dafio que podria ocasionar el uso de
estos instrumentos.

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

de la primera limpieza y esterilizacion.

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

Aviso:

Los dispositivos que no pueden ser reprocesados mediante los siguientes procesos llevan la etiqueta correspondiente. Deberan
seguirse los procedimientos individuales que acompafian a estos dispositivos. En caso de dafios, el dispositivo debera reprocesarse
antes de devolver al fabricante para su reparacion.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Notificacion de incidentes graves

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente
haya producido, podria haber producido o podria producir cualquiera de las situaciones siguientes:

a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona,
b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona,
c) una amenaza grave para la salud publica.

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

Limitaciones en el reprocesamiento:

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

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y accesorios
reutilizables.

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

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

El usuario, el hospital o el profesional sanitario seran los responsables de garantizar que el reprocesamiento se realice utilizando el equipo
y los materiales adecuados, y que el personal tenga la formacion necesaria para lograr el resultado deseado; esto normalmente requiere
que el equipo y los procesos estén validados y se supervisen sistematicamente. Cualquier desviacion de estas instrucciones por parte del
usuario, el hospital o el profesional sanitario debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles consecuencias adversas.

Con respecto a los destornilladores con limitacidn de torsion Legacy, el intervalo de recalibracion de este producto se basa en su aplicacion
y en su uso en la practica. Corresponde al OEM/usuario/hospital/proveedor de atencién sanitaria la determinacion de cual es el ciclo de
recalibraciéon adecuado. En general, Tecomet estima un periodo de recalibracién de 6 meses o cada 100 ciclos de autoclave (lo que antes
se produzca). Esto es solo una estimacion y el OEM/usuario/hospital/proveedor de atencidn sanitaria debera determinar el ciclo de
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recalibracién adecuado basandose en las circunstancias, aplicaciones y supuestos especificos en los que deba utilizarse un destornillador
con limitacién de torsién.

Preparacion en el punto de uso:
Limpie el exceso de tejido y liquido corporal con una toallita desechable.
No debe permitir que el instrumento se seque antes de la limpieza.

Contencién/Transporte:
Siga los protocolos del hospital al manipular materiales contaminados o biopeligrosos. El instrumento debe limpiarse en los 30 minutos
siguientes al uso para reducir al minimo las posibilidades de que se manche, se dafie y se seque después del uso.

Preparacion para la descontaminacion:
Si es posible, los dispositivos deberan reprocesarse en estado desmontado o abierto.

Prelimpieza:
No es necesario.

Limpieza:

Procedimiento de limpieza manual:

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

2. Sumerja por completo los instrumentos en la solucidn enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas.
Accione los instrumentos con bisagras o partes moéviles para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas las
superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberdn purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas
y asegurarse de que la solucion entre en contacto con todas las superficies de los instrumentos.

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

NOTA: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de la superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo la

posibilidad de aerosolizar solucion contaminada.

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

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

NOTAS:

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

e Abra por completo los instrumentos abisagrados.

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

e Se recomienda supervisar periédicamente la eficacia de la limpieza s6nica empleando un detector de actividad ultrasénica,
una prueba de papel de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

6. Extraiga los instrumentos del bafio ultrasénico y enjudguelos en agua purificada durante un minimo de un (1) minuto o hasta
que no queden restos bioldgicos o de detergente. Accione todas las partes moéviles y abisagradas durante el enjuague. Purgue
enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.

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

Procedimiento para la limpieza manual-automatizada combinada

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

2. Sumerja por completo los instrumentos en la solucion enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas.
Accione los instrumentos con bisagras o partes moviles para asegurarse de que la solucidn 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.

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

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

4.

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

. Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del lavador-desinfectador

para cargar los instrumentos de modo que se obtenga la maxima exposicion de limpieza; por ejemplo, abra todos los instrumentos,
coloque los instrumentos cdncavos 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.

. Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con las instrucciones

del fabricante. Se recomiendan los siguientes pardmetros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo Descripcion

Prelavado ¢ Agua del grifo ablandada fria ® 2 minutos

Aerosolizacidén y remojo enzimaticos  Agua del grifo ablandada caliente ¢ 1 minuto
Enjuague e Agua del grifo ablandada fria ¢ 1 minuto

Lavado con detergente ¢ Agua del grifo caliente (64-66 °C/146-150 °F) ® 2 minutos
Enjuague * Agua purificada caliente (64-66 °C/146-150 °F) » 1 minuto

Secado con aire caliente (116 °C/240 °F) » 7-30 minutos

DN (WIN|FP

Notas:

Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del lavador-desinfectador.

Debera utilizarse un lavador-desinfectador de eficacia demostrada (por ejemplo, aprobado por la Administracion de
Medicamentos y Alimentos [Food and Drug Administration, FDA] estadounidense o validado segun la norma ISO 15883).

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

Muchos fabricantes preprograman sus lavadores-desinfectadores con ciclos estandares y pueden incluir un enjuague térmico

de desinfeccion de bajo nivel después del lavado con detergente. El ciclo de desinfeccion térmica debe realizarse para lograr un valor
minimo AO = 600 (por ejemplo, 90 °C/194 °F durante 1 minuto segun la norma ISO 15883-1) y es compatible con los instrumentos.

Si se requiere o necesita lubricar el instrumento, utilice un lubricante hidrosoluble de uso quirtrgico (lubricante para instrumentos
quiruargicos) indicado para aplicaciones de productos sanitarios, a menos que se indique lo contrario.

Desinfeccion:

Los instrumentos y los accesorios deben esterilizarse terminalmente antes de su uso. Consulte las instrucciones de esterilizacidn
incluidas mas abajo.

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

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

Inspeccién/pruebas funcionales:

1.
2.
3.

4.
5.

Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para asegurarse de que se ha eliminado toda la sangre y la suciedad visibles.
Inspeccione visualmente en busca de signos de dafio o desgaste.

Compruebe el funcionamiento de las piezas méviles (como bisagras y cierres de caja) para asegurar un funcionamiento suave en
todo el rango de movimiento.

Compruebe los instrumentos largos y delgados (especialmente los instrumentos giratorios) para ver si hay distorsion.

Cuando los instrumentos formen parte de un ensamblaje mas grande, compruebe el acoplamiento sencillo con los componentes
con los que encaja.

*Nota: Si observa dafios o desgaste que puedan afectar a la funcion del instrumento, no lo utilice y avise a la persona responsable
adecuada.

Embalaje:
Embalaje adecuado para la esterilizacion.
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Lubricacidn y mantenimiento:

Después de la limpieza y antes de la esterilizacidn, los instrumentos deben lubricarse con un lubricante hidrosoluble como Preserve®,
lubricante para instrumentos quirurgicos o un material equivalente indicado para aplicaciones quirurgicas. Lubrique las bisagras, las
roscas y otras piezas moviles. Siga siempre las instrucciones del fabricante del lubricante relativas a la preparacion de la dilucién, la vida
util y el método de aplicacion.

Esterilizacion:
El instrumento debe limpiarse antes de la esterilizacidn.

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

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

La esterilizacidn con calor himedo/vapor es el método recomendado para los instrumentos. Se recomienda el uso de un indicador
quimico (clase 5) o emulador quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga de esterilizacién. 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
deberd tener una eficacia demostrada (p. ej., aprobacion de la FDA, conformidad con las normas EN 13060 o EN 285). Ademas,
deberdn seguirse las recomendaciones del fabricante para la instalacidn, validacién y mantenimiento.

El tiempo y la temperatura de exposicidn validados para la consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad
(Sterility Assurance Level, SAL) de 107 se muestran en la tabla siguiente. Deberan seguirse las especificaciones locales o nacionales
en las que los requisitos de esterilizacion con vapor sean mas estrictos o0 mas conservadores que los indicados a continuacion.

Meétodo — Esterilizacion con vapor y prevacio

Tipo de ciclo | Temperatura | Tiempo de exposicion
Parametros recomendados en Estados Unidos
Prevacio/pulso de vacio 132 °C/270 °F 4 minutos
Tipo de ciclo Temperatura | Tiempo de exposicion
Parametros recomendados en Europa
Prevacio/pulso de vacio | 134 °C/273 °F | 3 minutos

Establezca los pardametros con cuatro (4) pulsos de vacio antes de la exposicion real.

Se recomienda un tiempo de secado minimo de 60 minutos. Es posible que sean necesarios tiempos mas largos debido a la
configuracion de la carga, a la temperatura y la humedad ambientes, al disefio de los dispositivos y al embalaje utilizado.

iNo se permite la esterilizacion por «flash» en instrumentos con luces (conductos)!

Almacenamiento:

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

Instrucciones de uso:

No utilice el instrumento si los accesorios, implantes u otros productos sanitarios no se ajustan correctamente al instrumento. El ajuste
y la geometria correctos de los accesorios, implantes u otros productos sanitarios que encajen unos con otros seran determinados por
profesionales sanitarios colegiados.

El usuario del instrumento debe asegurarse de que el instrumento no esté expuesto directamente al paciente durante mas de 60 minutos.
El usuario de este equipo debe asegurarse de que no queden instrumentos ni piezas del instrumento en el paciente durante ni después de
la intervencién quirurgica.

Antes de utilizar el producto, inspeccidnelo para detectar cualquier signo de dafio o desgaste. De lo contrario, podrian producirse
dafios en el producto.

*Nota: Si observa dafios o desgaste que puedan afectar a la funcion del instrumento, no lo utilice y avise a la persona responsable
adecuada.

En las tablas siguientes se identifican los valores nominales de torsidn de los destornilladores hexagonal macho y hexalobular macho.

Los destornilladores no deberdn someterse a cargas de torsion superiores a los valores nominales identificados, con el fin de garantizar
un uso seguro.

KLIFU0004 Rev 01



Tabla 3: Valores nominales de torsion del destornillador hexagonal macho

Tamafio Valor nominal de torsion (pulg. x libras)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5 mm 29 (3,3 N-m)
7/64 pulgadas 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 pulgadas) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 pulgadas 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 pulgadas 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)

7/32 pulgadas

224 (25,3 N-m)

1/4 pulgadas

224 (25,3 N-m)

7,0 mm

224 (25,3 N-m)

Tabla 4: Valores nominales de torsion del destornillador hexalobular macho

Tamafio Valor nominal de torsién (pulg. x libras)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Eliminacion:
Los productos son reutilizables, pero pueden eliminarse al final de su vida util siguiendo los procedimientos de eliminacion estandar
del hospital.

Aviso adicional:

El usuario tiene el deber se asegurarse de que se sigan los procesos de reprocesamiento, de que los recursos y materiales estén
disponibles para el personal capacitado, y de que se sigan los protocolos hospitalarios. Los conocimientos mds recientes y las
legislaciones nacionales requieren que estos procesos y los recursos incluidos sean validados y mantenidos correctamente.

Simbolos utilizados en las etiquetas®:

A Atencion
No estéril
Esterl

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

2

Marca CE*

alalP

Marca CE con nimero del organismo notificado?!

N
]

d
B

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacidn

AE
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0 Numero de lote

)
n

E

Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Unidades vendibles

Pais de fabricacion

SRy |E =

Identificadores Unicos de productos

Etiquetado adicional:

“MANUAL USE

ONLY” El dispositivo no debe conectarse a una fuente de alimentacion y solo estd indicado para un uso manual.

“REMOVE FOR
CLEANING & El dispositivo debe desmontarse antes de la limpieza y esterilizacion.
STERILIZATION”

u Fabricado por: Iil.ﬂl Representante europeo
ECOMET Meditec Source GmbH & Co. KG
o c € c E Sattlerstrae 19 78532
Nombre Iegai: ) 2797 Tuttlingen, Alemania
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 EE. UU.

www.tecomet.com

IConsulte el etiquetado para obtener informacién de CE

KLIFU0004 Rev 01


http://www.tecomet.com/

Reprocessing kirurgiska instrument

Utfardandedatum: 2022/02/24

Produkt:

Kirurgiska instrument

Tillverkare:
Tecomet, Inc.

5307 95 Avenue

Kenosha, W1 53144 USA

Europeisk representant:
Meditec Source GmbH & Co. KG
SattlerstraPe 19 78532

Tuttlingen, Tyskland

Svenska

Dessa instruktioner 6verensstimmer med 1SO17664 och AAMI ST81. De galler for kirurgiska flergangsinstrument och tillbehor
(tillhandahallna icke-sterila) levererade av Tecomet och &r avsedda for reprocessing i en sjukvardsmiljo. Alla instrument och
tillbehor kan ombearbetas sakert och effektivt med anvandning av de instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell eller
en kombination av manuell/automatisk rengéring som tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i de instruktioner
som medfoljer ett visst instrument.

