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| English - EN |
’ Shoulder Revision
E COM E T Extraction Instruments

INSTRUCTIONS FOR USE

Description

The Shoulder Revision Extraction Instrument set is comprised of
a complete set of hand held instruments required for the revision
of a previous shoulder arthroplasty. The instruments are selected
and used at the discretion of the surgeon to perform various
surgical actions dependent upon the specific device function.

The set is provided with single-use pre-sterile osteotomes and

a sterilization container that holds the remaining reusable
instruments comprised of chisels, pliers, cement separators and
splitters, curettes, rongeurs, tamps, mallets, clamps, extractors,
slap-hammers, drill guides and bits, lamina spreaders, forks, and
handles.

Intended Use

The Shoulder Revision Extraction Instruments made by Tecomet
includes single-use sterile osteotome blades and a set of reusable
hand held instruments (e.g. curettes, pliers, chisels, extractors,
cement separators, clamps, mallet, etc.) designed to provide
various capabilities for removing implants from a previous
shoulder arthroplasty. The system also includes a sterilization
container designed to organize, protect and facilitate sterilization
of the reusable instruments when used in conjunction with an
approved wrapping material (e.g. FDA cleared sterilization wrap).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

A Warning

¢ The reusable instruments are provided NON-STERILE
and must be properly cleaned and sterilized prior
to each use.
o The sterilization container is not designed to maintain
sterility by itself. Only use the container system
with an approved sterilization wrapping material.



The container has feet that are designed for storage
purposes only and not to stack cases for sterilization.

* Osteotome blades are provided single-use sterile and
should not be re-used.

¢ Read these instructions completely before using the
devices.

¢ Itis the surgeon’s responsibility to be familiar with
the appropriate surgical techniques prior to use of
the devices.

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

¢ Do not use metal brushes, abrasive cleansers or
abrasive pads for cleaning.

Precautions

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

¢ The instruments should be inspected for damage and dull/
uneven cutting edges prior to each use. Instruments that show
signs of damage or degradation should not be used.

¢ The sterilization container should be inspected for damage
prior to each use. Careful attention should be paid to the
handle integrity and the container exterior to ensure no sharp
edges/burrs are present to tear the wrap.

Materials and Restricted Substance

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

Single Use Instruments

¢ The osteotome blades are labeled Single Use and are intended
to be used one time then discarded.

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

Limitations of Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has minimal

affect on the instruments. End of life for stainless steel or other

metal surgical instruments is normally determined by wear and

damage due to the intended use or misuse and not reprocessing.



CLEANING

e Itis highly recommended that as soon as possible after each
surgical procedure, and before sterilization, the instruments be
cleaned in order to limit the drying time of residue biologic soil
left on the instruments.

¢ Water quality used for diluting cleaning agents and for
rinsing instruments should be carefully considered. Use of
distilled water for cleaning and sterile water for rinsing is
recommended. Avoid using hot water as this will coagulate and
harden protein based soil.

¢ All cleaning agents and disinfectants must be prepared
according to the recommendations of their manufacturer.

Only use cleaning agents and disinfectants that have a nearly
nuetral pH and are approved for use on surgical instruments.

Point of Use Pre-cleaning

* Remove excess biologic soil and tissue from instruments using
disposable wipes.

e Assoon as possible after use, set instruments in a basin of
distilled water or in a tray covered with damp towels.

Manual Cleaning of Instruments

1. Prepare a proteolytic enzyme based detergent like Enzol (or
equivalent) and prepare a cleaning solution according to the
detergent manufacturer’s recommendation.

2. Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.

¢ While immersed actuate all hinged devices and those
with moving parts.

3. Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

o Using the brush, scrub all surfaces of the device. Pay
particular attention to any cutting features or rough
surfaces used for filing or abrading.

¢ Use a snug fitting pipe cleaner to access blind holes or
cannula. Insert and rotate in blind holes or pass the
pipe cleaner through any cannula three (3) times.

4. Rinse thoroughly with distilled water until all traces of
cleaning solution are removed.



e Actuate all hinged devices and those with moving
parts while rinsing.
Prepare an ultrasonic bath with a cleaning solution at
the concentration and temperature recommended by the
detergent manufacturer.
Submerge the instruments and activate the bath for a
minimum of 10 minutes. A frequency of 25 - 50 kHz is
recommended.
Remove and rinse the instruments in distilled or sterile
water for at least one (1) minute or until all traces of cleaning
solution are removed.
¢ Actuate all hinged devices and those with moving
parts while rinsing.
Visually inspect the instruments for visible soil and repeat
these cleaning steps if remaining soil is observed.
Dry the instruments with clean, lint-free wipes in preparation
for sterilization. Use clean pressureized air to remove moisture
from hard to reach areas.

Automated Cleaning of Instruments Using Washer-Disinfector

1.

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

Immerse instruments and soak for the time recommended by
the detergent manufacturer.

»  While immersed actuate all hinged devices and those
with moving parts.

Use a soft bristle cleaning brush and scrub the instruments
until all visible contamination has been removed. Scrub the
device below the surface of the cleaning solution to prevent
aerosolization of contaminants. Pay particular attention to the
features that will pose a challenge to effective cleaning. Follow
these general guidelines:

o Using the brush scrub all surfaces of the device. Pay
particular attention to any cutting features or rough
surfaces used for filing or abrading.

o Use a snug fitting pipe cleaner to access blind holes or
cannula. Insert and rotate in blind holes or pass the
pipe cleaner through any cannula three (3) times.

Rinse thoroughly with distilled water until all traces of
cleaning solution are removed.

» Actuate all hinged devices and those with moving
parts while rinsing.



5. Load instruments in an automated washer-disinfector in a
manner that maximizes exposure of the instrument surfaces.

6. Operate the washer-disinfector according to the
manufacturer’s instructions to ensure all cycle parameters (i.e.
time, temperature) are followed.

7. Remove instruments and check for remaining soil or wetness.
If soil remnants are observed repeat the automated cleaning
cycle. If remaining wetness is observed dry the instruments
with clean, lint-free wipes in preparation for sterilization.

Manual Cleaning of Sterilization Container

1. Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
manufacturer’s recommendations. Cleansers that are too
acidic or alkaline may damage the anodized finish of the
aluminum case.

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

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

4. Thoroughly dry the container components.

Automated Cleaning of Sterilization Container Using Washer-

Disinfector

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

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

3. 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.

STERILIZATION

Moist heat/steam sterilization is the preferred and recommended
method for the shoulder revision extraction instrument set.

The instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.

Place the instruments in their respective position within the
sterilization container according to the markings / labeling in the
container. Once the container is loaded put the lid on and secure
all lid locks. The closed container should now be wrapped with an
approved wrap according to the AAMI ST79 recommendations.
The container is now ready for sterilization according to the
parameters listed below.



Recommended Parameters for Steam Sterilization

Sterilization Exposure Exposure o n
Mode Temp. Time LV TS
Dynamic-Air- {4 3500 (3700F) 4 minutes 30 minutes
Removal
Dynamic-Air- o o . .
135°C (275°F) 3 minutes 30 minutes
Removal

* Fully loaded cases validated with 60 minutes cooling time

using two applications of Kimguard KC600 single ply wrap using
sequential envelope technique per AAMI ST79. The drying time
may vary due to sterilization equipment used, wrapping method,
and material. It is the health care facility’s responsibility to validate

the appropriate drying time using their process.



LABELING SYMBOLS

Manufacturer

Date of Manufacture
Catalog Number

Caution

BB EE

Consult Instructions for Use

,_
o
=

Lot Number
Non-Sterile Instrument

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

Sterile Instrument

CE Mark

CE Mark with Notified Body Number

Authorized Representative in the European Community

Symbol for “do not re-use,” “single use,” or “use only
once”

Medical Device

Quantity

Country of Manufacture

Distributor

GRMEolnlwb

Sterilized using irradiation

Refer to the labelling for CE information.



Additional Labeling:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

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

Device should be disassembled prior to
cleaning and sterilization.



I Frangais - FR I

r Instruments
COM E T d’extraction pour

reprise de I'épaule

NOTICE D’'UTILISATION

Description

Le jeu d'instruments d’extraction pour reprise de I'’épaule est composé
d’un jeu complet d’instruments manuels nécessaires a la reprise
d’une arthroplastie antérieure de I'épaule. Les instruments sont
sélectionnés et utilisés a la discrétion du chirurgien pour pratiquer
divers gestes chirurgicaux qui dépendent de la fonction du dispositif
en question. Le jeu est fourni avec des ostéotomes pré-stériles a
usage unique et un conteneur de stérilisation qui contient les autres
instruments réutilisables, notamment des burins, des pinces, des
séparateurs et des couteaux séparateurs de ciment, des curettes, des
rongeurs, des compacteurs, des maillets, des clamps, des extracteurs,
des marteaux extracteurs, des guides-forets et forets, des écarteurs
laminaires, des fourches et des poignées.

Utilisation

Les instruments d’extraction pour révision de I'épaule fabriqués
par Tecomet comprennent des lames d’ostéotome stériles a
usage unique et un ensemble d’instruments manuels réutilisables
(par exemple, curettes, pinces, burins, extracteurs, couteaux
séparateurs de ciment, clamps, maillet, etc.) congus pour offrir
diverses possibilités d’ablation des implants d’une arthroplastie
antérieure de I'épaule. Le systéme se compose également d'un
conteneur de stérilisation congu pour organiser, protéger et
faciliter la stérilisation des instruments réutilisables lorsqu'il
est utilisé conjointement avec des enveloppes approuvées (par
exemple, une enveloppe de stérilisation approuvée par la FDA).



AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

A Avertissement

Les instruments réutilisables sont fournis NON
STERILES et doivent étre adéquatement nettoyés
et stérilisés avant chaque utilisation.

¢ Le conteneur de stérilisation n’est pas cong¢u pour
maintenir la stérilité par lui-méme. Utiliser le systéme de
conteneur uniquement avec des enveloppes approuvées
pour la stérilisation. Le conteneur dispose de pieds qui
sont congus a des fins de stockage uniquement et non
pour empiler des boites pour la stérilisation.

* Leslames d’ostéotome sont fournies stériles a usage
unique et ne doivent pas étre réutilisées.

¢ Lire I'ensemble de ces instructions avant d'utiliser les
dispositifs.

¢ Il revient aux chirurgiens de se familiariser avec les
techniques chirurgicales appropriées avant d’utiliser
ces dispositifs.

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

» Ne pas utiliser de brosses métalliques ni de produits
ou de tampons abrasifs pour le nettoyage.

Précautions

10

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

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour
s’assurer qu'ils ne sont pas endommagés et n’ont pas de
bords tranchants émoussés ou irréguliers. Ne pas utiliser les
instruments qui présentent des signes d’'endommagement ou
de dégradation.

Avant chaque utilisation, inspecter le conteneur de stérilisation
pour s’assurer qu'il n’est pas endommagé. Une attention
particuliere doit étre accordée a I'intégrité de la poignée et
al'extérieur du conteneur pour s’assurer de I'absence de

tout bord tranchant ou de bavures susceptibles de déchirer
I'emballage.



Matériaux et substances réglementées

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

Instruments a usage unique

+ Les instruments étiquetés A usage unique sont destinés a étre
utilisés une fois, puis éliminés.

e Lesrisques associés a la réutilisation des instruments a usage
unique incluent, sans s’y limiter, le risque d’infection du
patient et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.

Limites relatives au retraitement

Un traitement répété conformément a ces instructions n'a
qu'un effet minime sur ces instruments. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres
métaux est normalement déterminée par le degré d'usure et
d'endommagement dii a I'utilisation prévue ou a une utilisation
incorrecte et pas au retraitement.

NETTOYAGE

¢ Il est fortement recommandé de nettoyer les instruments deés
que possible apres chaque intervention chirurgicale, et avant
stérilisation, afin de limiter le temps de séchage de souillures
biologiques résiduelles présentes sur les instruments.

o Porter une attention particuliére a la qualité de l'eau utilisée
pour diluer les produits de nettoyage et pour rincer les
instruments. Il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée
pour le nettoyage et de I'eau stérile pour le ringage. Eviter
d'utiliser de 1'eau chaude car elle provoque la coagulation et
I'endurcissement des souillures a base de protéines.

¢ Tous les produits de nettoyage et les désinfectants doivent
étre préparés conformément aux recommandations de leur
fabricant respectif. Utiliser uniquement des produits de
nettoyage et des désinfectants de pH pratiquement neutre
et approuvés pour une utilisation sur des instruments
chirurgicaux.

Pré-nettoyage sur point d'utilisation

«  Eliminer les souillures biologiques excessives et les débris
tissulaires des instruments a l'aide des lingettes jetables.

e Des que possible apres I'utilisation, placer les instruments
dans une bassine d'eau distillée ou sur un plateau a recouvrir
de serviettes humides.

11



Nettoyage manuel des instruments

1.

12

Préparer un détergent enzymatique protéolytique tel que
I’Enzol, (ou équivalent) et préparer une solution de nettoyage
selon les recommandations du fabricant du détergent.
Immerger les instruments dans la solution et les laisser
tremper pendant la durée recommandée par le fabricant du
détergent.

o Pendant qu'ils sont immergés, actionner tous les
instruments qui comportent des articulations et des
piéces mobiles.

Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans la
solution de nettoyage pour éviter que les contaminants ne se
transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux fonctions
pouvant poser probléme pour 'obtention d’un nettoyage
efficace. Observer les directives générales suivantes :

» Frotter toutes les surfaces du dispositif avec la brosse.
Veiller soigneusement aux parties tranchantes ou
surfaces rugueuses utilisées pour raboter ou abraser.

« Utiliser un cure-pipe bien adapté pour accéder aux
trous borgnes ou a la canule. Insérer et faire tourner
le cure-pipe dans les trous borgnes, ou faire passer le
cure-pipe a travers toutes les canules trois (3) fois.

Rincer soigneusement avec de I'eau distillée jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

Préparer un bain a ultrasons avec une solution de nettoyage
ala concentration et la température recommandées par le
fabricant du détergent.

Immerger les instruments et activer le bain pendant au moins
10 minutes. Une fréquence de 25 a 50 kHz est recommandée.
Retirer les instruments et les rincer dans de I'eau distillée ou
stérile pendant au moins une (1) minute ou jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

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



9.

Sécher les instruments avec des essuie-tout non pelucheux
propres en préparation a la stérilisation. Utiliser de I'air
comprimé propre pour éliminer toute humidité des zones
difficiles d’acces.

Nettoyage automatique des instruments au laveur-
désinfecteur

1.

Préparer une solution de détergent enzymatique selon les
recommandations du fabricant.

Immerger les instruments dans la solution et les laisser
tremper pendant la durée recommandée par le fabricant du
détergent.

« Pendant qu'ils sont immergés, actionner tous les
instruments qui comportent des articulations et des
piéces mobiles.

Utiliser une brosse de nettoyage a poils doux et frotter les
instruments jusqu’a ce que toute contamination visible soit
éliminée. Frotter le dispositif lorsqu’il est immergé dans la
solution de nettoyage pour éviter que les contaminants ne se
transforment en aérosols. Veiller soigneusement aux fonctions
pouvant poser probléme pour 'obtention d'un nettoyage
efficace. Observer les directives générales suivantes :

« Frotter toutes les surfaces du dispositif avec la brosse.
Veiller soigneusement aux parties tranchantes ou
surfaces rugueuses utilisées pour raboter ou abraser.

« Utiliser un cure-pipe bien adapté pour accéder aux
trous borgnes ou a la canule. Insérer et faire tourner
le cure-pipe dans les trous borgnes, ou faire passer le
cure-pipe a travers toutes les canules trois (3) fois.

Rincer soigneusement avec de I'eau distillée jusqu’a ce que
toutes les traces de solution de nettoyage soient éliminées.

¢ Pendant le ringage, actionner tous les instruments qui
comportent des articulations et des piéces mobiles.

Charger les instruments dans un laveur-désinfecteur automatique
de fagon a maximiser I'exposition des surfaces des instruments.
Utiliser le laveur-désinfecteur conformément aux instructions
du fabricant pour s’assurer que tous les paramétres de cycle
(c.-a-d. la durée, la température) sont observés.

Retirer les instruments et vérifier qu'il ne reste aucune
souillure ni humidité. En présence de souillure restante,
répéter le cycle de nettoyage automatique. Si des zones sont
toujours humides, sécher les instruments avec des lingettes
non pelucheuses propres en préparation de la stérilisation.

13



Nettoyage manuel du conteneur de stérilisation

1. Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant. Les produits de nettoyage
trop acides ou trop alcalins risquent d’'endommager la finition
anodisée de la boite en aluminium.

2. ATaide d’une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes
les surfaces de la base et du couvercle du conteneur et des
plateaux a instruments.

3. Rincer soigneusement les composants du conteneur a I'eau
courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.

4. Sécher soigneusement les composants du conteneur.

Nettoyage automatique du conteneur de stérilisation au

laveur-désinfecteur

1. Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant du nettoyeur.

2. Placer les composants du conteneur dans le nettoyeur de fagon
a empécher qu'ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

3. 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.

STERILISATION

La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
privilégiée et recommandée pour le jeu d’instruments d’extraction
pour reprise de I'épaule.

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

Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur
du conteneur de stérilisation selon les marques/I'étiquetage dans
le conteneur. Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle

et fermer tous les verrous du couvercle. Le conteneur fermé

doit maintenant étre emballé dans un emballage approuvé
conformément aux recommandations de la norme AAMI ST79.

Le conteneur est maintenant prét pour la stérilisation selon les
parameétres énumérés ci-dessous.

14



Parametres recommandés pour la stérilisation a la vapeur

Mode de Temp. Temps *Temps de
stérilisation d’exposition d’exposition séchage

Evacuation

d’air 132°C 4 minutes 30 minutes
dynamique
Evacuation

d’air 135°C 3 minutes 30 minutes
dynamique

* Les boites entiérement chargées sont validées avec 60 minutes
de durée de refroidissement en utilisant deux applications de
I'emballage monocouche Kimguard KC600 et une technique
d’enveloppement séquentiel selon la norme AAMI ST79. Le temps
de séchage peut varier en fonction de I'équipement de stérilisation
utilisé, de la méthode d’emballage et des enveloppes. Il incombe
al'établissement de soins de santé de valider le temps de séchage

approprié en utilisant son procédé.

15



SYMBOLES PRESENTS SUR LES ETIQUETTES
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de catalogue

Attention

Consulter la notice d’utilisation
Numéro de lot

Instrument non stérile

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

= PERPEHLE

Instrument stérile

Marquage CE

Marquage CE avec numéro de 'organisme notifié
Mandataire au sein de la Communauté européenne

Symbole signifiant « ne pas réutiliser », « usage unique »
ou « a utiliser une seule fois »

Dispositif médical

Quantité

Pays de fabrication

Distributeur

ce
®
D
7

Stérilisation par rayonnement

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

16



Etiquette supplémentaire :

« MANUAL USE
ONLY »

« REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION »

Le dispositif ne doit pas étre raccordé a
une source d'alimentation électrique et
est uniquement destiné a étre manipulé
manuellement.

Le dispositif doit étre démonté avant le
nettoyage et la stérilisation.

17



I Italiano - IT I

r Strumenti di estrazione
ECOM E T per la revisione della

spalla

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Il set di strumenti di estrazione per la revisione della spalla &
costituito da un set completo di strumenti manuali richiesti

per la revisione di una precedente artroplastica della spalla. Gli
strumenti vengono scelti e utilizzati a discrezione del chirurgo per
I'esecuzione di diverse attivita chirurgiche, a seconda della funzione
del dispositivo specifico. Il set & fornito con osteotomi monouso

e pre-sterili e un contenitore per sterilizzazione contenente gli
strumenti riutilizzabili rimanenti costituiti da scalpelli, pinze,
separatori e splitter in cemento, curette, pinze ossivore, impattatori,
mazzuoli, clamp, estrattori, martelli a massa battente, guide e punte
di perforazione, divaricatori laminari, introduttori, manopole.

Uso previsto

Gli strumenti di estrazione per la revisione della spalla realizzati da
Tecomet includono lame per osteotomo monouso e sterili e un set
di strumenti manuali riutilizzabili (ad es. curette, pinze, scalpelli,
estrattori, separatori in cemento, clamp, mazzuoli, ecc.) progettati
per fornire diverse funzionalita per la rimozione di impianti di una
precendente artroplastica della spalla. Il sistema include inoltre

un contenitore per sterilizzazione progettato per organizzare,
proteggere e agevolare la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili
quando usati unitamente a un materiale di avvolgimento approvato
(ad es. avvolgimento per sterilizzazione approvato dalla FDA).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

A Avvertenza

* Gli strumenti riutilizzabili sono forniti NON STERILI
e devono essere accuratamente puliti e sterilizzati
prima di ciascun utilizzo.
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11 contenitore per sterilizzazione non é progettato per
mantenere la sterilita. Utilizzare il sistema contenitore
con un materiale di avvolgimento per sterilizzazione
approvato. Il contenitore & dotato di piedini progettati
soltanto per scopi di conservazione e non per impilare
gli astucci per la sterilizzazione.

Le lame per osteotomo sono fornite sterili e monouso
e non devono essere riutilizzate.

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima di
usare i dispositivi.

Prima dell'uso dei dispositivi, & responsabilita del
chirurgo acquisire dimestichezza con le tecniche
chirurgiche pit appropriate.

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

Non usare spazzolini metallici, sostanze detergenti
abrasive o pagliette abrasive per la pulizia.

Precauzioni

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

medica.

¢ Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere
esaminati alla ricerca di eventuali danni e bordi taglienti non
piu affilati o irregolari. Gli strumenti che mostrano segni di

danni o degrado non devono essere usati.

¢ Prima di ciascun utilizzo, il contenitore di sterilizzazione

deve essere esaminato alla ricerca di eventuali danni. Occorre
prestare attenzione all'integrita dei manici e delle parti esterne

del contenitore per garantire che non siano presenti bordi/

bave taglienti che possano strappare I'avvolgimento.
Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

e Persapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta
arestrizione o materiale di origine animale, consultare

I'etichetta del prodotto.
Strumenti monouso

¢ Lelame per osteotomo sono contrassegnate come monouso e

devono essere utilizzate una sola volta e quindi gettate.

e Il riutilizzo di strumenti monouso implica, tra l'altro, il rischio

di infezione per il paziente e/o di ridotta affidabilita di

funzionamento.
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Limiti del ricondizionamento

Secondo queste istruzioni, il reprocessing ripetuto ha un effetto
minimo sugli strumenti. La fine della vita utile degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli & di solito causata
da usura e danni in seguito all'utilizzo corretto o meno e non dal
ricondizionamento.

PULIZIA

Si consiglia vivamente di pulire gli strumenti non appena
possibile dopo ogni intervento chirurgico e prima della
sterilizzazione, al fine di limitare il tempo di asciugatura dei
residui biologici sugli strumenti stessi.

Occorre tenere bene presente la qualita dell’acqua usata per
diluire i detergenti e per risciacquare gli strumenti. Si consiglia
di utilizzare acqua distillata per eseguire la pulizia e acqua
sterile per risciacquare. Evitare 'acqua troppo calda in quanto
coagula e indurisce i residui proteici.

Preparare tutti i prodotti per la pulizia e i disinfettanti
seguendo le istruzioni dei rispettivi fabbricanti. Utilizzare solo
prodotti per la pulizia e disinfettanti con pH quasi neutro e
approvati per I'uso su strumenti chirurgici.

Pulizia preliminare sul punto di utilizzo

Eliminare i residui e i tessuti biologici in eccesso dagli
strumenti servendosi di salviette monouso.

Non appena possibile dopo 'uso, immergere gli strumenti in
una bacinella di acqua distillata o in un vassoio coprendoli con
teli inumiditi.

Pulizia manuale degli strumenti

1.
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Preparare un detergente a base di enzimi proteolitici come
Enzol (o prodotto equivalente) e preparare una soluzione di
pulizia secondo i consigli del fabbricante del detergente.
Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.

¢ Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti

mobili mentre sono immersi.

Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:



¢ Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici
del dispositivo. Prestare particolare attenzione alle
parti taglienti e alle superfici ruvide usate per limare
o abradere.
¢ Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto
con le superfici interne di fori ciechi o cannule.
Inserire lo scovolino e farlo ruotare nei fori ciechi o
farlo passare attraverso le cannule, ripetendo queste
operazioni per tre (3) volte.
Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.
¢ Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi
articolati e quelli con parti mobili.
Preparare un bagno a ultrasuoni con una soluzione di
pulizia alla concentrazione e alla temperatura consigliate dal
fabbricante del detergente.
Immergere gli strumenti e attivare il bagno per un minimo di
10 minuti. Si consiglia una frequenza fra 25 e 50 kHz.
Rimuovere e sciacquare gli strumenti in acqua distillata o
sterile per almeno un (1) minuto o fino a rimuovere tutte le
tracce di soluzione di pulizia.
o Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi
articolati e quelli con parti mobili.
Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di sporco visibile;
se presente, ripetere le operazioni di pulizia descritte sopra.
Asciugare gli strumenti con panni puliti che non sfilacciano in
preparazione per la sterilizzazione. Usare aria compressa pulita
per rimuovere 'umidita dalle parti difficili da raggiungere.

Pulizia automatizzata degli strumenti con lavatrice/disinfettatrice

1.

Preparare una soluzione a base di detergente enzimatico
secondo i consigli del fabbricante.
Immergere gli strumenti e lasciarli a bagno per il tempo
consigliato dal fabbricante del detergente.

« Azionare tutti i dispositivi articolati e quelli con parti

mobili mentre sono immersi.

Usando uno spazzolino per pulizia a setole morbide, strofinare
gli strumenti fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile.
Per evitare la dispersione dei contaminanti in forma di aerosol,
strofinare il dispositivo sotto la superficie della soluzione di
pulizia. Prestare particolare attenzione alle caratteristiche che
possono rendere difficile una pulizia efficace. Seguire queste
linee guida generali:
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» Usando uno spazzolino, strofinare tutte le superfici
del dispositivo. Prestare particolare attenzione alle
parti taglienti e alle superfici ruvide usate per limare
o abradere.

¢ Usare uno scovolino che garantisca un buon contatto
con le superfici interne di fori ciechi o cannule.
Inserire lo scovolino e farlo ruotare nei fori ciechi o
farlo passare attraverso le cannule, ripetendo queste
operazioni per tre (3) volte.

