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| English - EN |

GLOBAL UNITE™ Short Stem Instrumentation
Instructions for Use and Reprocessing

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

¢ Reusable instruments in the GLOBAL UNITE™ Short Stem
(GUSS) instrument set (provided as non-sterile)
distributed by DePuy-Synthes that are intended for usage
and reprocessing in a health care facility setting. All
instruments and accessories may be safely and effectively
reprocessed using the manual or combination manual/
automated cleaning instructions and sterilization
parameters provided in this document UNLESS otherwise
noted in instructions accompanying a specific
instrument.

« Reusable delivery system (case, tray, and lid) that holds the
GUSS instrument set for protection, organization, steam
sterilization and delivery to the surgical field.

« Some products may not be licensed in all jurisdictions.

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

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

Description

The GUSS instrumentation set is a set of medical instruments used
during shoulder arthroplasty. This set of devices is used to prepare
the humerus during anatomical or reverse shoulder replacements.
The instruments are reusable and can be re-sterilized using
standard methods available to hospitals and orthopedic care
centers.

Intended Use

The GUSS instrumentation set is a set of medical instruments used
during shoulder arthroplasty. This set of devices is used to prepare
the humerus during anatomical or reverse shoulder replacements.
The instruments aid in reaming, broaching, and aligning the
reaming of the humerus during surgery.



Delivery systems (cases, trays, and lids) are intended for the
protection and organization of the instruments during the
sterilization and delivery to the surgical field. The delivery
systems (cases and trays) are not designed to maintain sterility by
themselves. They are designed to facilitate the sterilization process
when used in conjunction with a wrapping material (FDA cleared
sterilization wrap). Wrapping materials are designed to allow air
removal, steam penetration/evacuation (drying) and maintain the
sterility of the internal components.

Indications for Use

The Tecomet Global Unite Short Stem Instrumentation (GUSS) are
intended to be used to implant the DePuy GLOBAL UNITE Shoulder
System Short Stem Shoulder, in accordance with its cleared
indications for use and contraindications.

Contra-indications

These orthopedic instruments are prescription use.

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

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

in combination with the product

o The Proximal Reaming Guides are intended to be used with the
Reamer Holder, Proximal Modular Reamer Adaptors, Modular
Implant Sizer Disks, and Proximal Modular Reamers.

¢ The Brosteotomes are intended to be used with the Implant
Holder. They will also assemble to the Epiphyseal and Proximal
Trial Components

e The Bullet Tip Reamers are intended to be used with the Ratchet
T-Handle and the adjustable clamp of the Resection Guide.

¢ The Wrench is intended to be used with the Brosteotomes and
Implant Stems.

YA

WARNINGS

o onv [JS. Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

» Due to design specifications, the devices should not be used with
any manufacturer’s implant systems other than those specified.



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

Device Life

¢ The GUSS Instrument Set is composed of reusable instruments.
Life expectancy is dependent on the frequency of use and the
care and maintenance the instruments receive. However, even
with proper handling as well as correct care and maintenance,
reusable instruments should not be expected to last indefinitely.

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

Limitations on Reprocessing

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

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

not as durable as their metal counterparts. If polymer surfaces
show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks or
delamination), distortion, or visible warping they should be
replaced. Contact your DePuy-Synthes representative for your
replacement needs.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents

are recommended for processing reusable instruments and
accessories.

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



In countries where reprocessing requirements are more stringent
than those provided in this document it is the responsibility of the
user/processor to comply with those prevailing laws and ordinances.
These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable instruments and accessories for
surgical use.

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

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

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

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

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

If instruments cannot be soaked or maintained damp then they

should be cleaned as soon as possible after use to minimize the

potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

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

Preparation for Cleaning

¢ Instruments designed to come apart must be disassembled
prior to cleaning and sterilization. Disassembly, where
necessary, is generally self-evident however for more
complicated instruments instructions for use are provided and
should be followed.



Note: All recommended disassembly will be possible by
hand. Never use tools to disassemble instruments beyond
what is recommended.

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

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

Manual Cleaning Steps

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

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

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

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

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

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

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent
and de-gas according to the manufacturer’s recommendations.
Completely submerge instruments in the cleaning solution and
gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens,
blind holes and cannulations should be flushed with a syringe
to remove bubbles and ensure contact of the solution with all



instrument surfaces. Sonically clean the instruments at the time,
temperature and frequency recommended by the equipment
manufacturer and optimal for the detergent used. A minimum of
ten (10) minutes is recommended.

Notes:

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

¢ Fully open hinged instruments.

« Use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic
cleaners.

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

Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath and
rinse in purified water for a minimum of one (1) minute or until
there is no sign of residue detergent or biologic soil. Actuate

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

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

Combination Manual/ Automated Cleaning Steps

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

Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme
solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and
cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles
and ensure contact of the solution with all instrument surfaces.
Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil
has been removed. Actuate moveable mechanisms. Particular
attention should be given to crevices, hinged joints, box locks,
instrument teeth, roughened surfaces, and areas with moving
components or springs. Lumens, blind holes and cannulas
should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush.
Insert the snug fitting round nylon bristle brush into the lumen,
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blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in
and out multiple times.

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

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

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

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

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

Cycle Description

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

2 Enzyme Spray & Soak  Hot Softened Tap Water
1 minute

3 Rinse e Cold Softened Tap Water

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

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

1 minute

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




Notes:

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

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

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

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

« Ifalubrication cycle is available that applies to water-
soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk,
or equivalent material intended for medical device
application it is acceptable to use on instruments unless
otherwise indicated.

Manual Cleaning Steps of Sterilization Container

Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
manufacturer’s recommendations.

Using a soft sponge or cloth, clean all surfaces of the container
lid and instrument trays.

Thoroughly rinse the container components under clean running
water to remove all residue detergent.

Thoroughly dry the container components.

Automated Cleaning Steps of Sterilization Container

e Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
washer manufacturer’s recommendations.

e Place the container components into the washer in a manner
that will prevent them from moving and start the cycle.

« After the cleaning cycle is complete, remove the container
components and verify they are dry. If wetness is observed,
dry the components with clean, lint-free wipes.

Disinfection

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



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

Drying

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

Inspection & Testing

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

e Visually inspect each device for completeness, damage, and
excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process
them further and contact your Tecomet representative for a
replacement.

o When inspecting devices look for the following:

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

¢ Jaws and teeth should align properly.

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

¢ Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

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

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

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

Lubrication

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

Instruments and container must be properly cleaned before

sterilization.

Place the instruments in their respective position within the

delivery system according to the markings/labeling in the

container.

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

or locks.

Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared

or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization pouch or

wrap. Care should be used when packaging so that the pouch or

wrap is not torn. Devices should be wrapped using the double

wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

Reusable wraps are not recommended.

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

loading and weight. Total weight of the wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/25Ibs.

Sterilization

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

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is
recommended.

Always consult and follow the sterilizer manufacturer
instructions for load configuration and equipment operation.
Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy (e.g.
FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally,
the manufacturer’s recommendations for installation, validation,
and maintenance should be followed.

Validated exposure times and temperatures to achieve a 10
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.
Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are more conservative than those
listed in the table below.
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Exposure n
Cycle Type Temperature Time Dry Time
United States Recommended Parameters
Pre-vacuum /|4 3500/ 9700p 4 minutes 40 minutes
Vacuum Pulse
Exposure g
Cycle Type Temperature Time Dry Time
European Recommended Parameters
Pre-vacuum/ 134°F / 273°F 3 minutes 40 minutes
Vacuum Pulse

Drying & Cooling
¢ The recommended drying time for single wrapped
instruments is 30 minutes unless otherwise noted in device
specification instructions.
¢ A 15 minute open door time is recommended after drying.
¢ A 30 minute minimum cooling time is recommended after
drying but longer times may be necessary because of load
configuration, ambient temperature and humidity, device
design, and packaging used.
Note: Disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO) for
reprocessing instruments where there is a concern about
TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes.
These devices are compatible with these parameters.

Storage

« If using a sterilization container system with the GUSS
instrument set, consult the manufacturer’s instructions for the
validated term of sterility maintenance.

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

Note: Inspect every package before use to ensure that

the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn,
perforated, showing signs of moisture, or appearing to

be tampered with. If any of those conditions are present
then the contents are considered non-sterile and should be
re-processed through cleaning, packaging and sterilization.
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Symbols Used on Labeling®:

A Caution.
Non-Sterile

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

C€ CEMark

c € CE Mark with Notified Body # '
2797

Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

Date of Manufacture

Batch Code
Catalog Number

Consult Instructions for Use
Medical Device

Quantity

Country of Manufacture

IRYE IR

Material

(7]
(%]
3

Stainless Steel

i

Distributor

1Refer to the labeling for CE information.
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Instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™
Instructions d’utilisation et de retraitement

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI
ST81. et concernant :

e Les instruments réutilisables du jeu d’instruments pour tige
courte GLOBAL UNITE™ (GUSS) (fournis non stériles)
distribués par DePuy-Synthes qui sont destinés a étre
utilisés et retraités dans un établissement de soins de santé.
Tous les instruments et accessoires peuvent étre retraités
efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions
de nettoyage manuel ou de nettoyage manuel /automatique
combiné et les parametres de stérilisation fournis dans ce
document SAUF indication contraire dans les
instructions jointes a I'instrument spécifique.

» Systeme de rangement réutilisable (boite, plateau et
couvercle) contenant le jeu d'instruments pour tige
courte GLOBAL UNITE™ (GUSS) dans le but d’assurer leur
protection, leur organisation, leur stérilisation a la vapeur et
leur introduction dans le champ opératoire.

o Certains produits peuvent ne pas étre autorisés dans toutes
les juridictions.

MODE D’EMPLOI

Matériaux et substances réglementées

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

Le jeu d’instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™ (GUSS) est
un jeu d'instruments médicaux utilisés lors d'une arthroplastie de
I'épaule. Ce jeu de dispositifs est utilisé pour préparer I'humérus
lors de la pose d’une prothése anatomique ou inversée de I'épaule.
Les instruments sont réutilisables et peuvent étre restérilisés

au moyen des méthodes standard qui sont a la disposition des
hopitaux et des centres d’orthopédie.

Utilisation

Le jeu d’instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™ (GUSS) est
un jeu d'instruments médicaux utilisés lors d'une arthroplastie de
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I'épaule. Ce jeu de dispositifs est utilisé pour préparer I'humérus
lors de la pose d’une prothése anatomique ou inversée de

I'épaule. Les instruments facilitent I'alésage, le passage de rapes et
l'alignement de l'alésage de 'humérus lors de l'opération.

Les systemes de rangement (boites, plateaux et couvercles) ont
pour but d'assurer la protection et I'organisation des instruments
au cours de la stérilisation, et leur introduction dans le champ
chirurgical. Les systemes de rangement (boites et plateaux) ne
sont pas congus pour maintenir la stérilité par eux-mémes. Ils sont
congus pour faciliter le processus de stérilisation lorsqu'ils sont
utilisés avec des enveloppes de stérilisation (approuvées par la
FDA). Les enveloppes de stérilisation sont congues pour permettre
le désaérage, la pénétration et I'évacuation (séchage) de la vapeur,
ainsi que le maintien de la stérilité des composants internes.

Indications

Les instruments pour systéme Global Unite a tige courte (GUSS)
de Tecomet sont destinés a étre utilisés pour implanter le systéme
d’épaule a tige courte DePuy GLOBAL UNITE, conformément a ses
indications d’utilisation autorisées et a ses contre-indications.

Contre-indications

Ces instruments orthopédiques sont exclusivement sur
ordonnance. Les instruments ne doivent étre utilisés que par le
personnel de soins disposant des qualifications requises. Ne pas
utiliser ces instruments dans d’autres voies d’abords ou sites
anatomiques.

Accessoires et/ou autres dispositifs prévus pour étre utilisés
avec le produit

Les guides d'alésage proximal sont destinés a étre utilisés avec le
porte-alésoir, les adaptateurs d'alésoirs modulaires proximaux,
les disques calibreurs d'implants modulaires et les alésoirs
modulaires proximaux.

Les brostéotomes sont destinés a étre utilisés avec le porte-
implant. s s'assembleront également aux composants d'essai
épiphysaires et proximaux

Les alésoirs a extrémité en ogive sont destinés a étre utilisés
avec la poignée en T a cliquet et la pince réglable du guide de
résection.

La clé est destinée a étre utilisée avec les brostéotomes et les
tiges implantables.

15



A

AVERTISSEMENTS

owr En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

En raison de leurs caractéristiques de conception, ne pas utiliser
les dispositifs avec des systemes d'implants de fabricants autres
que ceux mentionnés.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis non
stériles doivent étre nettoyés et stérilisés conformément a
ces instructions avant chaque utilisation.

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

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles

de sécurité et autres matériaux d'emballage 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.

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

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

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

Le nettoyage automatique utilisant uniquement un nettoyeur/
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments
dotés de lumiéres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces
jointes et d’autres caractéristiques complexes. Un nettoyage
manuel approfondi de ces caractéristiques de dispositif est
recommandé avant tout processus de nettoyage automatique.
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Lutilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est
interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments.

Utiliser uniquement des brosses a poils doux en nylon avec les
différentes formes, longueurs et tailles pour faciliter le nettoyage
manuel.

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

11 convient d’éviter d’utiliser de I'eau calcaire. De I'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des ringages.
Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage
final afin d’éviter tout dépo6t minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymere
a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela
risquerait de gravement endommager la surface du polymere.
Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.

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

L'utilisation de I'instrument est déterminée par I'expérience

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

Durée de vie du dispositif

Le jeu d'instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™ (GUSS)
se compose d'instruments réutilisables. La durée de vie

dépend de la fréquence d'utilisation et du soin et de I'entretien
prodigués aux instruments. Cependant, méme lorsqu'ils sont
manipulés et entretenus correctement, on ne peut pas s’attendre
a que les instruments réutilisables durent indéfiniment.

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

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

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

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

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques

non moussants et au pH neutre sont recommandés pour le
traitement des instruments et des accessoires réutilisables.

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

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

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

& AVERTISSEMENT Il incombe a I'utilisateur/a 'hopital/
au prestataire de soins de santé 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.

& AVERTISSEMENT En cas d’écart a ces instructions de
la part de I'utilisateur/de I'hdpital /du prestataire de soins de
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santé, I'efficacité doit étre évaluée pour éviter toute conséquence
indésirable potentielle.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d'utilisation

Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments
al'aide d’une lingette jetable. Placer les dispositifs dans un

récipient contenant de I'eau distillée ou les couvrir de serviettes
humides.

Remarque : Limmersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du
fabricant facilitera le nettoyage, particuliérement pour les
instruments complexes dotés de lumiéres, de surfaces de
jointement, d’orifices borgnes et de canules.

Si les instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres
utilisation pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.
Confinement et transport
o Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts pour éviter tout risque de contamination inutile.
Préparation avant le nettoyage
e Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre
avant le nettoyage et la stérilisation. Le démontage, lorsqu’il
est nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les
instruments plus compliqués, des modes d’emploi sont fournis
et doivent étre suivis.
Remarque : Toutes les opérations de démontage
recommandées pourront étre réalisées manuellement. Ne
jamais utiliser d'outils pour démonter les instruments en
dehors des cas recommandés.

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

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

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

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

Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide

d’une brosse a poils doux 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 en nylon ronde de la taille appropriée. Insérer une brosse
ronde de la taille appropriée dans la lumiére, 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.

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

et les rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1)
minute. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles
et articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et

les autres zones difficiles d’acces de maniéere approfondie et
agressive.

Etape 5 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations
du fabricant. Immerger completement les instruments dans la
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,
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la température et la fréquence recommandés par le fabricant de
I'équipement, et qui sont optimaux pour le détergent utilisé. La
durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.

Remarques :

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

« Ouvrir entiérement les instruments articulés.

« Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis
métalliques congus pour les nettoyeurs a ultrasons.

« Un contréle régulier des performances de nettoyage aux
ultrasons par un détecteur d’activité des ultrasons, un
test a la feuille d’aluminium, ou les systéemes TOSI™ ou
SonoCheck™ est recommandé.

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

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

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques

conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2: Immerger complétement les instruments dans la

solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les

bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charnieres ou
de pieces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est
en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.

Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d'une brosse douce

en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été

retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention

particuliére aux fissures, aux joints articulés, aux mécanismes

21



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, l'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.

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

et les rincer dans l'eau courante pendant au moins une (1)
minute. Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles
et articulées. Rincer les lumieres, les orifices, les canules et

les autres zones difficiles d’acces de maniére approfondie et
agressive.

Etape 5 : Placer les instruments dans un nettoyeur/désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du
nettoyeur/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 nettoyeurs, placer les instruments plus lourds dans la
partie inférieure des plateaux et des paniers. Si le nettoyeur/
désinfecteur est équipé de grilles spéciales (p. ex., pour les
instruments canulés), les utiliser conformément aux instructions
du fabricant.

Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle de
nettoyage/désinfection standard des instruments conforme
aux instructions du fabricant. Les parameétres de cycle de lavage
minimums suivants sont recommandés :

Cycle Description

1 Prélavage ¢ Eau courante froide adoucie ¢ 2 minutes

Pulvérisation d'enzymes et immersion dans des

2 . .
enzymes ¢ Eau courante chaude adoucie ¢ 1 minute

3 Ringage ¢ Eau courante froide adoucie

4 Lavage au détergent  Eau courante chaude

(64-66°C) » 2 min.
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Cycle | Description

Ringage « Eau purifiée chaude (64-66 °C) ¢ 1 minute

Séchage a I'air chaud (116 °C) ¢ 7 a 30 minutes

Remarques :

Les instructions du fabricant du nettoyeur/désinfecteur
doivent étre suivies.

Un nettoyeur/désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée
(par ex., autorisation de la FDA [Agence américaine des
produits alimentaires et médic eux] ou validation
selon la norme ISO 15883) doit étre utilisé.

Le temps de séchage est défini par une plage de temps,
car il dépend de la charge placée dans le nettoyeur/
désinfecteur.

De nombreux fabricants préprogramment sur leurs
nettoyeurs/désinfecteurs des cycles standards, qui
peuvent inclure un ringage de désinfection thermique
de faible niveau apres le lavage au détergent. Le cycle
de désinfection thermique doit étre exécuté de maniére
a obtenir une valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C
pendant 1 minute conformément a la norme ISO 15883-
1) et est compatible avec les instruments.

Si un cycle de lubrification est disponible et applique
un lubrifiant soluble a I'eau tel que Preserve®,
Instrument Milk ou un produit équivalent destiné a étre
utilisé sur des dispositifs médicaux, il est acceptable de
I'utiliser pour les instruments sauf indication contraire.

Etapes de nettoyage manuel pour le conteneur de stérilisation

Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les

recommandations du fabricant.

ATaide d’'une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes

les surfaces du couvercle du conteneur et les plateaux a
instruments.

Rincer soigneusement les composants du conteneur a I'eau

courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.

Sécher soigneusement les composants du conteneur.

Etapes de nettoyage automatique pour le conteneur de
stérilisation

o Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant du nettoyeur.
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¢ Placer les composants du conteneur dans le nettoyeur de fagon a
empécher qu’ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

¢ Une fois le cycle de nettoyage terminé, retirer les composants du
conteneur et vérifier qu'ils sont secs. Si des zones sont humides,
sécher les composants avec des essuie-tout non pelucheux
propres.

Désinfection

¢ Les instruments doivent étre stérilisés au stade terminal avant
d’étre utilisés. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

o Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre
d'un cycle de nettoyeur/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 supprimer toute humidité dans les lumiéres, les
orifices, les canules et les zones difficiles d’acces.

Inspection et tests

Apreés nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés de
maniére approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si I'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.
Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il
est complet, et qu’il n’est pas endommagé ni trop usé. En cas
d’endommagement ou d'usure pouvant compromettre le
fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau et
contacter le représentant Tecomet pour remplacer le dispositif.
Lors de l'inspection des dispositifs, examiner les éléments
suivants :
* Les arétes coupantes doivent étre exemptes d’entailles et
présenter une aréte continue.
¢ Les machoires et les dentures doivent s’aligner
correctement.
e Les piéces mobiles doivent fonctionner normalement sur
toute I'amplitude de mouvement prévue.
* Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer
facilement et s’attacher solidement.
» Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés ni
tordus.
¢ Lorsque des instruments font partie d’'un ensemble plus
grand, vérifier que tous les composants sont disponibles et
s’assemblent facilement.
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¢ Les surfaces en polymeére ne doivent pas montrer de signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
délaminage), ou de déformation et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. Linstrument doit étre remplacé s'il est
endommaggé.
Lubrification

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

Emballage pour la stérilisation

« Les instruments et le conteneur doivent étre correctement
nettoyés avant la stérilisation.

Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur
du systéeme de rangement selon les marques/I’étiquetage dans
le conteneur.

Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle et fermer tous
les verrous.

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette
ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé
(p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607).
Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que

la pochette ou I'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs
doivent étre emballés en utilisant la méthode de double
emballage ou une méthode équivalente (réf. : directives de
I'AAMI ST79, de 'AORN).

¢ Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

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

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

Stérilisation
o La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments.
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o 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 matiére de configuration de charge et
d'utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation
doit avoir démontré son efficacité (p. ex., approbation 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.
Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

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

A Temps Temps de
[pedetyle RElbElatie d’exposition séchage
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
ln:npu_lsmn (_ie 132°C 4 minutes 40 minutes
pré-vide / vide
a Temps Temps de
Wpedeaa fEmpetie d’exposition séchage
Parametres recommandés en Europe
lI]:lpl}lSlOn (.ie 134°C 3 minutes 40 minutes
pré-vide / vide
Séchage et refroidissement

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

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

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

Remarque : Voici les parametres de désinfection/
stérilisation a la vapeur recommandés par I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS) pour le retraitement des
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instruments en présence d'un risque de contamination par
I’EST/la MC] : 134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs
sont compatibles avec ces parametres.

Stockage

Si un systeme de conteneurs de stérilisation est utilisé avec le
jeu d’instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™ (GUSS),
consulter les instructions du fabricant pour connaitre la durée
validée de maintien de la stérilité.

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

Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation
pour s’assurer que la barriéere stérile (par ex., emballage,
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, emballage
et stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage!:

A Attention.
Non stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
onLy dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

C€  Marquage CE!

2C79€7 Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié!

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Fabricant
Date de fabrication

Code de lot
Numéro de catalogue

Consulter le mode d’emploi
Dispositif médical
Quantité

Pays de fabrication

PR NIFEUEELE §

Matériau
SST  Acier inoxydable
—
Fl% Distributeur

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

Strumentario per stelo corto GLOBAL UNITE™
Istruzioni per l'uso e il ricondizionamento

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI
ST81, si applicano a:

o Strumenti riutilizzabili nel set di strumenti per stelo corto
GLOBAL UNITE™ Short Stem (GUSS) (forniti non sterili)
distribuiti da DePuy-Synthes, destinati al riutilizzo e al
ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti e accessori possono essere ricondizionati in modo
sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o
di pulizia manuale/automatizzata combinata e i parametri
di sterilizzazione riportati nel presente documento SE NON
diversamente indicato nelle istruzioni che
accompagnano uno specifico strumento.

« Sistema portastrumenti riutilizzabile (astuccio, vassoio e
coperchio) contenente il set di strumenti GUSS, destinato
alla protezione, all'organizzazione, alla sterilizzazione
a vapore e all'introduzione nel campo chirurgico degli
strumenti stessi.

¢ Alcuni prodotti potrebbero non essere coperti da licenza in
tutte le giurisdizioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali e sostanze sottoposti a restrizione

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

Descrizione

Il set di strumenti GUSS e un insieme di strumenti medici utilizzati
durante l'artroplastica della spalla. Questo set di dispositivi viene
utilizzato per la preparazione dell’omero nel corso di procedure
di sostituzione di spalla anatomica o inversa. Gli strumenti

sono riutilizzabili e possono essere risterilizzati tramite metodi
standard disponibili negli ospedali e nei centri ortopedici.

Uso previsto
Il set di strumenti GUSS e un insieme di strumenti medici utilizzati
durante l'artroplastica della spalla. Questo set di dispositivi viene
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utilizzato per la preparazione dell’omero nel corso di procedure
di sostituzione di spalla anatomica o inversa. Gli strumenti sono
di ausilio per la fresatura, la brocciatura e I'allineamento della
fresatura dell’'omero in sede chirurgica.

[ sistemi portastrumenti (astucci, vassoi e coperchi) sono
concepiti per proteggere e organizzare gli strumenti durante la
sterilizzazione e per introdurli nel campo chirurgico. I sistemi
portastrumenti (astucci e vassoi) non sono previsti per I'uso
come mezzo di mantenimento dell'asepsi. Essi sono previsti per
agevolare il processo di sterilizzazione quando usati unitamente
a un materiale di avvolgimento apposito (avvolgimento per
sterilizzazione approvato dalla FDA). I materiali di avvolgimento
sono previsti per consentire la rimozione dell'aria, la penetrazione
e l'evacuazione del vapore (asciugatura), e mantenere 1'asepsi dei
componenti interni.

Indicazioni per 'uso

Gli strumenti per stelo corto Global Unite Short Stem (GUSS)
di Tecomet sono progettati per I'impianto dello stelo corto
del sistema per la spalla DePuy GLOBAL UNITE, conforme alle
indicazioni per I'uso e alle controindicazioni autorizzate.

Controindicazioni

Questi strumenti ortopedici vengono usati dietro prescrizione.
Gli strumenti possono essere usati solo da personale sanitario
adeguatamente qualificato. Questi strumenti non devono essere
utilizzati in altri approcci chirurgici o su altre aree anatomiche.

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

¢ Le guide di fresatura prossimale sono previste per I'uso con il
portafresa, gli adattatori per fresa modulare prossimale, i dischi
di dimensionamento dell'impianto modulare e le frese modulari
prossimali.

| brosteotomi sono previsti per l'uso con il supporto
dell'impianto. Si montano anche sui componenti di prova
epifisari e prossimali.

o Le frese con punta a proiettile sono previste per I'uso con
I'impugnatura a T a cricchetto e la pinza regolabile della guida
di resezione.

 La chiave é prevista per l'uso con i brosteotomi e gli steli
d’impianto.
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A

AVVERTENZE

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

A causa delle specifiche progettuali, i dispositivi non devono
essere utilizzati con sistemi di impianto del fabbricante diversi
da quelli specificati.

Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti non sterili AN
devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo
seguendo le presenti istruzioni.

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

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza
e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la
prima pulizia e sterilizzazione.

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

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

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

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

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice
potrebbe non essere efficace per gli strumenti con lumi, fori
ciechi, cannule, superfici combacianti e altre caratteristiche
complesse. Prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzata
si consiglia di sottoporre questo tipo di dispositivi a una
scrupolosa pulizia manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Come ausili per la pulizia manuale,
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usare unicamente spazzole con setole di nylon morbide di
diversa forma, lunghezza e misura.

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

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

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

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

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

L'impiego di tali strumenti & determinato dalla formazione e
dall'esperienza chirurgiche maturate dall'operatore. Per evitare
di compromettere la sicurezza e la funzionalita degli strumenti,
non utilizzarli nell'ambito di applicazioni diverse da quelle
previste.

Durata del dispositivo

Il set strumenti GUSS & composto da strumenti riutilizzabili. Le
aspettative di durata dipendono dalla frequenza di utilizzo e
dalla cura e manutenzione a cui sono sottoposti gli strumenti.
Tuttavia, anche adottando misure corrette di manipolazione,
cura e manutenzione, gli strumenti riutilizzabili non hanno una
durata illimitata.

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

Limitazioni relative al ricondizionamento

Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto
effettuato seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo
sugli strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine della
vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri
metalli & di solito causata da usura e danni incorsi durante 'uso
chirurgico previsto.

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

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

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

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

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

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

A AVVERTENZA L'utilizzatore/ospedale/fornitore di
assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il
ricondizionamento sia effettuato utilizzando I'apparecchiatura e
i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 'opportuno
addestramento al fine di ottenere il risultato desiderato; cio
richiede solitamente che I'apparecchiatura e i processi siano
convalidati e monitorati regolarmente.

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

Punto di utilizzo

 Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti
servendosi di una salvietta monouso. Collocare i dispositivi in un
contenitore di acqua distillata oppure coprirli con asciugamani
bagnati.
Nota - Lammollo in una soluzione enzimatica proteolitica
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e
cannule.

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

Contenimento e trasporto

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

Preparazione per la pulizia

¢ Gli strumenti di cui & previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati prima della pulizia e sterilizzazione. Lo
smontaggio, nei casi in cui sia necessario, € generalmente
intuitivo, tuttavia per gli strumenti pitt complessi vengono
fornite istruzioni per I'uso che dovranno essere seguite.
Nota - Tutte le operazioni di smontaggio consigliate
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai
attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando e come
consigliato.

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

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

Fasi della pulizia manuale

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

¢ Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare
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le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere

o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con

tutte le superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e
incannulamenti per eliminare eventuali bolle e garantire che la
soluzione entri in contatto con tutte le superfici degli strumenti.
Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante I'ammollo, 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 aderente e farlo
ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

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

Fase 4: Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

e risciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1)
minuto. Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e
incernierate. Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi,
fori, cannule e altre aree di difficile accesso.

Fase 5: Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni

con detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del
fabbricante. Inmergere completamente gli strumenti nella
soluzione detergente e agitarli delicatamente per eliminare
eventuali bolle intrappolate. Lavare con una siringa lumi, fori
ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il
contatto della soluzione con tutte le superfici degli 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

« Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli
in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per
evitare elettrolisi.

¢ Aprire completamente gli strumenti incernierati.
¢ Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per le
pulitrici a ultrasuoni.
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» 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™.

¢ Fase 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.

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

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

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

Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare

le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere

o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con

tutte le superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e
incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto
della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10
minuti. Strofinare le superfici con una spazzola con setole di
nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare

i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure,
giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con
setole di nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel foro
cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo a setole di nylon
aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie
volte.

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

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

Fase 5: Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni del fabbricante

della lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico
degli strumenti al fine di ottenere I'esposizione massima per

la pulizia; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli
strumenti concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette
progettati appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti
pit pesanti sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/
disinfettatrice & dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli
strumenti dotati di cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del
fabbricante.

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

Ciclo | Descrizione

1 Prelavaggio ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda e
2 minuti
Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica ¢ Acqua di

2 . . .
rubinetto addolcita calda ¢ 1 minuto

3 Risciacquo ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda

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

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

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

Note
¢ Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

« Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata
efficacia [es. approvata dalla FDA, I'ente governativo
statunitense per gli alimenti e i medicinali, e convalidata
in base alla norma ISO 15883].
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» Il tempo di asciugatura & indicato come intervallo
poiché dipende dalla grandezza del carico introdotto
nella lavatrice/disinfettatrice.

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

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

Fasi di pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo i
consigli del produttore.

Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici del
coperchio del contenitore e i vassoi degli strumenti.
Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore sotto
acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di detergente.
Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Fasi di pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione

¢ Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo i
consigli del fabbricante della lavatrice.

e Collocare i componenti del contenitore nella lavatrice in modo
da evitare che si spostino, quindi avviare il ciclo.

¢ Al termine del ciclo di pulizia, estrarre i componenti del
contenitore e verificare che siano asciutti. Qualora fossero
bagnati, asciugarli con panni puliti privi di lanugine.

Disinfezione

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

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

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

Esame e prova della funzionalita

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

Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi che sia
completo e che non sia danneggiato o eccessivamente logorato.
Se si osservano danni o logorio che possano aver compromesso
la funzionalita del dispositivo, non trattare ulteriormente

il dispositivo, ma contattare il rappresentante Tecomet e
richiederne la sostituzione.

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

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

¢ Lebranche e i denti devono allinearsi correttamente.

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

¢ Imeccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro e
chiudersi facilmente.

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

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

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

Lubrificazione

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

39



Confezionamento per la sterilizzazione

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

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

I dispositivi singoli possono essere confezionati in 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.

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

e Peril carico e il peso, seguire i consigli del fabbricante
dell'astuccio/vaschetta. Il peso totale dell’astuccio/vaschetta
avvolto non deve superare gli 11,4 kg.

Sterilizzazione

Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti é 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.

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari

a ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10
sono elencati nella tabella seguente.

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

Tipo di ciclo Temperatura o .
esposizione asciugatura

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto / 132°C

. . 4 minuti 40 minuti
vuoto a impulsi
. A0 T i Te i
Tipo di ciclo Temperatura €mpo a €mpo a
esposizione asciugatura

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto /

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

Asciugatura e raffreddamento

¢ [l tempo di asciugatura consigliato per singoli strumenti
avvolti e di 30 minuti, a meno che sia indicato altrimenti
nelle istruzioni specifiche del dispositivo.

« Siconsiglia di tenere lo sportello aperto per 15 minuti dopo
l'asciugatura.

« Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pit lunghi a seconda della configurazione
del carico, umidita e temperatura ambiente, progettazione
del dispositivo e materiali di confezionamento usati.

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

Conservazione

Se si utilizza un sistema di contenitori di sterilizzazione assieme
al set di strumenti GUSS, consultare le istruzioni del fabbricante
per i termini convalidati di mantenimento dell’asepsi.

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

Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso
per accertarsi che la barriera sterile (es. panno, busta
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.
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Simboli usati sulle etichette':

A Attenzione.
Non sterile

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

c € Marchio CE!

C € Marchio CE con n. dell’'organismo notificato !
2797

Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante
Data di fabbricazione

Codice lotto
Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Dispositivo medico
Quantita

Paese di fabbricazione

IR EFNEER R

Materiale

SST Acciaio inossidabile
—
Fﬁﬁ Distributore

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

GLOBAL UNITE™ Instrumentente fiir kurze
Schifte
Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie
gelten fir:

¢ Wiederverwendbare Instrumente im GLOBAL UNITE™
Instrumentenset fiir kurze Schéfte (GUSS) (unsteril
geliefert), /a\die von DePuy-Synthes vertrieben werden und
fiir den Einsatz und die Aufbereitung in einer medizinischen
Einrichtung vorgesehen sind. Samtliche Instrumente und
Zubehorteile konnen unter Beachtung der Anweisungen zur
manuellen Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung
einer Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung
im Automaten sowie der Sterilisationsparameter in diesem
Dokument sicher und effektiv wiederaufbereitet werden,
SOFERN NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung
eines spezifischen Instruments angegeben ist.

¢ Wiederverwendbare Haltesysteme (Kasten, Sieb und
Deckel) zur Aufnahme des GUSS Instrumentensets zum
Schutz, zum geordneten Aufstellen, zur Dampfsterilisation
und zur Einbringung in das Operationsfeld.

« Einige Produkte sind moglicherweise nicht in allen
Rechtsrdumen lizenziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Beschreibung
Das GUSS Instrumentenset ist ein Satz medizinischer
Instrumente, die bei einer Schulterarthroplastie zum Einsatz
kommen. Dieser Instrumentensatz wird verwendet, um den
Humerus bei anatomischen oder inversen Schulterersatz-OPs
zu praparieren. Die Instrumente sind wiederverwendbar und
konnen mithilfe der tiblichen Krankenhdusern und orthopéddischen
Versorgungszentren zur Verfiigung stehenden Methoden
resterilisiert werden.
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Verwendungszweck

Das GUSS Instrumentenset ist ein Satz medizinischer Instrumente,
die bei einer Schulterarthroplastie zum Einsatz kommen.

Dieser Instrumentensatz wird verwendet, um den Humerus bei
anatomischen oder inversen Schulterersatz-OPs zu praparieren.
Die Instrumente helfen beim Frasen, Rdumen und Ausrichten des
Frasens des Humerus wéahrend der Operation.
Haltevorrichtungen (Kasten, Siebe und Deckel) dienen zum
Schutz und geordneten Aufstellen der Instrumente wahrend

der Sterilisation und Einbringung in das Operationsfeld. Die
Haltevorrichtungen selbst (Kdsten und Siebe) halten Instrumente
nicht steril. Sie erleichtern den Sterilisationsvorgang, wenn sie
zusammen mit Verpackungsmaterial (Sterilisationstuch mit
FDA-Freigabe) verwendet werden. Verpackungsmaterial ist so
ausgelegt, dass Luftentfernung, Dampfpenetration/Evakuierung
(Trocknung) moglich sind und dabei die Sterilitdt der inneren
Komponenten erhalten bleibt.

Indikationen

Das Tecomet Global Unite Short Stem Instrumentarium (GUSS) ist
fiir die Implantation des DePuy GLOBAL UNITE Schultersysstems

fiir kurze Schifte in Ubereinstimmung mit den zugelassenen
Indikationen und Kontraindikationen bestimmt.

Kontraindikationen

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

Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur
Verwendung zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

Die proximalen Fraserfiihrungen sind fiir die Verwendung mit
dem Fréserhalter, den proximalen modularen Fraseradaptern,
den modularen Implantat-Messscheiben und den proximalen
modularen Frasern vorgesehen.

Die Brosteotome sind fiir die Verwendung mit dem
Implantathalter vorgesehen. Sie konnen auch an den
epiphyséren und proximalen Probekomponenten befestigt
werden

Die Fraser mit Kugelspitze sind fiir die Verwendung mit

dem T-Ratschengriff und der verstellbaren Klemme der
Resektionslehre vorgesehen.
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o Der Schliissel ist fiir die Verwendung mit den Brosteotomen und
Implantatschaften vorgesehen.

JAN

WARNHINWEISE

oy Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.
Aufgrund der Designspezifikationen diirfen diese Produkte
nicht mit Implantationssystemen anderer als der angegebenen
Hersteller verwendet werden.

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile, die unsteril
geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch gemaf3 diesen
Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.

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

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von den
Instrumenten entfernt werden.

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

und Heif’luft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen. Die
empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlésungen und Reinigungs-/Desinfektionslésungen,
die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.

Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf
kontaminierten Instrumenten antrocknen. Alle
nachfolgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte

werden dadurch begiinstigt, dass Blut, Korperfliissigkeiten
und Gewebepartikel keine Moglichkeit bekommen, auf den
Instrumenten anzutrocknen.

Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten mit
Lumina, Sackléchern, Kaniilen, Kontaktflaichen und sonstigen
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komplexen Merkmalen ggf. nicht wirksam. Derartige
Instrumentenmerkmale miissen vor jedem Reinigungsverfahren
im Automaten griindlich manuell gereinigt werden.
Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur
manuellen Reinigung nicht verwendet werden. Diese Materialien
beschadigen die Oberflache und das Oberflachenfinish der
Instrumente. Im Rahmen der manuellen Reinigung nur Biirsten
mit weichen Nylonborsten in verschiedenen Formen, Langen
und Grof3en verwenden.

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

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum
Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet
werden, allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu
verwenden, um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.
Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei Temperaturen
ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberflache des Polymers stark
beschadigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

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

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

Lebensdauer der Instrumente

Das GUSS Instrumentenset besteht aus wiederverwendbaren
Instrumenten. Die zu erwartende Lebensdauer hingt von der
Nutzungshaufigkeit und der Instrumentenpflege und -wartung
ab. Wiederverwendbare Instrumente halten allerdings nicht
unbegrenzt, auch wenn sie ordnungsgemaf? behandelt, gepflegt
und gewartet werden.

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschiadigungen
und Verschleif3 zu kontrollieren. Instrumente mit Anzeichen
auf Beschadigungen oder tiberméafigen Verschleif3 diirfen nicht
verwendet werden.

Begrenzung der Aufbereitung

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

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

(z. B. Risse, Briiche oder Ablosungen) aufweisen, verformt oder
sichtlich verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile
benatigt werden, bitte den zustandigen Vertreter von DePuy-
Synthes kontaktieren.

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

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

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

es sonst zur Zersetzung und folglich zu einer Kkiirzeren
Nutzungsdauer des jeweiligen Instruments kommen kann.
In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der
die Aufbereitung durchfiihrenden Person, die 6rtlich geltenden
Gesetze und Vorschriften einzuhalten.

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

A WARNUNG Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/
dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen, dass die
Aufbereitung unter Anwendung geeigneter Geréte und Materialien
erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult worden ist,

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

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

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

Hinweis: Die Reinigung lésst sich durch Einweichen in
einer gemaf! dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflachen,
Sacklochern und Kaniilen.

Ist es nicht méglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu

halten, sind sie so bald wie méglich nach deren Gebrauch zu

reinigen, um die Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der

Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport

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

Vorbereitung zur Reinigung

¢ Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung

und Sterilisation demontiert werden. Die Demontage,

soweit erforderlich, erklart sich fiir gewohnlich von selbst,

allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten

Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.

Hinweis: Alle empfohlene Demontage ist von Hand maoglich.
Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von Instrumenten iiber
die Empfehlungen hinaus verwenden.

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

Hinweis: Reinigungslésungen sind frisch zuzubereiten, wenn
bereits vorhandene Lésungen stark kontaminiert (triib) sind.
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Schritte fiir die manuelle Reinigung

e Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf3 den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
e Schritt 2: Die Instrumente vollstindig in die Enzymldsung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betdtigen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslésung in Kontakt kommen.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberfldchen wéihrend des Einweichens
mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten,
bis samtliche sichtbaren 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 Kaniilen sind mit einer passenden runden
Biirste mit Nylonborsten zu sdubern. Die passende runde
Biirste mit einer Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch
oder die Kaniile einfithren und dabei mehrere Male vor- und
zuriickschieben.

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

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Gemif den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und
entgasen. Die Instrumente vollstandig in die Reinigungslosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Lumina, Sacklcher und Kantilen
sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen

zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflichen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt
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kommen. Die Instrumente fiir die Dauer sowie bei der
Temperatur und Frequenz beschallen, die vom Gerétehersteller
empfohlen werden und am geeignetsten fiir die verwendete
Reinigungslosung sind. 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.

¢ Instrumente mit Gelenken vollstiandig 6ffnen.

¢ Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe
bzw. Einsitze verwenden.

¢ Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers
regelmiflig mithilfe einer Vorrichtung zur Messung
der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests, TOSI™ oder
SonoCheck™ zu iiberwachen.

Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
abspiilen oder bis keine Reinigungslésungsreste bzw. Reste
von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 7: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen,
fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Lochern, Kaniilen und schwer zuganglichen Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.
Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten

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

¢ Schritt 2: Die Instrumente vollstdndig in die Enzymlésung
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
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberfldchen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen.
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Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberfldchen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betatigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzéhne, raue
Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mit
einer knapp hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten
zu saubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste mit
Nylonborsten mit einer Drehbewegung in das Lumen, das
Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei mehrere Male
vor- und zuriickschieben.

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

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymldsung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen
maximalen Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung
des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
aufgefiihrten Anweisungen zur Platzierung der Instrumente
befolgen, z. B. alle Instrumente 6ffnen, gewdlbte Instrumente
auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen, fiir Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten geeignete Korbe und Siebe verwenden,
sowie schwerere Instrumente auf den Boden der Siebe und
Korbe legen. Falls der Reinigungs- und Desinfektionsautomat
mit speziellen Gestellen (z. B. fiir kaniilierte Instrumente)
ausgestattet ist, sind diese geméaf3 den Anweisungen des
Herstellers zu verwenden.

Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomat unter Anwendung eines tiblichen
Reinigungszyklus gemafd den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:
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Zyklus | Beschreibung

Vorwasche e Kaltes weiches Leitungswasser ¢
2 Minuten

Bespriihen und Einweichen in Enzymlésung ¢ Heif3es
weiches Leitungswasser » 1 Minute

Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

Wiasche mit Reinigungsmittel e Heif3es
Leitungswasser (64 bis 66 °C) ¢ 2 Minuten

Spiilung ¢ Heif3es gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C) ¢
1 Minute

Trocknung mit Heif3luft (116 °C) 7 bis 30 Minuten

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

Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener WirksamkKeit (z. B. FDA-Zulassung,
Validierung nach ISO 15883) zu verwenden.

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

Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die
ggf. eine thermische Low-Level-Desinfektionsspiilung
nach erfolgter Wasche mit Reinigungslésung umfassen.
Der thermische Desinfektionszyklus ist mit den
Instrumenten kompatibel und sollte durchgefiihrt
werden, um einen AO-Wert von mindestens 600 zu
erzielen (z. B. 90 °C fiir 1 Minute gemaf3 ISO 15883-1).
Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserldsliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir die Instrumente zuléssig,
sofern nicht anderweitig angegeben.




Schritte bei der manuellen Reinigung des

Sterilisationsbehilters

 Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemaf den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

o Alle Oberflachen des Behalterdeckels und der Instrumentensiebe
mit einem weichen Schwamm oder Tuch reinigen.

¢ Die Behalterkomponenten griindlich unter sauberem flieRendem
Wasser abspiilen, um alle Riickstande der Reinigungslosung zu
beseitigen.

 Die Behdlterkomponenten griindlich trocknen.

Schritte bei der maschinellen Reinigung des

Sterilisationsbehilters

Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemaf3 den
Empfehlungen des Reinigungsautomatenherstellers vorbereiten.
Die Behalterkomponenten so im Reinigungsautomaten
anordnen, dass sie sich nicht verschieben konnen, und den
ZyKlus starten.

Nach Abschluss des Reinigungszyklus die Behalterkomponenten
entnehmen und bestétigen, dass sie trocken sind. Bei Nasse die
Komponenten mit sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen.

Desinfektion

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

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

Trocknung

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

Inspektion und Priifung

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

¢ Jedes einzelne Instrument durch Sichtpriifung auf
Vollstdndigkeit, Beschadigungen und tibermafiigen Verschleify
kontrollieren. Falls Beschdadigungen oder Verschleif$ zu erkennen
sind, die die Funktion des Instruments beeintrachtigen konnten,
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das entsprechende Instrument nicht weiter aufbereiten und den
zustandigen Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.
Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:

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

¢ Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander ausgerichtet
sein.

» Bewegliche Teile miissen tiber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betétigen sein.

o Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschliefien lassen.

¢ Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

o Falls Instrumente Teile einer grofieren Baugruppe sind,
muss tiberpriift werden, ob alle Komponenten verfiigbar
und montagebereit sind.

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

Schmierung

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

Verpacken fiir die Sterilisation

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

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

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

Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit
FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat) medizinische
Sterilisationsbeutel oder -tiicher eingepackt werden. Es ist beim
Verpacken darauf zu achten, dass der Beutel oder das Tuch nicht
zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit einer Doppellage
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oder einer gleichwertigen Methode verpackt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).
¢ Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.
« Die Kasten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage oder
einer gleichwertigen Methode eingepackt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).
¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen
des Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht
des verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht
tiberschreiten.
Sterilisation

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

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

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu
beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgeréte mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitat

mit EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Dartiber hinaus
sind hinsichtlich Installation, Validierung und Wartung die
Empfehlungen des Herstellers zu befolgen.

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

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

Zyklusart I Temperatur I Einwirkungszeit I Trocknungsdauer

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

X 132°C 4 Minuten 40 Minuten
Vakuumimpuls

ZyKklusart atur | Einwirk i Trock

q

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum /

X 134°C 3 Minuten 40 Minuten
Vakuumimpuls
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Trock 1 Abkiihl
» Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.
o Nach erfolgter Trocknung wird empfohlen, die Tiir
15 Minuten lang offen stehen zu lassen.
e Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens
30 Minuten nach erfolgter Trocknung aber aufgrund der
Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur
und Luftfeuchtigkeit, des Instrumentendesigns und
der verwendeten Verpackung kann jedoch eine langere
Abkiihlzeit erforderlich sein.

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

Die Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

o Falls ein Sterilisationsbehélter-System zusammen mit dem
GUSS Instrumentenset verwendet wird, die validierte Dauer
der Sterilititswahrung den Anweisungen des Herstellers
entnehmen.

Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir
bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter Zuganglichkeit
zu lagern, an dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer
Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.

Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch kontrollieren,
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch,
Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und
auch keine Anzeichen von Feuchtigkeit oder Manipulation
aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt
als unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung,
Verpackung und Sterilisation erneut aufbereitet werden.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole:

A Achtung.
Unsteril

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

c € CE-Kennzeichnung'

2C79€7 CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle *

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Hersteller
Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten
Medizinprodukt
Menge

Herstellungsland

IRYELAELREE

Material
SST Edelstahl
3
F[‘H’ﬁ Héndler

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen.



Espaiiol - ES I

Instrumental de vastago corto GLOBAL UNITE™

Instrucciones de uso y reprocesamiento

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

Los instrumentos reutilizables (suministrados sin
esterilizar) del conjunto de instrumental de vastago

corto GLOBAL UNITE™ (GUSS) /& distribuidos por
DePuy-Synthes, indicados para su uso y reprocesamiento
en el entorno de un centro de atencién sanitaria. Todos los
instrumentos y accesorios pueden reprocesarse de manera
segura y eficaz siguiendo las instrucciones de limpieza
manual o manual-automatizada combinada y los pardmetros
de esterilizacién suministrados en este documento A
MENOS que las instrucciones suministradas con un
instrumento especifico indiquen otra cosa.

El sistema de colocacion reutilizable (caja, bandeja y

tapa) que contiene el conjunto de instrumental GUSS para
su proteccion, organizacion, esterilizacién con vapor y
colocacion en el campo quirurgico.

Puede que no haya licencia para algunos productos en
algunas jurisdicciones.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

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

Descripcién

El conjunto de instrumental GUSS es un conjunto de instrumentos
médicos para uso en la artroplastia de hombro. Este conjunto

de dispositivos se usa para preparar el hiumero durante la
sustitucion de hombro anatémica o invertida. Los instrumentos
son reutilizables y pueden reesterilizarse mediante los métodos
habituales disponibles en hospitales y centros de cuidados
ortopédicos.
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Indicacién de uso

El conjunto de instrumental GUSS es un conjunto de instrumentos
meédicos para uso en la artroplastia de hombro. Este conjunto de
dispositivos se usa para preparar el hiimero durante la sustitucion
de hombro anatémica o invertida. Los instrumentos asisten en el
fresado, escariado y la alineacion del fresado del hiimero durante
la cirugia.

Los sistemas de colocacién (cajas, bandejas y tapas) estan
indicados para la proteccion y organizacion de los instrumentos
durante la esterilizacion y la colocacién en el campo quirtrgico.
Los sistemas de colocacion (cajas y bandejas) no estan disefiados
para mantener la esterilidad por si mismos, sino para facilitar el
proceso de esterilizacién cuando se utilizan conjuntamente con
un material envolvente (envoltura para esterilizacion autorizada
por la FDA). Los materiales envolventes estan disefiados para
permitir la eliminacion del aire y la penetracién y evacuacion del
vapor (secado), y para mantener la esterilidad de los componentes
internos.

Indicaciones

El instrumental de vastago corto Global Unite (GUSS) de Tecomet
estd indicado para implantar el vastago corto del sistema de
hombro GLOBAL UNITE de DePuy, de acuerdo con sus indicaciones
de uso autorizadas y contraindicaciones.

Contraindicaciones

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

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto
con el producto

Las guias de fresado proximal estan indicadas para usarse con
el asidero de fresas, adaptadores para fresa modular proximal,
discos de tallaje para implante modular y fresas modulares
proximales.

Los osteotomos escariadores estan indicados para su uso con
el soporte de implantes. También se acoplan a los componentes
epifisario y proximal de prueba

Las fresas de punta de bala estan indicadas para su uso con el
mango en T de trinquete y la pinza ajustable de la guia de reseccién.
La llave fija esta indicada para su uso con los osteotomos
escariadores y los vastagos de implante.
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YA

ADVERTENCIAS

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

Debido a las especificaciones del disefio, los dispositivos no
deben utilizarse con ningtn sistema de implante de fabricantes
diferentes a los especificados.

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

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

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 con un trapo o durante la
limpieza de los instrumentos y accesorios con bordes cortantes,
puntas y dientes agudos.

No se recomienda el uso de métodos de esterilizacién con
oxido de etileno (OE), plasma gaseoso y calor seco para la
esterilizacion de los instrumentos reutilizables. El método
recomendado es la esterilizacién con vapor (calor htimedo).

Las soluciones salinas y los productos de limpieza y desinfeccion
que contienen aldehidos, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro,
yodo o yoduro son corrosivos, y no deben utilizarse.

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

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

No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales
dafiaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice
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solo cepillos de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes
y tamafios diferentes para ayudar con la limpieza manual.
Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos
pesados encima de instrumentos delicados.

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

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

Los instrumentos quirtrgicos no deben untarse con lubricantes
a base de aceites o silicona.

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

La utilizacion del instrumento estd determinada por la
experiencia y formacién del usuario en procedimientos
quirtrgicos. No utilice este instrumento para otro propdsito
que no sea el uso indicado del dispositivo, ya que puede afectar
gravemente a la seguridad y al funcionamiento del producto.

Vida util del dispositivo

El conjunto de instrumental GUSS esté formado por
instrumentos reutilizables. La esperanza de vida del
instrumento dependerd de la frecuencia de uso y de los cuidados
y el mantenimiento que reciba. Sin embargo, incluso con la
manipulacion, el mantenimiento y los cuidados adecuados,

no se debe esperar que los instrumentos reutilizables duren
indefinidamente.

Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren sefales de dafios o de desgaste
excesivo.

Limitaciones en el reprocesamiento

El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos y
accesorios reutilizables de metal, a menos que se indique otra
cosa. El final de la vida til de los instrumentos quirtrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinada por
el desgaste y los dafios producidos durante el uso quirargico
indicado.
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Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando
vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos
de metal. Si las superficies de polimero muestran signos de

un grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsioén o
alabeo visible, deberan sustituirse. Pongase en contacto con el
representante de DePuy-Synthes para solicitar los repuestos.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

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

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 0 menos para
limpiar los instrumentos de acero inoxidable y polimero en
paises donde lo requiera la normativa legal o local, o cuando
deseen prevenirse enfermedades causadas por priones,

tales como la encefalopatia espongiforme transmisible y

la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los
productos de limpieza alcalinos se neutralicen por completo
y se enjuaguen a fondo para retirarlos de los dispositivos, ya
que de lo contrario podria producirse una degradacién que
limite la vida qtil de los dispositivos.

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

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

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

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

& ADVERTENCIA Cualquier desviacion de estas
instrucciones por parte del usuario, el hospital o el profesional
sanitario deberd evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles
consecuencias adversas.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

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

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

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

Contencion y transporte

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

Preparacion para limpieza

Los instrumentos disefiados para separarse en componentes
deberan desmontarse antes de la limpieza y esterilizacién.
La forma de llevar a cabo el desmontaje, cuando sea necesario,
suele ser evidente; no obstante, en el caso de instrumentos mas
complicados se suministraran instrucciones de uso que deberan
seguirse.

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

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

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

Pasos de la limpieza manual

Paso 1: Prepare una solucion enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.
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« Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes
moviles para asegurarse de que la solucion entre en contacto con
todas las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y
las canulaciones deben purgarse con una jeringa para eliminar
las burbujas y asegurarse de que la solucion entre en contacto
con todas las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Mientras estan en remojo, restriegue las superficies
con un cepillo de cerdas blandas de nailon hasta que se haya
retirado toda la suciedad visible. Accione los mecanismos
moviles. Preste especial atencién a los intersticios, las juntas
abisagradas, los cierres de caja, los dientes de los instrumentos,
las superficies rugosas y las zonas con resortes o componentes
moviles. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las canulas
deben limpiarse con un cepillo redondo y bien ajustado de
cerdas de nailon. Inserte el cepillo redondo bien ajustado en

la luz (conducto), el orificio ciego o la canula, haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

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

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica

y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un

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

Paso 5: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente
y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de
limpieza y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucién entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos. Limpie sénicamente
los instrumentos utilizando el tiempo, la temperatura y la
frecuencia recomendados por el fabricante del equipo y ptimos
para el detergente usado. Se recomienda un minimo de diez
(10) minutos.
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Notas:
o Para evitar la electrolisis, separe los instrumentos
de acero inoxidable de otros instrumentos metilicos
durante la limpieza ultrasénica.

¢ Abra por completo los instrumentos abisagrados.

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

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

» Paso 6: Extraiga los instrumentos del bafo ultrasénico y
enjuaguelos en agua purificada durante un minimo de un

(1) minuto o hasta que no queden restos biolégicos 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.

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

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

« Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.
» Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes
moviles para asegurarse de que la solucién entre en contacto con
todas las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y
las canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar
las burbujas y asegurarse de que la solucion entre en contacto
con todas las superficies de los instrumentos.
Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos moviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres
de caja, los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas
y las zonas con resortes o componentes moviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse
con un cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon.
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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 solucién contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un

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

Paso 5: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador para cargar los instrumentos de modo
que se obtenga la maxima exposicion de limpieza; por ejemplo,
abra todos los instrumentos, coloque los instrumentos céncavos
sobre uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y bandejas
disefiadas para lavadores, coloque los instrumentos mas pesados
en la parte inferior de las bandejas y las cestas. Si el lavador-
desinfectador incorpora soportes especiales (por ejemplo, para
instrumentos canulados) utilicelos siguiendo las instrucciones
del fabricante.

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

Ciclo Descripcion

1 Prelavado ¢ Agua del grifo ablandada fria ¢ 2 minutos

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

3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria

4 Lavado con detergente ¢ Agua del grifo caliente
(64-66 °C) * 2 minutos

s Enjuague » Agua purificada caliente (64-66 °C) o
1 minuto

6 Secado con aire caliente (116 °C) ¢ 7-30 minutos
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Notas:

Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador.

Debera utilizarse un lavador-desinfectador de

eficacia demostrada (por ejemplo, autorizado por la
Administracion de Medicamentos y Alimentos [Food and
Drug Administration, FDA] estadounidense o validado
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 estindares y pueden

incluir un enjuague térmico de desinfeccion de bajo
nivel después del lavado con detergente. El ciclo de
desinfeccion térmica debe realizarse para lograr un
valor minimo A0 = 600 (por ejemplo, 90 °C durante 1
minuto segiin la norma ISO 15883-1) y es compatible
con los instrumentos.

Si hay un ciclo de lubricacién disponible aplicable a un
lubricante hidrosoluble, como Preserve®, Instrument
Milk o equivalente indicado para productos sanitarios,
es aceptable utilizarlo en los instrumentos a menos que
se indique lo contrario.

Pasos de limpieza manual del recipiente de esterilizacion

Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo las

recomendaciones del fabricante.

Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de la

tapa del recipiente y las bandejas del instrumento.

Enjuague en profundidad los componentes del recipiente bajo

agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.

Seque en profundidad los componentes del recipiente.

Pasos de limpieza automatizada del recipiente de
esterilizacion

e Prepare una solucion de detergente con pH neutro siguiendo las
recomendaciones del fabricante del lavador.

» Coloque los componentes del recipiente en el lavador de una
forma que evite que se muevan e inicie el ciclo.

e Cuando el ciclo de limpieza haya finalizado, extraiga los
componentes del recipiente y compruebe que estén secos. Si
observa humedad, seque los componentes con pafios sin pelusa
limpios.
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Desinfeccion

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

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

Secado

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

Inspeccién y comprobaciéon

e Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse

atentamente para comprobar si presentan restos biolégicos o

de detergente. Si atin hay contaminacion, repita el proceso de

limpieza.

Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan

enteros o presentan dafos o desgaste excesivo. Si se observan

dafios o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del

dispositivo, no lo procese mas y péngase en contacto con su

representante de Tecomet para solicitar su sustitucion.

Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

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

» Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente
alineados.

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

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

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

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

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

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

Envasado para la esterilizacion

Los instrumentos y el recipiente deben limpiarse

adecuadamente antes de la esterilizacion.

Coloque los instrumentos en su posicién respectiva dentro del

sistema de colocacidn, de acuerdo con las marcas y el etiquetado

del recipiente.

Una vez cargado el recipiente, coloque la tapa y asegure todos

los cierres y bloqueos.