Avsedd anvandning:

Tabell 1: Information om produktserie for icke-matande enheter

Produktserie/
enhetsbeskrivning

Avsedd anvéandning

Indikationer for

S

Patientmalgrupp

Enhetens

Forvantad klinisk nytta

pr daegenst

Stjarnformad mejsel (han)

Applicera vridmoment
pa kirurgiska skruvar
som har en passande
honkonfiguration.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver vridmoment
av en kirurgisk skruv.

Alla patienter som
kréver att vridmoment
appliceras pa en kirurgisk
skruv.

De han-stjarnformade
drivenheterna ar
designade for att hjalpa
applicering av vridmoment
pa kirurgiska skruvar som
har en hon-stjarnformad
konfiguration.

Nar de anvands som
avsedda, hjalper de
han-stjarnformade
drivenheterna till att
applicera vridmoment
pa kirurgiska skruvar som
har en hon-stjarnformad
konfiguration.

Sexkantig mejsel (han)

Applicera vridmoment
pa kirurgiska skruvar
som har en passande
honkonfiguration.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver vridmoment
av en kirurgisk skruv.

Alla patienter som
kréver att vridmoment
appliceras pa en kirurgisk
skruv.

De han-sexkantiga
drivenheterna &r
designade for att
hjalpa vid applicering
av vridmoment pa
kirurgiska skruvar som
har en hon-sexkantig
konfiguration.

Nar de anvdnds som
avsedda hjalper de han-
sexkantiga drivenheterna
att applicera vridmoment
pa kirurgiska skruvar som
har en hon-sexkantig
konfiguration.

Sparrande mejsel

Okar effektiviteten nar
du drar at eller lossar
fastelement.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare 6nskar 6ka
effektiviteten vid
atdragning eller lossning
av fastelement.

Alla patienter som kraver
atdragning eller lossning
av fastelement.

Den sparrande mejseln
ar designad for att hjalpa
vid atdragning eller
lossning av fastelement.

N&r den anvénds sa som
den &r avsedd hjalper
den sparrande mejseln
till vid &tdragning eller
lossning av fastelement.

Sexkantig mejsel (hon)

Applicera vridmoment pa
kirurgiska skruvar som
har en passande
hankonfiguration.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver avlagsnande
av en implanterad skruv.

Alla patienter som kraver
avlagsnande av en
implanterad skruv.

De hon-sexkantiga
drivenheterna &r
designade for att

hjalpa till att applicera
vridmoment pa de
kirurgiska skruvarna som
har en han-sexkantig
konfiguration.

Nar de anvdnds som
avsedda hjalper de hon-
sexkantiga drivenheterna
till att applicera
vridmoment pa
kirurgiska skruvar som
har en han-sexkantig
konfiguration.

Justerbar tang Manipulerar implantat Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som kréver | De justerbara tangerna Nar de anvdnds som
och greppa sakert tag i som kraver manipulation manipulation eller ar designade for att avsett hjalper de
dem. eller greppande av en greppande av en hjélpa till vid justerbara tangerna till
kirurgisk stav eller kirurgisk stav eller manipulering och vid manipulering och
implantat. implantat. greppande av kirurgiska greppande av kirurgiska
stavar eller implantat. stavar eller implantat.
Skruvutdragare Avlagsnar implanterade Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som kraver Skruvutdragare ar Nér de anvands som

skruvar som har utslitna
eller skadade huvuden.

som kraver avlagsnande
av en implanterad skruv.

avlagsnande av en
implanterad skruv.

designade for att hjalpa
till vid avlagsnande av
implanterade skruvar
som har utslitna eller
skadade huvuden.

avsett hjalper
skruvutdragarna till vid
avlagsnande av
implanterade skruvar
som har utslitna eller
skadade huvuden.
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Trepan, skruvborttagare for
trasiga skruvar, ihalig frés

Rensar bentillvéxt och
avlagsna en mangd olika
skadade implanterade
skruvar.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver avldgsnande
av en implanterad skruv
som ar eller kanske inte
ar blockerad av
beninvaxt, eller som kan
vara skadad.

Alla patienter som kraver
avldgsnande av en
implanterad skruv som ar
eller kanske inte &r
blockerad av beninvaxt,
eller som kan vara
skadad.

Trefiner, skruvborttagare
for trasiga skruvar och
ihaliga frasar ar
designade for att hjalpa
till vid rensning av
bentillvéxt och
avlagsnande av en
mangd olika skadade
implanterade skruvar.

Nér de anvénds s som
avsett hjélper trefiner,
skruvborttagare for
trasiga skruvar och
ihaliga frasar till vid
rensning av bentillvaxt
och avlagsnande av en
mangd olika skadade
implanterade skruvar.

Anpassade mejslar

Applicera vridmoment pa
specifika skruvar och
hérdvara fran olika
implantatforetag.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver vridmoment
pa en implanterad skruv.

Alla patienter som kraver
att vridmoment
appliceras pa en
implanterad skruv.

De anpassade
drivenheterna ar
designade for att
hjalpa till att applicera
vridmoment pa
implanterade skruvar.

N&r de anvands sa

som avsett hjalper de
anpassade drivenheterna
till att applicera
vridmoment pa
implanterade skruvar.

Fast handtag

Ger en
torsionsbelastning for att
sétta in eller ta bort
fastelement eller
implantat.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver avlagsnande
eller insattning av en
implanterad skruv.

Alla patienter som kraver
avlagsnande eller
insdttning aven
implanterad skruv.

De fasta handtagen ar
designade for att hjalpa
till vid inséttning eller
avlagsnande av
fastelement eller
implantat.

N&r de anvénds sé som
avsett hjdlper de fasta
handtagen till vid
insattning eller
avlagsnande av
fastelement eller
implantat.

Motsatt vridmoment

Ger ett reaktionart
vridmoment till ett
implantat i ryggen.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver att ett
reaktiondrt vridmoment
appliceras pa ett
kirurgiskt implantat.

Alla patienter med ett
implantat som kraver ett
reaktionart vridmoment.

De motsatta
vridmomenten ar
designade for att ge ett
reaktionart vridmoment
pa ett implantat.

N&r de anvands s som
avsett ger de motsatta
vridmomenten ett
reaktionart vridmoment
pa ett implantat.

Forlangningar

Ger ytterligare ldngd for
olika % kvadrat och A-O-
mejslar som anvands for
insattning och avldgsnande
av implanterade kirurgiska
enheter.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver insattning/
borttagning av en
kirurgisk skruv med en
mejsel av langre langd.

Alla patienter som kraver
avlagsnande eller
insattning av en
implanterad skruv.

Forlangningarna ar
designade for att hjalpa
till vid insattning eller
avldgsnande av
fastelement eller
implantat.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper
forlangningarna till vid
insattning eller
avlagsnande av
fastelement eller
implantat.

Oppen skiftnyckel

Satter in eller tar bort
fastelement.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver avlagsnande
eller insattning av ett
fastelement.

Alla patienter som kraver
avlagsnande eller
insattning av ett
fastelement.

De Oppna skiftnycklarna
ar designade for att
hjélpa till vid inséttning
eller avlagsnande av
fastelement.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper de 6ppna
skiftnycklarna till vid
insdttning eller
avldgsnande av
fastelement.

Smidd stavskarare

Klipper stavar av olika
storlekar.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver klippning av
en kirurgisk stav.

Alla patienter som kraver
att en kirurgisk stav
implanteras.

De smidda stavskdrarna
ar designade for att
hjélpa till vid klippning av
stavar av olika storlekar.

Nér de anvénds s som
avsett hjalper de smidda
stavskararna till vid
klippning av stavar av
olika storlekar.

Tvariktade
handinstrument for
vridmomentbegransning

Begransar den
applicerade mangden
vridmoment i framat-
och/eller backriktningen
till en férutbestamd
kalibrerad instélining.

Alla kirurgiska scenarier
dér en lakare onskar att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa
ett fastelement eller
implantat, i antingen
medurs eller moturs
riktning.

Alla patienter som kraver
att ett fastelement eller
implantat ar installt

pa en specifik
torsionsbelastning.

De tvariktade
handinstrumenten for
vridmomentbegransning
ar designade for att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa

ett fastelement eller
implantat.

Nér de anvands sa

som avsett applicerar

de tvariktade
handinstrumenten for
vridmomentbegransning
en specifik
torsionsbelastning pa

ett fastelement eller
implantat.

Handtag av
silikonévergjutning med
lasermarkeringsalternativ

Ger ett omrade for
kirurgen att greppa och
applicera en belastning
pa ett instrument,
tillbehér och/eller
implantat som en del av
ett fardigt instrument.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare vill
applicera en belastning
pa ett instrument,
tillbehér och/eller
implantat.

Alla patienter som kraver
ett instrument, tillbehor
eller implantat dar
applicering av belastning
behdvs.

Handtag av
silikonovergjutning med
lasermarkeringsalternati
v ar designade for att ge
ett omrade till kirurgen
att greppa tag i och
applicera belastning pa
som en del av ett fardigt
instrument.

N&r de anvands s som
avsett, ger handtagen av
silikondvergjutning med
lasermarkeringsalternativ
ett omrade till kirurgen
att greppa tag i och
applicera belastning pa
som en del av ett fardigt
instrument.

Sonar Hjalper till att upptacka Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Sonar ar designade for N&r de anvédnds sa som
och differentiera olika dar ldkaren vill genomgar en operation att hjalp till att detektera | avsett hjélper sonar till
vavnadstyper. differentiera olika dar lakaren vill och differentiera olika att detektera och

vavnader. differentiera olika vdvnadstyper. differentiera olika
vavnader. vdavnadstyper.

Sylar Gor hal i benet for att Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Sylarna ar designade for N&r de anvédnds sa som

initiera pilothal for
kirurgiska skruvar eller
fastelement.

dar en lakare maste gora
hél i ben.

genomgar en operation
dar en ldkare maste goéra
hali ben.

att gora hal i ben for
att initiera pilothal for
kirurgiska skruvar eller
fastelement.

avsett hjdlper sylarna
til att géra hal i ben for
att initiera pilothal for
kirurgiska skruvar eller
fastelement.
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Kyretter Tillater stegvis Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Kyretterna ar designade N&r de anvénds sa
borttagning av olika dar lakaren vill skrapa pa genomgar en operation for att hjélpa till vid som avsett hjalper
vavnader. eller ta bort vavnader. dar lakaren vill skrapa pa stegvis borttagning kyretterna till vid stegvis

eller ta bort vavnader. av olika vavnader. borttagning av olika
vavnader.

Stavskarare Klipper stavar av olika Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som kraver Stavskararna ar Nar de anvdnds sa som
storlekar baserat pa som kraver klippning att en kirurgisk stav designade for att hjalpa avsett hjdlper
lakarens och kirurgens av en kirurgisk stav. implanteras. till vid klippning av stavar | stavskararna till vid
behov. av olika storlekar. klippning av stavar

av olika storlekar.
Stavbojare Bojer stavar av olika Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som kraver Stavbojarna ar designade N&r de anviands sa

storlekar baserat pa
lakarens och kirurgens
behov.

som kraver bojning av en
kirurgisk stav.

att en kirurgisk stav
implanteras.

for att hjalpa till vid
bojning av stavar av
olika storlekar.

som avsett hjalper
stavbojarna till vid
bojning av stavar av
olika storlekar.

lhoptryckare och
distraktionsverktyg

Applicerar tryck eller
distraktion pa olika
kotnivaer med
ryggradsstavar av olika
storlekar innan slutlig
atdragning av skruven.

Alla kirurgiska scenarier
dar lakaren vill 6ka
effektiviteten vid
ihoptryckning,
distraktion eller
spridning av olika
material.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar lakaren vill 6ka
effektiviteten vid
ihoptryckning,
distraktion eller
spridning av olika
material.

lhoptryckare och
distraktionsverktyg ar
designade for att hjalpa
till att applicera tryck
eller distraktion pa olika
kotnivaer med
ryggradsstavar av olika
storlekar innan slutlig
atdragning av skruven.

N&r de anvands sa

som avsett hjalper
ihoptryckare och
distraktionsverktyg till
att applicera tryck eller
distraktion pa olika
kotnivaer med
ryggradsstavar av olika
storlekar innan slutlig
atdragning av skruven.

Plattbojare

Bojer plattor av olika
storlekar.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver bojning av en
kirurgisk platta.

Alla patienter som kraver
att en kirurgisk platta
implanteras.

Plattbojare &r designade
for att hjalpa till vid
bojning av plattor

av olika storlekar.

N&r de anvands sa
som avsett hjalper
plattbojaren till vid
bojning av plattor av
olika storlekar.

Avbitartanger

Klipper strangar av olika
storlekar.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver klippning av
en kirurgisk strang.