4. Sciacquare scrupolosamente con acqua distillata fino a
eliminare completamente tutte le tracce di soluzione di pulizia.

¢ Durante il risciacquo, azionare tutti i dispositivi
articolati e quelli con parti mobili.

5. Caricare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
automatizzata in modo da ottimizzare 'esposizione delle
superfici degli strumenti stessi.

6. Azionare la lavatrice/disinfettatrice in base alle istruzioni
del fabbricante per garantire che vengano osservati tutti i
parametri dei cicli (ossia, tempo, temperatura).

7. Estrarre gli strumenti e controllare che non vi sia sporco
residuo o umidita. Se si osservano residui di sporco, ripetere
il ciclo di pulizia automatizzata. Se gli strumenti sono ancora
umidi, asciugarli con panni puliti che non sfilacciano, in
preparazione per la sterilizzazione.

Pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

1. Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo
i consigli del fabbricante. I detergenti troppo acidi o
troppo alcalini possono danneggiare la finitura anodizzata
dell'astuccio in alluminio.

2. Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici
della base del contenitore, il coperchio e i vassoi degli
strumenti.

3. Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore
sotto acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di
detergente.

4. Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione con

lavatrice/disinfettatrice

1. Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo i
consigli del fabbricante della lavatrice.
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2. Collocare i componenti del contenitore nella lavatrice in modo
da evitare che si spostino, quindi avviare il ciclo.

3. 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.

STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione a calore umido/vapore ¢ il metodo preferito e
consigliato per il set di strumenti di estrazione per la revisione
della spalla.
Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.
Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno del
contenitore di sterilizzazione, seguendo i contrassegni/le etichette
nel contenitore. Una volta caricato il contenitore, applicare il
coperchio e chiudere tutti i fermi del coperchio. Il contenitore
chiuso deve ora essere avvolto in un involucro approvato secondo
le pratiche consigliate nella norma AAMI ST79. 1l contenitore é ora
pronto per la sterilizzazione in base ai parametri elencati di seguito.
Parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore

Modalita di Temperatura Tempo di *Tempo di
sterili: i di esp i posizi asciugatura
Aspirazione
dinamica 132°C 4 minuti 30 minuti
dell’aria
Aspirazione
dinamica 135°C 3 minuti 30 minuti
dell’aria

* Si fa riferimento ad astucci completamente carichi convalidati
con un tempo di raffreddamento di 60 minuti e due avvolgimenti
in involucro a strato singolo Kimguard KC600, usando una tecnica
di avvolgimento sequenziale a norma AAMI ST79. Il tempo di
asciugatura puo variare in funzione dell'apparecchiatura di
sterilizzazione usata, del metodo e del materiale. E responsabilita
della struttura sanitaria convalidare il tempo di asciugatura
appropriato in base al procedimento seguito.
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SIMBOLI DELLE ETICHETTE

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di catalogo

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso
Numero del lotto

Strumento non sterile

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

= PERPELE

o
£
A

Strumento sterile

Marchio CE

Marchio CE con numero dell’'organismo notificato

NA A
<M m

Mandatario nella Comunita Europea

» o

Simbolo per “non riutilizzare”, “monouso” o “usare solo
una volta”

Dispositivo medico
Quantita

Paese di fabbricazione

VR Y E f

Distributore

&q
i

@

E
h

(=]

Sterilizzato tramite irradiazione
!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti.
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Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

11 dispositivo non deve essere collegato
a una fonte di energia elettrica ed &
destinato ad un uso esclusivamente
manuale.

1l dispositivo deve essere smontato
prima della pulizia e della
sterilizzazione.
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I Deutsch - DE I

r Instrumente fiir die
ECOME T Schulterrevisionsex-

traktion

GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Das Instrument fiir die Schulterrevisionsextraktion besteht aus
einem kompletten Satz von Handinstrumenten, die fiir die Korrektur
einer fritheren Schulterendoprothese erforderlich sind. Die
Instrumente werden im Ermessen des Chirurgen fiir chirurgische
Schritte verschiedener Art je nach der Funktion des jeweiligen
Produkts ausgewahlt und verwendet. Das Set enthalt vorsterile
Einweg-Osteotome und einen Sterilisationsbehélter, in dem sich
die tibrigen wiederverwendbaren Instrumente befinden: Meifel,
Zangen, Zementseparatoren und -spalter, Kiiretten, Rongeure,
Stampfer, Schldgel, Klemmen, Extraktoren, Schlag-Hammer,
Bohrfithrungen und -einsétze, Lamina-Spreizer, Gabeln und Griffe.

Verwendungszweck

Die von Tecomet hergestellten Instrumente fiir die
Schulterrevisionsextraktion umfassen sterile Einweg-Osteotomklingen
und einen Satz wiederverwendbarer Handinstrumente (z. B. Kiiretten,
Zangen, Meifiel, Extraktoren, Zementseparatoren, Klemmen, Schlagel
usw.), die dafiir ausgelegt sind, verschiedene Moglichkeiten zur
Entfernung von Implantaten aus einer fritheren Schulterendoprothese
zu bieten. Das System umfasst auch einen Sterilisationsbehalter, der
dazu dient, die wiederverwendbaren Instrumente zu organisieren, zu
schiitzen und die Sterilisation zu erleichtern, wenn er in Verbindung
mit einem zugelassenen Verpackungsmaterial (z. B. einer von der FDA
zugelassenen Sterilisationsfolie) verwendet wird.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A Warnung

¢ Die wiederverwendbaren Instrumente werden
UNSTERIL geliefert und miissen vor jedem
Gebrauch ordnungsgemaf? gereinigt und sterilisiert
werden.
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¢ Der Sterilisationsbehalter selbst ist nicht dafiir
ausgelegt, die Sterilitét alleine aufrechtzuerhalten.
Das Behaltersystem darf nur mit einem zugelassenen
Verpackungsmaterial fiir die Sterilisation verwendet
werden. Der Behdlter ist mit Fiif3en versehen, die nur
fiir die Lagerung vorgesehen sind, nicht zum Stapeln
der Behélter wéahrend der Sterilisation.

¢ Die Einweg-Osteotomklingen werden steril geliefert
und sollten nicht wiederverwendet werden.

¢ Vor dem Gebrauch der Produkte sind diese
Anweisungen vollstiandig zu lesen.

e Esliegtin der Verantwortung des Chirurgen, vor
dem Gebrauch der Produkte mit der angemessenen
chirurgischen Technik vertraut zu sein.

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

¢ Keine Metallbiirsten, scheuernden Reinigungsmittel
oder Scheuerkissen zur Reinigung verwenden.

Vorsichtsmafnahmen

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

o Die Instrumente sollten vor jeder Verwendung auf Schiden
und stumpfe/raue Schnittkanten untersucht werden.
Instrumente mit Anzeichen auf Beschiddigungen oder
Abnutzungen diirfen nicht verwendet werden.

e Der Sterilisationsbehélter sollte vor jeder Verwendung auf
Schaden untersucht werden. Dabei sollte besonders auf die
Unversehrtheit der Griffe sowie auf das AuBere des Behilters
geachtet werden, um scharfe Kanten/Grate auszuschlief3en, die
das Verpackungsmaterial zerschneiden kénnen.

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Instr te zum Ein auch

¢ Die Osteotomklingen sind mit Einmalgebrauch
gekennzeichnet und sind dafiir bestimmt, einmal verwendet
und dann entsorgt zu werden.
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¢ Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den
Einmalgebrauch sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten
und/oder beeintrachtigte Funktionssicherheit.
Einschriankungen der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung geméfS diesen Anweisungen

hat minimale Auswirkung auf die Instrumente. Das Ende

der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Abnutzung
und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgemafien Gebrauchs
oder eines Missbrauchs und nicht durch die Aufbereitung bestimmt.

REINIGUNG

¢ Eswird dringend empfohlen, die Instrumente so bald wie moglich
nach jedem chirurgischen Eingriff und vor der Sterilisation
zu reinigen, um die Trocknungszeit der auf den Instrumenten
verbleibenden biologischen Schmutzpartikel zu begrenzen.

¢ Die Qualitdt des zum Verdiinnen von Reinigungsmitteln und
zum Abspiilen von Instrumenten verwendeten Wassers
sollte sorgfaltig berticksichtigt werden. Zum Reinigen wird
destilliertes Wasser und zum Abspiilen steriles Wasser
empfohlen. Die Verwendung von heiflem Wasser ist zu
vermeiden, da dies zu einer Koagulierung und Verhartung von
eiweif3basierten Schmutzpartikeln fiihrt.

¢ Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen gemafl den
Empfehlungen des jeweiligen Herstellers zubereitet werden.
Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die einen
nahezu neutralen pH-Wert aufweisen und fiir die Verwendung
bei chirurgischen Instrumenten zugelassen sind.

Vorreinigung am Einsatzort

o Uberschiissige biologische Schmutzpartikel und Gewebe mit
Einwegtiichern von den Instrumenten entfernen.

¢ Instrumente so bald wie mdglich nach dem Gebrauch in eine
Schale mit destilliertem Wasser oder auf ein Tablett legen, das
mit feuchten Tiichern bedeckt wird.

Manuelle Reinigung von Instrumenten

1. Einen proteolytischen Enzymreiniger wie Enzol (o. a.)
vorbereiten und gemaf} der Empfehlung des Herstellers des
Reinigers eine Reinigungslosung ansetzen.

2. Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom
Hersteller des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit
beweglichen Teilen im Bad betatigen.
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Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente
abbilirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Das Instrument in der Reinigungslosung eingetaucht
abbiirsten, um ein Entweichen von Verschmutzungen in die Luft
zu verhindern. Achten Sie besonders auf die Merkmale, die eine
effektive Reinigung erschweren. Diese allgemeinen Richtlinien
sind zu befolgen:

¢ Alle Oberflachen des Gerates mit der Biirste
abbiirsten. Besonderes Augenmerk auf
Schneidmerkmale bzw. raue Oberfldchen legen, die
zum Fiillen oder Abreiben verwendet werden.

« Verwenden Sie einen gut sitzenden Pfeifenreiniger, um
Zugang zu Sacklochern oder Kaniilen zu erhalten. Den
Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch einfiihren
und drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei (3) Mal
durch eine etwaige Kaniilierung fithren.

Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslésung entfernt wurden.

o Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit

beweglichen Teilen beim Spiilen betatigen.
Ein Ultraschallbad mit einer Reinigungslosung gemafs
den Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers zur
Konzentration und Temperatur vorbereiten.
Die Instrumente hineinlegen und fiir eine Dauer von
mindestens 10 Minuten beschallen. Es wird eine Frequenz
zwischen 25 kHz und 50 kHz empfohlen.
Die Instrumente herausnehmen und in destilliertem oder
sterilem Wasser mindestens eine (1) Minute oder bis alle
Spuren der Reinigungslosung entfernt wurden durchspiilen.

o Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit
beweglichen Teilen beim Spiilen betatigen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
iiberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die
Reinigungsschritte wiederholen.

Zur Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente mit
sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen. Zum Trocknen von
schwer erreichbaren Stellen saubere Druckluft verwenden.

Reinigung von Instrumenten im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten

1.

Eine Losung aus Enzymreiniger geméaf} den Empfehlungen des
Herstellers vorbereiten.
Die Instrumente in die Losung legen und fiir die vom

Hersteller des Reinigers empfohlene Dauer einweichen lassen.
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o Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit
beweglichen Teilen im Bad betatigen.

3. Eine weiche Reinigungsbiirste verwenden und die Instrumente
abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Das Instrument vollstidndig in der Reinigungslosung eingetaucht
abbiirsten, um ein Entweichen von Verschmutzungen in die Luft
zu verhindern. Besonders auf schwer zu reinigende Merkmale
achten. Diese allgemeinen Richtlinien sind zu befolgen:

* Alle Oberflachen des Instruments mit der
Biirste abbiirsten. Besonderes Augenmerk auf
Schneidmerkmale bzw. raue Oberflachen legen, die
zum Fiillen oder Abreiben verwendet werden.

¢ Zur Reinigung von Sackléchern oder Kaniilierungen
einen eng anliegenden Pfeifenreiniger verwenden.
Den Pfeifenreiniger in das jeweilige Sackloch
einfithren und drehen, bzw. den Pfeifenreiniger drei
(3) Mal durch eine etwaige Kaniilierung fithren.

4. Griindlich mit destilliertem Wasser spiilen, bis alle Spuren der
Reinigungslosung entfernt wurden.

¢ Alle Instrumente mit Gelenken und jene mit
beweglichen Teilen beim Spiilen betatigen.

5. Die Instrumente so in einen Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten legen, dass die Oberflachen der
Instrumente bestmdéglich freigelegt sind.

6. Den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten gemaf
den Anweisungen des Herstellers in Betrieb nehmen, um
sicherzustellen, dass alle Zyklusparameter (wie Dauer und
Temperatur) eingehalten werden.

7. Die Instrumente herausnehmen und auf Restverschmutzungen
und Feuchtigkeit priifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar
sind, den Reinigungszyklus im Automaten wiederholen. Zur
Vorbereitung fiir die Sterilisation die Instrumente, falls sie
noch nass sind, mit sauberen, fusselfreien Tiichern trocknen.

Manuelle Reinigung des Sterilisationsbehilters

1. Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemaf den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten. Zu saure oder
zu basische Reiniger kénnen die eloxierte Oberflache des
Aluminiumbehélters angreifen.

2. Alle Oberflachen des Behalterunterteils, des Behalterdeckels
und der Instrumentensiebe mit einem weichen Schwamm oder
Tuch reinigen.
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3. Die Behalterkomponenten griindlich unter sauberem
flieflendem Wasser abspiilen, um alle Riickstdnde der
Reinigungslosung zu beseitigen.

4. Die Behilterkomponenten griindlich trocknen.

Reinigung des Sterilisationsbehilters im Reinigungs- und

Desinfektionsautomaten

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

2. Die Behalterkomponenten so im Reinigungsautomaten anordnen,
dass sie sich nicht verschieben kénnen, und den Zyklus starten.

3. Nach Abschluss des Reinigungszyklus die
Behilterkomponenten entnehmen und bestatigen, dass sie
trocken sind. Bei Nédsse die Komponenten mit sauberen,
fusselfreien Tiichern trocknen.

STERILISATION

Die bevorzugte und empfohlene Methode fiir das Instrumentenset fiir
die Schulterrevisionsextraktion ist die Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

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

Die Instrumente entsprechend den Behéltermarkierungen/-
beschriftungen an ihren jeweiligen Positionen im Sterilisationsbehalter
anordnen. Sobald der Behilter beladen ist, mit dem Deckel
verschliefen und alle Deckelsperren sichern. Der geschlossene
Behalter ist nun gemaf den Empfehlungen nach AAMI ST79 mit einem
zugelassenen Tuch zu umwickeln. Der Behalter ist nun bereit fiir die
Sterilisation geméf$ den nachstehenden Parametern.

Empfohl Par fiir die Damp ilisation
Sterilisations- | Einwirkungs- Einwirkungs- *Trocknungs-
modus temp. zeit dauer
Dynamische 132°C 4 Minuten 30 Minuten

Luftentfernung
Dynamische 135°C 3 Minuten 30 Minuten
Luftentfernung

*Voll beladene Behalter validiert mit einer Abkiihlzeit von
60 Minuten unter Verwendung zweier mittels sequentieller

Umbhiillungstechnik nach AAMI ST79 angebrachter Kimguard KC600
einlagiger Tiicher. Die Trocknungsdauer kann je nach verwendetem
Sterilisationsgerit, Umhiillungsart und -material variieren. Es liegt
in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung, die geeignete
Trocknungsdauer mithilfe ihres Verfahrens zu validieren.
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Hersteller

Herstellungsdatum
Katalognummer

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten
Losnummer

Unsteriles Instrument

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

Steriles Instrument

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Symbol fiir ,Nicht zur Wiederverwendung geeignet”,
»Einwegprodukt” oder ,Nur zum Einmalgebrauch”

Medizinprodukt

Menge

Herstellungsland

Héndler

Sterilisation mit Bestrahlung

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen.
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Zusitzliche Auszeichnung:

»MANUAL USE
ONLY"

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION"

Das Instrument darf an keine
Stromquelle angeschlossen werden.
Es ist ausschlieRlich zur manuellen
Handhabung bestimmt.

Das Instrument muss vor der Reinigung
und Sterilisation zerlegt werden.
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I Espaiiol - ES

r Instrumentos de
ECOM E T extraccion de revision

de hombro

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

El conjunto de instrumentos de extraccion de revisién de hombro
se compone de un conjunto completo de instrumentos de mano
necesarios para la revision de una artroplastia de hombro previa.
Los instrumentos se seleccionan y utilizan a discrecién del
cirujano para realizar diferentes acciones quirurgicas de acuerdo
con la funcidn especifica del dispositivo. El conjunto se suministra
con ostedtomos preestériles de un solo uso y un recipiente de
esterilizacion que contiene el resto de instrumentos reutilizables
formados por cinceles, alicates, separadores y divisores de
cemento, curetas, gubias, impactores, mazos, pinzas, extractores,
martillos deslizantes, guias de la fresa y brocas, separadores de
lamina, horquillas y mangos.

Indicacién de uso

Los instrumentos de extraccion de revisién de hombro fabricados
por Tecomet incluyen hojas de oste6tomo estériles de un solo

uso y un conjunto de instrumentos de mano reutilizables (p. ej.,
curetas, alicates, cinceles, extractores, separadores de cemento,
pinzas, mazo, etc.) disefiados para proporcionar diferentes
funciones para la extraccién de implantes en una artroplastia

de hombro previa. El sistema también incluye un recipiente de
esterilizacién disefiado para organizar, proteger y facilitar la
esterilizacién de los instrumentos reutilizables cuando se utilizan
junto con un material de envoltura aprobado (p. ej., envoltura para
esterilizacion aprobada por la FDA).

AVISOS Y PRECAUCIONES

A Aviso

» Los instrumentos reutilizables se suministran NO
ESTERILES y deben limpiarse y esterilizarse
adecuadamente antes de cada uso.
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o Elrecipiente de esterilizacion no esta disefiado para
mantener la esterilidad por si mismo. Utilice el sistema
de recipiente inicamente con un material de envoltura
para esterilizacion aprobado. El recipiente tiene patas
disefiadas exclusivamente para el almacenamiento y no
para apilar las cajas para la esterilizacion.

o Las hojas de oste6tomos se suministran estériles, son
de un solo uso y no deben reutilizarse.

¢ Lea todas estas instrucciones antes de utilizar los
dispositivos.

¢ Elmédico es responsable de estar familiarizado con
las técnicas quirtrgicas adecuadas antes del uso de los
dispositivos.

¢ Cuando se manipulen instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con
ellos debera emplearse equipo de proteccion personal
(PPE).

« No utilice cepillos metélicos, limpiadores abrasivos ni
estropajos abrasivos para la limpieza.

Precauciones

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

Los instrumentos deben inspeccionarse antes de cada uso para
detectar dafios y bordes cortantes romos o irregulares. No
deben utilizarse instrumentos que muestren sefiales de dafios
o de degradacién.

El recipiente para esterilizacién debe inspeccionarse antes de
cada uso para detectar dafios. Debe prestarse especial atencién
ala integridad del mango y al exterior del recipiente para
asegurarse de que no existen rebabas o bordes afilados que
puedan desgarrar la envoltura.

Materiales y sustancias restringidas

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

Instrumentos de un solo uso

Las hojas de oste6tomos que tenga la etiqueta Un solo
uso estan concebidas para utilizarse una sola vez y, luego,
desecharse.
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Entre los riesgos de reutilizar instrumentos de un solo uso
cabe mencionar, entre otros, el riesgo de infeccién para el
paciente o la reduccién de la fiabilidad del funcionamiento.

Limitaciones del reprocesamiento

El procesamiento repetido realizado segtin lo indicado en estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos.

El final de la vida 1til de los instrumentos quirurgicos de acero
inoxidable o de otros metales suele estar determinada por el
desgaste y los dafios producidos por el uso indicado y por el uso
incorrecto, y no por el reprocesamiento.

LIMPIEZA

Se recomienda encarecidamente limpiar los instrumentos
tan pronto como sea posible después de cada procedimiento
quirdrgico y antes de la esterilizacién, para limitar el tiempo
de secado de los restos bioldgicos residuales sobre los
instrumentos.

La calidad del agua utilizada para diluir los productos de
limpieza y para enjuagar los instrumentos debera considerarse
atentamente. Se recomienda utilizar agua destilada para
limpiar y agua estéril para enjuagar. Evite utilizar agua
caliente, ya que esta coagulard y endurecerd la suciedad con
base proteinica.

Todos los desinfectantes y productos de limpieza deben
prepararse de acuerdo con las recomendaciones de su
fabricante. Utilice inicamente productos de limpieza y
desinfectantes que tengan un pH casi neutro y que estén
aprobados para uso con instrumentos quirirgicos.

Prelimpieza en el punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos y tejido de los
instrumentos utilizando pafos desechables.

Tan pronto como sea posible después del uso, coloque los
instrumentos en un cuenco de agua destilada o en una bandeja
cubierta con toallas hiimedas.

Limpieza manual de los instrumentos

1.
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Prepare una solucién de detergente enzimatico proteolitico,
como Enzol (o equivalente), y una solucién de limpieza,
siguiendo las recomendaciones del fabricante del detergente.
Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo
recomendado por el fabricante del detergente.



¢ Mientras estén sumergidos, accione todos los

dispositivos que tengan bisagras o partes moviles.
Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la
aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencion a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:

« Con ayuda del cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes
cortantes y a las superficies rugosas utilizadas para
limar o escoriar.

o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o hagalo pasar tres (3) veces a través de
cualquier canula.

Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier
resto de solucion de limpieza.

¢ Durante el enjuague, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes méviles.

Prepare un bafio ultrasénico con una solucién de limpieza
ala concentracién y la temperatura recomendadas por el
fabricante del detergente.

Sumerja los instrumentos y active el bafio durante un minimo
de 10 minutos. Se recomienda una frecuencia de 25-50 kHz.
Retire y enjuague los instrumentos en agua destilada o estéril
durante un (1) minuto como minimo o hasta que se hayan
retirado todos los restos de solucién de limpieza.

¢ Durante el enjuague, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes méviles.

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

Seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios para
prepararlos para la esterilizacion. Utilice aire a presion limpio
para eliminar la humedad de las zonas de dificil acceso.

Limpieza automatizada de los instrumentos con un
lavador-desinfectador

1. Prepare una solucién de detergente enzimatico siguiendo las

recomendaciones del fabricante.
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Sumerja los instrumentos y déjelos en remojo el tiempo
recomendado por el fabricante del detergente.

* Mientras estén sumergidos, accione todos los
dispositivos que tengan bisagras o partes moéviles.

Utilizando un cepillo de limpieza de cerdas blandas, frote los
instrumentos hasta que se haya retirado toda la contaminacién
visible. Frote con el cepillo el dispositivo manteniendo este
debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la
aerosolizacion de contaminantes. Preste especial atencién a las
partes que sean mas dificiles de limpiar eficazmente. Siga estas
pautas generales:

» Utilizando el cepillo, frote todas las superficies del
dispositivo. Preste especial atencion a las partes
cortantes y a las superficies rugosas utilizadas para
limar o escoriar.

o Utilice un limpiapipas que se ajuste estrechamente a
los orificios ciegos y a la canula para acceder a estos.
Introduzca y haga girar el limpiapipas en los orificios
ciegos, o hagalo pasar tres (3) veces a través de
cualquier canula.

Enjuague bien con agua destilada hasta eliminar cualquier
resto de solucion de limpieza.

¢ Durante el enjuague, accione todos los dispositivos
que tengan bisagras o partes moviles.

Cargue los instrumentos en un lavador-desinfectador
automatizado de forma que se maximice la exposicién de las
superficies de los instrumentos.

Utilice el lavador-desinfectador segtn las instrucciones del
fabricante para asegurarse de emplear todos los parametros
(como duracién y temperatura) para los ciclos.

Extraiga los instrumentos y compruebe si muestran restos de
suciedad o humedad. Si se observan restos de suciedad, repita
el ciclo de limpieza automatizada. Si se observan restos de
humedad, seque los instrumentos con pafios sin pelusa limpios
para prepararlos para la esterilizacion.

Limpieza manual del recipiente de esterilizaciéon

1.
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Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante. Los limpiadores
demasiado acidos o alcalinos pueden dafiar el acabado
anodizado de la caja de aluminio.

Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de
la tapa y la base del recipiente, y las bandejas del instrumento.



3. Enjuague en profundidad los componentes del recipiente bajo

agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.
4. Seque en profundidad los componentes del recipiente.
Limpieza automatizada del recipiente de esterilizacién con un
lavador-desinfectador

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

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

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

ESTERILIZACION

La esterilizacion con calor himedo o vapor es el método preferido
y recomendado para el conjunto de instrumentos de extracciéon de
revision de hombro.

Los instrumentos y el recipiente deben limpiarse adecuadamente
antes de la esterilizacion.

Coloque los instrumentos en su posicién respectiva dentro
del recipiente de esterilizacion, de acuerdo con las marcas y el
etiquetado del recipiente. Una vez cargado el recipiente, coloque
la tapa y asegure todos los cierres. El recipiente cerrado debe
envolverse con una envoltura aprobada de acuerdo con las
recomendaciones ST79 de la AAMI. Ahora, el recipiente esta listo
para la esterilizacion con los pardmetros indicados a continuacion.
Parametros recomendados para la esterilizacién con vapor

Modo de Temp. de Tiempo de *Tiempo de
esterilizacién exposicion exposicion secado
. E!lm.macmn. 132°C 4 minutos 30 minutos
dindmica de aire
Eliminacion 135°C 3 minutos 30 minutos

dinadmica de aire

* Cajas totalmente cargadas, validados con un tiempo de enfriamiento
de 60 minutos utilizando dos aplicaciones de envoltura de una sola
capa Kimguard KC600 y una técnica de envoltura secuencial segun las
recomendaciones ST79 de la AAML. El tiempo de secado puede variar
debido al equipo de esterilizacién utilizado, asi como al método y al
material de envoltura. El centro sanitario es el responsable de validar
el tiempo de secado adecuado utilizando su proceso.
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SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS

Fabricante

Fecha de fabricacién

wl

il

Ntmero de catalogo

A Atencién

Uﬂ Consulte las instrucciones de uso
R

Ntmero de lote

Instrumento no estéril

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

Instrumento estéril

Marca CE

Marca CE con niimero del organismo notificado

ce

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Simbolo para «no reutilizar», «de un solo uso» o «utilizar
solo una vez»

Producto sanitario

Cantidad

@ Pais de fabricacién

=
FE‘Eﬁ Distribuidor

sterLelR]  Esterilizado mediante radiacién
!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE.
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Etiquetado adicional:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

El dispositivo no debe conectarse a
una fuente de alimentacién y solo esta
indicado para un uso manual.