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o

envoltura de esterilizacién de uso médico aprobadas (por

ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma

ISO 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa o

la envoltura se rasguen durante el envasado. Los dispositivos

deben envolverse utilizando el método de envoltura doble o un

meétodo equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

¢ Lacaja o bandeja deben envolverse en una envoltura de
esterilizacién de uso médico aprobada (p. ej., autorizada
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607) mediante
el método de envoltura doble o un método equivalente (ref:
AAMI ST79, Directrices de la AORN).
o Siga las recomendaciones del fabricante de la caja o bandeja

para la carga y el peso. El peso total de la caja o bandeja
envueltas no debera ser superior a 11,4 kg.

Esterilizacion

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

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

Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso del
equipo. El equipo de esterilizacién debera tener una eficacia
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demostrada (por ejemplo, autorizacién de la FDA, cumplimiento
de las normas EN 13060 o EN 285). Ademads, deberan seguirse
las recomendaciones del fabricante para la instalacién,
validaciéon y mantenimiento.

Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para
la consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad
(Sterility Assurance Level, SAL) de 10 se muestran en la tabla
siguiente.

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

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura Sy
exposicion secado

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso

' 132°C 4 minutos 40 minutos
de vacio
Tipo deciclo | Temperatura Tiempo de Tiempo de
exposicion secado

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/pulso

. 134°C 3 minutos 40 minutos
de vacio

Secado y enfriado

o Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es 30 minutos a menos que se indique
lo contrario en las instrucciones de especificaciones del
dispositivo.

* Serecomienda dejar la puerta abierta 15 minutos después
del secado.

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

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

Si esta utilizando un sistema de recipiente de esterilizacién con
el conjunto de instrumental GUSS, consulte las instrucciones del
fabricante para conocer el plazo validado de mantenimiento de
la esterilidad.

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

Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse de
que la barrera estéril (por ejemplo, envoltura, bolsa o filtro)
no esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad
o manipulacién indebida. Si hay presente alguno de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, envase y esterilizacion.
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Simbolos utilizados en las etiquetas!:

A Atencion.
No estéril

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

C€E Marca CE!

c € Marca CE con niimero del organismo notificado !
2797

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante
Fecha de fabricacién

Codigo de lote
Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso
Producto sanitario

Cantidad

Pais de fabricacién

HERIEEER R N

Material

[7)]
(7]
i}

Acero inoxidable

A

Distribuidor

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE.
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7zI3SonoCheck™ % £/ LT B HiR/#EEB Ot % EHA
MICRIET3 2R LET,

FlE6: BERARNSREZIMOH L. RIE1DRE. Eoid%H]
DERRCENZRENH <R D ETHERKTTTIHVLLE
T ALY IEEIRTEDLADSFWRLETIL—X
N AZa—LEIVMO T AR LB ZREN D&
HMIC 7Sy alLET,

FIE7 BB TRRMEDOBVRT O TAWVGE TREDKG R
FWMOFETIN—ANTNAZa— LTI ARBRE D T
WE—ZB LR ERER TR EZLHTEET,
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BFks/ BeikselasabEBa0kaFIE

o FlEL: HEEEOBIRGRBS ISR T ANV ERRERA
BEERELED,

FlE2: BRARICHELRDISRES . BHNESLTEE
SIERIBERMDBREE T LU ELIEAEHEE I 582
ZEH L RE IR TSR ARDEMLTVWA 2R LE
Foll— AN EDRAZa—LEII S TISYalTR
JAEIDRE BREITRTOREISARINERMLTVS L Z2HE
BLET

o FIE3:BEARBEI0NRELET. F1OVROFEIS %
FALTCEICRZB BN IR TREINZETTREZESSE
ToABEBEEFNLE T RM. UM F . EE. Ry o0
O AR ETIER TV T DHZEBAICIFRHTFRL TS
IV =N IEEORBLUAZa— LI UoTch T 1y
FE2FTOVEOMEVWAADHZIRETSEFERALTES
LTSV —=AEEDREEAZa—LICU2TDTr
YT RANADHZFTAOVDOREIZERLSERNSEA
L RLIEDE WD ZERETVE T,

AR ITOVIULERBROTREMZRIRICT S0, E<
FHC IS TERBROKE T TIToTLESL,
FlE4:-BERABNSREEZROE L . RE1DME. KEKTTY
FET AL IEIRNTHNLENSKWVHELETIL
— XN AZa—LBELVMDO T I AR E LB ZREN D
EhRICTSYalEd,

FIEs: BOBNUTF—avELBEREEEEBICRERR
BLET.IRNTDREZRE MEDH 2B IFUFALEEZT
ICET DT FICEITTEELESBRAONR Ty LA
EEALEVVESRIEN T ENRT Y NDESRICEET 3R
BRARESRINZLSICRELZHEZ 0. BT EEREE
SR EDIIRRBAE IR > T TV BEEERERBIC
BRHRZv Y (HZa—LAESRERARY) MERINTVWIEE
I S EE ORIRBE ISR THERLTES L,

FlF6: HIEHEE OBIRESBAS LT BEIEFHEEBOIZ
EWNBY IO EFERLTREEZESLETHREINIRER
BHHAUINTA=REUTDOEEDTY:

#17 | 5t
I

1 TV OBEUKDIKGEK « 253
2 R DOIERE LIRE « PUKDKEKDEZ « 157
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#17 | 3t
o

3 TIEBPKDKEK

4 FRNC LB « HEKD B (64~66°C) « 293
5 T BRKDES (64~66°C) + 153

6 HEIC L D842 (116°C) « 7~309)

. BEEFHSEBA—H—OEURHBAEICHTIIESW,

o BMEHLIEEIN TV S BB ESEE (FDARE
7,150 158835 AH L) ZEAL TS,

. BBRFEHSEBICRBIIRETIXICLDRLSH.
EIRSRIIEE TRINTVLET,

o ZLOMEEEOBSIKFHESRBICIIZEYIILDDH
SHULHTOTFLSNTED RANIC L ZHHEICITEE
HERICEZBAITFLEINTVES BRICLZESY
12)Lid. &/MEAO = 600 (ISO 15883-1I1¢>T90°C15
BB ISETRETIToOWEIV.COYIIILIZREL
BELET,

o Preserve®, Instrument Milk, £7-I3EFEBAORSEH
BEOKBERBRICERIN3 BB HFETE
BEEIFAFICIETD AR VRD. FREICFERLTHESD
Ftho

BEERORFERERATYT

o BLEEEOHERICHOT HEpHARIREERLET,

o ZEDPWVWRRY I E IR EFEOCRBOESLUBEN T
DEREINTERVET,

o SNVERRK T TREBOIAVER—X M E+RICTTIHRF D
FRINTZBRELE D

« BROAVR—XV N ETDICHZIRIEET,

WERSROBEKSFIE

o FRBRENEEEDHERICH-T R pHIEBIR E ERLE T,

« BROOAVR—XVIDEDARVNE SR ATHERICI VAR~
IV EREL YT ERBLED,

o FRYAOILDET LIS BRIVAR—R VN ERDRE %

LTWBIeZRRELETENTVRIHEIFGERAERCTOH

BOWETIVR—R U NERIREEET,
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HE
. FAICREEZREBELWKETVIUATOREFIEZSR
LT n
 BLAILOESIG BB EHEEBOY A IILO—EBL LT
ATEFIN EEBDEAFICHALTETL,
iR
¢ SERTRMOBEVRT O TRV TREDKSZH IO
FTIN =X TN HAZa— L T RRERE DG T2 —
ZBLIER B ERER TRZBEIEZ L HTIED,
BRBIURE
o TR BRCEMFIEMCERIOBRRDNBVINTRTOEBEEL
SO RELTLIE SV FREBFNMEELTVRIBEICIE T
BERDIRLITVED,
BEBORSN BE EEOEREZERTARLETEBD
HEEICRIDZATREM D H BB B CERD R INIIBEICIE.
TN EHIBIEITH T RO f-DTecometit DIBYUE F TS
ERTET0V
o« EBEOSBRZTSBRIG U TOREREL TV
o FEICHIEND B FIDEFRLTHITSNTVWR L,
o SFEEMNBEICESISN TV,
A EEBISEUD R BEMIECT L,

o OvIBEBEHH LMD EEETEBOMIALEZ L
T3I3C &,

o MRUVHESICZEHPER ARV,

o REHEMEBMD 5B ZBEDBEIF. TRTOLEH H
D BRIHEAITENZ e ZRERL TS,

o RUR—FREISBEOERE (VUM B FBRY) E
I ETIFBICRZZZEMNAHoTUIADEFEABEICIEE
DHOHZEIF KBEDRBEIZRDE T,

HE

o FRERBLCHETIC A (EV I RYIROYIRT1T
U8R [ElERER 7R L) D & BEREICIE. Preserve®*Instrument
Milk7a ¥ DAGAMEEH. 2o ldEEEBROBSRTHALT
KISV ERFBRE FREPRES S EAS A ST BRI
BEHEEOBRIREHIAS I TIZT WL

WERa%

« BETAHICRELARTEYISESTINENDDFT,

e BBRON—T/FRNIUR>TCBEETUNI—SZATLADE
NeENOMBEICRELTEEL

o ARHPO—RINES. BRI ITRTOSYFRAVIEZEE
LFYd,
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o BEBIERINT (FDAKGRE A E72131S0 116072 2EHL) R
BREOBEANTFRIY I TEETI N TIXT, BET IR
I INIF RS THEN AW SISEENUE T, ZES5vS
AR FIIEEDHE (BB AAMIST79.AORNHA RS1V) %
BLWTEBZTEL TS,

- BRARREASYTISHRELEE A

o TREERLAIR ERINT (FDARERE A £72131S0
11607ICEEH) EEJ L —RORBESY I TZESYTARE
T2 IZEED A (BB AAMI ST79. AORNHA RS- ) ITHit
STEETZ,

o WEBIVEEICOVWTIT—R /ML rELEEEDHESREIC
ST BEINT—REIS A DREEH 114 kg
EBBLAEVI Y,

WE

o BREICITRR/AIAEEHRELET,

s BREBERICERINIALEN A>T —2— (U525)
TelHEENIZIaL -2 (U5R6) #ERBIT R RHRLET,

« HETESSUOEBOBREICOVTIISL T HREEBEEEE
OERFBAEE BB L IERICE KISV HEEB OB
1% (FDAZGRE A EN 13060 F7-IZEN 285IC#HL) 2Rg Zeh'
PRETE, CAUIMA GBI RIS S OMRFICEELTH B
EEEDHRICR>TIES L,

o 10DERMRIKE (SAL) ISETZENBHERE L EE
IEFTFROELEDTT,

« B F L BEORSREOEHDNAROLHENB LD HRTH
RISE I FMFLIEEORKICH TSI L,

yronomE |  BE | mumm | ses
KEDHENSX—F

132°C 445 4093

H1IILOEE RE B HESR BEIRES R
R DHEENFA—Z

134°C 345 4093

RS SUSH

o BEBOFBIICHICEHRINTVAVRD —EICSYS
SN BREICHRINZEIEREIF309 T,

o EIRRICISOB R T ERWCERICLTECT e #EEL
F9,
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o HIRBOSIREFREIE30DZHRELE I BELEE
BELVEREBOTHAANFERAINTVRZEEICELST
[E 30U ERELRIZENBD XY,
JERCITSE/CIDDFRD BRI IN S Tl BUIEFIEICE WV
TR REEE (WHO) IZA T OHEE/ARAENTA— 2%
E/LTVET 134 °CT18 M Ch5DEBRINSDINFA—
ALBEELET,

RE

o GUSSBEYMIBERBRIATLREHAYT 3581 EE
FOEMARICE T 3 MEEEOHBEESRLTIES L,

c RESERBERIAEDFIRINBIOBVLERIER.EH.
R R IBARE SR E AR TR IRFRICRE LR
el AN
ERERANICITRTOEEZSRL.EENUT (SyT . NY
F 7MW EA=BX) DI TDRD WD LTWAVLDER
DHZIDESH FERFDBVDESHZRRLET, L%k
ROVWThOHERDSNIBZRICIZ. RBMHRBETHH L
EZ5N. %S RS SUHEIANTEBETINETY
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I Bbarapcku - BG I

KoMI/IeKT HHCTPYMEHTH 3a KbCO-CTe6JIeHa
npote3a GLOBAL UNITE™
HUHCTpyKI UM 3a ynoTpe6a U MOBTOPHA
oGpa6GoTKa

Te3u uHCcTpyKIMK ca B cboTBeTcTBHE € ISO 17664 1 AAMI ST81.
Te ce oTHacsAT 3a:

¢ MHCTpyMeHTH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a B KOMILIEKTA
HMHCTPYMEHTH 3a K'bCO-cTebsieHa npoTe3a GLOBAL UNITE™
(GUSS) (npesocTaBeHM HECTEPUIIHHI) AN JUCTpUGYTOp
DePuy-Synthes, kouTo ca npejiHa3Ha4eH! 3a U3MO0J3BaHE U
NOBTOpPHA 06paboTKa B iede6HU 3aBejeHus. Bcuuku
MHCTPYMEHTH U aKCecoapu Morar fia G'b/jaT 6e30macHoO U
edeKTHBHO 06paGOTBAHY TOBTOPHO, KATO Ce NIpU/IaraT
WHCTPYKLMHUTE 32 PBYHO WIH KOM6I/IHI/IpaH0 p’quO/
aBTOMAaTHU3MPaHO OYMCTBAHE U TapaMeTPH Ha
cTepuIM3aLus, npejocTaBeHu B To3u JokyMeHT, OCBEH
AKO He e 0T6eJ/I13aHO APYTO B UHCTPYKIUUTE
CBIPOBOXK/JAIIM ONpeAesieH HHCTPYMEHT.

¢ CucreMa 3a npeHacsiHe 32 MHOIOKpaTHa ynotpe6a (KyTus,
TabJ1a ¥ Kalak), KOATO Ch/bPiKa KOMIJIEKTa HHCTPYMEHTH
3a K'bco-cTebJieHa npore3a GUSS, 3a 3aiuTa, opraHusanus,
TNlapHa CTepUIM3alvs U IpeHacsaHe 0 XUPYPruiecKoTo moJie.

¢ HsKoM MpoAYKTH MO3Ke Ja He ca JIMI|eH3UPaHH! BbB BCHYKU
IOPUCAUKLIUU.

HWHCTPYKLIMH 3A YIIOTPEBA

Matepuai ¥ OrpaHUY€eHH CYy6CTaHIMU

3a MH/MKALWMsL, Y€ U3/IeIMeTO Ch/bPKa OrpaHMYeHa 3a ynotpe6a
Cy6CTaHLKs U1 MaTepUaJl OT KUBOTHHCKHM POU3X0/L BHIKTE
l'lpO[[yKTOBl/IH EeTHUKET.

Onucanue

Ha6opbT nHcTpyMenTH GUSS mpezcTaBsiBa KOMIJIEKT
MeJMIHMHCKH UHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3I0JI3BAT 110 BpeMe

Ha paMeHHa apTporiacTuka. To3u KOMIJIEKT OT U3/ieJus ce
M3110J13Ba 3a IO/ArOTOBKA Ha XyMepyca 110 BpeMe Ha aHaTOMUYHa
paMeHHa NOAMSIHA I PEBEPCUBHO BP'bIllaHe 06PaTHO HA MSCTO.
WHCTpyMeHTHUTe ca 32 MHOTOKpATHA ynoTpe6a ¥ Morar Jia ce

85



CTEePUJIM3UPAT, KaTO Ce U3T0JI3BAT CTAHAAPTHUTE METOAH, KOUTO
ca IOCTbIHY B GOJIHULIUTE U OpTONEAUYHUTE LIEHTPOBE.

IlpegHasHayeHue

Ha6opbT uHcTpymMenTu GUSS npezcTaBisiBa KOMIJIEKT
MeJMIMHCKH MHCTPYMEHTH, KOUTO Ce M3I0/I3BaT 110 BpeMe

Ha paMeHHa apTpoIIacTHKa. To31 KOMIUIEKT OT U3Je/IUs ce
M3I10/13Ba 3a O/rOTOBKA Ha XyMepyca [0 BpeMe Ha aHaTOMHYHa
paMeHHa NOAMSIHA HJI peBEPCUBHO BP'bIljaHe 06paTHO Ha
MsicTo. UHCTpyMeHTHTe ToMaraT Ipy pUMHUpaHe, Tpo6HBaHe

Y O/ipaBHsABaHe Ha PUMHMPAHETO Ha XyMepyca 1o BpeMe Ha
XUpPyprUYHa npoLeypa.

CucTeMuTe 3a IpeHacsiHe (KyTHH, TabJIM U Kanalu)

ca peJjHa3HAa4YeHH 3a 3alllUTaTa ¥ OPraHU3aLUATa Ha
MHCTPYMEHTHTE 10 BpeMe Ha CTepH/IM3alus U IpeHacsHe Jio
XUpPypruyeckoro nose. CUCTeMHUTe 3a MpeHacsiHe (KyTHH U Ta6JIu)
He ca NPOEeKTUPaHU CaMUTe Te Jja oA bpXKaT cTepunHocT. Te ca
MPOEKTHPaHH Jia YJIeCHAT Npolieca Ha CTEPUIN3aIUs, KOraTo ce
U3I10JI3BaT 33a€/{HO C OIIAKOBBYEH MaTepuaJl (CTepUIU3aLIOHHA
06BHBKa, 0jjo6peHa oT FDA). OnakoBbYHUTE MaTepHau ca
MPOEKTHPaHH TaKa, e /ia I03BOJIAT OTCTPAHSABAHE Ha BB3/yXa,
NPOHUKBaHe/M3/IM3aHe Ha IIapaTa (M3CylIaBaHe) U NOALbpKaHe
Ha CTePUJIHOCTTA Ha BBTPEIIHUTE KOMIIOHEHTH.

Iloka3aHus 3a ynoTpe6a

KoMIIeKTBT MHCTPYMEHTH 3a K'bCO-CTe6JIeHa TpoTe3a Ha
Tecomet Global Unite (GUSS) e npesHa3HayeH 3a U3M0s13BaHe
3a MMIUIAHTalLMs Ha paMeHHaTa K'bCo-CTebieHa TpoTesa Ha
cucreMmata 3a pamo Ha DePuy GLOBAL UNITE, B croTBeTCTBUE C
oJl06peHuTe I MoKa3aHus 3a ynoTpe6a U NPOTHBONOKA3AHHUS.

l'lpo‘msorloxasaﬂm]

Te3u opTONEJUIHN HHCTPYMEHTH Ce M3I0/I3BaT 110 Ipe/iCaHue.
WHcTpyMeHTHTE TPA6BA Aa Ce U3IM0/I3BAT CaMO OT KBaTUQULpaH
MeANLUHCKY epcoHas. Te3n HHCTPYMeHTH He TPsiGBa Ja ce
M3I10JI3BaT IPH JIPYT XMUPYPrUdecKH MOJXO0A UK Ha APYTO
aHATOMUYHO MSICTO.

JloIb/IHMTE/THH NPHHA/JIeXKHOCTH M/ W Apyro(u) ycTpoiicTBo(a),

npejHa3Ha4Y€eHH 3a yIIOTPe6a B KOMOUHALMA C IPOAYKTa

o [IpoKCHMaHKUTE PUMHUPALLH BOAAYH €A PeJHa3HAYEHH 3a
ynoTpe6a ¢ /bpraya Ha puMepa, IPOKCUMATHUTE MOJYJIHA
pPHUMepHH aJalTOPH, AUCKOBe 32 KAJIMGPATOp Ha MOAYJIeH
MUMILIAHT ¥ IPOKCUMAIHUA MOAY/IHU PUMEpPH.
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» BpocTeoToMHTe ca IpeZiHa3HAYeHH 3a yIoTpe6a ¢ A'bpxada
Ha UMIUIaHTa. Te Ilje ce MOHTHPAT CbILO KbM eNUPU3HUTE U
TIPOKCUMaJIHH l'Ip06H1/l KOMIIOHEHTH.

¢ PuMepuTe Cbc 3a06J1€H BpbX Ca IPpe/iHa3HAYeHH 3a ynoTpeta
cbe T-ApBKKATa Ha 3a/bPKallMsl MEXaHU3BM (TPecyoTKaTa) U
perysupyeMaTa ckoba Ha BoJayua 3a pe3eKIys.

¢ /IMHAMOMETPUYHHUAT KJIIOY € Ipe/iHa3HaYeH 3a ynoTpe6a ¢
6pOCTEOCTOMUTE U CTe61aTa Ha UMIIJIAHTA.

YA

NPEAYNIPEXXJEHUA

ony DesrepasiHOTO 3aKOHOAATesicTBO Ha CALL| Hastara
orpaHHYeHHeTO MPoAaK6aTa Ha TOBa M3/ieJIMe Jla ce U3BbpIIBa
€aMo OT WJIH 110 Ipe/ICaHue Ha JIeKap.

[lopasu oco6eHOCTH Ha iu3aliHa u3/eusTa He TpsibBa Jja ce
M3M0JI3BaT C UMILJIAHTHH CUCTEMH Ha IPOU3BOAMTEII, Pas/InyeH
OT YTOYHEHHUTE.

HHCTpYyMEHTHTE M aKcecoapuTe 3a MHOIOKpaTHA yrnoTpe6a,
KOUTO Ce NMPe/I0CTaBAT HECTEPUIIHH, g\ TPA6Ba Aa ce
NOYUCTBAT U CTEPUTIU3UPAT B CbOTBETCTBUE C Te3U
MHCTPYKIIMHU NIPeJU BCAKa ynoTpeoa.

KoraTo 6opaBuTe Win paGoTUTE ChC 3aMbPCEHU UITH
MOTEHIMAIHO 3aMbPCEHN HHCTPYMEHTH U aKcecoapH, Tpsi6Ba
Jla HOCUTE JIMYHO 3alUTHO o6opysBaHe (PPE).
O6e3onacsBaluTe Kanayky U JPyT 3allUTeH ONAKOBbYeH
MaTepHaJl, ako UMa TaK1Ba, TPsIGBA Jia ce CBAJIAT OT
HMHCTPYMEHTHTE NIPe/iU I'bPBOTO NOYUCTBAHE U CTEPUIU3ALHA.
CsiesiBa ja ce BHMMaBa Npu 60paBeHe, NOYHUCTBaHe UK
M3TpUBaHe Ha MHCTPYMEHTH M aKCecoapH C OCTPH pexelin
pb6OBe, HAKPAHHUIY U 3BOLH.

MeTopuTe 3a cTepun3anus ¢ eTuneHos okcug (EO), ra3
IJIa3Ma M HaropelieH Bb3/yX He ce IpenopbyBaT 3a
CTepU/IM3UpaHe Ha MHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKPATHA ynoTpe6a.
[penoppYUTETHUAT METO/, € C apa (HaropelieH BlaXeH
Bb3/YX).

DU3MONIOTUYHHUAT PA3TBOP U NOYKUCTBALUTE/
Jle3MHQEKIIMOHHUTE CPEJICTBA, ChAbPXKaLIHU al/IeXH/IH,
XJIOPU/IM, aKTUBEH XJI0D, 6poM, GpOMUAH, o/ UM HoAKH, ca
KOpO3HMBHH 1 He TPAGBA Jia ce U3M0JI3BaT.
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¢ He ocraBgiiTe 60/1I0rM4HO 3aMbpPCABaHeE /]a 3aCbXHe
BBbPXY 3aMbPCEHH U3/ e/, Bcuuky nocie/Bauiy CT'bIKU 3a
MOYHCTBaHe ¥ CTePUIU3aLHA Ce yleCHABAT KaTo He ce 0CTaBs
KP'bB, T€JIECHH TEYHOCTH U ThKaHHU OCTATbLH /la 3aCbXHAT
B'bPXY U3IM0/I3BAaHUTE HHCTPYMEHTH.
¢ ABTOMAaTM3MpPaHO NOYMCTBaHE CaMO C yCTPOMCTBO 3a
U3MUBaHe/e3nH)EKTOp MOXKe Aa He 6bjJie epEeKTUBHO PH
MUHCTPYMEHTH C JIyMEHH, CJIeNH OTBOPH, KaHIOJIM, CIBOCHH
NOBBPXHOCTH H JIPYT'¥ KOMIJIEKCHH XapaKTePUCTHKH.
[IpenopbyBa ce WaATEJHO PBUHO OYUCTBAHE HA TOA06HH
0CO6EHOCTH Ha M3/leJIMeTO NIPe/id BCAKaKbB aBTOMaTH3UPaH
npolec 3a NOYUCTBaHe.
MeTa/iHU YETKHU U I'bOU 32 U3TbPKBaHE He TPsiOBa Jia ce
M3M0/13BaT NIPH PBYHO NoYMCcTBaHe. Te3u MaTepHay 1ie
MOBPEe/AT MOBbPXHOCTTA U NOKPUTHETO HA HHCTPYMEHTHTE.
Wsno/i3BaiiTe caMo YeTKU C MEKH HAallJIOHOBU KOCMH C
pas3au4HU GOPMH, I'bDKUHU U pa3MepPH, KaTO HOMOIIHU
Cpe/CTBa PU PBYHOTO NOYUCTBAHE.
KoraTo 06pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, He OCTaBANTE TEXKH
U3/leJIs BbPXY YyIJIMBU MHCTPYMEHTH.
H3nosi3BaHeTO Ha TBbPAA BoJa TPAGBa Aa ce u36Arsa. B
N0-ToJIIMaTa 4acT OT M3MJIaKBaHETO MOXe /ia Ce U3110J13Ba
OMEeKOTeHa BOJla OT YellIMaTa, HO 3a OKOHYaTeJHOTO
U3IJIaKBaHe TPsI6Ba Jla ce U3M0JI3Ba IPeYUCTeHa BOJa, 3a Jla ce
npe/IoTBPaTH OTJIaraHEeTO Ha MMHepaJIH.
He o6pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTH C MIOJUMEPHU KOMIIOHEHTH
npy TeMnepaTypH paBHH Ha UJIM 0-BUCOKHU OT 140 °C, Thi
KaTo TOBa Lie ZloBe/ie /10 TeXKO yBpex/laHe Ha NOBbPXHOCTTA
Ha 1oJiMMepa.
MacieHH MM CHTMKOHOBH CMa3Ku He TPAGBa Jia ce U3M0J3BaT
B'bPXY XMPYPrU4ecKH HHCTPYMEHTH.
KakTo npu BCUYKH XUPypPrudeckd HHCTPYMEeHTH, TPAGBa Jja ce
06pbla cCepr03HO BHUMaHHe /la He Ce NpUJ/Iara U3/1IIHa CHIa
B'bPXY MHCTPYMEHTA 110 BpeMe Ha ynorpe6a. [IpecuBaneTo
MOXe Jia oBe/ie /10 TOBpesk/jaHe Ha HHCTPYMeHTa.
WM3nosn3BaHeTO Ha MHCTPYMEHTA ce ONpeJiesisi OT ONUTa Ha
noTpe6UTe s U 06y4eHHETO My B XUPYPru4ecKUTe NpoLesypu.
He u3nosi3BaiiTe TO3M MHCTPYMEHT 32 HUKaKBa Jipyra LieJl
W3B'bH Npe/IHa3HaYeHUeTO Ha YCTPOHCTBOTO, 3a1[0TO TOBA
MOXe CepHOo3HO Jla 3acerHe 6e30MacCHOCTTa U GYHKIMATA Ha
NpPOAYKTa.
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Ilosie3eH XKUBOT Ha U3/ieJTUETO

KommniekTsT nHCTpyMeHTH GUSS ce CbCTOM OT HHCTPYMEHTH
3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a. [[poA’b/DKUTETHOCTTA HA

’KMBOTA 3aBUCH OT YeCTOTATa Ha yrnoTpe6aTa U rpuxaTa 1
HOJ/{P'BKKATA, MI0JI0KEHH 3a MHCTPYMEeHTHTe. BbIpeky ToBa,
JIOpY U C TpaBHJIHA PAGOTA U IPU3KA U NOAAPDBKKA, He MOXKe Jja
Ce 09YaKBa MHCTPYMEHTHUTE 3a MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a Aa TpadaT
HeoIpe/ieJIeHO BpeMe.

WHcTpyMeHTHTE TPsi6Ba Aa 6'bAAT NPOBePsIBAHHU 3a NOBpe/ia

Y U3HOCBaHe Npe/iv BCAKA ynoTpe6a. MHCTpyMeHTH, KOUTO
[I0Ka3BaT NPU3HALM Ha IIOBPEX/IaHe WM CUJIHO U3HOCBaHe, He
Tpsi6Ba Jja 6'bAAT YNOTPe6sSBaHH.

OrpaHu4eHHUs NPHU NOBTOPHATa 06paGoTKa

[oBTOpHATa 06pabOTKA CIIOPE], HACTOSILINTE HHCTPYKLUU
HMMa MUHHMaJsleH epeKT BbPXy MeTaTHUTE MHCTPYMEHTH

3a MHOTOKpaTHa yoTpe6a 1 aKCecoapHTe, OCBEH aKo He

e 0TGeJIsI3aHo Hello Apyro. KpasT Ha mosie3HUs XKUBOT Ha
XUPYpPrudecKy HHCTPYMEHTH OT Hep'bK/laeMa CTOMaHa MJIn
JIPYTH MeTajIi OGUKHOBEHO Ce olpe/iesist OT U3HOCBAHETO U
MOBPEX/aHETO IPUIMHEHO OT NMpe/jHa3HaYeHaTa XUPypruyecka
ynoTtpe6a.

UHCTPYMEHTHTE, ChCTOSIILH Ce OT MOJIMMEPH WU BKJIIOYBALLY
[OJIMMEPHU KOMIIOHEHTH, MOTaT /ia 6'b/JjaT CTePUIU3UPAHH

Ha Iapa, HO Te He ca TaKa yCTOWYMBU KaKTO METAJIHUTE UM
€KBUBAJIEHTH. AKO I0JIMMEPHHUTE OBbPXHOCTH I0Ka3BaT
NPHU3HAIM Ha CUJIHO YBpeX/JaHe Ha MOBBPXHOCTTA (HAMp.
HalyKBaHe, HallelIBaHe UJIM JieJlaMUHUpaHe), edopMalus Uik
ca BUZAMMO U3KpUBEHH, Te TPsiOBa a 6baaT cMeHeHd. 06ajeTe
ce Ha npe/icraBuTe A Ha DePuy-Synthes, 3a 1a 6'b/ie cMeHeHO
TOB3, KOETO B e He0GX0ANMO.

HeneHemu ce, c HeyTpaHO pH eH3MMHU M OYKCTBALLH
HPOJYKTH Ce NpernopbyBaT 3a 06paboTka Ha UHCTPYMEHTHTE U
aKcecoapuTe 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a.

Anxanuure npoaykTH ¢ pH 12 nau no-maznko morar ja

6'bAaT U3M0/I3BaHH 3a IOYMCTBAHE HA HHCTPYMEHTH OT
HepbXK/JaeMa CTOMaHa U MoJIMMePH B 'bPXKaBUTE, KbAETO
TOBA Ce U3MCKBA ChIVIACHO 3aKOHA MJIM MECTHHTE pasrnopeaoy;
WJIY K'bJIETO IPUYUHABAHY OT IPHOHY 3a60JIsIBaHUS, KATO
TPaHCMHUCUBHATA cnoHrupopMHa eHledanonatus (TSE)

u 6osiectTa Ha Kpoitudena-fko6 (CJD) npesacraisBaT
npo6.ieM. U3BBBHpe/JHO BaXKHO € a/IKaTHUTe NOYHCTBALIT
cpe/cTBa ia 6bAAT HAI'b/IHO U IIATE/THO HeyTPa/IM3UPaHU
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M M3IUIAKHATH OT U3/le/INATA, Thil KaTO B IPOTUBEH CIy4ai
MO2Ke /la ce CTUTHe J0 Jlerpajanys, orpaHM4aBalia )KHBoTa
Ha U3JeJMsATa.
B AbpxaBHTE, B KOUTO M3MCKBAHHATA 3a IOBTOPHA 06paboTKa
ca [o-CTPOTH OT /Ia/leHUTe B TO3U JIOKYMEHT, IOTPe6uTensT/
OnepaTopbT HOCH OTTOBOPHOCTTA Jla Ch0JII0/aBa e cTBaluTe
3aKOHH U pasnopesou.
Tesu HHCTPYKIMHU 3a TOBTOPHA 06PaGOTKa ca BalUJUPaHU
KaTo CIOCOGHHU /1A IOATOTBAT 3a U3IM0JI3BaHE UHCTPYMEHTHUTE U
aKcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa yroTpe6a 3a XMupypruyHa ynorpeta.

A NPEAYNPEXAEHUE lloTpe6uTesT/6onnunara/
JOCTaBYMKDBT HA MEJJULIMHCKYU YCIYTU € OTTOBOPEH Jla OCUTYpHU
MOBTOPHATa 06paGoTKa /ja CTaBa C OAXO/IANIOTO 060py/iBaHe U
MaTepHasy, KaKTo U IePCOHANBT Aa G'b/ie a/leKBaTHO 06y4eH 3a
MOCTUTaHE Ha XKeJIaHUTe pe3yJ'ITaTl/l; TOBa 06HKHOBBHO H3HCKBa
060py/IBaHETO 1 POIIECUTE Aa G'bAAT BaJIMAUPAHU U TOCTOSHHO
Hab6JII0/JaBaHU.

A NPEAYNPEX/JEHUE Bcsiko oTK/IoOHEHHE HA
notpebuTesisi/6oaHULATA/4OCTAaBYMKA HA MEAULMHCKU YCIyTH
OT Te31 MHCTPYKILUHM TPsA6Ba /ia G'b/ie OLleHeHO 3a epeKTUBHOCT,
3a Ja ce U3GeTHAT OTEHIMATHUTE HeXKeJIaHU OC/Ie/ICTBUS.

HUHCTPYKIIUA 3A IOBTOPHA OBPABOTKA

Mscro Ha ynoTpe6a

¢ OTCTpaHeTe eJJpUTe CJeAU OT GHOJOTHYHO 3aMbPCABAHE OT
WUHCTPYMEHTHTE C K'bPIIa 32 eJHOKpATHA ynotpe6a. [loctaBeTte
U3/IeIUATA B Cb/J, C IeCTUIMPaHa BOjia UJIM T' OKPHHTE C
BJIQXKHU K'bPIIU.

3a6esiexkka: HakucBaHeTo B IPOTEOIMTUYEH eH3UMeH
pa3TBOp, NPUrOTBEeH ChIVIACHO YKa3aHHUATA Ha
NMPOU3BOAUTE/IA, YIeCHABA IOYUCTBAHETO, 0COGEHO HA
MHCTPYMEHTH € KOMIJIEKCHH XapaKTePUCTUKHU KaTO
JIyMeHH, Cb4eTaHH OBBbPXHOCTH, CJIENH OTBOPU U KaHIOJIH.

AKO MHCTPYMEHTHTE He MOraT /1a 6'baT HAKUCHATH WX
NOA/IbPKaHM BIKHH, Te TPA6BA Aa GbAAT NOYHUCTEHH
B'b3MOXKHO Hall-CKOpO CJIef yroTpe6a, 3a ia ce HaMalu
Bb3MOXKHOCTTA OT 3aCbXBaHe MPpeJu MOYHNCTBAHE.
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MepKH 3a M30J1aLMs ¥ TPAHCIOPTHPaHe

U3nos3BaHNTE HHCTPYMEHTH TPsI6Ba a G'bAAT
TPAHCIOPTUPAHU /10 30HATa 3a 06e33apa3siBaHe 3a IOBTOPHA
06paboTKa B 3aTBOPEHU UJIM IOKPUTH Ch/A0BE, 3a /ia Ce
NPe/JOTBPATH HEHYKHUSIT PUCK OT 3aMbPCsIBaHe.

IloaroToBka 3a NOYMCTBaHe

HHCTpyMeHTHTe, MPOeKTHPAHH 3a pa3riobaBaHe, TpA6Ba

Jla ce pa3sIIOGAT Npe/iu NOYHCTBAHE U CTEPU/IM3UPaHe.
Pa3r/06s1BaHeTO, K'b/ETO € HEOGXOAUMO, 0GUKHOBEHO He Ce
Hy’/lae OT 0GSICHEHHS, HO P NO-CJIOKHUTE HHCTPYMEHTH
ca pej0CTaBeHH HHCTPYKIMH 3a yroTpe6a, KOMTO TPsibBa Ja
6'b/JJaT ClIa3BaHU.

3a6esiexkka: Besiko npenopbyaHo pasmioésBaHe e Moxke
Jia ce HaNpaBHU Ha pbKa. HUKora He H3N0J/I3BaliTe NOMOLHU
HHCTPYMEHTH, 32 ia pa3rio6saBaTe MHCTPYMEHTH I0OBeYe OT
NpenopbYATETHOTO.

BcH4KM MOYKMCTBALLM PAa3TBOPH TPsiGBa Jja 6bAAT NIPUTOTBEHU
3a ynotpe6a CbC CTeNeHTa Ha paspesx/jaHe ¥ TeMIepaTypara,
Hpenopp4aHy OT NPoU3BoAnTe . OMEKOTeHa BOZA OT YelIMaTa
Moxxe Jia 6'b/le U3M0JI3BaHa 3a IPUrOTBSAHE HA MOYUCTBALU
pa3TBOPH.

3a6eJsiexkka: KoraTo cblecTByBaluTe pa3TBOpH ce
3aMBbPCAT NPeKOMepHO (CTaHAT MBTHH), TPAGBA Aa ce
NPUTOTBAT NPECHU MOYUCTBALLY PAa3TBOPH.

CTBNKHM 32 PBYHO MNOYHUCTBAHE

Crpnka 1: [IpuroTseTe pa3TBOpP Ha MPOTEOJUTHYEH EH3UM
crope/] yKka3aHHUATa Ha IPOU3BOAUTEIA.

Crenka 2: [loToneTe HaN'bJIHO UHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUSA
pasTBOP M JIEKO I'M pa3K/iaTeTe, 3a /ja Cé OTCTPAHAT
MexypyeTara I10J; TAX. PasMbpziaiiTe HHCTPYMEHTHUTE C
LIAPHUPH WK JBHXKEIW Ce 4YacCTH, 3a 1a OCUTYPUTE KOHTAKT

Ha pa3TBoOpa C BCHYKH IOBbPXHOCTHU. JlyMeHH, C/IelIM OTBOPH U
KaHI0JIaLlMK TPsI6Ba Jja ce IPOMMBAT C’bC CIPUHIIOBKA, 3 Jja ce
OTCTpaHAT MeXypueTaTa U /la Cé OCUTYPH KOHTaKT Ha pa3TBopa
C BCUYKHU IOBBPXHOCTH Ha HHCTPYMEHTHTe.

Crobnka 3: [loToneTe HHCTPyMeHTHTe 3a Hai-Mako 10 MUHYTH.
JloKaTo ca MOTONEHH, ThpKallTe IOBbPXHOCTUTE C YeTKa C MEKH
HalJIOHOBY KOCMH /I0KATO LAJIOTO BUAUMO 3aMbpCsiBaHe G'bjie
OTCTpPaHeHO. 3aJBIKETe NOABKHUTE MeXaHU3MHU. OcoGeHo
BHHMaHHe TPsA6Ba /la ce OTAeJA Ha LieMTHATHHH, IIapHUPHH
BP'b3KH, CBbP3BAILH LHMTOBE, 3bOLU HA UHCTPYMEHTH,
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rpanaBy MOBBPXHOCTH U 30HH C IIOJBMKHU eJIeMEHTH UJTH
npyxuHU. JIyMeHH, CJIeNX 0TBOPH U KaHIOIH TPsi6Ba Ja ce
MOYUCTBAT C INI'BTHO NMpHUJIATralla Kpbrjia 4YeTKa ¢ HaWJIOHOBU
KOCMH. BkapaliTe IUI'bTHO NpuJAraijaTa KpbIjia yeTka ¢
BBPTALLA JBAXKEHUA B JIYMEHQ, CJIelKUs OTBOP WJIK KaHI0J1ATa,
KaTo A 6yTaTe HaNpe U AbpHaTe Ha3aj MHOTOKPATHO.

3a6esexxka: BcsikakBo ThpKaHe TPsAGBa Aa ce MPaBH Mo/,
NOBBPXHOCTTA HA €eH3UMHHUs Pa3TBOP, 3a A ce CBeJie /0
MHHHMYM NOTEHIIMA/IHOTO aepo/IM3MpPaHe Ha 3aMbpCeHUs
pasTBop.

Crbnka 4: U3BajieTe HHCTPYMEHTHTE OT €H3MMHHUSI PAa3TBOP U
U3IJIAKHETe C BOZa OT YelIMaTa 3a Hal-MaJko efiHa (1) MuHyTa.
Pa3Mbp/iBaiiTe BCHUKH NMO/BIKHY U IIAPHUPHO CBbP3aHU
4aCTH JIOKaToO I'M u3Iiakeare. lllaTeJJHO U arpecBHO IPOMHUNATE
JIyMEHUTe, AYIKHUTE, KAaHIOJIUTE U APYTUTE TPYAHU 33 JOCTBI
MecTa.

Crbnka 5: [logroTBeTe yITpa3ByKoBa 6aHs 3a IOYUCTBAaHE

C IeTePreHT U JierasupaiiTe CbIJIACHO IPENOPBKUTE HA
npousBoAuTes. [[0TONETe HAMbJIHO MHCTPYMEHTHUTE B
MOYHCTBAIUSA Pa3TBOP U JIEKO I'M pa3KaTeTe, 3a Jja ce
OTCTpPaHSAT 3a’bpXKaHUTe MexypueTa. JI[yMeHH, CJIelM OTBOPH U
KaHIOJIal[K TPsAGBa Jla ce MPOMMBAT ChC CIIPUHI[OBKA, 3a /i Ce
OTCTPaHAT MexypueTaTa U /ia Ce OCUT'yPH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKHU [IOBBPXHOCTH Ha HHCTPYyMeHTHTe. [louncreTe ¢
YATPa3BYK HHCTPYMEHTHTe, ChOJII0laBallKi BpEMeTPaeHeTo,
TeMIlepaTypaTa 1 YeCTOTaTa, IPeNOpbYaHU OT IPOU3BOAUTEIS
Ha 060py/IBAaHETO ¥ ONITHMaJ/IHH 32 U3I0JI3BAaHHUS A€TEPreHT.
MUHMMaJIHOTO NIPENOPBYUTENHO BpeMe e JieceT (10) MUHYTH.

3ab6eJiexXKH:

o Ilpu y1Tpa3ByKOBO MOYHMCTBaHe OTAe/IeTe
MHCTPYMEHTHUTE OT HePBXKAaeMa CTOMaHa OT
OCTaHa/IUTe MeTa/IHU MHCTPYMEHTH, 32 /ja u36erHere
eJIeKTpOoJIu3a.

e OTBoOpeTe HA'b/IHO LIAPHUPHO CBbP3aHUTE
MHCTPYMEHTH.

¢ H3nos3BaiiTe KOIHULM OT TeJIeHA MpeXKa UM TaBUYKHU
npeJHa3HAYeHH 3a YITPA3BYKOBU MOYHMCTBAILH
ycTpoiicTBa.

o IIpenopbYUTETHO € peJOBHO MOHUTOPUPaHe
Ha Y/ITPa3ByKOBOTO NOYUCTBAHE C J€TEKTOP Ha
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y/ATpa3ByKOBaTa aKTUBHOCT, TECT C aJIyMUHUEBO ¢o.JHO,
TOSI™ umm SonoCheck™.

o CTbnKa 6: Mi3BajieTe MHCTPYMEHTHTE OT Y/ITPa3ByKoBaTa 6aHs
1 TY M3ILJIaKHETe B IPeYrCTeHa Bo/a 3a Hail-Masiko efHa (1)
MHHYTa WK J0KATO U34e3HAT BCUUKU NPU3HALM HAa OCTAaTbYeH
JleTepreHT UM GHOJIOTUYHO 3aMbpcsiBaHe. PasMbp/iBaiiTe
BCHYKH IO/JBHKHH Y LIAPHUPHO CB'P3aHH YaCTH J0KATO I
usnaaksate. ll[aTesIHO ¥ arpecHBHO MPOMHUITe JIyMeHUTe,
JIYNIKMTE, KaHIOJIUTE U PYTUTe TPYHHU 3a JOCTBI MeCTa.

e Crpnka 7: [logcyuieTe MHCTPYMEHTHTE C YUCTA, HEOTAe 1A
MBX, abcop6upaiia Kbpra 6e3 Bj1akHa. Moxe Ja ce U310/13Ba
YHCT, UITPUPAH BB3AYX N0/ HA/IATaHe 3a OTCTPAHABAaHe Ha
BJIara OT JIyMeHH, AYIIKH, KaHIOJIU U TPYAHOAOCT'bITHH MeCTa.

CTBNKM 3a KOMGUHUPAHO PBYHO/AaBTOMATU3UPAHO

NOYHUCTBaHe

¢ Crpnka 1: [[puroTBeTe pa3TBOpP Ha NPOTEOJUTHYEH EH3UM
Crope/] yKa3aHHMsATa Ha IPOM3BOJAMTEIA.

¢ Crpnka 2: [loToneTe Hal'bJIHO UHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUSA

pa3TBOP M JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3a Jia Ce OTCTPAHAT

MexypyeTarTa 110/} TAX. PasMbp/iaiiTe HHCTPYMEHTHUTE C

LAPHUPU WU JBHXKELIU Ce YaCTH, 3a la OCUTYpUTe KOHTAKT

Ha pa3TBoOpa C BCHYKH IOBbPXHOCTH. JlyMeHH, C/IeNIM OTBOPH U

KaHIoJIalMK TPsA6Ba ia ce IPOMHBAT ChC CIPHHIIOBKA, 3a /ia ce

OTCTPaHAT MeXypueTaTa U a Ce OCUTYPU KOHTaKT Ha pa3TBopa

C BCHYKH OBBPXHOCTH Ha HHCTPYMEHTHTE.

Crbnka 3: [loTonere UHCTPYMEHTHUTe 3a Hal-Masko 10 MUHYTH.

TbpKaiiTe TOBBPXHOCTUTE C YeTKA C MEKH HalJIOHOBH KOCMHU

JIOKaTo LAJI0TO BU/MMO 3aM'bpCsABaHe G'b/ie OTCTPAHEHO.

3aJBInKeTe MOJABIKHUTE MeXaHU3MU. OcO6eHO BHUMaHKe

TpsA6Ba /i ce OT/ie/IA Ha LleNIHATHHH, IIAPHUPHHU BPB3KH,

cBbp3Baly WU(TOBE, 3BOLY HA HHCTPYMEHTH, rpanaBy

MOB'BPXHOCTHU U 30HU C MOABMXHU eJIeMEHTH WJIH PYKUHH.

JlyMeHu, c/len OTBOPH U KaHIOJIH TPA6BA Ja Ce MOYUCTBAT

C II'THO NPUJIArauia Kp'bIvla YeTKa ¢ HaiJIOHOBH KOCMH.

BkapaiiTe IUI'bTHO NpUJIArallaTa Kp'bIjla YeTKa ¢ HalJIOHOBU

KOCMH C BbPTAILH IBUXKEHHUSA B JIyM€eHa, INIyXusl 0TBOP

WJIM KaHI0JIaTa, KaTo s GyTaTe Halpe/ U J/lbpraTte Hasaz

MHOTOKPaTHO.

3a6esiexkka: BcsikakBo ThbpKaHe TPsAGBa Aa ce NpaBy MO/,
NMOBBPXHOCTTA Ha eH3UMHHUS Pa3TBOP, 3a A Ce CBeje A0
MHHHMYM NOTEHIHATHOTO aePOJIM3UPaHe Ha 3aMbpPCeHHs
pasTBop.

93



¢ Crbnka 4: 3BajieTe HHCTPYMEHTHUTE OT €H3UMHHA Pa3TBOP U
U3IJIAKHETE C BOZA OT YellIMaTa 33 Hal-MaJko eAHa (1) MuHyTa.
PaSM'prBaﬁTe BCUYKH MOABHXHHU U IIAPHUPHO CBBbP3aHU
YaCTH JIOKaTo I'M u3Iiaksare. lllaTeJHO U arpecBHO IPOMHUHTE
JIYMEHUTe, JYNKUTE, KAHIJIUTE U APYTUTE TPYAHU 32 LOCTBII
MecTa.

Crpnka 5: [locTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B OAXO/JAIL0
BaJIMAMPAHO YCTPOICTBO 32 U3MUBaHe/Ae3UHPEKTOP.
CiieaiBaiiTe yKa3aHUATA Ha IPOM3BO/JUTES HA YCTPOHCTBOTO

3a U3MMBaHe//ie3MHPEKTOpa OTHOCHO 3apex/jaHe Ha
HUHCTPYMEHTUTE 3a MaKCMMaJIHa €KCIIO3UIHS 3a NOYHNCTBAHE,;
NPUMEPHO OTBOPETE BCUYKH HHCTPYMEHTH, IOCTaBETE
B//'bOHATHTE HHCTPYMEHTH Ha e/{Ha CTpaHa WK 06'bpHATH
HAOIAKH, U3M0/I3BalTe KOIIHUIM U TABUYKH, Cb3/]a/IeHH 3a
YCTPOKCTBA 32 U3MHUBAaHe, IOCTABETE MO-TEXXKUTE HHCTPYMEHTH
Ha JITbHOTO HAa TABUYKUTE U KOIIHULUTE. AKO YCTPOHCTBOTO

3a U3MMBaHe//1e3MHPEKTOPBT € 0GOPY/IBAHO ChC CIEHaTHU
padToBe (Hanp. 3a KAHIJIMPAHU UHCTPYMEHTH), U310JI3BalTe
' CbIVIACHO YKa3aHHWATA Ha IPOU3BOAUTEJIA.

Crbnka 6: 06pa6oTeTe HHCTPYMEHTHTE ChC CTAHAAPTEH LHUK'BJI
3a MHCTPYMEHTHU B YCTPOMCTBO 32 U3MUBaHe/1e3uH(EKTOD,
CBIJIACHO yKa3aHHUATA Ha NPOU3BOAMTe . [IpenopbunTesHu

ca cJIeJHUTe MUHUMAJ/IHY TapaMeTpPH 3a OT/eJIeH LIUK'bJI Ha
HU3MUBaAHe:

lukba | Onucanue

1 Ipen-MueHe » CTyZieHa OMEKOTEHa BOZa OT
yeuiMaTa ® 2 MUHYTH

2 HanpbckBaHe ¥ HaKKMCBaHe € eH3UM ¢ [opela
OMeKOTeHa BoJja OT JyellIMara ¢ 1 MUHyTa

3 HsniakBaHe ¢ CTyZieHa OMEKOTEHa BOJA OT
JeurMara

4 UsmuBaHe c geteprent o [opema (64-66 °C) Boja oT
yemMara o 2 MHHYTH

5 HUsnnakBaHe » Fopenia (64-66 °C) npeyrcTeHa BoAa
¢ 1 MuHyTa

6 HU3scymaBaHe ¢ ropen Bb3ayx (116 °C) o
7-30 MUHYTH
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3a6esiexKu:

. Tpu6Ba Aa ce c1eBaT YKa3aHUATA HAa NIPOU3BOAUTEIA

Ha YCTPOICTBOTO 3a U3MHUBaHe/Ae3uHpeKTOpa.

« Tps6Ba Aa ce U3M0JI3Ba YCTPOICTBO 32 U3MUBaHe/
Ae3uHdeKTop ¢ AeMOHCTpUpPaHa eQUKACHOCT (Hamp.
opo6peHo ot FDA, Basimaupaso no ISO 15883).

« BpeMeTo Ha MOACYIIaBaHe € JaJeHo KaTo AMana3oH,

TBH KaTO TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO HA 3apeaeHuTe

B YCTPOMCTBOTO 3a U3BMHMBaHe/Je3UHPEKTOpa
HMHCTPYMEHTH.

¢ MHoro npousBoAMTE U NpeJBAPUTETHO IPOrPaMUupaT

TeXHHUTe YCTPOiiCTBA 3a U3MUBaHe/Ae3UHPEKTOPH ChC

CTaH/aPTHH LMKJ/IM M MOXKe /ia BKJII0YBAT TePMaJIHO,
C HICKO HUBO Ha Jie3UH(}eKIHs U3IJIaKBaHe CIef
HM3MHBAHETO C AeTeprexT. LIUKb/IbT Ha TepMaHa
Ae3uHdeKumsa TpsAGBa Aa ce U3BBPILH C LieJI a ce
NMOCTUrHEe MMHUMaJTHA cTOHHOCT Ha AQ = 600 (Hamp.

90 °C 3a 1 MmuHyTa, ciopeA ISO 15883-1) u e cbBMeCTUM

C UHCTPYMEHTHTe.

¢ AKO MMa IJMKBJI Ha CMa3BaHe, KOWTO ce mpujiara
3a BOJHO-Pa3TBOpUMA cMa3Ka, KaTo Preserve®,
Instrument Milk niu ekBUBaJIeHTeH MaTepuaJi,
npejHa3HavyeH 3a NPUJIOKeHUe Ha Me AUIUHCKHA

u3/e/1us, JONYCKa ce a ce U3MO0JI3BaT 3a HHCTPYMEHTH,

OCBEH AKO He € TOCOYEHO0 APyTo.

CTBIKY 33 PBYHO OYMCTBAHE HA KOHTEHep 3a
cTepuM3anys

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AeTepreHT ¢ HeyTpasHa pH, cbriacHo

NPENOPBKUTE Ha IPOU3BOJHUTEIS.
Kato usnoJizBate MeKa ro6a Win KbpIia, HIOYUCTETE BCUUKU
MOBBPXHOCTH Ha Karaka Ha KOHTeHHepa 1 TabJuTe 3a
HHCTPYMEHTH.

U3miakHeTe 06UIHO KOMIIOHEHTUTE Ha KOHTeI‘;[Hepa noJ yucTa

Teyala BOAa, 3a /1a NpeMaxHeTe BCUYKHKA OCTaHaJl IeTEPIreHT.

I/lscyme're Hall'bJIHO KOMIIOHEHTHUTE Ha KOHTeﬁHepa.

CTBNKHM 32 ABTOMAaTHU3UPAHO NOYHCTBAaHE HA Kom‘eﬁﬂep 3a
CTepuin3anusa

o [IpuroTBeTe pa3TBOP OT JieTEPreHT C HeyTpasHa pH, cbryacHo

NpenopbKUTE HAa IPOM3BOAUTEISI HA YCTPOHCTBOTO 33
M3MMBaHe.

¢ [locTaBeTe KOMIIOHEHTUTE Ha KOHTEﬁHepa Taka, 4ye Jla He MorarT

Jla ce IBWKAT U CTapTHpaiiTe IMKbIIA.
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Ces KaTo LUKBJI'BT HA TOYUCTBaHe 3aBbPLIY, OTCTPaHETe
KOMIIOHEHTHTe Ha KOHTeHHepa U ce yBepeTe, ye ca CyXu. AKo
MMa BJIara, u3cyleTe KOMIIOHEHTHUTE C YUCTH KbpIHU 6e3
BJIaKHa.

Jle3nndexnus

UHcTpyMeHTHTE TPsiGBa Aa 6'bJaT OKOHYATETHO
CTepUJIM3UPAHU TPeAr yrnoTpeta. BuxkTe HHCTPYKLMKUTE 3a
CTepHUIU3aLHUs [10-101Y.

Mo2ke /1a ce U3110J13Ba HUCKO HUBO Ha Zle3uHeKIUs KaTo 4acT
OT LIMK'bJIa HA YCTPOWCTBOTO 3a U3MHBaHe/1e3uH(EKTOopa, HO
u3JeusitTa TpsA6Ba ChIIO Ja Ce CTEPUIU3UPAT NpeJiu ynoTpe6a.

MoacymaBaHe

[loacyieTe HHCTPYMEHTHUTE C YUCTA, HEOTAEIAIA MBX,
aGcop6bupalla Kbpa 6e3 BJaKHa. Moxe Jja ce H3I10J13Ba YHCT,
bUATpHpaH BB3AYX MO/, Ha/IATaHe 33 OTCTPaHABaHe Ha BJIara
OT JIyMeHH, AyIIKH, KaHIOJU 1 TPYJHO JOCTBIIHU MeCTa.

IpoBepka U TecTBaHe

Ciesi mOYMCTBaHe BCUYKH M3/€e/11s TPSIGBA Aa 6'bAT LATETHO
MPOBEPEHH 32 OCTATBIM OT GHOJIOTMYHO 3aMbPCSIBAHE UJIH
JleTepreHT. AKo MpoAb/KaBa ja HMa 3aMbpCsiBaHe, IOBTOPeTe
mpoleca Ha MOYHCTBaHe.

BusyasiHO poBepeTe BCAKO M3Je/IHe A ChAbPiKa BCHIKUTE
CH eJIeMeHTH, UMa JIM OBPeAH W MPU3HALM 33 IPEKOMEPHO
M3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSAT IOBpe/ia UJIK U3HOCBaHe, KOUTO
61xa MOIVIM /]a KOMIIPOMETHPAT paGoTaTa Ha YCTPOHCTBOTO,
TO He TpsAGBa ia ce 06paGoTBa, a TPsI6Ba Jja ce 06aAUTe Ha
npescraBuTess Ha Tecomet 3a cMsiHa.

KoraTo npoBepsiBaTe U3/e/UsTa, BHUMAaBakTe 3a CI€[HOTO:

e OcrpueTaTa He TpsiGBa a UMAT APACKOTUHU U XTbTBAHMUs
1o pb6a.

e YesocTuTe U 3Bb61KTE TPsAO6BA Jja ChBIAJAT TOUHO.

e /JIBHXKELIMTe Ce YacTH TPsI6Ba Jja paGoTAT 6e3MpensiTCTBEHO
B Olpe/ieJIeHHUsI Uana3oH Ha JBIKEHHeE.

* MexaHHM3MUTe 3a 3aKJII0YBaHe TPsI6BA Jja ce 3aKomyaBaT
3/1paBo U JIECHO /1A Ce 3aTBapsT.

e JIbArUTe THHKU MHCTPYMEHTH He TPsIGBA a UMaT
Or'bBaHUs UJIM U3KPUBSIBAHUS.

e KoraTo HHCTpYMEHTHUTE Ca YacT OT [O-TOJISIM ypes,
MpoBepeTe JalK BCHYKH KOMIIOHEHTH ca Ha/IULe U Ce
CrJI06SIBAT JIECHO.

e [losiMMepHUTE MOBBPXHOCTHU He TPsI6Ba Jja I0Ka3BaT
MPHU3HALY HAa CUJIHO YBPEX/aHe Ha MOBbPXHOCTTA (Hamp.
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HanyKBaHe, HallelBaHe WJIM JlelaMUHUpaHe), AedopManus
WM BUJMMO U3KPUBsSIBaHE. AKO HHCTPYMEHTBT € NIOBPEJIEH,
TpsA6Ba J]a Ce CMEHH.

CmasBaHe

o CJieJ TOYUCTBAHE U P CTePUIN3ALHsl, HHCTPYMEHTHUTE
C IBIDKEIH ce YacTH (HampuMep IapHUPH, CBbP3BalIH
1 TOBE, IIb3TALIHU Ce UM BBPTSLIU Ce YacTH) TPsA6Ba Ja
6'bAaT CMa3aHU C BOAHO-Pa3TBOpPUMA CMa3sKa, KaTo Preserve®,
Instrument Milk nn exBUBaseHTeH MaTepHas 3a IPHIOXKeHHE
BbPXY MeJULMHCKYU U3/eus. BUHary cnasBaiite yka3aHusTa
Ha MPOU3BOAUTE/Isl HA CMA3KaTa 3a pa3pexJaHe, CPOK Ha
TOJHOCT U METO/] Ha IIPUJIOXKEHHe.

OnakoBaHe 3a CcTepuansanus

HHCTpyMeHTHTe ¥ KOHTeHHepbT TPA6Ba Ja 6'bAaT NPaBHIHO
HOYHUCTEHHU NPeJU CTePUIH3ALUA.