Alla patienter som kraver
att en kirurgisk strang
anvands eller
implanteras.

Avbitartanger ar
designade for att hjalpa
till vid klippning av
strangar av olika
storlekar.

N&r de anvands s som
avsett hjdlper
avbitartanger till vid
klippning av strangar
av olika storlekar.

Prover och mallar

Simulerar ett implantat
som kommer att
anvandas under
operationen. Storleken
och formen kommer att
baseras pa lakarens och
kirurgens behov.

Alla kirurgiska scenarier
som kraver en
representation av ett
implantat baserat pa
lakarens och kirurgens
behov.

Alla patienter som kraver
ett implantat.

Proverna och mallarna ar
designade for att simulera
ett implantat som kommer
att anvandas under
operation.

Nér de anvands sa
som avsett simulerar
proverna och mallarna
ett implantat som
kommer att anvandas
under operation.

Hammare Ger slagkraft. Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Hammaren ar designad N&r de anvédnds sa som
dar en lakare onskar ge genomgar en operation for att hjélpa till att ge avsett hjdlper hamrarna
slagkraft. dar en lakare 6nskar ge slagkraft. till att ge slagkraft.

slagkraft.

Raspar Filar eller grovformar ben | Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Rasparna dr designade Nar de anvdnds sa som

eller hard vavnad. dar en lakare avser att ta genomgar en operation for att hjalpa till vid avsett hjalper rasparna
bort, fila eller forma ben dar en lakare avser att ta filning eller grovformning | till vid filning eller
eller hard vivnad. bort, fila eller forma ben av ben eller hard vavnad. grovformning av ben
eller hard vévnad. eller hard vévnad.
Benpressare Manipulerar, ger stod Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Benpressarna ar Nar de anvénds sa
och fysiskt paverkar ben. dar en lakare 6nskar genomgar en operation designade for att hjalpa som avsett hjalper
overfora axiell dar en lakare onskar att att manipulera, ge stod benpressarna till att
belastning. o6verfora axiell belastning. och fysiskt paverka ben. manipulera, ge stéd och
fysiskt paverka ben.
Pincetter Trycker ihop eller Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Pincetterna ar designade Nar den anvands pa
greppar tag i ben, vavnad dar en lakare vill trycka genomgar en operation for att hjalpa till att avsett satt hjalper
eller hardvara. ihop eller greppa ben, dar en lakare vill trycka trycka ihop eller greppa pincetten till att trycka
vavnad, hardvara eller ihop eller greppa tag i tag i ben, vavnad eller ihop eller greppa tag
instrumentering. ben, vdavnad, hardvara hardvara. i ben, vdavnad eller
eller instrumentering. hardvara.
Gougetdnger Avléagsnar ben och/eller Alla kirurgiska scenarier Alla patienter som Gougetanger dr Nar de anvands sa

védvnad.

som kraver avlagsnande
av ben och/eller vivnad.

genomgar en operation
dar en lakare kraver
borttagning av ben
och/eller vivnad.

designade for att hjalpa
till vid borttagning av ben
och/eller vavnad.

som avsett hjalper
gougetanger till att
avldgsna ben och/eller
vavnad.

Styrinstrument

Forflyttar och haller
vavnad och/eller ben.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare 6nskar
att forflytta och halla
vavnader och ben

som blockerar
operationsstdllet.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare 6nskar
att forflytta och halla
vdvnader och ben

som blockerar
operationsstallet.

Styrinstrumenten ar
designade for att hjalpa
till att forflytta och halla
vavnad och/eller ben.

N&r de anvands sa

som avsett hjalper
styrinstrumenten till att
forflytta och halla vivnad
och/eller ben.
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Saxar och klippare

Skar genom vavnad,
bandage och/eller
tvarbunden UHMWPE
med en nominell tjocklek
pa hogst 0,95 mm.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare vill klippa
bandage, vavnad
och/eller tvarbunden
UHMWPE med en
nominell tjocklek

pa hogst 0,95 mm.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare vill klippa
bandage, vavnad
och/eller tvarbunden
UHMWPE med en
nominell tjocklek

pa hégst 0,95 mm.

Saxarna och klipparna ar
utformade for att hjalpa
till att skara genom
vavnad, bandage
och/eller tvarbunden
UHMWPE med en
nominell tjocklek

pa hégst 0,95 mm.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper saxarna
och klipparna till att
skdra genom vavnad,
bandage och/eller
tvarbunden UHMWPE
med en nominell tjocklek
pa hégst 0,95 mm.

Osteotomer och haljarn

Skar, dissekerar, tar bort
eller forbereder ben.

Alla kirurgiska scenarier
dér en lakare vill skara,
dissekera, ta bort eller
forbereda ben.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare vill skara,
dissekera, ta bort eller
forbereda ben.

Osteotomer och haljarn
ar designade for att
hjélpa till att skara,
dissekera, ta bort eller
forbereda ben.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper
osteotomer och haljarn
till att skara, dissekera, ta
bort eller férbereda ben.

Borrguider

Hjalper till med och
kontrollerar borrning
och/eller insattning av
benskruvar.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare 6nskar att
skapa hal eller snitt i ben.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare 6nskar att
skapa hal eller snitt i ben.

Borrguiderna ar
designade for att hjalpa
till med och kontrollera
borrning och/eller
insattning av benskruvar.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper
borrguiderna till med
samt kontrollerar
borrning och/eller
insdttning av benskruvar.

Forsankningar, borrskar
och skarare

Avldgsnar ben genom ett
rotationssnitt.

Alla kirurgiska scenarier
dér en lakare onskar att
skapa hal eller snitt i ben.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare 6nskar att
skapa hal eller snitt i ben.

Forsankningar, borrskar
och skarare ar designade
for att hjalpa till att
avlagsna ben genom ett
rotationssnitt.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper
forsankningar, borrskar
och skarare till att
avlagsna ben genom
ett rotationssnitt.

Hallare och hylsor

Hjalper till med
insattning och
borttagning av skruvar.

Alla kirurgiska scenarier

dar en lakare vill sdtta in
eller ta bort en skruvien
kirurgisk miljo.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare vill sdtta in
eller ta bort en skruvien
kirurgisk miljo.

Hallarna och hylsorna ar
designade for att hjalpa
till att satta in och ta bort
skruvar.

N&r de anvands s som
avsett hjélper hallarna
och hylsorna till att satta
in och ta bort skruvar.

Legacy vridmoment

Applicerar en specifik
torsionsbelastning pa ett
fastelement eller
implantat i medurs
riktning.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare 6nskar att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa
ett fastelement eller
implantat, i medurs
riktning.

Alla patienter som kraver
att ett fastelement eller
implantat ar installt

pa en specifik
torsionsbelastning.

Legacy vridmoment &r
designade for att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa ett
fastelement eller
implantat.

N&r den anvénds sa som
avsett hjalper Legacy
vridmoment till att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa ett
fastelement eller
implantat.

Stavpaskjutare

Paskjuter eller
manipulerar stavar.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare vill paskjuta
eller manipulera stavar.

Alla patienter som
genomgar en operation
dar en lakare vill paskjuta
eller manipulera stavar.

Stavpaskjutare &r
designade for att hjalpa
till att paskjuta eller
manipulera stavar.

Nér de anvénds s som
avsett hjdlper
stavpaskjutare till att
paskjuta eller manipulera
stavar.

Hallare for ledare

Greppar tag och haller i
tradar och/eller ledare
pa ett sdkert sitt.

Varje scenario dar en
kirurg onskar att sakert
greppa och halla tradar
och/eller ledare in i ett
operationsstdlle.

Alla patienter som kraver
att en kirurgisk strang
anvands eller
implanteras.

Hallarna for ledare &r
designade for att hjalpa
till att greppa tag och
halla i trddar och/eller
ledare pa ett sakert satt.

Nér de anvénds s som
avsett hjélper hallarna
for ledare till att greppa
tag och halla i tradar
och/eller ledare pa ett
sakert satt.

Vinklade mejslar

Forflyttar eller ger en
torsionsbelastning for
att satta in eller ta bort
fastelement eller
implantat med hjélp av
en vinklad
huvudfunktion.

Alla kirurgiska scenarier dar
en lakare 6nskar forflytta
eller tillhandahalla en
torsionsbelastning for

att satta in eller ta bort
fastelement eller implantat
med hjélp av en vinklad
huvudfunktion.

Alla patienter som
kraver avlagsnande
eller insattning av en
implanterad skruv.

De vinklade mejslarna ar
designade for att hjalpa
till vid forflyttning

eller for att ge
torsionsbelastning for
att satta in eller ta bort
fastelement eller
implantat.

Nér de anvénds s som
avsett hjalper de
vinklade mejslarna till vid
forflyttning eller for att
ge torsionsbelastning for
att satta in eller ta bort
fastelement eller
implantat.

Momentnyckel
"Deflecting beam”

Tillater en kirurg att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa
ett fastelement eller
implantat.

Alla kirurgiska scenarier
dar en lakare 6nskar att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa
ett fastelement.

Alla patienter som kraver
att ett fastelement eller
implantat ar installt

pa en specifik
torsionsbelastning.

Momentnycklar
"Deflecting beam”

ar designade for att
applicera en specifik
torsionsbelastning pa
ett fastelement eller
implantat.

Nér de anvands sa
som avsett applicerar
momentnycklar
"Deflecting beam”
en specifik
torsionsbelastning

pa ett fastelement
eller implantat.
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Tabell 2: Information om produktserie for att mata instrument, inklusive grad av matnoggrannhet

Produktserie/ et enidhi Indikationer for Grad av Patientmalgrupp Enhetens Férvantad klinisk
enhetsbeskrivning andning matnoggrannhet pri daegenskay nytta
Bensonder Mater djupet av Alla kirurgiska +0,38 mm Alla patienter som Bensonderna ar Nar de anvands pa
anatomiska scenarier dar en genomgar en designade for att hjalpa avsett satt hjalper
egenskaper och/eller lakare vill mata operation dar en till att méata djupet av bensonderna till
fungerar som en djupet av anatomiska lakare vill mata djupet anatomiska egenskaper att mata djupet
trubbig dissektor. egenskaper eller av anatomiska och/eller fungera som av anatomiska
dissekera vavnad. egenskaper eller en trubbig dissektor. egenskaper och/eller
dissekera vavnad. fungera som en trubbig
dissektor.
Djupméatare Méter djupet av hal Alla kirurgiska +0,5 mm Alla patienter Djupmatarna ar Nér de anvands sa
och skaror. scenarier dar en genomgar en utformade for att som avsett hjalper
lakare vill mata operation dar en hjélpa till att mata djupmatarna till att
djupet pa hal eller klinker vill mata djupet pa hal eller méta djupet pa hal
skaror. djupet pa hal eller skaror. eller skaror.
skaror.

Kontraindikationer:
Det finns inga kdnda kontraindikationer for narvarande for enheterna i tabellerna 1 och 2.

Material och begransade amnen:
For att indikera att enheten innehaller ett begransat amne eller material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Avsedd anvandare:
Alla enheter som anges i tabellerna 1 och 2 ar avsedda for skriftlig anvisning och ska darfér anvandas av kvalificerade ortopediska

kirurger som ar utbildade i respektive kirurgiska tekniker. Forsiktighet: Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast saljas
av vardpersonal eller ordineras av vardpersonal.

Majliga biverkningar:
Inga. Alla enheter som listas i tabellerna 1 och 2 anvands efter bedomning av kvalificerade ortopediska kirurger som ar utbildade
i respektive kirurgiska tekniker.

Forsiktighetsatgarder:

Instrument tillhandahalls icke-sterila. Rengor och sterilisera innan anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument och tillbehor.
Ett rengoringsmedel med neutralt pH (cirka 6,5-7,5) rekommenderas.
Fore anvdandning maste du se till att skydda nerver, kérl och/eller organ fran skador som kan uppsta till féljd av anvandningen av

dessa instrument.

Sakerhetslock och andra skyddande férpackningsmaterial, om de finns, maste avlagsnas fran instrumenten fére den férsta rengéringen

och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av instrument och tillbehor med vassa eggar, spetsar och tander.

Rad:

Enheter som inte kan ombearbetas med féljande metoder dr markta i enlighet med detta. Individuella procedurer som medféljer
dessa enheter maste f6ljas. | handelse av skada bor enheten ombearbetas innan den returneras till tillverkaren for reparation.