El dispositivo debe desmontarse antes
de la limpieza y esterilizacion.

41



| B8 - JA |

.’ECOME T ATEEmmHss

EREE

Bl

AIEHEEEHBRE LY MIBEDBBEHBRMOEERILKE
HERSABE—A BN TVET. ABERFEDT /N1
ZDHEREICED W TRRADFIMEMEERMET B12HIC ARED
T CEIREN ERINE T, DY ME. HEHICHRE S
NIcHEFERDBTIEZ DO BRI A EERE (FLIL. RV
FEAVMNL—E—BLOCAV IR T )y BZ— FalL v,
BHF 2T LY NSV ZVRNS =RV T\
= RUIWHARBLUORIIVE Y M F2F/—2— T+ —
TNV RIV) BASTEAERBEDNEENTVET,

EREY

TecometttZ A TR EREICIT I BEDBEHBERM CE
RALA VTSV M EBRET B DD ERERRMTE LS
ISR TEN e RBRAHERIER DB TI7 L — FE BRI AL
FRHEABRE—R(FaLy b ARYF FEILIIRNTIEZ—,
TAV NN == 50T LY MNEE) BEENTVET,
TOYAT LTI, B %R e @R (FDADRRI LI E B
DEGE) ZHALEEIC. B ARG REDRAE L EE, R
EBLRET AL ENERRRRESENTVET,

EEBLUERLOEE

N g
=]

. BARAEERAEIEAE L DRETHEEINS
;:? BEREIEBEECT 5 AR T 2UBDBY

s BEARIITNERTREMZMER T DL IR
ENTWE LA, BERVATLEHATEDDIE AR
R TOSHEDEMBUCRVE T, BRICITRE
DHEBEHNET BHDMTNTEYRET BT —
REBEHERDHDEDTIEHYEEA,

42



o BT L—RIEHEBEHOBRERTYT. BEALE
WTLTIEEL,

o REEARICIE. AHPEERAGELTEEL,

o RRERICBYEFRICEEL TV EICHT
BEAIEEMHESIEDELET,

o BREINTERETILBREINTAIEREDSLHSHBE
DEFRWE 2 I EEEZ T ORI BABES (PPE)
EEELTIEEL,

o FRICEBHT SV HMERIAVY)—F— HE/N\Y
RIEEARLGEWNTLIEEL,

FERLDEE

o CKEEPBEOREICKY . AREIGEMDEHRIFNULER
FTCEFLA.

o EBEERTZEIC. ALITEEPHL/BRENEVHBRES
BRLTIEE W BIEE E B L OBIRAF SN BB E I fE
ALGULTLIEEL,

o BREATREICGHAERSITBEN VD ERLTEELY,
INY RIVICEEDRODN e Sy TS E DK 55857
55/ N — D E DD BERDOABNCIFHTERL T EEL,

MRESUFIRE

o ATNARICHIRME X IEEMERROMBHIEFTENTNS
TEDRRNCEALTE HWEINIVEBRBLTIEEL,

HEEERE

o BINI7L—RIZEREERESNIVREZINTSY 1EEBL
TRIEBEETEESICE>TVET,

o HEOERBREABFRALGEDAVELT BEDRED
YRY MEREDEBEMETTRIRIGENBIET,

BURBIcEITSHIREE

IR UIEBA RSHBAZICRE>TITO & AR EICRIF T EIEE

HTHBEVWTT, BE ATV L AP Z DD BRFMEZED

i AR S R CIA G EREIERERICHWECLER

PEEHNSHIBTENET,

i

o FMEN OBEOFICEDL BEICTES TV R EFENEY
DERRDEIFEMEMI BN GEPICREF R EFTEHIL
HRRCHRLET,

o FEREHFRLUIEVBREET TV TBRICERT KD
SEICOVWTEBICRET T ANETY, FR LB KA. T
FTEICISHEKEERTAIEEHRLE T, COBR.EAF
NHOVREL LT BHBEDHBD T RBKEFERLEVLKIIC
LTLIEEL,

43



WINDREERB S UTHERD A —H— DRI TER
TERENHYET, FMBENDEANERENTLSIEE
HEpHDFEFRE S THBRDHZEALTEEL,

FHEICHIFBRHER

BRI EYFHBYPHEME EVETHRZERLEED,
SEBRELET,

fER&ATRE R IR AR KRB K Z RS TORERE TIEED
RAFIVTBEN LA BREZEANET,

BEOEFRF

1.
2.
3.

44

Enzol (Ffcl3FER) B EDZ >V INTBRIREERN—ZADHH|
PLUAEARE FHIA—H— DRI CERLE T,
FBIA—A—HDHER T DEEESVUICREERELET,

o RETEBRRELZOAFTHINTEFNLET,
FRARETSVAFERALTC BICRAZENONIANTRES
NAETREFESEIEAMOITOVIMLEBHT ST
B AR E A R RS HEE £ I RN GO R
RO G RBEIIFITEELTIEE VL RO—RGE A1
FoA > TLIEEL:

o JSVEAVT HREDGHSWAEEAEEET, T
YPHEICER TN AU PHEE IS IOERL
TLIEEL,

o UfeWT4vbgBINAT0)—F—T EYP
HZa—LBERTIEALET, kFUIC/NATY
J—F—HEANTHSE T £l EREDAHZ1—L
AT ) —F—ZEBRETEZHDVTIhHE 3
ETVET,

ﬁiﬁiﬁftf)ﬁﬁﬁb‘?&?ﬁﬁiénéiﬁ HKBKTHRICT
RS

. ’9"9”5%?_;75‘5\%%%Et%@ﬂ?ﬁ%ﬂu%a“’\‘?%@;
MLET,

FBIA—H—DHER T BIRELREDE AR CRERE
BOERELET,

BETZEL.RE 10 DETEREFRITEE T RN
ZEREIE 25 ~ 50 kHz TY,

REERYHE L REKEEHEKDPT1OUETTC
DNIEARDESDINTHRESNDZETTITELET,

. ??;f?b‘ia%%%Et%@ﬂéﬂ%ﬁ&'ua‘/\“?ﬁb

MLET,
BREICBICRASENMIBZLTWADEELTLEE L E
NHBICRZALSTHNE e ERIELET,
HEEITO D GERERCTOREWHRTREDKGERER
VES BRENMERR CREDSVIDDEVARELE T,



BERSHSREZEALLBEDBHRS

1.
2.

3.

A—H—DERIR->CBRR TR R ERmLET,
FBIA—H— DRI 2R EBVICRERRALET,

o REFEERELZOAHRINTEBDLET,
FRAFRET SV EFERLT BICRAZENDINTRES
NAECHRELEEL T BAYOITOV WL EEHT T
& R ARICRERE R AT TETE I, RN H R
RO HHBREIFFITEFRELTLIEEV RO— A1
FSA IR TLIEE L

o JIVEAVTCREDINTEEEET, PITYP

gﬁ%t:@ﬂ TNAYIMERE P EmEIERHTCEEL T
ZEW
o UtV T74ybgBINATH)—F—T EFYP
AZa—LBEEITIEALET, IkXURIT/INA Ty
—F—EANTHSE T Kl ldERDHZ1—L
AT )—F—5@RETEZHDVNTIhH%E 3
ETVET,
?E?ﬁ@ﬁ%ﬁ?N?%ﬁih%f&%%mﬁ+ﬁw¢
. TT%‘;E:b‘B\ﬁ%é&ﬁt%@ﬂéﬁ%ﬁ:ﬁﬁ’\‘??&iﬂ
MLET,
BERAD CEBLITLCESETNBLIICRELBENLEHE
BRICGRELET,
A—H—DOFHIAE > CEETREERELRIEL. INT
DY AT IVING A—2 B8 RERE) HHERICRELET,
#|EERYELBENPKDDE O TOEWDERRLET,
BENHDFEOTWBIEEIE. BENEET 17V AR RLEEL
FIRBUDFES TWIBAIERE T 3R {TDHEW
ACHREEHTEREILET,

AEBROBRF RS

1.

2.
3.

4.

SHERE DRI T PHEpHARIRZ ERLE I, BV
MEITIVA)EDERRZERT HE TIVIZU LR
—ADGEE L EIFZRESENAHYET,
ESDNVARY VE I HE@OCABRDER. EHLUSR
B ADRAINCERRELET,
ENVERA T CRBOIVR—R Y b+ T TE HH
DFRRINCERELET,

BEOAVR—X Y e +DICERELET,

BESHESEREEZEALICRESROBHES

1.
2.

FAERBLEEE DRI > T P pHABI R E ERLE T,
ABOOAVKR—2 Y MHEOGEWK DB AL THRERICT
K=V EREBL. VIV ARIBLED,

45



3. FEFAVIVHET LS. ARV R—2 MERURE 52
IBLTWBTEEBRLE T, B3N TV REEIEERERT
DHGWHRTIAVR—X VMRS,

RE

AT EEEEHBE Ly MAUXER/ESBEIEE LU . T

OREREEHRLET,

HE Y 5HICRELAREBYICH R T BHENHIET,

BEDI—T /NI VNS COHERBRNDZTNZNDAEICER

BAREEL TV BRHO— FENS 5. TXTD

EZ20OvyEBEELE Y, TN TAAMI ST79ODHERITHREL, AETH

HOAEME CHREARBRE LT INETT UTORMEICHS

CARERRIDERITEELL

ATAEOHREN
AEE—F BHiRE B HESR *EEIRISR
a»r%;%f];g 132°C 45 305
7'(%;;%7% 135°C 343 309

*AAMI ST79ICHE > CER Bl E% F3L N\ Kimguard KC600—E 2]
EMR R EOGAGIEERL T OAHIKR0 T/N\UTF—3Y
LTcm8f T d, Rimid. RT3 REER. Q54 a%
MRICE S TERVE T, NSO TIEAER L CBYE IR
DELUMEHERT DD EERRDEEITT,

46



INIVDES

SRR Al EERPILE

premdn]
ICE:r

T

SLERE

ERAEESRLTEEN
Ay hES

RBEEE

RENEIEDIREIC L) AT\ RISERDED

TSR CEE A
AERE

CEX—7
{EEMBSIDE ST ECER—7
B HERIFDIERFRE

BERRLE ) THEER E s TERERER IO

Eoies

R

g dite)

ITOWTE SNV ZEBRLTIEWY,

47



BINSANIL:
TMANUAL USE
ONLY]

REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION |

48

BEIE FETHIROND I LZE
LTZBU\ BARITERLTUIEY
Hh,

BRI BB LUREDRIC DY
BNETY,



I Bbarapcku - BG I

HWHCcTpyMeHTH 3a
COM E T eKCTpaKIMd 32 peBU3HA

Ha paMmo

HWHCTPYKLIMH 3A YIIOTPEBA

Onucanue

HaGopbT MHCTPYMEHTH 3a €eKCTPAKLMS 32 peBU3Hsl HA paMo
NpeJCTaB/IABA I'bJIeH HAaGOp PBYHH MHCTPYMEHTH, HEO6XO[MMH 3a
peBH3HUs Ha IPe/IX0HA paMeHHa apTPOIIACTHKA. MHCTpyMeHTHTE
Cce MOZGUPAT U U3I10/13BaT 10 MpeLieHKa Ha XMpypra 3a
M3BBbPIIBaHe Ha Pa3/IMYHU XUPYPTrUYHHU A€HCTBHSA CIIOpes
byHKUUATA HA KOHKPETHOTO Usfesre. HabopbT ce npefocTass

C pe/JiBapUTeHO CTePUIM3UPAHH OCTEOTOMH 33 JHOKpPaTHa
ynoTpe6a U KOHTeHHep 3a CTePUIM3UpaHe, B KOMTO ce OCTaBAT
OCTaHa/INTe MHCTPYMEHTH 3a MHOTOKpaTHa yl'[OTpe6a, CbCTOAILH
e OT J/IeTa, KJIel[H, CeNapaTopH U paslieNBallid HHCTPYMEHTH

33 IMMEHT, KIOPETH, POHTbOPY, UHCTPYMEHTH 3a KOMIIAKTHPaHe,
4yK4eTa, KJIJaMIIH, eKCTPAKTOPH, YYKOBe, BOJa4H U CBpeJieJv 3a
npo6HBaHe, CIpeJiepH 3a JJAMUHA, BUJIKH U JPBKKH.

IIpesHasHayeHne

HHCcTpyMeHTHTe 3a eKCTPaKLKs 3a PeBU3HUsI Ha PaMo,
npousBesieHH oT Tecomet, BKJII0OYBAT CTEPUJIHU OCTPHETA 3a
0CTEOTOM 3a eAHOKPATHA yNoTpe6a U HaGop PBYHU MHCTPYMEHTH
3a MHOT'OKpaTHa ynoTpe6a (Hamp. KIpeTH, KJIelly, AJ1eTa,
€KCTPAKTOPH, CenapaTopH 3a IMMEHT, KJIaMIIH, YyKYe U T.H.),
NPOEeKTHPaAHHU Jja OCUTYPsIBAT Pa3HOOGPA3HU Bb3MOXKHOCTH 32
H3BaXK/JlaHe Ha UMIIJIAHTH OT npegxom{a pameHHa aprOl‘[J’laCTMKa.
CucreMara BKJ/IIOYBA U KOHTEHHep 3a CTepUJIM3HpPaHe, IPOeKTUPaH
3a OpraHM3upaHe, 3aLMTA U YJIeCHsIBaHe Ha CTEPUJIM3UPAHETO Ha
HMHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKPaTHA yIoTpe6a, KOraTo ce U3Mo/3BaT
B KOMGHHALHMS € 006peH MaTepras 3a 06BUBaHe (Hamp. o06peHa
oT FDA 06BMBKa 33 CTEpHJIM3HUPAHE).
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NPEAYNPEXXIEHUA U IPEATIASHU MEPKH

A Hpenynpemaeﬂne

WHCTpYMEHTHTE 32 MHOTOKpATHA yroTpe6a ce
npespocraBaT HECTEPUJIHU Y Tpsi6Ba Aa 6bJaT
MOJXO/SAIL0 TOYMCTBAHU U CTEPUIM3UPAHU IPEAN
BCsIKa ynoTpe6a.

* KoHTeliHepbT 3a CTepU/IN3HMpaHe He € IPOeKTUPaH Ja
HOJAbPKa CTEPUJIHOCT caM 110 ce6e cu. M3nos3Baiite
cucTeMaTa ¢ KOHTeHHep caMo ¢ 000peH 06BHBalL
MaTepHaJ 3a cTepuinsupane. KonteilHepbT
MMa KpaJeTa, KOUTO ca IPOEKTHPAHH CaMo 3a
CbXpaHEHHE, a He 3a NoJpeXAaHe Ha KyTUUTe ejHa
BbPXY Jpyra 3a CTepHIU3upaHe.

e OcTpHeTara 3a 0CTEOTOMH Ce NPeAOCTaBSIT CTEPHIHI
3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a U He TpsI6Ba Jia ce
U3I10/13BaT IOBTOPHO.

» [lpoueTeTe Te3M yKa3aHUs AOKpaH npeju ynorpeda
Ha U3JeHATa.

o XUpyprbT e /IbXKeH /ia € 3aM03HAT C OAXOAALINTE
XUPYPru4ecKy TEXHUKH NPe/H yroTpe6a Ha U3Ae/usTa.

o Koraro nunaTe 1K paGoOTUTE ChC 3aMbPCEHHU UIH
MOTEHIMAHO 3aMbPCEHN HHCTPYMEHTH, TPsI6BA Jja
HOCHTe JIMYHO 3alIUTHO o6opyaBaHe (PPE).

¢ He u3no/3BaiiTe MeTaJHU YeTKH, aGpasUBHU
MOYMCTBAILH CPEACTBA UK a6pa3uBHU TAMIIOHH 32
MOYUCTBaHe.

IIpeanasHu MepKu
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denepanHoTo 3akoHoAaTescTBO Ha CALL| Hasara
orpaHUYeHHeTOo MpoAakbaTa Ha TOBA U3/e/IHe Jja ce
M3B'BPIIBA CAaMO OT WJIH 110 NpeANIcaHHe Ha JeKap.
HWHcTpyMeHTHTE TPsI6Ba Aa Ce NPOBEPAT 3a HOBpeJa U
3aT'blleHH/HepaBHHU pexely pb6oBe Npe/in BCsKa ynorpeoa.
WHCTpYyMeHTH, KOUTO NOKa3BaT NPU3HALM Ha IOBPeXAaHe
WJIM BJIOILIABaHe, He TPsiGBa Jja 6'bJjaT yIOTpebsiBaHH.
KoHTeiliHepBT 3a cTepuIM3MpaHe TPsA6Ba Ja ce NpoBepsBa
3a oBpe/ia pe/iu Besika ynotpe6a. Tpsi6Ba Aia ce 0GbpHe
0co6eHO BHUMaHHUe Ha L[eJIOCTTA Ha APBXKKATa U Ha
BBHIIHATA YaCT Ha KOHTeHHepa, 3a /1a Ce yBepHTe, 4e HAMa
0CTpHU pbGOBe/0CTPUET], KOUTO Jja Pa3KbCaT OMAKOBKATA.



MaTepuai ¥ OrpaHHY€eHa 3a ynoTpe6a cy6cTaHIus

e 3a MHAUKaLWs, 4e U3/e1eTo CbA'bp2Ka OrpaHUY€eHa 3a
yno‘rpe6a Cy6CTaHLlI/lH WJIA MaTepuaJsl OT dKUBOTUHCKH
MPOM3X0J BUXKTE NPOAYKTOBUA €THKET.

HHCTpyMeHTH 3a e JHOKpaTHA ynoTpe6a

e OcrpueraTa 3a OCTEOTOMH Ca €TUKETHPAHH 3a € AHOKpPATHa
ynoTpe6a 1 ca npe/iBU/eHH Jia Ce U3M0/I3BaT BeJHBXK U CJej,
TOBA /ia 6'b/jaT U3XBBPJIEHU.

e PuckoBeTe OT OBTOpPHA ynoTpe6a Ha MHCTPYMEHTH 3a
e/IHOKpaTHa yoTpe6a BKJIIOYBAT, HO He Ce OrpaHUYaBar Jio,
nH}eKL s Ha NalMeHTa U/1IM HaMaJleHa HaJleXJHOCT Ha
DYHKIIMOHAIHOCTTA.

OrpaHuYeHHUs NP NOBTOPHATa 06paGoTKa

MHOroKpaTHOTO 06paGOTBaHe B CbOTBETCTBHE C TE3U
MHCTPYKLMH MMa MMHUMaJleH epeKT BbPXY HHCTPYMEHTHTE.
KpasT Ha 110J1e3HUS XKUBOT Ha XUPYPTrUYECKH HHCTPYMEHTH

OT Hep'bXK/laeMa CTOMaHa 1 Ipyry MeTaJli 0GMKHOBEHO ce
onpe/iesisi OT U3HOCBAHETO HJIM IOBPEX/IAHETO J'bJDKALIO0 Ce Ha
ynoTpebaTa 1o npejHasHaueHHe UK HeNPaBUJIHA TAKaBa, a He
Ha MOBTOpPHATa 06paboTKa.

MOYUCTBAHE

e CHJIHO IPENOPBYUTENHO € UHCTPYMEHTHUTE Jja Ce IOYUCTBAT
KOJIKOTO € Bb3MOXHO 10-6'bP30 CJ1e/| BCAKA XUpPyprudecka
nporeAypa 1 Mpejiy CTePUIN3UpaHe, 3a Jla Ce OTPaHUYH
BPEMETO 3a 3aChbXBaHe Ha OCTAT'bYHU GUOIOTHYHU
3aMbpCABAHUA BbPXY HHCTPYMEHTHUTe.

e BHUMarTeJHO c/le/iBa /ia ce MPelleHN Ka4yeCTBOTO Ha
BO/IaTa, U3M0JI3BaHa 3a paspex/JaHe Ha MUelH NpernapaTu
Y M3IJIaKBaHe Ha MHCTPYMeHTHUTe. M3nos3BaHeTo Ha
JleCTU/IMpaHa BoZia 3a IOYUCTBAHe U CTePHJIHA Boja 3a
U3IJIaKBaHe e IpernopbYuTeNHo. U36arsaiiTe ynorpe6aTa
Ha ropelna Boja, TbH KaTo TOBA llle KOaryJMpa U BTBbPAU
3aM’bpCABAHUA HA 6e/ITbYHa OCHOBA.

¢ Bcuuky mo4McTBaIM MpenapaTy U ie3HHPeKTaHTH TpA6Ba
Jia ce IPUTOTBAT CbIVIACHO NPENOPBKUTE HA TEXHUS
npousBoAuTe . M3Mmo3BaiiTe caMo MUeLH penapaTy
Y fAe3uHGEKTaHTH, KOUTO ca C IOYTH HeyTpasnHo pH 1 ca
0Z06peHH 3a ynoTpe6a NPy XUPYPrudHU HHCTPYMEHTH.
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"pe[lBapl/lTeJlHO NMOYHMCTBAaHe HA MACTOTO 3a yno‘rpeﬁa

OTcTpaHeTe rpyGuTe C/1e/iM OT GHOJIOTMYHO 3aMbpCABaHe

¥ T'bKaH OT HHCTPYMEHTHTE, KaTO U3II0/13BaTe KbPIH 38
e/IHOKpaTHa ynoTpe6a.

Bb3MOKHO Haii-Gbp30 ciiefi ynoTpe6a nocraBeTe
MHCTPYMEHTHTE B Cb/| C IeCTHIMPaHa BOJA UM BbPXY Tabuia
¥ T'Y IOKPUHTE C BJIXKHU KBPIIH.

PBb4yHO noyncTBaHe HA HHCTPYMEHTHTEe

1.
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[puroTBeTe AeTepreHT Ha 6a3a Ha MPOTEOJIUTHYHH EH3UMH,
KaTo Enzol (11 eKkBUBa/IeHTEH) U IPUTOTBETE MOYMCTBAIL]
pa3TBOP CIVIACHO NpenopbKaTa Ha NPOU3BOAUTES HA
JleTepreHra.
[loTomneTe MHCTPYMEHTHUTE U T'M OCTaBeTe HAKUCHATH 3a
[IepHOJ, OT BpeMe CbIJIACHO NPENOPbKUTE HA TPOU3BOAUTEIS
Ha JleTepreHra.
o JlokaTo ca OTONEHH, Pa3JiBUKETe BCHYKH U3JEJIUs C
LIAapHUPU ¥ T€3U C IOABUXHHU YaCTH.
Wsnos3BaiiTe 4eTKa C MEKH KOCMH 3a TOYUCTBaHe U ThpKaiTe
HHCTPYMEHTHTE, JOKATO BCSKAKBO BUAMMO 3aMbPCsiBaHe
6'b/le OTCTpaHeHo. U3TbpKaiiTe U3/ieJIMeTO MO/, HOBBPXHOCTTA
Ha [OYMCTBALIUSA Pa3TBOD, 3a Jja U3GerHeTe aeposIu3aLys
Ha 3aMbpcuTenuTe. OGbpHeTe Clielja/HO BHUMaHHe Ha
0COGeHOCTHTe, KOUTO GUXa Mpe/ICTaB/IsABA/IM TPoG/IeM 3a
edeKkTUBHOTO noyHcTBaHe. Ciie/iBaiiTe Te3M OOIM yKa3aHHS:
¢« C TMOMOIITa HA YeTKa H3T1:pKaﬁTe BCUYKHU IIOBBPXHOCTHU
Ha uafiesreto. OGbpHeTe CrelalHO BHUMaHHe
Ha BCSIKAKBU PeXelly 0COOEHOCTH U IPy6H
MOBBPXHOCTH, U3110/I3BaHH 3a ITb/IHEHE HJIU abpasusl.
» M3nos3BaiiTe IIBTHO NPHJIENBALL HHCTPYMEHT 33
MOYKMCTBaHe Ha TP'BOU 3a JOCTUTaHe JI0 CJIENH OTBOPH
WJIM KaHIoJIa. BpBe/ieTe 1 3aBbpTeTe B CJIEMH OTBOPH
WY IPOKapaiTe MHCTPYMEeHTA 3a TOYUCTBAaHe Ha
TpBOH Npe3 BesiKa KaHiosa TPH (3) mbTH.
H3niakHeTe 0GUIIHO C leCTUIMpPaHa BOAa JOKATO 6bJaT
OTCTPaHEHU BCAUYKHU CJieIh OT NMMOYUCTBALUA PAa3TBOP.
o PazjBikeTe BCUYKH U3/ie/INA C IIAPHUPH U TE3H C
MOABMXXHU YaCTH 10 BpeMe Ha U3IJIaKBAHETO.
[IpuroTBeTe yNTpasByKoBa 6aHs C IOYMCTBALL Pa3TBOP
C KOHIIEHTpALMATA U TeMIlepaTypara IpenopbyaHy OT
NPpOU3BOAMTEJIA HA IeTepreHTa.
[loToneTe MHCTPYMEHTHUTE U aKTUBUPAHTe GaHATa 3a Hak-
Mmasiko 10 MuHyTH. [IpenopbyBa ce yectora oT 25 - 50 kHz.



W3BajieTe 1 M3IJIaKHETE HHCTPYMEHTHTE B JIeCTUIMPaHa UK
cTepuJiHA BoJA 32 HalW-MaJsiKo e/iHa (1) MUHYyTa WM JJOKaTO ce
OTCTPAHAT BCUYKH CJIe/I OT MOYMCTBALIMSA Pa3TBOD.

¢ PasjBInKeTe BCUUKH U3/ieJIHs C LIaDHUPU U TE3H C

TNOABH>XXHH 4aCTH 10 BpeMe Ha U3MJIAKBAHETO.