[TocraBeTe HWHCTPYMEHTUTE B CbOTBETHATA [N03ULIHAA B
cHcTeMaTa 3a IpeHacsHe B CbOTBETCTBHE C MAPKUPOBKaTa/
€THKeTa B KOHTeHHepa.

CJiefi KaToO KOHTEHHeP'bT e 3ape/ieH, T0CTaBeTe Kanaka 1
3aKJII0YeTe BCHYKH KJIK0YaIKU M 3aKJII0YBalli MEXaHU3MH.
EnvHUYHY U3/eMs MOXKe /ia 6'b/JjaT OllaKOBaHU B 006GpeHa
(Hanp. ogo6peHa ot FDA niu orroBapsia Ha 1SO 11607)
TOp6a UJIM OIIAaKOBKA 3a CTEPU/IN3ALUSA 110 MEAULIUHCKH
crangapty. [Ipu onakoBaHeTo TpsAGBa Aia ce BHUMaBa TopbaTa
WM 06BHMBKATa Jja He ce pa3Kbcat. Uszenuara Tpa6sa aa
6'bAaT YBUTH CHIJIACHO METO/A 3a JBOMHO 0GBUBAHE WU
eKBHUBaJIeHTeH Ha Hero (BIKTe Ykasanuara 3a AAMI ST79,
AORN).

He ce npenopbyBaT MaTepHa/y 3a 0GBUBaHe 3a MHOTOKpATHa
ynortpe6a.

e KyTusTta nau TaBuuKaTa Tps6Ba ja 6'bJjaT YBUTH B
ofo6peHa (Hanp. ofo6pena ot FDA wiu oTroBapsiia Ha
1SO 11607) onakoBKa 3a CTepUIN3aLHs 10 MEAUIIMHCKU
CTaHJAPTH, KaTo ce CbOJII0/jaBa METOLBT 33 ABOKHO
OlNlaKOBaHe UJIM eKBUMBaJIEHTEH Ha HETO (BI/I)KTe YkazaHusita
3a AAMI ST79, AORN).

o CrezBaiiTe MpenopbKUTe Ha IPOU3BOAUTE/ISI HA KyTUATA/
TaBUYKAaTa 3a 3apex/iaHe U Terso. O61I0TO TerJI0 Ha yBUTa
KyTHsl WJIM TaBUYKa He TPsI6Ba Jja HajBuwmasa 11,4 kr.

Crepuausanus

o CTepusu3alLys C HaropeleH BlaxeH Bb3/yx/napa e
NPENOPBYUTETHUAT METOJ 32 UHCTPYMEHTHTE.
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e I[IpenoppYMTENHO € 1a Ce U3I0/13Ba 0l00PEH XUMUUECKH
HMHAMKATOD (KJIac 5) WM XUMUYECKH eMys1aTop (KJac 6) ¢ BCIKO
3apex/ilaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUJIU3ALHSL.

BuHaru npaBeTe crpaBKa 1 CbOJI0/jaBaliTe HHCTPYKIMUTE

Ha NPOU3BOJUTEJIS HA CTEPUIN3ATOPA 32 KOHPUTYpaLUsaTa

Ha 3apexx/laHeTo 1 paboTaTa ¢ o6opyABaHeTo. 0GOPy/BaHETO

3a cTepuIu3aLys Tps6Ba Ja e A0Ka3ano epUKacHOCT (Hamp.
ono6peHo ot FDA, orrosapsio Ha EN 13060 uau EN 285). B
JIOITb/IHEHHUE, IPENOPPKUTE Ha IPOM3BOJUTESA 32 MOHTHPAHe,
Ba/IMJMpaHe U NOAAPBKKA TPsAGBA Aa ce ChOIIOAABAT.
Bann;{upal—m’re BpeéMeHa M TEMIIEPAaTypPHU Ha eKCITO3ULHUA 3a
MOCTUraHe Ha rapaHTUPaHO HUBO Ha cTepuaHocT (SAL) 10 ca
M36poeHHU B cieABallaTa TabauLa.

TaM, Kb/leTO H3MCKBAaHHATA 3a CTEPU/IM3AIUA C apa ca Ho-
KOHCEepPBAaTHUBHH OT U30POEHHUTE 10-A0J1y, TPsI6BA A Ce CIa3BaT
MECTHHUTE UJIK HAllUOHAJIHHUTE cneum}mxaunu.

Bpeme Ha Bpewme 3a

eKC u3cy

Buj nuKna TemnepaTtypa

Ipenopwsyanu napameTrpu B CAILL

Mpex-pakyym
/ myscupaiy 132°C 4 MUHYTH 40 MUHYTH
BaKyyM
Bpeme Ha Bpeme 3a
Buj nMKbI TemnepaTtypa
u3cy

Ipenopbyanu napamerpu B EBpona

Mpea-Bakyym

/ myJicupaty 134 °C 3 MUHYTH 40 MUHYTH
BaKyyM
MacymagpaHe ¥ oxJaKJaHe

 [Ipenopbp4aHOTO BpeMe 3a U3CYLIABAHE 3a eJUHUYHO YBUTH
MHCTPYMeHTH e 30 MMHYTH, OCBEH aKo He e I0COYeHO JIpyro
B UHCTPYKIMUTe 32 ClleliMPUKALUHUTE HA U3/IETUETO.

o Ciej u3cyliaBaHe ce MpenopbYBa BpaTHYKaTa Jja ce 0CTaBU
oTBOpeHa 3a 15 MUHYTH.

 [lpenoppyBa ce MUHUMAJHO BpeMe Ha OXJIAXKAAHE OT
30 MUHYTH C/lefi U3CylllaBaHe, HO MOXe Jla Ce HaJIOXKH U
NO-NIPOAB/KUTEIEH IePHOJ, opa/ii KOHPUTYpanusaTa
Ha 3apeXXlaHeTo, OKOJIHATA TEMIIEPATYpPa U BJIAXKHOCT,
JiM3aiiHa Ha M3/leJIMeTO U U3M0JI3BaHaTa OMaKOBKa.

3a6esiexxkka: [lapameTrpuTe 3a Ae3nHpeKI¥s/CTepUIN3aLUA
c napa, npenopb4yBaHu oT C30 32 NOBTOpPHa 06paGoTKa Ha
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MHCTPYMEHTH NPH CbMHeHMe 3a 3apa3sBaHe ¢ TSE/CJD ca:
134 °C 3a 18 muHyTH. Te3u ycTpoiicTBa ca CbBMECTUMH C
Te3M napamMeTpH.

CbxpaHeHue

Axo 13nos13BaTe CUCTeMa ChC CTEPUIM3ALMOHEH KOHTelHep

¢ KoMIIekTa MHCTpyMeHTH GUSS, HanpaBeTe cipaBKa B
MHCTPYKLMUTE Ha TPOU3BOAUTEJIS 38 BaIUUPAHUTE CPOKOBE
3a NoJ//bpKaHe Ha CTEPUJIHOCT.

CTepuyiHO ONaKOBaHH MHCTPYMEHTH TPsA6Ba Ja Ce ChXpaHABaT
B OIIpeJieJIeHO 3a LieJITa MSICTO C OTPaHUY€eH JOCTbII, KOETO

e Zlobpe NPOBETPEHO M OCUTYpsABA 3alllUTa OT Npax, BJara,
HaceKOMH, Tapa3uTH U NpeKaseHo BUCOKA MM HUCKA
TeMIepaTypa,/BJIKHOCT.

3a6enexka: [Ipesu ynorpe6a mpoBepeTe BCSIKa ONAKOBKa,
3a Jja ce yBepHUTe, Ye CTepU/IHaTa 6apuepa (Hamnp. 06BUBKa,
TOp6a WM QUITHP) He e pa3KbCaHa, He e neppopupaHa, He
MoKa3Ba NPU3HALM HA OBJIAXKHsABaHe MJIM MaHUNY/IMPaHe.
AKO ca Ha/IMIle HIKOM OT T€3U ChCTOSHUS, ChbPKAHUETO
ce CYMTA 32 HECTEPU/THO U TPSIGBa Aa Gb/e MTOBTOPHO
06pa6oTeHo Ype3 MOYHCTBaHe, ONaKOBaHe Y CTePUIM3ALUS.
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CHMBOJIH, U3N0JI3BaHU BBpPXY eTHKeTHTe':

Buumanue.

A\
Hecrepuino

denepannoro 3akoHogartesnctBo Ha CAIll Hanara
oNLY OrpaHMYeHHEeTO MposaxGaTa Ha TOBa U3/elIne Jia ce
M3BBPIIBA CAMO OT WJIM MO Mpe/NHCcaHKe Ha JieKap

c € CE mapkupoBka'

C € CE mMapkupoBka ¢ N2 Ha HOTHULHpaHHs OpraH !

YibJHOMOIIeH npe/icTaBuTe 3a EBponeiickaTa
0OLIHOCT

IpousBoauTen

&I /JlaTa Ha IPOM3BO/ICTBO

Koy Ha napTuza
Karanoxen Ne

IIpoueTeTe YkazaHusATa 3a ynorpe6a
MeAHLMHCKO U3/iesine
KosinuectBo

CTpaHa Ha POU3BO/CTBO

Marepuan
SST Hepbxzaema croMmaHa
=
Flm JluctpubyTop
'BukTe eTHKeTUTe 3a MH$opManus 3a CE.
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| Hrvatski - HR |

Instrumenti s kratkom osnovom
GLOBAL UNITE™
Upute za uporabu i ponovnu obradu

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81. Odnose
se na:

¢ Instrumente za viSekratnu uporabu u kompletu
instrumenata s kratkom osnovom GLOBAL UNITE™ (GUSS)
(isporucuju se nesterilni) /& trtke DePuy-Synthes
namijenjene za uporabu za obradu i ponovnu obradu u
zdravstvenim ustanovama. Svi instrumenti i pribor mogu se
sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama za
ruéno ili kombinirano rué¢no/automatizirano ¢iséenje i
parametrima sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu
0SIM aKo nije drugacije naznaceno u uputama za
konkretni instrument.

« Sustav za viSekratnu uporabu (kutija, plitica i poklopac) u
kojem se komplet instrumenata GUSS drzi u svrhu zastite,
organizacije, sterilizacije parom i isporuke u kirursko polje.

o Neki uredaji mozda nisu licencirani za uporabu u svim
jurisdikcijama.

UPUTE ZA UPORABU

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrzi li uredaj ogranicene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci uredaja.

Opis

Komplet instrumenata GUSS predstavlja komplet medicinskih
instrumenata koji se koriste u artroplastici ramena. Ovaj komplet
uredaja koristi se za pripremu nadlakti¢ne kosti prilikom ugradnje
anatomskih ili reverznih proteza ramena. Instrumenti su viSekratni
i mogu se ponovno sterilizirati primjenom standardnih metoda koje
su dostupne u bolnicama i centrima za ortopedsku skrb.

Namjena

Komplet instrumenata GUSS predstavlja komplet medicinskih
instrumenata koji se koriste u artroplastici ramena. Ovaj komplet
uredaja koristi se za pripremu nadlakti¢ne kosti prilikom ugradnje
anatomskih ili reverznih proteza ramena. Instrumenti pomazu
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prilikom razvrtanja, prosirivanja i poravnavanja razvrtanja
nadlakti¢ne kosti tijekom kirurskog zahvata.

Sustavi za isporuku (kutije, plitice i poklopci) sluze za zastitu i
organiziranje instrumenata prilikom sterilizacije i isporuke u
kirursko polje. Sustavi za isporuku (kutije i plitice) nisu predvideni
za samostalno odrzavanje sterilnosti. Predvideni su za olak$avanje
postupka sterilizacije kada se koriste u kombinaciji s omotacima
(sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA). Omotaci su dizajnirani
tako da omoguce uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare
(suSenje) i ocuvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Indikacije za uporabu

Instrumenti kratke osnove Tecomet Global Unite (GUSS)
namijenjeni su za upotrebu pri implantaciji ramenog sustava
kratke osnove DePuy GLOBAL UNITE, u skladu s odobrenim
indikacijama za upotrebu i kontraindikacijama.

Kontraindikacije

Ovi ortopedski instrumenti koriste se samo na recept. Instrumente
smiju koristiti samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ovi
instrumenti ne smiju se koristiti za druge kirurske pristupe ili na
drugim anatomskim mjestima.

Pribor i/ili drugi uredaji namijenjeni za uporabu u
kombinaciji s ovim proizvodom

Proksimalne vodilice za razvrtanje namijenjene su za uporabu
s drzafem razvrtaca, adapterima za proksimalne modularne
razvrtace, diskovima za odredivanje veli¢ine modularnog
implantata i proksimalnim modularnim razvrtac¢ima.
Brosteotomi su namijenjen za uporabu s drzacem implantata.
Takoder se uklapaju s epifiznim i proksimalnim pokusnim
komponentama.

Razvrtaci sa Siljastim vrhom namijenjeni su za uporabu s
ustavljackom T-drskom i podesivom stezaljkom vodilice za resekciju.
Klju¢ je namijenjen za uporabu s brosteotomima i osnovama
implantata.

YA

UPOZORENJA

e ovv Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog
uredaja posredstvom ili prema narudzbi lijecnika.
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« S obzirom na specifikacije dizajna, uredaji se smiju koristiti
iskljucivo s navedenim sustavima implantata.

Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu koji prilikom
isporuke nisu sterilni Z\ moraju se o€istiti i sterilizirati u skladu
s ovim uputama prije svake uporabe.

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

Prije prvog ¢i$¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu
zaStitnu ambalazu s instrumenata, ako su prisutne.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢is¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata

za viSekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom
(vlaznom toplinom).

Fizioloska otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti suSenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢iS¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina i
tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢iS¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
mozda nece biti u¢inkovito za instrumente s lumenima, slijepim
otvorima, kanilama, povrsinama koje se medusobno dodiruju

i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog postupka
automatskog ¢i$¢enja, preporuceno je temeljito ru¢no ocistiti
takve znacajke uredaja.

Tijekom ru¢nog ¢iS¢enja ne upotrebljavati metalne cetke i

grube spuzve. Ti ¢e materijali ostetiti povr$inu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske Cetkice
razli¢itih oblika, duzina i veli¢ina kao pomo¢ kod ruc¢nog ¢is¢enja.
Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teSke naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove pri
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do
teskih o$tecenja povrsine polimera.
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« Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

¢ Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti
da se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika
sila. Prevelika sila moZze rezultirati kvarom instrumenta.

o IskoriStavanje instrumenta odreduje iskustvo i obu¢enost
korisnika u kirur$kim postupcima. Ovaj se instrument mora
koristiti isklju¢ivo u svrhe navedene u namjeni uredaja, jer se u
suprotnom moze narusiti sigurnost i funkcija proizvoda.

Radni vijek uredaja

Komplet instrumenata GUSS sastoji se od instrumenata za
visekratnu uporabu. O¢ekivani radni vijek ovisi o u¢estalosti
uporabe te brizi i odrzavanju instrumenata. Medutim, ¢ak i
uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu i odrzavanje, ne moze
se oCekivati da ¢e instrumenti za viekratnu uporabu trajati
neograniceno.

Prije svake uporabe provijerite da instrument nije ostecen i
istroSen. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan uc¢inak
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 oStec¢enja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove

od polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni nisu
izdrzljivi kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim
povrsinama ima znakova prevelikog povrsinskog oStecenja (npr.
raspuknuca, napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih
iskrivljenja, treba ih zamijeniti. Obratite se svom predstavniku
tvrtke DePuy-Synthes radi zamjene.

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

Alkalna sredstva ciji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za ¢iS¢enje
instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u zemljama u
kojima je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili u
kojima postoji zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao Sto su
transmitivna spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeld-
Jakobova bolest (CJD). Alkalna sredstva za ¢i$¢enje nuzno je
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potpuno i temeljito neutralizirati i isprati s uredaja jer u

suprotnom moZe doc¢i do degradacije koja smanjuje Zivotni

vijek uredaja.
U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaZe¢im zakonima i praksama.
Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za vi$ekratnu uporabu mogu pripremiti za
kirursku uporabu.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/lije¢nik koji vr$i ponovnu
obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuce opreme i materijala
za vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je osoblje
ustanove za ponovnu obradu proslo potrebnu obuku kako bi se
postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i
rutinski nadzor opreme i postupaka.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/lije¢nik treba procijeniti
ucinkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako bi se
izbjegle moguce Stetne posljedice.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

e Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaj u spremnik s
destiliranom vodom ili ga prekrijte vlaZnim ru¢nicima.

Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ce
¢iS¢enje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao $to su lumeni, viSedijelne povrsine, slijepi
otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih oistiti $to prije nakon uporabe kako bi se moguénost
su$enja prije ¢iS¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.
Izolacija i transport

« Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenom ili prekrivenom spremniku
kako bi se izbjegla nepotrebna opasnost od oneci$¢enja.
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Priprema za ¢i$¢enje

Instrumenti koji se mogu rasklopiti moraju biti rastavljeni prije
¢iS¢enja i sterilizacije. Postupak rastavljanja, gdje je nuzan,
obicno je jasan sam po sebi; medutim, za sloZenije instrumente
ponudene su upute za uporabu kojih se treba pridrzavati.

Napomena: Sva preporucena rastavljanja moguca su rucno.
Nikad ne upotrebljavajte alat za rastavljanje instrumenata
vise od preporucenog.

Sva sredstva za CiS¢enje treba pripremiti pri razrjedenju i
temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu
sredstava za CiS¢enje mozZe se koristiti omek$ana voda iz slavine.

Napomena: Kad postojeca otopina postane poprili¢no
onecis$¢ena (mutna) treba pripremiti svjeZu otopinu za
ciscenje.

Postupak rucnog cis¢enja

¢ 1. korak: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

¢ 2.Kkorak: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa $arkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore
i kanalice treba isprati uz pomo¢ Strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta.

¢ 3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom
namakanja, istrljajte povrsine mekanom cetkicom s najlonskim
vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necistocu. Pokrecite sve
pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove
na Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave povrsine
i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom
s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku u
lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci je dok je istodobno uvlacite i
izvlacite nekoliko puta.
Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguénost
rasprsivanja oneciSc¢ene otopine zrakom.

4. korak: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite
ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.
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¢ 5. Kkorak: Pripremite kupku za ultrazvucno ¢is¢enje s
deterdzentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca.
Potpuno uronite instrumente u otopinu za ¢iS¢enje i lagano ih
protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene,
slijepe otvore i kanalice treba isprati uz pomoc¢ strcaljke kako
bi se uklonili mjehurici i osigurao kontakt otopine sa svim
povrsinama instrumenta. Ultrazvucno ocistite instrumente uz
vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac
opreme i koji su optimalni za koriSteni deterdZent. Preporuceno
je ¢iS¢enje od najmanje deset (10) minuta.

Napomena:

« Tijekom ultrazvuénog ¢iS¢enja odvojite instrumente od
nehrdajucéeg celika od ostalih metalnih instrumenata
kako biste izbjegli elektrolizu.

« Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.

o Koristite Zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima
za ultrazvucno ¢iSéenje.

« Preporuceno je redovito pracenje uc¢inka ultrazvu¢nog
¢i$¢enja putem detektora ultrazvucne aktivnosti,
ispitivanja aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

¢ 6. korak: Izvadite instrumente iz ultrazvuc¢ne kupke i ispirite
ih u procis¢enoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne
uklone sve naslage deterdZenta ili bioloska necistoca. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

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

Postupak kombiniranog ru¢nog / automatskog ¢i$¢enja

¢ 1. Kkorak: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

2. korak: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa $arkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuriéi i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta.
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¢ 3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom ¢etkicom s najlonskim vlaknima dok
ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, ohrapavljene povrsine i
podruéja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba oistiti odgovaraju¢om okruglom cetkom
s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku s
najlonskim vlaknima u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci je dok
je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.
Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguénost
rasprsivanja oneci$c¢ene otopine zrakom.

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

5. korak: Postavite instrumente u odgovarajuci odobreni
uredaj za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema
uputama proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju kako

bi bili maksimalno izloZeni tijekom ¢i$¢enja; npr. otvorite

sve instrumente, konkavne instrumente poloZite na bok ili ih
preokrenite naopako, koristite kosare i plitice namijenjene
uredajima za pranje, teZe instrumente postavite na dno plitica
i koSara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju ima posebne stalke
(npr. za kanulirane instrumente), koristite ih prema uputama
proizvodaca.

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

Ciklus | Opis

" Pretpranje « Hladna omeksana voda iz slavine o
2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje ¢ Vruca
omeksana voda iz slavine ¢ 1 minuta

3 Ispiranje ¢ Hladna omeksana voda iz slavine

4 Pranje deterdZentom e Vruca voda iz slavine
(64-66 °C) » 2 minute
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Ciklus | Opis

Ispiranje  Vruca proci$¢ena voda (64-66 °C) e
1 minuta

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

Napomena:

PridrZavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju.

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

Vrijeme su$enja prikazano je u obliku raspona jer
ovisi o koli¢ini instrumenata u uredaju za pranje/
dezinfekciju.

Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne
cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a
oni mogu ukljucivati termalno dezinfekcijsko ispiranje
niske razine nakon pranja deterdZentom. Ciklus
termalne dezinfekcije treba izvesti radi postizanja
minimalne vrijednosti AO= 600 (npr. 90 °C tijekom

1 minute prema normi ISO 15883-1) i kompatibilan je s
instrumentima.

Ako je dostupan ciklus podmazivanja koji se odnosi

na sredstvo za podmazivanje topivo u vodi, kao Sto je
Preserve® ili sli¢no sredstvo namijenjeno primjeni na
medicinskim proizvodima, dopustena je primjena na
instrumentima, osim ako nije druk¢ije navedeno.

Rucno c¢iséenje sterilizacijskog spremnika

Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzenta prema uputama
proizvodaca.

Pomoc¢u meke spuzve ili krpe ocistite sve povrsine poklopca
spremnika i plitica za instrumente.

Temeljito isperite komponente spremnika pod ¢istom tekucom
vodom kako biste potpuno uklonili ostatke deterdZenta.
Temeljito osusite komponente spremnika.

Automatsko ¢iScenje sterilizacijskog spremnika

¢ Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.

e Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se ne
mogu pomjerati i pokrenite ciklus.
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« Nakon zavrsetka ciklusa ¢iScenja, izvadite komponente
spremnika i provijerite jesu li suhe. Ako primijetite da su vlazne,
osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.

Dezinfekcija

¢ Instrumenti moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe.
Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

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

Susenje

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

Provjera i ispitivanje

Nakon ¢i$¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdZenta. Ako je oneciscenje i
dalje prisutno, ponovite postupak ¢is¢enja.
Vizualno provjerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen
ili pretjerano istroSen. Ako primijetite znakove ostecenja ili
istro$enosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatraZite zamjenski uredaj od
predstavnika tvrtke Tecomet.
Tijekom pregleda instrumenata pripazite na sljedece:
» Rezni rubovi ne smiju biti o$teceni i trebaju imati neprekinut
rub.
o Celjust i zupci trebaju biti ispravno poravnati.
o Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar
zadanog raspona kretanja.
e Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pricvrs¢ivati i lako se
zatvarati.
¢ Dugacki tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili iskrivljeni.
» Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li
dostupni svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.
¢ Na polimerskim povr§inama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog o$te¢enja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja.
Ako je instrument oStecen, treba ga zamijeniti.
Podmazivanje

« Nakon ¢i$¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. Sarkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
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dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim

u vodi, kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no sredstvo

namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima. Uvijek se

pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje u

pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka i nacina primjene.
Pakiranje radi sterilizacije

Instrumenti i spremnik moraju biti ispravno ocis¢eni prije
sterilizacije.

Stavite instrumente u odgovarajuci polozaj unutar sustava za
isporuku prema oznakama/naljepnicama na spremniku.
Nakon umetanja spremnika stavite poklopac i fiksirajte sve reze
ili zatvarace.

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu (npr.
odobrenje FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost
normi ISO 11607) sterilizacijsku vrecicu ili omotacem za
medicinsku uporabu. Tijekom pakiranja treba pripaziti da 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.

« Kutija ili plitica mora biti omotana odobrenim (npr.
odobrenje FDA ili sukladnost normi 11607) sterilizacijskim
omotacem za medicinsku uporabu koriste¢i postupak
dvostrukog omatanja ili slicnu metodu (ref: AAMI
ST79, Smjernice AORN).

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca kutije/
plitice. Ukupna masa omotane kutije ili plitice ne smije
prelaziti 11,4 kg.

Sterilizacija

» Preporucena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija
vlaznom toplinom/parom.

» Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora
(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.

 Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema
za sterilizaciju mora imati dokazanu ucinkovitost (npr.
odobrenje FDA, sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim
toga, potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za
postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.
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o Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se
osigurava razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj

tablici.

¢ Lokalni i nacionalni propisi moraju se postovati u slu¢aju da su
ti zahtjevi za sterilizaciju parom stroZi od zahtjeva navedenih u
tablici u nastavku.

Vrsta ciklusa Temperatura .Vn]emfe Vrlv]en.le
izlaganja susenja
Preporuceni parametri za SAD
Predvakuumsko
/ vakuumsko 132°C 4 minute 40 minuta
pulsiranje
. Vrijeme Vrijeme
Vrsta ciklusa Temperatura A A ot
izlaganja susSenja
Preporuceni parametri za Europu
Predvakuumsko
/ vakuumsko 134°C 3 minute 40 minuta
pulsiranje
Sugenie i hladenj

e Preporuceno vrijeme su$enja za pojedinacno omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je druk¢ije navedeno u

tehnickim uputama uredaja.

¢ Nakon su$enja preporuceno je vrijeme otvorenih vrata od

15 minuta.

o Nakon susenja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja
od 30 minuta, ali mozda ce biti potrebno duze vrijeme
ovisno o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i vlaZznosti
okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.

Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija
(WHO) za ponovnu obradu instrumenata u slucaju
zabrinutosti glede TSE/CJD oneci$¢enja: 134 °C tijekom

18 minuta. Ovi su uredaji kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

« Ako se koristi sustav sterilizacijskog spremnika s kompletom

instrumenata GUSS, potvrdeno trajanje odrzavanja sterilizacijom
potrazite u uputama proizvodaca.
Sterilne, zapakirane instrumente treba pohraniti u za to

namijenjeno podrudje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca,
Stetocina i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.
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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 neovlastenog otvaranja. Ako je prisutno
bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj paketa smatra se
nesterilnim i treba ga ponovno obraditi u procesu ¢iscenja,
pakiranja i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici’:

A Oprez.
Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

oNy uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika

C€E CE oznaka'

C€ CE oznaka s brojem prijavljenog tijela '
2797 jem prijavijenog tij

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

HEIEEE Y N

Materijal

[7)]
(7]
i}

Nehrdajuci celik

Distributer

A

Proucite oznacavanje za informacije o europskoj ocjeni
sukladnosti (CE).
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I Cesky - CS I

Nastroje GLOBAL UNITE™ Short Stem
Navod k pouziti a opakovanému zpracovani

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:

¢ Opakované pouzitelné nastroje v nastrojové sadé
GLOBAL UNITE™ Short Stem (GUSS) (dodavaji se nesterilni)
distribuované spolecnosti DePuy-Synthes, které jsou
urceny k pouziti a opakovanému zpracovani v prostredi
zdravotnického zatizeni. VSechny néstroje a vSechno
prislusenstvi se mohou bezpec¢né a Gi¢inné opakované
zpracovavat podle pokynii k ru¢nimu ¢isténi nebo ke
kombinaci ru¢niho a automatického ¢isténi a steriliza¢nich
parametri uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod
ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

« Opakované pouzitelny dodaci systém (pouzdro, tac a viko)
obsahujici nastrojovou sadu GUSS pro ochranu, organizaci,
parni sterilizaci a dodani do opera¢niho pole.

¢ Nékteré produkty nemusi mit licenci ve vSech jurisdikcich.

NAVOD K POUZIT]

Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prosttedek obsahuje latku podléhajici
omezeni{ nebo material Zivo¢isného ptvodu, naleznete na $titku
produktu.

Popis

Nastrojova sada GUSS je sada lékai'skych nastrojli pouzivanych pii
artroplastice ramene. Tato sada prostiedki se pouziva k pripravé
humeru béhem anatomické nebo reverzni ndhrady ramene.
Nastroje jsou opakovatelné pouzitelné a mohou se opakované
sterilizovat pomoci standardnich metod, které jsou k dispozici v
nemocnicich a ortopedickych centrech.

Urcené pouziti

Nastrojova sada GUSS je sada lékarskych nastrojti pouzivanych pti
artroplastice ramene. Tato sada prostiedkt se pouziva k ptipravé
humeru béhem anatomické nebo reverzni ndhrady ramene.
Nastroje pomahaji p¥i vystruzovani, protahovani a vyrovnavani
vystruzovani humeru béhem operac¢niho zakroku.
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Dodaci systémy (pouzdra, tacy a vika) jsou uréeny pro ochranu

a organizaci nastroji pii sterilizaci a dodani do opera¢niho

pole. Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nejsou uréeny k tomu,

aby samy zachovaly sterilitu. Jsou konstruovany tak, aby

usnadnily proces sterilizace pti pouziti ve spojeni s obalovym
materialem (steriliza¢ni zabal schvaleny FDA). Obalovy material je
konstruovan tak, aby umozioval odstranéni vzduchu, prinik pary/
odstranéni pary (su$enf) a udrzoval sterilitu vnitinich soucasti.

Indikace k pouziti

Nastroje Tecomet Global Unite Short Stem (GUSS) jsou urceny k
pouziti pfi implantaci ramenniho systému DePuy GLOBAL UNITE s
kratkym kmenem v souladu se schvalenymi indikacemi pro pouzit{
a kontraindikacemi.

Kontraindikace

Tyto ortopedické néstroje jsou pouze na predpis. Nastroje smi
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Nastroje
nejsou urceny k pouziti pfi jinych chirurgickych technikach
pristupu nebo v jinych anatomickych lokalitach.

PrisluSenstvi a/nebo jiné prostiedKky urcené k pouZiti v
kombinaci s timto vyrobkem

Proximalni vystruzovaci voditka jsou urcena pro pouziti

s drzdkem vystruzniku, proximalnimi modularnimi
vystruznikovymi adaptéry, dimenzovacimi disky modularniho
implantatu a proximalnimi modularnimi vystruzniky.
Brosteotomy jsou urceny k pouziti s drzakem implantatu. Slouzi
také k pripojeni k epifyzedlnim a proximalnim zkuSebnim
komponentam

Vystruzniky s kulovym hrotem jsou urceny k pouziti s T-rukojeti
racny a nastavitelnou svérkou resekéniho vodice.

Kli¢ je urcen k pouziti s brosteotomy a kmeny implantatu.

JAN

VYSTRAHY

o onv Federdlni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékatim nebo na lékatsky piedpis.

e Z dtivodu konstrukénich specifikaci se prostiedky nesmi pouzivat
s implanta¢nimi systémy jinych vyrobcd, nez je specifikovano.
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Nastroje a prislusenstvi na opakované pouziti, které se dodavaji
nesteriln{ /e\se musi pred kazdym pouzitim vycistit a
sterilizovat podle téchto pokyn.

Pti praci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi néstroji a ptisluSenstvim a pfi manipulaci s
nimi je nutné pouzivat osobni ochranné pomiicky.

Pfed prvnim ¢i$ténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpec¢nostni vicka a dal$i ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

Pti manipulaci s nastroji a piisluSenstvim s ostiim, hroty a zuby
a prijejich ¢isténi a utirani je tieba postupovat opatrné.

Metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastrojii na opakované
pouziti. Doporuc¢enou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiedcich nenechejte zaschnout
biologickeé necistoty. VSechny nasledné kroky pfi ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatické ¢isténi pouze s pouzitim mycky/dezinfekéni
my¢ky nemusi byt (i¢inné u nastroji s lumeny, slepymi otvory,
kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jingmi sloZitymi
¢astmi. Pred jakymkoli automatizovanym Cisticim procesem se
doporucuje diikladné ruéni vycisténi téchto ¢asti prostredka.
Pfi ruénim cisténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poSkodi povrch a tipravu nastroji. Na
pomoc p¥i ruénim ¢isténi pouzivejte pouze nylonové kartace s
jemnymi $tétinami rtznych druhd, délek a velikosti.

Pti zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostiedky na jemné
nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétsinu oplachovani se miize
pouzit zmékéena voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti
se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte pii
teplotach 140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaznému
poskozeni povrchu polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroju je

treba postupovat velice opatrné, aby se pii pouZzivani nastroje
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nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mize vést

k selhdni nastroje.

Pouziti nastroje urcuje zkusenost uzivatele a absolvovana skolenf
v chirurgickych postupech. Nastroj nepouzivejte pro zadny jiny
0cel, nez je jeho urcené pouziti, protoze by to mohlo vyznamné
ovlivnit bezpecnost a funkénost vyrobku.

Zivotnost prostiedku

Nastrojova sada GUSS se sestava z opakované pouZitelnych
néstrojii. Zivotnost zavisi na frekvenci pouzivani a pé¢i a tidrzbg,
kterych se nastrojiim dostava. Ani pti spravném zachazeni a
spravné péci a idrzbé nelze ocekavat, Ze Zivotnost nastroji na
opakované pouziti bude neomezena.

Nastroje je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda
nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opottebeni nepouzivejte.

Omezeni opakovaného zpracovani

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma minimalni u¢inek
na kov nastroji a prislusenstvi na opakované pouziti, pokud neni
uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové
oceli a jinych kovli obvykle zavisi na opotiebeni a poskozeni
zplsobeném urcenym chirurgickym pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se
mohou sterilizovat parou, nejsou v$ak tak trvanlivé jako jejich
kovové protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky
nadmeérného povrchového poskozeni (napt. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo viditelné deformace,
je tfeba je vyménit. Ohledné vymény kontaktujte zastupce
spole¢nosti DePuy-Synthes.

Pro zpracovani nastrojii a prisluenstvi na opakované pouziti

se doporucuji nepénové enzymatickeé a Cistici prostredky

s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prostredky s pH 12 nebo méné se mohou
pouzivat k ¢isténi nastrojl z nerezové oceli a polymeru v zemich,
kde to je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo

kde jsou problémem prionova onemocnén, jako pfenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba
(CJD). Je dulezité, aby se zasadité Cistici prostiedky tiplné a
diikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedki, jinak miiZze
dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiedki.

V zemich, kde jsou poZadavky na opakované zpracovani piisnéjsi,
nez pozadavky podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/
zpracovatel za dodrzovani platnych zdkont a natizeni.
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Tyto pokyny k opakovanému zpracovani byly validovany jako
odpovidajici pro pfipravu nastroji a pfislusenstvi na opakované
pouziti k chirurgickému pouZiti.

A VAROVANI Utzivatel /nemocnice/poskytovatel zdravotni
péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se opakované zpracovani
provadélo pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materialii a
aby personal byl odpovidajicim zptisobem vy$kolen pro dosazeni
pozadovanych vysledk; to obvykle vyzaduje, aby vybaveni i
procesy byly validovany a pravidelné monitorovany.

A VAROVANI Jakékoliv odchylka uZivatele/nemocnice/
poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynd musi byt
vyhodnocena z hlediska ¢innosti a ptedchazeni moznosti
negativnich disledka.

POKYNY K OPAKOVANEMU ZPRACOVANI

Misto pouziti

e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty. Prostredky vlozZte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastrojii se sloZitymi ¢astmi, jako jsou lumeny,
do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vihké,
musi se vycistit co nejdrive je to mozné po pouziti, aby se
minimalizovalo riziko zaschnuti pied ¢isténim.
Zamezeni kontaminace a pieprava
¢ PouZité nastroje se do dekontaminacni oblasti k opakovanému
zpracovani musi dopravovat v uzavirenych nebo zakrytych
nadobéch, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.
Priprava na ¢isténi
o Nastroje konstruované jako rozebratelné se pred ¢iSténim a
sterilizaci musi rozebrat. Rozebrani je obvykle ziejmé, pokud
k pouziti a je tieba je dodrzovat.
Poznamka: Veskeré doporucené rozebrani lze provést
rukou. K rozebrani nastroji nikdy nepouzivejte jiné
nastroje, nez je doporuceno.
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o Vsechny Cistici roztoky se musi pripravit v koncentraci a teploté
doporucenymi vyrobcem. Pro piipravu isticich roztoki se miize
pouzit zmékéend voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou roztoky silné kontaminované (jsou
zakalené), je tieba pripravit Cerstvé Cistici roztoky.
Kroky ruéniho ¢isténi
« Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokyni vyrobce.
« Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby
se roztok dostal do kontaktu se vSemi povrchy. Lumeny, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stiikackou, aby se
odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy
pristroje.
Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. P¥i
namaceni ocistéte povrchy mékkym nylonovym kartacem,
az budou odstranény vSechny viditelné necistoty. Pohybujte
pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tfeba
vénovat §térbinam, pantovym kloubtim, pojistnym pantiim,
zubdm nastrojti, drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi
se sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly
se musi Cistit pomoci tésné padnouciho $tétkového kartacku
s nylonovymi Stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
krouzivym pohybem zasuiite tésné padnouci stétkovy kartacek a
zaroverti ho nékolikrat posurite dovniti a ven.

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

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovéani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 5: Pfipravte ultrasonickou ¢istici 1azer se saponatem

a odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponoite

do cistictho roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily
vsechny zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace

se musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily bubliny a
zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy pristroje. Nastroje
oCistéte ultrazvukem pti Casu, teploté a frekvenci doporucenych
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vyrobcem zafizeni a optimalnich pro pouzity saponat.
Doporucuje se minimélné deset (10) minut.
PoznamKy:
¢ Priultrazvukovém ciSténi oddélte nastroje z nerezové
oceli od jinych kovovych nastrojii, aby nedoslo
k elektrolyze.
« Nastroje s panty zcela oteviete.

« Pouzijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou urcené pro
ultrazvukové cisticky.

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

« Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové 1azné a oplachujte
je purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo
az nebudou viditelné zadné znamky zbytkt saponatu nebo
biologického znecisténi. Pii oplachovani pohybujte vSemi
pohyblivymi ¢astmi a panty. Diikladné a prudce proplachnéte
lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko ptistupné oblasti.

* Krok 7: Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici
chloupky. Pro odstranéni vlhkosti z lument, otvor(, kanyl a
tézko ptistupnych oblasti miizete pouZit Cisty, filtrovany stlaceny
vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi

¢ Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynii vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku
ajemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi souc¢astmi, aby

se roztok dostal do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stiikackou, aby se
odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy
pristroje.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény
vSechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je ti'eba vénovat $térbindm, pantovym
kloublim, pojistnym pantiim, zubtim nastrojti, drsnym povrchim
a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny,
slepé otvory a kanyly se musi ¢istit pomoci tésné padnouciho
Stétkového kartacku s nylonovymi Stétinami. Do lumenu,
slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem zasuiite tésné
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padnouci $tétkovy kartacek s nylonovymi $tétinami a zaroven ho
nékolikrat posuiite dovnitt a ven.

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

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
téZzko pristupné oblasti.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodné validované desinfekéni
mycKy. Aby se maximalizovala €istici expozice, pii zakladani
nastroji postupujte podle pokynt vyrobce dezinfekéni mycky,
napiiklad vSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty polozte
na stranu nebo vzhiiru nohama, pouzijte kosiky a tacky urcené
pro mycky, tézsi nastroje klad'te na dno tacki a kosiki. Pokud je
dezinfekéni mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad pro
nastroje s kanylami), pouZijte je podle pokynt vyrobce.

Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
desinfek¢ni mycky pro nastroje podle pokynt vyrobce.
Doporucuji se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci
cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predmyt{ ¢ Studend zmékéena voda z vodovodu o

2 minuty

2 Postiik a namaceni v enzymatickém roztoku « Horka
zmékcena voda z vodovodu ¢ 1 minuta

3 Oplachovani e Studend zmékcend voda z vodovodu

4 Myti v saponatu  Horka voda z vodovodu (64-66 °C)
¢ 2 minuty

5 Oplachovani « Horka purifikovand voda (64-66 °C) e

1 minuta

6 Suseni horkym vzduchem (116 °C) ¢ 7 - 30 minut

Poznamky:
» Musite postupovat podle poKynii vyrobce dezinfekéni
mycky.
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* Musi se pouzit dezinfek¢ni mycka s prokazanou
ucinnosti (napi. schvalena ifadem pro potraviny a léky,
FDA, validovana pro ISO 15883).

« Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na
velikosti nakladu vloZeného do dezinfek¢ni mycky.

« Mnozi vyrobci pfedem naprogramuji standardni cykly
do dezinfekénich myéek a mezi né miiZe pattit tepelné
oplachovani s nizkou tirovni dezinfekce po umyti
saponatem. Je nutné provést cyklus termalni dezinfekce,
aby bylo dosazeno minimalné A0 = 600 (napft- 90 °C po
dobu 1 minuty podle ISO 15883-1) a kompatibility s
nastroji.

« Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo
rozpustné ve vodé, jako napiiklad Preserve®,
Instrument Milk, nebo podobny material uré¢eny k
pouziti pro zdravotnické prostiedky, miiZe se pouzivat u
nastroji, pokud neni uvedeno jinak.

Kroky ruéniho ¢isténi steriliza¢ni nadoby

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok Cisticiho prostredku
s neutralnim pH.

Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vSechny
povrchy vika nadoby a tacy na nastroje.

Dikladné oplachnéte soucasti nadoby Cistou tekouci vodou, aby
se odstranily vSechny zbytky cisticiho prostredku.

Soucasti nadoby diikladné osuste.

Kroky automatického ¢isténi steriliza¢ni nadoby

Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok Cisticiho
prostiedku s neutralnim pH.

Soucasti nadoby vlozte do mycky tak, aby se nemohly pohybovat,
a spustte cyklus.

Po dokonceni cyklu ¢isténi vyjméte soucasti nadoby a
zkontrolujte, Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost, osuste
soucasti Cistou utérkou bez chloupkd.

Dezinfekce

Nastroje musi pired pouzitim projit kone¢nou sterilizaci. Viz nize
uvedené pokyny pro sterilizaci.

V ramci cyklu dezinfekéni mycky se miize pouzit nizkotroviiova
dezinfekce, ale prostredky musi byt pied pouzitim také
sterilizovany.

123



Suseni

« Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lument, otvor(, kanyl a tézko pristupnych
oblasti miiZete pouZzit ¢isty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Prohlidka a testovani

Po vycisténi musi byt vSechny prostiedky dikladné

zkontrolovany, zda neobsahuji zbytky biologického znecisténi

nebo saponat. Pokud je kontaminace stale pritomna, zopakujte

Cistici proces.

Kazdy prosttedek vizualné zkontrolujte, zda je kompletni, zda

neni poskozeny nebo nadmeérné opotiebovan. Pokud zpozorujete

poskozeni nebo opottebovani, které by mohlo zhorsit funkci
prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Tecomet a poZadejte o vyménu.

Pri kontrole prostredku sledujte nasledujici:

e Ostfi nesmi byt nastipnuta a musi mit neporusené okraje.

o Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

» Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém
zamy$leném rozsahu pohybu.

¢ Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.

* Dlouhé tenké nastroje nesméji byt ohnuté ani zakiivené.

e Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda
jsou vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.

e Polymerové povrchy by nemély vykazovat znamky
nadmérného povrchového poskozeni (napf. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni ani byt viditelné
deformované. Pokud je nastroj poskozeny, je tfeba jej
vyménit.

Mazani

Po vycisténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napfiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
otoénymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé
jako napriklad Preserve®, Instrument Milk, nebo podobnym
materialem urc¢enym pro pouziti na zdravotnické prostiedky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné fedéni,
Zivotnosti a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

 Pred sterilizaci se nastroje a nddoba musi diikladné vycistit.
¢ VlozZte nastroje do spravného mista v dodacim systému podle
znacek/oznaceni v nadobé.
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¢ Po naplnéni na nadobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny
zapadky a zamky.

¢ Jednotlivé prostiredky mohou byt baleny do schvéleného
steriliza¢niho vaku nebo zabalu lékatské kvality (napfi.
schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). P¥i baleni se musi
postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly.
Prostiedky se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu (viz
pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.

¢ Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

* Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve schvileném
steriliza¢nim zabalu 1ékarské kvality (napft. schvaleném FDA
nebo podle ISO 11607) pomoci metody dvojitého zabalu
nebo ekvivalentni metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).

« Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
zakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného
pouzdra nebo tadcku nesmi prekrocit 11,4 kg.

Sterilizace

Doporuéend metoda pro nastroje je sterilizace vlhkym teplem/
parou.

V kazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6).
VzZdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru pii
rozloZeni nakladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni zafizeni musi
mit prokazanou Gcinnost (napi. schvaleni FDA, shoda s

EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni
vyrobce pro instalaci, validaci a idrzbu.

Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosaZeni irovné
bezpecné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
Je tfeba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
pozadavky na parni sterilizaci piisnéjsi, neZ ty, které obsahuje
niZe uvedena tabulka.

Typ cyklu I Teplota I Doba expozice I Doba suseni

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum/
pulzujici 132°C 4 minuty 40 minut
vakuum
Typ cyklu Teplota Doba expozice Doba suseni
Doporucené parametry pro Evropu
Predvakuum/
pulzujici 134°C 3 minuty 40 minut
vakuum
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Susenia chl .
¢ Doporuceny c¢as suseni pro nastroje v jednom zabalu je
30 minut, pokud neni v pokynech ve specifikaci prostiedku
uvedeno jinak.
¢ Po su$eni se doporucuje otevrit dviika a 15 minut pockat.
» Po suSeni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale
v zavislosti na rozloZeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prostfedku a pouZzitém obalu mohou byt
potirebné delsi casy.
Poznamka: Pokud pii opakovaném zpracovani nastroji
existuje obava z kontaminace TSE/C]D, Svétova zdravotnicka
organizace (SZO) doporucuje nasledujici parametry pro
dezinfekci/parni sterilizaci: 134 °C na 18 minut. Tyto
prostiedky jsou kompatibilni s témito parametry.

Skladovani

Pokud s nastrojovou sadou GUSS pouzivate systém steriliza¢n{
nadoby, vyhledejte v navodu vyrobce informace ohledné
validované doby zachovani sterility.

Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na uréeném misté
s omezenym pristupem, které je dobte vétrané a zabezpecuje
ochranu pied prachem, vlhkosti, hmyzem, $kiidci a extrémni{
teplotou/vlhkosti.

Poznamka: Kazdé baleni pfed pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhKkosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud jsou piitomny jakékoli

z téchto podminek, obsah se povaZzuje za nesterilni a musi se
znovu zpracovat pomoci ¢isténi, zabaleni a sterilizace.
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Symboly pouzité na oznaceni':

A\

oNLY

MAT

SRYERAELED R A

n
2}
3

&

'Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE.

Upozornéni.

Nesteriln{

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku

pouze lékaiim nebo na lékatsky predpis

Oznaceni CE!

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu # !

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

Datum vyroby
Kéd 3arze
Katalogové cislo

Prostudujte si navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

Mnozstvi

Zemé vyroby

Material
Nerezova ocel

Distributor
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I Dansk - DA

GLOBAL UNITE™ instrument med Kort skaft
Brugsanvisning og genbehandling

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI
ST81. De omfatter:

¢ Genanvendelige instrumenter i GLOBAL UNITE™ kort skaft
(GUSS) instrumentsaettet (leveres ikke-sterile),
distribueres af DePuy-Synthes og er beregnet til anvendelse
og genbehandling i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter og
alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og effektivt ved hjzelp
af de anvisninger for manuel eller kombineret manuel/
automatiseret renggring og de steriliseringsparametre, der
gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de
medfglgende anvisninger til et specifikt instrument.

» Genanvendeligt leveringssystem (kasser, bakker og 1dg),
som rummer GUSS-instrumentsaettet med henblik pa
beskyttelse, organisering, dampsterilisering og overfgrsel til
operationsfeltet.

o Det er muligt, at visse produkter ikke er licenserede i alle
jurisdiktioner.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmeerkatet for indikationer om, at anordningen
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

Beskrivelse

GUSS-instrumentseettet er et seet af medicinske instrumenter,
som anvendes under skulderartroplastik. Seettet af anordninger
anvendes til at forberede humerus under anatomisk eller revers
udskiftning af skulder. Instrumenterne kan genanvendes og
gensteriliseres ved hjeelp af standardmetoder, der er tilgaengelige
for hospitaler og ortopaediske klinikker.

Tilsigtet anvendelse

GUSS-instrumentszettet er et seet af medicinske instrumenter,
som anvendes under skulderartroplastik. Settet af anordninger
anvendes til at forberede humerus under anatomisk eller revers
udskiftning af skulder. Instrumenterne hjaelper til ved fraesning,
anstikning og afpasning af fraesningen af humerus under indgrebet.
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Leveringssystemerne (kasser, bakker og lag) er beregnet pa
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering
og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne (kasser
og bakker) er ikke designet til at opretholde sterilitet i sig

selv. De er designet til at lette steriliseringsprocessen, nar

de bruges i forbindelse med et indpakningsmateriale (en
steriliseringsindpakning godkendt af FDA (Food and Drug
Administration - Det amerikanske kontor for kontrol med
fedevarer og medicin). Indpakningsmaterialer er designet til at
tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp (tgrring),
og til at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Indikationer for anvendelse

Tecomet Global Unite-instrumenteringen med kort skaft (GUSS)
er beregnet til at blive anvendt til at implantere DePuy GLOBAL
UNITE-skuldersystemet med kort skaft i overensstemmelse med
dets tilladte indikationer for brug og kontraindikationer.

Kontraindikationer

Disse ortopaediske instrumenter ma kun anvendes efter
ordinering. Instrumenterne md kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale. Disse instrumenter er ikke til brug ved andre
kirurgiske fremgangsmdder eller pd andre anatomiske steder.

Tilbehgr og/eller andre anordninger, der er beregnet til at
blive brugt sammen med produktet

De proksimale fraesestyr er beregnet til anvendelse sammen
med freeserholderen, de proksimale modulare fraeeseradaptorer,
modulere skiver til stgrrelsesmaling af implantatet samt
proksimale modulere fraesere.

Brosteotomes er beregnet til brug sammen med
implantatholderen. De kan ogsa samles til de epifyseale og
proksimale prgvekomponenter

Kuglespidsfraeserne er beregnet til anvendelse med T-greb med
skralde og den justerbare klemme pa freeserstyret.
Skruengglen er beregnet til brug med Brosteotomes og
implantatskafter.

YA

ADVARSLER

o o [fglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af
eller pa bestilling af en laege.
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Pa grund af designspecifikationer bgr anordningerne ikke
bruges med andre producenters implantatsystemer end de
specificerede.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres
ikke-sterile, é skal renggres og steriliseres i henhold til disse
anvisninger fgr hver brug.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter og tilbehgr.

Eventuelle sikkerhedshzeetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste
renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved hdndtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter og tilbehgr med skeerende kanter,
spidser og teender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, klorid, aktivt chlor, brom, bromid, jod eller iodid er
®tsende og bar ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa
kontaminerede anordninger. Alle efterfglgende renggrings-
og steriliseringstrin ggres lettere, ndr blod, kropsvaesker og
veevsrester ikke far lov til at tgrre ind pa anvendte instrumenter.
Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
instrumenter med lumen, ikke gennemgdende huller, kanyler,
sammenknyttede overflader og andre komplekse egenskaber.
En grundig manuel renggring af sddanne anordningsegenskaber
anbefales fgr enhver automatiseret renggringsproces.

Der ma ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen
og overfladebehandlingen pd instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar i forskellige former, leengder
og stgrrelser som en hjeelp til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter md tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen

kan anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den sidste
skylning for at undga aflejringer af mineraler.
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Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pa eller hgjere end 140 °C, da der
vil forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.
Der mé ikKke anvendes olie- eller silikonesmgremidler p&
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke péfgres for stor kraft pa
instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af
instrumentet.

Udnyttelsen af instrumenterne bestemmes ud fra brugerens
erfaring og uddannelse i kirurgiske indgreb. Dette instrument
ma ikke bruges til noget formdl, som falder uden for udstyrets
tilteenkte anvendelse, da det i alvorlig grad kan pavirke
produktets sikkerhed og funktion.

Anordningens levetid

GUSS-instrumentsaettet bestar af genanvendelige instrumenter.
Den forventede levetid er afhaengig af brugshyppigheden og
plejen og vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt
héndtering og korrekt pleje og vedligeholdelse kan man ikke
forvente, at genanvendelige instrumenter kan holde uendeligt.
Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid
for hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller
for stort slid, mé ikke anvendes.

Begransninger af genbehandling

¢ Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stal eller andet metal bestemmes
normalt pa grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte
kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De

er imidlertid ikke sa holdbare som deres modstykker af

metal. Hvis polymeroverfladerne viser tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, eller hvis de er tydeligt bgjede,
skal de udskiftes. Kontakt repraesentanten fra DePuy-Synthes
vedrgrende ngdvendige udskiftninger.

Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med
neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter
og tilbehgr.
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o Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan anvendes
til at renggre rustfrit stdl- og polymerinstrumenter i lande,
hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD)
giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldstendigt og grundigt neutraliseres
og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.
I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar
at overholde disse geeldende love og forordninger.
Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genbrugelige instrumenter og tilbehgr til
kirurgisk brug.

& ADVARSEL Brugeren/hospitalet/sundhedspersonalet
baerer ansvaret for, at oparbejdning udfgres med det relevante
udstyr og materiale, og at personalet er blevet tilstreekkeligt
uddannet til at kunne opna det gnskede resultat. Dette kreever
normalt, at udstyr og processer valideres og overvages
regelmeessigt.

& ADVARSEL Enhver afvigelse, som brugeren/hospitalet/
sundhedspersonalet udfgrer fra disse anvisninger skal evalueres
ngje med henblik pa deres effektivitet for at undga potentielle
ugnskede konsekvenser.

ANVISNINGER FOR GENBEHANDLING

Anvendelsespunkt

¢ Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.
Bemark: Iblgdlaegning i en proteolytisk enzymoplgsning,
der er klargjort i henhold til producenten, vil ggre
renggringen lettere, specielt nar det gaelder instrumenter
med komplekse egenskaber, som f.eks. lumen,
sammenknyttede overflader, ikke gennemgaende huller og
kanyler.
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 Hvis instrumenterne ikke kan laegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

Opbevaring og transport

¢ Brugte instrumenter skal transporteres til
dekontamineringsomradet til genbehandling i lukkede eller
tildaekkede beholdere for at undga ungdvendig risiko for
kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter, der er beregnet til at blive adskilt, skal adskilles
for renggring og sterilisering. Nar det er ngdvendigt at adskille
et instrument, er fremgangsmaden som regel indlysende. Ved
mere komplicerede instrumenter medfglger der imidlertid en
brugsanvisning, som skal fglges.

Bemerk: Alle anbefalede adskillelsesmader kan udfgres i
handen. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter
udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den fortynding
og temperatur, der anbefales af producenten. Der kan bruges
blgdgjort vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

Bemaerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes,
nar eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede
(uklare).

Manuelle renggringstrin

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

Trin 2: Nedsaenk instrumenterne fuldstaendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indesparrede bobler. Bevaeg instrumenter med haengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgdende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste under
iblgdleegningen, indtil alt synligt snavs er blevet fjernet. Bevaeg
bevaegelige mekanismer. Der skal udvises serlig forsigtighed
ved spraekker, haengselled, bokslase, instrumenttender, ujeevne
overflader og omrader med bevagelige komponenter eller
fjedre. Lumen, ikke gennemgaende huller og kanyler skal

133



renggres med en tetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med
en drejebeveegelse den tetpassende, runde bgrste i lumenen,
det ikke gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind og ud
flere gange.

Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevagelige dele og dele med hangsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og
foretag afgasning i henhold til producentens anbefalinger.
Nedsaenk instrumenterne fuldsteendigt i renggringsoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne evt. indespaerrede bobler.
Lumen, ikke gennemgdende huller og kanyleringer skal

skylles med en sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle
instrumentoverfladerne kommer i bergring med oplgsningen.
Renggr instrumenterne sonisk i den tid og ved den temperatur
og frekvens, der anbefales af udstyrsproducenten, og som er
optimal for det anvendte renggringsmiddel. Mindst ti

(10) minutter anbefales.

Bemarkninger:

e Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at
undga elektrolyse.

o Abn instrumenter med hangsel fuldstzendigt.

» Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.

* Regelmassig monitorering af den soniske rensnings
ydelse ved hjelp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pé rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveg
alle bevaegelige dele og dele med hangsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.
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e Trin 7: Tor instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fijerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sverttilgaengelige omrader.

Kombination af manuelle/automatiserede renggringstrin

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldsteendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede 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 fijerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige mekanismer. Der
skal udvises seerlig forsigtighed ved spraekker, haengselled,
boksldse, instrumenttender, ujeevne overflader og omrader
med beveegelige komponenter eller fjedre. Lumen, ikke
gennemgaende huller og kanyler skal renggres med en
teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
den tetpassende, runde nylonbgrste i lumenen, det ikke
gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere
gange.

Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevaegelige dele og dele med hangsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Anbring instrumenterne i et passende godkendt
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets producent med hensyn til isaetning af
instrumenterne for at opnd maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at abne alle instrumenter, placere hule instrumenter
pa siden eller pd hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til
vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter nederst i bakker
og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med
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specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter), skal de
anvendes i henhold til producentens anvisninger.

¢ Trin 6: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
producentens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e
2 minutter

2 Enzym-spray og iblgdsaetning ¢ Varmt blgdgjort vand
fra hanen ¢ 1 minut

3 Skylning » Koldt blgdgjort vand fra hanen

4 Vask med renggringsmiddel e Varmt vand fra hanen
(64-66 °C) » 2 minutter

5 Skylning ¢ Varmt renset vand (64-66 °C) 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C) ¢ 7 - 30 minutter

Bemarkninger:
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Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
producent skal fglges.

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

Terretiden er vist som et omrade, da det er afthaengigt
af maengden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

Mange producenter pra-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-minimumsvaerdi = 600
(f.eks. 90 °Ci 1 minut i henhold til ISO 15883-1), og er
kompatibel med instrumenterne.

Hvis en smgringscyklus er tilgeengelig, som anvender
et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale, der




er beregnet til pafgring pa medicinsk udstyr, er
det acceptabelt at bruge denne pa instrumenter,
medmindre andet angives.

Manuelle renggringstrin for steriliseringsbeholder

e Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til producentens anbefalinger.

» Renggr alle beholderldgets og instrumentbakkernes flader med
en blgd svamp eller klud.

 Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for at
fjerne alle rester af renggringsmiddel.

¢ Tpr beholderens dele grundigt.

Automatiserede renggringstrin for steriliseringsbeholder

e Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til anbefalingerne fra producenten af vaskeapparatet.

o Seetbeholderens dele i vaskeapparatet pa en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

« Nar renggringscyklussen er feerdig, fijernes beholderens dele, og
det kontrolleres, at de er tgrre. Hvis der findes fugtighed, skal
delene tgrres med rene, fnugfri servietter.

Desinfektion

¢ Instrumenterne skal vaere fuldsteendig steriliseret inden brug. Se
steriliseringsanvisningerne herunder.

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

Terring

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

Eftersyn og afprgvning

o Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for
rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig
er kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

o Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og
kraftig slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der
kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke behandles
yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at
fa anordningen udskiftet.

 Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

¢ Skaerende kanter skal veere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.
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o Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.

¢ Bevaegelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det
tilsigtede bevaegeomrade.

o Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let
kunne lukkes.

» Lange tynde instrumenter ma ikke veere bgjede eller
forvredne.

e Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgeengelige og let kan
samles.

e Polymeroverfladerne bgr ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning), deformation eller tydelig bgjning. Hvis
instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.

Smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende smgremiddel,
der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn til
fortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.

Indpakning til sterilisering

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de

steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position i

leveringssystemet ifglge markeringerne/maerkningen i

beholderen.

Nar beholderen er fyldt, settes laget p3, og alle fastggringsbeslag

eller lase lases.

Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks.

godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)

steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.

Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sa posen eller

indpakningen ikke fleenges. Anordningerne skal indpakkes vha.

dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til

AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

o /Asken eller bakken skal indpakkes i en godkendt (f.eks.

godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet vha.
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dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til
AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).
¢ Fglg anbefalingerne fra aeskens/bakkens producent med
hensyn til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af den
indpakkede aske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.
Sterilisering
o Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til instrumenterne.
Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse
5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.
Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets 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, validering og vedligeholdelse fplges.
Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pd 10 er angivet i fglgende tabel.
Lokale eller nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde, hvor
kravene til dampsterilisering er mere konservative end de
specifikationer, der er anfgrt i tabellen herunder.

Cyklustype I Temperatur I Eksponeringstid I Terretid
Anbefalede parametre i USA

Preevakuum/ 132°C 4 minutter 40 minutter

vakuumpuls

CyKklustype Temperatur Eksponeringstid Torretid
Anbefalede parametre i EU

Preevakuum/ 134°C 3 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Torri fiali

¢ Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

e 15 minutter med aben dgr anbefales efter tgrring.

o En afkglingstid pa mindst 30 minutter anbefales efter
tgrring, men leengere tid kan vaere ngdvendig pa grund
af placeringen af genstandene, omgivende temperatur
og fugtighed, anordningernes design og den anvendte
indpakning.
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Bemaerk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre
for genbehandling af instrumenter, hvor der er bekymring
for kontamination med transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er:
134 °Ci 18 minutter. Disse anordninger er kompatible med
disse parametre.

Opbevaring

« Hvis der benyttes et steriliseringsbeholdersystem med GUSS-
instrumentsaettet, kan den godkendte periode for opretholdt
sterilitet findes i producentens anvisninger.

Sterile, emballerede instrumenter skal opbevares i et saerligt,
afgreenset omrade med god udluftning og god beskyttelse
mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme niveauer for
temperatur/fugtighed.

Bemark: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at den
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke

er flaenget eller perforeret, ikke udviser tegn pa fugtighed
eller ser ud til at vaere blevet andret. Hvis et eller flere af
disse forhold er til stede, betragtes indholdet som vaerende
usterilt og skal genbehandles med renggring, indpakning og
sterilisering.
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Symboler anvendt pd maerkningen*:
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MAT
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Se maerkningen for CE-oplysninger.

Forsigtig.

Usteril

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af

eller pa bestilling af en leege

CE-mzrke!

CE-meerke med nummer for bemyndiget organ *

Godkendt repreesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Batchkode
Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Antal

Fremstillingsland

Materiale
Rustfrit stal

Distributgr
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I Nederlands - NL I

GLOBAL UNITE™ instrumenten met Korte steel
Gebruiksaanwijzing en herverwerking

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op:

o Herbruikbare instrumenten in de GLOBAL UNITE™ set
met instrumenten met korte steel (GUSS instrumentenset)
(niet-steriel AN geleverd) gedistribueerd door
DePuy-Synthes en bestemd voor gebruik en herverwerking
in een gezondheidszorginstelling. Alle instrumenten en
accessoires kunnen veilig en doeltreffend worden
herverwerkt volgens de instructies voor handmatige of
gecombineerde handmatige /automatische reiniging en de
sterilisatieparameters in dit document TENZIJ anders
vermeld in de instructies bij een specifiek instrument.

o Herbruikbaar leveringssysteem (cassette, tray en deksel)
dat plaats biedt aan de GUSS instrumentenset om de
instrumenten te beschermen en te rangschikken voor
stoomsterilisatie en plaatsing in het chirurgische veld.

¢ Hetkan zijn dat er voor sommige producten niet in alle
rechtsgebieden een licentie verleend.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Beschrijving

De GUSS instrumentenset is een set medische instrumenten voor
gebruik tijdens een schouderartroplastiek. Deze instrumentenset
wordt gebruikt om de humerus voor te bereiden tijdens het
plaatsen van een anatomische of omgekeerde schouderprothese.
De instrumenten zijn herbruikbaar en kunnen opnieuw worden
gesteriliseerd door gebruik te maken van standaardmethoden
beschikbaar in ziekenhuizen en orthopedische zorgcentra.

Beoogd gebruik

De GUSS instrumentenset is een set medische instrumenten voor
gebruik tijdens een schouderartroplastiek. Deze instrumentenset
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wordt gebruikt om de humerus voor te bereiden tijdens het
plaatsen van een anatomische of omgekeerde schouderprothese.
De instrumenten helpen bij het ruimen, brootsen en het uitlijnen
van het ruimen van de humerus tijdens de operatie.

Leveringssystemen (cassettes, trays en deksels) zijn bestemd om
de instrumenten te beschermen en te rangschikken als ze worden
gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden geplaatst. De
leveringssystemen (cassettes en trays) zijn niet bestemd om zelf
de steriliteit te behouden. Ze zijn bestemd om de sterilisatie te
vergemakKkelijken bij gebruik met een wikkelmateriaal (door

de Amerikaanse FDA goedgekeurd sterilisatiewikkelmateriaal).
Verpakkingsmaterialen zijn zodanig ontworpen dat ze de
verwijdering van lucht en de penetratie/verwijdering (drogen)
van stoom mogelijk maken en de steriliteit van de interne
componenten behouden.

Gebruiksindicaties

Tecomet Global Unite instrumenten met korte steel (GUSS) zijn
bedoeld om te worden gebruikt voor het implanteren van de

korte steel van het DePuy GLOBAL UNITE schoudersysteem, in
overeenstemming met de goedgekeurde indicaties voor gebruik en
contra-indicaties ervan.

Contra-indicaties

Deze orthopedische instrumenten zijn uitsluitend op voorschrift
verkrijgbaar. De instrumenten moeten uitsluitend worden gebruikt
door bevoegd medisch personeel. Deze instrumenten zijn niet
bestemd voor gebruik bij andere chirurgische benaderingen of
voor andere anatomische locaties.

Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor
gebruik in combinatie met het product

De proximale ruimgeleiders zijn bestemd voor gebruik met

de ruimerhouder, de proximale modulaire ruimeradapters,

de maatbepalingsschijven voor modulaire implantaten en de
proximale modulaire ruimers.

De broots-osteotomen zijn bestemd voor gebruik met de
implantaathouder. Zij kunnen ook aan de epifysaire en proximale
proefcomponenten worden gemonteerd.

De kogeltipruimers zijn bestemd voor gebruik met de ratel-T-
handgreep en de verstelbare klem van de resectiegeleider.

De sleutel is bestemd voor gebruik met de broots-osteotomen en
de implantaatstelen.
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WAARSCHUWINGEN

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

Vanwege de ontwerpspecificaties mogen de hulpmiddelen niet
worden gebruikt met implantaatsystemen van andere dan de
gespecificeerde fabrikanten.

Herbruikbare instrumenten en accessoires die niet-steriel /a\
worden geleverd, moeten voor elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd volgens deze instructies.

Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of
potentieel verontreinigde instrumenten en accessoires moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.
Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere
beschermende verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste
reiniging en sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen
van instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten
en tanden.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma,

en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie

van herbruikbare instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de
aanbevolen methode.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium, of jodide
bevatten, zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en
sterilisatiestappen is het van belang dat er geen bloed,
lichaamsvloeistoffen of weefselresten op gebruikte instrumenten
zijn opgedroogd.

Automatische reiniging waarbij alleen een was-/
desinfectietoestel wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend
voor instrumenten met lumina, blinde gaten, canules, op elkaar
aansluitende oppervlakken en andere complexe elementen.

Het verdient aanbeveling dergelijke hulpmiddelelementen
grondig handmatig te reinigen alvorens tot een automatisch
reinigingsprocedé over te gaan.
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Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de
instrumenten. Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met
verschillende vormen, lengtes en maten als hulpmiddel bij
handmatige reiniging.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor
loopt het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden
gebruikt op chirurgische instrumenten.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.

De wijze van gebruik van de instrumenten wordt bepaald

door de ervaring van de gebruiker en zijn/haar opleiding in
chirurgische procedures. Gebruik dit instrument nooit voor enig
ander dan het beoogde doel van het hulpmiddel, aangezien dit
de veiligheid en werking van het product ernstig zou kunnen
beinvloeden.

Levensduur hulpmiddel

De GUSS instrumentenset bestaat uit herbruikbare
instrumenten. De levensverwachting hangt af van de
gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud die de
instrumenten krijgen. Maar ook bij correcte hantering en
bij juiste zorg en onderhoud kunt u er niet van uitgaan dat
herbruikbare instrumenten oneindig lang meegaan.
Instrumenten dienen voor elk gebruik te worden geinspecteerd
op beschadiging en slijtage. Instrumenten die tekenen van
schade of overmatige slijtage vertonen mogen niet worden
gebruikt.

Beperkingen voor herverwerking

¢ Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten
en accessoires, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
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instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de
levensduur over het algemeen bepaald door slijtage en schade
die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.
Instrumenten die uit polymeren bestaan of
polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden
gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als metalen
instrumenten. Als polymeeroppervlakken tekenen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,

barstjes of delaminatie), vervorming of zichtbare kromming
vertonen, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van DePuy-Synthes voor vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in

landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging van
instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt eveneens
voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten zoals
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJD). Het is van kritiek belang dat
basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur
van hulpmiddelen wordt beperkt.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in
dit document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te
voldoen.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als geschikt voor
de voorbereiding van herbruikbare instrumenten en accessoires
voor chirurgisch gebruik.

A WAARSCHUWING Het is de verantwoordelijkheid van

de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te
dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de
juiste apparatuur, materialen en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk
is hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden
onderworpen aan validatie en systematische bewaking.
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& WAARSCHUWING Elke afwijking van deze instructies
door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden
geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van
potentiéle ongunstige gevolgen.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING
Gebruikspunt

Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen
in een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige
doeken.

Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten
met complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar
aansluitende oppervlakken, blinde gaten en canules.

Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen voor de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht
voor herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te
vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten die zijn ontworpen om uit elkaar te worden
gehaald, moeten voor reiniging en sterilisatie worden
gedemonteerd. De eventueel benodigde demontage is
gewoonlijk vanzelfsprekend, maar bij complexere instrumenten
wordt een gebruiksaanwijzing geleverd, die moet worden
opgevolgd.

Opmerking: Alle aanbevolen demontage kan handmatig
worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschappen voor het
uit elkaar halen van instrumenten, tenzij dit specifiek wordt
aanbevolen.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen verdunning
en temperatuur. Voor de bereiding van reinigingsoplossingen
mag onthard leidingwater worden gebruikt.
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Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen
worden aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk
verontreinigd (troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging

« Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen

dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de
oplossing.

Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Tijdens het weken schrobt u 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, ruwe oppervlakken en gebieden
met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
nylonborstel. Steek de net passende ronde borstel met een
draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en

spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen

te laten ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties

moeten met een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te
verwijderen en te zorgen dat alle instrumentoppervlakken in
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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.

¢ Zetinstrumenten 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.

Stap 6: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel

ze af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er
geen tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige /automatische
reiniging

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

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen

dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de
oplossing.
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 Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang
weken. Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel
totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare
mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht
worden besteed aan kieren, scharniergewrichten, box-locks,
instrumenttanden, opgeruwde oppervlakken en gebieden
met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
nylonborstel. Steek de net passende ronde nylonborstel met een
draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en
spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd
was-/desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de
fabrikant van het was- /desinfectietoestel betreffende het
laden van de instrumenten voor een maximale blootstelling
aan de reiniging. Open bijv. alle instrumenten, plaats concave
instrumenten op hun zijkant of ondersteboven, gebruik

voor wastoestellen ontworpen manden en trays en plaats
zwaardere instrumenten onder in trays en manden. Als het
was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale rekken (bijv.
voor gecanuleerde instrumenten), gebruik die dan volgens de
instructies van de fabrikant.

Stap 6: Verwerk instrumenten met gebruik van de
standaardcyclus van het was-/desinfectietoestel volgens

de instructies van de fabrikant. De volgende minimale
wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas ¢ Koud onthard leidingwater ¢ 2 minuten

Sproeien en weken met enzymoplossing e
Heet onthard leidingwater ¢ 1 minuut
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Cyclus | Beschrijving

Spoelen ¢ Koud onthard leidingwater

Wassen met detergens o Heet leidingwater
(64-66 °C) » 2 minuten

Spoelen ¢ Heet gezuiverd water (64-66 °C) ¢
1 minuut

Drogen met hete lucht (116 °C) » 7-30 minuten

Opmerkingen:

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

Er moet een was-/desinfectietoestel worden gebruikt
waarvan de werkzaamheid is aangetoond (het toestel

is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of gevalideerd
volgens ISO 15883).

Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze
afhangt van de omvang van de lading die in het was-/
desinfectietoestel is geplaatst.

De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten
hebben voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk
met inbegrip van een thermische spoeling voor
desinfectie op laag niveau na het wassen met detergens.
De thermische desinfectiecyclus moet worden
uitgevoerd om een minimale A0-waarde van 600 te
realiseren (bijv. 90 °C gedurende 1 minuut conform

IS0 15883-1) en is compatibel met de instrumenten.
Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument
Milk, of een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen
bestemd middel wordt aangebracht, mag deze worden
gebruikt voor instrumenten, tenzij specifiek anders is
vermeld.

Stappen voor handmatige reiniging van sterilisatiechouder

¢ Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

¢ Reinig alle oppervlakken van het houderdeksel en de
instrumententrays met een zachte spons of doek.

» Spoel de componenten van de houder goed onder schoon
stromend water om alle resten detergens te verwijderen.
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¢ Droog de componenten van de houder goed af.

Stappen voor automatische reiniging van de
sterilisatiehouder

Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de
aanbevelingen van de fabrikant. van het wastoestel.

Plaats de componenten van de houder zodanig in het wastoestel
dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

Na voltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de
componenten van de houder en controleert u of ze droog zijn.
Als ze nog nat zijn, droogt u de componenten af met schone,
pluisvrije doekjes.

Desinfectie

« Instrumenten moeten voor het gebruik een eindsterilisatie
ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

 Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als
onderdeel van de cyclus van een was-/desinfectietoestel,
maar de hulpmiddelen moeten voor het gebruik ook worden
gesteriliseerd.

Drogen

* Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.
Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met
de vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.
Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:
 Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten een
doorlopende rand vertonen.
¢ Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.
e Beweegbare onderdelen moeten het beoogde
bewegingstraject soepel kunnen doorlopen.
¢ Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te
zitten en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

152



¢ Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging
en vervorming.

¢ Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en
gemakkelijk in elkaar gezet kunnen worden.

¢ Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie) of vervorming, en mogen niet
zichtbaar scheefgetrokken zijn. Als het instrument
beschadigd is, moet het worden vervangen.

Smering

Na reiniging en véér sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk, of
een gelijkwaardig materiaal dat bestemd is voor aanbrenging
op medische hulpmiddelen. Volg altijd de instructies van de
fabrikant van het smeermiddel op betreffende verdunning,
houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

De instrumenten en de houder moeten véor sterilisatie op de

juiste manier worden gereinigd.

Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in het

leveringssysteem volgens de markeringen/etikettering in de

houder.

Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u alle

vergrendelingen of sloten vast.

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een

goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-

conforme) sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit. Het

verpakken moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de folie

niet scheurt. Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens de

dubbele verpakkingsmethode of een gelijkwaardige methode

(zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

¢ De cassette of tray moet worden verpakt in een

goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-
conforme) sterilisatiefolie van medische kwaliteit met
gebruik van de dubbele verpakkingsmethode of een

gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).
Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de cassette/tray
op betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht
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van de verpakte cassette of tray mag niet meer dan 11,4 kg
bedragen.

Sterilisatie

« Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor de instrumenten.
¢ Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator
(klasse 5) of chemische emulator (klasse 6) in elke
sterilisatielading wordt aanbevolen.
« Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (de apparatuur
is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of conform EN 13060
of EN 285). Bovendien moeten de aanbevelingen van de
fabrikant betreffende installatie, validatie en onderhoud worden
opgevolgd.
In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van
10
De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht
worden genomen daar waar de vereisten voor stoomsterilisatie
conservatiever zijn dan in de tabel hieronder.

Cyclustype I Temperatuur I Blootstellingstijd I Droogtijd

In de Verenigde Staten l; len par: ters

Voorvacuiim/

- 132°C 4 minuten 40 minuten
vacuiimpuls

Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd Droogtijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorvecuum/ 134°C 3 minuten 40 minuten
vaculimpuls
Drogen en afkoelen

¢ De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

¢ Hetverdient aanbeveling om na het drogen 15 minuten de
deur open te zetten.

e Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van
30 minuten aanbevolen, maar mogelijk is een langere
tijd vereist vanwege de configuratie van de lading, de
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temperatuur en vochtigheid in de omgeving, het ontwerp
van de hulpmiddelen en het gebruikte verpakkingsmateriaal.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over

mogelijke besmetting met TSE/CJD beveelt de
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de volgende
parameters aan voor de desinfectie/stoomsterilisatie van
herverwerkte instrumenten: 134 °C gedurende 18 minuten.
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met deze parameters.

Opslag

Bij gebruik van een sterilisatiehoudersysteem met de GUSS
instrumentenset dient u de aanwijzingen van de fabrikant

te raadplegen voor de gevalideerde periode dat de steriliteit
gehandhaafd blijft.

Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in
een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die goed
geventileerd is en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.

Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor gebruik en
bevestig dat de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter)
niet gescheurd of geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoont en er niet mee geknoeid lijkt te zijn. Als een

van deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de
inhoud aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden
herverwerkt door middel van reiniging, verpakken en
sterilisatie.
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| Eesti - ET |

GLOBAL UNITE™ lithikese varre instrumendid
Kasutamise ja taastédtlemise juhend

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI
ST81. Need kehtivad jargmistele seadmetele.

o GLOBAL UNITE™ lithikese tiive (GUSS) instrumentide
komplekti korduvkasutatavad instrumendid (tarnitakse
mittesteriilselt) /o edasimiiiija DePuy-Synthes, mis on
mdeldud tervishoiuasutuses kasutamiseks ja
korduvtéotlemiseks. Kéik instrumendid ja lisatarvikud on
ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt kiesolevas
dokumendis toodud késitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele ja
parameetritele, KUI antud instrumendiga kaasas olevates
juhistes pole margitud teisiti.

¢ Korduvkasutatav paigutussiisteem (karp, alus ja kaas),
mis on moeldud GUSS instrumentide komplekti kaitseks,
organiseerimiseks, auruga steriliseerimiseks ja kirurgilisse
viélja asetamiseks.

* Modnel tootel ei pruugi kdigis jurisdiktsioonides litsentsi olla.

KASUTUSJUHEND
Materjalid ja piiranguga ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiranguga ainet vai loomset
paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Kirjeldus

GUSSI instrumentide komplekt on meditsiiniliste instrumentide
komplekt, mida kasutatakse 6lgade artroplastikal. Seda
seadmete komplekti kasutatakse 6lavarreluu ettevalmistamiseks
anatoomilise vdi iimberpdoratud anatoomiaga 6la asendamise
ajal. Instrumendid on korduvkasutatavad ning neid tohib
resteriliseerida, kasutades standardmeetodeid, mis haiglates ja
ortopeedilise ravi keskustes on saadaval.

Kavandatud kasutus

GUSSi instrumentide komplekt on meditsiiniliste instrumentide
komplekt, mida kasutatakse 6la artroplastikal. Seda seadmete
komplekti kasutatakse 6lavarreluu ettevalmistamiseks
anatoomilise voi iimberpdoratud anatoomiaga 6la asendamise ajal.
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Tooriistad holbustavad operatsiooni ajal 6lavarreluu hooritsemist,
kamml6ikamist ja joondamist.

Paigutussiisteemid (karbid, alused ja kaaned) on moeldud
instrumentide kaitsmiseks ja organiseerimiseks steriliseerimisel
ja kirurgilisse valja paigutamisel. Paigutussiisteemid (karbid

ja alused) ei ole mdeldud steriilsuse sdilitamiseks. Need on
mdeldud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks, kui neid
kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt heaks kiidetud
steriliseerimisiimbris). Umbrismaterjalid on ette nahtud
voimaldama 6hu eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist
(kuivamist) ning séilitama neis sisalduvate komponentide
steriilsust.

Ettendhtud kasutus

Tecomet Global Unite lithikese varre instrumendid (GUSS) on
moeldud kasutamiseks DePuy GLOBAL UNITE 6la kunstliigese
endoproteesimisel vastavalt selle kinnitatud kasutusndidustustele
ja vastunaidustustele.

Vastundidustused

Need ortopeedilised instrumendid on méeldud arsti eeskirjal
kasutamiseks. Instrumente tohib kasutada vaid kvalifitseeritud
tervishoiupersonal. Neid instrumente ei tohi kasutada teiste
kirurgiliste protseduuride teostamiseks ega teistes anatoomilistes
piirkondades.

Tootega koos kasutamiseks méeldud lisatarvikud ja/voi
muud seadmed

Proksimaalsed hdoritsemisjuhikud on méeldud kasutamiseks
koos hooritsahoidiku, proksimaalsete modulaarsete
hodritsaadapterite, modulaarsete implantaatide
mastabeerimisketaste ja proksimaalsete modulaarsete
hooritsatega.

Kammléikurosteotoomid on méeldud kasutamiseks koos
implantaadi hoidikuga. Need kinnituvad ka epifiiiisi ja
proksimaalsetele proovikomponentidele

Kuulotsakuga hadritsad on moeldud kasutamiseks koos
porkmehhanismiga T-kdepidemega ja resektsioonijuhiku
reguleeritava klambriga.

Mutrivoti on moeldud kasutamiseks koos
kamml&ikurosteotoomide ja implantaadi vartega.
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YA

HOIATUSED

on JSA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.
Spetsiifilise disaini tottu ei tohi seadmeid kasutada mitte
ithegi muu tootja implanteerimissiisteemiga kui need, mis on
spetsiifiliselt lubatud.
Korduvkasutusega instrumendid ja lisatarvikud tarnitakse
mittesteriilsena /a\ janeed tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kiesolevatele juhistele.
Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute késitsemisel ja nendega tootamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb
instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu
kaitsev pakkematerjal.
Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi
hammastega instrumentide ja lisatarvikute kisitsemisel,
puhastamisel voi nende pithkimisel.
Korduvkasutusega kirurgiliste instrumentide steriliseerimiseks
ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma ja
kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod on
auru (niiske kuumuse) kasutamine.
Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiitidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise mairdumuse kuivamist saastunud
seadmetel. Kdikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb viltida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina
abil ei pruugi olla tdhus valendike, stivendite, kaniiiilide,
liigestuvate pindade jt keeruliste omadustega instrumentide
korral. Soovitatav on seadmete sellised kohad enne igasugust
automaatpuhastuse protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.
Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid vdivad instrumentide pinda ja
kattekihti kahjustada. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena
tiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega
nailonharju.
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Instrumentide to6tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge toodelge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C voi tle selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaardeid.

Nii nagu kéikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb

hoolikalt jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset
joudu rakendada. Liigne joud v6ib pdhjustada instrumendi torke.
Instrumentide kasutuse maérab dra kasutaja kogemus ja
viljadpe kirurgiliste protseduuride alal. Arge kasutage seda
instrumenti tihelgi muul viisil peale seadme ettendhtud
kasutusvaldkonna, kuna see voib toote ohutust ja
funktsionaalsust tugevalt mojutada.

Seadme eluiga

¢ GUSSi instrumentide komplekt holmab korduvkasutatavaid
instrumente. Oodatav eluiga s6ltub kasutamissagedusest
ja instrumentide hoolikast kasutamisest ning hooldusest.
Isegi digel kaitlemisel ja korralikul hooldusel ei kesta
korduvkasutatavad instrumendid igavesti.
¢ Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega
instrumente ei tohi kasutada.
Taastootlemise piirangud
 Kui teisiti pole margitud, on korduva tootlemise moju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele
jalisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust
metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt
madratud nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud
kirurgilise kasutuse jooksul.
Poliimeerist v6i poliimeerosadega instrumente on véimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise
(nt morade, pragude vdi delaminatsiooni), kdverdumise voi
nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. Poorduge
vahetusosade saamiseks oma DePuy-Synthes esindaja poole.
Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks
on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga
ensiimaatilisi puhastusvahendeid.
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o Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 vdi alla selle voib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda néuavad seadused voi
kohalikud ettekirjutused voi kus on prioonhaiguste, nagu
naiteks nakkusliku spongioosse entsefalopaatia (Spongiform
Encephalopathy, TSE) véi Creutzfeld-Jakobi tdve (CJD) probleem.
Olulise tihtsusega on leeliseliste puhastusvahendite
taielik ja pohjalik neutraliseerimine ja seadmetest vilja
loputamine seadmete kasutusaega vihendavate kahjustuste
valtimiseks.

Riikides, kus nduded taastodtlemisele on rangemad kaesolevas

dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/to6tleja nende

ilimuslike seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised

tagama Tecomet, OEM Solutionsi korduvkasutusega instrumentide

ja lisatarvikute ettevalmistuse kasutamiseks.

A HOIATUS! Oigete seadmete ja materjalide kasutamise ning
personali nduetekohase koolituse tagamise soovitud tulemuste
saavutamise eest vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse
osutaja; see nduab tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside
valideerimist ja korralist jarelevalvet.

& HOIATUS! Kaiki kdrvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende
tohususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

» Eemaldage instrumentidelt ithekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine

vastavalt tootja juhistele valmistatud proteoliiiitilises
ensiiiimilahuses, seda eriti keerulise ehitusega, nagu
naiteks valendike, liigestuvate pindade, siivendite ja
kaniiiilidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist
nende kuivamisvéimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.
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Saastumisohu viltimine ja transportimine

¢ Ebavajaliku saastumisohu véltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta kas suletud voi
kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks

Lahtivoetavad instrumendid tuleb enne puhastamist
osadeks votta. Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest
moistetav, siiski on keerulisemad instrumendid varustatud
kasutusjuhistega, mida tuleb jargida.

Mirkus. Kdik soovitatavad lahtivétmised saab teha
Kkasitsi. Arge kunagi kasutage lahtivétmiseks tooriistu, v.a
soovitatud maaral.

K&ik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja -temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Mairkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel
(sogaseks muutumisel) tuleb valmistada uued
puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud

¢ samm 1: Valmistage proteoliiiitiline ensiiiimilahus vastavalt
tootja juhistele.

¢ samm 2: Sukeldage instrumendid iileni ensiiiimilahusesse
jaraputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, siivendid
ja kaniiiilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéis instrumendi kaikidele
pindadele.

« samm 3: Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise
ajal kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu
nahtava mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid
mehhanisme. Erilist tdhelepanu tuleb podrata l6hedele,
hingedega liigenditele, siseliigenditele, hammastele, karestatud
pindadele ja liikuvate osade voi vedrudega aladele. Valendikud,
siivendid ja kantitilid tuleb puhastada tihedalt istuva
nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv limar hari
vaanava liigutusega valendikku, stivendisse voi kantiiili ning
liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.
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« samm 4: Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vdhemalt tihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepadsetavad alad.

samm 5: Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi
tootja soovitustele. Sukeldage instrumendid tleni
puhastuslahusesse ning raputage neid drnalt kinni jaanud
mullide vabastamiseks. Valendikud, stivendid ja kaniiiilid

tuleb stistlaga 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 vihemalt
kiimme (10) minutit.

Mirkused.

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

¢ Avage hingedega instrumendid 16puni.

« Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nihtud
traatvorgust korve voi aluseid.

« Soovitatav on regulaarselt jalgida ultrahelipuhastuse
kiiku ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi
testi voi testide TOSI™ voi SonoCheck™ abil.

e samm 6: Votke instrumendid ultrahelivannist vélja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul
voi kuni kdikide puhastusvahendi voi bioloogilise saaste
markide kadumiseni. Liigutage loputamise ajal kéiki liikuvaid
ja hingedega osi. Loputage pdhjalikult ja energiliselt labi
valendikud, augud, kaniitilid ja muud raskesti juurdepdasetavad
alad.

¢ samm 7: Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kaniitilidest ja raskesti juurdepaasetavatest piirkondadest vGib
kasutada puhast filtreeritud suruéhku.

Kombineeritud Kkasitsi-/automaatpuhastuse sammud

o samm 1: Valmistage proteoliiiitiline ensiiimilahus vastavalt
tootja juhistele.
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samm 2: Sukeldage instrumendid tileni ensiitimilahusesse

ja raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede véi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas kaikidele pindadele. Valendikud, stivendid

ja kaniiiilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéas instrumendi kaikidele
pindadele.

samm 3: Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Kiitirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nihtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata I6hedele, hingedega liigenditele,
siseliigenditele, hammastele, karedatele pindadele ja vaikeste
osade vdi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kantiiilid
tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga.
Sisestage tihedalt istuv timar nailonhari vaanava liigutusega
valendikku, siivendisse voi kaniiiili ning liikake seda mitu korda
edasi-tagasi.

Mairkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu Kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

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

samm 5: Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis-
ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel
kéiki pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid
maksimaalse puhastusvoimekuse saavutamiseks; nt avage koik
instrumendid, asetage nogusad instrumendid kiilili voi tagurpidi,
kasutage pesemismasina jaoks ette ndhtud korve ja kandikuid,
paigutage raskemad instrumendid korvide v6i kandikute

pohja. Kui pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud
spetsiaalsete riiulitega (nt kaniiiilidega instrumentide jaoks),
kasutage neid vastavalt tootja juhistele.

samm 6: Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.
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Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu e Kiilm pehmendatud kraanivesi e
2 minutit

2 Ensiitimipihustus ja leotus « Kuum pehmendatud
kraanivesi ¢ 1 minut

3 Loputus e Kiilm pehmendatud kraanivesi

4 Pesu pesuvahendiga « Kuum kraanivesi (64-66 °C) o
2 minutit

5 Loputus ¢ Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) ¢
1 minut

6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) ¢ 7 - 30 minutit

Markused.

Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja
juhiseid.

Kasutada tuleb téendatud tohususega (nt Toidu-

ja Ravimiameti (FDA) Kkinnitatud, valideeritud
vastavalt standardile ISO 15883) pesemis-/
desinfitseerimismasinat.

Kuna see so6ltub pesemis- ja desinfitseerimismasina
laadungi suurusest, kuivatusaeg on niaidatud
vahemikuna.

Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu v6ib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus parast pesuvahendiga
pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600 saavutamiseks
tuleb teostada termiline desinfitseerimistsiikkel

(nt 90 °C 1 minut vastavalt ISO 15883-1), mis sobib
instrumentidele.

Kui saadaval on vesilahustuva maardeainega sobiv
maarimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk voi
muu materjal, mis on méeldud meditsiiniseadmetele,
siis voib seda instrumentidega kasutada juhul, Kui ei ole
madratud teisiti.

Steriliseerimiskonteineri Kasitsi puhastamise sammud

 Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.
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¢ Puhastage pehme nuustiku voi riidega konteineri kaas ja
instrumentide alused.

¢ Loputage konteineriosi pohjalikult puhta jooksva veel all, et
jaakdetergent eemaldada.

¢ Kuivatage konteineriosad pohjalikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatse puhastamise sammud

» Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

» Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kaivitage pesutsiikkel.

¢ Pesutsiikli Ioppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on mérjad,
siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist lappidega.

Desinfitseerimine

e Instrumendid tuleb enne kasutamist 16plikult steriliseerida. Vt
alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

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

Kuivatamine

¢ Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniiiilidest ja raskesti
juurdepaasetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud suruéhku.

Ulevaatus ja testimine

o Koik seadmed tuleb pérast puhastamist pohjalikult tile vaadata
bioloogilise saaste vdi pesuvahendi jadkide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.

¢ Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse, kahjustuste
ja iilemaarase kulumise suhtes. Seadmete t66d rikkuvate
kahjustuste voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine
ja podrduge oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.

¢ Seadmete tilevaatusel poorake tdhelepanu jargmistele
momentidele.

o Loikeservad peavad olema pidevad ja salkudeta.

o Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

¢ Liikuvad osad peavad té6tama sujuvalt kogu ettenahtud
liikumisulatuses.

e Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja kergesti
sulguma.
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« Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud ega
kéverdunud.

¢ Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.

¢ Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise
(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise
v6i nahtava kooldumise ilmingutega. Kui instrument on
kahjustada saanud, siis tuleb see vilja vahetada.

Maédrimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist ja
enne steriliseerimist mddrida vees lahustuva maédrdeainega,
naiteks Preserve®, Instrument Milk v6i muu samavaarne
meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati maardeaine tootja
juhiseid lahjendamise, kélblikkusaja ja kasutusviisi kohta.
Steriliseerimiseks pakendamine

Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pohjalikult puhastada.
Asetage instrumendid paigutussiissteemi nendele vastavasse
asendisse konteinerile margistatud markeeringute/siltide
kohaselt.

Kui konteiner on tiis, siis asetage sellele kaas peale ning
lukustage koik riivid voi lukud.

Uksikseadmed vdib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimiskotti voi -mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt
jalgida, et kott v6i mahis ei rebeneks. Seadmete mahkimiseks
tuleb kasutada kahekordset mahkimist véi samavaarset
meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).

Korduvkasutusega mahised ei ole soovitatavad.

o Karp voi alus tuleb méahkida heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v&i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise
taseme steriliseerimismahisesse, jargides kahekordse
mahkimise voi samavadrset mahkimist (vt AAMI ST79,
AORN-i juhised).

o Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi voi kandiku kogukaal ei tohi tiletada 11,4 kg.

Steriliseerimine

 Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/
auruga steriliseerimine.
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« Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).

Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud tdhusus (nt FDA luba, EN 13060 voi

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

Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud té6tlemisajad ja
temperatuurid tagatud 10° steriilsusastme (SAL) saavutamiseks.
Jargida tuleb kohalikke voi riiklikke spetsifikatsioone, kus
aurusteriliseerimise nduded on konservatiivsemad kui
allolevas tabelis toodud néuded.

Tsiikli titiip I Temperatuur I Tootlemisaeg I Kuivat
USA-s soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/ 132°C 4 minutit 40 minutit
vaakumimpulss
Tsiikli titiip Temperatuur | Tootlemisaeg | Kuivat g
Euroopas soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/ 134°C 3 minutit 40 minutit
vaakumimpulss
Kui ine ja jak .

o Uhekordselt méssitud instrumentide soovituslik
kuivamisaeg on 30 minutit, v.a juhul, kui
seadmespetsiifilistes juhistes on margitud teisiti.

¢ Kuivamise jargselt on soovitatav avatud ukse aeg 15 minutit.

o Pdrast kuivatamist on soovitatav minimaalselt 30-minutine
jahtumisaeg, kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist,
iimbritsevast temperatuurist ja niiskusest, seadme
konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest vdib vaja minna
ka pikemat aega.

Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastootlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi Korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine

¢ Kui kasutate GUSSi instrumentide komplektiga steriliseerimise
konteinerstisteemi, siis vaadake steriilsuse séilitamise sobiva aja
osas tootja juhiseid.
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o Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette
nahtud, piiratud juurdepédasuga hésti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja ddarmusliku temperatuuri/
niiskuse eest kaitstud kohas.

Markus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjaar (nt mabhis, kott voi filter) ei
ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse
mirgid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse
pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.
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Mirgistusel kasutatud siimbolid*:

A Ettevaatust.
Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
oNy toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel

C€E CE-margis’

c € CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga # !
2797

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja
Valmistamiskuupédev

Partiikood
Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade
Kogus

Tootja riik

HEIEEE Y N

Materjal

[7)]
(7]
i}

Roostevaba teras

A

Levitaja

'Teavet CE-mérgise kohta vt margistusest.
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| Suomi - FI |

GLOBAL UNITE™ Short Stem -instrumentit
Kaytto- ja uudelleenkisittelyohjeet

Nama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
ladkinnallisten laitteiden kehittdmisjérjestd) -jarjeston
ST81-sadnnoksia. Ne koskevat seuraavaa vélineistoa:
¢ DePuy-Synthesin jakeleman GLOBAL UNITE™ Short Stem
(GUSS) -instrumenttisetin uudelleenkaytettavit instrumentit
(toimitetaan steriloimattomina) AN jotka on tarkoitettu
terveydenhuollon laitosympéristossa kaytettaviksi ja
uudelleenkasiteltaviksi. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen
ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta
tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.
¢ Uudelleenkaytettava kuljetusjarjestelma (kotelo, tarjotin
ja kansi), joka sisdltaa GUSS-instrumenttisetin, sen
suojaamista, jarjestelya, hoyrysterilointia ja kirurgiselle
alueelle kuljettamista varten.
« Joillakin tuotteilla ei ehka ole myyntilupaa kaikilla
lainkdyttoalueilla.

KAYTTOOHJEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso laitteen sisdltama rajoitettu aine tai eldinperdinen materiaali
tuotemerkinnan osoituksesta.

Kuvaus

GUSS-instrumenttisetti on olkapaén tekonivelleikkauksen aikana
kaytettavien laaketieteellisten instrumenttien setti. Taté laitesettia
kaytetaan olkaluun valmistelemiseen olkapdan anatomisen

tai kddnteisen tekonivelleikkauksen aikana. Instrumentit

ovat uudelleenkaytettavid. Ne voidaan steriloida uudelleen
vakiomenetelmilld, jotka ovat kdytettdvissa sairaaloissa ja
ortopediakeskuksissa.
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Kayttotarkoitus

GUSS-instrumenttisetti on olkapaan tekonivelleikkauksen aikana
kaytettavien ladketieteellisten instrumenttien setti. Tata laitesettia
kaytetadn olkaluun valmistelemiseen olkapdan anatomisen

tai kaanteisen tekonivelleikkauksen aikana. Instrumenteilla
avustetaan olkaluun riimausta, avarrusta ja riimauksen
kohdistamista leikkauksen aikana.

Kuljetusjarjestelmét (kotelot, tarjottimet ja kannet) on tarkoitettu
instrumenttien suojaukseen ja jarjestaimiseen steriloinnin

ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana. Kuljetusjarjestelmia
(kotelot ja tarjottimet) ei ole itsessddn suunniteltu steriiliyden
sdilyttamiseen. Ne on suunniteltu sterilointimenetelmén avuksi,
kun niitéd kdytetdan yhdistelmana pakkausmateriaalin (FDA:n
myyntiluvan saanut sterilointikdare) kanssa. Kadremateriaalit
on suunniteltu siten, ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen,
hoyryn tunkeutumisen/poistumisen (kuivaus) seka sisdosien
steriiliyden sdilyttamisen.

Kayttoaiheet

Tecomet Global Unite Short Stem -instrumentit (GUSS)

on tarkoitettu kaytettavaksi DePuy GLOBAL UNITE
olkapadjarjestelman lyhytvartisen olkapaan implatointiin sen
hyvéksytyt kdyttoohjeet ja vasta-aiheet huomioiden.

Vasta-aiheet

Néama ortopediset instrumentit on tarkoitettu kdytt66n
hoitomaarayksella. Instrumentteja saa kdyttaa vain pateva
terveydenhuollon henkilokunta. N&itd instrumentteja ei saa
kéyttaa muiden kirurgisten ldhestymistapojen tai muiden
anatomisten sijaintipaikkojen yhteydessa.

Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa
yhdessa tuotteen kanssa

Proksimaalisia riimausohjaimia on tarkoitus kayttaa yhdessa
riimerinpitimen, proksimaalisten modulaaristen riimerisovittimien,
modulaaristen implanttien koonmittauskiekkojen ja
proksimaalisten modulaaristen riimerien kanssa.

Brosteotomeja on tarkoitus kayttaa yhdessa implanttipitimen
kanssa. Ne voidaan myds koota epifyysi- ja proksimaalisiin
sovitekomponentteihin.

Luotikarkisia riimereita on tarkoitus kayttaa yhdessa raikka-T-
kahvan ja resektio-ohjaimen saddettavan puristimen kanssa.
Vaantotyokalua on tarkoitus kiyttda yhdessa brosteotomien ja
implanttivarsien kanssa.
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YA

VAROITUKSET

o Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata
laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.
Mallikohtaisten vaatimusten takia laitteita ei saa kdyttdd muiden
kuin nimettyjen valmistajien implanttijérjestelmien kanssa.
Uudelleenkaytettavat instrumentit ja lisavarusteet, jotka
toimitetaan steriloimattomina , tdytyy puhdistaa ja
steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.
Henkil6nsuojaimia on kdytettdva kontaminoituneita tai
mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisavarusteita
kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltdessa.
Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit
on poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta
ja sterilointia.
Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisavarusteita, joissa on teravia leikkaavia teria,
karkia ja hampaita.
Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmii ei suositella uudelleenkdytettavien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea lampd) on
suositeltava menetelma.
Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavid, eika niitd saa kayttaa.
Al anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjadmien ei anneta kuivua kdytettyjen instrumenttien
pinnalle.
Automaattinen puhdistaminen kdyttamalla pelkkaa
pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
umpipohjaisia reikid, kanyyleja, yhteenliittyvia pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitdan automaattista puhdistusprosessia.
Metalliharjoja ja hankauslevyja ei saa kdyttda manuaalisen
puhdistuksen aikana. Ndma materiaalit vaurioittavat
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instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayté vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmedharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

Instrumenttien kasittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien péalle.

Kovan veden kdyttoa on syyta valttda. Pehmennettya
hanavetti voidaan kayttaa useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua
vettd on kuitenkin kdytettdva lopulliseen huuhteluun
mineraalijidmien estamiseksi.

Polymeerikomponentteja sisdltdvia instrumentteja ei saa
kasitelld 140 °C:n tai sitd korkeammissa lampatiloissa, koska
polymeerin pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittda 6ljyja tai
silikonivoiteita.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
Instrumenttikdyton maaraavat kayttdjan kokemus ja koulutus
kirurgisiin toimenpiteisiin. Ald kdyt4 tit4 instrumenttia
mihinkdan muuhun kuin laitteen tarkoitettuun kayttoon, silla
tadma voisi vaikuttaa vakavasti tuotteen turvallisuuteen ja
toimintaan.

Laitteen kayttoika

¢ GUSS-instrumenttisetti koostuu uudelleenkaytettavista
instrumenteista. Odotettavissa oleva kayttoika riippuu
kayttotiheydestd sekd instrumenttien hoidosta ja
kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettavia instrumentteja
kasiteltaisiinkin asianmukaisesti seka hoidettaisiin ja
huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestavan
madrittelemattoman pitkaan.
Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kayttokertaa
vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttaa, jos
niissd nakyy vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.
Uudelleenkaisittelyn rajoitukset
« Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisdvarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta terdksestd tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy
yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kdyton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.
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« Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka sisaltavat
polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla. Ne

eivat kuitenkaan ole yhta kestavia kuin vastaavat metalliset
instrumentit. Jos polymeeripinnoilla niakyy merkkeja
lijallisesta vaurioitumisesta (esim. hiushalkeilua, murtumia

tai kerrosten irtoamista), vadristymaa tai selvaa vaantymista,
ne on vaihdettava. Ota yhteys DePuy-Synthes-edustajaan
vaihtoasioissa.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien ja lisavarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.

Eméksisia aineita, joiden pH-arvo on enintién 12, voidaan
kdyttad ruostumattomasta terdksestd ja polymeereista
valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen maissa,

joissa tétd edellyttad laki tai paikallinen maarays, tai mikali
prionitaudit, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia
(TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD) ovat huolenaiheena.
On oleellisen tirkeda, ettd eméksiset puhdistusaineet
neutraloidaan tdydellisesti ja perusteellisesti ja ne
huuhdotaan laitteista, tai laitteen kayttoikaa lyhentavaa
heikkenemista voi tapahtua.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja mdaraysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkdsittelyohjeet on validoitu siten, ettd
uudelleenkdytettavat instrumentit ja lisavarusteet voidaan
valmistella niiden mukaisesti kirurgista kayttoa varten.

A VAROITUS On kayttdjan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehddan
kayttamalla asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd
henkil6kunta on riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan
aikaan. Tama edellyttaa tavallisesti, ettd laitteet ja menetelmat on
validoitu ja ettd niitd valvotaan rutiininomaisesti.

A VAROITUS Kaikki kdyttijan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan tekemdit poikkeamat naistd ohjeista on arvioitava niiden
tehon suhteen mahdollisten haitallisten seurausten valttdmiseksi.
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UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Kiyttotila
« Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoiselld

liinalla. Aseta laitteet tislattua vetta sisdltdvadn astiaan tai peita
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessa entsyymiliuoksessa liottaminen
edistda puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on
monimutkaisia piirteitd, kuten onteloita, kosketuspintoja,
umpipohjaisia reikia ja kanyyleja.
« Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitda kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman véhaista ennen
puhdistamista.
Pakkaus ja kuljetus
« Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissd astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.
Puhdistusta edeltava valmistelu
Instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, taytyy purkaa
ennen puhdistusta ja sterilointia. Purkaminen, jos se on
tarpeen, on yleensa itsestdan selvad, mutta monimutkaisempien
instrumenttien tapauksessa annetaan ohjeet ja niitd on
noudatettava.

Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat
mahdollisia tehda kisin. Ald koskaan kayti tyokaluja
instrumenttien purkamiseen muuten kuin suositusten
mukaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampotilaa kdyttden. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten valmistelussa.
Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava,
kun nykyiset liuokset ovat selvasti kontaminoituneita
(sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

o Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jddneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
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jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, umpipohjaiset reiét ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat padsevat kosketuksiin liuoksen
kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintaan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja liotuksen aikana pehmealla nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia
mekanismeja. Erityista huomiota on kiinnitettava rakoihin,
saranallisiin niveliin, rakoniveliin, instrumenttihampaisiin,
karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia.
Ontelot, umpipohjaiset reiét ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla tiukasti sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa.
Tyonna tiukasti sopiva pyored harja onteloon, umpipohjaiseen
reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat
harjaa sisddn ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vdhintddn yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisaltdva ultradanihaude

ja poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota
instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele

niitd varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi.

Ontelot, umpipohjaiset reiét ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Puhdista instrumentit ultraddnelld kdyttden laitteen
valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa ja taajuutta, jotka
on ihanteellisia kdytetyn pesuaineen suhteen. Suositellaan
vahintadn kymmenta (10) minuuttia.

Huomautuksia:

¢ Pida ruostumattomasta teraksesta valmistetut
instrumentit erillidn muista metalli-instrumenteista
ultraddnipuhdistuksen aikana elektrolyysin
valttimiseksi.

¢ Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.
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o Kdiytd metalliverkosta valmistettuja koreja tai
tarjottimia, jotka on suunniteltu kaytettaviksi
ultradanipuhdistimissa.

» Suositellaan, ettd ultradgdnipuhdistuksen
tehoa seurataan saannollisesti kayttamalla
ultradénidetektoria tai alumiinifolio-, TOSI™- tai
SonoCheck™-testia.

« Vaihe 6: Poista instrumentit ultraddnihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan,

tai kunnes puhdistusainejadmistd tai biologisesta liasta ei

ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
luumenit, reidt, kanyylit ja muut vaikeapadsyiset alueet.

Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapdasyisten kohtien kosteuden poistamiseen voidaan
kayttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

« Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltdvid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmedlld nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. Liikuta liilkkuvia mekanismeja. Erityista
huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja
kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanyylit on puhdistettava kdyttamalla tiukasti paikkaan
sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti
paikkaan sopiva pyored nailonharja onteloon, umpipohjaiseen
reikadn tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat
sisddn ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava

entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida

aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.
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 Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vdhintddn yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/

desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita kun lataat instrumentit, jotta puhdistus
olisi mahdollisimman tehokasta. Tama tarkoittaa muun muassa
sitd, etta kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetdadn pesukoneita
varten suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat
instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/
desinfiointikone sisaltda erityisia telineitd (esim. kanyyleja
sisdltaville instrumenteille), kiyta niitd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 6: Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/

desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman minimisykliparametreja suositellaan:

Jakso | Kuvaus

1 Esipesu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi o
2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus ¢ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ¢ 1 minuutti

3 Huuhtelu ¢ Kylméa, pehmennetty vesijohtovesi

4 Pesuainepesu ¢ Kuuma (64-66 °C) vesijohtovesi o
2 minuuttia

5 Huuhtelu ¢« Kuuma (64-66 °C) puhdistettu vesi o
1 minuutti

6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) ¢ 7-30 minuuttia

Huomautuksia:

* Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

« On Kkiytettiva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho
on osoitettu (esim. FDA:n hyviksyma tai validoitu
1SO 15883 -standardin mukaisesti).
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» Kuivausaika néytetdin alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

* Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/
desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne
voivat sisdltda lammolla tehtdvan matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Liammolla tehtidva desinfiointiohjelma on toteutettava
niin, ettd saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C
yhden (1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin
mukaisesti) ja ettd ohjelma sopii instrumenteille.

* Jos on Kkiytettavissa voiteluohjelma, jossa kiytetaian
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-
voiteluainetta, kirurgisten instrumenttien
voiteluainetta tai vastaavaa hoitolaitekdyttoon
tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa voidaan kayttaa
instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Sterilointiastian manuaalisen puhdistuksen vaiheet

¢ Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti.

¢ Puhdista kaikki astian kannen ja instrumenttitarjottimien pinnat
pehmedlld sienelld tai liinalla.

¢ Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejaamien poistamiseksi.

« Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Sterilointiastian automaattisen puhdistuksen vaiheet

¢ Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
pesukoneen valmistajan suositusten mukaisesti.

« Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estaa niiden
likkkumisen, ja aloita ohjelma.

¢ Kun puhdistusohjelma on valmis, poista astian osat ja varmista,
ettd ne ovat kuivia. Jos kosteutta havaitaan, kuivaa osat puhtailla
nukkaamattomilla liinoilla.

Desinfiointi

o Instrumenteille on tehtéva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

« Matalan tason desinfiointia voidaan kayttaa pesu-/
desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy myos
steriloida ennen kayttoa.

Kuivaus

o Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapaasyisten
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kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttda puhdasta,
suodatettua paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

Puhdistamisen jélkeen kaikki laitteet on tarkastettava

perusteellisesti ja tutkittava, onko niisséd biologisen lian tai
pesuaineen jadmid. Jos kontaminaatiota on edelleen, toista
puhdistuskasittely.

Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on

kokonainen eiké siina ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos
havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentda laitteen
toimintaa, dla kasittele sitd enempéa. Ota yhteys Tecomet-
edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen
leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein
liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko
liikeradalla

lukitusmekanismien on kiinnityttdva turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti

pitkat ja ohuet instrumentit eivét saa olla taipuneita tai
vaantyneita

mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista, ettd kaikki osat ovat kiytettivissa ja ne voidaan
koota helposti

polymeeripinnoilla ei saisi nakya liiallisen pintavaurion
merkkejd (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymista tai selvad vaantymista. Jos
instrumentti on vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

Voitelu

Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat

osat) siséltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla hoitolaitekdytt6on tarkoitetulla
materiaalilla. Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia
laimennosta, kayttoikaa ja kayttotapaa koskevia ohjeita.

PakKkaus sterilointia varten

e Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

¢ Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa
kuljetusjarjestelmassa astian sisalla olevien merkkien/
merkintdjen mukaisesti.
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¢ Kun astia on kuormattu, aseta kansi paalle ja kiinnitd kaikki
salvat tai lukot.
Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun sterilointipussiin
tai -kaareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen,
jotta pussi tai kdare ei repeydy. Laitteet on pakattava kayttien
kaksoiskadretta tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79,
AORN (Association of periOperative Registered Nurses,
Rekisteroityjen perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys)
-yhdistyksen ohjeet).
¢ Uudelleen kéytettdvia kdareita ei suositella.
o Kotelo tai tarjotin on pakattava hyvaksyttyyn (esim.
FDA:n myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607
-standardin vaatimusten mukaiseen) lddketieteellisen
laadun sterilointikdareeseen noudattamalla
kaksoiskddremenetelmaa tai vastaavaa menetelmaa (viite:
AAMI ST79, AORN-ohjeet).
¢ Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia kuormaa
ja painoa koskevia suosituksia. Kaarityn kotelon tai
tarjottimen kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.

Sterilointi

Kosteaa kuumuutta / hoyrya kayttava sterilointi on suositeltava
menetelmd instrumenteille.

Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mitd tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
hyvaksyntd tai EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin
vaatimustenmukaisuus). Liséksi on noudatettava valmistajan
antamia asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia
suosituksia.

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-lampétilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10°.

Kun héyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat kuin alla
olevassa taulukossa luetellut vaatimukset, on noudatettava
paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.
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Syklin tyyppi I Lampatila I Altistusaika I Kuivausaika

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio /

o . 132°C 4 minuuttia 40 minuuttia
tyhjiopulssi
Syklin tyyppi Lampdotila Altistusaika Kuivausaika
Eurooppalaiset suositellut parametrit
Esityhjio/ 134°C 3minuuttia | 40 minuuttia
tyhjiopulssi
Kui ja jadhd

« Suositeltu kuivausaika yksikaareisille instrumenteille on
30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.

« Kuivauksen jélkeen suositellaan 15 minuutin aikaa ovi
avoinna.

o Kuivauksen jilkeen suositellaan vahintaan 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla
valttamattomia johtuen kuorman asettelusta, ympériston
lampétilasta ja kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetysta
pakkaustavasta.

Huomautus: Maailman terveysjarjeston (WHO)
suosittelemat desinfiointi/hdyrysterilointiparametrit
sellaisten instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa
TSE/CJD-kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C
18 minuuttia. Nima laitteet ovat ndiden parametrien kanssa
yhteensopivia.

Sailytys

e Jos GUSS-instrumettisetin kanssa kaytetdan
sterilointiastiajarjestelmad, katso valmistajan antamia ohjeita,
jotka koskevat steriiliyden sdilyttamisen validoitua ajanjaksoa.
Steriilit pakatut instrumentit on séilytettéva niille varatulla
alueella, johon padsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin
tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta sekd darimmaiseltd lampotilalta/kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa sen
varmistamiseksi, ettei steriilieste (esim. kddre, pussi

tai suodatin) ole repeytynyt tai puhkKi tai ettei siini nay
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikddn ndista
ehdoista tiyttyy, sisdltod on pidettiva ei-steriilind ja se
on uudelleenkisiteltiva puhdistamalla, pakkaamalla ja
steriloimalla.
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Merkinndissi kidytetyt symbolit!:

A Varoitus.
Ei-steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
onLy tata laitetta saa myydd ainoastaan laakari tai laakérin
maarayksesta

c € CE-merkinta'

C € CE-merkint4 ja ilmoitetun laitoksen nro !
2797

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja
Valmistuspdivamaara

Erdkoodi
Tuotenumero

Katso kayttoohjeita
Ladkinnallinen laite
Maara

Valmistusmaa

IR EFNEER R

Materiaali

SST Ruostumaton teris
—
Fﬁﬁ Jakelija

'Tutustu pakkausmerkint6ihin CE-tietojen osalta.
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| EAAvucd - EL |

TOoTnUa epyaAeiwy KOVTOV 6TEAEOD
GLOBAL UNITE™
08nyieg xprone kat emaveneiepyaoiag

Avtég oL 08nyieg elvat oV wve pe ta tpdtuTa ISO 17664 Kat
AAMI ST81. Autég LoxVouy yua:

o Ta emavaypnotpomomjopa epyaieio Tov oeT epyalelwv
kovtoU otetleoV GLOBAL UNITE™ (GUSS) (apéyovtat wg pm
amosTEPWMEVA) /e StavépovTan amd T DePuy-Synthes kot
TpoopilovTal yla xprjon Kat emavenegepyacio og mepBGAAOV
VYELOVORLKIG eykaTaoTaons. ‘OAa ta epyodeia kat T
TapeAKOpEVA pTopovv va utoAnBoly og emavenetepyasia
LLE AO@AAELQ KAL ATTOTEAECPUATIKOTNTA, LLE TN XP1ON TWV
0SNYLOV PN aUTOHATOV KABapLopoU 1) TOU GUVELAGTIKOV PN
QUTOHATOV /U TONATOV KABAPLoHOV KAl TI§ TAPAHETPOUS
QAmOOTEPWONG IOV TIaAPEXOVTAL o€ QUTO TOo £yypago EKTOX
€4V OT|UELDVETAL KATL SLAQOPETIKG 6TIS 08NYieg IOV
oVV0deVoVY £va CUYKEKPLIEVO epyaleio.

* Emavaypnopomomoyio cvotnpa totobétnong (6Min,
Siokog kau kamdkt) Tov cuykpatel To oeT epyadeiwv GUSS
yla TpooTacia, 0pyavwon, amooTelpwon e aTO Kot
XOPHYNON 6TO XELPOUpYLKd Ted{o.

o Optopéva mpoiovta pumopel va un labetouvy ddela og 6Aeg
T1§ Stkatodooieg.

OAHTIEX XPHXIHX

YAucd Kot TEPLOPLOPEVEG OVOIEG

T év8el&n OTL TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV TIEPLEXEL LI TIEPLOPLOPEVT
ovaia 1) VALK {wiknG TIpoEAEVONG, SETE TNV ETLOTLAVOT) TOU
TpoidvVTOG.

Meprypagn
To ot epyadeiwv GUSS eivat éva o€T latpkav epyadeiwv mov
Xpnotpototeitat katd T Stdpkela apBpomAactikig wpov. To
OET TWV TEXVOAOY KMV TIPOIOVTWV XPNOLHOTIOLELTAL Yl TV
TpogToLacia Tou Bpayloviov Katd T SLEPKEL AVATOK®OV
N VAo TPOPWV AVTIKATAOTACEWY hpov. Ta epyadeia eivat
ETAVAXPTOLLOTION|OLIA KL UTIOPOVY VA ETAVATIOGTELPWHOVV e
™ Xp1on TVTIKGOVY PeBOSwV Tov eivat Stabéopueg o€ vosokopeia
Kat kévtpa opBotandikng epi®aAdmg.
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Ev8eucvudpevn Xprion

To oet epyadeiwv GUSS eivat éva 0€T laTpkv epyaleinv Tov
XpnotpoTmoteitat katd T Stépkela apBpomAactikig wpov. To

OET TWV TEYVOAOYLKAOV TPOIOVT®WY XpNOLHOTIOLEITAL YIo TV
TpogToLpacia Tov Bpaxloviov Katd T SLEPKEL AVATOIK®OV 1)
AVAOTPOPWY AVTIKATACTATEWV WHOV. To epyaieio cupBdAdel o)
Stevpuvaon, Tov YAupaviopd kat tmy vBuypdpion g Stevpuvong
TOU BpaxLOVIOL KATE TN SLAPKELX TNG XELPOVPYLKNG EMEUBAOTG.

Ta cvuothuata xoprynong (Bnkes, Siokot kat kamdaxia)
Tpoopilovtal ya v Tpootacia Kot TNV opyavwon epyadeinv
KATA Tn SLdpKeLa TG amooTelipwong Kat g xopriynong 6to
Xepoupytko medio. Ta cuoTHpHATA XOP1YNoNG (ONKeES Kot

Siokol) 8ev éxouv oxedlaotel yia ™ Statipnon ™G oTEPOTNTAS
kaBavtd. 'Exouvv oxediaotel yia ) Steuk6Avvon ¢ Siepyaciag
QATOOTEPWONG OTAV XPNOLLOTIOLOVVTAL GE GUVSVAGHO LLE VALKO
TepLtOAENG (epLtiypa amootelpwong eyKeKpLUévo amod Ty
FDA). Ta uAk@ TepttiAEnG £xouv oxeSLaoTel yia va emLTpémouy
™mv aaipeon aépa, T Steloduon/ekkévwaon atpov (oTéyvopa)
KaL T Slatiipnon g oTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKMV EEAPTNUATWV.