Negativa handelser och komplikationer

Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tilloud som har intréffat i samband med produkten bér 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 féljande:

a) en patients, anvandares eller annan persons dod,
b) den tillfdlliga eller permanenta allvarliga forsamringen av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand,
c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information 6nskas, vdnligen kontakta din lokala siljare frdan Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Begransningar for reprocessing:
Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal effekt pa ateranvandbara metallinstrument och tillbehér om inte annat
anges. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av rostfritt stal eller annan metall bestams vanligtvis av slitaget och skadorna

som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anvandning.
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Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av ateranvandbara
instrument och tillbehor.

| lander dar kraven avseende reprocessing &r strangare an de som ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sadana géllande lagar och férordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som instruktioner med kapacitet att forbereda instrumenten och tillbehéren for kirurgisk
anvandning. Det dr anvandarens/sjukhusets/sjukvardsleverantérens ansvar att sikerstélla att reprocessing utfors med lamplig utrustning,
lampliga material och att personalen har genomgatt tillbérlig utbildning for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt att
utrustningen och processer valideras och rutinmassigt 6vervakas. Varje avvikelse som goérs av anvandaren/sjukhuset/sjukvardsleverantéren
fran dessa instruktioner ska bedomas avseende effektivitet for att forhindra potentiella odnskade foljder.

Nér det galler Legacy vridmoment ar omkalibreringsintervallet for denna produkt baserat pa dess tillampning och anvandning i faltet.
Det 4r OEM/anviandare/sjukhus/vardgivares beslut om vad en lamplig omkalibreringscykel ar. | allmdnhet uppskattar Tecomet en
ombkalibreringsperiod som 6 manader eller var 100:e autoklavcykel, beroende pa vilket som intraffar forst. Detta ar endast en
uppskattning och OEM/anvandare/sjukhus/vardgivare maste bestamma lamplig omkalibreringscykel baserat pa de specifika
omstandigheterna, tillampningarna och scenarierna dar en vridmomentbegransare skulle anvandas.

Forberedelse vid anvandningsstillet:
Ta bort 6verflodig kroppsvatska och vavnad med en engangstork.
Instrumentet far inte torka innan det rengors.

Forvaring/transport:
Folj sjukhusprotokoll vid hantering av fororenade och/eller biofarligt material. Instrumentet ska rengéras inom 30 minuter efter
anvandning for att minimera risken for flackar och skador pa instrumentet och torkning av biologiskt material efter anvandning.

Forberedelse for dekontaminering:
Om mojligt maste enheterna ombearbetas i demonterat eller 6ppet tillstand.

Forrengoring:
Kravs ej.

Rengoring:

Procedur fér manuell rengoring:

1. Bered en I6sning av proteolytiskt enzym enligt tillverkarens instruktioner.

2. Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymldsningen och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Manévrera instrument
med svangtappar eller rorliga delar for att sdkerstalla att [6sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina, blindhal och kanyleringar
ska spolas med en spruta for att avldgsna bubblor och sdkerstalla att [6sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

3. BI6tlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under blétlaggningen: skrubba ytorna med en borste med nylonborst tills all synlig
smuts har avldgsnats. Aktivera rérliga mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med svangtappar, boxlas,
instrumentens tander, strava ytor och omraden med rérliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler ska rengéras
med en tattslutande rund borste med nylonborst. For in den tattslutande runda borsten i lumen, blindhalet eller kanylen med en
vridrorelse medan du skjuter in den och drar ut den flera ganger.

OBS: All skrubbning ska utféras under enzyml6sningens yta fér att minimera risken fér att kontaminerad I6sning bildar en aerosol.

4. Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skolj med kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

5. Bered ett bad for ultraljudsrengéring med rengoéringsmedel och avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedsdnk
instrumenten fullstandigt i rengéringslosningen och skaka dem forsiktigt for att avldagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal
och kanyleringar ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sakerstalla att I16sningen kommer i kontakt med alla
instrumentytor. Rengor instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och den frekvens som rekommenderas av
utrustningstillverkaren och som ar optimala for det rengéringsmedel som anvénds. Minst tio (10) minuter rekommenderas.

OBSERVERA:

e Separera instrument av rostfritt stal fran andra metallinstrument under ultraljudsrengéringen fér att férhindra elektrolys.

e Fullt 6ppna instrument med gangjarn.

e Anvand tradkorgar eller brickor avsedda for ultraljudstvattar.

e Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengoringens prestanda med hjdlp av en detektor for ultraljudsaktivitet, ett
aluminiumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ rekommenderas.

6. Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skélj dem med renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte aterstar nagra
tecken pa rester av rengoringsmedel eller biologisk férorening. Mandvrera alla rorliga och svangtappsforsedda delar medan du
skoljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

7. Torka instrument med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

KLIFU0004 Rev 01



Steg fér en kombination av manuell/automatisk rengoring

1. Bered en I6sning av proteolytiskt enzym enligt tillverkarens instruktioner.

2. Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymldsningen och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Mandvrera
instrument med svangtappar eller rorliga delar for att sdkerstalla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina, blindhal
och kanyleringar ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sadkerstalla att I16sningen kommer i kontakt med alla
instrumentytor.

3. BI6tlagg instrumenten under minst tio (10) minuter. Skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
har avlagsnats. Aktivera rorliga mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med svdngtappar, boxlas,
instrumentens tander, strava ytor och omraden med rérliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler ska rengoras
med en tattslutande rund borste med nylonborst. Fér den tattslutande runda borsten med nylonborst i lumen, blindhalet eller
kanylen med en vridrérelse medan du skjuter in den och drar ut den flera ganger.

Obs: All skrubbning ska utforas under enzyml6sningens yta for att minimera risken for att kontaminerad I6sning bildar en aerosol.

4. Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skélj med kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

5. Placera instrumenten i lamplig disk-/desinfektionsmaskin. Félj instruktionerna fran tillverkaren av diskmaskin/desinfektionsmaskinen fér
att lasta instrumenten fér maximal rengoringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument, placera konkava instrument pa sidan eller upp och
ned, anvand korgar eller brickor avsedda for sadana maskiner, placera tyngre instrument langst ned i brickor och korgar. Om disk-/
desinfektionsmaskin ar utrustad med specialstall (t.ex. for kanylerade instrument) ska de anvéandas enligt tillverkarens instruktioner.

6. Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel fér disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel Beskrivning

Fortvatt » Kallt, mjukgjort kranvatten ¢ 2 minuter

Sprej och blotlaggning i enzymldsning e Hett, mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut
Skolj e Kallt, mjukgjort kranvatten e 1 minut

Tvatt med rengoringsmedel o Hett kranvatten (64—-66 °C/146—150 °F) » 2 minuter
Skolj e Hett renat vatten (64—66 °C/146—150 °F) » 1 minut

Varmluftstorkning (116 °C/240 °F) ¢ 7-30 minuter

AN (WIN|FP

Observera:

e Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/desinfektionsmaskinen.

e En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet (t.ex. godkédnnande fran FDA - Food and Drug Administration, amerikanska
lakemedelsmyndigheten -, validerad enligt ISO 15883) ska anvindas.

e Torktiden visas som ett intervall eftersom den &r beroende av vilken laststorlek som placeras i disk-/desinfektionsmaskinen.

e Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/desinfektionsmaskiner med standardcykler och de kan inkludera en skéljning
for laggradig vairmedesinfektion efter disken med rengéringsmedel. Virmedesinfektionscykeln ska utféras for att uppna ett
minimivirde A0 = 600 (t.ex. 90 °C/194 °F i 1 minut i enlighet med ISO 15883-1) och ir kompatibel med instrument.

e Om instrumentet behéver smérjning eller maste smoérjas ska ett kirurgiskt, vattenldsligt smérjmedel (instrumentmjolk) som
ar avsett for applicering av medicintekniska produkter anvdndas om inte annat anges.

Desinfektion:

e Instrumenten och tillbehéren maste steriliseras slutgiltigt fére anvandning. Se nedanstaende steriliseringsinstruktioner.

o Laggradig desinfektion kan anvdandas som en del av en diskmaskins-/desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa steriliseras
fore anvandning.

Torkning:
Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion/provning av funktion:

1. Inspektera varje enhet noggrant for att sdkerstalla att allt synligt blod och jord har tagits bort.

. Inspektera instrumenten visuellt med avseende for skador och/eller slitage.

. Kontrollera funktionen av rérliga delar (som gangjarn och boxlas) for att sakerstalla smidig drift under hela det avsedda rérelseomfanget.
. Undersok instrument med langa, smackra delar (sarskilt roterande instrument) med avseende pa forvrangning.

. Nar instrumenten utgor en del av en stérre anordning skall du kontrollera att de enkelt kan monteras med passande komponenter.

u b wN

*Obs: Om skador eller slitage noteras som kan dventyra instrumentets funktion, anvand inte instrumentet och meddela lamplig
ansvarig person.

Forpackning:
Lamplig forpackning for sterilisering.
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Underhall och smérjning:

Efter rengoring och fore sterilisering kan instrument smorjas med ett vattenlosligt smérjmedel, t.ex. Preserve®, smorjmedel for
kirurgiska instrument eller motsvarande material for tillampning pad medicinska enheter. Smorj gangjarn, gangor och andra rorliga
delar. Folj alltid smorjmedeltillverkarens instruktioner avseende spadning, lagringslivslangd och appliceringsmetod.

Sterilisering:

Instrumentet maste rengoras fore sterilisering.

Engangsenheter kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA-godkand eller 1ISO 11607-godkand) steriliseringspase eller -omslag av medicinsk
kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sa att pasen eller omslaget inte rivs sonder. Enheterna ska lindas in med dubbla omslag eller en
likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

Ateranvandbara omslag rekommenderas inte.

Sterilisering med fuktig vdarme/anga ar den rekommenderade metoden for instrumenten. Anvandning av en godkand kemisk indikator
(klass 5) eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast rekommenderas. Las och f6lj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska ha uppvisat
effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060- eller EN 285-6verensstaimmelse). Utover ovanstaende ska tillverkarens rekommendationer
avseende installation, validering och underhall foljas.

Validerad exponeringstid och -temperatur fér att uppna en garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges nedan. Lokala eller
nationella specifikationer ska féljas nar kraven pa angsterilisering &r strangare eller mer konservativa an dem som listas nedan.

Metod — dngsterilisering med férvakuum

Cykeltyp | Temperatur | Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i USA
Forvakuum/vakuumpuls 132 °C/270 °F 4 minuter
Cykeltyp Temperatur | Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/vakuumpuls | 134 °C/273 °F | 3 minuter
Stéll in parametrar med fyra (4) vakuumpulser fore faktisk exponering.

Minst 60 minuters torktid rekommenderas. Langre tid kan bli nédvandigt pa grund av lastkonfiguration, omgivande temperatur och
fuktighet, anordningens design och den férpackning som anvénts.

Snabbsterilisering ar inte tilldten pa lumeninstrument!

Férvaring:

Sterilférpackade instrument ska férvaras i ett markerat omrade med begransat tilltrade som ar val ventilerat och ger skydd mot damm,
fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och fuktighetsvarden. Obs: Inspektera varje forpackning fore anvandning for att
sakerstalla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen eller filter) inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar tecken pa fukt och inte
verkar ha manipulerats. Om nagot av dessa forhallanden forekommer betraktas innehallet som icke-sterilt och det ska da ombearbetas
genom rengoring, forpackning och sterilisering.

Bruksanvisning:

Anvand inte instrumentet om tillbehor, implantat eller annan medicinteknisk produkt inte passar korrekt i instrumentet. Den korrekta
passformen och geometrin for parningstillbehér, implantat eller annan medicinteknisk produkt kommer att bestimmas av licensierade
lakare.

Anvéandaren av instrumentet bor se till att instrumentet inte omfattar mer dn 60 minuters direkt exponering for patienten. Anvandaren
av denna uppsattning bor se till att inga instrument/instrumentdelar lamnas kvar i patienten under och efter det kirurgiska ingreppet.

Inspektera enheten for skador eller slitage fore anvandning. Om du inte gor det kan det leda till att enheten skadas.

*Obs: Om skador eller slitage noteras som kan dventyra instrumentets funktion, anvand inte instrumentet och meddela lamplig
ansvarig person.

Foljande tabeller identifierar viidmomentvardena for de sexkantiga och stjarnformade mejslarna (han). Mejslarna bor inte utsattas
for vridmoment som ar hégre an de identifierade vardena for att sakerstalla sdker anvandning.
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Kassering:

Tabell 3: Sexkantig mejsel (han) vriidmomentvarden

Storlek Vridmomentvérden (tum-lbs)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5 mm 29 (3,3 N-m)
7/64 tum 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
3,2 mm (1/8 tum) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 tum 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16 tum 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 tum 224 (25,3 N-m)
1/4 tum 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tabell 4: Stjarnformad mejsel (han) vridmomentvéarden

Storlek Vridmomentvarden (tum-lbs)
TO8 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Enheter ar ateranvandbara men kan kasseras i slutet av enhetens livslangd med hjélp av standardprocedurer for kassering pa sjukhus.