Bu3yasHo MpoBepeTe HHCTPYMEHTHTE 3a BUAMMO 3aM'bpPCSIBaHe
Y IIOBTOPETE CTBIIKUTE 32 IOYUCTBAHE aKO BUAUTE TAKOBA.
nOJleLLIeTe UHCTPYMEHTHUTE C YUCTH, HEM'BXECTHU KbPIIUIKH,
3a Jla 'M OATOTBUTE 3a CTepUIU3anus. U3nonsBaiiTe ynucT
BB3/AYX N0/ HaJIsITaHe, 3a jJa OTCTPAHUTE BJIaraTa oT TPYAHU
3a JIOCTUIaHe 30HU.

ABTOMaTH3HMpPaHO NOYMCTBAaHE HA HHCTPYMEHTH C MOMOIITa
Ha MUsAJIHA MallUHA-Ae3uHPeKTop

1.

4.

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT €H3MMEH JIeTePreHT, ChbIIaCHO
NPeNopPbKUTE HA IPOU3BOSUTEIS.
[loTonere HUHCTPYMEHTHUTE U ' OCTAaBETE HAKHCHATHU 3a
NepHOJ OT BpeMe ChIVIACHO NPENOPBKUTE Ha MPOU3BOAUTENSA
Ha JleTeprexTa.
¢ JlokaTo ca HOTOINEHH, pa3/iBIKeTe BCUUKH U3/IeJIHs C
LIAPHUPU U TE3U C IOABMKHU YaCTH.
W3nos3BaiiTe 4eTKa C MeKH KOCMH 3a TOYUCTBAHE U ThpKakTe
HHCTPYMEHTHTE, I0KaTO BCAKAKBO BU/IMMO 3aMbpCsABaHe
G'bsie oTCTpaHeHo. U3TbpKalTe U3/eJIMeTO O/ OBBPXHOCTTA
Ha M0YHMCTBAIIMA Pa3TBOP, 3a /ja U3GerHeTe aepoTu3alus
Ha 3aMbpcuTesiuTe. OGbPHETE ClelalHO BHUMaHUe Ha
0COOGEHOCTHUTE, KOUTO GUXa MPeACTaBJIsSBaIM NPobJieM 3a
epeKTHBHOTO NMoyKcTBaHe. ClieiBaliTe Te3H OGIIM YKa3aHUA:
¢ M3TbpKaiiTe BCHUKY HOBBPXHOCTH HA U3/EIHUETO C
MOMOIITA Ha YeTKaTa. 061:pHeTe CnenyajHoO BHUMaHWe
Ha BCIKAKBU PeXKellid 0COGeHOCTH HJIU IPYGH
TIOBBPXHOCTH, U3110JI3BAHU 3a II'bJIHEHE U1K 36p33l/lﬂ.
¢ M3mos3BaiiTe MIbTHO MpUJENBAL] HHCTPYMEHT 3a
HOYKMCTBAHE HA TP'BOY 3a JOCTUIAHe IO CJIeNH OTBOPU
WJIM KaHMJ1a. B'l:BeL{eTe U 3aBbpPTETE B C/IeNIK OTBOPH
WY TIPOKapaiiTe HHCTPYMEHTA 3a I0YMCTBaHe Ha
TpBb6U Npe3 BCsiKa KaHio/1a TpH (3) bTH.
W3n/iakHeTe 0GHIIHO C leCTUIMpPaHa Bojia J0KaTo 6bJaT
OTCTpaHeHH BCUYKH CJIe/iY OT OYHCTBALIUSA Pa3TBOD.
o PaszjBieTe BCUYKU U3/Ie/IUs C LIaDHUPHU U Te3H C
MO/JIBXKHU 4acCTH 110 BpeMe Ha M3ILJIaKBaHeTo.
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[TocTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B aBTOMaTH3MpaHaTa MHUsIHA-
Jie3MHQEKTOP M0 HAYMH, 103BOJIsIBALL MAaKCUMaJIHA
€KCIIO3MIIMS Ha TOBBPXHOCTHTE Ha HHCTPYMEHTHUTe.
[lycHeTe MusiIHAaTa-/e3UHPEKTOP CITIACHO HHCTPYKLUHUTE
Ha HelHUsl IPOM3BOJUTE, TAKa Y€ 1a € OCUT'YPEHO Cla3BaHe
Ha BCHYKH TapaMeTpH Ha LIUKbJIA (T.e. BpeMe, TeMIepaTypa).
W3BajieTe MHCTPYMEHTHUTE U IPOBEPETE 33 OCTAHAJIO
3aM'bpCABAHE UJIM BJIara. Axko BUJHWTE OCTATBLH OT
3aM’bpCsIBaHe IOBTOPETe aBTOMaTU3UPAHUS IUK'BJI

Ha OYKMCTBaHe. AKO ce BIK/JA MOKpa 4acT, MO/ CyLIeTe
MHCTPYMEHTHTE C YUCTH, HEMbXeCTH K'bPIIH, KaTo '
HOATOTBUTE 33 CTEPUIU3UPAHE.

P1YHO OYMCTBaHE HA KOHTEHHepPa 3a CTepU/IM3UpaHe

1.

4.

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AETEPreHT ¢ HeyTpasaHa pH, cbriacHo
[penopbKUTe Ha Ipou3BoAuTest. [loyrcTBaLM Ipenapary,
KOHMTO Ca TBbP/e KUCEeJMHHU I aJIKaJIHH, MOTaT A HOBPeJAT
AHOJM3UPAHOTO NIOKPUTHE HA aTyMUHUEBUs KOPILYC.

Kato u3nosisaBate Meka ro6a uiu KbpIa, NO4YUCTeTe BCUYKU
MOBBPXHOCTH Ha OCHOBATa Ha KOHTelHepa, Kanaka U TaGJuTe
3a HHCTPYMEHTH.

H3nakHeTe 06MJIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa oA 4ucTa
Tevallla BOZa, 3a /la TPeMaxHeTe BCUYKUS OCTaHaJl IeTePreHT.
U3cyuiere HaIr'b/IHO KOMIIOHEHTHTE HA KOHTelHepa.

ABTOMaTMSHpaH() NMOYHMCTBAHE HA ](()l-[TeﬁHepa 3a
CTepujIn3vpaHe C IOMOIITAa HAa MUSAJTHA Mamm-la-/.‘(e3m-l<l)el('rop

1.

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AeTepreHT C HeyTpasHa pH,
CBIJIACHO NPENOPbKUTE Ha IPOM3BOAMTES HA YCTPOHCTBOTO
3a U3MHBaHe.

[TocTaBeTe KOMIOHEHTUTE HAa KOHTeHHepa TakKa, 4e Aa He
MOraT /ia ce IBUKaT U CTapTHpanTe MKbJIa.

CJie; KaTo LMKBJI'BT HA IOYUCTBAHe 3aBbPLIH, OTCTPaHeTe
KOMIIOHEHTHUTE Ha KOHTeHHepa U ce yBepeTe, ye ca Cyxu. AKO
MMa BJIara, U3cyleTe KOMIOHEHTHUTE C YUCTH KbPIH Ge3 BIaKHa.

CTEPWIU3ALIUA

[Ipe/IOYMTAHUAT ¥ IPENOPBINTENIEH METO/ 32 CTEPHJIM3ALHs
Ha HaGopa MHCTPYMEHTH 3a eKCTPAKLIUs 32 PeBU3HUsI Ha paMo e C
ropely BlaxeH Bb3/yX/napa.

WHCTpyMeHTHTe U KOHTeHHep'BT TPA6Ba Aa G'b/aT MPAaBUIHO
MOYHCTEHU NIPEAU CTEPUIU3UPAHE.
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IocTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B ChOTBETHATA [IO3UIHA B KOHTelHHepa
3a CTepHU/IM3UPaHe B CbOTBETCTBHE C MAPKUPOBKHUTE/€THKETUTE

B KOHTelHepa. CJie/] KaTo KOHTeHHepPBT e 3ape/ieH, oCTaBeTe
Kallaka Y 3aKJII04eTe BCHYKHU KJIF0YaJIKU Ha Kallaka. 3aTBOPEHUSAT
KOHTelHep cera TpsiGBa Jja ce olaKkoBa ¢ 0/j06peHa OlaKoBKa
criopef npenopbkuTe Ha AAMI ST79. Cera KOHTeHHEP'BT € FOTOB 3a
CTepUIM3UpaHe B CbOTBETCTBUE C IApaMETPUTE, IOCOYEHH MO0-A0Y.

IIpenopbYMTE/THU AP TPH 3a CTepu p cnapa
TemnepaTtypa
Pexxum Ha Hl; P Bpeme Ha *Bpeme Ha
CTepUIN3anusa EeKCIO3UIHs M3cylnIaBaHe
€eKCNo3UIMsA
JIMHaMH4YHO
OTCTpaHsABaHe 132°C 4 MUHYTH 30 MUHYTH
Ha Bb3/lyXa
JIMHAMUYHO
OTCTpaHsiBaHe 135°C 3 MMHYTH 30 MUHYTH
Ha Bb3/lyXa

* Hamrb/1HO 3ape/ieHH KyTHH, BalUu1paHy ¢ 60 MUHYTH BpeMe Ha
OXJIaX/JaHe C U3M10/I3BaHe Ha JiBe IPUJIOKEeHHs Ha eJHOCI0MHa
onakoBka Kimguard KC600 c u3no/i3BaHe Ha nocjiefioBaTe/IHa
MJIMK TexHHuKa ciopesi AAMI ST79. BpemeTo Ha u3cyiiaBaHe
MO2e Jla BApUpa BC/Ie/ICTBUE Ha U3MI0JI3BAHOTO 0GOpy/BaHe 3a
CTepUIIM3MpaHe, MeTO/, Ha oflaKoBaHe U MaTepHas. OTTOBOPHOCT
Ha JieyeGHOTO 3aBe/ieHHe e /la BaJu/Mpa NoJX0/AI0TO BpeMe Ha
M3CyllaBaHe NPY U3M0JI3BaHe Ha TeXHUs Npolec.
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CUMBOJIM HA ETUKETHUTE
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IpousBoauTen

JlaTa Ha IPOU3BOACTBO

Karanoxen Ne

BHumanue

HampaBeTe cripaBka ¢ MHCTPYKLUHTE 3a yIoTpe6a
Maptuzpen Ne

HecTepuiieH HHCTpyMeHT

denepannoro 3akoHogaTesncTBo Ha CAIll Hanara
orpaHHYeHHeTO MpojaxGaTa Ha TOBa U3/elIve Jia ce
M3BBPLIBA CAMO OT WJIM M0 MpeANHCcaHHe Ha JieKap

CTepuieH HHCTPYMEHT

CE MapKupoBKa

Mapxkuposka “CE” c Homep Ha HOTUGHULUPAHUS OpraH

YmbaHOMoleH npeAcTaBuTe 3a EBponeiickata
0OLIHOCT

»oa

CrMBOJI 32 “Zia He ce U3M0JI13Ba OBTOPHO, “3a
eZIHOKpaTHa ynoTpe6a” uiu “Aa ce U3MoJi3Ba caMo
BeAHDBK”

MeJMLHHCKO H3/enne

KosnyectBo

CTpaHa Ha IpOXU3BOJCTBO

JuctpubyTop

CTepHJlPISHpaHO Crama J'b4u

IBixTe eTHKeTHTe 32 MHOpManus 3a CE.
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JloOb/IHUTE/THU JAaHHHU BBbpPXY ONaKOBKaTa:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

UspenneTo He TPsiGBa jja ce BKJIIOYBA
B M3TOYHMK Ha 3aXxpaHBaHe, a e
peAHa3HaYeHOo CaMo 3a PBYHO
6opaBeHe.

Uzpenueto Tps6Ba ja ce pasriao6u
npeJy MOYMCTBAHE U CTEPUIN3ALIHUSL.
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Hith#rZ:
“MANUAL USE REAMERER, MALERTF

ONLY” EhiR1E.
“REMOVE FOR
CLEANING & EEBMRER, NERDES.

STERILIZATION”
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| Hrvatski - HR

r Instrumenti za
COM E T ekstrakciju prilikom
revizije ramena

UPUTE ZA UPORABU

Opis

Komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom revizije ramena
sastoji se od cjelovitog kompleta ru¢nih instrumenata potrebnih
za reviziju prethodne artroplastike ramena. Kirurg po vlastitom
nahodenju odabire instrumente za uporabu tijekom razlicitih
kirurskih aktivnosti ovisno o specifi¢noj funkciji proizvoda.
Komplet dolazi s jednokratnim, prethodno steriliziranim
osteotomima i sterilizacijskim spremnikom u kojem se nalaze
preostali viSekratni instrumenti: dlijeta, klijesta, separatori i
skidaci cementa, kirete, klijeSta za cement, impaktori, ¢ekici,
stezaljke, ekstraktori, zaravnjivaci, $ablone busilice i svrdla,
prosirivaci lamine, vilice i drske.

Namjena

Instrumenti za ekstrakciju prilikom revizije ramena tvrtke
Tecomet sastoje se od jednokratnih sterilnih o$trica osteotoma i
kompleta vi$ekratnih ru¢nih instrumenata (npr. kirete, klijesta,
dlijeta, ekstraktori, separatori cementa, stezaljke, ¢ekici itd.)
dizajniranih za pruzanje razli¢itih moguc¢nosti za uklanjanje
implantata iz prethodne artroplastike ramena. Sustav isto tako
sadrzi i sterilizacijski spremnik dizajniran za organiziranje, zastitu
i olak$avanje postupka sterilizacije vi$ekratnih instrumenata
kada se upotrebljava zajedno s odobrenim omotacima (npr.
sterilizacijski omotac za koji je FDA potvrdio da je u osnovi
ekvivalentan drugom proizvodu koji se legalno prodaje).

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

A Upozorenje

o Instrumenti za vi$ekratnu uporabu isporucuju se
NESTERILNI te ih je potrebno ispravno odistiti i
sterilizirati prije svake uporabe.
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o Sterilizacijski spremnik nije dizajniran za
samostalno odrzavanje sterilnosti. Sustav spremnika
upotrebljavajte isklju¢ivo s odobrenim sterilizacijskim
omotacem. Spremnik ima nozice koje su dizajnirane
isklju¢ivo u svrhe pohrane, a ne za slaganje kutija za
sterilizaciju.

o Ostrice osteotoma isporucuju se za jednokratnu
uporabu i sterilne te se ne smiju ponovno
upotrebljavati.

« U potpunosti procitajte ove upute prije uporabe
uredaja.

¢ Prije uporabe uredaja kirurg mora biti temeljito
upoznat s primjenjivim kirurskim tehnikama.

¢ Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno
oneciS¢enim instrumentima ili rada s njima nosite
opremu za osobnu zastitu (0ZO0).

« Nemojte za ¢i$¢enje upotrebljavati metalne Cetke,
abrazivna sredstva za iS¢enje ni abrazivne spuzve.

Mjere opreza

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja
posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.

Prije svake uporabe provijerite ima li znakova o$tecenja

na instrumentima te jesu li rezni rubovi tupi/neravni. Ne
upotrebljavajte instrumente na kojima postoje znakovi
ostecenja ili propadanja.

Prije svake uporabe provjerite ima li znakova oStecenja na
sterilizacijskom spremniku. Obratite posebnu pozornost na
integritet drske i vanjski dio spremnika da biste se uvjerili da
nema ostrih rubova/neravnina kojima bi se mogao ostetiti
omotac.

Materijali i ogranicene tvari

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

Instrumenti za jednokratnu uporabu

Ostrice osteotoma nose oznaku za jednokratnu uporabu, $to
znaci da se smiju upotrijebiti samo jednom, a potom ih treba
baciti.

Opasnost viSekratne uporabe instrumenata za jednokratnu
uporabu ukljucuju, izmedu ostalog, infekcije za pacijenta i/ili
smanjenu pouzdanost rada.
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Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih instrumenata od
nehrdajuceg celika ili drugih metala obi¢no se utvrduje na temelju
istroSenosti i oStecenja uzrokovanih namjenskom ili pogreSnom
uporabom, a ne ponovnom obradom.

CISCENJE

Svakako se preporucuje da instrumente ocistite Sto je prije
moguce nakon svakog kirur$kog zahvata i prije sterilizacije
kako bi se ogranicilo vrijeme susenja rezidualne bioloske
necistoce zaostale na instrumentima.

Treba pazljivo razmotriti kvalitetu vode koja se koristi za
razrjedivanje sredstava za Ci$¢enje i ispiranje instrumenata.
Preporucena je uporaba destilirane vode za ¢iS¢enje te sterilne
vode za ispiranje. Izbjegavajte uporabu tople vode jer ¢e
koagulirati i stvrdnuti necistoce na bazi proteina.

Sva sredstva za ¢i$¢enje i dezinfekciju moraju se pripremiti
u skladu s preporukama proizvodaca. Upotrebljavajte

samo sredstva za i$¢enje i dezinfekciju gotovo neutralne
pH vrijednosti te koja su odobrena za uporabu s kirurskim
instrumentima.

PredciSc¢enje na mjestu zahvata

Ubrusima za jednokratnu uporabu uklonite viSak bioloske
necistoce i tkiva s instrumenata.

Sto je prije moguée nakon uporabe, postavite instrumente u
posudu s destiliranom vodom ili na pliticu prekrivenu vlaznim
ubrusima.

Rucno ¢iS¢enje instrumenata

1.
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Pripremite deterdZent na bazi proteolitickih enzima, kao Sto je
Enzol (ili slian deterdZent), i pripremite otopinu za ¢i$¢enje
prema uputama proizvodaca deterdZenta.
Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko je
preporucio proizvodac deterdZenta.

» Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje sa

Sarkama i one s pokretnim dijelovima.

Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necisto¢u. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za Ci$¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje Cestica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je tesko
ucinkovito o¢istiti. Pridrzavajte se sljedecih op¢ih smjernica:



« Cetkom istrljajte sve povrsine uredaja. Obratite
posebnu pozornost na rezne dijelove ili hrapave
povrsine koje se upotrebljavaju za turpijanje ili
brusenje.

e Za pristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢i$¢enje cijevi. Uredaj za
CiS¢enje cijevi umetnite u slijepe otvore i okre(ite ili ga
provucite kroz kanile tri (3) puta.

Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢i$¢enje.

« Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i
one s pokretnim dijelovima.

Pripremite ultrazvu¢nu kupku uz pomoc¢ otopine za ¢iS¢enje
pridrzavajuci se koncentracija i temperatura koje je preporucio
proizvodac deterdzenta.

Uronite instrumente i aktivirajte kupku najmanje 10 minuta.
Preporucena je frekvencija od 25 do 50 kHz.

Izvadite instrumente i ispirite ih destiliranom ili sterilnom
vodom barem jednu (1) minutu ili dok ne budu uklonjeni svi
tragovi otopine za ¢i$cenje.

¢ Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i
one s pokretnim dijelovima.

Vizualno provjerite ima li na instrumentima vidljive necistoce i
ako je primijetite, ponovite navedene korake ¢is¢enja.

U pripremi za sterilizaciju instrumente osusite ¢istim
ubrusima koji ne ostavljaju tragove. Uz pomo¢ €istog zraka pod
tlakom uklonite vlagu s te§ko dostupnih podrucja.

Automatsko ¢iS¢enje instrumenata u uredaju
za pranje/dezinfekciju

1.

Pripremite otopinu enzimskog deterdZenta prema uputama
proizvodaca.
Uronite instrumente u otopinu i namacite ih onoliko koliko je
preporucio proizvodac deterdZenta.
¢ Dok su uronjeni u otopinu pomicite sve uredaje sa
Sarkama i one s pokretnim dijelovima.
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3. Istrljajte instrumente Cetkicom s mekanim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necisto¢u. Uredaj trljajte ispod povrsine
otopine za Ci$¢enje kako biste izbjegli rasprsivanje Cestica
necistoce. Posebnu pozornost posvetite dijelovima koje je tesko
ucinkovito o¢istiti. Pridrzavajte se sljede¢ih op¢ih smjernica:

o Cetkom istrljajte sve povrsine uredaja. Obratite posebnu
pozornost na rezne dijelove ili hrapave povrsine koje se
upotrebljavaju za turpijanje ili brusenje.

e Za pristup slijepim otvorima ili kanilama upotrijebite
prilagodeni uredaj za ¢i$¢enje cijevi. Uredaj za
CiS¢enje cijevi umetnite u slijepe otvore i okrecite ili ga
provucite kroz kanile tri (3) puta.

4. Temeljito isperite destiliranom vodom dok ne uklonite sve
tragove otopine za ¢iS¢enje.

* Tijekom ispiranja pomicite sve uredaje sa Sarkama i
one s pokretnim dijelovima.

5. Stavite instrumente u automatski uredaj za pranje i
dezinfekciju tako da sve povrsine instrumenata budu
maksimalno izloZene.

6. Pokrenite uredaj za pranje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca kako bi svi parametri ciklusa (tj. vrijeme,
temperatura) bili primijenjeni.

7. lzvadite instrumente i provjerite ima li na njima zaostalih
necistoca ili vlage. Ako primijetite zaostalu necistocu, ponovite
ciklus automatskog ¢is¢enja. Ako primijetite zaostalu vlagu,
osusite instrumente ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju tragove
kako biste ih pripremili za sterilizaciju.

Rucno ciséenje sterilizacijskog spremnika

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca. Sredstva za Ci$¢enje koja su previse kisela ili
luZnata mogu ostetiti anodizirani sloj aluminijske kutije.

2. Pomocu meke spuzve ili krpe o¢istite sve povrsine baze i
poklopca spremnika te plitica za instrumente.

3. Temeljito isperite komponente spremnika pod ¢istom teku¢om
vodom kako biste potpuno uklonili ostatke deterdzenta.

4. Temeljito osusite komponente spremnika.

Automatsko ¢iScenje sterilizacijskog spremnika u uredaju za

pranje/dezinfekciju

1. Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.
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2. Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se
ne mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

3. Nakon zavrsetka ciklusa ¢i$¢enja, izvadite komponente
spremnika i provjerite jesu li suhe. Ako primijetite da su
vlazne, osusite ih Cistim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.

STERILIZACIJA

Vlazna toplinska/parna sterilizacija preferiran je i preporucen

nacin sterilizacije za komplet instrumenata za ekstrakciju prilikom

revizije ramena.

Instrumente i spremnik potrebno je ispravno oistiti prije sterilizacije.

Stavite instrumente u odgovarajuci poloZaj unutar sterilizacijskog

spremnika prema oznakama/naljepnicama na spremniku. Kad

je spremnik napunjen, stavite poklopac i fiksirajte sve zatvarace

poklopca. Zatvoreni spremnik sada treba omotati omotac¢em koji

je odobren u skladu s preporukama AAMI ST79. Spremnik je sada

spreman za sterilizaciju prema dolje navedenim parametrima.
Preporuceni parametri za parnu sterilizaciju

Naéin Temp. Vrijeme *Vrijeme
sterilizacije izloz i izl j Senj

Dinamicko

uklanjanje 132°C 4 minute 30 minuta
zraka

Dinamicko

uklanjanje 135°C 3 minute 30 minuta
zraka

* Potpuno napunjene kutije validirane su s vremenom hladenja od

60 minuta uz upotrebu dva jednoslojna omotaca Kimguard KC600
omotana tehnikom sekvencijske omotnice prema AAMI ST79. Vrijeme
susenja moze se razlikovati ovisno o sterilizacijskoj opremi koja se
upotrebljava, metodi omatanja i materijalu. Zdravstvena ustanova
odgovorna je validirati prikladno vrijeme susenja prema vlastitim
procesima.
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SIMBOLI ZA OZNACAVANJE

Proizvodac

Datum proizvodnje

L E

A
m
m

Kataloski broj

Oprez

= B

Pogledati Upute za uporabu

-
o
=]

Oznaka serije

Nesterilni instrument

® b

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

oNLy uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika
Sterilni instrument

Oznaka CE

N N
m m

o CE oznaka s brojem prijavljenog tijela

[=]
L

~

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Simbol za ,nije za vi$ekratnu uporabu®, ,jednokratno” ili
,upotrebljavajte samo jednom”

Medicinski proizvod

Koli¢ina

9
‘ﬁ Distributer
gr]

@ Drzava proizvodnje

Sterilizirano zracenjem
'Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potrazite na oznaci.

70



Dodatna oznaka:

»MANUAL USE
ONLY”

»+REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Ovaj se medicinski proizvod ne smije
spajati na izvor napajanja i namijenjen
je samo ru¢nom rukovanju.

Ovaj medicinski proizvod potrebno je
rastaviti prije ¢iS¢enja i sterilizacije.
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I Cesky - CS I

, Extrak¢ni nastroje pro
ECOM E T revizi ramene

NAVOD K POUZITI
Popis

Sada néstroji pro extrakci ramenni revize se sklada z kompletni
sady ru¢nich nastrojti nezbytnych pro revizi predchozi
artroplastiky ramene. Nastroje jsou vybirany a pouzivany podle
uvazeni chirurga k provadéni riiznych chirurgickych tikont v
zavislosti na konkrétni funkci prostiedku. Sada je vybavena
predem sterilizovanymi osteotomy na jedno pouziti a sterilizaéni
nadobou, do které se vejdou zbyvajici opakované pouzitelné
nastroje sestavajici ze sekaci, klesti, separatort a déli¢i cementu,
kyret, Stipacich klesti, tampdnd, pali¢ek, svorek, extraktort, kladiv,
vrtacich voditek a bitd, laminovacich roztiract, vidlic a rukojeti.
Urcené pouziti

Extrakéni nastroje pro revizi ramene vyrobené spole¢nosti Tecomet
obsahuji jednorazové sterilni cepele osteotomu a sadu opakované
pouzitelnych ru¢nich nastroji (napr: kyrety, klesté, dlata, extraktory,
separatory cementu, svorky, palicku atd.) navrZené tak, aby
poskytovaly riizné moznosti odstrariovani implantatd z ptedchozi
ramennf artroplastiky. Systém také obsahuje steriliza¢ni nadobu
navrzenou k organizaci, ochrané a usnadnéni sterilizace opakované
pouzitelnych nastrojti, pokud jsou pouZity ve spojeni se schvalenym
obalovym materidlem (napt: sterilizacni zabal schvaleny FDA).