Ev8eites xpriong

To cVotua epyadeiwv kovtov otetheot Global Unite (GUSS) g
Tecomet tpoopileTal ylo xprion yla Ty eROUTEVCT TOU KOVTOU
oteleol) Tov cuoTHpaTos wpou GLOBAL UNITE g DePuy, cOppwva
LLE TLG EYKEKPLUEVES EVBE(EELS Xp1IoMG KL TLG avTevSEeiEeLs Tov.

Avtevdeitelg

Avtd ta opBomaidikd epyadeia xpnotpomolovvtatl povo KaToTV
ouvvtayoypaenons. Ta epyadeia mpoopiovtat yua xprjon povo
At eEELSIKEVEVO TIPOOWTILKG UYELOVOLKTG TEPIBaAYMG. AuTd
Ta epyadeia Sev Tpoopilovtal yia xprion o€ GAAEG XELPOUPYIKES
TIPOOTIEAATELS 1) 08 GAAES avaTOPLKES BETELG.

MapeAkopeva 1i/kat GAAEG 6VOKEVEG IOV TipoopilovTal yia
XPNO1) 6€ GUVSVAGNO PE TO TIPOIOV

Ot eyytg o8nyoi Stevpuvong poopilovTat yla xprjon He To
OTHPLYHA SLEVPUVTIPA, TOUG TPOGAPHOYE(S TV £YYUS apBpwT®dV
StevpuvTipwV, ToUg SloKOUG LETPNTWV pHEYEDMV apBpwTaV
EUPUTEVPATWV KAL TWV EYYVG apBpwTdV SLevpuvTiipwv.

Ta yAO@ava kat 06Te0TOHOL TTpoopifovTal yia Xprjon e To
oTNPLYHA ERPUTEVHATOG. O suvappoAoynBolv emtiong ota
ETLPUOLAKA KaL eyyV§ Sokipaotikd e§aptipata
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o 0L SLleupuvTpeg pe dkpo oxfpatog ogaipag Tpoopilovrat
yua xprion pe ™ Aapn oxfnpatog T KaoTaviag Kat Tov
TIPOCAPROLOUEVO TPLYKTIPA TOU 081YOV EKTOUNG.

o To kAelSi mpoopietat yia xprion He yAO@ava Kot 0GTEOTOHOUS,
KaOMOG Kat 6TEAEOL ELPUTEVPUATWV.

YA

INPOEIAOIIOIHZEIZ

oy H OpoomovSiaki vopoBeoio twv H.ILA. meplopilet v
TIOANON TNG CUOKEVTIG AUTHG HOVO OE LATPOVG 1) KATHTILY EVTOANG
Latpov.

Adyw TwV TPoSLaAYpap®OV oXeSIATIOY, TA TEXVOAOYIKA
Tpoidvta Sev Oa TPETEL v XpNOLLOTIOLOVVTAL [LE GUOTHRATA
£RPUTEVONG OTIOLOVSNTIOTE KATACKEVAOTI] EKTOG ATIO AVTE TIOU
kaBopifovtar

Ta emavaypnotpomouiotua epyoieia kat TapeAKOHEVQ TTOV
TAPEXOVTAL [N ATTOOTEPWHEVK o) TIPETIEL va kadapilovTat Kat
VA ATIOGTELPDOVOVTAL CURPWVA PLE QUTES TLG 08N YiEg TipLv amod
Ka&Be xpriom.

Oa TpémeL va opdTe péoa atopkng Tpootaciag (MAIT) katd
TOV XELPLOPO 1) TNV epyaoia pe poAvopéva 1} SuvnTikd poAvopéva
epyaeia Kat TAPEAKOpEVAL.

Edv vmtdpyovy, Ta tTdpata ac@aleiag Kat to vtoAoLTo
TIPOOTATEVTIKG VAKO GUOKEVAGIAG TIPETIEL VO AQALPOVVTAL ATIO
Ta epyadeio TPV amd TOV TPMOTO KABAPLOUS KL TNV TPADTN
anootelpwon.

TpémeL va e(0TE TTPOCEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO, TOV KABapLopod
1 T0 oKOVUTILO P EPYOAEIWV KL TTAPEAKOUEVWV HE QUYUNPES
aKpég KOTG, Akpa Kot 080VTMOELS.

H xprion nebddwv amoateipwong pe o&eiio Tov atbuieviov
(EO), aépro mAdopa kat ) péBodog amooteipwong pe

Enp1 BeppdTnTa §EV CUVIGTOVTAL Yo TNV ATOCTEpwON
emavaypnotpomouiopwy epyadeinv. 0 atpds (Vypr BeppotnTa)
amnotelel T ovviotopevn péBodo.

DucLoAoyLkoG 0pO§ Kat TTapdyovTes KabapLopol /amoAVavong
oL TepLEYoLV aASeLSN, XAwp(iSLo, evepyd xAwpLo, BpaiLto,
Bpwpidio, o i 1wdisio ivan StaBpwtikol kat 8ev Ba tpémel
VaL XPTOLHOTIOLOVVTAL.

Mnv a@1)6£TE T BLOAOYIKE KATAAOLTIA VX GTEYV®MOOVY
07TLG LOAVOIEVEG GUGKEVEG. ‘DA T eTTakOAovBa Bripata
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kaBapiopov kat amooteipwong kabiotavtal evkoddtepa edv
8ev @ oeTe alpa, CWHATIKG VYPE Kot KATAAOLTA LOTMV VA
OTEYVMOOLV 0TA XpNoLoTompéva epyaleia.

0 auTOHATOTOMHEVOS KABAPLOHOS [E XP11OT) HOVO CUGKELT|G
TAYoN G/ oVokeLT§ atoAbpavong evEéxeTar va unv eivat
QATOTEAEOUATIKOG YL EpYAAEia e QUAOVG, TUQALG OTIEG,
owAnviokoug, aAANAoe@apolONEVES ETILOAVELES Kot GAAX
oUvOeTa THRATA. ZUVIOTATAL 0 EVEEAEXS PN AUTOHATOG
KaBapLopos aUTOVY TwV TUNHAETWV TOL TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG,
TPV ad omoladNToTE auTopatomomévn Stadikaocia
kaBapiopov.

Agv TIPETEL VA XPNOLHOTIOLOVVTAL HETAAAKEG BOVPTOES Kot
CUPHATAKLA KATA TN SLépKeLa TOV U auTtOpaTou Kabaplopov.
Avtd ta VA B TtpokaAéoouy Tl 0TIV EMLPAVELR KAL 6TO
@wiplopa Twv epyaieinv. Xpnopomoleite povo BovpToeg pe
HoAQKES VALAOV TPIXES PE SLaPOPETLIKE OXMHATA, KN KoL
ney€0n yua va vtofonBroete Tov pn avtoépato Kabaplopo.
Katd v enegepyaoia epyadeinv unv tomobeteite aptég
OULOKEVEG eEMAvw o€ gvaiotnta epyadeia.

Oa mpémeL va amo@edyeTaL ) xp1ion okAnpo vepov. Mropel
va xpnotpomom el padaid vepd Bpvong yla to peyaAvtepo
TUHA TG EKTAVONG. Q0TO00, Bat TIPETEL VA XPTOLHOTIOLELTOL
KkekaBappévo vepo yia v TEAKY EKTTAVOT), WOTE VO ATOTPATIEL
1 dnpovpyia evamoBésewy PHeTAAAKOY XALTOV.

Mnv emekepydleote epyadeio pe ToAupepr eEapTpata o€
Bepprokpaocies ioeg 1) vPMAGTEPES attd 140 °C, emerdny O
TpokAN Ol coBapn) L TG ETLPAVELAS TOV TTOAVPEPOVG.

Agv Oa TIPETEL VA XPNOLULOTIOLOVVTAL EAca 1) AUTav Tk
oLAKOVNG OE XELPOUPYIKA epyadeia.

‘OmwG Lo VEL Yo OAa Ta XELPOUPY KA epyadeia, Oa TpémeL va
elote WBlaitepa mpooekTikol yia va Stac@alicete 60Tt Sev O
aokioete uTtepPoliki| Suvapn ota epyadeia katd T Stapkela
™g xpriong. Tuxov vepBolikr| Svvapn pmopei va Tpokaéoet
aotoxia tov epyadeiov.

H xprion twv epyadeiwv kabopiletal amd v epmerpia kat

™V ekmaiSevomn Tov xpioTn o€ XelpoupyLicés Staducacies. Mn
Xpnotpototeite autd To epyaieio yia kavéva GAA0 0KOTIO EKTOG
amd aUTOV YL Tov oToio ev8eikvuTal, SLOTL PTopel va emnpedoet
ooBapd Vv ao@&Aeia kot T Aettovpyia Tov TPOIOVTOS.
ALdpkeLa {wi)G TOV TEXVOAOYLKOV TIPoidvTog

o To et epyadeiwv GUSS amoteleitat amd emavaypnopomouniopa
epyodeia. H avapevopevn Sidpkela {wng eiaptdtat amd
oLXVOTNTA XPHoNG, KABKG Kat T QPovTiSa kat cuvTipnon
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Tovu §éxovtat ta epyadeia. Akdun kat 6tav tpndei 0 cwotog
XELPLOWOG, KB K eTioNG KAL) cwoTh @povTida Kat cuvTipnom,
Ta ETAVAXPNOLOTIOW oL epyaeia Sev Suvavtal va
Stapkéoouy e’ adPLOTO.

o Ta epyodeia Ba pémet va eAéyxovTal yia TuXOv {nuEg kat
@Bopég Tpv amd k&Oe xprjon. Epyadeia mov eppavitouv
ev8eiel Muidg 1 vtepBoAwkris @Bopdag Sev Ba TpémeL va
Xpnoomoovvtat.

Ileplopiopoi katd tnv enaveneiepyaocia

o Edvn emavadapavopevn enegepyaoia yivetat cOppwva
He auTEG TIg 08Nyies éxeL Eddyiot emiSpaon ota pETAAMKA
ETAVOYPTCLULOTION|OLULA EPYAAELQ KA TIAPEAKONEVQ, EKTOG EQV
ava@épetatl SlapopeTikd. To T€Aog TG w@EALUNG SLdpKeLag
{11 TV XELPOUPYIKQOV epyaleiwv amd avoteidwTo xdAvBa
1N GAAWV PETAAALK®V XELPOUPYIKQOV epYaAelwv kaBopileTal
Yevikd amd ) @Bopd kat Tig {NpLég TTov TpoKaAovvTAL KT TN
XELPOUPYLKY Xprjon Yl Tnv oToia poopifovtat.

o Ta epyodeia Tov amotedovvtat amd ToAVHEPT) 1) TepLAapBdvouy

egapTipata amd ToAvpep) HTopody va amocTeElpwOHoV e aTpd.

Qot600, Sev eivat e§{cov aVOEKTIKG e TA AVTIOTOA PETAAAKAE

epyadeia. EQv oL em@Eveleg TwV TIOAVLEP®V TTAPOVCLALOUV

evdeitels uTTEPPOAKIG TNILLAG TNG ETLPAEVELAS TOUG (TL.X. POYHES,
xapayésn Ee@AovSiopa), Tapapdp@®oNg 1 £X0VV ELPAVADG
oTpePAwOel Oa pémel va avtikabioTavtal Emikovwviote pe

Tov ToTiLkd avtmpdowo g DePuy-Synthes yia Tig avéykeg

006 0€ AVTOAAAKTIKG eEapTpaTa.

Tuvietdtaln xpron eVIVHKGOY Tapaydvtwy Kat Tapayoviwy

kabaplopot ovdétepov pH, ot omoiot va pmv kdvouv agpo,

Yl v emegepyaoia emavaypnopoTon|otiwy epyaieiwy Kat

TAPEAKOPEV V.

Alxcadwcol apdyovteg pe pH 12 1) xapnAdtepo eMTPEMETAL VAL

XpnotpomowmBouv yia tov kabaplopo epyadeiwv amd avotei§wto

XGAUBa Kat TTOAVPEPT], OE XWPESG OTLG OTIOlES amatteiTat amo

vopoBeoia 1} amd Tomikég Slatdéelg 1} Gtav vTdpxeL avnouyio

Yt voooug TIou o@eidovtal o€ PoOAVOHATIKES TTpwTeiveS (prion),

OTWG 1 peTadotiky omoyymdng eyke@aromnadeia (TSE) katn

v6o0og Creutzfeld-Jakob (CJD). Eivat kpioyun n mAfpne kat

ev8edex¢ e50VSETEPWOT) KL EKTAVGT) TWV XAKAALK®OV

TAPAYOVTWV KABapLopol amd TG GUGKEVEG, SLAQOPETIKE

umopel va tpokAn0ei aAdoiwon Tov O teplopiceL T

Sudprera Lwng ™G 6VOKEVNG.

Te XWPEG 0TI OTIOLEG OL AT OELG ETTaveTEEEPYATag elval

TILO AUOTNPES ATIO AUTEG TTOV TIAPEXOVTAL GE AUTO TO £YYpPaPo,

189



amotelel euBVVN TOL XPTOTN/TOV ATOHHOV TIOV TIPAYUATOTIOLEL TNV
emegepyaoia va cUPHOPEWOEL e QUTOVG TOUG LoXVOVTES VOLOUG
KOL TG LoXVOVoES SLaTdEELS.

Avtég oL 08nyieg emavenegepyaoiag éxovv mioTomOmMOEl WG
KATAAANAES Yiat TNV TIPOETOLLAG{A ETAVAYPTCLLOTIOW| GLILWY
£PYOAELWV KL TTAPEAKOPEVWV YLA XELPOUPYLKTH XpTiom.

& TMTPOEIAOIIOIHEH Amotelel evBUvn Tov xpriotn/

TOv voookopeiov/Tou emayyeipatia vyeiog va Stao@alioet

™mv TpaypatoToinon g enavenesepyaoiag pe xprion tov
KATAAANAOL €E0TIALGHOY Kot TWV KATAAANAWVY VALKGMVY, KaB®G Kat
OTLTO TIPOOWTILKO €xeL AdfeL emMapKT eKTaiSEVOT, TIPOKELLEVOU
va emitevy el to emBupuntd amotédeopa. Autd cuviBws amattel
TLOTOTION 0N KAt TAKTIKY TapakoAovBnon tov eiomAopnol) kat
TV SLadKacLOV.

& MPOEIAOMOIHEH Tuydv mapékkAlon Tov xproTn/tou
voookopeiov/Tou emayyeApatio vyelag and autég Tig 0dnyieg O
TIPETEL VO a§LOAOYELTAL WG TIPOG TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TN,
TIPOKELLEVOU VAL ATIOTPATIOVV SUVNTIKEG AVETLOVUNTEG GUVETIELEG.

OAHTIEX ENTANENEZEPTAZIAZ

Inpeio xprjong

o Apaipéote ta vmepPoAikd Blodoyika katdAotma amd Ta
epyodeia pe avad®otpo povtnAdkt. TomtoBeToTE TIG CLUOKEVES
oe Soyxelo pe ameotaypévo vepd kat KAAVYTE TIG HE VOTIOHEVES
TIETOETE,.
AdBete vtoym: H epBdmtion o€ Stadlvpa TpwTEOAVTIKOV
£V{OIOV TIOV £XEL TTAPACKEVAOTEL CUPPWVA PE TIG 08N YiEg
TOV TapackevaoTH Ba SLevkoAVVEL TOV KaBaplopo,
WSaitepa o€ epyadeia pe cVvVOeTA TUHPATA, OTIWG XVAOVG,
AAANAOEQAPHOTOPEVEG ETLPAVELEG, TUPAEG OTIEG KaL
owAnvickovg.

Edv ta epyadeia Sev pmopovv va epfamtiotovv 1j va
StatnpnBovv vypd Ba pémeL va kaBapilovTal To GUVTOROTEPO
SuvaTOV PETE TN XP1iON TOUG, TIPOKELHEVOU VA EAAYLOTOTIOLELTAL
N bavoTnTa EPaAvong oueLWY TPV atd Tov KaBaAPLoo.
ZUYKPAETNOT) KL HETAPOPE

o To xpnopomompéva epyodeia TPETEL va PETAPEPOVTAL

oV TepLox} amoAbpavong yua emegepyacia o KAELOTOUG 1)
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KOAUPEVOUG TIEPLEKTES YL VAL ATTOTPATIEL TUXGV U avaykaiog
kivduvog pdAvveng.

Mpoetowpacia yix kabapiopd

o Ta epyadeia oL €Qouv oXeSLAOTEL MOTE VA ElvaL ATOOTIOHEVA
TPETIEL VX ATIOGUVAPIOAOYOUVTAL TIPLV ATt TOV Kabapiopd
KoL TNV anosteipwon. H amoouvappoddynon, 6mov xpedletal,
elvat yevika mpo@avig. Qotdoo, yla mio mepimloka epyaeia,
Tapéxovtat o8nyieg xpriong, oL omoieg TpEmeL va akoAovBovvTaL.
AdBete vOYM: 'OAN 1) GUVIGTAOIEVT ATIOGCUVAPHOAGYTOT)
Oa eivan uvati pe ta xépra. Mn xpnowpomnoteite Toté
£pyaleia yla TV amocuvappoAdynon Twv epyaieimwy tépa
amod aUTE IOV GUVLETOVTAL

‘0Aa T Staddpata kabaplopov Ba pémet va poeTouddovtat
otV apaiwon Kat oTn Beppokpacia Tov GUVIGTMOVTAL ATO TOV
Tapackevaoth. Mmopel va xpnotpomowm el patakd vepd Bpliong
yla v mpoetopacio Twv Stadvpdtwy kabaplopo.

AdBete vOYM: Oa TPETEL VA TAPACKEVATOVTAL QPECKA
Staddpata kabapiopov dtav ta vapyovta Stadvpata
KATAGTOOV EPPAVAS poAvopéva (00Ad).

Brjpata pn autépatov kabapiopol

Brjua 1: lapaokevdote éva SLGAvpa pe TpwteoAuTikd £viupo,
OOPPWVA LLE TLG 08NYIEG TOU KATATKEVAGTH).

Brpa 2: EpBarntiote mApwg Ta epyadela 6To eviupikd Stédvpa
KL QVOKLVI|OTE TA NTILAL YL VAL APALPECETE TUXOV TIAXYLSEVHEVES
@uoaliSes. Evepyomomote ta epyadeia e appovg 1 kKivovpeva
HEPN, YLt VA SLo@aALTETE TV ETAPT] TOV SLAAVPATOG e OAEG
TIG eTUPAVELES. Ot auAoi, 0L TUPAES OTEES Kat OL CWANVAOELS B
TIPETEL VXL EKTIAEVOVTAL PE OUPLYYX YLt VL a@aLpeBovv TuxOv
OUOAAISES Kat va SLao@aALaTel N ETaPT] TOU SLAAVPATOG HE OAES
TIG ETIUPAVELEG TV EPYAEiWV.

Brpa 3: Epmotiote ta epyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
Katé ) Sidpkela Tov epmoTiopo, Tpifte TIg EMUPAVELES
XPTOLLOTIOLOVTAS pLa BovpToa pe paAakés valov Tpixes, péxpt
va apatpefotiv OAeg oL opatég akabapaoies. Evepyomoujote
TOUG KLVOUHEVOUG PNYavIopovs. Oa Tipémet va Sooete Saitepn
TIPOCOY1| OE OXLOUES, APBPDOELS pE apovg, appovs TUToL box
lock, 08ovtmoelg epyadeiwv, TPa)ElES EMLPAVELEG KaL TEPLOXES
He KvoOpeva ekaptipata i EAatipla. AUAOL TUPALG OTIEG Kat
owAnviokot Ba pémeL va kaBapiovtat pe xprjon oTPoyyvAng
Bovptoag pe vatdov tpixes mov va epappdlet kadd. Ewoaydyete
™ oTpoyYUAr BovpTon Tov va e@appdlel kadd péoa oTov auAd,
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TNV TUPAT} 0TI 1) 0TO CWANVICKO, [LE TTEPLOTPOQLKT Kivnom,
WODOVTAG TV TTapdAnAa péoa-£§w TOAAES POPES.

AdBete vtoym: 'OAo To TpiYipo Oa pémeL va
TPAYUATOTOLELTAL KAT®W ATtO TV EMPAEVELX TOV EVIVILKOD
SLaAvpatog, wote va eAayiotomom el To evdexopevo
UETATPOT)G TOU HOAVOPEVOL SLaAVPATOG 0 agpOAVpaL.

Brpa 4: Apaupéote Ta epyadeia amd To eviupkd StdAvpa kat
eKTAOVETE Tat e vepod Bpiong yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KN Td pépn KoL ta pépn e appovs Katd
™V éxmivon. EkmAUvete ev8edexms kat évtova Toug avlols, Tig
0TIEG, TOUG CWANVIOKOUG Kat AAAEG SUGTIPOOLTEG TTEPLOXES.
Bnpa 5: [lpoetolpdote éva Aoutpd kaBaplopoy pe LTEEPTXOUG
KOL QTTOPPUTIAVTIKO KAl EEQEPMOTE CUUPWVA LE TI CUOTAOELS
Tou katackevaot. Eppamntiote minpwg ta epyadeia oto
Stédvpa KaBapLopov Kot avaKIVOTE T T YL VO AQUUPECETE
TUXOV Tty 18eupéves uoaAiSes. Ot avAol, ot TUPAES oTéG Kat

0L CWANVOOELG B TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL LE GUPLYYQ YL VO
a@atpeBovv TuxOV PUoaAISES Kal va Slac@aAloTel 1) MA@ TOV
SLaAVpatog pe OAeg TIg emupaveleg Twv epyaleinv. Kabapiote
Ta epyadeia pe VTTEPXOUG GTO XpOVo, TN Bepprokpacia kat

TN GLYVOTNTA IOV GUVIOTATAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU
eEomAopol Kat ov efvat BEATIOTA YL TO ATOPPUTIAVTIKS TIOU
Xpnotpotmoteitat ZuviotavTal Tovddylotov §éka (10) Aemtd.

INHELWOELG:

o Awayxwpiote Ta epyadeia and avogeidwto xdAvBa
amo dAAa petaddikd epyadeia katd T Stapkela tov
KABAPLOHOU LE VTIEPNXOVG VLU VX ATIOPUYETE TNV
nAekTpOALOT.

o Avoi§te TANpwG Ta epyadeia pe appove.

e XpNoHoTou|oTE KAAGOLX pe cUPPAETIVO TTAEY P
1} 8iokovg Tov ivar oxedlacpévol yua dpyava
KaBAPLOPOU e VTTEPTXOVG.

e TUVIGTATALT) TAKTIKY TiapakoAovdnon ¢ andédoong
TOV KAOAPLEPOV pE UTIEPTXOVGS PECW EVOG AVLXVEUTT)
SpactnpLoTTag vtepnxwv, Sokug pe adovpvéxapto,
TOSI™ 1} SonoCheck™.

Bijua 6: Apaipéote ta epyadeia amd To AouTpd vTEPHXWV
KoL EKTAVVETE Ta pe KeKaBappévo vepod YL TOUAGxLoTo éva
(1) Aemtd 1) péxpt va unv vtdpyet kapio veldn katatoinwy
amopputavtikoy 1} Blodoytkdv katadoinwy. Evepyomoujote
OAL TOL KW TA PéPN KaL Ta péPT KE approV§ KaTd T EKTAvoT).
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EKTAOVETE eVBEAEX MG KL EVTOVA TOUG VA0V, TLG OTIEG, TOUG
owAnviokoug kat GAAeG SUCTIPOTLTES TIEPLOXES.

o Brjpa 7: Tteyvmote Ta epyalela pe kaBapd, amoppo@nTikd mavi
Tov Sev a@nvel xvoudL Mmopei va xpnotpomowmn el kabapadg,
@UATPAPLOEVOG, TIETILECHEVOG AEPAS Y TNV apaipeon vypaoiag
am6 auAovg, 0TEG, CWANVIoKOUGS Kat SUGTIPOOLTES TIEPLOXES.

Brjpata 6uvuactikoy un auTORaToV/auTépaTtov Kadaplopov

o Bijua 1: lapaockevdote éva SLGALpA pe TPWwTEOAVTIKG £viupio,
OOPPWVA LLE TLG 08NYIEG TOU KATACKEVATTH).

o Bijua 2: EpBamntiote mApwg ta epyadeia 0To eviupikd SidAvpa
KL QVOKLVI|OTE TA NTILAL YL VAL AP ALPECETE TUXOV TIAYLSEVHEVES
uoaAiSes. Evepyomouote ta epyadeia pe appols 1 kvovpeva
HEPN, YL va SLo@aAioeTe TNV £TTA@T] TOU SLAAVPATOG e OAEG
TIG eTUPAVELES. Ot audoi, 0L TUPAES OTEES Kat 0L CWANVAOELS B
TIPETIEL VO EKTIAEVOVTAL [LE CUPLYYX YA VO a@atpeBovv Tuxov
@UOAAISES Kat va Slao@aAloTel N ea@r] Tou SLCAVPATOG pe OAeg
TIG ETIUPAVELEG TV EPYAAELWV.

o Bijua 3: Epmotiote ta gpyadeia yia tovAdytotov 10 Aemtd.
Tpite TIG EMUPAVELEG XPNOLUOTIOLOVTAS fa BovpToa pe
HOAXKEG VALAOV TPIXES, HEXPL VL apatpeBoVV OAEG OL 0pATES
akaBapoies. Evepyomou|oTe TOUG KWVOUHEVOUG PNXavIopols.

Oa pémeL va Soete 8aitepn Tpoooxn o€ oXLONES, apBpDoELS
ue appovs, appovs tomou box lock, o8ovthoeig epyadeiwy,
Tpaxeleg EMUPAVELES KAL TIEPLOXEG LE KLVoU eV EapTipaTa

1N elatipia. Avdoi, TuEAEG 0TéG Kat cwAnviokot Oa TpEmeL var
kaBapilovtatl pe xpron oTpoyyvAig Bovptoag pe vadov Tpixes
oV va epapuolet kard. Eloaydyete ) oatpoyyvin Bovptoa

LE VALAOV TPIXES TTOL VoL EQAPHOTEL KAAQ PEGQ GTOV QUAD, 6TV
TUPATY 0TI 1] 6TO CWANVIOKO, LLE TIEPLOTPOPLKT| Kivom, wBmVTAG
™V TapdAAnAa péoa-£Ew TOAAES POPES.

AdBete voYm: ‘OAo To TpiPpo Ba pémeL va
TPAYHATOTOLELTAL KATW ATO TNV EMPAVELA TOV EVIVILKOD
SLaAVpaTog, WoTe va EAayLotomom 0l To ev8exopevo
UETATPOTG TOV HOAVOPEVOL SLaAbpatog o€ agpdivpa.

o Brjpa 4: Apaipéote ta epyadeia amd to eviupkd StAvpa kat
EKTAVVETE Ta PE vePO BpiomG Yo TovAdytoTov éva (1) Aemto.
Evepyomouote OAa Ta Kivntd pépm kot ta pépn He appovs Katd
v ékmAvon. EKAOVETE eVBEAEXMS KAl EVTOVA TOUG AUAOVG, TLG
0TIEG, TOUG CWANVIOKOUG Kal GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.

o Bijua 5: TomoOetrjote Ta epyadeia o€ KaTGAANAN TiioTOTOM UV
ovokeun TAVon G/ artoAbpavong. AkolovBote Tig 08nyies Tov
KATAOKEVAOTH TNG CUOKELTG TAVOTG/ATOAV VoG YLa TV
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TOTOBETOT TV EPYAAEWV YL VO ETIITUXETE TO HEYLOTO XPOVO
£xBeong, T.y. avoifte OAa T epyadeia, TomoBeTOTE TA KOIAQ
epyadeia TAQYLAOTA 1) AvaTtOSOYUPLOHEVX, XPT|OLULOTIOGTE
KaAdBLx 1) lokoug Tov elval oxeSLACHEVOL YIX CUOKEVEG
TAVONG, ToToOETHOTE TA L0 BapLd AVTIKEILEVA 0TO KATW
1épog Twv Siokwv kat Twv KaAaduov. Eqv n cuokevi mivong/
amoAbpavong Slabétet eldkol§ opeis (.. yia aviogopa
epyadeia) xpNOLHOTIOMOTE TOUG CURPWVA LE TIS 08NYieg Tou
KATAoKELAOT.

Brjua 6: Ene€epyaoteite ta epyaldeia xpnowomotdvtag évav
TUTIKG KOKAO TNG GUOKELIG TAVOTG/ATOAV VO YL epyaleia,
GUHPOWVA LE TIG 08NY(IEG TOU KATACKEVAGTY. ZUVIOTMVTAL OL
TUPAKATW EAGYLOTEG TTAPAHETPOL KUKAOL TTAVONG:

KbkAog | Meprypaepn

1 [pémivon » Kpvo parakd vepd Bpliong o 2 Aemtd

2 Evlupucd agpoAupa Kot EQTOTIONOG ¢ ZEGTO HAAAKO
vepo Bpoong e 1 Aemtd

3 ‘ExmAvon ¢ Kpvo podakd vepd Bpoong

4 [MAVoN pe amoppuTavtiksd o ZeoTtd vepd Bpiong
(64-66 °C) » 2 Aemtd

< 'EkmiAvon e Zeotd kekabapuévo vepd (64-66 °C) o
1 Aemto

6 Iréyvopa pe {eotd agpa (116 °C) o 7 - 30 Aemtd

LNUELDOELG:

o OampémeL va axoAovBovvTal oL 081yieg Tov
KATAOKEVAGTI) TNG CUOKEVTG TTAVOTG/AOAVHavVoTC.

o Oa TPETEL VA XPTGLUOTIOLEITAL CVUOKELT) TAVON G/
GUOKELT ATOAVHaVONG HE amodedetypévn
anotedecpatikoTnTa (T.X. £ykpion andé tov FDA
(Opyaviopod Tpo@ipwv kat Pappdkwv twv HILA) 1
TG TOTOMPEVT) CURQWVA e To TipdTuTo ISO 15883).

¢ 0 xpOVOG OTEYVONATOG TAPOVGLATETAL ILE T LOP@PT)
£Upovg, emeldn efaptdatat and to péyebog Tov @optiov
Tov lvat TomofeTNUEVO 0T GUOKELT] TTAVOTG/
amoAdpavong.

o oMol katackevactég Tpoypappatijovv
TPOKATABOAKA TIG GCUOKEVEG TTAVOTG/ATOAVHAVOTG
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TIOV SLAB£TOVV pE TUTIKOVUG KUKAOUG Kat uTtopel va
TepLAapfavouv pa Ogppik) EKTAVOT ATOAVHAVOTG
XapnAov emméSov petd and v AV pe
QATOPPUTAVTIKS. O TIPETEL VA TIPAYLATOTIOLELTAL
0 KUKAOG BEPILKTG ATIOAVAVOTG YA TV ETITEVEN
eAdytotng Tuung A0 = 600 (T.x. 90 °C ywx 1 Aemttd
oVp@wva pe to Tpdtuo ISO 15883-1) kat 0 omoiog va
eivat oupBatoc pe Ta epyareia.

o Edv eivon StaBéopog £vag kUkAog Altavong katd Tov
01010 £@apPOTeTAL VEATOSLAAVTO ALTIAVTIKO OTIWG
70 Preserve®, ALtavTiKs XELPOUPYLK®V EPYUAEiWV 1)
1608Vvapo VAKS oL TIPoopIlETaL YIa EQappoyT) o€
LATPOTEXVOAOYLKG TIPOiOVTA Eivat amodek T 1) Xp1ion Tov
o€ epYaAEiQ, EKTOG EGV VTOSEKVUETAL KATL SLAPOPETIKO.

Brjpata pn autépatov kabapiopol TEPLEKTH ATOGTEIPWOTG

o Tapaokevdote éva SLEALPA PE ATTOPPUTIAVTIKS 1 0uSETepo pH,
OOPPOVA |LE TI§ CUOTAOELS TOV TTAPACKEVAOT).

o Xpnopomotwvtag padakd o@ovyydpt 1 moavi, kabapiote 6Aeg
TIG ETIUPAVELEG TOV KATIAKLOV TOU TIEPLEKTT KAl TOUG S{okoug
epyoAeiwv.

o EkmAUveTe ev8edey®¢ T EEQPTHUATA TOU TIEPLEKTN HE KAOAPO
TpexoUEVO VEPOD, Yia va apatpéoeTe OAa Ta kKatdAotma
ATOPPUTIAVTLKOD.

o TTEYVMOOTE EVEEAEX MG TA EEAPTLATA TOV TEPLEKTT).

Bijpata autopatov Kadaplopol TEPLEKTI ATIOCTEIPWOTNG

e [lapaokevdote éva SLEAV A PLE ATTOPPUTIAVTIKS e 0uSETepo pH,
OUHPOVA LLE TI§ CUOTAOEL TOV TIAPACKEVAOTI| TNG CUOKEUT|
TAYONG.

o TomoBeToTe TA EEAPTHLATA TOU TIEPLEKTN HEGA OTI) CUOKELT
TAYONG pE TPOTIO TIOU VAL ATIOTPETIEL TN HETAKIVI|OT) TOUG KOt
EervioTe Tov KUKAO.

o Metd Vv 0AoKA}pwom Tou kUKAoL KaBaptopol, apatpéote Ta
egapTiuata Tov TEPLEKTN Kat Befatwbeite Tt elvan oteyva. Edv
TapatnpnOei vypaoia, oteyvoTe Ta eEapTpHaTA HE KabBapd
TavLd TTov §ev aijvouv xvoudt.

AmoAvpaven

o Ta epyodeia pémel va vToBEAAOVTAL O€ TEALKT ATOOTEPWOT
TP amd TN xprjon. Asite Ti§ Tapakdtw 0dnyies amooteipwong.

o Mmopel va xpnopomomOel amoAvpaven xapnAov emimédov 6to
TAa{o10 evog KUKAOU e cLuoKeL TAVONG/ATTOAV AV, CAAG
0L OUOKEVEG TIPETIEL ETIOTG VXL ATIOCTELPMVOVTAL TIPLV ATIO TN
xpnon.
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ITéYVwpa

o TTEYVMOOTE Tt epyaAeia e KaBapd, amoppo@nTLkd Tavi Tov
Sev aprjvel xvoust. Mmopel va xpnotpomomBei kabapdg,
@UATPAPLOEVOG, TIETLEGUEVOG AEPAS Y TNV apaipeon vypasiag
amd avAovs, 0Tég, cWANVIoKOUG Kat SUGTIPOOLTEG TIEPLOXES.

EmOswpnon kat £Aeyxog

Metd tov kabaplopd, OAeg oL cUOoKEVEG Ba TIpETEL va
emBewpovvTaL EVEEAEXDS YL TUXOV BLoAoy K& KatdAotma

1 katdAoma amopputavtikov. Eav e§aicolovbel va umtapyet
woAvvon emavoddBete ™ Staducaoia kabaplopov.
EmiBewpr|oTe OTTIKA OAES TIG CUOKEVEG WG TIPOG TNV TIANPOTNTE
Toug, Vv UTapén Mpag kat vepfolkng @Bopds. Edv
TapatnpnOei uid 1 @Oopd ov evdéxetat va StakvBevoel
Aettovpyia TG cLUOKEVNG, UV TIS emeepydleoTe TEPALTEPW KaL
ETMUKOWVWVIOTE HE TOV TOTILKS avTimpdowTo g Tecomet yia
AVTIKATAGTAON).

Katd v embempnon Twv 6uoKeL®Y EAEYXETE Ta €ENG:

e Oraxpég komig Ba pémeL va ivat EAeV0epe aTtd EVTOUES
KoL va givat ouveyeis.

e OLolaydves kal oL 080VTHOELG Ba TTpETEL var
gvBuypappilovtat cwotd.

e Takwovpeva pépn Ba TpémeL va Aettoupyolv opad kaboAo
o tpoPAemdpevo eVpog kivnorg Toug.

e Oupnyaviopol aoc@AaAong Ba TPETEL VX OTEPEWDVOVTAL HE
ao@aAeLa kat va kKAeivouv evkoAa.

o To pakpld kat Aemtd epyadeio Sev Ba pémel va elvat
Avylopéva 1 Tapapope®éva.

e ‘OTav Ta epyadeia AOTEAOVV TUIHA HLAG LEYAAVTEPNG
Statagng, eréyéte katd mdoov ta eEapTpata eivat
Stabéoipa kat cuVaPLOAOYOUVTAL EVKOAX.

o OLem@dveleg TV TOAVPEP®V Sev Ba TTPETEL VO
Tapovotdlouv ev8eielg umepBoALkn¢ INULES TG ETILPAVELLS
TOUG (TLY. pwYHES, XapayEg 1) EeAovSiopa), Tapapoppwong
1 va €xouv eppavas otpePAwBel. Eqv to epyaleio éxel
vmooTel {nid, Ba TpémeL va avtikabiotatat.

Aimavon

o MeTd ToV KaBaplopd KaL TpLy atd Ty anootelpwon, ta
epyadeia pe kKwovpeva pépn (T.x. appots, appods ToTou

box lock, cupdpeva 1| teploTpe@dpeva pépn) Oa pémet va
Auaivovtat pe v8aToSLAVTO AtavTiko, OTIWS To Preserve®,
ATaVTLIKO XELPOLPYIK®V EPYAAEWV 1) avTIOTOL(O VAKO TIOU
TPoOpIleTaL Yot EQ@aPOYY OE LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA.
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Axolovbeite mavta Ti§ 08nyiEs TOL KATACKEVAOTI] TOV
AuavtucoV yia Ty apaiwon, Tov xpovo Slatpnong kat
uéBodo epapuoyng.

ZUOKEVAGLX Y ATIOGTEIPWOT

o Ta epyodeia kat o TepLEKTNG TPETEL v Kabapilovtal cwotd
TP amd TV anooteipwon.

» TomoBetiote Ta epyadeia otV avtiotoyn BEon evtog Tov
GUOTNHATOG XOPNYNONG, CURPWVA LE TIG OUAVOEL/ TNV
ETLOT|LAVOT) OTOV TEEPLEKT).

o MeTd T OPTWON TOU TEPLEKTT, TOTIODETIOTE TO KATIAKL KL
ac@ariote OAa Ta pdvtada 1 TLG Ao PAAELES.

o Ta pepovwpéva TeYVoAoyLKd Tpoiovta elval Suvatov va
OUOKEVAOTOVV OE EYKEKPLULEVT (TL.X. EYKEKPLUEVT ATTO TOV
FDA (Opyaviouéd Tpogipwv kat @appdkwv twv HILA) 1
GUPHOP@OVEVN e To TTpdTUTIOo ISO 11607) B1KN 1) TTEPLTUALY L
amootelpwong LatpLkoy TUToL. Oa TPETEL Vo £{0TE TTPOOEKTIKOL
KATA T ouokevaoia, OoTe va pn oklotel n 6Mkn 1 to
TEPLTUALY L. OL GUOKEVEG Ba TIPETIEL Vet TIEPLTUALYOVTAL HE
xpron nebd8ov Stmhov mepttvAiypatog 1) avtiotoyng ueboSou
(avapopd: katevBuvTHpLeg 08nyieg Twv AAMI ST79, AORN).

o A&V CUVLOTAOVTAL ETAVOYXPTOLLOTIOW| OLILA TEEPLTUALYpATAL

* H 6nkn 1 o 8iokog mpémet va TAiyovTal pe eyKekpLuévo
(.. eyxekppévo amo tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipnwy kat
Pappdrwv twv HILA) 1) cuppop@ovevVo He To TIpdTLTIo
1SO 11607) mepttdArypa amooTeipwong lTpLkol TUToU,
akoAovBmvTag ™ péBoSo StmAoy TEPLITLALYLATOG 1)
LoodUvapun (avagopd: katevBuvtiples o8nyies twv AAMI
ST79, AORN).

e AKOAOUBNOTE TI§ CUCTACELS TOU KATAOKELAOTH TG O1KNG/
Tov Siokov yua T @opTwon kat to Bapog. To cuvolkod
Bapog ¢ mEpLTUALYLEVN G BNKNG 1) Tov Siokov Sev Ba TTpémel
va vrepPaivet ta 11,4 kg.

AmooTteipwon

* H amooteipwon pe vypn Beppomta/atud amotedel ™
ocuviotopevn péBodo ya ta epyadeia.

o TuvioTdtal xprion evog eyKekplpévou xnutkov Seiktn
(katnyopiag 5) 1) xnpucov Seiktng e€opoiwong (katnyopiag 6)
e kabe @optio amootelpwong.

o Na ovpBovledeote Kat va akoAovBeite Tavta Tig 0dnyieg
TOU KATAOKEVAGTY) TOU ATOCTEPWTI| YL TN SLapdp@waon
TOU opTiov kat T Aertoupyia Tov eEomAtopov. O
egomAlopog amootelpwong Ba pémel va £xeL atoSedetypévn
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amoteAeopatikOTTa (.. £yKplon amd tov FDA (Opyavioud
Tpo@ipwv kat Pappdkwv twv H.ILA.), 1} ouppop@oluevo pe
o potumo EN 13060 ) EN 285). Emunpoofeta, Oa mpémet

Vo aKoAovBoUVTAL 0L CUGTACELG TOV KATACKEVAOGTY YL TNV
E£YKATAOTAON, TNV EMKVUPWOT KL TN CUVTHPNOT).

Ytov mapakdte Tivaka TapatiBevtal oL moTomompévol
Xpovot kat Beppokpacies éxBeong yia v emitevén emimédov
Swaopationg otelpdtnTag (SAL) 10°.

Oa mpémeL va axolovBodvTal oL TOTILKEG 1) OL EBVIKEG
TPOSLYPAPES OTIOV OL ATIAUTHCELG ATIOOTEPWOTNG HE ATHO Elvat
O GUVTNPNTIKEG AT QUTEG TIOL TlapatiBevTat o€ aUTOV ToV
Tivaka.

Xpo6vog Xpovog

Tomog kUKkAov Osppokpacia éx00TS GTEYVOOTOS

ZUVIOTONEVEG TapapeTpoL yia tig Hvwpéveg MoArteisg tng

Apepkng
MpokatapkTikcd
KevO/TaApog 132°C 4 Aemtd 40 Aemtd
KEVOU
. , Xpovog Xpovog
Tomog kKUKkAov Ogppokpacia . "
£xBgomg OTEYVOUATOG

Tuviotopeves Tapdpetpot ya thv Evpodmm

[pokatapktikd

KeVO/TaAp6G 134°C 3 Aentd 40 Aemtd
KeVoy
P [s0E

e 0 CUVIOTOUEVOG XPOVOG CTEYVOHATOS Yl EPYAAELat [LIE LOVO
TePLTOALYpa efvat 30 AeTtTd, £KTOG EGv onpel®VETaL KETL
SLapopetikd otig 08nyieg oL efvat EL8IKEG yia T GLOKELT.

e TuvioTdTal Xpovog POV aVOLKTHG TG BUpag yia
15 AemTd HETA TO OTEYVWHA.

o Yuviotdrtat eAdxioTtog xpovog YiEng Siapketag 30 ety
UETA TO OTEYVWHA, AAAE EVEEXETAL VA XPELAGTOVV
UEYAAVTEPOL XPOVOL GTEYVMHATOG AGY®W SLAPOPPWONG
poptiov, Beppoxpaciag kat vypaciag epdAiovtog,
oxe8{0V GUOKELNG KAL XPTOLLOTIOLOVHEVIG GUOKEVAT{AG.

AdBete voym: Ot TapdpeTpol anorvpaveng/
amooTEPWONG PE AT IOV CUVICTOVTAL ATIO TNV
NMaykéopa Opydvwon Yyeiag (I1.0.Y.) yx tnv
enaveneiepyacia epyaleiwv dtav vapxel avnovyia yia
néivvon and vosovg TSE/CJD eivar ow €&1¢: 134 °C yia
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18 Aemrtd. AuTég 0L GUOKEVEG elval oUPBATEG e AUTEG TIG
TAPAPETPOUG.
dOAaEn
o Edv xpnolpototeite cUOTNHA TTEPLEKTAOV ATIOCTEIPWONG LE
70 o€t epyadeiwv GUSS, oupBovlevteite Tig 08nyieg Tov
KATAOKELAOTY Yia TV TLoTOTIOm pévn SLdpKeLa Statipnong g
OTELPOTNTAS.
Ta amootelpwpéva, cuokevaopéva epyaleia Ba mpémet
va @uAdooovtal o€ pa kaBoplopévn BEon meploplopévng
TpdoPaong, 1 omoin aepileTal ETAPKDG KAL TA TIPOGTATEVEL
amo6 okovn, vypacia, EVTOpA, TPWKTIKE, KaB®MS Kat amd akpaies
ouvOnkeg Beppokpaciag kat vypaciag.

AdBete voym: EmBewpeite OAeg TIG GUGKEVAGIES TIPLY aTd
™ Xpfon Y va Stac@adicete 4TL 0 @paypds Stao@dAiong
anoctelpwong (T.x. meprtuAtypa, O1kn 1) @iktpo) dev

£xeL oklotel 1) Satpn el kan ev TapovoLalel evdeielg
vypaciag ) tapaBiaong. EGv viapyet onoadinote and
aUTEG TG GUVONKEG, TOTE Ta TIEPLEXOpEVA OEWpPOVVTAL

un anooTEpWHEVa Kat Ba TpéTeL va vtoBaAlovTat

ot emaveneiepyacia pe kaBapiopd, cuokevacia kat
amootelpwon.
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ZUpBoAa IOV XP1)GLUHOTIOLOVVTAL 6TV ETLOT|HAVON

YA

oNLY

CE

2797

FROEFRDIELE 6

& 4

Ipocoxn.

Mn amooTelpwpévo

H Opoomovdiakn vopobeoia twv H.ILA. eplopilet v
TIOANOT) TNG CLUOKEVTG QUTNG HOVO OE LATPOVG 1) KATOTILY
EVTOANG LATPOV

Ifpavon CE!

Irjpavon CE kat aptBpog kowomompévou
opyaviopov ap. !

E€ovoioSompévos avtimpdowog otnv
Evpwmaiki Evwon

Kataokevaotig

Hpepopnvia katackeuvng

Kwdwkog maptiSag

ApBpds katardyov
TupPovlevdeite Tig 08nyieg xpriong
latpoteyvoloyikod Tpoidv
IMoodmta

X®pa KATaoKeLN§

YAk6
AvokeiSwtog xdAvBag

Awavopéag

tAvatpéEte oty emofpavon ya tAnpo@opieg CE.
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I Magyar - HU I

GLOBAL UNITE™ rovid szara miiszerek
Hasznalati és Gjrafeldolgozasi utasitas

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak, és a kovetkezékre vonatkoznak:

¢ A DePuy-Synthes altal forgalmazott GLOBAL UNITE™ révid
szard (GUSS) miiszerkészlet tobbszor hasznalatos g\ (nem
steril kiszerelés(i) miiszerei, amelyek egészségligyi
létesitménybeli hasznalatra és Gjrafeldolgozasra szolgalnak.
Minden miiszer és tartozék biztonsdgosan és hatdsosan
ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi
vagy kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és
sterilizalasi paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az
adott miiszerhez mellékelt utasitaisok masképp
rendelkeznek.

o To6bbszor hasznalatos tartorendszer (tok, talca és fedél),
amely a GUSS miiszerkészlet elhelyezésére, védelmére,
rendszerezésére, gézsterilizaldsara és miitéti teriiletre
juttatasara szolgal.

o El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden joghatésag
alatt rendelkeznek engedéllyel.

HASZNALATI UTASITAS
Anyagok és korlatozott hatéanyagok

Annak jelzését, hogy az eszkoz valamely éllati eredetii korlatozott
hatéanyagot vagy anyagot tartalmaz, lasd a termékcimkén.
Leiras
A GUSS miiszerkészlet vallartroplasztikdban alkalmazott
orvosi miiszerek csoportja. Ez az eszkozkészlet a felkarcsont
el6készitésére hasznalatos anatémiai vagy forditott vallpotlas
soran. A miiszerek tobbszor hasznalatosak, és tjrasterilizalhatok
a kérhazakban és ortopédiai kézpontokban rendelkezésre allo,
standard médszerekkel.
Rendeltetés
A GUSS mtiszerkészlet vallartroplasztikdban alkalmazott
orvosi miiszerek csoportja. Ez az eszkozkészlet a felkarcsont
el6készitésére hasznalatos anatémiai vagy forditott vallpotlas
soran. A miiszerek a miitét soran a felkarcsontban a lyuktagitast,
az liregelést és a lyuktagitas megfeleld illesztését segitik.
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A tartérendszerek (tokok, talcak és fedelek) a miiszerek
védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a mitéti
teriiletre juttatas soran. A tartérendszerek (tokok és talcak)
kialakitasuknal fogva 6nmagukban nem tartjak meg a sterilitast.
Kialakitasuk megkonnyiti a sterilizalasi folyamatot, amennyiben
csomagoldanyaggal (az FDA altal jévahagyott sterilizacios
burkoldanyaggal) egyiitt hasznéljak dket. A csomagoléanyagok
kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd eltavolitasat, a
g6z behatolasat/tavozasat (szaritas) és a belsé komponensek
sterilitasanak fenntartasat.

Alkalmazasi javallatok

A Tecomet Global Unite rovid szart (GUSS) miiszer rendeltetése
szerint a DePuy GLOBAL UNITE vallrendszer rovid szaru
vallprotézisének betiltetéséhez hasznéilhat6 az engedélyezett
hasznalati javallatokkal és ellenjavallatokkal 6sszhangban.

Ellenjavallatok

Ezek az ortopédiai miszerek vénykotelesek. A miiszereket
kizarolag képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
Ezek a m{iszerek nem hasznéalhaték mas sebészeti
megkozelitésekben, illetve mas anatomiai helyeken.

A terméKkkel egyiitt torténd hasznalatra szolgalé tartozékok

és/vagy egyéb eszkoz(0k)

¢ A proximalis lyuktagité vezetdk rendeltetésiik szerint
a lyuktagito tartéval, a proximalis modularis lyuktagito
adapterekkel, a modular implantaitumméretezd tarcsakkal és a
proximalis moduldris lyuktagitokkal hasznalatosak.

o Azliregel oszteotomias eszkozok rendeltetésiik szerint az
implantatumtartékkal hasznalatosak. Ezek az epifizealis és
proximalis prébaidomok komponenseivel is 6sszeszerelhetdk.

o A golyos hegyi lyuktagitok rendeltetésiik szerint a racsnis
T-fogantytval és a reszekcis vezetd allithat6 fogéjaval hasznalatosak.

o Akulcs rendeltetése szerint az tiregel6 oszteotomias eszkozokkel
és implantatumszarakkal hasznélatos.

JAN

,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

o onv Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.
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A kialakitas jellemzdi miatt az eszkozok a megadottakon kiviil
semmilyen gyarté implantitumrendszereivel nem hasznalhatok.
A /& nem steril kiszerelési tébbszér hasznalatos miiszereket és
tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak
megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés
soran egyéni véddfelszerelést kell viselni.

Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
véddcsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizdlas el6tt el kell
tavolitani a miszerekrdl.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése soran
6vatosan kell eljarni.

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazé
sterilizalasi modszerek hasznalata nem javasolt a tobbszor
hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott médszer a
g6zzel (nedves hével) torténd sterilizalas.

A fizioldgias séoldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kklér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fertétlenitGszerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a biologiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkez6
l1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.
Nem biztos, hogy a mosogat6/fertGtlenité berendezéssel
torténd automatizalt tisztitds onmagaban hatasos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kantlokkel, illesztett feltiletekkel és mas
bonyolult részekkel rendelkez6 miiszerek tisztitasahoz.
Automatizalt tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek
ezeket a részeit ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas sordn nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszusagu
és méret(i puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A miszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkdzoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata keriilendd. A lagyitott csapviz
alegtobb oblitési feladat céljara felhasznalhato, azonban az
asvanyi lerakddasok megelGzésére a végso oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.
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Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen
140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer
feliilete stlyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

o Ahogy az 0sszes sebészeti miiszer esetében, Ggy itt is gondosan
kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki ttlzottan
nagy erét a miiszerre. Tdlzottan nagy erd alkalmazasa esetén a
miiszer tonkremehet.

A felhasznalo tapasztalata és a sebészeti eljarasokban vald
képzettsége hatarozza meg, hogy milyen miszereket hasznal.
Ezt a miiszert tilos a rendeltetésén kiviil mas célra hasznalni,
mert az ilyen hasznalat komoly hatassal lehet a termék
biztonsagossagara és miikodésére.

Az eszkoz élettartama

¢ A GUSS miiszerkészlet tobbszor hasznélatos miiszerekbdl
all. Az élettartam a miszerek hasznalatanak gyakorisagatol,
valamint dpolasatol és karbantartasatol fiigg. Azonban még
rendeltetésszert kezelés, valamint megfelel6 apolas és
karbantartas mellett sem varhato el, hogy a tobbszor hasznalatos
miszerek 6rokké tartsanak.

¢ Minden egyes hasznalat eldtt meg kell vizsgalni, hogy a
miiszerek nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tilzott
kopés jeleit mutatd miiszereket nem szabad hasznalni.

Az tjrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok

Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitisok szerint végzett
ismételt feldolgozas minimalis hatdssal van a fémbdl

késziilt tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra.

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti
miiszerek tizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszeri mitéti hasznalat miatt fellép6 kopas és sériilés
hatarozza meg.

A polimerekbél all6, vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazo6 miszerek gézzel sterilizalhatok, azonban nem olyan
tartosak, mint fémbdl késziilt megfelelik. Ha a polimerfeliiletek
talzott feliileti karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy
rétegelvélas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan
meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényeivel forduljon a
DePuy-Synthes vallalat képvisel6jéhez.

A tdbbszor hasznalatos miiszerek és tartozékok feldolgozasahoz
nem habzo, semleges pH-jii enzimes tisztitoszerek hasznalata
ajanlott.
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o Arozsdamentes acélbol és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasahoz legfeljebb 12-es pH-értékii ligos szerek
hasznélhatdk azokban az orszagokban, ahol torvény vagy helyi
rendelet ezt megkoveteli, vagy ahol fenndll a prionbetegségek,
példaul a fert6z0 szivacsos agyvel6betegség (Transmissible
Spongiform Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeld-Jakob-
kor (CJD) veszélye. Alapveto fontossagi, hogy a ligos
tisztitoszerek teljesen és alaposan semlegesitve legyenek,
és le legyenek oblitve az eszkozokrol, mert ellenkezd
esetben az eszKkoz iizemi élettartamat korlatozo degradacio
torténhet.

Olyan orszagokban, ahol az ujrafeldolgozas kovetelményei

szigoribbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a

felhasznal6/feldolgozo személy felelGssége, hogy betartsa az ott

érvényes torvényeket és eldirasokat.

Ezeket az Ujrafeldolgozésra vonatkozé utasitasokat alkalmasnak

talaltak a tobbszor haszndalatos miiszerek és tartozékok sebészeti

hasznélatra valé el6készitésére.

A VIGYAZAT! A felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltaté
feleléssége, hogy a megfelel§ eredmény elérése érdekében az
ujrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfeleld felszerelés

és anyagok hasznalatarol, valamint a személyzet megfelel6
képzettségérdl; ez altalaban megkoveteli a felszerelés és az
eljarasok validalasat és rutinszer( monitorozasat.

A VIGYAZAT! A felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltaté
ezen utasitasoktdl valo minden eltérését a hatékonysag
szempontjabol értékelni kell a lehetséges késébbi kdros
kovetkezmények elkeriilése érdekében.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat helyén

 Egyszer hasznalatos torl6kenddvel tavolitsa el a tilzott mértékii
biolégiai szennyez6dést a miiszerekrél. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmaz6 tartalyba, vagy takarja be nedves
torilkozékkel.

Megjegyzés: A gyart6 utasitasainak megfelel6en elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé dztatas megkonnyiti a
tisztitast, killonosen olyan miiszerek esetében, amelyek
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bonyolult részekkel, példaul lumenekkKel, illesztett
feliiletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.

¢ Ha a miiszereket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani,
akkor hasznélat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket, hogy
minimalis legyen a tisztitas eltti megszaradas esélye.
Elszigetelés és szallitas

o A hasznalt miszereket a fert6zés felesleges kockazatanak
megel6zésére zart vagy fedett tartalyokban a
szennyezésmentesitésre szolgalo teriiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitasra val6 el6készités

o Aszétszedhetd miiszereket tisztitas és sterilizalas el6tt szét
kell szerelni. A szétszerelés, ahol sziikséges, altalaban magatol
értet6dd, azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati
utasitas van mellékelve, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.
Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel
elvégezhetd. Az ajanlottakon til soha ne hasznaljon
semmiféle eszkozt a miiszerek szétszereléséhez.

Minden tisztitdoldatot a gyarto altal javasolt higitasban és
hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitooldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhaté.

Megjegyzés: Ha a meglévd tisztitéoldatok silyosan
szennyezetté (zavarossd) valnak, friss oldatokat kell
késziteni.
A Kkézi tisztitas lépései
o 1épés 1: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarto utasitasai
szerint.
1épés 2: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Gvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitisa
céljabol. A forgdcsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkezd
miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az
oldat az 6sszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a
buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az
oldat a miszer 6sszes feliiletével érintkezésbe Iépjen.
1épés 3: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Beaztatas
kozben puha nejlonszalas kefével strolja a feliileteket addig,
amig minden lathat6 szennyezédést el nem tavolitott. Hozza
miikodésbe a mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet
kell forditani a résekre, a forg6écsapos illesztésekre, a dobozok
zarjaira, a miiszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a
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mozgo6 alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A
lumeneket, vakfuratokat és kaniiloket szorosan illeszkedd kerek
nejlonszalas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse
be a szorosan illeszkedd kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe gy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtizza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatbdol minél kevesebb
aeroszol képzddhessen.

1épés 4: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és éblitse
csapvizzel legaldbb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikodésbe az 0sszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

1épés 5: Készitsen mosdszeres ultrahangos tisztitofiirdét, és
gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket teljesen
meritse bele a tisztitéoldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa
el a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskendgvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer

osszes feliiletével érintkezésbe lépjen. Szonikalassal tisztitsa

a miiszereket a késziilék gyartoja dltal ajanlott, valamint a
hasznalt mosdszerhez optimalis hémérsékleten, frekvenciaval és
id6tartamon at. Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

Megjegyzések:

« Az elektrolizis elkeriilése céljabél kiilonitse el a
rozsdamentes acélbdl és az egyéb fémekbdl késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

« Aforgdcsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

« Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drotkosarakat vagy -talcakat.

« Az ultrahangos tisztitas teljesitményét
ajanlott rendszeresen ellendrizni ultrahangos
teljesitménydetektor, aluminiumfélia-teszt, TOSI™ vagy
SonoCheck™ segitségével.

1épés 6: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bél és
oOblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig
mar nincs nyoma mosdszer vagy biolégiai szennyezddés lathaté
maradékanak. Oblités kézben hozza miikédésbe az dsszes
mozgathat6 és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
o6blitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen
hozzaférhetd teriileteket.
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e 1épés 7: Tiszta, nedvszivo, nem foszld, szalmentes torlkendével
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhetd teriiletekrdl valé
eltavolitasahoz tiszta, szlirt stiritett leveg6 hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas 1épései

« l1épés 1: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.

 l1épés 2: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Gvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa
céljabol. A forgdcsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkezd
miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az
oldat az osszes feliilettel érintkezésbe lépjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiébliteni a
buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az
oldat a miszer 6sszes feliiletével érintkezésbe lépjen.

o lépés 3: A miiszereket legalabb 10 percig dztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza m{ikodésbe a
mozgathatd szerkezeteket. Kiilonés figyelmet kell forditani
arésekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira, a
miiszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a mozg6
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszked kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgdassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tigy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtizza.
Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatbdl minél kevesebb
aeroszol képzddhessen.