Ytterligare rad:

Det ar anvandarens skyldighet att se till att reprocessing foljs, att resurser och material ar tillgangliga for lamplig personal, och att
sjukhusets protokoll foljs. Den senaste utvecklingen och ofta nationell lagstiftning kraver att dessa processer och inkluderade resurser
ska valideras och underhallas korrekt.

Symboler som anvands vid méarkning?:

Forsiktighet

Icke-steril

HiE

Steril

2

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av lakare eller pa lakares ordination

CE-marke?

mn,

N
~]

CE-méarke med nummer for anmalt organ?

d
B L

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Ak

Tillverkningsdatum

LOT

Partinummer
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IREF]

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Forsaljningsenheter

Tillverkningsland

Ry |E =

Unika produktidentifieringar

Ovrig markning:

“MANUAL USE
ONLY”

Enheten ska inte anslutas till en stromkalla och ar endast avsedd att hanteras manuellt.

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten ska nedmonteras fére rengoring och sterilisering.

d Tillverkas av:

Iil.ﬂl Europeisk representant

. Meditec S GmbH & Co. KG
TECOMET ( ¢ (¢ e o
e —— e

Juridiskt namn:
Tecomet, Inc.
5307 95t Avenue

2797 Tuttlingen, Tyskland

Kenosha, WI 53144 USA

www.tecomet.com

1Se markningen fér CE-information
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http://www.tecomet.com/

Cerrahi Aletleri Tekrar isleme
Diizenleme Tarihi: 02-24-2022

Uriin:
Cerrahi Aletler

Uretici:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, W1 53144 A.B.D.

Avrupa Temsilcisi:

Meditec Source GmbH & Co. KG
Sattlerstrafe 19 78532
Tuttlingen, Almanya

Tiirkce

Bu talimat 1ISO17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglik tesisi ortaminda tekrar islenmesi amaglanmig
tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ve aksesuarlar (steril olmayan sekilde saglanmis) igin gegerlidir. Tim aletler ve aksesuarlar belirli bir aletle
gelen talimatta AKSi belirtilmedikge bu belgede saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve sterilizasyon
parametreleri kullanilarak gtivenli ve etkin bir sekilde tekrar islenebilir.

Kullanim Amaci:

Tablo 1: Olgiim yapmayan cihazlar igin iiriin serisi bilgileri

Uriin Serisi/Cihaz Kullanim Amaci

Kullanim Endikasyonlari

Hedef Hasta Grubu

Cihazin Performans

Beklenen Klinik Faydalar

Agikl Ozellikleri

Erkek Alti BoImeli Eslesen disi konfiglirasyona Cerrahi vidaya tork Cerrahi vidaya tork Erkek Alti Bolmeli Amacina uygun olarak

Tornavida sahip cerrahi vidalara tork uygulanmasini gerektiren uygulanmasini gerektiren Tornavidalar, disi Alti kullanildiginda, Erkek Alti

uygulayin. herhangi bir cerrahi herhangi bir hasta. Bolmeli konfiglirasyona Bolmeli Tornavidalar, disi
senaryo. sahip cerrahi vidalara tork Alti Bolmeli konfigtirasyona
uygulanmasina yardimci sahip cerrahi vidalara tork
olmak igin tasarlanmistir. uygulanmasina yardimci
olur.
Erkek Altigen Eslesen disi konfiglirasyona Cerrahi vidaya tork Cerrahi vidaya tork Erkek Altigen Tornavidalar, Amacina uygun olarak
Tornavida sahip cerrahi vidalara tork uygulanmasini gerektiren uygulanmasini gerektiren disi altigen konfigurasyona kullanildiginda, Erkek

uygulayin.

herhangi bir cerrahi
senaryo.

herhangi bir hasta.

sahip cerrahi vidalara tork
uygulanmasina yardimci
olmak igin tasarlanmistir.

Altigen Tornavidalar, disi
altigen konfiglirasyona
sahip cerrahi vidalara tork
uygulanmasina yardimci
olur.

Circirli Tornavida Tutturuculari sikarken veya
gevsetirken verimliligi

artirma.

Klinisyenin tutturuculari
sikarken veya gevsetirken
verimliligi artirmak istedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

Tutturucularin sikilmasi
veya gevsetilmesi gereken
herhangi bir hasta.

Circirh Tornavida,
tutturucularin sikilmasina
veya gevsetilmesine
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Circirl
Tornavida, tutturucularin
sikilmasina veya
gevsetilmesine yardimci olur.

Disi Altigen Eslesen erkek Cerrahi vidaya tork Cerrahi vidaya tork Disi Altigen Tornavidalar, Amacina uygun olarak
Tornavida konfiglirasyona sahip uygulanmasini gerektiren uygulanmasini gerektiren erkek altigen kullanildiginda, Disi Altigen
cerrahi vidalara tork herhangi bir cerrahi herhangi bir hasta. konfiglirasyona sahip Tornavidalar, erkek altigen
uygulayin. senaryo. cerrahi vidalara tork konfiglirasyona sahip
uygulanmasina yardimci cerrahi vidalara tork
olmak igin tasarlanmistir. uygulanmasina yardimci
olur.
Ayarlanabilir implantlari giivenli bir Bir cerrahi gubugun veya Bir cerrahi gubugun veya Ayarlanabilir Pense, bir Amacina uygun olarak
Pense sekilde kavrama ve implantin manipule implantin manipule cerrahi gubugun veya kullanildiginda, Ayarlanabilir

maniplile etme.

edilmesi veya kavranmasi
gereken herhangi bir
cerrahi senaryo.

edilmesi veya kavranmasi

gereken herhangi bir hasta.

implantin manipulasyonuna
veya kavranmasina yardimci
olmak igin tasarlanmistir.

Pense, cerrahi bir

gubugun veya implantin
manipilasyonuna veya
kavranmasina yardimci olur.

Vida Ekstraktori Bas bolimleri soyulmus
veya hasar gérmius
implante edilmis vidalari

¢ikarma.

implante edilmis bir
vidanin gikarilmasi gereken
herhangi bir cerrahi
senaryo.

implante edilmis bir
vidanin gikarilmasi gereken
herhangi bir hasta.

Vida Ekstraktdrleri, bag
bolumleri soyulmus veya
hasar gérmus implante
edilmis vidalarin
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmustir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Vida
Ekstraktorleri, bas
bolumleri soyulmus veya
hasar gérmus implante
edilmis vidalarin
¢ikarilmasina yardimci olur.
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Trefin, Kirk Vida
Gikaric, ici Bos
Oyucu

Kemik buytumesini
temizleme ve implante
edilmis gesitli hasarh
vidalari gikarma.

Kemigin ige buytimesi
nedeniyle tikanmis veya
tikanmamis olabilecek veya
hasar gérmus olabilecek
implante edilmis bir
vidanin gikarilmasi gereken
herhangi bir cerrahi
senaryo.

Kemigin ige buylumesi
nedeniyle tikanmis veya
tikanmamis olabilecek veya
hasar gérmus olabilecek
implante edilmis bir
vidanin gikarilmasi gereken
herhangi bir hasta.

Trefinler, Kirik Vida
Gikaricilar ve ici Bos
Oyucular, kemik
buylmesinin
temizlenmesine ve
implante edilmis gesitli
hasarli vidalarin
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Trefinler, Kirik
Vida Cikaricilar ve ici Bos
Oyucular, kemik buyimesinin
temizlenmesine ve implante
edilmis gesitli hasarli vidalarin
¢ikariimasina yardimci olur.

Ozel Tornavidalar

implant sirketine 6zel
cesitli vidalara ve
donanima tork uygulayin.

implante edilmis vidaya
tork uygulanmasini
gerektiren herhangi bir
cerrahi senaryo.

implante edilmis vidaya
tork uygulanmasini
gerektiren herhangi bir
hasta.

Ozel Tornavidalar, implante
edilmis vidalara tork
uygulanmasina yardimci
olmak igin tasarlanmustir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Ozel
Tornavidalar, implante
edilmis vidalara tork
uygulanmasina yardimci
olur.

Sabit Kollar Tutturuculari veya implante edilmis bir implante edilmis bir Sabit Kollar, tutturucularin Amacina uygun olarak
implantlari takmak veya vidanin takilmasi veya vidanin takilmasi veya veya implantlarin kullanildiginda, Sabit Kollar,
¢tkarmak igin burulma yikii | cikariimasi gereken ¢ikariimasi gereken takilmasina veya tutturucularin veya
saglama. herhangi bir cerrahi herhangi bir hasta. ¢ikarilmasina yardimci implantlarin takilmasina

senaryo. olmak igin tasarlanmistir. veya gikariimasina
yardimci olur.

Karsi Tork Bir omurga implantina Cerrahi bir implanta Tepkisel tork gereken bir Karsi Torklar, bir implanta Amacina uygun olarak
tepkisel tork saglama. tepkisel tork uygulanmasi implanti olan herhangi bir tepkisel tork saglamak kullanildiginda, Karsi

gereken herhangi bir hasta. Uzere tasarlanmistir. Torklar, bir implanta
cerrahi senaryo. tepkisel tork saglar.

Uzantilar implante edilmis cerrahi Uzatilmig uzunlukta bir implante edilmis bir Uzantilar, tutturucularin Amacina uygun olarak

cihazlarin takilmasi ve
¢ikarilmasinda kullanilan
cesitli % kare ve A-O
tornavidalari igin ek
uzunluk saglama.

tornavida ile cerrahi
vidanin
takilmasi/gikarilmasi
gereken herhangi bir
cerrahi senaryo.

vidanin takilmasi veya
cikarilmasi gereken
herhangi bir hasta.

veya implantlarin
takilmasina veya
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmistir.

kullanildiginda, Uzantilar,
tutturucularin veya
implantlarin takilmasina
veya gikarilmasina
yardimci olur.

Acik Uglu Somun
Anahtari

Tutturuculan takma veya
¢ikarma.

Bir tutturucunun takilmasi
veya gikariimasi gereken
herhangi bir cerrahi
senaryo.

Bir tutturucunun takilmasi
veya gikarilmasi gereken
herhangi bir hasta.

Acik Uglu Somun
Anahtarlan, tutturucularin
takilmasina veya
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmustir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Agik Uglu
Somun Anahtarlari,
tutturucularin veya
implantlarin takilmasina
veya gikarilmasina
yardimci olur.

Dovilmis Cubuk
Kesici

Cesitli biytkluklerdeki
cubuklari kesme.

Bir cerrahi gubugun
kesilmesi gereken herhangi
bir cerrahi senaryo.

Cerrahi bir gubugun
implante edilmesi gereken
herhangi bir hasta.

Doviilmus Cubuk Kesiciler,
cesitli buyukliklerdeki
cerrahi gubuklarin
kesilmesine yardimci olmak
icin tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Dovilmus
Cubuk Kesiciler, gesitli
buyukltklerdeki cerrahi
cubuklarin kesilmesine
yardimci olur.

Cift Yonlu Avug
ici Tork Sinirlama
Aletleri

ileri ve/veya geri ydnde
uygulanan tork miktarini
6nceden belirlenen kalibre
edilmis bir ayarla sinirlama.

Bir klinisyenin bir
tutturucuya veya implanta
saat yonilinde veya saat
yonunin tersine belirli bir
burulma yuki uygulamak
istedigi herhangi bir cerrahi
senaryo.

Bir tutturucu veya
implantin belirli bir
burulma yikiine
ayarlanmasinin gerekli
oldugu herhangi bir hasta.

Cift Yonlii Avug ici Tork
Sinirlama Aletleri, bir
tutturucuya veya implanta
belirli bir burulma ytiku
uygulamak tizere
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Cift Yonlu
Avug igi Tork Sinirlama
Aletleri, bir tutturucuya
veya implanta belirli bir
burulma yuki uygular.