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

A Vystrahy

» Opakované pouzitelné nastroje se dodavaji
NESTERILNI /e\ a musi se ped kazdym pouzitim
radné vycistit a sterilizovat.

o Steriliza¢ni nddoba neni navrZena tak, aby sama udrzovala
sterilitu. Systém nadob pouZivejte pouze se schvalenym
sterilizacnim obalovym materialem. Kontejner ma
nozicky, které jsou urceny pouze pro skladovaci tcely a
nikoli ke stohovani pouzder pro sterilizaci.
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« Cepele osteotomu jsou dodavény sterilni na jedno
pouZiti a nemély by se pouzivat znovu.

« Pred pouzitim téchto zafizeni si prectéte vSechny
pokyny.

¢ Chirurg musi byt pfed pouZitim zafizeni obeznamen s
vhodnymi chirurgickymi technikami.

o Pripraci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi nastroji a pfi manipulaci s nimi je
nutné pouzivat osobni ochranné pomticky.

« Pro ¢isténi nepouzivejte kovové kartace, abrazivni
Cistici prosttedky ani brusné houbicky.

Bezpecnostni opatieni

¢ Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiredku pouze
lékarim nebo na lékai'sky predpis.

e Pred kazdym pouZitim by mély byt nastroje zkontrolovany,
zda nejsou poskozeny a nemaji tupé/nerovnomérné ezné
hrany. Nastroje vykazujici zndmky poskozeni nebo opotiebeni
nepouzivejte.

o Steriliza¢ni nadoba by méla byt pied kazdym pouzitim
zkontrolovana, zda neni poskozena. Pecliva pozornost by méla
byt vénovana celistvosti drzadla a vnéj$imu povrchu nadoby,
aby se zajistilo, Ze nebudou ptitomny Zadné ostré hrany/drsné
okraje, které by trhaly obal.

Materialy a latky podléhajici omezeni

¢ Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivo¢isného pivodu, naleznete na
oznaceni produktu.

Nastroje pro jednorazové pouZiti

«  Cepele osteotomu jsou oznacené jako nastroje pro
jednorazové pouziti a jsou urceny na jedno pouziti a k
ndsledné likvidaci.

e Mezi rizika opakovaného pouziti nastrojii pro jednorazové
pouziti patf{ mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizena
funkéni spolehlivost.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokynti mé na nastroje
minimaln{ G¢inek. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z
nerezové oceli a jinych kovii obvykle zavisi na opotiebeni a
poskozeni zptisobenych uréenym pouZitim nebo nespravnym
pouzitim, nikoli obnovou.
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CISTENI

¢ Jedirazné doporuceno, aby se nastroje Cistily co nejdrive
po kazdém chirurgickém pouziti a pied sterilizaci. Nastroje
se isti, aby se na minimum omezil ¢as zasychani zbytka
biologického odpadu, které ztistanou na nastrojich.

¢ Jenutno peclivé zvazit kvalitu vody pouZzivané pro redéni
Cisticich prostiedki a pro oplachovan{ nastroji. Doporucuje
se pouzivani destilované vody pro ¢i$téni a sterilni vody pro
oplachovani. Vyhnéte se pouZzivani horké vody, protoZe v ni
koaguluji a tvrdnou necistoty na bazi proteinti.

e VSechny Cistici prostiedky a desinfekéni ¢inidla je nutno
pripravovat podle doporuceni vyrobce. Pouzivejte pouze Cistici
prostiedky a desinfekéni ¢inidla s témér neutralnim pH, které
jsou schvélené pro pouZiti na chirurgické nastroje.

Predcisténi pii pouziti

e Znastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty a tkan.

* Co nejdfive po pouziti vloZte nastroje do nadoby
s destilovanou vodou nebo na tc a zakryjte vlhkymi ruéniky.

Manualni ¢i$téni nastroji

1. Podle doporuceni vyrobce ptipravte proteolytické enzymatické
rozpoustédlo jako napt. Enzol (nebo podobny prostredek) a
pripravte Cistici prosttedek podle doporuceni vyrobce.

2. Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cisticiho prostredku.

» Priponofeni pohybujte se vSemi zavésnymi
prostiredky a prostredky s pohyblivymi dily.

3. Pomoci isticiho kartace s mékkymi $tétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte
prvkiim, které je obtizné uéinné vy¢istit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

» Pomoci kartacku vydrhnéte vS§echny povrchy
prostiedku. Vénujte zvlastni pozornost vSem feznym
prvkim nebo drsnym povrchiim pouzivanym pro
pilovani nebo brouseni.

 Pro piistup ke slepym otvoriim nebo kanyle pouZijte
tésné priléhajici Cisti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice
vlozte do slepych otvori a otacejte s nim. V piipadé
kanyl jej tiikrat (3x) protdhnéte vSemi kanylami.
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Diikladné oplachujte destilovanou vodou, nez zmizi vSechny
stopy po Cisticim roztoku.
¢ Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedKy a prostiedky s pohyblivymi dily.
Pripravte ultrazvukovou lazeii s ¢isticim roztokem o teploté a
koncentraci doporucené vyrobcem ¢istictho prostiedku.
Nastroje ponotte a lazen aktivujte po dobu minimalné
10 minut. Doporucuje se frekvence 25 -50 kHz.
Nastroje vyjméte a oplachujte v destilované nebo sterilni vodé
po dobu nejméné jedné (1) minuty, nebo dokud nebudou
odstranény vSechny stopy Cisticiho roztoku.
« Béhem oplachovani pohybujte se vSemi zavésnymi
prostiedKy a prostiredky s pohyblivymi dily.
Vizualné zkontrolujte nastroje, zda neobsahuji viditelné
znecisténi, a pokud pozorujete zbytky necistot, tyto Cistici
kroky opakujte.
Nastroje osuste Cistymi utérkami bez chloupkt v ramci
pripravy na sterilizaci. Vlhkost z téZko dostupnych oblasti
odstrarite pomoci Cistého stlaceného vzduchu.

Automatické ¢isténi nastroji s pouzitim desinfekéni mycky

1.

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok enzymatického
Cisticiho prostiedku.

Ponofte nastroje a odmocte je po dobu doporucenou vyrobcem
Cistictho prostiredku.

« PrFi ponoteni pohybujte se vS§emi zavésnymi
prostiedKy a prostiredky s pohyblivymi dily.

Pomoci ¢isticiho kartace s mékkymi Stétinami nastroje
vydrhnéte, az budou odstranény viechny viditelné necistoty.
Zatizeni drhnéte pod povrchem ¢isticiho roztoku, abyste
predesli aerosolizaci necistot. Zvlastni pozornost vénujte
prvkiim, které je obtiZné G&inné vytistit. Rid'te se témito
obecnymi pokyny:

* Pomoci kartac¢ku vydrhnéte v§echny povrchy
prostiredku. Vénujte zvlastni pozornost vSem feznym
prvkim nebo drsnym povrchiim pouzivanym pro
pilovani nebo brouseni.

¢ Pro pfistup ke slepym otvortim nebo kanyle pouzijte
tésné piiléhajici ¢isti¢ na trubice. Cisti¢ na trubice
vlozte do slepych otvorti a otalejte s nim. V pifpadé
kanyl jej tiikrat (3x) protdhnéte vSemi kanylami.

4. Dukladné oplachujte destilovanou vodou, neZ zmizi vSechny

stopy po Cisticim roztoku.
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» Béhem oplachovani pohybujte se v§emi zavésnymi
prostiedky a prostiedky s pohyblivymi dily.

5. Nastroje vlozte do automatické dezinfekéni mycky a dbejte,
aby jejich povrchy byly maximalné exponovany.

6. Dezinfekéni mycku pouzivejte podle pokynt vyrobce, aby bylo
zajiSténo dodrzeni vSech parametrii cyklu (tj. ¢asu a teploty).

7. Vyjméte nastroje a zkontrolujte, zda na nich nejsou zbytkové
necistoty nebo vlhkost. Pokud pozorujete zbytky necistot,
opakujte automaticky cistici cyklus. Pokud pozorujete zbyvajici
vlhKkost, osuste nastroje ¢istymi utérkami bez chloupkd v ramci
pripravy na sterilizaci.

Manualni ¢i$téni steriliza¢ni nadoby

1. Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok isticiho prostiedku
s neutralnim pH. PFilis kyselé nebo zasadité Cistici prostiedky
mohou poskodit eloxovany povrch hlinikového pouzdra.

2. Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vsechny
povrchy dna a vika nddoby a ticy na nastroje.

3. Dikladné oplachnéte souc¢asti nadoby ¢istou tekouci vodou,
aby se odstranily vSechny zbytky Cisticiho prostredku.

4. Soucasti nddoby dikladné osuste.

Automatické cisténi sterilizac¢ni nadoby s pouZzitim

desinfekéni mycky

1. Podle doporuéeni vyrobce my¢ky ptipravte roztok Cisticiho
prostfedku s neutralnim pH.

2. Soucasti nddoby vloZte do mycky tak, aby se nemohly
pohybovat, a spustte cyklus.

3. Po dokonceni cyklu Cisténi vyjméte soucasti nadoby a
zkontrolujte, Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost, osuste
soucasti Cistou utérkou bez chloupkd.

STERILIZACE

Preferovana a doporuc¢ena metoda sterilizace sady extrak¢nich
nastroju pri revizi ramene je sterilizace vlhkym teplem/parou.
Pred sterilizaci se nastroje a nidoba musi diikladné vy¢istit.
VloZte nastroje do spravného mista v dodacim systému ve
steriliza¢ni nadobé podle znacek/oznaceni v nddobé. Po naplnéni
na nadobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny zapadky na vicku.
Uzaviena nadoba by nyni méla byt zabalena schvalenym obalem
dle doporuceni AAMI ST79. Nadoba je nyni ptipravena ke
sterilizaci podle parametrti uvedenych nize.
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Doporucéené parametry parni sterilizace

Rgz.‘m Teplo.ta Doba expozice | *Doba suseni
sterilizace expozice
Dynamické 132°C 4 minuty 30 minut
odvzdu$néni
Dynamické 135°C 3 minuty 30 minut
odvzdu$néni

* Zcela naplnéna pouzdra validovana 60minutovou dobou chlazeni
pomoci dvou aplikaci jednovrstvého obalu Kimguard KC600 za
pouziti techniky sekven¢nich obélek podle AAMI ST79. Doba
sueni se mtiZe lisit v zavislosti na pouzitém steriliza¢nim zatizeni,
metodé baleni a materilu. Je odpovédnosti zdravotnického
zatizeni ovéfit vhodnou dobu suseni pomoci vlastnich postupt.
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SYMBOLY OZNACENI

gL E

® b

o
B
4

®
s
(]

N N
m m

7
[rer]
L

~

9
gt
il
gk

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Prostudujte si navod k pouziti
(islo 3arze

Nesterilni nastroj

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékatfim nebo na lékai'sky predpis

Sterilni nastroj

Oznaceni CE

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Symbol pro ,nepouzivat opakované®, ,jednorazové
pouziti“ nebo ,pouzijte pouze jednou”

Zdravotnicky prostiedek

Mnozstvi

Zemé vyroby

Distributor

Sterilizovano zarenim

'Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE.
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Dalsi oznaceni:

»MANUAL USE
ONLY"

»+REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

Zartizeni nesmi byt pfipojeno ke
zdroji napajeni a je uréeno pouze
k manualnimu provozu.

Pred ¢isténim a sterilizaci je nutné
zatizeni rozebrat.
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I Dansk - DA I

ECO M E Ekstraktionsinstrumenter

til skulderrevision

BRUGSANVISNING
Beskrivelse

Seettet med ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision bestar

af et komplet saet handholdte instrumenter til brug ved revision

af tidligere udfgrt skulderartroplastik. Instrumenterne udvaelges

og anvendes efter leegens sken til at udfgre forskellige kirurgiske
handlinger, athzengigt af den specifikke anordningsfunktion. Seettet
leveres med allerede steriliserede osteotomer til engangsbrug

og en steriliseringsbeholder med de resterende genanvendelige
instrumenter, som bestdr af bor, mejsler, cementseparatorer og
splittere, curetter, afbiddere, stempler, hamre, klemmer, ekstraktorer,
slap-hamre, boreguides og bits, laminaspredere, gafler og handtag.

Tilsigtet anvendelse

Ekstraktionsinstrumenter til skulderrevision fremstillet af Tecomet
inkluderer sterile osteotomblade til engangsbrug og et saet
genanvendelige hdndholdte instrumenter (f.eks. curetter, mejsler,

bor, ekstraktorer, cementseparatorer, klemmer, hamre osv.), der er
designet med henblik pa forskellige funktioner i forbindelse med
udtagning af implantater fra en tidligere udfgrt skulderartroplastik.
Systemet indeholder ogsé en steriliseringsbeholder, som er designet
til organisering, beskyttelse og muligggrelse af sterilisering af de
genanvendelige instrumenter ved brug sammen med et godkendt
indpakningsmateriale (f.eks. FDA-godkendt sterilisationsindpakning).

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

A Advarsel

¢ De genanvendelige instrumenter leveres IKKE-STERILE
og skal renggres og steriliseres korrekt fgr hver
brug.
¢ Steriliseringsbeholderen er ikke designet til at kunne
fastholde sterilitet selv. Brug kun beholdersystemet
med et godkendt steriliseringsindpakningsmateriale.
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Beholderen har fgdder, der kun er beregnet til
opbevaringsformal og ikke til at stable kasser til
sterilisering.

« Osteotomblade leveres sterile til engangsbrug og bgr
ikke genbruges.

¢ Les disse anvisninger helt igennem, fgr
anordningerne tages i brug.

¢ Kirurgen er ansvarlig for at veere bekendt med
de passende kirurgiske teknikker fgr brugen af
anordningerne.

« Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved
handtering eller arbejde med kontaminerede eller
potentielt kontaminerede instrumenter.

¢ Brug ikke metalbgrster, slibende renggringsmidler
eller skuresvampe til renggring.

Forholdsregler

o Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun salges af eller
pd bestilling af en laege.

¢ Instrumenterne bgr inspiceres for skader og matte/ujeevne
skeerekanter fgr hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa
beskadigelse eller for stort slid, md ikke anvendes.

o Steriliseringsbeholderen skal inspiceres for skader fgr
hver brug. Der bgr udvises omhyggelig opmzarksomhed pa
handtagets integritet og beholderens ydre for at sikre, at der
ikke er skarpe kanter/grater hvorpa emballagen kan rives itu.

Materialer og stoffer med restriktioner

* Se produktmerkningen for indikationer om, at anordningen
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af
animalsk oprindelse.

Instrumenter til engangsbrug

e Osteotombladene er merket Til engangsbrug og ma kun
bruges én gang, hvorefter de skal bortskaffes.

o Risici i forbindelse med genanvendelse af
engangsinstrumenter omfatter, men er ikke begrenset til,
infektion af patienten og/eller reduceret funktionssikkerhed.

Begransninger ved oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger pavirker

instrumenterne minimalt. Udlgbet af levetiden for kirurgiske

instrumenter af rustfrit stdl eller andet metal bestemmes normalt
pa grundlag af slid og skader som fglge af den tilteenkte brug eller
misbrug og ikke af oparbejdningen.
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RENG@RING

Det anbefales pa det kraftigste, at instrumenterne renggres

sd hurtigt som muligt efter hver kirurgisk procedure og inden
sterilisation for at begreense den tid, rester af biologisk snavs
har til at tgrre ind pa instrumenterne.

Kvaliteten af vandet, der bruges til fortynding af
renggringsmidler og til skylning af instrumenterne, skal tages
ngje i betragtning. Brugen af destilleret vand til renggring og
sterilt vand til skylning anbefales. Undga at bruge meget varmt
vand, da dette vil koagulere og haerde proteinbaseret snavs.
Alle renggringsmidler og desinficerende midler skal klarggres

i overensstemmelse med producentens anbefalinger. Brug kun
renggringsmidler og desinficerende midler med naesten neutral
pH og som er godkendt til brug pa kirurgiske instrumenter.

Forrenggring pa anvendelsespunktet

Fjern overskydende biologisk snavs og veev fra instrumenter
ved brug af engangsservietter.

Sa hurtigt som muligt efter brug skal instrumenterne placeres i
en balje med destilleret vand eller pd en bakke deekket til med
fugtige handklaeder.

Manuel renggring af instrumenter

1.
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Klarggr et proteolytisk enzymatisk renggringsmiddel sdsom
Enzol (eller tilsvarende), og klarggr en renggringsoplgsning i
henhold til renggringsmiddelproducentens anbefalinger.
Nedszenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den
periode, der anbefales af renggringsmiddelproducenten.
¢ Under nedsankningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.
Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,
indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at
forhindre, at kontaminanter fgres ud i luften. Veer isaer
opmarksom pd funktioner, der ggr effektiv renggring
vanskelig. Fglg disse generelle retningslinjer:
» Brugen bgrste til at skrubbe alle flader pa udstyret.
Veer iseer opmerksom pa skaerende funktioner eller
ujaevne overflader anvendst til filing eller slibning.
¢ Brugen tetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne,
eller fgr den igennem alle kanyler tre (3) gange.



Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er veek.
¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.
Klarggr et ultralydsbad med en renggringsoplgsning med den
koncentration og temperatur, der anbefales af producenten af
renggringsmidlet.
Nedsaenk instrumenterne, og aktivér badet i mindst
10 minutter. En frekvens pa 25-50 kHz anbefales.
Fjern og skyl instrumenterne i destilleret eller sterilt
vand i mindst et (1) minut, eller indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er vaek.
« Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
bevagelige dele aktiveres.
Inspicér visuelt instrumenterne for synligt snavs, og gentag
disse renggringstrin, hvis der observeres resterende snavs.
Tor instrumenterne med rene, fnugfri servietter som
klarggring til sterilisering. Brug ren trykluft til at fijerne fugt fra
sveerttilgeengelige omrader.

Automatiseret renggring af instrumenter ved hjalp af vaske-/
desinficeringsapparat

1.

2.

Klarggr en oplgsning af enzymatisk renggringsmiddel i
henhold til producentens anbefalinger.

Nedszenk instrumenterne, og lad dem ligge i blgd i den
periode, der anbefales af renggringsmiddelproducenten.

¢ Under nedsankningen skal alt udstyr med drejeled og
beveegelige dele aktiveres.

Brug en blgd bgrste til renggring, og skrub instrumenterne,
indtil al synlig kontamination er fjernet. Skrub anordningen
neden under renggringsoplgsningens overflade for at
forhindre, at kontaminanter fgres ud i luften. Veer isaer
opmaerksom pa funktioner, der ggr effektiv renggring
vanskelig. Fglg disse generelle retningslinjer:

¢ Brugbgrsten til at skrubbe alle overflader pa udstyret.
Veer iseer opmeerksom pd skaerende funktioner eller
ujevne overflader anvendet til filing eller slibning.

« Brug en taetpassende piberenser til blindhuller eller
kanyler. Indfgr og drej piberenseren i blindhullerne,
eller fgr den igennem alle kanyler tre (3) gange.

Skyl grundigt med destilleret vand, indtil alle spor af
renggringsoplgsningen er vaek.

¢ Under skylningen skal alt udstyr med drejeled og
bevaegelige dele aktiveres.
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5. Nedsenk instrumenterne i et automatiseret vaske-/
desinficeringsapparat pa en made, der maksimerer
eksponeringen af instrumentfladerne.

6. Betjen vaske-/desinficeringsapparatet ifglge producentens
anvisninger for at sikre, at samtlige cyklusparametre (dvs. tid,
temperatur) overholdes.

7. Fjern instrumenterne, og se dem efter for tegn pd resterende
snavs eller vade steder. Hvis der ses rester af snavs, skal
den automatiserede renggringscyklus gentages. Hvis der
observeres vade omrader, skal instrumenterne tgrres af med
rene, fnugfrie servietter som klarggring til sterilisering.

Manuel renggring af steriliseringsbeholder

1. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH
i henhold til producentens anbefalinger. Renggringsmidler,
der er for syreholdige eller alkaliske, kan beskadige den
anodiserede beleegning pa aluminiumskassen.

2. Renggr alle overflader pa beholderbunden, ldg og
instrumentbakker med en blgd svamp eller klud.

3. Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for at
fierne alle rester af renggringsmiddel.

4. Tgr beholderens dele grundigt.

Automatiseret renggring af steriliseringsbeholder ved hjeelp

af vaske-/desinficeringsapparat

1. Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til anbefalingerne fra producenten af vaskeapparatet.

2. Seetbeholderens dele i vaskeapparatet pd en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

3. Narrenggringscyklussen er feerdig, fjernes beholderens dele,
og det kontrolleres, at de er tgrre. Hvis der findes fugtighed,
skal delene tgrres med rene, fnugfri servietter.

STERILISERING

Sterilisering med fugtig varme/damp foretrackkes og er den
anbefalede metode til seettet med ekstraktionsinstrumenter til
skulderrevision.

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de
steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position i
steriliseringsbeholderen ifglge markeringerne/maerkningen

i beholderen. Nar beholderen er fyldt, saettes laget p3, og alle
fastggringsldg sikres. Den lukkede beholder skal nu indpakkes
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med godkendt indpakning i overensstemmelse med anbefalinger

i AAMI ST79. Beholderen er nu Klar til sterilisering ifglge de

nedenstiende parametre.
Anbefalede parametre for dampsterilisering

luftfjernelse

Sterlllsel;mgs- Eksponerings- Ekspm}ermgs- *Torretid
peratur tid
Pravakuum/
dynamisk 132°C 4 minutter 30 minutter
luftfjernelse
Praevakuum/
dynamisk 135°C 3 minutter 30 minutter

* Fyldte kasser valideret med 60 minutters afkgling ved brug af
to pafgringer med Kimguard KC600 ét-lags-indpakning og en
sekventiel kuvertindpakningsteknik ifslge AAMI ST79. Tgrretiden
kan variere afheengigt af det/den anvendte sterilisationsudstyr,
indpakningsmetode og materiale. Hospitalet er ansvarligt for at
godkende den relevante tgrretid under behandlingen.
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MARKNINGSSYMBOLER

Fabrikant

Fremstillingsdato

L E

A
m
m

Katalognummer

Forsigtig

= B

Se brugsanvisningen

-
o
=]

Lotnummer

Usterilt instrument

® b

Ifplge amerikansk lov md denne anordning kun saelges af
eller pa bestilling af en leege

o
B
4

Sterilt instrument

CE-meerke

N N
m m

o CE-mzrke med nummer p& bemyndiget organ

[=]
L

~

Autoriseret repraesentant i EU

Symbolet for “ma ikke genbruges”, “engangsbrug” eller

“mé kun anvendes én gang”

Medicinsk udstyr

Antal

9
‘ﬁ Distributgr
gr]

@I Fremstillingsland

Steriliseret ved bestraling
!Se maerkningen for CE-information.
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Yderligere markning:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Anordningen ma3 ikKke tilsluttes en
strgmkilde og er kun beregnet til at blive
handteret manuelt.

Anordningen skal skilles ad fgr
renggring og sterilisering.
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I Nederlands - NL I
Tco M ET Extractie-instrumenten
°  voor schouderrevisie

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving

De extractie-instrumentenset voor schouderrevisies bestaat uit
een complete set van de benodigde handinstrumenten voor de
revisie van een eerdere schouderartroplastiek. De instrumenten
worden naar goeddunken van de chirurg geselecteerd en
gebruikt voor het uitvoeren van diverse chirurgische handelingen
afhankelijk van de functie van het specifieke hulpmiddel. De set
wordt geleverd met voorgesteriliseerde osteotomen voor eenmalig
gebruik en een sterilisatiehouder waarin de overgebleven
herbruikbare instrumenten kunnen worden bewaard, bestaande
uit beitels, tangen, cementscheiders en -splitsers, curetten,
rongeurs, stampers, hamertjes, klemmen, extractors, slaghamers,
boorgeleiders en -bits, laminaspreiders, vorken en handgrepen.

Beoogd gebruik

De door Tecomet gemaakte extractie-instrumenten voor
schouderrevisies bestaan uit steriele osteotoombladen voor
eenmalig gebruik en een set van herbruikbare handinstrumenten
(bijvoorbeeld curetten, tangen, beitels, extractors,
cementscheiders, klemmen, hamertjes etc.), speciaal ontworpen
voor het bieden van diverse mogelijkheden bij het verwijderen
van implantaten uit een eerdere schouderartroplastiek. Het
systeem bevat ook een sterilisatiecontainer die is bedoeld

voor het rangschikken, beschermen en mogelijk maken van
sterilisatie van herbruikbare instrumenten, mits een goedgekeurd
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal) in combinatie wordt gebruikt.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

A Waarschuwmg

De herbruikbare instrumenten worden NIET-STERIEL
A geleverd en moeten voor elk gebruik op de juiste
wijze worden gereinigd en gesteriliseerd.

¢ De sterilisatiecontainer wordt niet geacht vanzelf
steriel te blijven. Gebruik de sterilisatiecontainer
alleen met een goedgekeurd wikkelmateriaal.

De houder heeft pootjes die uitsluitend voor
opslagdoeleinden dienen, niet om houders voor
sterilisatie op elkaar te stapelen.

¢ Osteotoombladen worden steriel en voor eenmalig
gebruik geleverd en mogen niet worden hergebruikt.

« Lees deze instructies volledig door voordat u de
hulpmiddelen gebruikt.

« Hetvalt onder de verantwoordelijkheid van de
chirurg om vertrouwd te zijn met de desbetreffende
chirurgische technieken alvorens de hulpmiddelen te
gebruiken.

¢ Bij het hanteren van of werken met besmette
of potentieel besmette instrumenten dient een
persoonlijke beschermende uitrusting (PBU) te
worden gedragen.

¢ Gebruik bij het reinigen nooit metalen borstels,
schurende reinigingsmiddelen of schuursponsjes.

Voorzorgsmaatregelen

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

Voorafgaand aan elk gebruik dient een inspectie plaats

te vinden om te controleren of de instrumenten geen
beschadigingen of botte/onregelmatige snijranden hebben.
Instrumenten die tekenen van schade of aantasting vertonen,
mogen niet worden gebruikt.

De sterilisatiecontainer moet voor elk gebruik worden
geinspecteerd op beschadiging. Besteed in het bijzonder
aandacht aan de integriteit van de handgreep en de
buitenkant van de houder om er zeker van te zijn dat er geen
scherpe randen/bramen aanwezig zijn die het folie kunnen
openscheuren.
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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.

Instrumenten voor eenmalig gebruik

¢ De osteotoombladen dragen het etiket voor eenmalig
gebruik en zijn bestemd om eenmaal te worden gebruikt en
vervolgens te worden afgevoerd.