1épés 4: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és oblitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kbzben hozza
miikodésbe az dsszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

1épés 5: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt mosogatd/
fert6tlenitd késziilékbe. Kovesse a mosogatd/fert6tlenits
késziilék gyartojanak utasitasait arra vonatkozoéan, hogyan rakja
be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan érintkezzenek

a tisztitooldattal: pl. nyissa szét az osszes mszert, helyezze a
homort miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznalja a
mosogatogépekhez tervezett kosarakat és talcakat, és helyezze a
nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba. Ha a mosogaté/
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fert6tlenitd késziilék specialis tartokeretekkel van felszerelve

(pl. kantilalt miiszerek szamara), hasznalja ezeket a gyarto
utasitasai szerint.
« 1épés 6: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard

miiszermosogat6/fert6tlenits ciklus felhasznalasaval a gyarto

utasitasai szerint. A kovetkez6 minimalis mosogatéciklus-
paraméterek hasznélata ajanlott:

Ciklus | Leiras

Elémosas  Hideg, lagyitott csapviz ¢ 2 perc

1 perc

Enzimes permet és aztatas « Meleg, lagyitott csapviz e

Oblités « Hideg, lagyitott csapviz

2 perc

Mosdszeres mosas ¢ Meleg (64-66 °C-0s) csapviz e

Oblités « Meleg (64-66 °C-0s) tisztitott viz 1 perc

Forré (116 °C-os) levegds szaritas e 7-30 perc

Megjegyzések:

Kovesse a mosogato /fertétlenitd késziilék gyartéjanak

utasitasait.
Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA

Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott

vagy validalt, az ISO 15883 szabvanynak megfelel)
mosogato/fertétlenits berendezést kell hasznalni.

A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg
a mosogato /fertétlenitd késziilékbe helyezett miiszerek

mennyiségétol.

Sok gyarto standard ciklusokkal programozza a
mosogato/fertdtlenitd késziilékét, és ezekben a
mososzeres mosast meleg, enyhén fertotlenité
oblités kovetheti. A hdvel végzett fertdtlenitési
ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a ciklust gy
kell végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600 értéket
eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1
szabvanynak megfelel6en).

Ha all rendelkezésre vizben oldhaté kendanyaggal -
példaul Preserve® kenéanyaggal, Instrument Milk
kendanyaggal vagy ezzel egyenértékii, orvosi
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miiszerekhez szolgalé anyaggal - végzett kenési ciklus,
akkor elfogadhat6 azt alkalmazni a miiszereken,
amennyiben masként nincs jelezve.
A sterilizacios taroléedény kézi tisztitasanak lépései
¢ A gyart6 ajanlasainak megfelel6en készitsen semleges pH-ju
mosoészeroldatot.
o Puha szivaccsal vagy torlékendével tisztitsa meg a taroloedény
fedelének és a miiszertalcaknak az dsszes feliiletét.
« Tiszta folyoviz alatt alaposan 6blitse at a taroloedény
komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tavozzon.
¢ Alaposan szdritsa meg a taroléedény komponenseit.
A sterilizacids taroloedény automata tisztitasanak lépései

¢ Amosogatéberendezés gyartoja ajanlasainak megfelelen
készitsen semleges pH-ju mosészeroldatot.

« Ugy helyezze a taroléedény komponenseit a
mosogatoberendezésbe, hogy ne tudjanak elmozdulni, és inditsa
el a ciklust.

o Atisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a tarol6edény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek talalja, tiszta, szalmentes torl6kendével
torolje szarazra.

Fert6tlenités

o A miiszereket végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt.
A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.

o Az alacsony szint(i fert6tlenités hasznalhat6é a mosogatd/
fert6tlenitd ciklus részeként, de az eszkozoket hasznalat el6tt
sterilizalni is kell.

Szaritas

o Tiszta, nedvszivo, nem foszld, szalmentes torl6kendével
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhetd teriiletekrél vald
eltavolitasahoz tiszta, sz(irt s(iritett leveg6 hasznalhato.

Ellenérzés és proba

o Tisztitas utdn minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni, hogy
nem maradt-e rajtuk bioldgiai szennyezddés vagy mosészer. Ha
a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy épek-e
és nem mutatjak-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan
sériilés vagy kopas figyelheté meg, amely veszélyeztetheti
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az eszkoz miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem
igényeljen cserét a Tecomet véllalat képvisel6jétdl.
o Az eszkozok vizsgalatakor figyeljen a kovetkezdkre:

o Avagoéleken nem szabad kicsorbulasnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.

« A pofaknak és a fogaknak megfelelden egy vonalban kell
allniuk.

¢ A mozg6 alkatrészeknek a teljes tervezett
mozgastartomanyban zokkenémentesen kell m{ikodnitk.

o A zarmechanizmusoknak biztonsigosan és konnyen kell
zarddniuk.

¢ A hosszu, vékony miiszereknek meghajlastol és torzulastol
mentesnek kell lenniiik.

« Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
kénnyen dsszedllithat6-e.

¢ A polimerfeliiletek nem mutathatjak tulzott feliileti
karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas),
eltorzulds vagy lathato gorbiilések jeleit. Ha a miiszer sériilt,
ki kell cserélni.

Kenés

* A mozgé alkatrészeket (pl. forgécsapokat, doboz zarjait, cstszo
vagy forgo alkatrészeket) tartalmazo miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhaté kendanyaggal - példaul
Preserve® kendanyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy
ezzel egyenértéki, orvosi miiszerekhez szolgal6 anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kenéanyag gyartéjanak higitasra,
felhasznalhat6sagi élettartamra és alkalmazasi médszerre
vonatkoz6 utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

o Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroloedényt megfelelGen
meg kell tisztitani.

o Helyezze a miiszereket megfelel helyzetben a tartorendszerbe,
a taroloedényen szerepld jelzéseknek/cimkéknek megfelelGen.

o Ataroléedény megtoltése utan helyezze rd a fedelet, és zarja az
0sszes reteszt/zarat.

o Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA éltal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak megfeleld),
egészségligyi besorolasu sterilizacios tasakokba vagy
burkol6anyagokba csomagolhat6k. A csomagolas soran
gondosan kell eljarni, nehogy a tasak vagy a burkoléanyag
elszakadjon. Az eszkozoket dupla burkolassal vagy azzal
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egyenértékii moédszerrel kell beburkolni (Iasd: AAMI ST79,
AORN iranyelvek).
o Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznélata nem ajanlott.

e A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA éltal
engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak
megfeleld), egészségligyi besorolasu sterilizacios
burkol6anyagba kell csomagolni dupla burkolassal vagy azzal
egyenértéki modszerrel (lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).

* Kovesse a doboz/talca gyartéjanak ajanlasait a miiszerek
berakdsara és a tomegre vonatkozéan. A beburkolt doboz
vagy télca teljes tomegének nem szabad meghaladnia a
11,4 kg-ot.

Sterilizalas

¢ A miszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/gézzel torténd
sterilizalas.

Minden egyes sterilizacios téltetben ajanlott egy jovahagyott
kémiai indikatort (5-0s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os
osztaly) hasznalni.

A toltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére
vonatkozoéan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalo késziilék
gyartdjanak utasitasait. A sterilizaldberendezésnek bizonyitottan
hatdsos miikodésiinek kell lennie (pl. az FDA altal engedélyezett,
az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany eldirasainak megfeleld).
Ezenkiviil be kell tartani a gyarto beszerelésre, validalasra és
karbantartasra vonatkoz6 utasitasait.

A 107 sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expozicids id6k és hdmérsékletek
a kovetkezd tablazatban vannak felsorolva.

A helyi vagy orszagos eldirasokat kell kovetni, amennyiben

az azokban szerepld gozsterilizalasi kovetelmények
konzervativabbak az alabbi tablazatban szerepléknél.

Ciklus tipusa I Hémérséklet IExpozici()sidéI Szaritasi idé

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum/
vakuum- 132°C 4 perc 40 perc
impulzus

Ciklus tipusa Hoémérséklet | Expozicios ido Szaritasi id6é

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum/
vakuum- 134°C 3 perc 40 perc
impulzus
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Szaritas és hiité

« Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkézokre
30 perg, ha az eszkoz specifikus utasitasaiban masként nem
szerepel.

o Szaritas utan 15 perces ajté-nyitvatartasi id6 ajanlott.

o Szaritas utan legalabb 30 perces lehiilési id§ ajanlott,
azonban a toltetkonfiguracio, a kiilsé hdmérséklet és
paratartalom, valamint az eszkozok konstrukcidja és az
alkalmazott csomagolds miatt lehetséges, hogy hosszabb
iddre van sziikség.

Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
ajanlasa szerint a miiszerek tjrafeldolgozasara szolgalé
fertdtlenitési/gozsterilizaciés paraméterek olyan
helyszineken, ahol TSE/CJD fertzésre lehet szamitani,
a kovetkezok: 134 °C 18 percen at. Ezek az eszkozok
kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.

Tarolas

Ha sterilizalasi taroléedény-rendszert hasznal a GUSS
miiszerkészlettel, a sterilitas fenntartdsanak validalt id6tartamat
a gyartd utasitasaban taldlja.

A steril, becsomagolt miszereket olyan, erre kijelolt, korlatozott
hozzaférést teriileten kell tarolni, amely jo szell6zést, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az él6sdiek, valamint a
szélsGséges hdmérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden
csomagot annak ellenérzésére, hogy a steril védézar

(pl. burkolbanyag, tasak, sziir6) nincs-e elszakadva,
kilyukadva, nem latszik-e nedvesnek, és nem tiinik-e
manipulaltnak. Ha ezek barmelyike fennall, akkor a csomag
tartalmat nem sterilnek kell tekinteni és jra végig kell
vinni a tisztitas, csomagolas és sterilizalas 1épésein.
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A cimkéken hasznalt szimb6élumok*:
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Figyelem!

Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd

CE-jelolés*

CE-jel6lés az értesitett testiilet szamaval !
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kozosségben
Gyart6

Gyartasi datum

Gyartasi tétel kodja

Katalogusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast
Orvosi eszkéz

Mennyiség

Gyarto orszag

Anyag
Rozsdamentes acél

Forgalmazo

A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén.
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| Latviski - LV |

GLOBAL UNITE™ isa stumbra instrumenti
Noradijumi par lietoSanu un atkartotu
apstradi

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.
Tie attiecas uz:

¢ GLOBAL UNITE™ isa stumbra (GUSS) instrumentu komplekta
ieklautajiem atkartoti lietojamajiem instrumentiem (kas
piegadati nesterili), /a\ ko izplata DePuy-Synthes un ko
paredzéts lietot un atkartoti apstradat veselibas apripes
iestadeé. Visus instrumentus un piederumus var drosi un
efektivi atkartoti apstradat, izmantojot $aja dokumenta
sniegtos manualas vai kombinétas manualas/automatiskas
tiriSanas noradijumus un sterilizacijas parametrus, JA VIEN
konKkrétajam instrumentam pievienotajos noradijumos
nav aprakstits citadi.

« Atkartoti lietojamo piegades sistému (kasti, paplati un vaku),
kura ietverts GUSS instrumentu komplekts un kas paredzéta
aizsardzibai, izkartosanai, sterilizacijai ar tvaiku un piegadei
uz kirurgisko lauku.

¢ Dazi produkti var nebit licencéti visas jurisdikcijas.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Materiali un vielas, kuru lietosana ir ierobeZota

Noradi par to, ka ierice satur vielu, kuras lieto$ana ir ierobeZota,
vai dzivnieku izcelsmes materialu, skatiet uz produkta etiketes.

Apraksts

GUSS instrumentu komplekts ir medicinisko instrumentu
komplekts, kas tiek izmantots pleca artroplastika. Sis ieri¢u
komplekts tiek izmantots, lai sagatavotu pleca kaulu anatomiskas
vai reversas pleca nomainas laika. Instrumentus var atkartoti
lietot un sterilizét, izmantojot slimnicas un ortopédiskas apriipes
centros pieejamas standarta metodes.

Paredzéta lietosana

GUSS instrumentu komplekts ir medicinisko instrumentu
komplekts, kas tiek izmantots pleca artroplastika. Sis ieri¢u
komplekts tiek izmantots, lai sagatavotu pleca kaulu anatomiskas
vai reversas pleca nomainas laika. Instrumenti operacijas laika
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palidz veikt pleca kaula izrivé$anu, caur§usanu un izrivétas vietas
salagosanu.

Piegades sistémas (kastes, paplates un vaki) ir paredzétas, lai
instrumentus aizsargatu un izkartotu sterilizacijai un nogadei

uz operacijas lauku. Piegades sistémas (kastes un paplates)

nav izstradatas t3, lai tas atseviski nodros$inatu sterilitati. Tas ir
izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas procesu, kad tas izmanto
kopa ar iesainojuma materialu (FDA parbauditu sterilizacijas
ietinamo papiru). lesainojuma materials ir izstradats ta, lai
varétu atstikt gaisu, varétu ieklat/izklat tvaiks (Zavéjot), un tiktu
saglabata iek$éjo sastavdalu sterilitate.

Lietosanas indikacijas

Tecomet Global Unite isa stumbra instrumentus (GUSS) ir
paredzéts izmantot, lai implantétu DePuy GLOBAL UNITE plecu
sistémas 1sa stumbra plecu, saskana ar ta apstiprinatajam
lietoSanas indikacijam un kontrindikacijam.

Kontrindikacijas

Sie ortopédiskie instrumenti ir paredzéti lieto3anai ar arsta
recepti. Sos instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas
apriipes personals. Sos instrumentus nedrikst izmantot ar citam
kirurgiskajam pieejam vai citas anatomiskajas vietas.

Piederumi un/vai ierice(-s), ko paredzéts izmantot kopa ar $o
izstradajumu

Proksimalas izrivéSanas vadotnes ir paredzéts izmantot kopa ar
rivurbja turétaju, proksimalajiem modulara rivurbja adapteriem,
modulara implanta kalibrésanas diskiem un proksimalajiem
modularajiem rivurbjiem.

Brosteotomus ir paredzéts izmantot kopa ar implanta turétaju.
Tie ari savienosies ar epifizealajiem un proksimalajiem
izméginajuma komponentiem.

Bultas gala rivurbjus ir paredzéts izmantot kopa ar spruda T
veida rokturi un rezekcijas vadotnes reguléjamo skavu.
UzgrieZnu atslégu ir paredzéts izmantot kopa ar brosteotomiem
un implantu stumbriem.

YA

BRIDINAJUMI

o onv Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.
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Konstrukcijas specifikaciju dél ierices drikst izmantot tikai ar
noraditajam razotaja implanta sistémam.

Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati nesterili, &\ pirms Kkatras lieto$anas reizes ir janotira
un jasterilizé saskana ar Siem noradijumiem.

Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami
piesarnotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Pirms pirmas tiriSanas un sterilizacijas no instrumentiem
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja
tadi ir.

Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem
asmeniem, galiem un zobiem, ka arf tirot vai slaukot tos, ir
jaievéro piesardziba.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizacijas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizacijai. leteicama metode ir sterilizacija ar
tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodéjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZit uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tirisanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim,

kermena $kidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajiem
instrumentiem.

Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var but neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tiri$anas
ieteicama rapiga $adu ieri¢u dalu manuala tiriSana.

Manualas tiri$anas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiri$anas siklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu iidensvada Gdeni, tacu beigu
skalo$anai jaizmanto attirits idens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.
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Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatiira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai

silikona smérvielas.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi

uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem

netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.

Instrumentu utilizaciju nosaka lietotaja pieredze un apmaciba

kirurgisko procediru veik$ana. Nelietojiet $o instrumentu

nekadiem citiem nolikiem, kas neatbilst ierices paredzétajam
pielietojumam, jo tas var nopietni ietekmét izstraddjuma drosibu
un funkciju.

Ierices ekspluatacijas laiks

¢ GUSS instrumentu komplekta ir ietverti atkartoti lietojami
instrumenti. Ekspluatacijas laiks ir atkarigs no lieto$anas
bieZuma un instrumentiem veiktas apkopes. Tacu pat tad, ja
atkartoti lietojamie instrumenti tiek pareizi lietoti un tiek veikta
pareiza apkope, nevajadzétu gaidit, ka tie kalpos bezgaligi.

o Pirms katras lieto$anas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

o Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali

ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus un

piederumus, ja vien nav noradits citadi. Neriiséjosa térauda

vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku

parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas

kirurgiskas lieto$anas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas

poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik

izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu DePuy-Synthes
parstavi.

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir

ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiri$anas lidzekli.

Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neriséjosa

térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to

pieprasa likums vai vietéjie rikojumi vai arl kur pastav tadu
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prionu slimibu ka transmisivas suklveida encefalopatijas
(TSE) un Kreicfelda-Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi
svarigi ir pilniba un riipigi neitralizét un noskalot no
ierices sarmainos tiriSanas lidzeklus; pretéja gadijuma var
pasliktinaties kvalitate un saisinaties ierices ekspluatacijas
laiks.
Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka
Saja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoso likumu un rikojumu ievérosanu.
Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas
Spéj sagatavot atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus
lieto$anai kirurgiskas procediras.

A BRIDINAJUMS Lietotajs/slimnica/veselibas apriipes
sniedzéjs ir atbildigs par to, lai nodro$inatu, ka atkartota apstrade
tiek veikta, izmantojot atbilstosu aprikojumu un materialus, un
personals ir atbilsto$i apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un
regulara kontrole.

A BRIDINAJUMS Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas
apripes sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizverte
attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam
sekam.

NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

Lietosanas vieta

Nonemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no instrumentiem
ar vienreizgjas lietoSanas salveti. levietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas
sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

Ja instrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu nozusanas
iespéju pirms tirisanas.
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Aizsargiepakojums un transportésana

e Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu
atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai noveérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

Sagatavosana tiriSanai

Instrumentus, ko paredzéts atdalit, pirms tiriSanas un
sterilizacijas ir jaizjauc. Izjauksana, ja tada ir nepiecieSsama,
parasti ir pati par sevi saprotama, tacu sarezgitakiem
instrumentiem ir pieejami noradijumi, kuri jaievéro.

Piezime: ieteikto izjauks$anu visos gadijumos biis iespéjams
veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus, lai
instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tiriSanas $kidumi ir jasagatavo razotaja ieteiktaja
at$kaidijuma un temperatra. Lai sagatavotu tiriSanas $kidumus,
var izmantot mikstinatu iidensvada tdeni.

Piezime: svaigi tirisanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
SKkidumi ir loti piesarnoti (dulkaini).

Manualas tiriSanas soli

« solis 1: Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.
« solis 2: Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.
solis 3: lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minatém. Kamér
instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu neilona
saru suku, l1dz visi redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet
kustigos mehanismus. Ipasa uzmaniba japievers spraugam,
viru savienojumiem, sléedzosam viram, instrumentu zobiem,
nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai
atsperém. Liimeni, necaurejo$as atveres un kanulas jatira,
izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru suku. Viegli
pagriezot, ievietojiet ciesi pieguloso, apalo 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.
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e solis 4: [znemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet
udensvada tideni vismaz vienu (1) minuti. Skalojot kustiniet
visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Riipigi un intensivi
skalojiet [limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas
vietas.

solis 5: Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas
lidzekli un degazéjiet saskana ar razotaja ieteikumiem.

Pilniba iegremdéjiet instrumentus tirianas skiduma un viegli
sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem burbuliem.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
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) minates.

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 paplates, kas
paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

« leteicama regulara ultraskanas tirisanas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

solis 6: Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita iidenI vismaz vienu (1) miniiti vai tik ilgi, kamer
nav redzamas tirisanas lidzekla vai biologiska piesarnojuma
pazimes. Skalojot kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas
satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus, atveres,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

solis 7: Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorb&josu
bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés,
kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/ automatiskas tiriSanas soli

« solis 1: Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

e solis 2: Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
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dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.

solis 3: lemérciet instrumentus vismaz uz 10 miniatém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi
redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus.
Ipa$a uzmaniba japievérs spraugam, viru savienojumiem,
slédzosam viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam

un vietam ar kustigam sastavdalam vai atsperém. Limeni,
necaurejosas atveres un kanulas jatira, izmantojot ciesi
piegulo$u, apalu neilona saru suku. Viegli pagriezot, ievietojiet
ciesi piegulo3o, 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 $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

solis 4: Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet
udensvada tdeni vismaz vienu (1) minuti. Skalojot kustiniet
visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi
skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas
vietas.

solis 5: levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
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 specidliem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotdja noradijumiem.

solis 6: Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana
ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.
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Cikls Apraksts

lepriekséja mazgasana ¢ Auksts, mikstinats
idensvada {idens ¢ 2 miniites

Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e
Karsts, mikstinats idensvada Gidens ¢ 1 miniite

Skalo$ana e Auksts, mikstinats Gdensvada iidens

Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ¢ Karsts
udensvada tdens (64-66 °C) ¢ 2 miniites

Skalo$ana e Karsts, attirits idens (64-66 °C) ¢
1 minite

Karsts, sauss gaiss (116 °C) ¢ 7-30 miniites

Piezimes:

Jaievero mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZotaja
noradijumi.

Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam ISO 15883).

Zavesanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir
atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota
apjoma izmeériem.

Daudzi raZotaji ieprieks ieprogramme savas
mazgasanas/dezinfeKcijas iekartas standarta ciklus,
un tie var ietvert termalu zema limena dezinfekcijas
skaloSanu péc mazgasanas ar tirisanas lidzekli.
Termalas dezinfekcijas ciklu var veikt, lai sasniegtu
minimalo vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C temperatiira

1 miniti saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

Ja ir pieejams ieellosanas cikls, kas attiecas uz ideni
SkistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu
pieninu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietosanai
medicinas iericém, to var izmantot instrumentiem, ja
vien nav noradits citadi.

Sterilizacijas tvertnes manualas tiriSanas soli

¢ Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzek]a Skidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem.
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¢ Izmantojot mikstu stkli vai dranu, notiriet visas tvertnes vaka un
instrumentu paplasu virsmas.

« Riipigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, teko3a iidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzekla atliekas.

¢ Rilpigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiskas tirisanas soli

» Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

« Jevietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta ta, lai tas
nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.

¢ Péc tirianas cikla pabeigSanas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliiksnu salvetém.

Dezinfekcija

« Instrumentiem pirms lieto$anas javeic beigu sterilizacija. Skatit
noradijumus par sterilizaciju zemak.
¢ Ka da]u no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot
zema limena dezinfekciju, tacu ierices pirms lieto$anas ir ari
jasterilize.
Zavésana
¢ Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu bezpliksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas
griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu
gaisu.
Apskate un parbaude
o Péc tiriSanas visas ierices ripigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tiri§anas lidzeklis. Ja joprojam ir
piesarnojums, atkartojiet tiriSanas procesu.
¢ Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums,
kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas
apstradi un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to
nomainitu.
« Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu sekojo$ajam:
e asmeniem jabut bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;
» skavam un zobiem ir pareizi japiegul;
¢ kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona;
» noslédzosiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un jaaizveras
viegli;
e gari, smalki instrumenti nedrikst but saliekti vai deforméti;

224



¢ jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet,
vai ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas;

¢ poliméra virsmam nedrikst biit parmérigi virsmas bojajumi
(piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas), deformacijas
vai redzams saliekums. Ja instruments ir bojats, tas ir
janomaina.

Ieellosana

Péc tiriSanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, sledzo$sam viram, slido$am vai rotéjosam
dalam) jaieello ar Gideni $kisto$u smérvielu, pieméram,
Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzvértigu vielu, kas
paredzéta lietoSanai medicinas iericém. Vienmeér ievérojiet
smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidiSanu, uzglabasanas
laiku un lietoSanas metodi.

Iepakosana sterilizéSanai

Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.
levietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas piegades
sistéma saskana ar tvertné esoSajiem markéjumiem/
apziméjumiem.

Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
slégus vai fiksatorus.

Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizacijas maisina vai ietinamaja papira. $Sadi iepakojot ir
jaievéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices
ir jaietin, izmantojot divkarsas ieti$anas vai lidzvértigu metodi
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

 Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

« Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilstosa)
mediciniskaja sterilizacijas ietinamaja papira, ievérojot
divakarsas ietiSanas vai lidzvértigas metodes (ats.: AAMI
ST79, AORN vadlinijas) noradijumus.

o levérojiet kastes/paplates razotaja ieteikumus par
ievietoSanu un svaru. letitas kastes vai paplates kopéjais
svars nedrikst parsniegt 11,4 kg.

Sterilizacija

» Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu
gaisu/tvaiku.

o Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).

225



¢ Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora raZotaja
noradijumus par steriliz&éjamas 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.

Talak esosaja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperaturas, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°.
Jair spéka tvaika sterilizacijas prasibas, kas ir konservativakas
par talak eso$aja tabula noraditajam, jaievéro attiecigas vietéjas
vai valsts specifikacijas.

. . _ ledarbibas Zavésanas
Cikla veids Temperatira laiks laiks
Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri
Prevakuuma/
vakuuma 132°C 4 minites 40 minates
impulss
. A _ Iedarbibas Zavésanas
Cikla veids Temperatiira laiks laiks
Eiropas ieteiktie parametri
Prevakuuma/
vakuuma 134°C 3 minites 40 mindtes
impulss
Zaves lzeséd

o Jeteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks ir
30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts
citadi.

o P&c zavesanas ieteicams 15 minates turét durvis atvertas.

o Jeteicamais atdzeséSanas laiks péc Zavésanas ir
30 minites, bet var but nepiecieSams ilgaks laiks atkariba
no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiiras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.

Piezime: dezinfekcijas/sterilizacijas ar tvaiku parametri, ko
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficésanas
ar TSE/KJS, ir $adi: 134 °C 18 miniites. Sis ierices ir
saderigas ar $adiem parametriem.
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Uzglabasana

e Jaar GUSS instrumentu komplektu tiek izmantota sterilizacijas
tvertnes sistéma, informaciju par sterilitates uzturésanas
apstiprinato terminu skatiet razotaja noradijumos.

o Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodro$inatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiiram/mitrumu.

Piezime: pirms lietosanas parbaudiet katru iepakojumu, lai
parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais papirs,
maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja ir kads
no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu, un tas
ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apziméjumi®:

A Uzmanibu!
Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
onwY tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

C€E CE markéjums'

c € CE markéjums ar sertifikacijas iestades Nr. !
2797

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavosanas datums

Partijas kods
Kataloga numurs

Skatit lietosanas pamacibu
Mediciniska ierice

Daudzums

Razotajvalsts

HERIEEER R N

Materials

[7)]
(7]
i}

Neriiséjosais térauds

A

Izplatitajs

!CE informaciju skatiet etiketé.
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| Lietuviy - LT |

»GLOBAL UNITE™“ trumpo stiebo instrumentai
Naudojimo ir kartotinio apdorojimo
instrukcijos

Sios instrukcijos atitinka standartus ISO 17664 ir AAMI ST81.
Jos taikomos:

¢ Daugkartinio naudojimo instrumentai ,GLOBAL UNITE™*
trumpo stiebo (GUSS) instrumenty rinkinyje (pateikiamas
nesterilus), AN platinamame ,DePuy-Synthes*, kurie yra
skirti naudoti ir pakartotinai apdoroti sveikatos prieziiros
aplinkoje. Visi instrumentai ir priedai gali biti 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.
¢ Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklas, padéklas
ir dangtelis), kurioje yra GUSS instrumenty rinkinys,
skirta apsaugoti, tvarkyti, sterilizuoti garais ir pristatyti
chirurgijos lauka.
« Kai kurie produktai gali biti licencijuoti ne visose
jurisdikcijose.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Medziagos ir draudZiamos medZiagos

Norédami suzinoti, ar prietaise yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Aprasymas

GUSS instrumenty rinkinys yra medicinos prietaisy rinkinys,
naudojamas peties artroplastikos metu. Sis prietaisy rinkinys
naudojamas Zastikaulio paruo$imui anatominiy ar atvirkscio
peties pakeitimy metu. Instrumentai yra daugkartinio naudojimo
ir gali buti pakartotinai sterilizuojami naudojant standartinius
metodus, prieinamus ligoninéms ir ortopedijos prieZiiiros
centrams.

Numatytoji paskirtis

GUSS instrumenty rinkinys yra medicinos prietaisy rinkinys,
naudojamas peties artroplastikos metu. Sis prietaisy rinkinys
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naudojamas zastikaulio paruo$imui anatominiy ar atvirkscio
peties pakeitimy metu. Instrumentai padeda grezti, plésti ir
sulyginti Zastikaulio frezavima operacijos metu.

Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklai, padéklai

ir dangteliai) skirta apsaugoti ir organizuoti instrumentus
sterilizuojant ir pristatant j chirurgijos lauka. Tiekimo sistemos
(déklai ir padéklai) néra skirtos patiems palaikyti steriluma. Jos
yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesa, kai naudojamos
kartu su vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas sterilizacijos
jvyniojimas). Vyniojamoji medziaga yra sukurta taip, kad biity
galima pasalinti ora, prasiskverbti garams / pasalinti (i$dZiovinti)
garus ir i$laikyti vidiniy komponenty steriluma.

Naudojimo indikacijos

,Tecomet" trumpo stiebo instrumentai ,Global Unite” (angl.
Global Unite Short Stem, GUSS) yra skirti naudoti ,DePuy” trumpo
stiebo peties sistemai ,GLOBAL UNITE" implantuoti pagal aiskius
naudojimo indikacijas ir kontraindikacijas.

Kontraindikacijos

Sie ortopediniai instrumentai yra naudojami pagal recepta.
Prietaisus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZitiros
darbuotojai. Sie instrumentai néra skirti naudoti atliekant kitas
chirurgines procediiras ar kitose anatominése vietose.

Priedai ir (arba) Kiti prietaisai, skirti naudoti kartu su
gaminiu

Proksimaliniai pléstuvo kreiptuvai yra skirti naudoti su
pléstuvo laikikliu, proksimaliniais moduliniais pléstuvo
adapteriais, moduliniais implanty dydZio nustatymo diskais ir
proksimaliniais moduliniais pléstuvais.

Brosteotomai yra skirti naudoti su implanto laikikliu. Jie

taip pat surinks epifizinius ir proksimalinius bandomuosius
komponentus

Pléstuvai su kulkos galiuku yra skirti naudoti su raketine
T-formos rankena ir reguliuojamu rezekcijos kreiptuvo
spaustuku.

Verzliarakéiai yra skirti naudoti su brosteotomais ir implanty
stiebais.
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YA

ISPEJIMAI

ony Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisg leidZiama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.
Dél konstrukcijos specifikacijuy, prietaisai neturéty buti
naudojami su jokiomis kitomis gamintojo implanty sistemomis,
i$skyrus nurodytas.
Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami nesteriliis, /a\ turi biti iSvalyti ir sterilizuoti pagal Sias
instrukcijas pries kiekvieng panaudojima.
Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus instrumentus ir
priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos
priemones (AAP).
Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty bitina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medZziagas, jei tokiy yra.
Bukite atsargts tvarkydami, valydami ir Sluostydami
instrumentus ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais
ar dantimis.
Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medZiagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams tersalams iSdziati ant uztersty
prietaisy. Neleisdami kraujui, kiino skys¢iams ir audiniy
liku¢iams i$dziiti ant panaudoty instrumenty sustiprinsime visy
vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy efektyvuma.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali
biiti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
ertmeémis, kanalais, sujungtais pavirsiais ir kitomis formos
ypatybémis. Rekomenduojama tokius prietaisus kruopsciai
i$valyti rankomis prie§ atliekant bet kokj automatinio valymo
procesa.
Valant rankomis negalima naudoti metaliniy $epeciy ir
$veitiantiy kempiniy. Sios medZiagos pazeis instrumenty
pavirsiy ir apdaila. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy
formuy, ilgiy ir dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.
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¢ Apdorodami neguldykite sunkiy prietaisy ant trapiy
instrumenty.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite grynintg vandenj, kad nepasilikty mineraliniy
nuosedy.

Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

Instrumenty naudojimo biidus lemia naudotojo patirtis ir
kvalifikacinis pasirengimas chirurginéms procediroms. Sio
instrumento nenaudokite jokiais tikslais, kurie nenumatyti
pagal jo paskirtj, nes tai gali labai pakenkti gaminio naudojimo
saugumui ir funkcionalumui.

Prietaiso naudojimo trukmé

GUSS instrumenty rinkinys yra sudarytas i$ daugkartinio
naudojimo instrumenty. Tikétina tinkamumo naudoti trukmeé
priklauso nuo instrumenty naudojimo daznio, tvarkymo

ir priezitros. Ta¢iau negalima tiketis, kad netgi tinkamai
naudojami, tvarkomi ir prizitrimi daugkartinio naudojimo
instrumentai tarnaus amzinai.

Kiekvieng karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo poZymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

« Jei nenurodyta kitaip, kartotinis apdorojimas daro minimaly
poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams.
Neridijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy
instrumenty eksploatacijos pabaiga paprastai lemia
nusidévéjimas ir paZeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine
paskirtj.

Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie néra tokie
patvarus kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
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plySeliy, jtrikkimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba

jis akivaizdziai persikreipes, komponentg biitina pakeisti. Dél
pakeitimo kreipkités j savo ,DePuy-Synthes“ atstova.
Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH
fermentines ir valymo priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba kuriose
kelia nerimg uzkreciama spongiforminé encefalopatija (TSE) ir
Creutzfeld-Jakob liga (C]D), nerudijancio plieno ir polimerinius
instrumentus galima valyti Sarminémis medziagomis, kuriy pH
lygus 12 ar maZesnis. Labai svarbu, kad $arminiai valikliai
bty visiskai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisy
skalaujant, Kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir
sutrumpinti juy naudojimo trukme.

Salyse, kuriose galioja grieztesni kartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir
apdorojima atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy
teisés akty ir potvarkiy.

Sios kartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti daugkartinio naudojimo instrumentams ir
priedams naudojimui chirurgijai.

A ISPEJIMAS Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra
atsakingi uztikrinti, kad kartotinis apdorojimas bty atliktas
tinkamai apmokyto personalo ir naudojant tinkama jranga bei
medziagas, kad pageidaujami rezultatai biity pasiekti; paprastai
tam butina patvirtinti ir nuolat stebéti jrangg ir procesus.

A ISPEJIMAS Biitina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés
ar gydymo jstaigos kartotinio apdorojimo protokolo nukrypimus
nuo pateikty instrukcijy ir jy veiksminguma, kad baty galima
iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

KARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo vietoje

o Vienkartinémis Sluostémis nuvalykite nuo instrumenty
biologinés kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite prietaisus
i inda su distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais
ranksluosciais.
Pastaba: Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale
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palengvins valyma, ypac sudétingos formos instrumenty su
spindziais, sujungtais pavirsiais, ertmeémis ir kanalais.

e Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégnais, po
naudojimo jie turi bati kaip jmanoma grei¢iau nuvalyti, kad biity
sumazinta iSdzitvimo prie§ valyma tikimybé.

Izoliavimas ir transportavimas

» Naudoti instrumentai turi biti pervezti j nukenksminimo
zong kartotiniam apdorojimui uZdaruose arba uZdengtuose
konteineriuose, kad biity iSvengta nereikalingo uztersimo
pavojaus.

Paruosimas valymui

[Sardomus instrumentus bitina iSardyti pries valyma ir
sterilizavima. Instrumentai paprastai ardomi intuityviai,

kai biitina, tac¢iau sudétingesniy instrumenty ardymui biitina
vadovautis pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.
Pastaba: Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus
galima atlikti rankomis. Instrumentams iSardyti niekada
nenaudokite daugiau jrankiy nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus bitina paruosti
gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiros.
Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstinta
vandentiekio vandeni.

Pastaba: Stipriai uZtersus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, biitina paruosti nauja valymo tirpala.

Rankinio valymo veiksmai

veiksmas 1: Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

veiksmas 2: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais

ir judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, ertmes ir kanalus bitina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

veiksmas 3: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip

10 minuciy. Mirkydami trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais
nailoniniais $eriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti.
Judinkite judanc¢ius mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite
siauriems plySiams, $arnyriniams sujungimams, uzraktams,
instrumento dantims, Siurkstiems pavir$iams ir sritims su
judanciais komponentais ar spyruoklémis. Spindzius, ertmes
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ir kanalus butina i$valyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu
su nailono Seriais. Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly
Sepeteélj | spindzius, ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite
ji kelis kartus.

Pastaba: Visa grandyma bitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZzintuméte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

veiksmas 4: [Simkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng

(1) minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas
dalis. Itin kruops¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir
kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

veiksmas 5: Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintumeéte visus jstrigusius burbuliukus.
SpindZius, ertmes ir kanalus biutina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu i$valykite instrumentus, naudodami
jrangos gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui
optimalius trukme, temperatirg ir daznj. Rekomenduojama
trukmeé ne trumpesné nei desimt (10) minuciy.

Pastabos:

¢ Valydami ultragarsu atskirkite neradijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty is kity metaly, kad
iSvengtuméte elektrolizés.

¢ Visiskai atidarykite lankstomus instrumentus.

« NaudokKite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos
tinklo krepsius arba déklus.

+ Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
efektyvuma ultragarso aktyvumo detektoriumi,
atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant TOSI™
arba SonoCheck™.

veiksmas 6: ISimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly Zenkly.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

veiksmas 7: ISdZiovinkite instrumentus $variu, drégme
sugerianciu, nesipikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary

235



suspausta ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.
Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

« veiksmas 1: Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

o veiksmas 2: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ir judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
SpindZius, ertmes ir kanalus bitina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

o veiksmas 3: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10
minuciy. Trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite siauriems plysiams,
Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
pasiaustiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais
ar spyruoklémis. Spindzius, ertmes ir kanalus biitina i$valyti
gerai priglundanciu apvaliu $epetéliu su nailono $eriais. Sukdami
jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais Seriais |
spindzius, ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis
Kkartus.

Pastaba: Visa grandyma bitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZintuméte galimybe uZzterStam tirpalui
virsti aerozoliu.

veiksmas 4: ISimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1)
minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis.
Itin kruops¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir kitas
sunkiai pasiekiamas vietas.

veiksmas 5: Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtintg
dezinfekavimo plautuva. Vadovaukités plautuvo /
dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip sudéti
instrumentus, kad valymo veiksmingumas 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 apriipintas specialiais padéklais (pvz.,
instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal gamintojo
instrukcijas.
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» veiksmas 6: Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimaliis plovimo ciklo
parametrai:

Ciklas | Aprasymas

1 Pirminis plovimas  Saltas minkstintas vandentiekio
vanduo ¢ 2 minutés

2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose ¢ Karstas
minkstintas vandentiekio vanduo ¢ 1 minuté

3 Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo

4 Plovimas skalbikliu e Karstas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) » 2 minutés

s Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C) e
1 minuté

6 Dziovinimas karstu oru (116 °C) ¢ 7-30 minuciy

Pastabos:

« Bitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis.

« Bitina naudoti plautuva / dezinfekatoriy, kurio
veiksmingumas yra pademonstruotas (pvz., leistas FDA
arba patvirtintas pagal ISO 15883).

¢ Dziovinimo trukmé nurodyta Kkaip verc¢iy intervalas, nes
ji priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos
dydzio.

« Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali
buti terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po
plovimo skalbikliu. Terminis skalavimas turéty buti
atliekamas norint pasiekti minimalia verte
A0 =600 (pvz., 90 °C 1 minute pagal ISO 15883-1)
ir yra suderinamas su instrumentais.

¢ Jeiyra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
~Preserve®", ,Instrument Milk" ar kitu lygiaverciu
tepalu, skirtu medicinos prietaisams, jj galima naudoti
instrumentams, jei nenurodyta Kitaip.
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Sterilizavimo konteinerio valymo rankiniu biidu veiksmai

« Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpala.

¢ Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio dang¢io
ir instrumenty padékly pavirsius.

¢ Kruopsciai nuskalaukite konteinerio komponentus po $variu
tekanciu vandeniu, kad pasalintumeéte visus ploviklio likucius.

» Kruopsciai iSdziovinkite konteinerio komponentus.

Sterilizavimo konteinerio automatiniai valymo veiksmai

 Pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus
pH ploviklio tirpala.

« Konteinerio komponentus sudékite j plautuvg taip, kad jie
negaléty judeti, ir pradékite cikla.

¢ Baige valymo ciklg, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite Svariomis $luostémis, nepaliekanciomis pikeliy.

Dezinfekcija

« Instrumentai prie§ naudojima turi buti visiskai sterilizuoti.
7r. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

o Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet prietaisus taip pat biitina
sterilizuoti prie§ naudojima.

DZiovinimas

e I8dziovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu,
nesipiikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspausta ora
drégmei i$ spindZiy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety
pasalinti.

Apziiira ir bandymas

¢ Po valymo visus prietaisus butina atidZiai apzitréti, ar
neliko biologiniy ter$aly ir skalbiklio liekany. Jei tersaly liko,
pakartokite valymo procesa.

o Apziurékite kiekvieng instrumentg, ar netriiksta sudétiniy daliy,
jis nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy
ar nusidévéjimy, kurie gali trukdyti prietaiso darbui, nutraukite
apdorojima ir kreipkités j ,Tecomet” atstova, kad prietaisa
pakeisty.

¢ Apzitrédami prietaisus atkreipkite démesj j Sias dalis:

» Pjovimo briaunos turi biiti iStisinés, be jranty.

o Ziotys ir dantys turi biiti tinkamai sulygiuoti.

» Judancios dalys turi sklandziai judéti visu numatytuoju
judéjimo intervalu.
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o Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uzZsidaryti.

o llgiir ploni instrumentai turi bti nesulenkti ir
nedeformuoti.

¢ Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

« Polimero pavirsiuje neturéty biity smarkaus pavirSiaus
pazeidimo (pvz., kapiliariniy plySeliy, jtrikimy, atsilupusiy
sluoksniy), deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo
Zenkly. Jei instrumentas yra pazeistas, jj reikia pakeisti.

Sutepimas

Po valymo pries sterilizavimg instrumentus su judan¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uZraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) bitina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
JPreserve®", ,Instrument Milk“ ar kitu lygiaverciu tepalu, skirtu
medicinos prietaisams. Visuomet vadovaukités tepalo gamintojo
instrukcijomis dél skiedimo, naudojimo termino ir tepimo bido.
Ipakavimas sterilizacijai

Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi biti tinkamai
i8valyti.

Padékite instrumentus j atitinkama padétj tiekimo sistemoje,
atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus / etiketes.
Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite visus
sklascius ar spynas.

Pavienius prietaisus galima supakuoti tinkamame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkanc¢iame) medicininés
klasés sterilizavimo maiselyje arba jvynioklyje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiselj arba jvynioklj. Prietaisus biitina
jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda
(zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniokliy.

o Déze arba dékla butinai jvyniokite tinkamame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés
klasés sterilizavimo jvynioklyje, naudodami dvigubo
ivyniojimo arba lygiavertj metoda (zr. AAMI ST79, AORN
rekomendacijas).

o Vykdykite dézés / déklo gamintojo rekomendacijas dél
jkrovos ir svorio. Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris
neturi virsyti 11,4 kg.

Sterilizavimas

 Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.
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Kiekvienoje jkrovoje rekomenduojama naudoti patvirtinta
cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy

(6 klasés).

Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigtracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi biiti patvirtintas (pvz., FDA
patvirtinta, atitinkanti EN 13060 arba EN 285). Taip pat biitina
vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo,
patvirtinimo ir prieZitiros.

Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiros, bitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.
Turi biti laikomasi vietiniy ar nacionaliniy specifikacijy, kai
taikomi sterilizacijos garais reikalavimai yra grieZtesni nei
iSvardyti Zemiau esancioje lenteléje.

. . _ Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatira trukmé trukmé
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuulpas/ 132°C 4 minutés 40 minuciy
pulsuojantis
vakuumas
. . _ Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatira trukmé trukmé
Europoje rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuulpas/ 134°C 3 minutés 40 minuciy
pulsuojantis
vakuumas
Diiovini . v .

¢ Rekomenduojama dZiovinimo trukmé pavieniams
jvyniotiems instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta
kitaip prietaiso instrukcijos specifikacijose.
¢ Po dziovinimo rekomenduojama 15-kai minuciy atidaryti
duris.
¢ Rekomenduojama maziausia au$inimo trukmé po
dziovinimo yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiracijos,
aplinkos temperatiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausinti ilgiau.
Pastaba: Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja $iuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais
parametrus kartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra
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nerimo dél TSE/CJD tersaly: 134 °C 18 minuciu.
Sie prietaisai suderinami su $iais parametrais.

Laikymas

Jei naudojate sterilizavimo konteinerio sistema su GUSS
instrumenty rinkiniu, skaitykite gamintojo instrukcijas dél
patvirtinto sterilumo palaikymo termino.

Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose, ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremaliy temperatiry
ir drégniy.

Pastaba: Apziureékite kiekviena pakuote pries naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvynioklis, maiselis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmés

ar bandymo atidaryti poZymiu. Jei yra bent vienas $iy
Zenkluy, pakuoteés turinys laikomas nesteriliu ir turi buti
pakartotinai apdorotas atliekant valyma, jpakavima ir
sterilizavima.
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Etiketéje naudojami simboliai:

A Démesio.
Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisa leidziama
oNy parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE€  CEzenklas'

c € CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga #
2797

Patvirtintas atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos kodas
Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija
Medicinos prietaisas
Kiekis

Gamybos 3alis

HEIEEE Y N

Medziaga

[7)]
(7]
i}

Nerudijantysis plienas

A

Platintojas

!Norédami perzitréti CE informacija, zr. etikete.
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I Norsk - NO I

GLOBAL UNITE™ instrumentering med
kort stilk
Instruksjoner for bruk og reprosessering

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.
De angar fglgende:
¢ Gjenbrukbare instrumenter i GLOBAL UNITE™ kort stilk
(GUSS)-instrumentsettet (leveres ikke-sterile)
distribuert av DePuy-Synthes, som er ment for bruk og
reprosessering i helseinstitusjoner. Alle instrumenter og alt
tilbehgr kan trygt og effektivt reprosesseres ved a folge
instruksjonene for manuell rengjgring eller en kombinasjon
av manuell og automatisk rengjgring og
steriliseringsparameterne som finnes i dette dokumentet,
MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som
falger med et spesifikt instrument.
¢ Gjenbrukbart leveringssystem (esker, brett og lokk) som
holder GUSS-instrumentsettet for beskyttelse, organisering,
dampsterilisering og levering til det kirurgiske feltet.
« Noen produkter er kanskje ikke lisensiert i alle jurisdiksjoner.

BRUKSANVISNING

Materialer og begrensede stoffer

For indikasjon av at enheten inneholder et begrenset stoff eller
materiale av animalsk opprinnelse, se produktetiketten.
Beskrivelse

GUSS-instrumenteringssettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under skulderartroplastikk. Dette
settet med enheter benyttes til & forberede humerusen under
anatomiske eller operasjon med omvendt skulderprotese.
Instrumentene er gjenbrukbare og kan resteriliseres ved bruk av
standardmetoder som er tilgjengelige for sykehus og ortopediske
behandlingssentrea.

Tiltenkt bruk

GUSS-instrumenteringssettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under skulderartroplastikk. Dette
settet med enheter benyttes til a forberede humerusen under
anatomiske eller omvendte skulderbytter. Instrumentene hjelper
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til med opprgmming, anfgring og justering av opprgmmingen av
humerus under operasjonen.

Leveringssystemer (esker, brett og lokk) er ment a beskytte og
organisere instrumentene under sterilisering og levering til det
kirurgiske feltet. Leveringssystemene (eskene og brettene) er i
seg selv ikke laget for & opprettholde sterilititeten. De er laget
for a forenkle steriliseringsprosessen nar de brukes sammen
med et innpakkingsmateriale (FDA-klarert steriliseringsomslag).
Innpakkingsmaterialer er laget for & tillate luftfjerning og
damppenetrering/-fierning (terking) og opprettholde steriliteten
til komponentene pa innsiden.

Indikasjoner for bruk
Tecomet Global Unite-instrumenter med kort stamme (GUSS)
er beregnet brukt til @ implantere DePuy GLOBAL UNITE-

skuldersystemet med kort stamme, i samsvar med sine klarerte
indikasjoner for bruk og kontraindikasjoner.

Kontraindikasjoner

Disse ortopediske instrumentene er reseptpliktige. Instrumentene
skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Disse instrumentene
skal ikke brukes i andre kirurgiske tilneerminger eller pa andre
anatomiske steder.

Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i
kombinasjon med produktet

De proksimale opprgmmingsborfgringene er ment for bruk

med opprgmmingsborholderen, proksimale modulaere
opprgminngsadaptere, modulare implantatstgrrelsesmalere og
proksimale modulare opprgmmingsbor.

Brosteotomene er ment for bruk med implantatholderen. De kan
ogsd monteres pa epifyseal- og proksimale prgvekomponenter
Opprgmmingsborene med kulespiss er ment for bruk med sperrehjul
T-handtak og den justerbare klemmen for reseksjonsfgreren.
Skiftengkkelen er ment a brukes med brosteotomes og
implantatstilker.

A

ADVARSLER

¢ o Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller
pa bestilling fra lege.
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Pa grunn av designspesifikasjonene skal ikke de brede
brotsjhandtakene brukes med implantatsystemer fra noen
annen produsent, annet enn de som er spesifisert.
Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres ikke-sterile
AL rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene for
hver bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr farste
rengjgring og sterilisering.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjaereegger,
spisser og tenner.

Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

IkKe la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter. Alle
péfglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar
ikke blod, kroppsvaesker og vevsrester har fitt tgrke pa brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskemaskin/
desinfektor er kanskje ikke effektiv for instrumenter med
lumen, blindhull, kanyler, sammenfgyde overflater og andre
komplekse egenskaper. Det anbefales & grundig rengjgre

slike instrumentegenskaper manuelt fgr enhver automatisk
rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former,
lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.
Ikke plasser tunge gjenstander oppa gmtélige instrumenter nar
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for & unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil fordrsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

245



¢ Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
Instrumentbenyttelse beror pa brukerens erfaring og oppleering
i kirurgiske prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet til noe
annet formdl enn den tiltenkte bruken av enheten, da dette

kan ha betydelig innvirkning pa sikkerheten og funksjonen til
produktet.

Enhetens levetid

¢ GUSS-instrumentsettet bestar av gjenbrukbare instrumenter.
Forventet levetid avhenger av bruksfrekvensen og stellet
og vedlikeholdet instrumentene far. Likevel, selv med riktig
handtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at
gjenbrukbare instrumenter varer evig.

« Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang for
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje, ma
ikke brukes.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med
mindre noe annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som
regel ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp. De

er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter i
metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering), vridning eller
synlig skjevhet, skal de byttes ut. Kontakt din DePuy-Synthes-
representant dersom du har behov for utskifting.
Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pé 12 eller mindre kan brukes til a
rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer i land der det
kreves av lov eller lokale forordninger eller der prionsykdommer
som overfgrbar spongiform encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-
Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er svaert viktig at
alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig og grundig
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ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det oppsta
forringelse som forkorter enhetens levetid.
I'land der kravene til reprosessering er strengere enn det som
er oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens
ansvar a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og
forordninger.
Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre gjenbrukbare instrumenter og tilbehgr
for kirurgisk bruk.

A ADVARSEL Det er brukerens/sykehusets/
helsepersonellets ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved
bruk av egnet utstyr og materiell, og at personalet har fatt riktig
opplering for & fa det gnskede resultatet. Dette krever normalt at
utstyret og prosessene er validerte og overvakes rutinemessig.

& ADVARSEL Ethvert avvik fra disse instruksjonene,
av brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for
effektivitet for a unnga mulige ugnskede konsekvenser.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted

Fjern stgrre mengder biologiske rester fra instrumentene med

en engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann

eller dekk dem med fuktige handklaer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er

klargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,

seerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som

lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,

bgr de rengjgres sa snart som mulig etter bruk for & minimere

muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

 Brukte instrumenter ma transporteres til
dekontamineringsomradet for reprosessering i lukkede eller
tildekte beholdere for a hindre risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

e Instrumenter som er laget for a tas fra hverandre, ma
demonteres fgr rengjgring og sterilisering. Demonteringen
er stort sett selvforklarende nar det er ngdvendig. For mer
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kompliserte instrumenter finnes det imidlertid bruksanvisninger
som skal fglges.

Merk: All anbefalt demontering kan utfgres for hand. Bruk
aldri verktgy til 8 demontere instrumentene utover det som
er anbefalt.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved fortynningen og
temperaturen som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (uklare).

Trinn for manuell rengjgring

¢ Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for & sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for  fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
lgsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under
blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med myk
nylonbust til alt synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige
mekanismer. Veer 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 lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrdder der det er vanskelig &
komme til.

Trinn 5: Klargjer et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i
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rengjgringslgsningen og rist dem forsiktig for a fjerne eventuelle
bobler som sitter fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal
skylles med en sprgyte for & fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen.
Rengjgr instrumentene sonisk i den tiden, temperaturen og
frekvensen som anbefales av utstyrsprodusenten, og som er
optimale for det rengjgringsmidlet som brukes. Minst ti

(10) minutter er anbefalt.

Merknader:

o SKill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for a
unngi elektrolyse.

« Apne hengslede instru ter helt.

¢ Bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralyd-rengjgringsmaskiner.

« Regelmessig overvaking av ytelsen til sonisk rengjgring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

¢ Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i
renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til
rester av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle
bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig
og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er
vanskelig & komme til.

¢ Trinn 7: Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri
Kklut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til 4 fjerne fukt fra lumen,
hull, kanyler og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

¢ Trinn 1: Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for & fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for a sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for & fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
lgsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter.

Skrubb overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt
synlig smuss er fjernet. Beveg pd bevegelige mekanismer. Veer
spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser,
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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 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 lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrdder der det er vanskelig &
komme til.

Trinn 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert
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 pd 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.

Trinn 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

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter

Enzymspray og -blgtlegging ¢ Varmt, myknet
springvann e 1 minutt

3 Skylling ¢ Kaldt, myknet springvann

Vask med rengjgringsmiddel ¢ Varmt springvann
(64-66 °C) ¢ 2 minutter

5 Skylling ¢ Varmt, renset vann (64-66 °C) ¢ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) ¢ 7-30 minutter
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Merknader:

Anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/
desinfektoren skal fglges.

En vaskemaskin/desinfektor med dokumentert
effektivitet (f.eks. FDA-Klarering eller validert i henhold
til ISO 15883) bgr brukes.

Terketiden vises som et omrade fordi den avhenger av
stgrrelsen pa lasten som er plassert i vaskemaskinen/
desinfektoren.

Mange produsenter forhidndsprogrammerer sine
vaskemaskiner/desinfektorer med standardsykluser, og
disse kan inkludere en termisk lavnivas desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den
termiske desinfeksjonssyklusen skal utfgres for a oppna
en minimum A0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °Ci 1 minutt

i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med
instrumentene.

Hvis en smgresyklus er tilgjengelig som gjelder

for vannlgselige smgremidler, slik som Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for
pafgring pa medisinske enheter, er det akseptabelt a
bruke den pa instrumentene, med mindre noe annet er
angitt.

Manuelle rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder

¢ Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger.

o Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderlokket og instrumentbrettene.

 Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

¢ Tgrk beholderkomponentene grundig.

Automatiske rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder

¢ Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

e Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de ikke
kan bevege seg, og start syklusen.

« Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de er
vate, ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.
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Desinfisering

¢ Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

« Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en
vaskemaskin-/desinfektorsyklus, men enhetene ma ogsa
steriliseres fgr bruk.

Terking

o Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Inspeksjon og testing

Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenveerende

biologisk smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring.

Hvis det fremdeles finnes kontaminering, gjentas

rengjgringsprosessen.

Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og

overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje

som kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres
videre. Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.

Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

o Skjeereegger skal vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

o Kjever og tenner skal vaere riktig innrettet.

» Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet.

» Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

o Lange, tynne instrumenter skal veere fri for bgyning eller
vridning.

* Derinstrumentene er en del av en stgrre sammenstilling,
skal det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige
og lett kan monteres.

» Polymeroverflater skal ikke vise tegn pa overdreven
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller
delaminering), vridning eller synlig skjevhet. Hvis
instrumentet er skadet, skal det skiftes ut.

Smgring

« Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som
Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt
for pafgring pa kirurgiske enheter. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og
péfgringsmetode.
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Emballasje for sterilisering

Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis fgr
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
leveringssystemet, i henhold til merkene/etikettene i
beholderen.

Nar beholderen er full, setter du pé lokket og fester alle lasene.
Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose eller
-omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik at posen
eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk av
metoden med dobbeltomslag eller tilsvarende metode

(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

o Esken eller brettet ma pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-
klarering eller samsvar med ISO 11607) medisinsk
steriliseringsomslag ved a fglge metoden for dobbeltomslag
eller tilsvarende (ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

¢ Fglg anbefalingene fra produsenten av esken/brettet nar det
gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa den pakkede
esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den
anbefalte metoden for instrumentene.

Det anbefales & bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar
med EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens
anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.
Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppna et 10
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i felgende tabell.

Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er mer konservative enn de som er
oppfart i tabellen nedenfor.
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SyKklustype I Temperatur IEksponeringstidI Torketid

Anbefalte parametere for USA

Forvaluum/ 132°C 4 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Terketid
Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Tarki ikieli

¢ Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter
er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.
e Detanbefales ala dgren std apen i 15 minutter etter tgrking.
¢ Det anbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter etter
tgrking. Det kan ogsd vaere ngdvendig med lengre tider
pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som
er brukt.
Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering
som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)
for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter.
Disse enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

Hvis et steriliseringsbeholdersystem brukes sammen med
GUSS-instrumentsettet, skal du se produsentens instruksjoner
for & finne den validerte perioden for vedlikehold av sterilitet.
Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevareslagres i et eget
omrade medutpekt, begrenset adgang, tilgangsomrade som

er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv, fukt, fuktighet,
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 4 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.
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Symboler som brukes pa merkingen:
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| Polski - PL |

Narzedzia do kroétkiego trzonu
GLOBAL UNITE™
Instrukcje uzywania i regeneracji

Instrukeje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotycza one:

o Narzedzia wielokrotnego uzytku z zestawu narzedzi
kroétkiego trzonu GLOBAL UNITE™ (GUSS) (dostarczanych w
stanie niesterylnym) AN dystrybuowanych przez
DePuy-Synthes, ktore sg przeznaczone do uzycia i
regeneracji w placéwce stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia
oraz akcesoria mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb
regenerowane z uzyciem instrukcji dotyczacych czyszczenia
recznego lub potaczenia czyszczenia recznego i
automatycznego oraz parametrow sterylizacji zawartych w
niniejszym dokumencie JESLI nie wskazano inaczej w
instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

o System podawania wielorazowego uzytku (kaseta, taca
i pokrywa) obejmujacy zestaw narzedzi GUSS w celu
zapewnienia ochrony, organizacji, sterylizacji parowej i
podania w polu operacyjnym.

» Niektore produkty moga nie by¢ licencjonowane we
wszystkich obszarach prawnych.

INSTRUKCJA UZYCIA

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
Informacje o tym, ze wyrdb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.
Opis

Zestaw narzedzi GUSS to zestaw narzedzi medycznych uzywanych
podczas artroplastyki barku. Ten zestaw urzadzen stuzy do
przygotowania kosci ramiennej podczas anatomicznych lub
rewizyjnych zabiegéw endoprotezoplastyki stawu barkowego.
Narzedzia moga by¢ ponownie uzyte i moga by¢ ponownie
sterylizowane przy uzyciu standardowych metod, ktére sa
dostepne dla szpitali i osrodkéw ortopedycznych.
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Przeznaczenie

Zestaw narzedzi GUSS to zestaw narzedzi medycznych uzywanych
podczas artroplastyki barku. Ten zestaw urzadzen stuzy do
przygotowania kosci ramiennej podczas anatomicznych lub
rewizyjnych zabiegéw endoprotezoplastyki stawu barkowego.
Narzedzia utatwiaja rozwiercanie, pogtebianie i wyréwnywanie
rozwiercania ko$ci ramiennej podczas operacji.