Lazer isaretli
Secenekli Silikon

Cerrahin bir aleti kavrayip
cilali bir aletin bir pargasi

Klinisyenin bir alete,
aksesuara ve/veya

Bir alet, aksesuar ve/veya
implanta yik uygulanmasi

Lazer isaretleme Segenekli
Silikon Cok Bilesenli Kalipli

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Lazer

Cok Bilesenli olarak bir alete, aksesuara implanta yuk uygulamak gereken herhangi bir hasta. Kollar, cerrahin cilal bir isaretleme Segenekli Silikon
Kalipli Kollar ve/veya implanta yik istedigi herhangi bir cerrahi aletin bir pargasi olarak bir Cok Bilesenli Kalipli Kollar,
uygulamasi igin bir alan senaryo. yuki kavramasi ve cerrahin cilali bir aletin bir
saglama. uygulamasi igin bir alan pargasi olarak bir yuku
saglamak tzere kavramasi ve uygulamasi
tasarlanmigtir. icin bir alan saglar.
iskandiller Cesitlilik gosteren doku Klinisyenin dokulari ayirt Klinisyenin dokulari ayirt iskandiller, degisen doku Amacina uygun olarak
tiplerinin saptanmasina ve etmek istedigi herhangi etmek istedigi bir cerrahi tiplerinin saptanmasina ve kullanildiginda, iskandiller,
ayirt edilmesine yardimci bir cerrahi senaryo. uygulanan herhangi ayirt edilmesine yardimci cesitlilik gdsteren doku
olma. bir hasta. olmak igin tasarlanmistir. tiplerinin saptanmasina
ve ayirt edilmesine
yardimci olur.
Bizler Cerrahi vidalar veya Klinisyenin kemikte delikler Klinisyenin kemikte delikler Bizler, cerrahi vidalar veya Amacina uygun olarak

tutturucular igin pilot
delikler baslatmak tzere
kemikte delikler agma.

acmasi gereken herhangi
bir cerrahi senaryo.

agmasi gereken bir cerrahi
uygulanan herhangi bir
hasta.

tutturucular igin pilot
delikler basglatmak tizere
kemikte delik delmeye
yardimci olmak tzere
tasarlanmigtir.

kullanildiginda, Bizler,
cerrahi vidalar veya
tutturucular igin pilot
delikler baglatmak tGzere
kemikte delik agmaya
yardimci olur.
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Kiretler

Cesitli dokularin agamali
olarak gikarilmasina olanak
tanima.

Klinisyenin dokulari
kazimak ve gikarmak
istedigi herhangi bir
cerrahi senaryo.

Klinisyenin dokulari
kazimak ve gikarmak
istedigi bir cerrahi
uygulanan herhangi
bir hasta.

Kuretler, gesitli dokularin
asamali olarak
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Kiiretler,
¢esitli dokularin asamali
olarak gikarilmasina
yardimci olur.

Cubuk Kesiciler

Klinisyenin ve cerrahin
ihtiyaglarina gore gesitli
buyukliklerdeki gubuklar
kesme.

Bir cerrahi gubugun
kesilmesi gereken herhangi
bir cerrahi senaryo.

Cerrahi bir gubugun
implante edilmesi gereken
herhangi bir hasta.

Cubuk Kesiciler, gesitli
buyukluklerdeki cerrahi
gubuklarin kesilmesine
yardimci olmak igin
tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Cubuk
Kesiciler, gesitli
buyukltklerdeki cerrahi
gubuklarin kesilmesine
yardimci olur.

Cubuk Bukuctler

Klinisyenin ve cerrahin
ihtiyaglarina gore gesitli
buyukltklerdeki gubuklari
biikme.

Bir cerrahi gubugun
biikiilmesi gereken
herhangi bir cerrahi
senaryo.

Cerrahi bir gubugun
implante edilmesi gereken
herhangi bir hasta.

Cubuk Bukiictiler, gesitli
buyukltklerdeki cerrahi
gubuklarin bukilmesine
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Cubuk
Bukiculer, gesitli
buyukliklerdeki cerrahi
cubuklarin bukilmesine
yardimci olur.

Kompresorler ve
Distraktorler

Ayar vidasinin son kez
stkilmasindan 6nce, gesitli
buyukliklerdeki omurga
gubuklariyla gesitli omur
diizeylerinde kompresyon
veya distraksiyon
uygulama.

Klinisyenin gesitli
materyallere kompresyon
veya distraksiyon
uygularken veya bunlari
ayirirken verimliligi
artirmak istedigi herhangi
bir cerrahi senaryo.

Klinisyenin gesitli
materyallere kompresyon
veya distraksiyon
uygularken veya bunlari
ayirirken verimliligi
artirmak istedigi bir cerrahi
uygulanan herhangi

bir hasta.

Kompresorler ve
Distraktorler, ayar vidasinin
son kez sikilmasindan 6nce,
cesitli buyukluklerdeki
omurga gubuklariyla gesitli
omur duzeylerinde
kompresyon veya
distraksiyon uygulanmasina
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda,
Kompresorler ve
Distraktorler, ayar vidasinin
son kez sikilmasindan 6nce,
cesitli buytkluklerdeki
omurga gubuklariyla

cesitli omur dizeylerinde
kompresyon veya
distraksiyon uygulanmasina
yardimci olur.

Plaka Bukticuler

Cesitli buyukluklerdeki
plakalari bukme.

Bir cerrahi plakanin
bukilmesi gereken

herhangi bir cerrahi
senaryo.

Cerrahi bir plakanin
implante edilmesi gereken
herhangi bir hasta.

Plaka Bukucdler, gesitli
buytkluklerdeki cerrahi
plakalarin biikiilmesine
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Plaka
Bukuculer, gesitli
buyukltklerdeki cerrahi
plakalarin biikilmesine
yardimci olur.

Tel Kesiciler

Cesitli buyukluklerdeki
telleri kesme.

Bir cerrahi telin kesilmesi
gereken herhangi bir
cerrahi senaryo.

Cerrahi bir telin
kullanilmasi veya implante
edilmesi gereken herhangi
bir hasta.

Tel Kesiciler, gesitli
buyukluklerdeki cerrahi
tellerin kesilmesine
yardimci olmak igin
tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Tel
Kesiciler, gesitli
buyukliklerdeki cerrahi
tellerin kesilmesine
yardimci olur.

Denemeler ve

Cerrahi sirasinda

Klinisyen ve cerrahin

implant gereken herhangi

Denemeler ve Sablonlar,

Amacina uygun olarak

Sablonlar kullanilacak bir implanti ihtiyaglarina gore bir bir hasta. cerrahi sirasinda kullanildiginda, Denemeler
simile etme. Buyuklik ve implantin temsil edilmesi kullanilacak bir implanti ve Sablonlar, cerrahi
sekil, klinisyen ve cerrahin gereken herhangi bir simule etmek igin sirasinda kullanilacak bir
ihtiyaglarina gére cerrahi senaryo. tasarlanmigtir. implanti simile eder.
belirlenecektir.

Cekigler Darbe kuvveti olusturma. Klinisyenin darbe kuvveti Klinisyenin darbe kuvveti Cekigler, darbe kuvveti Amacina uygun olarak
olusturmak istedigi olusturmak istedigi bir olusturmaya yardimci kullanildiginda, Cekigler,
herhangi bir cerrahi cerrahi uygulanan herhangi olmak igin tasarlanmistir. darbe kuvveti olugturmaya
senaryo. bir hasta. yardimci olur.

Raspalar Kemik veya sert dokuyu Klinisyenin kemik veya sert Klinisyenin kemik veya sert Raspalar, kemik veya sert Amacina uygun olarak

torpileme veya kabaca
sekillendirme.

dokuyu gikarmayi,
torpilemeyi veya
sekillendirmeyi amagladigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

dokuyu gikarmayi,
torpulemeyi veya
sekillendirmeyi amagladigi
bir cerrahi uygulanan
herhangi bir hasta.

dokuyu térpilemeye veya
kabaca sekillendirmeye
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

kullanildiginda, Raspalar,
kemik veya sert dokuyu
torplilemeye veya kabaca
sekillendirmeye

yardimci olur.

Kemik Tamplari

Kemigi manipile etme,
destekleme ve kemige
impaksiyon uygulama.

Klinisyenin aksiyel yiku
aktarmak istedigi herhangi
bir cerrahi senaryo.

Klinisyenin aksiyel yiiku
aktarmak istedigi bir
cerrahi uygulanan herhangi
bir hasta.

Kemik Tamplari, kemigi
manipile etmeye,
desteklemeye ve kemige
impaksiyon uygulamaya
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Kemik
Tamplari, kemigin
manipile edilmesine,
desteklenmesine ve kemige
impaksiyon uygulanmasina
yardimci olur.

Forseps

Kemik, doku veya donanimi
sikistirma veya kavrama.

Klinisyenin kemik, doku,
donanim veya alet dizenini
sikistirmak veya kavramak
istedigi herhangi bir cerrahi
senaryo.

Klinisyenin kemik, doku,
donanim veya alet diizenini
sikistirmak veya kavramak
istedigi bir cerrahi
uygulanan herhangi

bir hasta.

Forseps, kemik, doku veya
donanimin sikistirilmasina
veya kavranmasina
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Forseps,
kemik, doku veya
donanimin sikistirilmasina
veya kavranmasina
yardimci olur.

Rongeur Pens

Kemik ve/veya dokuyu
¢ikarma.

Kemik ve/veya dokunun
¢ikarilmasi gereken herhangi
bir cerrahi senaryo.

Klinisyenin kemik ve/veya
doku ¢ikarmasi gerektigi bir
cerrahi uygulanan herhangi
bir hasta.

Rongeur Pens, kemik
ve/veya dokularin
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmustir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Rongeur
Pens kemik ve/veya
dokuyu gikarmaya
yardimci olur.
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Manipdlatif Doku ve/veya kemigi Klinisyenin cerrahi bolgede Klinisyenin cerrahi bolgede Manipulatif Aletler, doku Amacina uygun olarak
Aletler hareket ettirme ve tutma. engel olugturan dokulari ve engel olusturan dokulari ve ve/veya kemigin hareket kullanildiginda, Manipulatif

kemikleri yerinden gikarmak kemikleri yerinden ettirilmesine ve Aletler, doku ve/veya

ve tutmak istedigi herhangi cikarmak ve tutmak istedigi tutulmasina yardimci kemigin hareket

bir cerrahi senaryo. bir cerrahi uygulanan olmak igin tasarlanmistir. ettirilmesine ve

herhangi bir hasta. tutulmasina yardimci olur.

Makaslar ve Doku, bandaj ve/veya Klinisyenin bandajlari, Klinisyenin bandajlari, Makas ve Kirki, doku, Amacina uygun olarak
Kirkilar ¢apraz baglt UHMWPE'yi dokuyu ve/veya capraz bagli dokuyu ve/veya ¢apraz bandaj ve/veya gapraz bagh | kullanildiginda, Makas ve

maks. 0,95 mm nominal
kalinlikta kesin.

UHMWPE’yi maks. 0,95 mm
nominal kalinlikta kesmek
istedigi herhangi bir cerrahi
senaryo.

baglh UHMWPE'yi
maksimum 0,95 mm
nominal kalinlikta kesmek
istedigi bir ameliyata giren
herhangi bir hasta.

UHMWPE’nin maksimum
0,95 mm nominal kalinlikta
kesilmesine yardimci olmak
Uzere tasarlanmistir.

Kirki, doku, bandaj ve/veya
¢apraz baglit UHMWPE’nin
maksimum 0,95 mm
nominal kalinlikta
kesilmesine yardimci olur.

Osteotomlar ve

Kemigi kesme, diseke

Klinisyenin kemigi kesmek,

Klinisyenin kemigi kesmek,

Osteotomlar ve Oyucular

Amacina uygun olarak

Oyucular etme, ¢ikarma veya diseke etmek veya diseke etmek veya kemigin kesilmesine, diseke | kullanildiginda, Osteotomlar
hazirlama. hazirlamak istedigi hazirlamak istedigi bir edilmesine, gikarilmasina ve Oyucular, kemigin
herhangi bir cerrahi cerrahi uygulanan veya hazirlanmasina kesilmesine, diseke
senaryo. herhangi bir hasta. yardimci olmak igin edilmesine, gikarilmasina
tasarlanmigtir. veya hazirlanmasina
yardimci olur.
Matkap Kemik vidalarini matkapla Klinisyenin kemikte delikler Klinisyenin kemikte delikler Matkap Kilavuzlari, kemik Amacina uygun olarak
Kilavuzlari delme ve/veya takma veya kesikler olusturmak veya kesikler olusturmak vidalarini matkapla delme kullanildiginda, Matkap

surecine yardimci olma ve
kontrol saglama.

istedigi herhangi bir cerrahi
senaryo.

istedigi bir cerrahi
uygulanan herhangi
bir hasta.

ve/veya takma surecine
yardimci olmak ve kontrol
saglamak igin tasarlanmistir.

Kilavuzlari, kemik vidalarini
matkapla delme ve/veya
takma siirecine yardimci
olur ve kontrol saglar.

Havsalar, Matkap
Uglari ve Kesiciler

Déner bir kesim yoluyla
kemigi gcikarma.

Klinisyenin kemikte delikler
veya kesikler olusturmak
istedigi herhangi bir cerrahi
senaryo.

Klinisyenin kemikte delikler
veya kesikler olugturmak
istedigi bir cerrahi
uygulanan herhangi

bir hasta.

Havsalar, Matkap Uglari ve
Kesiciler, doner bir kesim
yoluyla kemigin
¢ikarilmasina yardimci
olmak igin tasarlanmustir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Havsalar,
Matkap Uglari ve Kesiciler,
doner bir kesim yoluyla
kemigin ¢ikariimasina
yardimci olur.