¢ Derisico's van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie van de
patiént en/of aantasting van de betrouwbaarheid of werking.

Beperkingen met betrekking tot herverwerking

Herhaalde herverwerking volgens deze instructies heeft minimale
gevolgen voor de instrumenten. Voor chirurgische instrumenten
van roestvrij staal of andere metalen wordt de levensduur
doorgaans bepaald door slijtage en schade als gevolg van beoogd
gebruik of onjuist gebruik, en niet door herverwerking.

REINIGING

e Tecomet raadt aan de instrumenten zo snel mogelijk na elke
chirurgische ingreep en véor het steriliseren te reinigen om de
tijd van indroging van biologisch vuil dat op de instrumenten
is achtergebleven, te beperken.

¢ De nodige aandacht moet worden besteed aan de kwaliteit
van het water dat voor het verdunnen van reinigingsmiddelen
en voor het afspoelen van de instrumenten wordt gebruikt.
Het wordt aanbevolen om voor reiniging gedestilleerd water
te gebruiken en voor het afspoelen steriel water. Vermijd het
gebruik van heet water, aangezien eiwithoudend vuil hierdoor
zal coaguleren en verharden.

e Allereinigings- en ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid
volgens de aanbevelingen van de desbetreffende fabrikant.
Gebruik uitsluitend reinigings- en ontsmettingsmiddelen die een
vrijwel neutrale pH hebben en zijn goedgekeurd voor gebruik op
chirurgische instrumenten.

Voorreiniging op de plaats van gebruik

¢ Verwijder met behulp van wegwerpdoekjes het meeste
biologische vuil en weefsel van de instrumenten.

¢ Legde instrumenten na gebruik zo snel mogelijk in een
bak met gedestilleerd water of op een blad onder vochtige
handdoeken.
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Handmatige reiniging van instrumenten

1.

Bereid een oplossing van een proteolytisch enzymatisch
detergens zoals Enzol (of een equivalent daarvan) en een
reinigingsoplossing volgens de aanbevelingen van de fabrikant
van het detergens.

Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.

« Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met
beweegbare onderdelen.

Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel
totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd

het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed
speciale aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die
moeilijk te reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

o Schrob met de borstel alle oppervlakken van het
hulpmiddel. Besteed speciale aandacht aan alle
snijvlakken of ruwe oppervlakken die voor vijl- of
slijpbewerkingen worden gebruikt.

¢ Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel
om in blinde gaten of canules te komen. Bij blinde
gaten steekt u de leidingborstel erin en maakt u
ronddraaiende bewegingen, bij canules haalt u de
leidingborstel erdoorheen. Herhaal dit drie (3) keer.

Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van
de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

* Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met
beweegbare onderdelen.

Maak een ultrasoon bad met reinigingsoplossing klaar en
houd daarbij de concentratie en temperatuur aan die door de
detergensfabrikant worden aanbevolen.

Dompel de instrumenten onder en activeer het bad minimaal
10 minuten. Een frequentie van 25 - 50 kHz wordt aanbevolen.
Verwijder de instrumenten en spoel ze in gedestilleerd of
steriel water gedurende ten minste één (1) minuut of totdat
alle sporen van de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

« Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met
beweegbare onderdelen.
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Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal de
reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.
Droog de instrumenten met schone, pluisvrije doekjes als
voorbereiding op sterilisatie. Gebruik schone perslucht om
vocht te verwijderen uit moeilijk te bereiken plaatsen.

Automatische reiniging van instrumenten in een was-/
desinfectietoestel

1.

2.
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Bereid een oplossing van een enzymatisch detergens volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.

Dompel de instrumenten onder en laat ze weken gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de detergensfabrikant.

» Beweeg tijdens het onderdompelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met
beweegbare onderdelen.

Schrob de instrumenten met een zachte reinigingsborstel
totdat alle zichtbare verontreiniging verwijderd is. Houd

het hulpmiddel daarbij onder het oppervlak van de
reinigingsoplossing om te voorkomen dat zich aerosolen
vormen die verontreinigende stoffen bevatten. Besteed
speciale aandacht aan die delen van elk hulpmiddel die
moeilijk te reinigen zijn. Volg hierbij deze algemene richtlijnen:

» Schrob alle oppervlakken van het hulpmiddel met
de borstel. Besteed speciale aandacht aan alle
snijvlakken of ruwe oppervlakken die voor vijl- of
slijpbewerkingen worden gebruikt.

¢ Gebruik een nauw aansluitende leidingborstel
om in blinde gaten of canules te komen. Bij blinde
gaten steekt u de leidingborstel erin en maakt u
ronddraaiende bewegingen, bij canules haalt u de
leidingborstel erdoorheen. Herhaal dit drie (3) keer.

Spoel grondig af met gedestilleerd water totdat alle sporen van
de reinigingsoplossing verwijderd zijn.

¢ Beweeg tijdens het spoelen alle scharnierende
hulpmiddelen en andere hulpmiddelen met
beweegbare onderdelen.

Laad de instrumenten zodanig in een automatisch was-/
desinfectietoestel dat de instrumentoppervlakken maximaal
worden blootgesteld.

Bedien het was-/desinfectietoestel volgens de instructies van
de fabrikant om te verzekeren dat alle cyclusparameters (d.w.z.
tijd, temperatuur) correct worden ingesteld.



7. Verwijder de instrumenten en controleer ze op resterend
vuil of vocht. Als vuilresten worden waargenomen, herhaal
dan de automatische reinigingscyclus. Als resterend vocht
wordt waargenomen, droog de instrumenten dan met schone,
pluisvrije doekjes als voorbereiding op sterilisatie.
Handmatige reiniging van de sterilisatiehouder

1. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens
de aanbevelingen van de fabrikant. Reinigingsmiddelen met
een te hoge of te lage zuurgraad kunnen de geanodiseerde
buitenlaag van de aluminium houder beschadigen.

2. Reinigalle oppervlakken van de onderkant en het deksel van de
houder en de instrumententrays met een zachte spons of doek.

3. Spoel de componenten van de houder goed onder schoon
stromend water om alle resten detergens te verwijderen.

4. Droog de componenten van de houder goed af.

Automatische reiniging van de sterilisatiehouder in een was-/

desinfectietoestel

1. Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens
de aanbevelingen van de fabrikant van het wastoestel.

2. Plaats de componenten van de houder zodanig in het
wastoestel dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

3. Navoltooiing 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.

STERILISATIE

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de methode die de voorkeur
heeft en wordt aanbevolen voor de extractie-instrumentenset voor
schouderrevisies.

De instrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op de juiste
manier worden gereinigd.

Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in de
sterilisatiehouder volgens de markeringen/etikettering in de
houder. Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u
alle sloten van het deksel vast. Vervolgens moet de gesloten houder
in een goedgekeurd folie worden gewikkeld, in overeenstemming
met de aanbevelingen in AAMI ST79. Daarna is de container klaar
om te worden gesteriliseerd volgens onderstaande parameters.
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Aanbevolen par s voor ilisatie
Sterilisa- Blootstellings- | Blootstelling- o m
tiemodus temp. stijd Drooetd

Dynamische

luchtverwij- 132°C 4 minuten 30 minuten
dering

Dynamische

luchtverwij- 135°C 3 minuten 30 minuten
dering

* Volgeladen houders gevalideerd bij een afkoeltijd van 60 minuten,
twee keer gewikkeld in Kimguard KC600 eenlaags folie met behulp
van sequentiéle wikkeltechniek conform AAMI ST79. De droogtijd
kan verschillen afhankelijk van de gebruikte sterilisatieapparatuur,
wikkelmethode en materialen. Het is de verantwoordelijkheid van
de zorginstelling om aan de hand van hun eigen proces de juiste
droogtijd te valideren.
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SYMBOLEN OP HET ETIKET

Fabrikant

Productiedatum

L E

A
m
m

Catalogusnummer

Let op

= B

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

,_
o
=

Lotnummer
Niet-steriel instrument

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

ﬁw}

Steriel instrument

CE-markering

NA A
SM m

CE-markering met nummer van de aangemelde instantie

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Symbool voor “niet hergebruiken”, “voor eenmalig
gebruik” of “slechts eenmaal gebruiken”

Medisch hulpmiddel

Aantal

Productieland

SR YE [

Distributeur

Gesteriliseerd door bestraling
1Zie de etikettering voor CE-informatie.
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Aanvullende etikettering:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

96

Het hulpmiddel mag niet worden
aangesloten op een krachtbron en is
uitsluitend bestemd voor handmatige
hantering.

Het hulpmiddel moet voér reiniging en
sterilisatie uit elkaar worden gehaald.



| Eesti - ET |

r Ola korrigeerimise
ECOM E T ekstraktsiooni

instrumendid

KASUTUSJUHEND

Kirjeldus

Ola korrigeerimise ekstraktsiooni instrumendikomplekt koosneb
taielikust kdeshoitavate instrumentide komplektist, mis on vajalik
eelneva olaliigese artroplastika korrigeerimiseks. Instrumendid
valitakse ja kasutatakse kirurgi drandgemisel erinevate kirurgiliste
toimingute tegemiseks soltuvalt seadme konkreetsest funktsioonist.
Komplektis on iihekordselt kasutatavad eelsteriilsed osteotoomid
ja steriliseerimiskonteiner, milles on tilejadnud korduskasutatavad
instrumendid, mis koosnevad meislitest, tangidest, tsemendi
eraldajatest ja Iohkujatest, kiirettidest, haaratsitest, tampidest,
vasaratest, klambritest, ekstraktoritest, ld6khaamritest, puurijuhikutest
ja otsikutest, lamina laiendajatest, kahvlitest ja kdepidemetest.

Kavandatud kasutus

Tecometi 6la korrigeerimise ekstraktsiooni instrumendid
sisaldavad iihekordselt kasutatavaid steriilseid osteotoomiterasid
ja korduskasutatavate kdeshoitavate instrumentide komplekti

(nt kiiretid, tangid, meislid, ekstraktorid, tsemendi eraldajad,
klambrid, vasar jne), mis on loodud selleks, et pakkuda erinevaid
voimalusi eelneva 6la artroplastika implantaatide eemaldamiseks.
Siisteem sisaldab ka steriliseerimiskonteinerit, mis on ette
nahtud korduskasutatavate instrumentide steriliseerimise
korraldamiseks, kaitsmiseks ja holbustamiseks, kui neid
kasutatakse koos heakskiidetud mahkimismaterjaliga (nt FDA
heakskiidetud steriliseerimisméhis).

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

A Hoiatus

e MITTESTERIILSELT tarnitavaid
korduskasutatavaid instrumente tuleb enne igat
kasutamist nduetekohaselt puhastada ja steriliseerida.
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« Steriliseerimiskonteiner ei ole loodud iseenesest
steriilsuse sailitamiseks. Kasutage konteinersiisteemi
ainult koos heakskiidetud steriliseerimise
mahkimismaterjaliga. Konteineri jalad on méeldud
ainult hoiustamiseks ja mitte karpide virnastamiseks
steriliseerimise jaoks.

¢ Osteotoomi terad on steriilsed ja ihekordselt
kasutatavad ning neid ei tohiks taaskasutada.

» Lugege kidesolevad juhised enne seadme kasutamist
taielikult 1abi.

» Kirurg vastutab asjakohaste kirurgiliste meetodite
valdamise eest enne antud seadmete kasutamist.

¢ Saastunud vdi saastumisvéimalusega instrumentide
kasitsemisel ja nendega tootamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment
(PPE)).

o Arge kasutage puhastamiseks metallharju, abrasiivseid
puhastusvahendeid ega abrasiivseid padjandeid.

Ettevaatusabinéud

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miiiik toimuda
ainult arsti poolt v&i korraldusel.

Enne igat kasutamist tuleb instrumente kontrollida kahjustuste
ja niiride/ebatihtlaste 16ikeservade suhtes. Kahjustusmarkidega
ja lagunenud instrumente ei tohi kasutada.
Steriliseerimiskonteinerit tuleb enne igat kasutamist
kontrollida kahjustuste suhtes. Hoolikalt tuleb kontrollida
kéaepideme terviklikkust ja konteineri valispinda, et valtida
teravaid servi/takkeid, mille tottu voib mahis rebeneda.

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet
voi loomset paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Uhekordselt kasutatavad instrumendid
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Uhekordse kasutamise tihisega osteotoomi terad on
mdeldud iiheks kasutuskorraks ning seejdrel kérvaldamiseks.
Uhekordselt kasutatavate instrumentide taaskasutamise
ohtude hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon ja/voi
tookindluse langus.



Taastodtlemise piirangud

Korduv to6tlemine vastavalt siintoodud juhistele osutab
instrumentidele minimaalset mdju. Roostevabast terasest
voi muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja
16pp on tavaliselt maaratud nende kavandatud kasutuse voi
vadrkasutusega, aga mitte taastdotlemisega.

PUHASTAMINE

Instrumentidele jadnud bioloogilise jadksaaste kuivamisaja
piiramiseks on vdga soovitav puhastada instrumente parast
igat kirurgilist protseduuri ja enne steriliseerimist nii kiiresti
kui voimalik.

Hoolikalt tuleb jélgida puhastusainete lahjendamiseks

ja instrumentide loputamiseks kasutatava vee kvaliteeti.
Puhastamiseks on soovitatav kasutada destilleeritud ning
loputamiseks steriliseeritud vett. Valtige kuuma vee kasutamist,
kuna see koaguleerib ja kdvendab proteiinset saastet.

Koikide puhastusainete ja desinfektantide valmistamisel tuleb
jargida vastavaid tootja soovitusi. Kasutage ainult kirurgiliste
instrumentide jaoks heakskiidetud peaaegu neutraalse pH-
tasemega puhastusvahendeid ja desinfektante.

Kasutuskohas eelpuhastus

Eemaldage instrumentidelt iihekordselt kasutatavate
lappidega bioloogiline liigsaaste ja kude.

Paigutage instrumendid parast kasutamist nii kiiresti kui
voimalik destilleeritud veega tdidetud anumasse voi niiskete
ratikutega kaetud kandikule.

Instrumentide Kkisitsi puhastamine

1. Valmistage proteoliiiitiline enstimaatiline detergent, nagu

naiteks Enzol (voi vordvadrne) ning valmistage puhastuslahus
vastavalt detergendi tootja soovitustele.
Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.

¢ Liigutage sukeldamise ajal kéiki hingede ja liikuvate

osadega seadmeid.

Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiiiirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pé6rake erilist tdhelepanu t6husat
puhastamist raskendada vdivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud tildsuuniseid.
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» Kiitirige harjaga koiki seadme pindu. Poorake erilist
tahelepanu koikidele 16ikavatele elementidele ja
viilimiseks voi lihvimiseks kasutatavatele karedatele
pindadele.

¢ Juurdepadsuks siivenditele vdi kaniitilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit siivendites voi liigutage seda kolm (3)
korda lébi iga kanditili.

4. Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni koikide
puhastuslahuse jdlgede eemaldamiseni.

» Liigutage loputamise ajal kéiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

5. Valmistage ette detergendi tootja soovitatud temperatuuri ja
kontsentratsiooniga puhastuslahusega ultrahelivann.

6. Sukeldage instrumendid ja aktiveerige vann vahemalt
10 minutiks. Soovitatav on kasutada sagedust 25-50 kHz.

7. Votke instrumendid vilja ja loputage neid destilleeritud voi
steriliseeritud vees vahemalt ihe (1) minuti jooksul kuni
koikide puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

¢ Liigutage loputamise ajal kéiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

8. Kontrollige instrumente visuaalselt ndhtava saaste suhtes ja
korrake neid puhastamise samme jadksaaste ilmnemisel.

9. Kuivatage instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel
puhaste ebemetevabade lappidega. Kasutage puhast suruéhku
niiskuse eemaldamiseks raskesti juurdepadsetavatest
piirkondadest.

Instrumentide automaatne puhastamine pesemis- ja

desinfitseerimismasinas

1. Valmistage ensiimaatilise detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.

2. Sukeldage instrumendid ja leotage neid detergendi tootja
soovitatud aja jooksul.

« Liigutage sukeldamise ajal kdiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

3. Kasutage pehmete harjastega puhastusharja ja kiiiirige
instrumente kuni kogu nahtava saaste eemaldamiseni.
Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks kiitirige seadet
puhastuslahuse pinna all. Pédrake erilist tdhelepanu tdhusat
puhastamist raskendada voivatele isedrasustele. Jargige
alltoodud iildsuuniseid.
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« Kiitirige harjaga koiki seadme pindu. Poorake erilist
tahelepanu kdikidele 16ikavatele elementidele ja
viilimiseks vdi lihvimiseks kasutatavatele karedatele
pindadele.

¢ Juurdepaasuks siivenditele vdi kaniiiilidele kasutage
tihedalt sisestuvat torupuhastit. Sisestage ja poorake
torupuhastit siivendites voi liigutage seda kolm (3)
korda labi iga kaniiiili.

Loputage pohjalikult destilleeritud veega kuni kaikide
puhastuslahuse jalgede eemaldamiseni.

« Liigutage loputamise ajal koiki hingede ja liikuvate
osadega seadmeid.

Laadige instrumendid automaatsesse pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse, maksimeerides instrumentide
puhastuslahusega kokkupuutuvat pinda.

Kéikide tsiikliparameetrite (st aja ja temperatuuri) jargimise
tagamiseks kaitage pesemis- ja desinfitseerimismasinat
vastavalt tootja juhistele.

Votke instrumendid valja ja kontrollige neid saastejaakide ja
niiskuse suhtes. Saastejadkide ilmnemisel korrake automaatset
puhastamistsiiklit. Jadkniiskuse ilmnemisel kuivatage
instrumente steriliseerimiseks ettevalmistamisel puhaste
ebemetevabade lappidega.

Steriliseerimiskonteineri kisitsi puhastamine

1.

4.

Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele. Liiga happelised vdi leeliselised puhastusained
voivad alumiiniumkarbi anodeeritud pinnakatet kahjustada.
Puhastage pehme késna voi lapiga konteineri pdhja, kaane ja
instrumendikandikute pinnad.

Loputage konteineriosi pdhjalikult puhta jooksva veel all, et
jaakdetergent eemaldada.

Kuivatage konteineriosad pdhjalikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatne puhastamine pesemis-
ja desinfitseerimismasinas

1.

2.

Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kiivitage pesutstikkel.

Pesutsiikli Idppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on marjad,
siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist lappidega.
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STERILISEERIMINE

Eelistatav ja soovitatav meetod 6la korrigeerimise ekstraktsiooni

instrumendikomplekti jaoks on niiske kuumuse/auruga

steriliseerimine.

Instrumendid ja konteiner tuleb enne steriliseerimist péhjalikult

puhastada.

Asetage instrumendid steriliseerimiskonteinerisse nende

vastavatesse positsioonidesse konteineri markeeringute/mérgiste

kohaselt. Kui konteiner on laaditud, katke see kaanega ning

sulgege kaik kaanelukud. Suletud konteiner tuleb niitid méhkida

heakskiidetud mahisesse vastavalt AAMI ST79 soovitustele. Konteiner

on niitid valmis steriliseerimiseks vastavalt alltoodud parameetritele.
Soovitatavad parameetrid auruga steriliseerimiseks

Steriliseerimis- | Té6tlemistem- Toéotlemi- o q
poven Kuivamisaeg
reziim peratuur saeg
Dinaamiline 132°C 4 minutit 30 minutit
Shueemaldus
Diinaamiline 135°C 3 minutit 30 minutit
dhueemaldus

* Taielikult laaditud karbid on valideeritud 60-minutilise jahutusajaga
kahe Kimguard KC600 tihekihilise mahisega kasutades jarjestikust
mahkimistehnikat vastavalt AAMI ST79-le. Olenevalt kasutatavatest
steriliseerimisseadmetest, mahkimismeetodist ja materjalist véib
kuivamisaeg erineda. Nouetekohase kuivamisaja valideerimise eest
vastava protsessi kasutamisel vastutab tervishoiuasutus.
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MARGISTUSE SUMBOLID

Tootja

Valmistamiskuupéev

L E

A
m
m

Katalooginumber

Ettevaatust!

= B

Lugege kasutusjuhendit

,_
o
=

Partii number
Mittesteriilne instrument

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel

Steriilne instrument
CE-margis
CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Stimbol ,dra taaskasuta“, ,iihekordseks kasutamiseks”
voi ,kasuta ainult tiks kord“

Meditsiiniseade
Kogus

Tootja ritk

GRMEolnlwb

Levitaja

Steriliseeritud kiiritamisega

Teavet CE-margise kohta vt margistusest.
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Téaiendav mérgistus:
,MANUAL USE
ONLY“

»,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“
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Seadet ei tohi iihendada toiteallikaga
ning see on moeldud tiksnes kasitsi
kaitamiseks.

Seade tuleb enne puhastamist ja
steriliseerimist lahti votta.



| Suomi - FI |
r Olkapdaérevision
ECOM E T poistoinstrumentit

KAYTTOOHJEET

Kuvaus

Olkapéaarevision poistoinstrumenttisarja koostuu kidessa pidettavien
instrumenttien tdydesta sarjasta. Niitd kdytetdan aiemman
olkapadartroplastian revisiota varten. Instrumentit valitaan ja niita
kaytetdan kirurgin harkinnan perusteella erilaisiin leikkaustoimiin,
jotka ovat kyseisen laitetoiminnon mukaisia. Sarjan mukana
toimitetaan kertakayttoiset, ennalta steriloidut osteotomit seka
sterilointiastia, joka sisdltda muut, uudelleenkaytettavat instrumentit,
joita ovat taltat, pihdit, sementinerottimet ja -jakajat, kyretit,
luunpurijat, juntat, vasarat, puristimet, poistovélineet, slaphammer-
vasarat, poranohjaimet ja -terat, laminanlevittimet, haarukat ja kahvat.

Kayttotarkoitus

Tecometin valmistamat olkapadrevision poistoinstrumenit
sisdltdvat osteotomin kertakayttoiset, steriilit terdt sekd sarjan
uudelleenkaytettivid, kadessa pidettavia instrumentteja (esim.
kyretit, pihdit, taltat, poistovélineet, sementinerottimet, puristimet,
vasara jne.). Ne on suunniteltu erilaisiin toimintoihin, kun poistetaan
aiemman olkapédartroplastian implantteja. Jarjestelma sisaltaa
myos sterilointiastian, joka on suunniteltu uudelleenkéytettdvien
instrumenttien jarjestamiseen, suojaamiseen ja niiden steriloinnin
helpottamiseen, kun sitd kaytetaan hyvéiksytyn kadremateriaalin
kanssa (esim. FDA:n myyntiluvan saanut sterilointikaare).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

A Varoitus

¢ Uudelleenkaytettdvit instrumentit toimitetaan
STERILOIMATTOMINA , ja ne on puhdistettava ja
steriloitava asianmukaisesti ennen jokaista kayttokertaa.

¢ Sterilointiastiaa ei ole suunniteltu sindnsa
sdilyttamaan steriiliytta. Kéyta astiajarjestelmaa vain
hyvéksytyn steriloinnin kdaremateriaalin kanssa.
Astiassa on jalat, jotka on suunniteltu vain sailytysta
varten eika steriloitavien koteloiden pinoamiseen.
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» Osteotomin terat toimitetaan kertakayttoisina ja
steriileind, eikd niita pida kayttaa uudelleen.

¢ Lue ndma ohjeet kokonaan ennen laitteiden kdyttoa.

» Kirurgin tulee perehtya asianmukaisiin
leikkaustekniikoihin ennen laitteiden kayttoa.

» Henkilonsuojaimia on kéytettava kasiteltdessa
kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita
instrumentteja tai niiden kanssa tydskentelyn aikana.

o Al4 kiyta hankaavia puhdistajia, metalliharjoja tai
hankaussienia puhdistamiseen.

Varotoimet

¢ Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta
saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin maarayksesta.

¢ Instrumentti on tarkastettava ennen jokaista kaytto4, ja
samalla on varmistettava, ettei sen leikkaavat terdt ole tylsat/
epdtasaiset. Instrumentteja ei saa kayttaa, jos niissa nakyy
vaurioiden tai heikentymisen merkkeja.

¢ Sterilointiastia on tarkistettava vaurioiden varalta ennen
jokaista kayttoa. Kiinnita erityisesti huomiota kahvan eheyteen
ja ettei astian ulkopuolella ole terdvia kulmia/reunoja, jotka
voisivat repid kaareen rikki.

Materiaalit ja rajoitettu aine

« Katso tuotemerkinnista indikaatio, etta laite sisaltda
rajoitettua ainetta tai eldinperaistd materiaalia.

Kertakayttoiset instrumentit

e Osteotomin terdt on merkitty kertakayttoisiksi, ja on tarkoitettu
kaytettaviksi vain yhden kerran ja sitten havitettaviksi.

¢ Kertakayttoisten instrumenttien uudelleenkayttamisen riskeja
ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt toimintavarmuus.

Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

Toistuvalla ksittelylla naiden ohjeiden mukaisesti on hyvin

vahdinen vaikutus instrumentteihin. Ruostumattomasta

teraksesta tai muusta metallista valmistettujen kirurgisten

instrumenttien elinkaari maaraytyy normaalisti kulumisen tai

tarkoituksenmukaisen kdyton tai vadrinkdyton aiheuttaman

vaurion perusteella, ei uudelleenkasittelyn perusteella.

PUHDISTUS

¢ Suosittelemme, ettd instrumentit puhdistetaan
mahdollisimman pian jokaisen kirurgisen toimenpiteen
jalkeen ja ennen steriloimista, jotta biologiset likajaamat eivat
ehdi kuivua instrumenttien pinnalle.
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e On harkittava huolellisesti sen veden laatua, jota kdytetdan
puhdistusaineiden laimentamiseen ja instrumenttien
huuhtomiseen. Tislatun veden kayttd puhdistukseen ja
steriilin veden kaytté huuhteluun on suositeltavaa. Kuuman
veden kdytt6a on viltettdva, koska tdma koaguloi ja kovettaa
proteiinipohjaisen lian.

o Kaikki puhdistusaineet ja desinfiointiaineet on valmisteltava niiden
valmistajan suositusten mukaisesti. Kayta vain puhdistusaineita
ja desinfiointiaineita, joiden pH on ldhes neutraali ja jotka on
hyvaksytty kayttoon kirurgisille instrumenteille.