Zestawy podawania (kasety, tace i pokrywy) sa przeznaczone do
ochrony i organizacji narzedzi podczas sterylizacji i podawania

w polu operacyjnym. Zestawy podawania (kasety i tace) nie

sg przystosowane do zachowania sterylizacji oddzielnie.
Utatwiaja one proces sterylizacji w potgczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez
FDA). Materiaty opakowaniowe umozliwiaja usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylnosci
wewnetrznych elementéw.

Wskazania do stosowania

Narzedzia krotkiego trzonu Global Unite (GUSS) firmy Tecomet sg
przeznaczone do uzycia w celu wszczepienia systemu barkowego
z krétkim trzonem GLOBAL UNITE firmy DePuy, zgodnie z jego
wyraznymi wskazaniami do stosowania i przeciwwskazaniami.
Przeciwwskazania

Te narzedzia ortopedyczne sg stosowane z przepisu lekarza. Te
narzedzia moga by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Te narzedzia nie sg przeznaczone do
stosowania w innych zabiegach chirurgicznych lub w innych
miejscach anatomicznych.

AKcesoria i (lub) inne urzadzenia przeznaczone do
stosowania w polaczeniu z produktem

Proksymalne prowadnice do rozwiercania sa przeznaczone do
stosowania z uchwytem rozwiertaka, adaptorami proksymalnych
rozwiertakéw modutowych, dyskami przymiaru modutowych
implantéw i proksymalnymi rozwiertakami modutowymi.
Brosteotomy s3 przeznaczone do uzytku z uchwytami implantu.
Zostang one rowniez zmontowane z elementami nasadowymi i
proksymalnymi prébnymi elementami

Rozwiertaki z koncéwka stozkowq sa przeznaczone do uzytku z
uchwytem zapadkowym T i regulowanym zaciskiem prowadnicy
do resekcji.

Klucz jest przeznaczony do uzytku z trzonami brosteotomoéw i
implantow.
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OSTRZEZENIA

onv Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ze wzgledu na specyfikacje projektows, urzadzenia nie powinny
by¢ uzywane z innymi systemami implantéw producenta niz te
okreslone w specyfikacji.

Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku, ktére sg
dostarczane jako niesterylne AN przed kazdym uzyciem musza
zostac oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z tymi
instrukcjami.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub
manipulowania nimi nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej (SOI).

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢ z
narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s obecne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z
narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecang metoda jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajgce aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wytacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktorych obecne sg kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
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Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywaé metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do
czyszczenia recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych
szczotek o migkkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i
rozmiarach.

Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszczac
ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu, jednak
do koricowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych

z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych
140 °C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkéw
smarnych na bazie silikonu ani olejow.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Dos$wiadczenie i przeszkolenie uzytkownika w zakresie
procedur chirurgicznych decyduje o sposobie uzycia
narzedzia. Nie uzywac narzedzia w zadnym celu niezgodnym
7 przeznaczeniem, poniewaz moze to powaznie wptyna¢ na
bezpieczenstwo stosowania i funkcje produktu.

Czas eksploatacji urzadzenia

Zestaw narzedzi GUSS obejmuje narzedzia wielokrotnego
uzytku. Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego
uzytku zalezy od czestotliwo$ci uzywania, a takze od pielegnacji
i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy prawidtowym
obchodzeniu si¢ z narzedziami oraz poprawnej pielegnacji

i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze trwato$¢ narzedzi
wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Ograniczenia regeneracji

Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia i
akcesoria, o ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
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narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z
uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru moga by¢ sterylizowane para, jednak

nie sg one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jesli na
powierzchniach z polimeru widoczne s3 oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie),
znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W

sprawach dotyczacych wymiany nalezy sie skontaktowac z
przedstawicielem firmy DePuy-Synthes.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriéw wielokrotnego uzytku
zaleca sie stosowanie niepienigcych §rodkéw enzymatycznych i
czyszczacych o obojetnym pH.

Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej moga by¢
uzywane do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i
polimeréw w krajach, w ktérych jest to wymagane przez
przepisy lub lokalne zasady, lub w miejscach, w ktérych

nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfelda-Jacoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe SrodKi czyszczace
zostaly catkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane z
narzedzi; w przeciwnym wypadku moze dojs¢ do degradacji
sKkracajacej czas eksploatacji narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania okres$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw do zastosowan chirurgicznych.

& OSTRZEZENIE Uzytkownik/szpital /dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona
z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw, oraz za to, aby
personel byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia
pozadanego wyniku; zazwyczaj wiaze sie to z wymaganiem
zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego
monitorowania.
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& OSTRZEZENIE Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/szpital /dostawce
ustug medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci
w celu unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

INSTRUKCJE REGENERAC]JI

Miejsce uzywania

» Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomocg jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia w
pojemniku z woda destylowana lub przykry¢ je wilgotnymi
recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, ulatwi czyszczenie, szczegélnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie

wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ jak najszybciej po uzyciu, aby

zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skazeniu i transport

e Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka
skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

» Narzedzia, ktore da sie roztozy¢, nalezy zdemontowac przed

czyszczeniem i sterylizacja. Demontaz, jesli jest konieczny,

na ogot jest zrozumialy sam przez sig, jednak w przypadku

skomplikowanych narzedzi dostarczane sg instrukcje uzywania,

do ktérych nalezy sie stosowac.

Uwaga: Wszelkie zalecane czynno$ci demontazu moga by¢
wykonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywac przyrzadéw
do demontazu narzedzi w wigkszym zakresie, niz jest to
zalecane.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcienczenie i
temperature. Do przygotowania roztworéw czyszczacych mozna
uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.
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Uwaga: Nalezy przygotowac $wieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego

¢ Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwér proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu
ze wszystkimi powierzchniami. Kanaly, $lepe otwory i kaniule
nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze
wszystkimi powierzchniami narzedzia.

« Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10
minut. Podczas namaczania szorowa¢ powierzchnie za pomoca
miekkiej szczotki z nylonowym wiosiem do usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy.
Nalezy zwrdci¢ szczegdélng uwage na szczeliny, potaczenia
zawiasowe, zamkKi, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie
oraz obszary zawierajgce ruchome elementy lub sprezyny.
Kanaty, §lepe otwory i kaniule nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle
dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozy¢
Scisle dopasowang okragta szczotke do kanatu, $lepego otworu
lub kaniuli, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i
wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac
pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowaé mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda 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.
Etap 5: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca
zawierajgcq detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢ wszelkie
pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki
nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu
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ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢ narzedzia

czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen

producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i

czestotliwosci, optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca

sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.

Uwagi:

« Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢

narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych
z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

« Catkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

o Uzy¢ drucianych koszykéw lub tac przeznaczonych do
myjni ultradZzwiekowych.

o Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora
aktywnosci ultradzwiekéw, testu z folig aluminiowa,
TOSI™ lub SonoCheck™.

Etap 6: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwigkowej i sptukiwac
je oczyszczong woda 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 przeptuka¢ kanaty, otwory, rurki i
inne trudno dostepne obszary.

Etap 7: Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej wtdkien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otworéw, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

o Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasnac¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukaé za pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomocg miekkiej szczotki

z nylonowym wiosiem do usuniecia wszystkich widocznych
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zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy
zwroci¢ szczegdlng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe,
zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary
zawierajgce ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle dopasowanej okragtej
szczotki z nylonowym wiosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowang
okragta szczotke z nylonowym witosiem do kanatu, wgtebienia
lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac jg i
wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywacé

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢é mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 5: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzegac instrukcji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposéb, aby
uzyska¢ maksymalng ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢
wszystkie narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub
odwrécone dotem do gory, uzy¢ koszykow i tac przeznaczonych
do myjni, umiescic ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow.
Jezeli myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne

statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z
instrukcjami producenta.

Etap 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

Mycie wstepne ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu

! 2 minuty

Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i
2 namaczanie w nim ¢ Goraca, zmiekczona woda z
kranu ¢ 1 minuta

3 Ptukanie ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu

264



Cykl Opis

Mycie detergentem ¢ Gorgca woda z kranu (64-66°C)
¢ 2 minuty

Ptukanie  Goraca (64-66°C) woda oczyszczona o
1 minuta

Suszenie goracym powietrzem (116°C) ¢
7 - 30 minut

Uwagi:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

Nalezy uzywa¢ myjni/dezynfektora o wykazanej
skutecznosci (np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej
Agengji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja zgodnie z
norma ISO 15883).

Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz
zalezy on od wielko$ci zaladunku umieszczonego w
myjni/dezynfektorze.

Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sa wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowac ptukanie termiczne stanowiace dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl
dezynfekcji termicznej powinien by¢ wykonywany w
celu osiagniecia minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90°C
przez 1 minute zgodnie z ISO 15883-1); jest on zgodny z
narzedziami.

Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy
rozpuszczalnego w wodzie srodka smarujacego, takiego
jak Preserve®, Instrument Milk lub réwnowaznego
Srodka przeznaczonego do stosowania do wyrobéw
medycznych, mozna go zastosowac do narzedzi, o ile nie
podano inaczej.

Etapy czyszczenia recznego pojemnika do sterylizacji

Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego zgodnie z zaleceniami producenta.

Za pomoca miekkiej gabki lub Sciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie pokrywy pojemnika i tace narzedzi.

Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca wodg, aby
usuna¢ pozostatosci detergentu.

Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.
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Etapy czyszczenia automatycznego pojemnika do sterylizacji

Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym odczynie pH

zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposéb zapobiegajacy

ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

Po zakonczeniu cyklu czyszczenia wyjac elementy pojemnika i

sprawdzi¢, czy s suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢

elementy czysta, niepylaca Sciereczka.

Dezynfekcja

¢ Narzedzia przed uzyciem musza zosta¢ poddane sterylizacji
koncowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

¢ Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana

jako czes$¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed

uzyciem réwniez poddac sterylizacji.

Suszenie

¢ Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej wtékien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.
Kontrola i testy
Po czyszczeniu nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
urzadzenia pod katem pozostatosci zanieczyszczen
biologicznych lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia sa nadal
obecne, nalezy powtorzy¢ proces czyszczenia.
Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem
kompletnosci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne
sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie
urzadzenia, nie poddawac¢ go dalszym procesom i skontaktowac
si¢ z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.
Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace kwestie:
» Krawedzie tnace musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢
réwne.
» Szczeki i zgby muszg by¢ odpowiednio wyréwnane.
* Ruchome cze$ci musza sie ptynnie poruszac¢ w
przewidywanym zakresie ruchu.
e Mechanizmy blokujace powinny si¢ pewnie blokowac i
tatwo zamykac.
« Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgiec¢ ani
znieksztatcen.
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¢ Jezeli narzedzia sq cze$cig wigkszego uktadu, nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sa dostepne i czy tatwo
je zmontowac.

¢ Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia
lub rozwarstwienie), znieksztatcen ani wypaczen. Jezeli
narzedzie jest uszkodzone, nalezy je wymienic.

Smarowanie

¢ Po wyczyszczeniu przed sterylizacjg nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki,
przesuwne lub obrotowe czes$ci), uzywajac rozpuszczalnego w
wodzie $rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, Instrument
Milk lub réwnowaznego $rodka przeznaczonego do stosowania
do wyrobéw medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi
o rozcieficzenie uzytkowe, okres przydatnos$ci oraz sposob
nakfadania.

Pakowanie do sterylizacji

o Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ witasciwie oczyszczone.

¢ Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w systemie
podawania zgodnie z oznaczeniami/etykieta w pojemniku.

« Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢

wszystkie zatrzaski i blokady.

Pojedyncze urzadzenia mozna pakowac w dopuszczone (np.

zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki lub

owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego.

Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie

rozedrze¢ torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac

metody podwdjnego owijania lub réwnowaznej metody

(odno$nik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

« Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

¢ Pojemnik lub taca musi by¢ owiniety dopuszczona (np.
zatwierdzong przez FDA lub zgodna z ISO 11607) owijka
sterylizacyjna przeznaczong do uzytku medycznego zgodnie
z metodg podwdjnego owijania lub rownowazng metoda
(odno$nik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

» Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika/
tacy, jesli chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga
owinietego pojemnika lub tacy nie powinna przekracza¢
11,4 kg.
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Sterylizacja

Zalecang metoda sterylizowania narzedzi jest sterylizacja
parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika
chemicznego (klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z
kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

Nalezy zawsze zapoznac sig z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi
sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien
mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢
z EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do
zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz
konserwacji.

Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacego 10 sa podane w tabeli ponizej.

Nalezy stosowac sie do lokalnych lub krajowych specyfikacji,
jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej s bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione w tabeli ponizej.

Rodzaj cyklu Temperatura Gz " Czas suszenia
ekspozycji
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych
Préznia
wstepna/ 132°C 4 minuty 40 minut
impuls
prézniowy
Czas

Rodzaj cyklu Temperatura Czas suszenia

ekspozycji
Zalecane parametry dla Europy
Préznia
wstepna/ 134°C 3 minuty 40 minut
impuls
prézniowy
s .. .

e Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka
wynosi 30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja
wyrobu podano inaczej.

¢ Po wysuszeniu zaleca sie pozostawienie otwartych drzwi na
15 minut.

¢ Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia
30 minut, jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas,
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ze wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature i
wilgotnos$¢ otoczenia, konstrukeje urzadzenia oraz uzywane
opakowania.
Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do
regenerowania narzedzi, jesli istnieje ryzyko skazenia
prionami, TSE/CJD, to: 134°C przez 18 minut. Te urzadzenia
sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

Jesli z zestawem narzedzi do GUSS stosowany jest system
pojemnika do sterylizacji, nalezy przestrzegac instrukeji
producenta dotyczacych zwalidowanego okresu utrzymania
sterylnosci.

Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywac w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed
kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci.

Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sig, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani sladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktores$ z wymienionych zjawisk, zawarto$¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie podda¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach!:

A Przestroga.
Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
oNy urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

C€  ZnakcE!

c € Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej !
2797

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Wytwoérca

Data produkgji

Kod serii

Numer katalogowy
Sprawdzi¢ w instrukeji uzycia
Wyréb medyczny

Tlos¢

Kraj wytworzenia

Materiat

IR IEREELE B

()]
(]
3

Stal nierdzewna

A

Dystrybutor

Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach.
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I Portugués - PT I

Instrumentos de haste curta GLOBAL UNITE™
Instrucdes de utilizacao e reprocessamento

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI
ST81. Aplicam-se a:

o Instrumentos reutilizaveis do conjunto de instrumentos de
haste curta (GUSS) GLOBAL UNITE™ (fornecidos nao
esterilizados) /a\ distribuidos pela DePuy-Synthes que se
destinam a utilizagdo e reprocessamento em instituigdes de
cuidados de satide. Todos os instrumentos e acessorios
podem ser reprocessados de forma segura e eficaz
utilizando as instru¢des de limpeza manual ou limpeza
manual/automatica combinadas e os parametros de
esterilizagdo fornecidos neste documento EXCETO se o
contrario for indicado nas instrugdes anexas a um
determinado instrumento.

« Sistema de colocagdo reutilizavel (caixas, tabuleiros e
tampas) que contém o conjunto de instrumentos GUSS para
protegdo, organizagao, esterilizacdo por vapor e colocagdo
no campo cirdrgico.

¢ Alguns produtos podem nao ser licenciados em todas as
jurisdigdes.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Materiais e substincias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.
Descricao

0 conjunto de instrumentos GUSS é um conjunto de instrumentos
médicos utilizado durante a artroplastia do ombro. Este conjunto
de dispositivos é utilizado para preparar o imero durante as
substitui¢des anatémicas ou reversas do ombro. Os instrumentos
sdo reutilizaveis e podem ser reesterilizados com recurso a
métodos padrdo disponiveis em hospitais e centros de cuidados
ortopédicos.

Utilizagdo Prevista
0 conjunto de instrumentos GUSS é um conjunto de instrumentos
meédicos utilizado durante a artroplastia do ombro. Este conjunto
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de dispositivos ¢ utilizado para preparar o imero durante as
substitui¢des anatémicas ou reversas do ombro. Os instrumentos
ajudam na escareagdo, na perfuragdo e no alinhamento da
escareagdo do imero durante a cirurgia.

Os sistemas de colocagdo (caixas, tabuleiros e tampas) destinam-
se a proteg¢do e organizagdo de instrumentos cirtrgicos durante

a esterilizagdo e colocagdo no campo cirurgico. Os sistemas de
colocagdo (caixas e tabuleiros) ndo se destinam, por si s, a manter
a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo de
esterilizagdo quando sdo utilizados em simultaneo com material
de invélucro (invélucro de esterilizagdo autorizado pela FDA). Os
materiais do invélucro sdo concebidos para permitir a remogao do
ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor (secagem) e para manter a
esterilidade dos componentes internos.

Indicagdes de utilizagdo
Os instrumentais de haste curta da Global Unite (GUSS) Tecomet
destinam-se a ser utilizados para implantar o ombro de haste curta

do sistema de ombro GLOBAL UNITE DePuy, de acordo com as suas
indica¢des de utilizagdo e contraindicagdes autorizadas.
Contraindicacdes

Estes instrumentos ortopédicos estdo sujeitos a receita médica.

Os instrumentos s6 devem ser utilizados por pessoal médico
qualificado. Estes instrumentos ndo se destinam a ser utilizados
noutras abordagens cirtirgicas ou noutros locais anatémicos.

Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem
utilizados em conjunto com o produto

Os guias de escareagdo proximais destinam-se a ser utilizados
com o suporte de escareador, adaptadores de escareador
proximais modulares, discos de dimensionamento de implantes
modulares, e escareadores proximais modulares.

Os escareadores e ostedtomos destinam-se a ser utilizados

com o suporte de implante. Também serdo montéveis nos
componentes da epifise de prova proximal

As fresas de ponta em forma de bala destinam-se a ser utilizadas
com a Pega em T de catraca e o grampo ajustavel do guia de
ressecgao.

A chave destina-se a ser utilizada com os escareadores,
ostedtomos e hastes de implante.
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YA

AVISOS

onv A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescrigdo médica.

Devido a especificagdes de design, os dispositivos ndo devem ser
utilizados com outros sistemas de implante do fabricante para
além dos especificados.

Os instrumentos e acessdrios reutilizaveis que sdo fornecidos
nio estéreis /\ tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
estas instrugdes antes de cada utilizagao.

Use equipamento de prote¢do individual durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessérios
contaminados ou potencialmente contaminados.

Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos
e acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Os métodos de esterilizagdo por ¢xido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo sao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor himido) é o método
recomendado.

Soro fisioldgico e agentes de limpeza/desinfegdo que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e nao devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biolégicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e
esterilizagdo subsequentes sdo facilitados nao permitindo a
secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares nos
instrumentos utilizados.

A limpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nao ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e

outras caracteristicas complexas. Antes de qualquer processo

de limpeza manual, recomenda-se uma limpeza automatica
completa destas caracteristicas do dispositivo.

Nao utilize escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante

a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e

o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de
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nylon de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e
tamanhos como auxiliares da limpeza manual.

Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar 4gua dura. Poder3 utilizar-se agua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagao de depdsitos de minerais.

Nao processe os instrumentos com componentes poliméricos

a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

Nio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirtrgicos.

Tal como com qualquer instrumento cirtrgico, deve ter-se muita
atencdo para garantir que ndo é exercida forga excessiva sobre o
instrumento durante a utilizagdo. A for¢a excessiva pode resultar
em falha do instrumento.

A utilizagdo do instrumento é determinada pela experiéncia do
utilizador e pela sua formagdo em procedimentos cirurgicos.
Nao utilize este instrumento para outro fim além da utilizagdo
prevista para o dispositivo, pois tal poderd afetar seriamente a
seguranga e funcionamento do produto.

Vida util do dispositivo

¢ O conjunto de instrumentos GUSS é composto por instrumentos
reutilizaveis. A vida util depende da frequéncia de utilizagao

e do cuidado e da manutengdo que os instrumentos recebem.
Contudo, mesmo com o manuseamento adequado, assim como
os cuidados e manutengdo corretos, ndo devera esperar que o0s
instrumentos reutilizaveis durem indefinidamente.

Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Limitagdes do reprocessamento

¢ O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessérios metalicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrdrio seja especificado. O fim da
vida 1til de instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel ou outros
metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utiliza¢do cirdrgica a que se destinam.

Os instrumentos constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser
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esterilizados com vapor, embora nédo sejam tdo duraveis como
pecas homologas em metal. Caso as superficies poliméricas
demonstrem sinais de danos excessivos na superficie (por
exemplo, o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagdo),
de distor¢do ou deformagdo visivel, deverdo ser substituidas.
Contacte o seu representante da DePuy-Synthes em relagdo as
suas necessidades de substituigdo.

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH
neutro, que ndo originem a formagao de espuma, para o
processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.
Podera utilizar-se agentes alcalinos com um pH igual ou
inferior a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com
polimeros nos paises em que tal seja exigido pela legislagdo
ou regulamentos locais ou em localizagdes em que doengas
causadas por prides, como a encefalopatia espongiforme
transmissivel (TSE) e a doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD),
constituam uma preocupagcio. E fundamental que os produtos
de limpeza alcalinos sejam total e minuciosamente
neutralizados e enxaguados dos dispositivos, ou podera
ocorrer degradacio que limita a vida til do dispositivo.
Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo

mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislacdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrucgdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos reutilizaveis e acessérios para
utilizagdo cirirgica.

A AVISO E responsabilidade do utilizador/hospital/
profissional de satide garantir que o reprocessamento é executado
com o equipamento e materiais adequados e que o pessoal
recebeu a formagdo correta para a obten¢do do resultado desejado;
isto requer normalmente que o equipamento e os processos sejam
validados e monitorizados regularmente.

A AVISO Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser
avaliado em relagdo a eficacia para evitar potenciais consequéncias
adversas.
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

Local de utilizagao

« Retire o excesso de residuos bioldgicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersdo numa solugdo enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos e
canulas.

 Se nao for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
himidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apds
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes da
limpeza.

Acondicionamento e transporte

¢ Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area
de descontaminagdo para reprocessamento em recipientes
fechados ou tapados para evitar riscos de contaminagao
desnecessarios.

Preparacdo para a limpeza

o Antes da limpeza e da esterilizacdo é necessario desmontar os
instrumentos concebidos para tal. A desmontagem, quando
necessaria, é geralmente evidente; contudo, para instrumentos
mais complicados dever-se-a seguir as instrugdes de utilizagao
fornecidas.

Nota: Toda a desmontagem recomendada podera ser

feita a mao. Nunca utilize ferramentas para desmontar os
instrumentos além do que é recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na dilui¢ao
e temperatura recomendadas pelo fabricante. Podera utilizar
4gua canalizada tornada macia para preparar solugdes de
limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas
quando as existentes apresentarem contaminagio grosseira
(turvas).

Passos da limpeza manual

¢ Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

¢ Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
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aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou méveis para assegurar o contacto da solugdo com todas

as superficies. Os limenes, os orificios cegos, e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento.

Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10
minutos. Enquanto mergulhadas, 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 méveis ou molas.
Os limenes, os orificios cegos, e as canulas devem ser limpos
com uma escova de cerdas de nylon redonda justa. Insira a
escova redonda justa no 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 solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizagdo da solugdo contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pe¢as moéveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
Iimenes, orificios, cAnulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 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 solugao
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugao com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Notas:

« Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrolise.

¢ Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas.
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 Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros
concebidos para os dispositivos de limpeza ultrassonica.

* Recomenda-se a monitorizagdo regular do desempenho
da limpeza sénica por intermédio de um detetor da
atividade ultrassdnica, do teste de folha de aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

« Passo 6: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e
enxague em agua purificada durante no minimo um (1) minuto
ou até que nao existam sinais de residuos de detergente ou
bioldgicos. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
lumenes, orificios, cAnulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e
filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, cdnulas,
e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas

» Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.
« Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao
enzimadtica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moveis para assegurar o contacto da solugio com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10
minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas de
nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha sido
removida. Acione os mecanismos méveis. Deve prestar-se
especial atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de
fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas
e dreas com componentes méveis ou molas. Os limenes, os
orificios cegos e as cAnulas devem ser limpos com uma escova
de cerdas de nylon redonda justa. Insira a escova de cerdas de
nylon redonda e justa no limen, orificio cego ou 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 solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugido contaminada.
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» Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
Iimenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfe¢do validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante
do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos
instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a
limpeza; por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os
instrumentos concavos de lado ou virados para baixo, utilize
cestos e tabuleiros adequados para aparelhos de lavagem e
coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior dos
tabuleiros e cestos. Se o aparelho de lavagem/desinfe¢do
estiver equipado com suportes especiais (por exemplo, para
instrumentos canulados), utilize-os de acordo com as instrugdes
do fabricante.

Passo 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
parametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descricdo

1 Pré-lavagem o Agua canalizada tornada macia fria e
2 minutos

2 Pulverizagdo com solu¢do enzimética e imerséo o
Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto

3 Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente » Agua canalizada quente
(64 °C - 66 °C) 2 minutos

s Enxaguar e Agua purificada quente (64 °C - 66 °C) o
1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) » 7 a 30 minutos

Notas:

« Deve seguir-se as instrucdes do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfecao.
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» Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfe¢io
com eficicia demonstrada (por exemplo, autorizado
pela FDA ou validado segundo a norma ISO 15883).

¢ 0 tempo de secagem é apresentado como um intervalo,
uma vez que depende do tamanho da carga colocado no
aparelho de lavagem/desinfecao.

e Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos
de lavagem/desinfe¢do com ciclos padrao que poderao
incluir um enxaguamento com desinfe¢iao térmica
de baixo nivel apés a lavagem do detergente. Deve
executar-se o ciclo de desinfe¢do térmica para se obter
um valor A0 minimo = 600 (por exemplo, 90 °C durante
1 minuto, de acordo com a norma ISO 15883-1), que é
compativel com os instrumentos.

o Se existir um ciclo de lubrificagio que administre
lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente destinado a
aplicagido em dispositivos médicos, é possivel utiliza-los
nos instrumentos, salvo indica¢do em contrario.

Passos de limpeza manual do recipiente de esterilizagdao

Prepare uma solu¢do de detergente de pH neutro, de acordo com
as recomendagdes do fabricante.

Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da tampa do recipiente e tabuleiros de instrumentos.
Passe os componentes do recipiente por agua corrente de modo
aremover todos os residuos de detergente.

Seque bem os componentes do recipiente.

Passos de limpeza automatica do recipiente de esterilizaciao

¢ Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo com
as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.

« Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagao e inicie o ciclo.

¢ Apbs a conclusdo do ciclo de lavagem, remova os componentes
do recipiente e verifique se estdo secos. Se observar humidade,
seque 0s componentes com panos limpos que nao larguem pelos.

Desinfe¢do

¢ Os instrumentos tém de ser submetidos a uma esterilizagdo
final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de esterilizagdo
abaixo.

e Podera utilizar-se uma desinfe¢do de baixo nivel como parte
do ciclo do aparelho de lavagem/desinfe¢do, contudo, os
dispositivos tém também de ser esterilizados antes da utilizagdo.
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Secagem

« Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que
nao largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e
filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, cadnulas
e areas de dificil acesso.

Inspecdo e testes

Apés a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente

inspecionados relativamente a existéncia de residuos biol4gicos

ou detergente. Se ainda existir contaminagdo, repita o processo

de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta

completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo.

Em caso de observagdo de danos ou desgaste que possam

comprometer a fun¢do do dispositivo, ndo os processe mais

e contacte o representante da Tecomet para obter uma

substitui¢do.

¢ Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

¢ Os bordos cortantes ndo contém indentagoes e tém um
bordo continuo.

¢ As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.

¢ As partes moveis funcionam sem problemas durante toda a
amplitude de movimento pretendida.

¢ Os mecanismos de fixagdo devem ficar bem apertados e
fechar facilmente.

¢ Osinstrumentos finos compridos ndo devem estar dobrados
nem distorcidos.

¢ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto
maior, verifique se todos os componentes estdo disponiveis e
prontos para a montagem.

o As superficies poliméricas ndo devem demonstrar
sinais de danos excessivos na superficie (por exemplo,
o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagdo), de
distor¢do ou estejam visivelmente deformadas. Se o
instrumento estiver danificado, deve ser substituido.

Lubrificagao

¢ Apos alimpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pegas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossolivel, tal como
Preserve®, Instrument Milk ou material equivalente concebido
para aplica¢do em dispositivos médicos. Siga sempre as
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instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a diluigdo,
ao prazo de validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizacao

Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.
Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no sistema de
colocagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente.
Assim que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa e
prenda todos os fechos ou bloqueios.
Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou
invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados (por
exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
IS0 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar que a
bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os dispositivos devem ser
envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
Nao se recomendam invélucros reutilizaveis.
¢ A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro
de esteriliza¢do de uso médico aprovado (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
IS0 11607), seguindo 0 método de invélucro duplo ou o
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
» Sigaas recomendagdes do fabricante da caixa/tabuleiro
relativamente a carga e ao peso. O peso total da caixa ou
tabuleiro com invélucro ndo devera exceder 11,4 kg.

Esterilizacao

A esterilizagdo por calor humido/vapor é o método
recomendado para os instrumentos.

Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, autorizado pela
FDA, conformidade com a NE 13060 ou NE 285). Além disso,
devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a
instalacdo, validagdo e manutengao.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sao
indicados na tabela seguinte.
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« As especificagdes locais ou nacionais devem ser seguidas
onde os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais
conservadores do que os listados nesta tabela.

Tipo de ciclo Temperatura

Tempo de Tempo de
exposicao secagem

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/
vacuo pulsatil

132°C 4 minutos 40 minutos

Tipo de ciclo Temperatura

Tempo de Tempo de
exposi¢cao secagem

Parametros recomendados na Europa

!’re-vacuol/l 134°C 3 minutos 40 minutos
vacuo pulsatil
Secagem e arrefecimento

0 tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo
ser que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas
do dispositivo.

Apbs a secagem, recomenda-se que a porta seja aberta
durante 15 minutos.

Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de

30 minutos ap6s a secagem, mas poderao ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da carga, a
temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo
e a embalagem que estd a ser utilizada.

Nota: Os parametros de desinfe¢ido/esterilizagiao por vapor
recomendados pela Organiza¢do Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagdoes em
que exista preocupagdo acerca da contaminagao por TSE/
CJD sao: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sao
compativeis com estes parametros.

Armazenamento

e Se utilizar um sistema de recipiente de esterilizagdo com o
conjunto de instrumentos GUSS, consulte as instrugdes do
fabricante para o termo validado da manutencéo da esterilidade.

¢ Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas e
extremos de temperatura/humidade.
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Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizagdo para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro,
bolsa, filtro) ndo esta rasgada nem perfurada, nio apresenta
sinais de humidade, nem aparenta ter sido adulterada.

Caso alguma destas situacdes esteja presente, o contetido é
considerado nio estéril e devera ser reprocessado através
da limpeza, embalagem e esterilizagio.
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Simbolos utilizados na rotulagem®:

A\
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!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre CE.

Atengao.

Nao estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo

aum médico ou mediante prescrigdo médica

Marcagdo CE*

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado !

Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante
Data de fabrico

Codigo de lote
Ntmero de catalogo

Consultar as instrugoes de utilizagdo

Dispositivo médico

Quantidade

Pais de fabrico

Material
Aco inoxidavel

Distribuidor
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| Romani - RO |

Instrumentar tija scurta GLOBAL UNITE™
Instructiuni de utilizare si reprelucrare

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Ele
se aplicd pentru:

* Instrumentele reutilizabile din setul de instrumente cu tija
scurtd GLOBAL UNITE™ (GUSS) (furnizate ca nesterile) AN
distribuite de DePuy-Synthes care sunt concepute pentru
utilizare si reprelucrare in cadrul unei institutii medicale.
Toate instrumentele si accesoriile pot fi reprocesate sigur si
eficace utilizand instructiunile de curdtare manuala sau
manuald/automata combinata si parametrii de sterilizare
furnizati in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cind
se mentioneaza altfel in instructiunile care insotesc un
instrument specific.

» Sistem reutilizabil de livrare (cutie, tava si capac) care
cuprinde setul de instrumente GUSS pentru protejarea,
organizarea, sterilizarea cu aburi si livrarea catre campul
chirurgical.

o Este posibil ca unele produse sd nu detina licentd in toate
jurisdictiile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionatd sau un material de origine animald, consultati
eticheta produsului.

Descriere

Setul instrumentar GUSS este un set de instrumente utilizate in
timpul artroplastiei de umar. Acest set de dispozitive este utilizat
pentru a pregdti humerusul in timpul inlocuirilor anatomice

sau inverse de umar. Instrumentele sunt reutilizabile si pot fi
resterilizate folosind metode standard disponibile spitalelor si
centrelor ortopedice.

Domeniu de utilizare

Setul instrumentar GUSS este un set de instrumente utilizate in
timpul artroplastiei de umar. Acest set de dispozitive este utilizat
pentru a pregdti humerusul in timpul inlocuirilor anatomice sau

286



inverse de umar. Instrumentele ajuta la alezarea, brosarea si
alinierea alezarii humerusului in timpul interventiei chirurgicale.

Sistemele de livrare (cutii, tavi si capace) au rolul de protectie

si organizare a instrumentelor in timpul sterilizarii si livrarii

la campul chirurgical. Sistemele de livrare (cutii si tavi) nu

sunt concepute pentru a pastra sterilitatea ca atare. Acestea

sunt destinate facilitarii procesului de sterilizare atunci cand

sunt utilizate impreunad cu un material de ambalare (ambalaj

de sterilizare aprobat de FDA). Materialele de ambalare sunt
concepute pentru a permite indepartarea aerului, penetrarea/
evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine caracterul steril al
componentelor interne.

Indicatii de utilizare

Instrumentarul pentru tija scurta Tecomet Global Unite (GUSS

- Global Unite Short Stem) este destinat implantarii sistemului
de umar cu tijd scurta DePuy GLOBAL UNITE, in conformitate cu
indicatiile de utilizare si contraindicatiile aprobate.

Contraindicatii

Aceste instrumente ortopedice se utilizeaza cu prescriptie.
Instrumentele trebuie folosite doar de cdtre personal medical
calificat. Aceste instrumente nu trebuie utilizate n alte abordari
chirurgicale sau alte zone anatomice.

Accesoriile si/sau alt(e) Dispozitiv(e) menite a fi utilizate in
combinatie cu produsul

Ghidajele de alezare proximale sunt destinate utilizarii cu
suportul alezorului, adaptoarele alezorului modular proximal,
discurile cadrului de mdsurare a dimensiunii implantului
modular si alezoarele modulare proximale.

Dispozitivele Brosteotome sunt destinate utilizarii cu

suportul de implant. De asemenea, formeaza un ansamblu cu
componentele de test epifizeale si proximale

Alezoarele cu varf tip glont sunt destinate utilizdrii cu manerul
in T cu clichet si clema reglabila a ghidajului de rezectie.

Cheia este destinata utilizarii cu dispozitivele Brosteotome si
tijele pentru implant.
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A

AVERTIZARI

o Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cdtre un
medic sau la comanda unui medic.

Datoritd specificatiilor de design, dispozitivele nu trebuie sa fie
utilizate cu sisteme de implant ale altui fabricant, in afara de cele
specificate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate
non-sterile trebuie curdtate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente si
accesorii contaminate sau potential contaminate.

Dacad 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 prudentd la manipularea, curatarea sau
stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii
taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu etilenoxid (EO), plasmad gazoasa

si cdldurd uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile. Metoda cu abur (caldurd umeda,
adica aer cald Incarcat puternic cu vapori de apd) este metoda
recomandatad.

Solutiile saline si agentii de curdtare/dezinfectare care contin
aldehidd, clorurd, clor activ, brom, bromurd, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curdtare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati daca nu se permite uscarea sangelui,
fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele
utilizate.

Curatarea automatd utilizind numai o masina de spalat/
dezinfectat este posibil sa nu fie eficace pentru instrumentele
prevazute cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Se recomanda o curdtare
manuald temeinica a acestor caracteristici ale dispozitivului
fnainte de orice proces de curdtare automata.
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in timpul curatirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii

de metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora
suprafata si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri
moi din nailon de forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a
facilita curatarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele peste
instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru clatire;
totusi, trebuie sa se utilizeze apa purificatd pentru clatirea finald,
n vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer utilizand
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriordri severe de suprafatd ale polimerului.
Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie sa fie
utilizati asupra instrumentelor chirurgicale.

La fel ca in cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebita grijd pentru a nu se aplica o forta excesivd asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.

Utilizarea instrumentelor este determinata de experienta
utilizatorului si de instruirea in procedurile chirurgicale. Nu
utilizati acest instrument pentru niciun alt scop in afara utilizarii
urmarite a dispozitivului, intrucat poate afecta serios siguranta
si functionarea produsului.

Durata de viata a dispozitivului

Setul de instrumente GUSS contine instrumente reutilizabile.
Durata estimata de viatd depinde de frecventa de utilizare

si ingrijire si Intretinerea de care beneficiazad instrumentele.
Cu toate acestea, chiar si cu 0 manevrare adecvatd, precum
si cu o ingrijire si intretinere corecte, nu este de asteptat ca
instrumentele reutilizabile sd aiba o durata de viatd pe perioada
nedefinita.

nainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventuale deteriorari si semne de uzura.
Instrumentele care prezintd semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Limitari ale reprocesarii

» Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel. Sfarsitul
perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel
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inoxidabil sau alt metal este determinat, in general, de uzura si
deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicald intentionata.
Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente de polimer pot fi sterilizate utilizind abur, insa
acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.
Daca suprafetele din polimer prezinta semne excesive de
deteriordri de suprafatd (de ex., zgérieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau rdsucire vizibild, acestea trebuie
inlocuite. Contactati-va reprezentantul DePuy-Synthes in cazul in
care aveti nevoie de inlocuire.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile

se recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza
spuma si au un pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru
curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tarile
in care legislatia sau hotararile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeld-Jakob (BC]), constituie
un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curdtare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte

decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucradtorului sa se conformeze la respectivele
legislatii si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile reutilizabile
pentru utilizare chirurgicala.

A AVERTIZARE Este responsabilitatea utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala sa se asigure cd
reprocesarea se efectueaza utilizand echipamentele si materialele
corespunzitoare, precum si ca personalul a fost instruit in mod
adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod normal, acest
lucru necesitd ca echipamentele si procesele si fie validate si
monitorizate cu regularitate.

A AVERTIZARE Eficacitatea oricarei abateri a utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicald de la aceste
instructiuni trebuie evaluata pentru a evita posibilele consecinte

adverse.
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INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Punctul de utilizare

« indepirtati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu
o lavetd de unica folosinta. Asezati dispozitivele intr-un recipient

cu apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.

Noti: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului, va
facilita curatarea, in special in cazul instrumentelor
cu caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete
acuplate, orificii infundate si canule.

o Daca instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute

umede, atunci acestea trebuie curatate cat mai curand posibil

dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare inaintea

curdtarii.

Ambalarea si transportul

¢ Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprocesare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.

Pregatirea pentru curatare

« Instrumentele proiectate pentru a fi desfacute de utilizator
trebuie dezasamblate inainte de curatare si sterilizare.
Dezasamblarea, atunci cdnd este necesari, este, in general,
evidentd; totusi, pentru instrumentele mai complicate sunt
furnizate instructiuni de utilizare, care trebuie respectate.
Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate
pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a dezasambla instrumente.

temperatura recomandate de producdtor. Pentru prepararea
solutiilor de curatare se poate utiliza apa de la robinet
dedurizata.

Notad: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curatare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala

« Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.

Toate solutiile de curatare trebuie sa fie preparate la dilutia si

o Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica

si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti
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mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringd pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10
minute. n timpul inmuierii, frecati suprafetele cu o perie cu

peri moi din nailon, pdna cand toate impuritétile vizibile sunt
indepdrtate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebitd grija
la santuri, articulatii prevazute cu balamale, mecanisme de fixare
a balamalelor, caracteristici tdioase, suprafete aspre si zone cu
componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate

si canulele trebuie curatate utilizdnd o perie rotunda cu peri de
nailon potrivitd. Introduceti peria rotunda potrivitd 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.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-
le cu apa de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati
toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti
temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone
dificil de accesat.
Pasul 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomandarilor producatorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie cltite cu o seringa
pentru a indepdrta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu
toate suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele
la durata, temperatura si frecventa recomandate de cdtre
producatorul echipamentului si optime pentru detergentul
utilizat. Se recomanda o durata minima de zece (10) minute.
Note:
¢ Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza.
* Deschideti complet instrumentele prevazute cu
balamale.
« Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sirma, concepute
pentru masinile de curatat ultrasonice.
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« Serecomanda monitorizarea cu regularitate a
performantelor de curitare sonica cu ajutorul unui
test cu folie de aluminiu pentru detectarea activitatii
ultrasonice, TOSI™ sau SonoCheck™.

» Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le
cu apa purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu
mai existd semne de detergent rezidual sau impuritati biologice.
Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si
celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbantd,
care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate
utiliza pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si
zone dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manualad/automata combinata

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producdtorului.

Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti

mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringa pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim

10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritdtile vizibile sunt indepartate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
caracteristici tdioase, suprafete aspre si zone cu componente
mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele
trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon
potrivitd. Introduceti peria cu peri de nailon rotunda potrivita
in lumen, orificiul infundat sau canula, efectudnd o miscare de
rasucire in timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-
le cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati
toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti
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temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone
dificil de accesat.

Pasul 5: Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/
dezinfectat adecvata si validata. Respectati instructiunile
producatorului masinii de spalat/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 laterald sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de

jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spalat/dezinfectat
este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Pasul 6: Procesati instrumentele utilizdnd un ciclu standard

al masinii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform
instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii
parametrii minimi ai ciclului de spalare:

Ciclu Descriere

1 Prespalare » Apd de la robinet dedurizata, rece o
2 minute

2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimaticd ¢
Apa de la robinet dedurizatd, caldd ¢ 1 minut

3 Cldtire » Apa de la robinet dedurizata, rece

4 Spdlare cu detergent ¢ Apd de la robinet, calda
(64-66 °C) » 2 minute

5 Cldtire » Apad purificata, calda (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Uscare cu aer cald (116 °C) « 7 - 30 minute

Note:

* Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului
masinii de spilat/dezinfectat.

* Trebuie sd se utilizeze o0 masina de spalat/dezinfectat
cu eficacitate demonstrati (de ex., aprobare FDA sau
validata conform ISO 15883).

¢ Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece
acesta depinde de dimensiunea instrumentarului
incdrcat in masina de spailat/dezinfectat.
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« 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 si fie realizat astfel incat sa se obtina o valoare
minima A0 = 600 (de ex., 90 °C timp de 1 minut, conform
IS0 15883-1) si sa fie compatibil cu instrumentele.

¢ Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special
conceput pentru instrumente medicale, se accepta
utilizarea acestuia pentru instrumente, cu exceptia
cazurilor cand se specifica altfel.

Pasii de curatare manuala a containerului de sterilizare

Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandadrilor producatorului.

Folosind un burete sau o lavetda moale, curatati toate suprafetele
capacului containerului si tavile cu instrumente.

Cldtiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa
pentru a indeparta toate reziduurile de detergent.

Uscati temeinic componentele recipientului.

Pasii de curatare automata a containerului de sterilizare

Pregdtiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producdtorului masinii de spdlat.

Plasati componentele recipientului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.

Dupa terminarea ciclului de curatare, indepartati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Daca se observa umezeald,
uscati componentele cu lavete curate fara scame.

Dezinfectare

Instrumentele trebuie si fie sterilizate terminal inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.
Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizata ca parte dintr-un
ciclu al masinii de spalat/dezinfectat, dar dispozitivele trebuie,
de asemenea, sterilizate fnainte de utilizare.

Uscare

Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbanta, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat se poate utiliza pentru a
indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.
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Inspectare si testare

Dupa curdtare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate

temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice

sau detergent. Daca mai sunt prezente urme de contaminare,

repetati procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea dacd este

complet si a detecta deteriordrile si uzura excesivad. Dacad

se observa deteriorari sau uzurd care ar putea compromite

functionarea dispozitivului, nu continuati cu procesarea si

contactati-1 pe reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.

o Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

e Muchiile tdioase trebuie sa nu prezinte fisuri si sd aibd o
margine continud.

¢ Deschizaturile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.
» Partile mobile trebuie sa se deplaseze fara obstacole pe toata

lungimea intervalului de miscare.

¢ Mecanismele de blocare trebuie sd se fixeze sigur si sa se
inchida cu usurinta.

o Instrumentele lungi si subtiri trebuie sd nu prezinte indoiri
sau deformari.

e Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati dacd toate componentele sunt disponibile si

se asambleazd usor.
o Suprafetele din polimer nu trebuie sd prezinte semne
excesive de deteriorare a suprafetei (de ex., zgarieturi,

crapaturi sau delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil
rasucite. Daca instrumentul este deteriorat, trebuie inlocuit.

Lubrifiere

« Dupa curatare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute

cu parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a
balamalelor, pdrti care gliseaza sau se rotesc) trebuie sa fie
lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apd, cum ar fi Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special conceput
pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna

instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la dilutie,

durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

« Instrumentele si containerul trebuie curatate bine inainte de
sterilizare.

« Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzdtoare in sistemul

de livrare conform cu marcajele/etichetdrile din container.
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¢ Odata ce containerul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
trapele sau inchizatorile.
Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie
de sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA
sau conforma cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel
ncat sd evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie
ambalate utilizand metoda de ambalare dubld sau o metoda
echivalenta (ref.: Orientarile AAMI ST79, AORN).
¢ Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.
o (Cutia sau tavita trebuie ambalata intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA sau conforma
cu IS0 11607) utilizand metoda de ambalare dubld sau o
metoda echivalenta (ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).
¢ Respectati recomandarile producatorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a cutiei
sau tavitei ambalate nu trebuie sd depaseasca 11,4 kg.

Sterilizarea

Metoda cu cdldurd 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 fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile
producatorului dispozitivului de sterilizare in ceea ce

priveste configurarea incarcarii si operarea echipamentului.
Echipamentele de sterilizare trebuie sd aiba eficacitate dovedita
(de ex., aprobarea FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285).
in plus, trebuie respectate recomandarile producitorului
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
fn urmdtorul tabel.

Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand
cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive decat cele
enumerate in tabelul de mai jos.
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Timpul de Timpul de

Tipul ciclului Temperatura
expunere uscare

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie 132 °C

pre-vid/vid 4 minute 40 minute
Tipul ciclului | Temperatura Timpul de Timpul de
expunere uscare

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie

pre-vid/vid 134°C 3 minute 40 minute

U A
¢ Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele
ambalate individual este de 30 de minute, cu exceptia
cazului cand se specifica altfel in specificatiile dispozitivului.
* Dupa uscare se recomandad pastrarea usii deschise timp de
15 minute.
e Serecomanda un timp de racire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil sd fie necesare intervale
mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului
si ambalajului utilizat.
Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) pentru reprocesarea instrumentelor atunci cand
exista motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/
BCJ sunt: 134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt
compatibile cu acesti parametri.

Depozitarea

Daci folositi un sistem de containere de sterilizare cu setul de
instrumente GUSS, consultati instructiunile producatorului
pentru perioada validata de pastrare a sterilitatii.

Instrumentele ambalate steril trebuie si fie depozitate intr-o
zonad dedicata, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita si sa ofere
protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor si
valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.

Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a
va asigura ca bariera sterila (de ex.,, folie, punga sau filtru)
nu este rupta, perforatd, nu prezinta semne de umezeala si
nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Daca sunt prezente
oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprocesat prin curatare,
ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare®:

A\

oNLY

BEER

B M EEE

M

SST

Precautie.

Nesteril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de cdtre un medic sau la comanda
unui medic

Marcaj CE!

Marcajul CE cu numarul organismului notificat !

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei

Cod lot
Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Cantitate

Tara de fabricatie

Material
Otel inoxidabil

Distribuitor

Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE.
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I Slovencina - SK I

Instrumentarium k GLOBAL UNITE™
Short Stem
Navod na pouZitie a repasovanie

Tieto pokyny st v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuji sa na:

» Opakovane pouzitelné nastroje zo stipravy nastrojov
GLOBAL UNITE™ Short Stem (GUSS) A distribuované
spolo¢nostou DePuy-Synthes, ktoré st urcené na pouzitie
arepasovanie v prostredi zdravotnickeho zariadenia. VSetky
nastroje a prisluSenstvo mozno bezpecne a i¢inne repasovat’
podla pokynov na manualne alebo kombinované manualne/
automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie
uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch
priloZenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

¢ Opakovane pouzitelny prenosny systém (schranky, tacky
a veko) urc¢eny na uloZenie stipravy nastrojov GUSS na ucely
ich ochrany, usporiadania, parnej sterilizacie a prenosu do
chirurgického pola.

» Nie vSetky produkty musia mat' licenciu vo vSetkych
jurisdikciach.

NAVOD NA POUZITIE

Materialy a obmedzené latky

Informdcie o tom, ¢i pomdcka obsahuje obmedzent latku alebo
material Zivoc¢isneho pévodu, ndjdete na stitku produktu.

Popis

Suprava nastrojov GUSS je stiprava medicinskych nastrojov
pouzivanych na artroplastiku ramena. Tato stiprava pomocok

sa pouziva na pripravu humeru pocas anatomickych alebo
reverznych vymen ramena. Nastroje si opakovane pouzitelné a
mozno ich sterilizovat pomocou Standardnych met6d dostupnych
v nemocniciach a ortopedickych klinikach.

Urcené pouzitie

Suprava nastrojov GUSS je stiprava medicinskych nastrojov
pouzivanych na artroplastiku ramena. Tato stiprava pomocok sa
pouziva na pripravu humeru pocas anatomickych alebo reverznych
vymen ramena. Nastroj poskytuje pomoc pri vystruhovani,
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pretlacani a zarovnavani vystruhovania ramennej kosti pocas
zakroku.

Prenosné systémy (schranky, ticky a vrchnaky) si urcené na
ochranu a usporiadanie nastrojov pocas sterilizacie a prenosu do
chirurgického pola. Prenosné systémy (schranky a tacky) nie st
uréené na udrziavanie sterility samy osebe. SliZia na ulahéenie
procesu sterilizacie pri pouZiti spolu s obalovym materidlom
(sterilizacny obal schvaleny agenttirou FDA). Obalovy material
umoziuje odstranenie vzduchu, preniknutie/odcerpanie pary
(suSenie) a udrziavanie sterility vnitornych komponentov.
Indikécie pouzitia

In$trumentarium systému Tecomet Global Unite s kratkym driekom
(GUSS) je urcené na pouzitie na implantaciu systému ramenného
kibu DePuy GLOBAL UNITE s kratkym driekom v stlade so
schvalenymi indikaciami na pouzitie a kontraindikaciami.
Kontraindikacie

Tieto ortopedické nastroje st uréené na pouzitie na predpis.
Tieto nastroje smie pouzivat jedine kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Tieto nastroje nie st urc¢ené na pouzitie pri inych
chirurgickych pristupoch ani na inych anatomickych Struktirach.

Prislusenstvo a/alebo iné pomdcKy uréené na pouzitie v
kombinacii s produktom

 Vodice proximalneho vystruznika st ur¢ené na pouzitie

s drziakom vystruznika, adaptérmi proximalneho modularneho
vystruznika, diskami na meranie vel’kosti modularneho
implantatu a proximalnymi modularnymi vystruznikmi.
Brosteotomy su urcené na pouzitie s drziakom implantatov. Je
mozné ich tieZ namontovat na epifyzové a proximalne skiSobné
komponenty

Vystruznik s hrotom v tvare naboja je urceny na pouZzitie

s raciiovou rukovitou v tvare T a s nastavitelnou svorkou puzdra
na resekciu.

KIU¢ je urcéeny na pouzitie s brosteotdmami a driekmi implantatov.

YA

VAROVANIA

o onv Federdlne zdkony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky len
na lekara alebo na jeho predpis.
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Z d6vodu konstrukénych $pecifikacii sa pomocky nesmu
pouzivat' s inymi implantaénymi systémami od akéhokolvek
iného vyrobcu, nez je uvedené.

Opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, ktoré sa
dodavajt nesterilné /= , sa musia pred kazdym pouzitim vycistit
a sterilizovat podla tychto pokynov.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prislu§enstvom sa
musia pouzivat' osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpe¢nostné vrchndky a dalsi ochranny obalovy
material, ak st pritomné.

Pri manipulacii s ndstrojmi a prislusenstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, Spickami a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo utierani sa
musi postupovat’ opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych néstrojov sa
neodporica pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odportic¢ana metdda je
sterilizacia parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky

s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému,
bromidu, jédu alebo jodidu st Zieravé a nesmi sa pouzivat.

Na kontaminovanych zariadeniach nenechajte zaschniat'
biologické necistoty. Pri vietkych naslednych krokoch ¢istenia
a sterilizacie pomoze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvy$ky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt Gi¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi
povrchmi a inymi zlozitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym Cistiacim procesom sa odporuca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na zariadeniach.

Pri manualnom ¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefky a brisne
vechte. Tieto materialy poskodia povrch a ipravu nastrojov.
Ako pomocku pri manualnom ¢isteni pouzivajte jedine kefky s
jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, diZok a vel’kosti.
Pri spracovani instrumentov neklad'te tazké zariadenia navrch
na jemné inStrumenty.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmakéent vodovodni vodu mozno
pouzit' na vacsinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa
musi pouzit’ purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.
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Nastroje s polymérovymi komponentmi nerepasujte pri
teplotach rovnych 140 °C alebo vyssich, pretoze dojde

k zavaznému poskodeniu povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmi pouzivat olejové ani
silikénové mazadla.

Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné
postupovat velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala
nadmerna sila pocas pouZzivania. Nadmerna sila moZze sposobit’
zlyhanie nastroja.

Pouzitie nastroja zavisi od skisenosti a odbornej pripravy
pouzivatela v oblasti chirurgickych postupov. Tento nastroj
nepouzivajte na Ziadny uc¢el mimo jeho urc¢eného pouzitia,
pretoZe by to mohlo vazne narusit bezpecnost a funkénost’
produktu.

Zivotnost pomdcky

Suprava nastrojov GUSS sa sklada z opakovane pouzitelnych
nastrojov. O¢akavana Zivotnost zavisi od frekvencie pouzivania,
ako aj od starostlivosti o nastroje a ich tdrzby. Ani pri spravnej
manipuldcii, starostlivosti a idrZbe v8ak nemoZno ocakavat, Ze
opakovane pouzitelné nastroje vydrzia navzdy.

Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie

st poskodené a opotrebované. Instrumenty, ktoré preukazuji
znamky poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu
pouzit.

Obmedzenia repasovania

Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, pokial
nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejlcej ocele alebo inych kovov sa zvy¢ajne urcuje
na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
uréeného chirurgického pouzitia.

Néstroje zloZené z polymérov alebo obsahujice polymérové
komponenty mozno sterilizovat' parou, no nie su také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy vykazuji
znamky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo
viditelné pokrivenie, musia sa vymenit. V pripade nutnosti
vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti DePuy-Synthes.

Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a
prisluSenstva sa odporuca pouZit nepenové, enzymatické

a Cistiace prostriedky s neutralnym pH.
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Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejticej ocele a polyméru mozno
pouzit alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej v krajinach,
kde to vyZaduje zakon alebo miestne nariadenie alebo kde st
problémom priénové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba. Je dolezité,
aby sa alkalické ¢istiace prostriedky viplne a dokladne
neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak mdze dojst’

k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

V krajinach, kde st poziadavky na repasovanie prisnejsie nez

tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, su pouzivatel' /osoba
vykonavajica repasovanie povinni dodrzat tieto platné zakony
anariadenia.

Tieto pokyny na repasovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouZzitelnych nastrojov a prislusenstva na chirurgické
poutzitie.

&VAROVANIE Pouzivatel /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti si povinni zabezpecit, aby sa repasovanie
vykonalo s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli
pracovnici riadne vyskoleni s cielom dosiahnut Zelany vysledok.
To si zvycajne vyzaduje vybavenie a procesy, ktoré st overené

a pravidelne sa monitoruju.

& VAROVANIE Akakolvek odchylka pouZzivatela/nemocnice/
poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa
musi vyhodnotit, ¢i je i¢inng, aby nedoslo k moZnym neZiaducim
dosledkom.

POKYNY NA REPASOVANIE

Bod pouZitia

¢ Nadmerné biologické necistoty odstrarite z nastrojov
jednorazovou handrickou. Zariadenia vlozte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vlhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKku pripravenom podla vyrobcu poméZze pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako si limeny,
povrchy zapadajiice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

o Ak nastroje nemozno namocit’ ani udrzat vlhké, musia sa vycistit
¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia
pred Cistenim.
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Bezpecné uchovavanie a preprava

e Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného
priestoru na tcely repasovania v zatvorenych alebo krytych
nadobéch, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindcie.

Priprava na Cistenie

Rozoberatelné nastroje sa musia pred Cistenim a sterilizaciou
rozobrat. Demontaz je obvykle zrejm4, ked' je potrebnd, no ku
komplikovanej$im nastrojom je dodany navod na pouzitie a musi
sa postupovat podla neho.

Poznamka: Ak sa odporica rozobratie, vidy ho mozno
vykonat ruc¢ne. Na rozoberanie nastrojov nikdy
nepouzivajte pomocky, pokial sa to neodporuca.

Vsetky Cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporica vyrobca. Na pripravu Cistiacich roztokov
mozno pouZzit zmdkéent vodovodni vodu.

Poznamka: Ked' sa existujiice roztoky hrubo znecistia
(st zakalené), musia sa pripravit Cerstvé Cistiace roztoky.

KroKky manualneho ¢istenia

» Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

» Krok 2: Nastroje tGiplne ponorte do enzymatického roztoku
a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby
sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so v§etkymi
povrchmi néstroja.

¢ Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 mindt. Ked' st nastroje
namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami drhnite ich
povrchy dovtedy, kym neodstranite vSetky viditelné necistoty.
Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnti pozornost’
venujte trbindm, pantovym kibom, poistnym pantom, zubom
nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi
komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory
a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujucej okrihlej kefky
s nylonovymi Stetinami. KridZivym pohybom zasurite tesne
pasujicu okruhlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol'kokrat ju postvajte dnu a von.
Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.
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¢ Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné oblasti dokladne
a prudko vyplachnite.
Krok 5: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kiipel so saponatom
a odplyiite ho podla odporucani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte
do cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili
vsetky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory
a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so vetkymi povrchmi nastroja.
Nastroje ocistite ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii
odporucanych vyrobcom zariadenia a optimalnych pre pouzity
saponat. Odporica sa minimalne desat (10) mint.
PoznamKy:
e Pri ultrazvukovom ¢isteni oddel'te nastroje
z nehrdzavejiicej ocele od inych kovovych nastrojov, aby
nedoslo k elektrolyze.

» Nastroje s pantami tplne otvorte.

* Pouzite koSiky alebo tacky s drotenou sietkou urcené
pre ultrazvukové Cisticky.

» VyKkon ultrazvukového ¢istenia sa odporica pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

« Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipela a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minutu alebo
dovtedy, kym uz nevidiet znamky zvy$kov saponatu alebo
biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vSetkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie
tazko pristupné oblasti dékladne a prudko vyplachnite.