Tutucular ve

Vidalarin takilmasina ve

Klinisyenin cerrahi bir

Klinisyenin cerrahi bir

Tutucular ve Kiliflar,

Amacina uygun olarak

Kilflar ¢ikarilmasina yardim etme. ortamda vida takmak veya ortamda vida takmak veya vidalarin takilmasina ve kullanmildiginda, Tutucular
cikarmak istedigi herhangi cikarmak istedigi bir cerrahi | gikarilmasina yardimci ve Kiliflar, vidalarin
bir cerrahi senaryo. uygulanan herhangi olmak igin tasarlanmistir. takilmasina ve
bir hasta. ¢ikarilmasina yardimci olur.
Eski Tork Bir tutturucuya veya Klinisyenin bir tutturucuya Bir tutturucu veya Eski Tork Tornavidalari, bir Amacina uygun olarak

Tornavidalari

implanta saat yoninde
belirli bir burulma yika
uygulama.

veya implanta saat yoniinde
belirli bir burulma yiiki
uygulamak istedigi herhangi
bir cerrahi senaryo.

implantin belirli bir
burulma ytkiine
ayarlanmasinin gerekli
oldugu herhangi bir hasta.

tutturucuya veya implanta
belirli bir burulma yiiku

uygulamak igin tasarlanmigtir.

kullanildiginda, Eski Tork
Tornavidalari, bir
tutturucuya veya implanta
belirli bir burulma yika
uygular.

Cubuk iticiler Cubuklari itme veya Klinisyenin gubuklari itmek Klinisyenin gubuklari itmek Gubuk iticiler, gubuklari Amacina uygun olarak
manipile etme. veya maniptle etmek veya maniplle etmek itmeye veya maniplile kullanildiginda, Cubuk
istedigi herhangi bir cerrahi istedigi bir cerrahi etmeye yardimci olmak igin iticiler, ubuklari itmeye
senaryo. uygulanan herhangi tasarlanmistir. veya manipiile etmeye
bir hasta. yardimci olur.
Kilavuz Tel Telleri ve/veya kilavuz Cerrahin telleri ve/veya Cerrahi bir telin Kilavuz Tel Tutucular, telleri | Amacina uygun olarak
Tutucular telleri gtivenli bir sekilde kilavuz telleri cerrahi bir kullanilmasi veya implante ve/veya kilavuz telleri kullanildiginda, Kilavuz Tel

kavrama ve tutma.

alanda guvenli bir sekilde
kavramak ve tutmak
istedigi herhangi

bir senaryo.

edilmesi gereken herhangi
bir hasta.

guvenli bir sekilde
kavramaya ve tutmaya
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Tutucular, telleri giivenli bir
sekilde kavramaya ve
tutmaya ve/veya telleri
yonlendirmeye

yardimci olur.

Acil Tornavidalar

Acili bas 6zellikli bir alet
kullanarak tutturuculari
veya implantlari takmak
veya gikarmak igin burulma
yukuni aktarma veya
saglama.

Klinisyenin agili bas 6zellikli
bir alet kullanarak
tutturuculari veya
implantlari takmak veya
¢tkarmak igin burulma
yukiinii aktarmak veya
saglamak istedigi herhangi
bir senaryo.

implante edilmis bir
vidanin takilmasi veya
cikarilmasi gereken
herhangi bir hasta.

Acili Tornavidalar,
tutturuculari veya
implantlari takmak veya
¢ikarmak igin burulma
yukini dontistiirmeye
veya saglamaya yardimci
olmak igin tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Acih
Tornavidalar, tutturucular
veya implantlari takmak
veya gikarmak i¢in burulma
yukini dontstiirmeye
veya saglamaya yardimci
olur.

Defleksiyon Kirisi
Tork Aletleri

Cerrahin bir tutturucuya
veya implanta belirli bir
burulma yuku
uygulamasina olanak
saglama.

Klinisyenin bir tutturucuya
belirli bir burulma yika
uygulamak istedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

Bir tutturucu veya
implantin belirli bir
burulma yukiine
ayarlanmasinin gerekli
oldugu herhangi bir hasta.

Defleksiyon Kirisi Tork
Aletleri, bir tutturucuya
veya implanta belirli bir
burulma yuki uygulamak
icin tasarlanmistir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Defleksiyon
Kirisi Tork Aletleri, bir
tutturucuya veya implanta
belirli bir burulma yika
uygular.
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Tablo 2: iddia edilen 6l¢iim dogruluk derecesi dahil olmak iizere dlglim cihazlar igin iriin serisi bilgileri

Uriin Serisi/Cihaz
Acikl

Kullanim Amaci

Kullanim
Endikasyonu

Olgiim Dogruluk
Derecesi

Hedef Hasta Grubu

Cihazin Performans
Ozellikleri

Beklenen Klinik
Faydalar

Kemik Problari

Anatomik 6zelliklerin
derinligini 6lgme
ve/veya kint bir
disektor gorevi
gorme.

Klinisyenin anatomik
ozelliklerin derinligini
olgmek veya dokulari
diseke etmek istedigi
herhangi bir cerrahi
senaryo.

0,38 mm

Klinisyenin deliklerin
ve oluklarin derinligini
olemek istedigi bir
cerrahi uygulanan
herhangi bir hasta.

Kemik Problari,
anatomik 6zelliklerin
derinligini 6lgmeye
ve/veya kiint bir
disektor gorevi gormeye
yardimci olmak igin
tasarlanmigtir.

Amacina uygun olarak
kullanildiginda, Kemik
Problari, anatomik
ozelliklerin derinligini
6lgmeye ve/veya kiint
bir disektor gorevi
gérmeye yardimel
olur.

Derinlik Olgerler

Deliklerin veya
oluklarin derinligini
olgme.

Klinisyenin deliklerin
veya oyuklarin
derinligini 6lgmek
istedigi herhangi bir
cerrahi senaryo.

+0,5 mm

Klinisyenin deliklerin
veya oyuklarin
derinligini 6lgmek
istedigi bir ameliyata
giren herhangi bir
hasta.

Derinlik Olgerler,
deliklerin veya
oyuklarin derinligini
olgmeye yardimci
olmak igin
tasarlanmistir.

Amacina uygun
olarak kullanildiginda,
Derinlik Olgerler
deliklerin veya
oyuklarin derinligini
olgmeye yardimci
olur.

Kontrendikasyonlar:
Tablo 1 ve 2'de listelenen cihazlar igin su anda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

Malzemeler ve Kisitlanmig Maddeler:
Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kdkenli malzeme igerdigini belirtmek igin trln etiketine bakin.

Hedef Kullanici:

Tablo 1 ve 2'de listelenen tiim cihazlar belli amaglara 6zeldir ve bu nedenle, ilgili cerrahi teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi
cerrahlari tarafindan kullaniimahdir. Dikkat: Federal (ABD) yasalari, bu cihazin satigini lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya onun
emriyle yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Olasi Advers Etkiler:
Yok. Tablo 1 ve 2'de listelenen tiim cihazlar, ilgili cerrahi teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlarinin takdirine bagh
olarak kullanilir.

Onlemler:

Alet steril olmayan sekilde saglanir. Her kullanimdan 6nce temizleyin ve sterilize edin.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla ¢alisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE)
kullaniimalidir.

pH degeri n6tr olan (yaklasik 6,5 ila 7,5) bir temizlik maddesi onerilir.

Kullanmadan 6nce sinirleri, damarlari ve/veya organlari bu aletlerin kullanimindan kaynaklanabilecek hasarlardan korumak igin 6zen
gosterilmelidir.

ilk temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde aletlerden mevcutsa giivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali cikarilmalidir.
Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve aksesuarlari kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli olunmalidir.

Bildiri:
Asagidaki islemlerle tekrar islenemeyen cihazlar buna gore etiketlenir. Bu cihazlara eslik eden 6zel prosediirlere uyulmalidir. Hasar
durumunda, cihaz tamir igin Ureticiye iade edilmeden 6nce tekrar islenmelidir.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi birine dogrudan veya dolayli olarak yol agmis olan, yol agmis olabilecek veya yol
acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

a) bir hasta, kullanici veya baska bir kisinin 6lima,
b) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi dizeyde bozulmasi,
c) ciddi bir halk sagligi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, lutfen yerel Tecomet satis temsilciniz ile iletisime gegin. Baska bir yasal Uretici tarafindan Uretilen aletler
icin Ureticinin kullanim talimatina bakin.

Tekrar isleme Sinirlamalari:

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtiimedikce metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar tGizerinde minimum etkisi
vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi aletler igin yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi kullanim sirasinda olusan
asinma ve hasar ile belirlenir.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak igin koplik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari énerilir.
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Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati oldugu (ilkelerde gegerli kanunlar ve yuktumlultklerle uyumlu olmak
kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati aletleri ve aksesuarlari cerrahi kullanima hazirlamak agisindan yeterli olarak dogrulanmistir. Tekrar islemenin
uygun ekipman ve materyal kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek lizere personelin uygun sekilde egitilmis olmasini
saglamak kullanici/hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman ve islemlerin dogrulanip rutin sekilde
izlenmesini gerektirir. Kullanici/hastane/saglk personeli tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma, olasi advers sonuglardan
kacinmak igin etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

Eski Tork Sinirlama Tornavidalari ile ilgili olarak, bu trlintin tekrar kalibrasyon araligi, sahadaki uygulamasina ve kullanimina baglidir.
Uygun bir tekrar kalibrasyon déngiisiiniin ne oldugu kararini OEM/kullanici/hastane/saglik personeli verecektir. Genel olarak Tecomet,
tekrar kalibrasyon siiresinin 6 aylik dénem veya her 100 otoklav donguisu (hangisi 6nce gergeklesirse) olacagini tahmin eder. Bu yalnizca
bir tahmindir ve OEM/kullanici/hastane/saglik personeli, 6zel kosullari, uygulamalari ve bir tork sinirlama tornavidasinin kullanilacagi
senaryolari temel alarak uygun tekrar kalibrasyon dénglsinu belirlemelidir.

Kullanim Noktasinda Hazirlik:
Tek kullanimlik bir mendille fazla viicut sivisini ve dokuyu giderin.
Temizlemeden 6nce aletin kurumasina izin verilmemelidir.

Kaba Koyma/Tagima:
Kontamine ve/veya biyolojik olarak tehlikeli malzemeleri kullanirken hastane protokollerine uyun. Kullanimdan sonra lekelenme, hasar
ve kuruma olasiligini en aza indirmek igin alet kullanimdan sonra 30 dakika iginde temizlenmelidir.

Dekontaminasyona Hazirlik:
Mumkuinse, cihazlar demonte veya agik durumda tekrar islenmelidir.

On Temizlik:
Gerekli degil.

Temizlik:

Manuel Temizlik Prosediirii:

1. Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu hazirlayin.

2. Aletleri enzim sollisyonuna tamamen batirin ve kalmis kabarciklari gidermek tizere hafifge sallayin. Mentese veya hareketli kisimlari
olan aletleri solisyonun tim ylizeylere temas etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kér delikler ve kanulasyonlardan
kabarciklari gidermek ve sollisyonun tiim alet yiizeylerine temasini saglamak igin bir siringayla sivi gegirilmelidir.

3. Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya daldirirken, ylzeyleri tim goriindr kir giderilinceye kadar naylon killi bir firgayla
firgalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari galistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet disleri, kaba yuzeyler ve
hareketli bilesenler veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kandller siki oturan, naylon killi
yuvarlak bir firga kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak firgayi lumen, kor delik veya kanil icine dondiirme hareketiyle
yerlestirirken, ayni zamanda birkag kez iceri itip disari gekin.

NOT: Tiim firgalama, kontamine soliisyonun aerosol haline gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim sollisyonu yiizeyi

altinda yapilmahdir.

4. Aletleri enzim sollisyonundan gikarin ve minimum bir (1) dakika musluk suyunda durulayin. Tim hareket ettirilebilir ve menteseli
kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Lumenler, delikler, kanuller ve erisilmesi zor diger boélgelerden iyice ve kuvvetli bir
sekilde sivi gegirin.

5. Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin ve Ureticinin 6nerilerine gore gazini gikartin. Aletleri temizlik soliisyonuna tamamen
batirin ve varsa kalmis kabarciklari gidermek tzere hafifce sallayin. Liimenler, kér delikler ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve
soliisyonun tiim alet ylizeylerine temasini saglamak igin bir siringayla sivi gegirilmelidir. Aletleri ekipman Ureticisinin 6nerdigi sire,
sicaklik ve siklikla ve kullanilan deterjan igin optimum sekilde sonikasyona tabi birakin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

NOTLAR:

o Paslanmaz gelik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda elektrolizden kaginmak igin diger metal aletlerden ayirin.

e Mentegeli aletleri tamamen agin.

o Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmigs tel ag sepetler veya tepsiler kullanin.

o Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik aktivite detektorii, aliminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™ ile diizenli
olarak izlenmesi 6nerilir.