Esipuhdistus kiyttotilassa

» Poista liika biologinen lika ja kudos instrumenteista
kertakayttopyyhkeilld.

¢ Niin pian kuin mahdollista kdyton jalkeen, aseta instrumentit
tislattua vetta sisdltdvadn vatiin tai tarjottimelle, joka on
peitetty kosteilla pyyhkeilla.

Instrumenttien manuaalinen puhdistaminen

1. Valmistele proteolyyttinen, entsymaattinen pesuaine, kuten
Enzol-aine (tai vastaava), ja valmistele puhdistusliuos
valmistajan pesuaineita koskevien suositusten mukaisesti.

2. Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
saranallisia laitteita ja laitteita, joissa on liikkkuvia osia.

3. Kayta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eiviat muodosta aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisia ohjeita:

o Pese kaikki laitteen pinnat kdyttdmalla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetaan hiomiseen tai hankaamiseen.

¢ Puhdista umpipohjaiset reiét tai kanyylit kdyttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyorita harjaa umpipohjaisissa
rei'issa tai vie se kolme (3) kertaa kanyylin lapi.

4. Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

¢ Liikuttele huuhtelun aikana kaikkia saranallisia
laitteita ja laitteita, joissa on liikkuvia osia.
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Valmista ultradanihaude puhdistusnesteell, jonka pitoisuus ja
lampétila ovat pesuaineen valmistajan suosittelemia.
Upota instrumentit ja kdynnistd haude vahintdaan 10 minuutin
ajaksi. Suositeltu taajuus on 25-50 kHz.
Poista ja huuhtele instrumentit tislatussa tai steriilissa
vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan tai kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

 Liikuttele huuhtelun aikana kaikkia saranallisia

laitteita ja laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa likaa ja
toista ndma puhdistusvaiheet, jos likaa on nakyvissa.
Valmistele instrumentit sterilointia varten kuivaamalla
ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla. Poista kosteus
vaikeapaasyisista kohdista puhtaalla paineilmalla.

Instrumenttien automaattinen puhdistaminen kayttamalla
pesu-desinfiointikonetta

1.

2.
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Valmistele entsymaattisen puhdistusaineen liuos valmistajan
suositusten mukaisesti.

Upota instrumentit ja liota sitten pesuaineen valmistajan
suositteleman ajan verran.

¢ Kun instrumentit ovat upotettuina, liikuttele kaikkia
saranallisia laitteita ja laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Kéyta pehmedharjaksista harjaa ja harjaa instrumentteja,
kunnes kaikki ndkyva kontaminaatio on poistunut. Harjaa
laitetta puhdistusnesteen pinnan alla, jotta kontaminantit
eivat muodosta aerosoleja. Kiinnita erityistd huomiota laitteen
piirteisiin, jotka vaikeuttavat tehokasta puhdistusta. Noudata
seuraavia yleisid ohjeita:

» Pese kaikki laitteen pinnat kdyttamélla harjaa. Kiinnita
erityisesti huomiota leikkaaviin piirteisiin tai karkeisiin
pintoihin, joita kdytetdan hiomiseen tai hankaamiseen.

o Puhdista umpipohjaiset reiat tai kanyylit kayttamalla
sopivaa piippuharjaa. Vie ja pyoritd harjaa
umpipohjaisissa rei’issd tai vie se kolme (3) kertaa
kanyylin lapi.

Huuhtele perusteellisesti tislatulla vedelld, kunnes kaikki
puhdistusnesteen jadmat ovat poistuneet.

o Liikuttele huuhtelun aikana kaikkia saranallisia
laitteita ja laitteita, joissa on liikkuvia osia.

Lataa instrumentit automaattiseen pesu-/
desinfiointikoneeseen siten, ettd instrumenttipintojen
altistuminen kasittelylle on mahdollisimman suurta.



6. Kayta pesu-/desinfiointikonetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki ohjelman
parametrit (ts. aika, lampatila) ovat oikeita.

7. Poista instrumentit ja tarkista, onko niiss likaa tai kosteutta.
Jos likajddmia havaitaan, toista automaattinen pesuohjelma. Jos
kosteusjadmia havaitaan, valmistele instrumentit sterilointia
varten kuivaamalla ne puhtailla, nukkaamattomilla pyyhkeilla.

Astian manuaalinen puhdistaminen ja steriloiminen

1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti. Liian hapan tai emaksinen
puhdistusaine voi vaurioittaa alumiinikotelon anodisoitua
pintaa.

2. Puhdista kaikki astian pohjan, kannen ja
instrumenttitarjottimien pinnat pehmealla sienella tai liinalla.

3. Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejaamien poistamiseksi.

4. Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Sterilointiastian automaattinen puhdistaminen kayttamalla

pesu-desinfiointikonetta

1. Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
pesukoneen valmistajan suositusten mukaisesti.

2. Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estdd niiden
likkkumisen, ja aloita ohjelma.

3. Kun puhdistusohjelma on valmis, poista astian osat ja
varmista, ettd ne ovat kuivia. Jos kosteutta havaitaan, kuivaa
osat puhtailla nukkaamattomilla liinoilla.

STERILOINTI

Sterilointi kostealla 1ammolla/hoyrylld on paras ja suositeltava
menetelma olkapaarevision poistoinstrumenttisarjalle.
Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa sterilointiastiassa astian
sisdlld olevien merkkien/merkint6jen mukaisesti. Kun astia on
kuormattu, aseta kansi paélle ja kiinnité kaikki lukot. Sitten suljettu
astia on pakattava hyvéksyttyyn kddreeseen standardin AAMI ST79
mukaisella tavalla. Astia on nyt valmis steriloitavaksi alla olevien
parametrien mukaan.

109



Suositeltavat parametrit hoyrysterilointia varten

Altistus-

ilman poisto

Sterilointitapa R Altistusaika *Kuivausaika
lampétila
Dynaaminen 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
ilman poisto
Dynaaminen 135°C 3 minuuttia 30 minuuttia

* Tayteen ladatut astiat, jotka on validoitu 60 minuutin jaahdytysajalle
pakkaamalla kahteen Kimguard KC600 -yksikerroskdareeseen
kayttamalla perakkaista kirjekuorimenetelmaa AAMI ST79
-standardin mukaan. Kuivausaika voi vaihdella kaytettyjen
sterilointivélineiden, kddremenetelman ja materiaalin mukaan.
Terveydenhuollon yksikko on vastuussa sopivan kuivausajan
validoimisesta heidédn kdytossdnsa olevalla prosessillaan.
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ETIKETTISYMBOLIT

Valmistaja
Valmistuspaivamaara
Tuotenumero
Huomio

Katso kayttoohjeita
Erdnumero

Steriloimaton instrumentti

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai laakarin
maarayksesta

i wmPbEEPEILLE

Steriili instrumentti

CE-merkinta

CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen nro

NA A
SM m

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Symboli "uudelleenkaytté kielletty”, "kertakdyttoinen”
tai "kdyta vain kerran”

Laakinnallinen laite

Maara

Valmistusmaa

Toimittaja

SR YE [

frercelr]  Steriloitu sateilyttimalla
Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista.
111



Lisdmerkinta:
"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Laitetta ei saa kiinnittad virtaldhteeseen
ja laite on tarkoitettu vain késin
kasiteltavaksi.

Laite pitaa purkaa osiin ennen
puhdistusta tai sterilointia.



| EAAvucd - EL |

r Epyaleia eEaywyng
ECOM E T avadewpnons wpov

OAHTIEZ XPHZHXZ

Heprypagn

To et epyadeinv e§aywyng avabempnong dpov amoteAeitat

amo £va TANPEG GET EPYAAEIWY XELPOG TIOU AUTIALTOVVTAL YL THV
avaBempnon Tponyovuevns apBpomAaoTikig wpov. Ta epyodeia
£MAEYOVTAL KAL XPT|OLLOTIOLOVVTAL KATA THV KpioT) TOL XELpoupyou
Yo TV TPy HatoToinon Slapopwyv XELPOUPYLKWMV EVEPYELWDV TIOU
€EAPTWVTAL ATIO TN AELTOUPYIX TOU GUYKEKPLLEVOU TEXVOAOYLKOV
Tpoi6vTog. To OET TapEXETAL pE 1)1 ATIOOTEPWIEVOUG 0O TEOTOHOUG
piog xpriong Kat évay TePLEKTN ATOOTEPWONG IOV CLYKPATEL TA
UTEOAOLTIAL ETIAVAYPT)CLLOTION| O LA EPYAAELQ TIOU ATOTEAOVVTAL OTTO
opideg, méEvoeg, SlaxwploTipes Kat Stavepntég Toévtov, Eotpa,
ooteoaAibes, Buopata, oQUPES, GELYKTHPES, EEaywYE(S, oUpES,
081yoU§ Kot PUTEG TPUTIAVLGY, epyadeia Stavoténg TeTdAwy, Ttepdveg
Kat Aafés.

Ev8ewkvuopevn Xprjon

Ta epyadeia eEaywyns avabempnong WUV TIov Kataokevadovtal
amo6 v Tecomet eplapfdvouvy amootelpwiéves AeTideg
00TEOTOUWV LA XpTIoNG KAL £VAl OET EMAVAXPTOLULOTIOW O LWV
epyadeiwv xelpdg (. Eéotpa, Tévoes, opiteg, efaywyels,
SLaYwPLOTES TOLUEVTOV, CPLYKTIPES, 0QUPQ, K.ATL) GXESLATHEV
yla va Tap€Xouv SLa@opeg SuvatOTNTES yia T apaipeon
ELPUTEVPATWV ATIO (LA TTPONYOUHEVT apBPOTIAACTIKY MOV,

To oYompa meplapBavet eniong évav TePLEKTN ATOGTEPWONG
OXESLAOEVO Yo TNV 0pY&Vwaon, TV TIpooTacia Kat T SLeukoAvven
NG ATOOTEPWOTG TWV EMAVAYXPTCLLOTIOWOLULWV EPYOAEIWY, OTAV
XPNOWOTIOLOVVTAL OE GUVEVAOHO PE EYKEKPLUEVO VAIKO TtEpLTOAENG
(T.x. TepLtOAtypa amooteipwong ov éxet eykptOel amd tov FDA).
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ITPOEIAOIIOIHZEIZ KAI TIPO®YAAEEIZ

A Hpost&momcq

Ta ETAVOXPTOLLOTIO| O LA spyaAsux Tapéxovtar MH
ATIOXTEIPQMENA Kat tpémel va kaBapifovtal
KOAG KOl VO ATTOCTELPOVOVTAL TIPLV ATt KABe xprjon.

o 0 mepiékng amootelpwong Sev éxel oxeSlaoTel yio va
Satnpel ™ otelpdTTA At POVOG ToL. XpnoomonioTte
TO OUGTNHA TOV TIEPLEKTN LOVO PIE EYKEKPLILEVO VALK
TepLtOAENG amooteipwong. O TEpLEKTNG £xeL ToSapaKLa
oxedlaopéva Povo ylax okoTovs eUAAENG Kat GxLyla ™
otoifagn Onkov ya amooteipwon.

e O Aemibeg 00TEOTOUWY TIOPEYOVTAL
QATOOTEPWHEVES yLa pia xprion Kkat Sev Ba pémeL va
ETAVAXPTCLLOTIOLOVVTAL,

* Awfdote TAPWG AUTES TLG 08N Yieg TTPLY Ao T™
XPNON TWV CUCKEVOV.

» Amotedel euBHVN TOL XEWPOLPYOD Va elvar
£EOLKELWEVOG |LE TIG KATAAANAES XELPOVPYLKES
TEYVIKEG TIPLY ATLO TN XP1OT) TWV GUCKEVMV.

o Oa TPEMEL VA POPATE ATOIKO EEOTIALOO TipooTATIAg
(AEI) xatd Tov xelplopd i Ty epyaocia pe poAvopéva
1 SuvnTkd poAvopéva epyaieia.

e Mn xpnowpomoteite peTaAAkég BovpToes,
SlaBpwTikovs Tapdyovtes KaBapLopov 1
ATOEEGTIKOVG OTIOYYOUS YL TOV KaBaplopo.

Mpo@uAdterg

H opoomovSiakn vopoBesia twv HILA. emitpémel tnv mdAnon
aUTOU TOV TPOIGVTOG LOVO G€ LATPO 1) KATOTILY EVTOANG LATPOU.
Ta epyadeia Ba mpémel va emiBewpovTal yia Tuxov {npid kat
OTOUWHEVEG/AVOROLOYEVELS akpég KOTMG TipLv amd KaBe xprion.
Ta epyadeia mov ep@avifouvy ev8eifels Indg 1 aAroiwong Sev
Ba TpémeL va xpnotpomotovvTal.

0 Tepiék amooteipwong B TpémeL va emBewpeitat yio Tuxov
Ind pw amd kabe xpriom. Oa ipémet va Sivetat Siaitepn
Tpocoy1 6TV akepatdTTa ™G Aafg kat Tov enTepkol
HEPOUG TOV TIEPLEKTN WOTE VA Slac@aileTat 6TL Sev uTGp)OLV
apunpég akpég/ypéQia ov Ba éoxtlav To TEPLITUALYHAL
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YAtk& Kot 0voia IOV UTTOKELTAL GE TIEPLOPLONOVG

e T év8eln 6TLTO TEXVOAOYIKO TIPOIOY TIEPLEXEL pLa
TEEPLOPLOEVT 0VOLa 1) VAKO {wikiig TTpogdevong, Seite T
ETLOTLAVOT) TOV TIPOIOVTOG.

Epyadeia piag xpiiong

e Ou2emi8eg 0oTE0TOHWY Mo pAivOVTAL PE TNV £VvEEE piag
XPMoNG Kat Tpoopifovtatl yia pia pévo xprion Kat Katod va
amoppimTovTaL

e OukivSuvol Adyw g emavaypnotpomoinong epyaieinv
uiag xpriong mephapfdvouy, petagd dAiwv, T Aoipwén Tov
aoBevoug 1j/kat ) petwpévn aglomiotia Aettovpyiag.

Meplopiopoi enavenetepyaoiag

Edv n emavadapBavopevn emetepyaoia yivetat oOp@mva pe

aUTEG TI 08nyieg éxel eAdyiotn emiSpaon ota epyadeia. To Tédog

™G WEEANG SLEPKELaG {wT§ TWV XEPOUPYLK®OVY EpYaleiwv amd

avoeidwTto xdAuBa 1) GAAWV LETAAALK®MV XELPOVPYLIK®DV EPYAAEiWV

kaBopiletal kavovikd atd T @Bopd kat Tig IS TS Xpriong ya

v omoia Tpoopilovtat 1} TG ETPAALEVNG XP1IONG Kat OxL amd TV

emavenegepyaoia.

KAGAPIZMOZ

e Tuviotdrtat Slaitepa ta epyadeia va kabapilovtat to
OUVTOPOTEPO SUVATOV HETG aTtd KGOE XELPOUPYLKT ETEUPAON,
KO TTpLv TNV amootelipwon, Tpokelévou va meplopiletat o
XPOvog amodnpavons Twv BLOAOYIK®MY UTIOAELLUAT®WY TTIOU
THPAUEVOLY ETAVW 0T EpYaAEiQ.

e Hmowdmnta tov vepol Tov xpnoipomoteital yia Ty apaiwon
TWV TAPAYOVTWV KABAPLOHOV KL YL TV EKTAVGT) TWV
epyadeiwv Ba Tpémel va eEeTAlETAL TIPOCEKTIKA. ZUVIOTATAL
1 XpioN ATEGTAYHEVOU VEPOD Yia TOV Kabaplond Kat oTelpou
vepoU Yl TV €KTAUOT. ATEO@UYETE TN XP1ion KauTol vepoy,
KkaBws autd Ba Tpokaréoet THEN Kat OKApLVOT TWV
KATOAOITIWV IOV Ao TEAOVVTAL ATIO TPWTEIVES.

e ‘O)otot apd&yovteg KaBAPLOPHOD KL TA ATOAVHAVTIKG
TIPETIEL VA TIAPACKEVALOVTAL GULPWVA LE TIG CUCTACELS TWV
KOTAOKEVAOTMV TOUG. XP1OLULOTIOLELTE [LOVO TIap&yOVTES
KaBaplopov Kt ATtOAVHAVTIKE TTOV £xouv axedov ovdétepo pH
Kol efvat EYKEKPLUEVOL YLa XP1IOT O XELPOUPYLKA epyadeia.

Inpeio xpr)onG, TPoKATAPKTIKOG KABAPLOPOG

e Apapéote Ta vepBolikd Blodoykd KatdAoLma Kat Toug
LoTOVUG aTd Ta EpYaAEin e AVAADOLLA LAVTNAGKLAL.
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To cuvtopdTePo SuvaTodv PeTd T xpriomn, TomodeToTE
Ta epyadeia o€ AekGvn Pe amecTAYEVO VEPO 1) O€ SioKo
KOAUUUEVO UE VOTIOUEVEG TIETOETES.

M1 autopatog Kafaplopnds epyaieimv

1.

116

MopaokevdoTe Eva SLGAV P [E TIPWTEOAVTIKO EVIVHLKO
AMOPPUTIAVTIKO, OTIwS To Enzol (1) avtioToto), cOppwva pe
TLG CUOTAOELG TOU KATACKEVAGTY) TOU XTOPPUTIAVTIKOV.
EpBarntiote ta epyadeia kot a@rjoTe Ta va ELTOTIOTOOV

yia 660 xpdvo GUVIOTATAL ATIO TOV KATAGKEVAOTI| TOU
ATOPPUTIAVTLKOD.

e Evo ta epyadeia mapapévouy epfamtiopéva, Kwiote
OAEG TLG GUOKEVEG TIOV £XOUV APOVG KL EKEIVES TIOU
£X0LV KIVoUpEVa EEAPTIHATA.

Xpnowpomomote padaky Bodptoa kabapiopov kat TpiPte Ta
epyadeia péxpL va a@atpeBolv 6AeG oL 0patés akabapoies.
Tpiyte T cUOKELY KATW ATIO TNV EMPEVELX TOV SLAAVHATOS
KaBaplopol yia va amotpéPete ) Snpovpyia agpoAvpdT®my
oL TEPLEXOUV HOAVOPATIKES Ovaies. Na elote (Siaitepa
TIPOOEKTIKOL LE T TR paTa KABE GLOKELTG TIOV PTTOPEL var
elvat §Yokolo va kabaplotovv amotedeopatikcd. Akolovbnote
aUTEG TG YEVIKES KaTevBuVTHpLeg 0dNyieg:

* Xpnowomowwvtag Bovpton, TpiPte OAES TIG
£TLPAVELES TNG cuokeunG. Na elote 8laitepa
TIPOOEKTIKOL PE Ta KOPTEPG onpeia ) Tig adpég
ETILPAVELEG TIOV XPTOLULOTIOLOVVTAL YL TIA PO 1
amogeon.

o Xpnowotoumote éva BoupTodkt KaBaplopov cwAVwV
TIOU VA XWPAEL EQAPPOOTA Yl va KaBap{oeTe TUPAEG
omtég 1} kdvoules. Eloaydyete kot eplotpePte T0
Bouptodkt péoa 0TIG TUPAES OTIEG ) TIEPAOTE TO PHECW
0TIOL oSN TTOTE KAVOUAXS TPELS (3) POopES.

ExmAOvete kadd pe ameotaypévo vepo, péxpt va apapedotv
6Aa Ta fxvn Tov Sladdpatog kabaplopov.

o Katd v ékmAuo, KWijoTe OAES TIG GUOKEVES
TIOL €YOUV APROVG KL EKEIVEG TIOU £XOLV KIVOUHEVXL
gapTipata.

[IpoeTolpdote €va AoUTPO LE UTIEPXOUG, TO OTIO{0 TIEPLEXEL
StdAvpa kaBapLopol oe CUYKEVTPWON Kal Beppokpacia Tov
OLVIETAOVTAL ATIO TOV KATAGKEVAGTY) TOU ATIOPPUTIAVTLKOD.
EpBamtiote Ta epyadeia kot EvepyoTomoTe To AOUTPO yla
TovAdxLoTov 10 Aemtd. Zuviotdtal cuxvotta 25 - 50 kHz.



7. A@aipéote ko EeMAUVETE Ta epyadein pe ameoTaypévo 1
otelpo vepo yla Tovddytotov (1) Aemtd 1 péxpt va apatpefotv
OAa ta fxvn Tou Staddpatog kabaplopov.

o Katd v ékmAuom, Ko Te OAES TIG GUOKEVES TTIOL £X0VV
APHOVG KL EKEIVEG TIOV £X0VV KIVOUHEVX EEQPTIHHATAL

8. EAéyéte omtikd ta epyadeia yia opatés akabapoies kat
emavalafete autd ta fripata kabaplopov edv TapaATNPOETE
oTL €xovv Tapapeivel akabapoies.

9. ZXteyvworte ta epyaleia pe kaBapd pavTnAdkio Tov
Sev aprvouv xvousL, yla va T TTPOETOLUACETE Yo TV
amooteipwon. Xpnowponoujote kaBapd memecpévo aépa yia
va aatpéoeTe TNV Vypacia amd Tig SUOTPOOLTES TIEPLOXES.

Avtopatog KaBaplopnds epyaleiwv pe cuokevy

TAveNG/anoAbpavong

1. TMoapackevaote éva StGAVpa fe EVIVLKO ATOPPUTIAVTLKOS,
SUPWVA LE TI§ CUCTAOELS TOV TIAPACKEVATTY.

2. EpPamtiote ta epyodeia Kat a@roTe Ta va EQTOTIOTOVY YLa 650
XPOVO GUVLOTATAL ATIO TOV KATACKEVAGTI] TOU ATIOPPUTIAVTIKOV.

o Evo ta epyadeio mapapévouy epfamntiopéva, Kwiote
OAEG TLG GUOKEVEG TIOU £XOLV APOVG KL EKEIVES IOV
£Y0LV KvoUpeva eEapTpaTa.

3. Xpnowomoujote padaxn Bovptoa kabapiopol Kat tpiPte Ta
epyodeia péxpt va agaipeBovv OAeg oL opatég axabapaies.
Tpiyte T cLOKELT KATW ATO TNV EMPAEVELX TOV SLAAVHLATOG
kaBaplopov yua va amotpéPete ) Snpovpyia agpoivpdtwv
TOL TIEPLEXOLV HOAVOUATIKES ouaies. Na eloTe Slaitepa
TIPOOEKTIKOL PE Ta TUpaTA KAOE GUOKEVTG TIoL pTopei va
elvat 8okolo va kabBaplotoly amoteeopatikd. AkoAovbiote
AUTEG TIG YEVIKEG KaTevBuvTHpLeg o8nyieg:

o Xpnowomotwvtag Bolptoa, Tpifte OAEG TG EMUPAVELES
™G ovokeuns. Na elote 8laitepa pooekTiKol pe
TAKOWTEPA onpein 1) TIG abpég emupaveLeg TTOU
XPNOOTIOLOVVTAL Vi TIAT|pwaoT 1) amdEeom.

« Xpnowomoujote éva Bouptodit KaBaplopov cwAvVwy
TIOU VX XWPAEL EQAPROOTA YL va KaBapioeTe TUQAEG
oTéG ) k&voules. Eloaydyete kat eplotpéPte To
BoupTodkL péca 0TI TUPAES OTIEG T) TEEPAOTE TO [ECW
0TIOL O8N TTOTE KAVOUAXS TPELS (3) POopEs.

4. EkmAOvete KOG [e ameoTayévo vepo, HéxpLva a@atpedolv
OAa ta fxvn Tou Staddpatog kabaplopov.

o Katd v ékmAuon, Ko Te OAES TIG GUOKEVEG TTIOL £X0VV
APOVG KL EKELVEG TIOV £X0VV KIVOUHEVX EEQPTIHHOTAL
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5. ®optiote Ta epyadein o€ auTONATH CUOKELT TTAVOT G-
QTOAVHAVONG, HE TPOTIO IOV VA HEYLOTOTIOLEL TNV £kBEOT) TWV
ETPAVELDV TWV EPYAAEiWV.

6. Na xepileote T ovokeur) TAVONG-ATOAVLAVOTG CUHPWVA
pe TG 08nyieg TOU KataokevaoTy, yia va Stac@aiioete 4TL
Ba akoAouBnBoVV GAES OL TAPAPETPOL TWV KUKAWV (SnAadn
Xpovog, Beppokpacia).

7. Agapéote Ta epyadein kat eAEyETe yia TuxOv akabapaoies
vypacia mov éxovv mapapeivel. Eav mapatnprioete katdlona
axaBapoLdv, emavardBeTe TOV AUTOLATOTOMHEVO KOKAO
kaBapiopov. Eav mapatnproete 0Tt el mapapeivel vypaoia,
OTEYVOOTE T epyaAeia e KaBapd Tavakia Tov §ev a@rvouv
XvoUSL, yla va T TIPOETOLUACETE Yo TNV ATOCTEPWOT.

Mn aQuTOpaTog KXOAPLOPGG TOV TTEPLEKTT ATOGTELPWONG

1. TMapackevdote éva SLGAVUA e ATOPPUTIAVTLKO LE OLSETEPO
pH, oOppwva pe tig cuotdoeis Tov tapackevaoty. Ta ToAD
6&wva 1) oAU aAKaALKd KXBapLoTIKG PTopEl va TIpoKaAEGouy
TN 0T0 aVOSIWHEVO @VIPLOPA THG KAOUHVEVLAS BTIKNG.

2. XpnowoTowvtag padako o@ovyyaptn tavi, kabapiote
OAEG TIG ETLPAVELES TNG BAONG, TOU KaTtaklol Kat Twv Slokwv
epyadeiwv TOU TIEPLEKTN.

3. Exm\0vete evdedexws Ta eapTHaTa TOL TEPLEKTT pE KXBapo
TPEXOVHEVO VEPD, YL Va apatpéoeTe OAa Ta katdAotma
ATOPPUTIAVTLKOV.

4. ZTeyvMOTE EVOEAEX MG TA ELAPTHILATA TOV TIEPLEKTT).

AvTOopaToTOMPEVOG KABAPLO GG TOV TTEPLEKTY

ATOGTEIPWOTG PLE GUOKEVT] TTAVGTG/ ATIOAVHAVOTG

1. Mapackevdote éva SLGAVUA e ATOPPUTIAVTLKO LE OLSETEPO
pH, o0p@wva e TIg CUOTACELS TOV KATACKEVAOTY TNG
GUOKELTG TAVOTG.