» Krok 7: Nastroje osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora
nepusta chipky. Na odstranenie vihkosti z limenov, otvorov,
kanyl a tazko pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany
stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného manualneho/automatizovaného

Cistenia

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

o Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku
ajemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
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alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut’ striekackou, aby

sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi
povrchmi néstroja.

Krok 3: Nastroje odmoc¢te minimalne 10 mintt. Nylonovou
kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie
je odstranena vSetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnii pozornost’ venujte Strbinam,
péantovym kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov,
zdrsnenym povrchom a oblastiam s pohyblivymi komponentmi
alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory a kanyly

sa musia Cistit pomocou tesne pasujucej okrihlej kefky s
nylonovymi Stetinami. Krazivym pohybom zasuiite tesne
pasujicu okruhlu kefku s nylonovymi $tetinami do limenu,
nepriechodného otvoru alebo kanyly a niekol'’kokrat ju posuvajte
dnu avon.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minuatu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne

a prudko vyplachnite.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodnej validovanej dezinfekcnej
umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri
nakladani nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu
dezinfek¢nej umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte,
vyduté nastroje polozte nabok alebo hore nohami, pouzite
kosiky a tacky urc¢ené pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na
dno tacok a kosikov. Ak je dezinfekéna umyvacka vybavena
osobitnymi stojanmi (napriklad pre néstroje s kanylami), pouzite
ich podla pokynov vyrobcu.

Krok 6: Nastroje repasujte pomocou $tandardného cyklu
dezinfek¢nej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odporicajui sa nasledujiice minimalne parametre na umyvaci
cyklus:
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Cyklus | Popis

PredbeZné umytie ¢ Studena zmakéena voda z
vodovodu ¢ 2 mintty

Enzymatické postriekanie a namocenie ¢ Hortica
zmakéena voda z vodovodu ¢ 1 mintta

Opléachnutie ¢ Studena zmakéena voda z vodovodu

Umytie Cistiacim prostriedkom ¢ Hortica voda z
vodovodu (64 - 66 °C) 2 mintty

Oplachnutie » Hortca purifikovana voda (64 - 66 °C) ¢
1 minita

Susenie hortcim vzduchom (116 °C) ¢ 7 - 30 minut

PoznamKy:

Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky.

Musi sa pouzit' dezinfekéna umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvalena agentiirou FDA alebo
overena podla normy ISO 15883).

Cas suSenia sa ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od
vel'kosti nakladu vloZeného do dezinfekénej umyvacky.
Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuji Standardné
cykly do dezinfekénych umyvaciek a medzi ne moze
patrit tepelné oplachovanie s nizkou uiroviiou
dezinfekcie po umyti saponatom. Musi sa vykonat'
cyklus tepelnej dezinfekcie kompatibilny s nastrojmi,

a to tak, aby sa dosiahla minimalna hodnota A0 = 600
(napr. 90 °C pocas 1 miniity podla normy ISO 15883-1).
AKk je k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®,
Instrument Milk alebo ekvivalentny material uréeny na
aplikaciu na zdravotnicke pomacky, je prijatelné pouzit
ho na nastroje, pokial nie je uvedené inak.

Kroky manualneho ¢istenia sterilizacnej nadoby

e Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporacani
vyrobcu.

¢ Pomocou makkej Spongie alebo handricky vycistite vSetky
povrchy vrchnaka nadoby a tacok na néstroje.
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» Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou tecticou
vodou, aby sa odstranili v§etky zvy$ky saponatu.

¢ Dokladne osuste komponenty nadoby.

KroKy automatizovaného ¢istenia sterilizacnej nadoby

¢ Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporicani
vyrobcu umyvacky.

e Vlozte komponenty nddoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

» Po dokonceni ¢istiaceho cyklu vyberte komponenty nadoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty Cistymi utierkami, ktoré nepustaju chlpky.

Dezinfekcia

» Nastroje musia pred pouzitim prejst konecnou sterilizaciou.
Pozrite si nizSie uvedené pokyny na sterilizaciu.

o Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat
nizkouroviiovi dezinfekciu, ale pomocky je nutné pred pouzitim
aj sterilizovat.

Susenie

. Nélstroje osuste Cistou, pijavou handric¢kou, ktord nepusta
chlpky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti moZno pouzit’ ¢isty, filtrovany stlaceny
vzduch.

Kontrola a testovanie

Po vy¢isteni je nutné vsetky pomdcky dokladne skontrolovat,
¢i neobsahuju zvysky biologického znecistenia alebo Cistiaceho
prostriedku. Ak je kontamindcia stale pritomna, zopakujte
Cistiaci proces.
Kazdé zariadenie skontrolujte zrakom, ¢i je kompletné, ¢i nie
je poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak spozorujete
poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohlo zhorsit' funkciu
pomdcky, dalej ju nerepasujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poziadajte o vymenu.
Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:
« Rezacie okraje nesmu byt nastrbené a musia mat'
neporuseny okraj.
o Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.
« Pohyblivé ¢asti sa musia hladko pohybovat v celom
zamyslanom rozsahu pohybu.
¢ Poistné mechanizmy musia pevne zapadat a lahko sa
zatvarat.
¢ DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.
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o Ak su nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i st
vSetky komponenty dostupné a daji sa lahko zmontovat.
¢ Polymérové povrchy nesmu vykazovat zndmky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny
alebo olupovanie), deformécie ani viditelného pokrivenia.
Ak je nastroj poskodeny, musi sa vymenit.
Mazanie

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi ¢astami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo ekvivalentny
material uréeny na aplikaciu na zdravotnicke pomocky. Vzdy
dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajice sa riedenia,
Zivotnosti a spdsobu aplikacie.

Balenie na ucely sterilizacie

Nastroje a nddoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.
UloZte nastroje na prislusné miesto v prenosnom systéme podla
znaciek/stitkov na nadobe.

Ked' je nddoba naplnen4, zaloZte vrchnak a zaistite vetky
zapadKky alebo zamky.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit' do schvaleného (napr.
agenturou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho
steriliza¢ného vrecka alebo zabalu. Pri baleni sa musi
postupovat opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal.
Pomdcky sa musia balit pomocou dvojitého obalu alebo
ekvivalentnej metédy (pozri normu AAMI ST79, usmernenia
AORN).

Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporucaju.

e Schranka alebo tacka sa musi zabalit' do schvaleného
(napr. agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607)
zdravotnickeho steriliza¢ného zabalu pomocou metédy
dvojitého zabalu alebo ekvivalentnej (pozri normu AAMI
ST79, usmernenia AORN).

o Dodrziavajte odporicania vyrobcu schranky/tacky, pokial
ide o zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost zabalenej
schranky alebo tacky nesmie prekrocit' 11,4 kg.

Sterilizacia

¢ Odportc¢ana metéda pre nastroje je sterilizacia vlhkym teplom/
parou.

¢ V kazdom steriliza¢nom naklade sa odporuca pouzit schvéaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator
(trieda 6).

310



¢ Vzdy si prestudujte a dodrZiavajte navod vyrobcu sterilizatora
pri rozlozeni naplne a prevadzke zariadenia. Sterilizatné
vybavenie musi mat’ preukazant G¢innost’ (napr. schvalenie
agentirou FDA, stilad s normou EN 13060 alebo EN 285). Musia
sa dodrzat aj odporucania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie

audrzbu.

* Overené expozitné ¢asy a teploty na dosiahnutie irovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujuce;j

tabulke.

o Ak st poziadavky na sterilizaciu prisnejsie ako v nasledujticej
tabul'ke, dodrziavajte prislu§né miestne alebo vnitrostatne

Specifikacie.
Trvanie * —_—
Typ cyklu Teplota expozicie Cas suSenia
Odporicané parametre pre USA
Predvakuum/
pulzujice 132°C 4 minuty 40 mindt
vakuum
Trvanie * —_—
Typ cyklu Teplota e Cas su$enia
Odporiaéané parametre pre Eurépu
Predvakuum/
pulzujice 134°C 3 mintty 40 mindt
vakuum
Sugeni hladeni

« Odporuacany ¢as susenia jednotlivych zabalenych nastrojov
je 30 minut, pokial v $pecifikaciach pomdcky nie je uvedené

inak.

¢ Odporucany ¢as pri otvorenych dvierkach po susenti je

15 minut.

¢ Po su$eni sa odporica chladnutie minimalne 30 mindt,
no v zavislosti od rozloZenia naplnenia, okolitej teploty
a vlhkosti, dizajnu zariadenia a pouzitého obalu mézu byt
potrebné dlhsie casy.

Poznamka: AK pri repasovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/CJD, Svetova zdravotnicka organizacia
(SZ0) odporuca nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parni sterilizaciu: 134 °C na 18 miniit. Tieto pomdcky su
kompatibilné s tymito parametrami.
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Uchovavanie

¢ Ak so stipravou nastrojov GUSS pouzivate systém sterilizacnej
nadoby, v pokynoch vyrobcu si pozrite schvalené terminy udrzby
na zabezpecenie sterility.

Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat na ur¢enom
mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané

a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom,
Skodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouZzitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuta, nevykazuje znamky vniknutia
vlhKosti alebo nevhodnej manipulacie. Ak st pritomné
ktorékolvek z tychto podmienok, potom sa obsah povaZuje
za nesterilny a musi sa repasovat pomocou cistenia,
zabalenia a sterilizacie.
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Symboly pouzité na oznaceni':

A\

oNLY

MAT

SRYERAELED R A

n
2}
3

&

!Informacie o CE si pozrite na oznaceni.

Upozornenie.

Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky

len na lekdra alebo na jeho predpis

Oznacenie CE!

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu !

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Datum vyroby

Kéd 3arze

Katalégové cislo

Pozri navod na pouzitie
Zdravotnicka pomocka
Mnozstvo

Krajina vyrobcu

Material
Nehrdzavejiica ocel

Distributor
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I Slovens¢ina - SL I

Kratkostebelni instrumentarij
GLOBAL UNITE™
Navodila za uporabo in ponovna obdelava

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:

» Instrumente za ponovno uporabo v kompletu
kratkostebelnih (GUSS) instrumentov GLOBAL UNITE™
(dobavljene kot nesterilne), ki jih distribuira
DePuy-Synthes in so predvideni za uporabo in ponovno
obdelavo v okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in
dodatki se lahko varno in u¢inkovito ponovno obdelajo z
uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano ro¢no/samodejno
¢iScenje in sterilizacijskih parametrov, navedenih v tem
dokumentu, RAZEN ¢e je drugace dolo¢eno v navodilih,
ki spremljajo specifi¢en instrument.

¢ Dovajalni sistem za ponovno uporabo (kovcek, pladenj in
pokrovi), ki drzi komplet instrumentov GUSS za zascito,
organizacijo, parno sterilizacijo in dovajanje do kirurskega
polja.

» Nekateri izdelki morda niso licencirani v vseh pravnih
pristojnostih.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Opis

Komplet instrumentov GUSS je komplet medicinskih instrumentov,
ki se uporabljajo med artroplastiko ramena. Komplet pripomockov
se uporablja za pripravo nadlahtnice med anatomskimi ali
reverznimi zamenjavami ramena. Instrumenti so za veckratno
uporabo in jih je mogoce ponovno sterilizirati z uporabo
standardnih metod, ki so na voljo v bolni$nicah in ortopedskih
centrih.

Predvidena uporaba

Komplet instrumentov GUSS je komplet medicinskih instrumentov,
ki se uporabljajo med artroplastiko ramena. Komplet pripomockov
se uporablja za pripravo nadlahtnice med anatomskimi ali
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reverznimi zamenjavami ramena. Instrumenti pomagajo pri
povrtavanju, brusenju in poravnavanju povrtane povrsine
nadlahtnice med operacijo.

Dovajalni sistemi (kovcki, pladnji in pokrovi) so predvideni

za za$Cito in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in
dovajanjem do kirurskega polja. Dovajalni sistemi (kovcki in
pladnji) sami niso zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani
so za lazje izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo

v povezavi z ovojnim materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot
primernega doloci FDA). Ovojni materiali so zasnovani tako, da
omogocajo odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare
(suSenje) ter zagotavljajo sterilnost notranjih komponent.

Indikacije za uporabo

Kratkostebelni instrumentarij Global Unite (GUSS) druzbe Tecomet
je namenjen uporabi za vsajanje kratkostebelnega sistema za
ramena GLOBAL UNITE druZzbe DePuy v skladu z odobrenimi
indikacijami za uporabo in kontraindikacijami.

Kontraindikacije

Ti ortopedski instrumenti so predvideni za uporabo na naroc¢ilnico.
Instrumente sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno
osebje. Ti instrumenti niso predvideni za uporabo pri drugih
kirurskih pristopih ali na drugih anatomskih lokacijah.

Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo v
kombinaciji z izdelkom

Proksimalna povrtalna vodila so namenjena uporabi z drzalom
povrtala, proksimalnimi modularnimi adapterji povrtala,
merilnimi diski za modularni vsadek in proksimalnimi
modularnimi povrtali.

Brosteotomi so namenjeni uporabi z drzalom vsadka. Sestavijo
se tudi v epifizealne in proksimalne preizkusne komponente
Povrtala s krogelno konico so namenjena uporabi z zatikalnim
T-rocajem in prilagodljivo sponko resekcijskega vodila.

Klju¢ je namenjen uporabi z brosteotomi in stebli vsadkov.

YA

OPOZORILA

o onv Zyezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.
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Zaradi posebnosti zasnove pripomockov ni dovoljeno uporabljati
z nobenimi drugimi vsaditvenimi sistemi proizvajalca, razen z za
to doloCenimi.

Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni
nesterilni, je treba pred vsako uporabo ocistiti in sterilizirati
v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno
za§citno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim ¢is¢enjem
in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢i$¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov

z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna
previdnost.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo in
suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov

za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlaZna vrocina).

Fiziolo$ka raztopina in Cistilna/razkuzevalna sredstva, ki
vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali
jodid, so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se biolo§ka umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno ¢i$c¢enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo u¢inkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakrsnimkoli postopkom samodejnega
CiS¢enja se priporoca temeljito ro¢no ¢is¢enje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem c¢i$cenju ni dovoljena uporaba kovinskih $¢etk in
razmascevalnih blazinic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino
in zakljucni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri ro¢nem ¢is¢enju
uporabljajte samo najlonske $cetke z mehkimi $¢etinami
razli¢nih oblik, dolZzin in velikosti.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehc¢ana voda iz pipe
se lahko uporablja za ve¢ino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti preciS¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.
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e Zainstrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali vecje od 140 °C, ker
bo prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Oljna sredstva ali silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati
na kirurskih instrumentih.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
cezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Za uporabo instrumenta so potrebne izku$nje uporabnika

in usposabljanje za kirurske posege. Tega instrumenta ne
uporabljajte za kakr$nekoli namen, ki odstopa od predvidene
uporabe pripomocka, saj to lahko resno vpliva na varnost in
delovanje izdelka.

Zivljenjska doba pripomocka

« Komplet instrumentov GUSS sestavljajo instrumenti za
veckratno uporabo. Pricakovana Zivljenjska doba je odvisna

od pogostosti uporabe ter nege in vzdrZevanja instrumentov.
Vendar kljub pravilnemu rokovanju ter ustrezni negi in
vzdrzevanju ne gre pricakovati, da bodo instrumenti za
veckratno uporabo trajali ve¢no.

Instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe pred
vsako uporabo. Instrumentov, ki kazejo znake poskodbe ali
cezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

o 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
doloci glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, sestavljene iz polimerov, ali vklju¢ene polimerne
komponente je mogoce sterilizirati z uporabo pare, vendar ti
niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne povrsine
kaZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe (npr. rahlo pokanje,
razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja, jih

je treba zamenjati. Ce potrebujete zamenjavo, se obrnite na
predstavnika druzbe DePuy-Synthes.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo

se priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in ¢istilna
sredstva.
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 Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo
za CiS¢enje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavabh, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma
kjer obstajajo pomisleki glede prionskih bolezni, kot sta
transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeld-
Jakobova bolezen (CJD). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo
s pripomocKov, sicer lahko pride do razkroja, ki skrajsa
Zivljenjsko dobo pripomocka.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo

strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/

izvajalec obdelave odgovoren za upoStevanje zadevnih zakonov in

dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno obdelavo so bila potrjena
kot primerna za pripravo instrumentov in dodatkov za veckratno
uporabo na kirursko uporabo.

A OPOZORILO Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se priprava na ponovno obdelavo
izvede z ustrezno opremo in materiali in da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseZe Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da
so oprema in postopki validirani in se redno preverjajo.

& OPOZORILO Ce uporabnik/bolnisnica/izvajalec
zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba
odstopanje ovrednotiti glede ucinkovitosti, da se preprecijo
morebitne nezelene posledice.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe

¢ Skrpo za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke polozite v vsebnik z
destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.
Opomba: Z namakanjem v proteoliticno encimsko
raztopino, pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olaj$a
CiSCenje, Se posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli,
kot so svetline, povrsini, ki sta v stiku, slepe odprtine in
kanile.
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« Ce instrumentov ni mogoce namakati ali ohranjati vlazne, jih
je treba ocistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost zasusitve pred ¢iS¢enjem.

Vsebniki in transport

» Uporabljene instrumente je treba transportirati v
dekontaminacijsko obmocje za pripravo na ponovno obdelavo
v zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci nepotrebno
tveganje kontaminacije.

Priprava na ¢i$¢enje

Instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba razstaviti
pred ¢iS¢enjem in sterilizacijo. Postopek razstavljanja, kjer

je to potrebno, je na splo$no samoumeven, vendar so za bolj
kompleksne instrumente priloZena navodila za uporabo, ki jih je
treba upostevati.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je mogoce
opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje
instrumentov, ce se to ne priporoca.

Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede redcenja in temperature. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.

Opomba: Ce obstojeée raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti svezZe Cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega cisc¢enja

¢ Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

¢ Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povr$inami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi
stik raztopine z vsemi povr§inami instrumenta.

¢ Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med
namakanjem podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi
$cetinami, tako da je odstranjena vsa vidna umazanija.
Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost je treba
nameniti $pranjam, zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta,
grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami
ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s
tesno prilegajoco se in zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami.
Tesno prilegajoco se zaobljeno krtaco vstavite v svetlino, slepo
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odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne
predele.

Korak 5: Pripravite ultrazvo¢no Cistilno kopel z detergentom
in izvedite razplinjevanje v skladu s priporo¢ili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v istilno raztopino in jih
nezno stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe
odprtine in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo
mehurcki in zagotovi stik raztopine z vsemi povrsinami
instrumenta. Zvocno €i$¢enje instrumentov izvedite v skladu s
¢asom, temperaturo in frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec
opreme in ki so optimalni za uporabljeni detergent. Priporoca se
minimalno deset (10) minut.

Opombe:

e Med ultrazvo¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.

* Popolnoma razprite zglobne instrumente.

o Uporabite Zi¢ne mreZne Kkose ali pladnje, zasnovane za
ultrazvocne ¢istilnike.

* Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvo¢nega
Ciscenja z uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti,
testa z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

Korak 6: Odstranite instrumente iz ultrazvo¢ne kopeli in jih
spirajte s precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako
dolgo, da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali
bioloske umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in
zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine,
kanile in druge tezko dostopne predele.

Korak 7: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusc¢a
vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za
odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih
predelov.
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Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢iS¢enja

¢ Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povr$inami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi
stik raztopine z vsemi povr§inami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, tako da

je odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premi¢ne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam

in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi.
Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s prilegajoco
se zaobljeno krtaco z najlonskimi S¢etinami. Prilegajoco se
zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami vstavite v svetlino,
slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne
predele.

Korak 5: PolozZite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZzevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med ¢i§€enjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali
obrnjene na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za
pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in kosev.
Ce je pralnik/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali
(npr. za kanilirane instrumente), jih uporabljajte po navodilih
proizvajalca.

Korak 6: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega

cikla za instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih
proizvajalca. Priporocajo se naslednji minimalni parametri za
pralni cikel:
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Cikel | Opis

Predpranje ¢ Hladna zmehcana voda iz pipe ¢
2 minuti

Encimsko prsenje in namakanje ¢ Vro¢a zmehcana
voda iz pipe ¢ 1 minuta

Spiranje ¢ Hladna zmehc¢ana voda iz pipe

Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) ¢
2 minuti

Spiranje e Vroca preciS¢ena voda (64-66 °C) ¢
1 minuta

SuSenje z vro¢im zrakom (116 °C) ¢ 7-30 minut

Opombe:

Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika.

Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano
ucinkovitostjo (npr. opredelitev primernosti s strani
FDA ali validacija s standardom ISO 15883).

Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen

od Koli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/
razkuZevalniku.

Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje
pralnike/razkuZzevalnike s standardnimi cikli in lahko
po pranju z detergentom vkljucijo tudi postopek
spiranja s toplotnim razkuzevanjem nizke ravni. Cikel
toplotnega razkuZevanja je treba izvesti za doseganje
minimalne vrednosti A0 = 600 (npr. 90 °C za 1 minuto v
skladu z ISO 15883-1), in je zdruzljiv z instrumenti.
Ce je na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, mlecna
raztopina za instrumente ali enakovreden material,
namenjen za aplikacijo na medicinskih pripomockih, in
se lahko uporabi na instrumentih, razen ¢e je drugace
navedeno.

Koraki ro¢nega ci$cenja za sterilizacijski vsebnik

e Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca.
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» Z mehko gobico ali krpo oistite vse povrsine pokrova vsebnika
in pladnje za instrumente.

« Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.

» Temeljito osusite komponente vsebnika.

Koraki samodejnega ¢iS¢enja za sterilizacijski vsebnik

Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca pralnika.

Komponente vsebnika polozite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

Ko je cikel ¢iScenja zakljucen, odstranite komponente vsebnika
in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlazne, jih
osusite s ¢istimi krpami, ki ne pusc¢ajo vlaken.

RazkuZevanje

e Instrumente je treba na koncu sterilizirati pred uporabo. Glejte
navodila za sterilizacijo spodaj.

» RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/
razkuzevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.

Susenje

¢ Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje
vlage iz svetlin, odprtin, kanil in teZko dostopnih predelov.

Pregled in testiranje

« Po CiSCenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede
ostankov biolo$ke umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija
Se vedno prisotna, ponovite postopek ¢is¢enja.
Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe
in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in
se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.
e Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:
« Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti
neprekinjeni.
o Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.
« Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmodju premikanja.
¢ Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka
zapreti.
¢ Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in
deformacij.
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» Kjer instrumenti predstavljajo del ve¢jega sklopa,
preverite, ali so vse komponente na voljo in pripravljene za
sestavljanje.

e Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov ¢ezmernih
povrsinskih poskodb (npr. rahlo pokanje, razpoke ali
razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja. Ce je
instrument poskodovan, ga je treba zamenjati.

Lubrikacija

Po ¢is¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente s
premic¢nimi deli (npr. zglobi, zaklepi, drseci ali vrteci deli)
namazati z vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na
raztopina za instrumente ali enakovreden material, predviden
za aplikacijo na medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe
in metode aplikacije.

Pakiranje za sterilizacijo

Instrumente in vsebnik je treba pravilno ocistiti pred
sterilizacijo.

Postavite instrumente v ustrezen poloZzaj znotraj dostavnega
sistema v skladu z oznacbami/oznakami v vsebniku.

Ko so v vsebnik naloZeni vsi predmeti, namestite pokrov in
pritrdite vse zapahe ali zaklepe.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en
kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski mosnjicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mos$njicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je
treba oviti z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI
ST79, smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

» Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolocen kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski ovoj ob upoStevanju metode dvojnega ovijanja
ali enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

o Upostevajte priporocila proizvajalca kovckov/pladnjev glede
nalaganja in teZe. Skupna teza ovitega kovcka ali pladnja ne
sme preseci 11,4 kg.

Sterilizacija

¢ Priporocena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vrocino/parna sterilizacija.

¢ Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja
(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.
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Vedno glejte in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285).
Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca glede
namestitve, validacije in vzdrzevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat,
ko so zahteve glede parne sterilizacije stroZje od tistih, ki so
navedene v preglednici spodaj.

Cas

Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Cas suSenja

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuumska/ 132°C 4 minute 40 minut
vakuumska faza
. Cas = .
Vrsta cikla Temperatura | . . . | Cassusenja
izpostavljenosti

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuumska/

134°C 3 minute 40 minut
vakuumska faza

Sugenje in hlajeni
« Priporoceni ¢as suSenja za enojno ovite instrumente je
30 minut, razen Ce je drugace navedeno v specifi¢nih
navodilih pripomocka.
« Po suSenju se priporoc¢a 15-minutni ¢as odprtih vrat.
¢ Po susenju se priporoca 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaZnosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.
Opomba: Parametri za razkuzevanje/parno sterilizacijo, ki
jih priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) za
pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, Kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za
18 minut. Ti pripomocki so zdruzljivi s temi parametri.

Shranjevanje

Ce uporabljate sterilizacijski vsebniski sistem s kompletom
instrumentov GUSS, glejte navodila proizvajalca glede
validiranega obdobja vzdrzevanja sterilnosti.
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e Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati v
namenskem obmocdju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in omogoca za$cito pred prahom, vlago, insekti,
Skodljivci in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
filter) ni pretrgana, perforirana, ne kaze znakov vlage

ali poseganja vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj,

se vsebina Steje za nesterilno in jo je treba ponovno
pripraviti na ponovno uporabo s ¢iS¢enjem, pakiranjem in
sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na nalepki*:
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1Za informacije o oznaki CE glejte navodila.

Pozor!

Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega

pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

Oznaka CE!

Oznaka CE s $tevilko priglaSenega organa # !

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum izdelave

Koda serije
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Medicinski pripomocek

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

Material
Nerjavno jeklo

Distributer
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I Svenska - SV

GLOBAL UNITE™ instrument med Kort stam
Bruksanvisning och ombearbetning

Dessa instruktioner éverensstimmer med ISO 17664 och AAMI
ST81. De giller for foljande:

o Ateranvandbara instrument i instrumentsatsen
GLOBAL UNITE™ (GUSS) instrument med kort stam
(levereras osterila), &\ som distribueras av DePuy-Synthes,
ar avsedda for anvandning och ombearbetning i
sjukhusmiljé. 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 medféljer ett visst instrument.

o Ateranvindbart leveranssystem (fodral, bricka och lock)
som innehaller instrumentsatsen fér GUSS instrument for
skydd, organisering, angsterilisering och 6verldmnande till
det kirurgiska faltet.

o Vissa produkter ar kanske inte licensierade i alla
jurisdiktioner.

BRUKSANVISNING

Material och begriansade d&mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Beskrivning

GUSS instrumentset dr medicinska instrumentset som anvands
vid axelledsplastik. Dessa set av enheter anvands for att férbereda
Overarmsbenen under anatomisk eller omvéand axelledsplastik.
Instrumenten dr ateranvandbara och kan omsteriliseras

med standardmetoder som r tillgéngliga for sjukhus och
ortopedkliniker.

Avsedd anviandning

GUSS instrumentset ar medicinska instrumentset som anvands
vid axelledsplastik. Dessa set av enheter anvands for att férbereda
Overarmsbenen under anatomisk eller omvand axelledsplastik.
Instrumenten hjalper till att borra, brotscha och anpassa
Overarmsbenen under operationen.
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Leveranssystem (fodral, brickor och lock) ar avsedda for skydd

och organisering av instrumenten under sterilisering och
6verlamnande till det kirurgiska féltet. Leveranssystemen (fodral
och brickor) ar inte konstruerade for att bevara steriliteten pa egen
hand. De &r konstruerade for att underlatta steriliseringsprocessen
nar de anvénds tillsammans med omslagsmaterial (FDA-godkant
steriliseringsomslag). Omslagsmaterialen har konstruerats for att
tillata lufttomning, angpenetrering/-evakuering (torkning), och for
att bevara steriliteten hos de interna komponenterna.

Indikationer for anvindning

Tecomet Global Unite for instrumentering av kort stam (GUSS)
ar avsedd att anvédndas for att implantera DePuy GLOBAL UNITE
axelsystem for axel med kort stam i enlighet med dess tydliga
indikationer om anvandning och kontraindikationer.

Kontraindikationer

Dessa ortopediska instrument ar for féreskriven anvandning.
Instrumenten ska endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.
Dessa instrument ar inte avsedda for anvandning i andra
kirurgiska tekniker eller pa andra anatomiska stéllen.

Tillbehor och/eller andra enheter avsedda att anvdndas i
kombination med produkten

Proximala brotschguider ar avsedda att anvandas med
brotschhallaren, proximala modulara brotsch-adapter, modulara
storleksguider for implantat och proximala moduléra brotschar.
Brosteotomer dr avsedda att anvdndas tillsammans med
implantathdllaren. De kommer ocksd att monteras pa epifyseala
och proximala provkomponenter

Brotscharna med kulspets ar avsedda att anvindas med sparrhakens
T-handtag och den justerbara klamman i resektionsguiden.
Skiftnyckeln ar avsedd att anvandas tillsammans med
brosteotomer- och implantatstammarna.

YA

VARNINGAR

o Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas
av ldkare eller pa ldkares ordination.

Pa grund av konstruktionsspecifikationer, bor enheterna inte
anvandas med ndgra andra tillverkares implantatsystem &n de
som specificeras.
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o Ateranvandbara instrument och tillbehér som tillhandahalls
icke-sterila madste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Personlig skyddsutrustning ska baras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument och tillbehor.

Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial, om
de finns, maste avlagsnas fran instrumenten fore den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av
instrument och tillbehdr med vassa eggar, spetsar och tander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma

och torr virme rekommenderas inte for sterilisering av
ateranvandbara instrument. Anga (fuktig varme) ar den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvétskor och vavnadspartiklar inte
tillats torka pd anvanda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumens, blindhél,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengéring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens yta
och ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuka borst
av olika form, langd och storlek for att underlitta den manuella
rengdringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kinsliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvéndas for storre delen av skéljningen, men
renat vatten ska anvandas for den sista skoljningen for att
forhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller 6verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmorjmedel far inte anvindas pa kirurgiska
instrument.
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¢ Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmadrksamhet iakttas for att sdkerstalla att instrumenten inte
utstts fér verdriven kraft under anvindning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Instrumenten ska anvandas i enlighet med anvidndarens
erfarenhet av och utbildning i kirurgiska ingrepp. Anvand

inte detta instrument for ndgot annat syfte dn dess avsedda
anvandning, eftersom det allvarligt kan paverka produktens
sdkerhet och funktionsduglighet.

Enhetslivslangd

e Instrumentsatsen fér GUSS instrument bestar av ateranvindbara
instrument. Livsldngden ar beroende pa anvandningsfrekvensen
och den vard och det underhall som tillignas instrumenten. Aven
om kirurgiska instrument hanteras pa ratt satt, skots korrekt och
utsétts for underhall bor det inte férvantas att dteranvandbara
instrument héller i evighet.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada
eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Begransningar for ombearbetning

¢ Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd dteranviandbara metallinstrument och tillbehor om inte
annat anges. Slutet av livsldngden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anvandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehaller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de &r inte
lika hallbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfor omfattande ytskador (t.ex.
krackelering, sprickor eller delaminering) eller forvrangning
eller ar synbart deformerade ska de bytas ut. Kontakta din
DePuy-Synthes-representant angdende bytesbehov.
Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av
ateranvindbara instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anvindas
for att rengoéra instrument av rostfritt stal och polymer i

lander dar sé kréavs enligt lag eller lokala férordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (C]JD), ar ett bekymmer.
Det dr av Kritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
neutraliseras och skoljs bort grundligt och fullstindigt fran
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enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning som
begransar enhetens livslangd.
Ilander dér kraven avseende ombearbetning ar strdngare an
de som ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sadana gallande lagar och forordningar.
Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda dteranvandbara
instrument och tillbehor for kirurgisk anviandning.

A VARNING Det ar anvandarens/sjukhusets/
sjukvardsleverantérens ansvar att sakerstalla att ombearbetningen
utfors med lamplig utrustning, lampliga material och att
personalen har genomgatt tillborlig utbildning for att uppnd

det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt att utrustning och
processer valideras och rutinméssigt 6vervakas.

& VARNING Varje avvikelse som gors av anvandaren/
sjukhuset/sjukvardsleverantéren fran dessa instruktioner ska
beddémas avseende effektivitet for att forhindra potentiella
oonskade foljder.

OMBEARBETNINGSINSTRUKTIONER

Vid anvindning

« Avldgsna overskott av biologisk smuts fran instrumenten med
en engdngstork. Placera enheterna i en behdllare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.
OBS! Blotldggning i en 16sning av proteolytiskt enzym
som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhil och
kanyler.

¢ Om det inte ar majligt att blotldgga instrumenten eller hélla dem
fuktiga bor de rengéras sa snart som mojligt efter anvandningen
for att minimera risken att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

¢ Anvinda instrument mdste transporteras till saneringsomradet
for ombearbetning i slutna eller 6vertackta behallare for att
forhindra onodig kontaminationsrisk.
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Forberedelse for rengoring

Instrument som utformats i flera delar maste tas isar fore
rengoring och sterilisering. Isartagningen, om en sadan ar
nodvandig, ar i allménhet sjalvklar, men fér mer komplicerade
instrument tillhandahalls bruksanvisningar som ska foljas.
OBS! All rekommenderad isdrtagning ar mojlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isir instrument utover det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spadning och den
temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvindas for att bereda rengéringslésningarna.
OBS! Firska rengoringslosningar ska beredas nar de
befintliga lI6sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengoring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsdnk instrumenten fullstdndigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mandgvrera instrument med svingtappar 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 sakerstélla att [6sningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blétlaggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
borst tills all synlig smuts har avldgsnats. Aktivera rorliga
mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
leder med svingtappar, boxlas, instrumentens tander, striva ytor
och omraden med rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengoras med en langsmal rund borste
med nylonborst. For in den langsmala runda borsten i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

0BS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad losning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlosningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga

och svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.
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o Steg 5: Bered ett bad for ultraljudsrengoring med
rengoringsmedel och avlufta det enligt tillverkarens
rekommendationer. Nedsank instrumenten fullstandigt i
rengoringslésningen och skaka dem forsiktigt for att avldgsna
inneslutna bubblor. Lumina, blindhdl och kanyleringar ska
spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sdkerstalla
att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor. Rengér
instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och den
frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren och
som dr optimala for det rengdringsmedel som anvédnds. Minst tio
(10) minuter rekommenderas.

Observera:

e Separera instrument av rostfritt stal fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengoringen for att
forhindra elektrolys.

 Oppna instrument med svéingtapp fullstindigt.

« Anvind tradkorgar eller korgar avsedda for
ultraljudstvattar.

¢ Regelbunden évervakning av ultraljudsrengéringens
prestanda med hjalp av en detektor for
ultraljudsaktivitet, ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

o Steg 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj
dem med renat vatten under minst en (1) minut eller tills
det inte aterstar nagra tecken pa rester av rengoringsmedel
eller biologisk fororening. Manévrera alla rorliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

¢ Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvindas for att avldgsna fukt
frdn lumina, hdl, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengéring

o Steg 1: Bered en l6sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymldsningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sakerstalla att losningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhdl och kanyleringar ska spolas med en spruta
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for att avlagsna bubblor och sakerstalla att losningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig
smuts har avldgsnats. Aktivera rérliga mekanismer. Sarskild
uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med svangtappar,
boxlas, instrumentens tander, strava ytor och omraden med
rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengoras med en ldngsmal rund borste med nylonborst. For
den ldngsmala runda borsten med nylonborst i lumen, blindhalet
eller kanylen med en vridrérelse medan du skjuter in den och
drar ut den flera génger.

0BS! All skrubbning ska utféras under enzymlosningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad l6sning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzyml6sningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga

och svangtappsforsedda delar medan du skdljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad diskmaskin/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
diskmaskin/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten
for maximal rengéringsexponering, t.ex. dppna alla instrument,
placera konkava instrument pa sidan eller upp och ned, anvand
korgar eller brickor avsedda for sddana maskiner, placera tyngre
instrument langst ned i brickor och korgar. Om diskmaskin/
desinfektionsmaskinen &r utrustad med specialstill (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvdndas enligt tillverkarens
instruktioner.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fordisk  Kallt, mjukgjort kranvatten ¢ 2 minuter

Sprej och blétlaggning i enzymldsning o
Varmt, mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut

3 Skolj ¢ Kallt, mjukgjort kranvatten
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Cykel | Beskrivning

Tvatt med rengéringsmedel e Varmt kranvatten
(64-66 °C) « 2 minuter

Skolj e Varmt renat vatten (64-66 °C) » 1 minut

Varmluftstorkning (116 °C) » 7-30 minuter

Observera:

Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.

En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkidnnande fran FDA (Food and Drug
Administration, amerikanska likemedelsmyndigheten),
validerad enligt ISO 15883) ska anvindas.

Torktiden visas som ett intervall eftersom den

ar beroende av vilken laststorlek som placeras i
diskmaskinen/desinfektionsmaskinen.

Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler

och de kan inkludera en skoljning for laggradig
viarmedesinfektion efter disken med rengéringsmedel.
Virmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett
minimivarde A0 = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet
med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrumenten.
Om en smorjcykel finns tillganglig som anvinder
vattenlésliga smorjmedel som Preserve®,

Instrument Milk eller motsvarande material avsedda for
tillampning pa medicinska enheter kan den anvindas
pa instrument om inget annat anges.

Steg for manuell rengoring av steriliseringsbehallare

Forbered en 16sning av rengéringsmedel med neutralt pH enligt
tillverkarens rekommendationer.

Rengor alla ytor pa behallarlocket och instrumentbrickorna med
en mjuk svamp eller trasa.

Skolj behallarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avlagsna rester av rengoringsmedlet.

Torka behéllarens komponenter noggrant.

Steg for automatisk rengoring av steriliseringsbehallare

¢ Forbered en 16sning av rengoringsmedel med neutralt pH enligt
rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.
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 Placera behdllarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt
som kommer att forhindra att de forflyttas och starta cykeln.

o Nir rengoringscykeln ar klar, avlagsna behéllarens komponenter
och verifiera att de ar torra. Om fuktighet observeras, torka
komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Desinfektion

« Instrumenten maste steriliseras slutgiltigt fére anvindning.
Se nedanstdende steriliseringsinstruktioner.

 Laggradig desinfektion kan anvandas som en del av en
diskmaskins-/desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa
steriliseras fore anvandning.

Torkning

o Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvindas for att avlagsna fukt fran
lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

o Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk fororening eller rengéringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengoringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sdkerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar nagra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan forsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

« Titta efter foljande vid inspektionen av enheterna:

o Eggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

¢ Kaftar och tander ska vara korrekt inriktade.

« Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfanget.

o Lasmekanismer ska kunna fastas sikert och stidngas enkelt.

¢ Ldnga, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgor en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgdngliga och
enkelt kan monteras ihop.

« Polymerytor ska inte uppvisa tecken pa alltfor omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering),
forvrangning eller synbar deformering. Om instrumentet ar
skadat ska det bytas ut.
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Smérjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. svangtappar, boxlds, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenlésligt smérjmedel, t.ex. Preserve®,
Instrument Milk eller motsvarande material for tillampning

pa medicinska enheter. Folj alltid smorjmedeltillverkarens
instruktioner avseende spadning, lagringslivslangd och
appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Instrument och behéllare maste rengoras korrekt fore
steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position inom
leveranssystemet i enlighet med behallarens markningar/
etikettering.

Nar behallaren ar laddad, satt pa locket och sakra alla sparrar
och las.

Engangsenheter kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA-godkand
eller ISO 11607-godkand) steriliseringspase eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sa att pasen
eller omslaget inte rivs sénder. Enheterna ska lindas in med
dubbla omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79,
AORN-riktlinjer).

Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

o Fodralet eller brickan maste lindas in i ett godkant (t.ex.
FDA- eller ISO 11607-godkant) steriliseringsomslag av
medicinsk kvalitet genom att folja metoden med dubbla
omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79,
AORN-riktlinjer).

» Folj fodral-/bricktillverkarens rekommendationer avseende
laddning och vikt. Den lindade brickans eller fodralets totala
vikt far inte 6verskrida 11,4 kg.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten.

Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5)
eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast
rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration
och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen
ska ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060-
eller EN 285-6verensstimmelse). Utover ovanstdende ska
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tillverkarens rekommendationer avseende installation,
validering och underhall foljas.

« Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna
en garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande
tabell.

o Lokala eller nationella specifikationer ska foljas nar kraven
pa angsterilisering ar mer konservativa an dem som anges i
tabellen nedan.

Cykeltyp I Temperatur I Exponeringstid I Torktid

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum,/ 132°C 4 minuter 40 minuter
vakuumpuls
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Rekommenderade parametrar i Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minuter 40 minuter
vakuumpuls
Torkni h kvlni

¢ Denrekommenderade torkningstiden for enskilda
inlindade instrument ar 30 minuter om inget annat anges i
instruktionerna for enheten.

e En 15 minuter lang tidsperiod med 6ppen dorr
rekommenderas efter torkning.

o En minsta kylningstid pa 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nodvandiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvénts.

OBS! De parametrar for desinfektion/angsterilisering
som rekc deras av Virldshal ganisationen
(WHO) for ombearbetning av instrument for vilka TSE-/
CJD-kontamination dr ett bekymmer ér foljande: 134 °C
under 18 minuter. Dessa enheter dar kompatibla med dessa
parametrar.

Forvaring

o Om ett steriliseringsbehallarsystem anvands med
instrumentsatsen for GUSS instrument, se tillverkarens
anvisningar avseende validerad underhallperiod for sterilitet.

o Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett markerat omrade
med begransat tilltrdde som ar vl ventilerat och ger skydd mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
fuktighetsvarden.
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OBS! Inspektera varje forpackning fore anviandning for att
sakerstilla att den sterila barridren (t.ex. omslag, pasen
eller filter) inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar
tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nigot
av dessa forhallanden foreligger betraktas innehallet som
icke-sterilt och det ska dd ombearbetas genom rengéring,
forpackning och sterilisering.
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Symboler som anvinds vid markning":

A\

oNLY

MAT

SRYERAELED R A

n
2}
3

&

Forsiktighet.

Icke-steril

Denna enhet fir, enligt amerikansk federal lag, endast
saljas av lakare eller pd lakares ordination

CE-marke!

CE-marke med nummer f6r anmalt organ # !

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum
Batchkod
Katalognummer

Se bruksanvisningen
Medicinteknisk produkt
Kvantitet

Tillverkningsland

Material
Rostfritt stdl

Distributor

Se markningen for CE-information.
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| Tiirkce - TR |

GLOBAL UNITE™ Kisa Stem Alet Diizeni
Kullanim ve Yeniden isleme Talimati

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Sunlar i¢in
gecerlidir:
o Saglik tesisi ortaminda kullanim ve yeniden isleme amagh
DePuy-Synthes tarafindan dagitilan GLOBAL UNITE™
Kisa Stem (GUSS) alet seti'ndeki (steril olmayan olarak
saglanan) yeniden kullanilabilen aletler. Tiim aletler ve
aksesuarlar belirli bir aletle gelen talimatta AKSI
BELIRTILMEDIKCE bu belgede saglanan manuel veya
kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve
sterilizasyon parametreleri kullanilarak giivenli ve
etkin bir sekilde tekrar islenebilir.
¢ Koruma, organize etme, buhar sterilizasyonu ve cerrahi
alana teslimat icin GUSS alet setini tutan tekrar kullanilabilir
dagitim sistemi (kutu, tepsi ve kapak).
e Bazi iiriinler tiim yargi bélgelerinde lisansh olmayabilir.

KULLANMA TALIMATI

Malzemeler ve kisitlanmis maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
igerdigini belirtmek i¢in iiriin etiketine bakin.

Tanim

GUSS alet diizeni seti, omuz artroplastisi sirasinda kullanilan
bir dizi tibbi alettir. Bu cihaz seti, anatomik veya ters omuz
replasmanlari sirasinda humerusu hazirlamak i¢in kullanilir.
Aletler yeniden kullanilabilir ve hastanelerde ve ortopedik bakim
merkezlerinde mevcut olan standart yontemler kullanilarak
yeniden sterilize edilebilir.

Kullanim Amaci

GUSS alet diizeni seti, omuz artroplastisi sirasinda kullanilan
bir dizi tibbi alettir. Bu cihaz seti, anatomik veya ters omuz
replasmanlari sirasinda humerusu hazirlamak i¢in kullanilir.
Aletler, ameliyat sirasinda humerusun oyulmasi, agilmasi ve
hizalanmasina yardimeci olur.
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iletme sistemlerinin (kutular, tepsiler ve kapaklar) sterilizasyon

ve cerrahi sahaya iletme sirasinda aletlerin korunmasi ve organize
edilmesi icin kullaniimasi amaglanmigtir. iletme sistemleri (kutular ve
tepsiler) kendi baglarina steriliteyi korumak tizere tasarlanmamigtir.
Bir ambalaj malzemesi (FDA izinli sterilizasyon sargisi) ile

birlikte kullanildiginda sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in
tasarlanmigtiz Ambalaj malzemeleri hava ¢ikarmayi miimkiin kilmak,
buhar penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin
sterilitesini korumak tizere tasarlanmiglardir:

Endikasyonlar:

Tecomet Global Unite Kisa Stem Enstriimantasyonu (GUSS), izin
verilen kullanim endikasyonlari ve kontrendikasyonlarina uygun
olarak, DePuy GLOBAL UNITE Omuz Sisteminin Kisa Stemini
implante etmek i¢in kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Bu ortopedik aletler regeteyle kullanilir. Bu aletler sadece vasifl
saglik personeli tarafindan kullanilacaktir. Bu aletler diger cerrahi
yaklasimlarda veya diger anatomik yerlerde kullanim i¢in degildir.

Uriinle kombinasyon halinde kullanilmasi amaglanmig
AKksesuarlar ve/veya diger Cihaz(lar)

Proksimal Oyma Kilavuzlari, Oyucu Tutucu, Proksimal Modiiler
Oyucu Adaptorleri, Modiiler implant Biiyiikliik Belirleme
Diskleri ve Proksimal Modiiler Oyucularla birlikte kullanilmak
lizere tasarlanmigtir.

Brosteotomlar, implant Tutucu ile birlikte kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Ayrica Epifiz ve Proksimal Deneme Bilesenlerine
bir araya gelecekler.

Mermi Ucu Oyuculari, Circir T-Kol ve Rezeksiyon Kilavuzunun
ayarlanabilir klempi ile kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Anahtarin Brosteotomlar ve Implant Stemleri ile kullanilmasi
amaglanmigtir.

YA

UYARILAR

o onv A B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

» Tasarim spesifikasyonlari nedeniyle, cihazlar belirtilenler
disindaki higbir tireticinin implant sistemleriyle
kullanilmamalidir.
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Steril olmayan A bir sekilde saglanan tekrar kullanilabilir
aletler ve aksesuarlar her kullanimdan énce bu talimata uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
calisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmahdir.

[k temizlik ve sterilizasyon éncesinde aletlerden mevcutsa
giivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmahdir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve
aksesuarlari kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli
olunmalidir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yéntemleri
tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu i¢in 6nerilmez.
Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yéntemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin giiriitiicidiir ve
kullanilmamalidir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlar1
kullanilmis aletlerin iizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilariin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Bir tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, liimenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen
ylizeyleri ve diger karmasik 6zellikleri olan aletler i¢in etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci 6ncesinde bu
tiir cihaz ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi onerilir.
Manuel temizlik sirasinda metal fir¢alar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmast i¢in
sadece cesitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde yumusgak killi
naylon fir¢alar kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlari narin aletlerin lizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanilmasindan kaginilmalidir. Yumusatilmis
musluk suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek i¢in son durulamada aritilmis su
kullanilmalidir.

Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya iizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢iinkii polimerde siddetli ytizey
hasari olusur.
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e Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullamlmamalidir.

o Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 giig
uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli olunmalidir. Agirt
glic, alet arizasina yol agabilir.

« Alet kullanimi kullanicinin cerrahi islemler konusundaki
deneyimi ve egitimiyle belirlenir. Bu aleti cihaz kullanim amaci
disinda herhangi bir amagla kullanmayin ¢iinki iiriiniin giivenlik
ve islevini 6nemli 6lgiide etkileyebilir.

Cihaz Omrii

o GUSS Aletleri Seti tekrar kullanilabilir aletlerden olusur. Omiir
beklentisi, kullanim siklig1 ve aletlerin gérdiigii bakima baghdir.
Ancak uygun muamele ve dogru bakimla bile tekrar kullanilabilir
aletlerin sonsuza kadar dayanmasi beklenmemelidir.

e Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular gosteren
aletler kullanilmamalhdir.

Tekrar isleme Sinirlamalar:

¢ Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge

metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar tizerinde

minimum etkisi vardir. Paslanmaz ¢elik veya diger metal cerrahi
aletler i¢in yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olugan asinma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren aletler

buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklar

kadar dayanikli degillerdir. Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasar1

(6rn. ¢atlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgulari veya

distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse

degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan

DePuy-Synthes temsilcinizle irtibat kurun.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak i¢in

kopiik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari

onerilir.

pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel

yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulasici Stingerimsi

Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)

ve Creutzfeldt-Jakob Hastalig1 (CJD) gibi prion hastaliklarinin

bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz ¢elik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice nétralize edilip durulanmasi
¢ok onemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan bozulma
olusabilir.
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Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar igleme talimati tekrar kullanilabilir cerrahi aletleri

ve aksesuarlari kullanima hazirlamak agisindan yeterli olarak
dogrulanmistir.

& UYARI Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyal
kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek tizere
personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/
hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir; bu durum
normalde ekipman ve islemlerin dogrulanip rutin sekilde
izlenmesini gerektirir.

A UYARI Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu
talimattan herhangi bir sapma, olas1 advers sonuglardan kaginmak
icin etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

TEKRAR iSLEME TALIMATI

Kullanma Noktasi

« Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla 6rtiin.
Not: Ureticiye gére hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma ézellikle liimenler, eslesen yiizeyler,

kor delikler ve Kkaniiller gibi karmagsik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastirir.

Aletler sviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik

oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere

kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire iginde

temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tagima

o Kullanilmis aletler tekrar isleme igin dekontaminasyon
bolgesine, gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek agisindan
kapali veya kapakli kutular i¢cinde taginmalidir.

Temizlik i¢in Hazirhk

Parcalarina ayrilmak tizere tasarlanmis aletler temizlik ve
sterilizasyon 6ncesinde sokiillmelidir. Gerekli durumlarda
sokiilmenin nasil yapilacag: genellikle bellidir ancak daha
karmasik aletler i¢in kullanma talimati saglanmistir ve
izlenmelidir.
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Not: Tiim 6nerilen sokme elle miimkiin olacaktir. Aletleri,
onerilenin 6tesinde sokmek i¢in asla gere¢ler kullanmayin.

¢ Tiim temizlik soliisyonlart tireticinin onerdigi diliisyon ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini hazirlamak
icin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir.

Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde taze temizlik soliisyonlar1 hazirlanmalidir.

Manuel Temizlik Adimlar1

o Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim
sollisyonu hazirlayn.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun

tiim alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya
daldirirken, yiizeyleri tiim goriiniir Kir giderilinceye kadar
yumusak naylon killi bir fircayla fir¢alayin. Hareket ettirilebilir
mekanizmalari ¢alistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli
menteseler, alet disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler
veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler,
kor delikler ve kaniiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir firca
kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak fir¢ayi liimen,
kor delik veya kaniil igine dondiirme hareketiyle yerlestirirken,
ayni zamanda birkag kez igeri itip disar1 ¢ekin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmalhidir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin
ve lireticinin dnerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklari
gidermek tizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun tiim
alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
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gecirilmelidir. Aletleri ekipman treticisinin 6nerdigi stire,
sicaklik ve siklikla ve kullanilan deterjan i¢in optimum sekilde
sonikasyona tabi birakin. Minimum on (10) dakika énerilir.

Notlar:

¢ Paslanmaz gelik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak icin diger metal aletlerden
ayirin.

¢ Menteseli aletleri tamamen agin.

o Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmis tel ag sepetler
veya tepsiler kullanin.

¢ Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik
aktivite detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya
SonoCheck™ ile diizenli olarak izlenmesi énerilir.

Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflagtirilmig
suda minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da
biyolojik kir bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket
ettirilebilir ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket
ettirin. Limenler, delikler, kantiller ve erisilmesi zor diger
bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 7: Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erigimi zor bélgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Adimlar1

Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklar1 gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun

tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir sirngayla sivi
gecirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri
tlim goriniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi

bir fircayla fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari
calistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet
disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler veya yaylari olan
bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve
kantiller siki oturan, naylon kill yuvarlak bir firga kullanilarak
temizlenmelidir. Sik1 oturan naylon killi firgay1 liimen, kor delik
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veya kaniil icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken, ayni
zamanda birkag kez igeri itip disari ¢ekin.

Not: Tiim fir¢calama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayn. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.

Adim 5: Aletleri uygun onaylanmus bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde
maruz kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor lireticisinin talimatini
izleyin; 6rnegin tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari tizerine
veya ters koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya
tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina
yerlestirin. Yikayici/dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kantile aletler
icin) donatilmigsa bunlari tireticinin talimatina gore kullanin.
Adim 6: Aletleri treticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongtisii kullanarak isleyin. Asagidaki
minimum yikama dongiisii parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tanim

On yikama ¢ Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e

' | 2 dakika

2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak
Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika

3 Durulama ¢ Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu

4 Deterjanl Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C) e

2 dakika

5 Durulama e Sicak Aritilmig Su (64-66 °C) 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) ¢ 7-30 dakika

Notlar:

« Yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gereKir.
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« Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi)
izni veya ISO 15883 uyarinca dogrulanmis) bir yikayici/
dezenfektor kullaniimalidir.

o Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen
yiik biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak
gosterilir.

o Birgok iiretici yikayic1/dezenfektorlerini standart
dongiilerle 6nceden programlar ve deterjan
yikamasindan sonra bir termal diisiik diizey
dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
dezenfeksiyon dongiisii minimum A0 = 600 elde edecek
sekilde (6rn. 90 °C, 1 dakika, ISO 15883-1 uyarinca)
yapilmali ve aletlerle uyumlu olmahdir.

¢ Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara
uygulama amach benzeri materyal gibi suda ¢oziiniir
bir kayganlastirici icin gecerli bir kayganlagtirma
dongiisii mevcutsa, aksi belirtilmedikge aletler iizerinde
kullanilmasi kabul edilebilir.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlik Adimlar:

o Ureticinin énerilerine gore notr pH degerine sahip bir deterjan
sollisyonu hazirlayn.

¢ Yumusak bir siinger veya bez kullanarak kutu kapag ve alet
tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

¢ Tiim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini akan
su altinda iyice durulayin.

¢ Kutu bilesenlerini iyice kurulayin.

Sterilizasyon Kutusunun Otomatik Temizlik Adimlar:

e Yikayicl iireticisinin 6nerilerine gore notr PH degerine sahip bir
deterjan sollisyonu hazirlayin.

¢ Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini 6nleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve dongiiyii baglatin.

¢ Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilegenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

Dezenfeksiyon

o Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmahdir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

« Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor
dongiistiniin bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica
kullanimdan once sterilize edilmelidir.
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Kurutma

o Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erigimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmig hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
agisindan iyice incelenmelidir. Halen kontaminasyon varsa
temizlik siirecini tekrarlayim.
Her cihazi tam olmalari, hasar ve asir1 asinma agisindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek
hasar veya asinma gozlenirse daha ¢ok isleme yapmayin ve
degistirmesi i¢in Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.
Cihazlar1 incelerken sunlara bakin:
¢ Kesici kenarlarda gentik olmamali ve kenarlari siirekli
olmalidir.
¢ Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmahdir.
¢ Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin
sekilde ¢caligmalidir.
« Kilitleme mekanizmalari sikica tutulmali ve kolayca
kapanmalidir.
o ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamalidir.
¢ Aletler daha biiytik bir tertibatin bir pargasi oldugunda tiim
bilesenlerin hazir oldugunu ve kolayca kuruldugunu kontrol
edin.
« Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasari (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar
veya delaminasyon), distorsiyon veya gozle goriiliir egrilme
belirtileri gostermemelidir. Alet hasarliysa degistirilmelidir.

Kayganlastirma

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce hareketli kisimlari
(6rn. menteseler, kilitli menteseler, kayan veya donen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda ¢6ziiniir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmig
esdeger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastirici tireticisinin diltisyon, raf 6mrii ve uygulama
yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

o Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

o Aletleri, iletme sistemindeki ilgili konumlarina, kutudaki
isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlestirin.
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Kutu dolduruldugunda kapag takin ve tiim kapak stirgtilerini
veya kilitlerini sabitleyin.

Tekli cihazlar, onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)
tibb1 sinif sterilizasyon poseti veya sargisi iginde paketlenebilir.
Poset veya sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda
dikkatli olunmahdir. Cihazlar cift sarg1 veya esdeger bir yontem
kullanilarak sarilabilir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu
Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayith Hemsire
Dernegi) Kilavuz Ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

» Kasa veya tepsi su ¢ift sargi yontemi veya esdegeri (ref:
AAMI ST79, AORN Kilavuz ilkeleri) izlenerek onayh (6rn.
FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif sterilizasyon
sargisi i¢ine sarilmalidir.

¢ Yiikleme ve agirhik i¢in kasa/tepsi lireticisinin 6nerilerini
izleyin. Sarili kasa veya tepsinin toplam agirhigi 11,4 kg
iizerinde olmamahdir.

Sterilizasyon

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu aletler i¢in 6nerilen yontemdir.
Her sterilizasyon yiikiiyle onayl bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi dnerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢alismast i¢in daima sterilizator
ireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica iireticinin montaj,
dogrulama ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
iizere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Asagidaki tabloda liste halinde verilenlerden daha konservatif
olduklarinda buhar sterilizasyonu gereklilikleri i¢in yerel veya
ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.

Déngii Tipi Sicaklik M"‘"S‘:izrgsilm '(S‘:;';‘l“
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum / 132°C 4 dakika 40 dakika
Vakum Puls

PN Maruz Kalma Kuruma
Dongii Tipi Sicakhik siiresi siiresi

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum / 134°C 3 dakika 40 dakika
Vakum Puls
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Kurutma ve Sogutma

o Tek sarili aletler i¢in 6nerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedikge 30 dakikadir.

e Kurutma sonrasinda 15 dakikalik bir agik kapi siiresi
onerilir.

¢ Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ¢evre sicakligi ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha uzun
siireler gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu agisindan bir endise
oldugunda aletleri tekrar isleme koymak i¢in Diinya
Saghk Orgiitii'niin (DSO) 6nerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika 134 °C.
Bu cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Saklama

GUSS alet setli bir sterilizasyon kutusu sistemi kullaniyorsaniz,
dogrulanmis sterilite bakim siiresi i¢in tireticinin talimatina
bakin.

Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve siirl erisimli,
iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hagereler ve agir1
sicaklik/nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

Not: Her paketi kullanimdan 6nce steril bariyerin (6rn.
sargl, poset veya filtre) yirtik veya delik olmadigindan,

nem bulgular gostermediginden veya kurcalanmis gibi
goriinmediginden emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin
herhangi biri mevcutsa icerigin steril olmadig: kabul edilir
ve temizlik, paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar
islenmesi gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller:

/N Dikkat.
Steril Olmayan

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
oNy doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE€  CEisareti

c € Onayli Kurum Numarastyla CE isareti'
2797

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici
Uretim Tarihi

Parti Kodu
Katalog Numarast

Kullanim Talimatina bagvurun
Tibbi Cihaz

Miktar

Uretim Ulkesi

Malzeme

HEIEEE Y N

[7)]
(7]
i}

Paslanmaz Celik

Distribiitor

A

ICE bilgileri igin etikete bakiniz.
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