6. Aletleri ultrasonik banyodan gikarin ve saflastiriimis suda minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik kir bulgusu
olmayincaya kadar durulayin. Tim hareket ettirilebilir ve menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Limenler, delikler,
kantller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.

7. Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Liimenler, delikler, kaniller ve erisilmesi zor bolgelerden nemi gikarmak
icin temiz, filtrelenmis sikistirilmig hava kullanilabilir.
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Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Prosediirii

1. Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu hazirlayin.

2. Aletleri enzim sollisyonuna tamamen batirin ve kalmis kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya hareketli kisimlari
olan aletleri sollisyonun tiim yiizeylere temas etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler ve kantlasyonlardan
kabarciklari gidermek ve sollisyonun tim alet ylizeylerine temasini saglamak igin bir siringayla sivi gegirilmelidir.

3. Aletleri minimum on (10) dakika siviya batirin. Yiizeyleri tim gortnar kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi bir fircayla
fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari galistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet disleri, kaba yiizeyler ve
hareketli bilesenler veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Limenler, kor delikler ve kandller siki oturan, naylon killi
yuvarlak bir firga kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan naylon killi firgayi Iimen, kér delik veya kandl igine déndirme hareketiyle
yerlestirirken, ayni zamanda birkag kez iceri itip disari gekin.

Not: Tim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline gelmesi potansiyelini minimuma indirmek igin enzim soliisyonu yiizeyi
altinda yapilmahidir.

4. Aletleri enzim sollisyonundan gikarin ve minimum bir (1) dakika musluk suyunda durulayin. Tum hareket ettirilebilir ve menteseli
kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Lumenler, delikler, kanuller ve erisilmesi zor diger bélgelerden iyice ve kuvvetli bir
sekilde sivi gegirin.

5. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektore yerlestirin. Aletleri ylklerken, temizlige maksimum sekilde maruz kalmalari igin
yikayici/dezenfektor treticisinin talimatini izleyin; 6rnegin tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari tizerine veya ters koyun,
yikayicilar igin tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina yerlestirin.
Yikayici/dezenfektor dzel raflarla (6rn. kantle aletler icin) donatilmigsa bunlari Greticinin talimatina gére kullanin.

6. Aletleri Ureticinin talimatina gore bir standart yikayici/dezenfektor aleti dongisu kullanarak isleyin. Asagidaki minimum yikama
dongusu parametreleri 6nerilir:

Dongli | Tanim

On yikama ® Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e 2 dakika

Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak Yumusatiimis Musluk Suyu e 1 dakika
Durulama e Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu e 1 dakika

Deterjanli Yikama ® Sicak Musluk Suyu (64-66 °C/146-150 °F) ¢ 2 dakika
Durulama e Sicak Saflastirilmis Su (64-66 °C/146-150 °F) « 1 dakika

Sicak Havayla Kurutma (116 °C/240 °F) e 7 — 30 dakika

N[ IWIN|-

Notlar:

e Yikayici/dezenfektér iireticisinin talimatinin izlenmesi gerekir.

o Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi) onayli, ISO 15883 uyarinca dogrulanmis) bir yikayici/dezenfektor kullaniimalidir.

e Kurutma siiresi yikayici/dezenfektére yerlestirilen yiik biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak gosterilir.

e Birgok iiretici yikayici/dezenfektérlerini standart déngiilerle nceden programlar ve deterjan yikamasindan sonra bir termal
diiguik diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal dezenfeksiyon déngiisii minimum A0 = 600 elde edecek sekilde
(6rn. 90 °C/194 °F, 1 dakika, 1ISO 15883-1 uyarinca) yapilmali ve aletlerle uyumludur.

o Aletin kayganlastiriimasi gerekliyse veya elzemse aksi belirtilmedikge tibbi cihaz uygulamasi igin tasarlanmig cerrahi sinif, suda
¢oziinebilir kayganlastirici (alet yagi) kullanin.

Dezenfeksiyon:

o Aletler ve aksesuarlar igin kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmalidir. Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

e Dusik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor dongtistintin bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica kullanimdan
once mutlaka sterilize edilmelidir.

Kurutma:
Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Limenler, delikler, kandller ve erisilmesi zor bélgelerden nemi gikarmak igin
temiz, filtrelenmis sikistiriimis hava kullanilabilir.

inceleme/Fonksiyonel Test:

1. Tim gorindr kan ve kirin giderildiginden emin olmak igin her cihazi dikkatlice inceleyin.

2. Hasar ve/veya aginma olup olmadigini gérsel olarak inceleyin.

3. Hedeflenen hareket araligi boyunca galismanin sorunsuz oldugundan emin olmak icin hareketli pargalarin (menteseler ve kutu
kilitleri gibi) hareketini kontrol edin.

4. Uzun ince 6zelliklere sahip aletlerde (6zellikle donen aletlerde) bozulma olup olmadigini kontrol edin.

5. Aletler daha biyuk bir tertibatin bir pargasi oldugunda tiim bilesenlerin kolayca kuruldugunu kontrol edin.

*Not: Cihazin iglevini tehlikeye atabilecek bir hasar veya aginma tespit edilirse, cihazi kullanmayin ve uygun sorumlu kisiye haber verin.

Ambalajlama:
Sterilizasyon igin uygun ambalajlama.

KLIFU0004 Rev 01



Bakim ve Kayganlagtirma:

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan dnce, aletler Preserve®, Alet Sollisyonu gibi suda ¢oziinir bir kayganlastirici veya cerrahi
uygulamaya yonelik es deger materyalle kayganlastirilabilir. Menteseleri, disleri ve diger hareketli pargalari kayganlastirin. Her zaman
kayganlastirici Ureticisinin dillisyon, raf émri ve uygulama yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon:
Cihaz sterilizasyondan 6nce temizlenmelidir.

Tekli cihazlar, onayh (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif sterilizasyon poseti veya sargisi igcinde paketlenebilir. Poset veya
sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda dikkatli olunmalidir. Cihazlar gift sargi veya es deger bir yontem kullanilarak sariimalidir
(ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayitll Hemsire Dernegi) Kilavuz ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.
Nemli isi/buhar sterilizasyonu aletler i¢in 6nerilen yontemdir. Her sterilizasyon ylkiyle onayli bir kimyasal gosterge (sinif 5) veya
kimyasal emdilator (sinif 6) kullanilmasi onerilir. Yk konfiglirasyonu ve ekipman galismasi i¢in daima sterilizator dreticisinin talimatina

basvurun ve izleyin. Sterilizasyon ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni, EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica
Ureticinin montaj, dogrulama ve bakim igin onerileri izlenmelidir.

10°¢ sterilite glivence dizeyi (SAL) elde etmek lzere dogrulanmis maruz kalma siiresi ve sicakligi asagida liste halinde verilmistir.
Asagida liste halinde verilenlerden daha kati veya daha konservatif olduklarinda buhar sterilizasyonu gereklilikleri igin yerel veya
ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.

Yéntem — Vakum Oncesi Buhar Sterilizasyonu

Dongii Tipi | Sicakhk | Maruz Kalma Siiresi
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler
On vakum/Vakum Puls 132 °C/270 °F 4 dakika
Dongii Tipi Sicakhk Maruz Kalma Siiresi
Avrupa'da Onerilen Parametreler
On vakum/Vakum Puls | 134 °C/273°F | 3 dakika

Gergek maruziyetten énce parametreleri dort (4) vakum pulsu ile ayarlayin.
Minimum 60 dakika kurutma siiresi onerilir. Yk konfiglirasyonu, ¢evre sicakligl ve nemi, cihaz tasarimi ve kullanilan ambalajlama
nedeniyle daha uzun sireler gerekebilir.

Lumenli aletlerde flag sterilizasyona izin verilmez!

Saklama:

Steril ambalajlanmis aletleri kendilerine ayrilmis ve sinirli erigimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asiri
sicaklik/nemden koruma saglayan bir alanda saklayin. Not: Her paketi kullanimdan 6nce steril bariyerin (6rn. sargi, poset veya filtre)
yirtik veya delik olmadigindan, nem bulgulari géstermediginden veya kurcalanmis gibi gériinmediginden emin olmak igin inceleyin.
Bu durumlarin herhangi biri mevcutsa igerigin steril olmadigi kabul edilir ve temizlik, ambalajlama ve sterilizasyon yoluyla tekrar
islenmesi gerekir.

Kullanim Talimati:
Aksesuarlar, implant veya diger tibbi cihazlar alete tam olarak uymuyorsa aleti kullanmayin. Eslesen aksesuarlarin, implantlarin veya
diger tibbi cihazlarin dogru oturmasi ve geometrisi, lisansli saglik uzmanlari tarafindan belirlenecektir.

Aletin kullanicisi, aletin hastaya dogrudan 60 dakikadan fazla maruz kalmamasini saglamalidir. Bu setin kullanicisi, cerrahi islem
sirasinda ve sonrasinda hastada higbir alet/alet pargasi kalmadigindan emin olmaldir.

Kullanmadan 6nce cihazi hasar veya agsinma agisindan inceleyin. Bunun yapilmamasi cihazin zarar gérmesine neden olabilir.

*Not: Cihazin islevini tehlikeye atabilecek bir hasar veya aginma tespit edilirse, cihazi kullanmayin ve uygun sorumlu kisiye haber verin.

Asagidaki tablolarda, Erkek Altigen ve Erkek Alti Bolmeli tornavidalarin tork degerleri tanimlanmistir. Glvenli kullanimi saglamak igin
tornavidalar tanimlanan degerlerden daha yiiksek tork ylklerine maruz birakilmamaldir.

Tablo 3: Erkek Altigen Tornavida Tork Degerleri

Boyut Tork Degeri (ing-libre cinsinden)
1,5 mm 7 (0,8 N-m)
2,0 mm 10 (1,1 N-m)
2,5mm 29 (3,3 N-m)
7/64 ing 29 (3,3 N-m)
3,0 mm 47 (5,3 N-m)
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Bertaraf:

3,2mm (1/8 ing) 47 (5,3 N-m)
3,5mm 71 (8,0 N-m)
5/32 ing 100 (11,3 N-m)
4,5 mm 138 (15,6 N-m)
3/16ing 138 (15,6 N-m)
5,0 mm 224 (25,3 N-m)
7/32 ing 224 (25,3 N-m)
1/4 ing 224 (25,3 N-m)
7,0 mm 224 (25,3 N-m)

Tablo 4: Erkek Alti B6lmeli Tornavida Tork Degerleri

Boyut Tork Degeri (ing-libre cinsinden)
T08 10 (1,1 N-m)
T10 17 (1,9 N-m)
T15 29 (3,3 N-m)
T20 47 (5,3 N-m)
T25 71 (8,0 N-m)
T27 100 (11,3 N-m)
T30 138 (15,6 N-m)
T40 240 (27,1 N-m)

Cihazlar tekrar kullanilabilir; ancak cihaz kullanim émrinin sonunda standart hastane bertaraf prosedurleri araciligiyla bertaraf edilebilir.

Ek Bildiriler:

Tekrar isleme siireglerine uyulmasini, kaynaklarin ve malzemelerin yetkin personel i¢in mevcut olmasini ve hastane protokollerine
uyulmasini saglamak kullanicinin gérevidir. u sliregleri ve dahil edilen kaynaklari gerektiren en son teknoloji ve genellikle ulusal yasalar
dogrulanmali ve diizgin bir sekilde sturdirtlmelidir.

Etiketlemede Kullanilan Semboller!:

Steril Degil
Steril

2:
g

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir
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Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti No!

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Uretici
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Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina basvurun

Tibbi Cihaz
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Satilabilir Uniteler
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Uretim Ulkesi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicilar

Ek Etiketleme:

“MANUAL
USE OI\LIJLY" Cihaz bir elektrik kaynagina takilmamalidir ve sadece manuel olarak kullaniimasi amaglanmustir.
“REMOVE FOR
CLEANING & Temizlik ve sterilizasyon isleminden 6nce cihaz demonte edilmelidir.

STERILIZATION”

“ Uretici: Iil.ﬂ.l Avrupa Temsilcisi
r Meditec Source GmbH & Co. KG
ECOMEI c € §79€7 SattlerstraPe 19 78532
e ——

Tuttlingen, Almanya

Yasal Adi:

Tecomet, Inc.

5307 95t Avenue
Kenosha, WI 53144 A.B.D.

www.tecomet.com

ICE bilgileri icin etikete bakiniz
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