2. TomoBetiote Ta EEAPTHHATA TOU TIEPLEKTN HECA GTY) CUOKEUT|
TAVONG {LE TPOTIO TIOV VX ATIOTPETEL TN LETAKIVIOT] TOUG Kat
Eekviiote Tov kOKAO.

3. Metd v 0AokANpwon Tov KUKAOU KaBapLopov, apalpéote Ta
eEapTipata Tov TepEkT Kat Befatwbeite 4TL elval oTeyVaL
Edv mapatnpnBei vypaoia, oteyvwote ta e§aptipata pe
kaBapd Tavid ov Sev a@rivouv xvoust.

AIIOXTEIPQZH

H amooteipwon pe vypr Beppdtnta/atpd anoterel v

TIPOTILMHEVT KAL GUVIOTMHEVT LEBOSO yLa TO OET epyadeiwv

e&aywyns avabempnong dpov.
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Ta epyadeia kat o TepLékTng TPETEL var kaBapilovtal cwoTd Tpwv
amd v amooteipwon.
TomoBetriote Ta epyadeia onv avtiotoym BEon evtog Tov TepLEKT
anootelpwong, cOUPWVA LE TIG ONUAVOELG/ TNV ETILOTLAVOT) GTOV
TEPLEKTN. META TN POPTWOT TOV TIEPLEKTT, TOTIODETIOTE TO KATIAKL
Kat ao@oAiote 6Aa ta pdvtada Tou kamaktov. O KAELTOG TTEPLEKTNG
TIPETIEL TP VX TUALYTEL HE EYKEKPLUEVO TIEPLTOALY LA GURPOVA
LLE TIG GUOTACELS TOU TipoTUTIOV AAMI ST79. O Tiepiékmg eivat
TOPA ETOLHOG YL ATIOOTEIPWON CUUPWVA UE TIG TAPAUETPOUS TIOU
TapatiBevton Tapakdtw.

ZUVIOTWPEVES TTAPEPETPOL YLK ATIOGTEIPWOT) PE AT

Tpoémog Osppokpacia Xpovog *Xp6vog
amooTeipwoNG £xBgong £kBeong GTEYVOHATOG
Avvajud 132°C 42emTd 30 emtd

agpaipeon aépa
A}Nc‘wm, 135°C 3 Aemtd 30 Aemtd
agpaipeon agpa

* TIPS POPTWHEVES ONKES He XpOVO KPUMOHATOG 60 AETITAV, pie
Xp1iom 800 e@appoy®V povouAlov TiepttuAlypatog Kimguard
KC600 pe texvikn Stadoxikig TepttiAdng SumAov @akéAov sV
ue To pdTuTo AAMI ST79. 0 XpdVOog TEYVMUATOS PTIOPEL var
Slapépel AGyw TOU XPNOLHOTIOLOVHEVOU EE0TIALOLOY QOO TEIPWOT,
™G peBoSov TepLTHAENG Kat Tov VAoV, ATtotedel evBvvn ToL
KEVTPOU UYELOVOLLIKIG TEPIBAAYMG VAl ETIKUPWOEL TOV KATAAANAO
XPOVO OTEYVOUATOS HE Xpriom TS Sikiig Tou Stadkaoiag.
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ZYMBOAA ENNIZHMANZHZ

Kataokevaotig

L E

Hpepopnvia kataokeurg

A
m
m

Ap1Bu66 kataddyov

Mpocoxn

= >

TupBovAevbeite Tig 08nyieg xpriong

,_
o
=

ApBpog maptidag
Mn amootelpwpévo epyareio
H Opoomovdiaxn vopoBesia twv H.ILA. meplopilet

TNV TIOANOT THG GUOKEVTIG AUTHG LOVO OE LXTPOUG 1)
KQTOTILY EVTOAT|G LaTpol

AmooTtelpwpévo epyadeio

= b

(|3 Zfuavon CE

C € THuavon CE kat aptBpég kowomomuévon
2797 0pYQVLEHOV

E€ovolodotnpévog avtimpoocwtog otnv Evpwmaikn
‘Evwon

ZOUBOAO VLA «{MV ETAVAXPTOLULOTIOLELTER, «ping
XPNONG» 1} «XPTOLUOTIOLELTE POVO pia Popda»

latpoTtexvoAoyLKo TTPoidV
B Mooétnta

@ X®po KATAOKEVNG
forenieln]

Awwvopéag

sreaelR]  Amootelpwiiévo pe xprion aktoBoAiag
tAvatpétte oy emionpavon yw mAnpogopieg CE.
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Emunpdo0etn emiofipavon:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

H ovokeur| 8ev Ba pémel va ouvSéeTan
og TN TPoodoaoiag kat TpoopileTal
UOVO YLa 11 QUTOUATO XELPLONO.

H ovokeur| Ba mpémeL va
amocuvvappoloyeital Tpwv atd Tov
KaBapLopo kat Ty amootelpwaon.
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I Magyar - HU I
, Vallrevizidés kiemel6
ECOM E °  miiszerek

HASZNALATI UTASITAS

Leiras

A véllreviziés kiemel6 miiszerkészlet korabbi vallartroplasztika
revizidjahoz sziikséges kézi miszerek teljes készletét tartalmazza.
A sebész dont a miiszerek kivalasztasarol és alkalmazasarol

az adott eszkoz funkcidjanak megfeleld, kiillonféle sebészeti
miiveletek elvégzése érdekében. A készlethez egyszer hasznalatos,
el6zetesen sterilizalt csonvésdk és a tovabbi, tdbbszér hasznalatos
miiszerek (pl. vés6k, fogok, cementlevalasztok és -hasitok,
kiiretkanalak, mardk, tomoritdk, kalapacsok, szoritdk, kiemeldk,
sebészeti kalapacsok, firévezetdk és -fejek, lemezfeszitdk, villak és
nyelek) tarolasara szolgalo sterilizalasi taroléedény is tartozik.

Rendeltetés

A Tecomet altal gyartott vallrevizios kiemel6 miszerek kozé
egyszer hasznalatos, steril csontvésé pengék és tobbszor
hasznalatos kézi miiszerek (pl. kiiretkanalak, fogok, vésdk,
kiemelGk, cementlevalasztok, szoritdk, kalapacsok stb.) készlete
tartozik azzal a rendeltetéssel, hogy kiilonféle lehetGségeket
biztositsanak korabbi vallartroplasztika implantatumainak az
eltavolitasara. A rendszer ezen kiviil egy sterilizalasi taroléedényt
is tartalmaz, amely tobbszor hasznalatos miiszerek elrendezésére,
megodvasara és sterilizalasuk eldsegitésére szolgal, amikor azokat
jovahagyott csomagoléanyaggal (az FDA altal engedélyezett
sterilizalasi csomagol6anyaggal) egytitt hasznaljak.

L,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A Vigyazat!

¢ Az tjrafelhasznalhaté miiszereket NEM STERILEN
szallitjdk és azokat minden egyes hasznalat el6tt
megfelelen tisztitani és sterilizalni kell.

o A sterilizalasi tarol6edény kialakitasanal
fogva 6nmagaban nem tartja meg a sterilitast.
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A taroloedény-rendszert kizardlag jovahagyott
sterilizalasi csomagoldanyaggal haszndlja. A
taroléedény labakkal rendelkezik, amelyek kizarélag
tarolasi célt szolgalnak, nem pedig a tartalyok
sterilizalas alatti egymasra rakasat.

* A csontvéss pengék egyszer hasznalatos, steril
formaban biztositottak, és nem hasznélhatok fel Gjra.

e Az eszkozok hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az
utasitasokat.

¢ Asebész felelssége gondoskodni arrdl, hogy az
eszkozok hasznélata el6tt elsajatitsa a megfelel§
sebészeti technikakat.

¢ Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek
kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés
soran személyi véd6felszerelést kell viselni.

¢ Tisztitdshoz nem szabad fémkefét, stirol¢ hatast
tisztitoszereket, vagy suroléparnat hasznalni.

Ovintézkedések

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy

a miiszerek nem sértiltek-e, valamint hogy a vagéélek
nincsenek-e kikopva, illetve nem egyenetlenek-e. A sériilés
vagy kopas jeleit mutaté miiszereket nem szabad hasznalni.
Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgdlni, hogy a
sterilizalasi taroléedény nem sériilt-e. Nagy figyelmet kell
forditani a fogantyu épségére és a taroléedény kiilsejére,
biztositva azt, hogy nincsenek éles szélek vagy sorjak, amelyek
elszakithatjak a csomagoléanyagot.

Anyagok és korlatozott anyagok

A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e
valamilyen korlatozas hatalya al es6 anyagot vagy allati
eredet(i anyagot.

Egyszer hasznalatos miiszerek

A Egyszer hasznalatos cimkével rendelkezg csontvédé
pengék egyszeri hasznalatra szolgalnak, és azutan a hulladékba
helyezenddk.

Az egyszer hasznalatos miiszerek djrafelhasznalasaval

jaré kockazatok kozé tartozik egyebek kozott a beteg fert6zése
és/vagy a miiszer m(ikddési megbizhatdsaganak csokkenése.
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Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

Ajelen utasitasok szerinti Gjrafeldolgozas minimalis hatassal van
a miiszerekre. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt
sebészeti miiszerek lizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszer( hasznalat vagy a nem rendeletésszer(i hasznalat
miatt fellépd kopas és sériilés hatarozza meg, nem pedig az
Ujrafeldolgozas.

TISZTITAS

« Kifejezetten javasolt, hogy a miiszereket minden egyes
sebészeti eljarast kovetden és sterilizalas el6tt a lehetd
leghamarabb tisztitsak meg, hogy a miiszereken maradé
bioldgiai szennyezddések szaradasi ideje korlatozott legyen.

o Atisztitészerek higitasdhoz és a miiszerek oblitéséhez hasznalt
viz mingségét koriiltekintéen meg kell fontolni. A tisztitashoz
desztillalt viz, az 6blitéshez steril viz hasznélata javasolt. Ne
hasznéljon forré vizet, mert annak hatasara a fehérjealapu
szennyezddések koagulacibja és megkeményedése kovetkezik be.

o Az 0sszes tisztitoszert és a fertGtlenitGszert a gyartd
ajanlasainak megfelelden kell el6késziteni. Kizarolag
kozel semleges pH-ju, az orvosi miiszerekhez jovdhagyott
tisztitoszereket és fertGtlenitGszereket hasznaljon.

Elétisztitas a hasznalat helyén

¢ Egyszer hasznalatos torl6kend6kkel tavolitsa el a bioldgiai
szennyez6dés és szovetek nagy részét a miiszerekrol.

¢ Haszndlat utdn amint lehet, helyezze a m{iszereket egy
desztillalt vizzel toltott edénybe, vagy talcara helyezve takarja
be Gket nedves torlékenddkkel.

A miiszerek kézi tisztitasa

1. A gyarto ajanlasainak megfelelGen készitsen el egy
proteolitikus enzim alapu tisztitészert - példaul Enzolt vagy
vele egyenértéki tisztitoszert - és készitsen egy tisztitooldatot.

2. Meritse az oldatba a miiszereket, és dztassa ket a tisztitészer
gyartoja altal javasolt ideig.

» Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza miikodésbe
az osszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezéket is.

3. Puha sortéjii tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az 6sszes lathat6 szennyezddést el nem tavolitotta. A
szennyezddések leveg6be jutasanak megel6zése érdekében
a tisztitooldat felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson
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kiilonleges figyelmet a nehezen megtisztithat6 részekre.
Kévesse az alabbi dltalanos irdnyelveket:

* Akefével stirolja le az eszkoz osszes feliiletét.
Forditson kiilonleges figyelmet a vagoélekre, illetve
a reszeléshez vagy csiszolashoz hasznalt érdes
feliiletekre.

o A vakfuratok és kaniil6k tisztitidsahoz hasznaljon
szorosan illeszkedd cs6tisztitot. A csétisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt at
a kaniilokon harom (3) alkalommal.

Alaposan oblitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitéoldatot
maradéktalanul el nem tavolitotta.

« Oblités kdzben hozza miikddésbe az dsszes
forgdcsapos eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel
rendelkezdket is.

Készitsen ultrahangos fiirddt a tisztitoszer gyartoja altal
javasolt toménységii és hdmérséklet(i oldattal.

Meritse az oldatba a m{iszereket, és legalabb 10 percre hozza
miikodésbe a fiird6t. 25-50 kHz-es frekvencia hasznalata ajanlott.
Tavolitsa el a miiszereket a fiirdébdl, és oblitse ket desztillalt
vagy steril vizben legalabb egy (1) percig, vagy amig a
tisztitéoldatot maradéktalanul el nem tavolitotta.

« Oblités kézben hozza miikédésbe az 6sszes
forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgé alkatrészekkel
rendelkezdket is.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e szennyezddés

a miiszereken, és ha maradt rajtuk lathat6 szennyezddés,
ismételje meg ezeket a tisztitasi lépéseket.

Tiszta, szoszmentes torl6kenddvel torolje szarazra a
miiszereket a sterilizalasra torténg el6készitéshez. A nehezen
elérhetd teriiletekrdl tiszta, nagy nyomasu levegével tavolitsa
el nedvességet.

A miiszerek automatizalt tisztitasa moso-ferttlenitd
berendezéssel

1.

A gyart6 ajanlasainak megfelelden készitsen enzimes
mososzeroldatot.
Meritse az oldatba a miiszereket, és dztassa Gket a tisztitoszer
gyartodja altal javasolt ideig.
¢ Mialatt folyadékba vannak meritve, hozza m{ikddésbe
az 0sszes forgdcsapos eszkozt, valamint a mozgd
alkatrészekkel rendelkezdket is.
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3. Puha sortéjii tisztitokefével addig strolja a miiszereket,
amig az 6sszes lathat6 szennyezGdést el nem tavolitotta. A
szennyezddések leveg6be jutasanak megel6zése érdekében
a tisztitooldat felszine alatt surolja az eszkozoket. Forditson
kiilénleges figyelmet a nehezen megtisztithato részekre.
Kévesse az alabbi altalanos iranyelveket:

o Akefével surolja le az eszkoz osszes feliiletét. Forditson
kiilonleges figyelmet a vagbélekre, illetve a reszeléshez
vagy csiszolashoz hasznalt érdes felilletekre.

o Avakfuratok és kantilok tisztitdsdhoz hasznaljon
szorosan illeszkedd csétisztitot. A csotisztitot vezesse
be és forgassa el a vakfuratokban, illetve vezesse azt at
a kaniilokon harom (3) alkalommal.

4. Alaposan ¢blitse at desztillalt vizzel, mig a tisztitéoldatot
maradéktalanul el nem tavolitotta.

o Oblités kdzben hozza mitkédésbe az dsszes
forgdcsapos eszkozt, valamint a mozg6 alkatrészekkel
rendelkezéket is.

5. Helyezze a miiszereket automata mosé-fertétlenitd
berendezésbe oly médon, hogy a tisztitis a miiszerek feliileteit
maximalisan érje.

6. Miikodtesse a moso-fertdtlenitd berendezést a gyartd
utasitdsainak megfelelden, a ciklus 6sszes paraméterét (id6,
hémérséklet) az elGirasoknak megfelel6en megvalasztva.

7. Tavolitsa el a miszereket, és ellendrizze, hogy szennyezettek,
illetve nedvesek maradtak-e. Ha megmaradé szennyezédést
észlel, ismételje meg az automatikus tisztitasi ciklust. Ha
megmaradd nedvességet észlel, akkor tiszta, szoszmentes
torlékenddvel torolje szarazra a miiszereket a sterilizalasra
torténd eldkészitéshez.

A sterilizalasi tarol6edény kézi tisztitasa

1. A gyarto ajanlasainak megfelelGen készitsen semleges pH-ju
mosdszeroldatot. A tul savas vagy tul ligos tisztitoszerek
karosithatjak az aluminium tok anédozott fényezését.

2. Puha szivaccsal vagy torl6kenddvel tisztitsa meg a taroléedény
aljanak, fedelének és a miiszertalcaknak az osszes feliiletét.

3. Tiszta folydviz alatt alaposan oblitse at a taroléedény
komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tavozzon.

4. Alaposan szdritsa meg a taroléedény komponenseit.
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A sterilizalasi tarol6edény automatizalt tisztitisa moso-

fert6tlenité berendezéssel

1. A mosogatdberendezés gyartdja ajanlasainak megfelelGen
készitsen semleges pH-ji mosészeroldatot.

2. Ugy helyezze a taroléedény komponenseit a
mosogatdberendezésbe, hogy ne tudjanak elmozdulni, és
inditsa el a ciklust.

3. A tisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a tiroldedény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek taldlja, tiszta, szoszmentes
torlékenddgvel torolje szarazra.

STERILIZALAS

A nedves hével/g6zzel végzett sterilizalas a preferalt és ajanlott
moédszer a vallrevizios kiemeld miiszerkészlet sterilizalasara.
Sterilizalas eldtt a miiszereket és a taroléedényt megfeleléen meg
kell tisztitani.

Helyezze a miiszereket megfelel6 helyzetben a sterilizalasi
taroléedénybe, a taroldedényen szerepl6 jelzéseknek/cimkéknek
megfelelden. A taroldedény megtoltése utan helyezze ra a fedelet,
és zarja le az 0sszes fedélzarat. A lezart tarol6edényt ezutan be
kell csomagolni egy jovahagyott csomagoléanyagba az AAMI ST79
ajanlasoknak megfelelGen. Ezzel a taroléedény készen éll a
sterilizalasra, az alabbiakban felsorolt paraméterekkel.

A gézsterilizalas ajanlott paraméterei

Sterilizalasi Expozicids Expoziciés *Szaradasi
mod hémérséklet idé id6
Dinamikus 132°C 4 perc 30 perc

levegGeltavolitas

Dinamikus

levegdeltavolitas 135°C 3 perc 30 perc

* Teljesen megtoltott tokok 60 perces hiilési id6vel validalva,
AAMI ST79 szerinti szekvencidlis burkolasi technikaval
felhelyezett két Kimguard KC600 egyrétegii csomagolékendd
alkalmazasaval. A szaradasi id6 eltérd lehet a hasznalt sterilizalasi
berendezéstdl, a csomagolasi modszertdl és a csomagoléanyagtol
fliggben. Az egészségligyi intézmény felelgssége validalni a
megfeleld szaradasi id6t, a sajat eljarasuk szerint.
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A CE-jel6léssel kapcsolatos informéaciot 1asd a cimkén.

12

8

Gyarto

Gyartasi datum

Katalogusszam

Figyelem!

Tekintse at a hasznalati utasitast
Tételszam

Nem steril miszer

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
a jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

Steril miiszer
CE jelolés
CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

,Ujrafelhasznalni tilos”, ,Egyszer hasznélatos” vagy ,Csak
egyszer hasznalhatd” jelentés{i szimbélum

Orvosi eszkoz
Mennyiség
Gyartasi orszag

Forgalmazd

Besugarzassal sterilizalva



Tovabbi cimkék:

»MANUAL USE
ONLY”

»+REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Az eszkozt nem szabad dramforrasra
csatlakoztatni, és kizarélag manualis
kezelés céljara szolgal.

Tisztitas és sterilizalas el6tt az eszkozt
szét kell szerelni.

129



| Latviski - LV |

r Pleca locitavas revizijas
ECOM E T operacijas ekstrakcijas

instrumenti

LIETOSANAS PAMACIBA

Apraksts

Pleca locitavas revizijas operacijas ekstrakcijas instrumentu
komplekts sastav no pilniga rokas instrumentu komplekta, kas
nepiecieSams ieprieks veiktas pleca locitavas endoprotezéSanas
revizijas operacijai. Instrumenti tiek atlasiti un izmantoti péc
kirurga ieskatiem, lai veiktu daZzadas kirurgiskas darbibas atkariba
no konkrétas ierices funkcijas. Komplekta ir vienreiz lietojami
ieprieks sterilizéti osteotomi un sterilizéSanas tvertne, kura
atrodas pargjie atkartoti lietojamie instrumenti, kas sastav no
kaltiem, knaiblém, cementa noskiréjiem un atdalitajiem, kiretém,
rongeur knaiblém, stampam, amuriem, skavam, izvilcéjiem,
kirurgiskajiem amuriem, urbja vadotném un uzgaliem, platnisu
pletéjiem, dakS§am un rokturiem.

Paredzéta lietoSana

Tecomet izgatavotajos pleca locitavas revizijas operacijas
ekstrakcijas instrumentos ietilpst vienreiz lietojami sterili
osteotomu asmeni un atkartoti lietojamu rokas instrumentu
komplekts (pieméram, Kiretes, knaibles, kalti, izvilcéji, cementa
nos$kiréji, skavas, amurs utt.), kas paredzéti, lai nodrosinatu
dazadas iespéjas implantu iznemsanai no ieprieks veiktas pleca
locitavas endoprotezéSanas. Sistéma ietilpst ari sterilizé$anas
tvertne, kas paredzéta, lai organizétu, aizsargatu un atvieglotu
atkartoti lietojamu instrumentu sterilizé$anu, ja tos lieto kopa ar
apstiprinatu iesainojuma materialu (pieméram, FDA parbauditu
sterilizéSanas ietinamo papiru).
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BRIDINAJUMI UN NORADIJUMI

A Bridinajums

Atkartoti lietojami instrumenti tiek piegadati
NESTERILI un pirms katras lietoSanas tie ir
pienacigi janotira un jasterilize.

¢ SterilizéSanas tvertne nav izstradata t3, lai ta atseviski
nodros$inatu sterilitati. Piegades sistému izmantojiet
tikai ar apstiprinatu sterilizéSanas ietinamo materialu.
Tvertnei ir kajinas, kas paredzétas tikai uzglabasanai,
nevis kastu krausanai sterilizéSanai.

¢ Osteotomu asmeni ir vienreiz lietojami un sterili, un
tos nedrikst izmantot atkartoti.

o Pirms ieri¢u lieto$anas pilniba izlasiet Sos
noradijumus.

o Kirurgs ir atbildigs par atbilsto$as kirurgiskas
tehnikas parzinasanu pirms iericu lieto$anas.

« Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespéjami
inficétiem instrumentiem, jalieto individualie
aizsardzibas lidzekli (IAL).

¢ TiriSanai nedrikst izmantot metala sukas, abrazivus
tiriSanas lidzeklus vai abrazivus siiklus.

Noradijumi

o Saskanpa ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasttijuma.

¢ Pirms katras lieto$anas instrumenti ir jaapskata, lai
parbauditu, vai tiem nav bojajumu un neasu/nelidzenu
asmenu. Instrumentus, kuriem ir bojajuma vai nolietojuma
pazimes, lietot nedrikst.

e Pirms katras lietoSanas sterilizacijas tvertne ir jaapskata, lai
parbauditu, vai tai nav bojajumu. Ipaga uzmaniba japievers
roktura veselumam un tvertnes arpusei, lai nodrosinatu, ka
nav asu malu/atskarpju, kas var parplést papiru.

Materiali un aizliegta viela

¢ Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Vienreizlietojamie instrumenti

e Osteotomu asmeni ir markéti ka vienreiz lietojami un ir
paredzéti lietoSanai vienu reizi, péc tam tie ir jaizmet.
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« Risks, izmantojot vienreizlietojamus instrumentus atkartoti,
ietver, pieméram, pacienta inficé$anas un/vai pasliktinatas
darbibas uzticamibas risku.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali

ietekmé instrumentus. Nertiséjosa térauda vai cita metala

kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka
nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas vai neatbilstoSas

lietoSanas laika, nevis atkartota apstrade.

TIRISANA

Ir Joti ieteicams instrumentus tirit péc iespéjas atrak péc
Kkatras kirurgiskas procedaras un pirms sterilizacijas,

lai samazinatu uz instrumentiem atliku$a biologiska
piesarnojuma ZiSanas laiku.

Rupigi jaapsver tiriSanas lidzek]u at$kaidiSanai un instrumentu
skalo$anai izmantota tidens kvalitati. [eteicams izmantot
destilétu Gideni tirisanai un sterilu Gdeni skalosanai. Jaizvairas
no karsta tidens izmanto$anas, jo tas koagulés un padaris cietu
olbaltumvielas saturo$u piesarnojumu.

Visi tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli jasagatavo saskana

ar to razotaju ieteikumiem. Izmantojiet tikai tiriSanas

un dezinfekcijas lidzeklus ar gandriz neitralu pH, kas ir
apstiprinati lieto$anai kirurgiskajiem instrumentiem.

PriekstiriSana lietoSanas vieta

Notiriet parmérigo biologisko piesarpojumu un audus no
instrumentiem izmantojot vienreizéjas lieto$anas salvetes.
Péc lietoSanas péc iespéjas atrak ievietojiet instrumentus
trauka ar destilétu Gdeni vai uz paplates, kas japarklaj ar
mitriem dvieliem.

Instrumentu manuala tirisana

1.
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Sagatavojiet proteolitisko enzimu mazgasanas lidzekli, pieméram,
Enzol (vai lidzvértigu lidzekli), un sagatavojiet tiriSanas Skidumu
saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja ieteikumiem.
legremdéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla razotajs.

o Kamer tas ir iemérktas, kustiniet visas ieri¢u viras un

kustigas dalas.

Izmantojiet miksto saru tiri§anas suku un noberziet
instrumentus, kameér notirits viss redzamais piesarnpojums.
Berziet ierici zem tiriSanas $kiduma limena, lai novérstu



piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipa§u uzmanibu pievérsiet
vietam, kas var sareZgit efektivu tiriSanu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

o Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipasu
uzmanibu pievérsiet asmeniem vai nelidzenam
virsmam, ko izmanto slipé$anai vai rupjapstradei.

¢ Lai pieklitu necaurejosam atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi piegulosu caurulu tiri$anas birsti.
levietojiet caurulu tiriSanas birsti necaurejosaja
atveré un grieziet to vai ari virziet to cauri kanulai tris
(3) reizes.

Rupigi skalojiet ar destilétu Gideni, kamér ir noskalotas visas
tirisanas Skiduma atliekas.

¢ SkaloSanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

Sagatavojiet ultraskanas vannu ar tiri$anas skidumu
mazgasanas lidzekla raZotaja ieteiktaja koncentracija un
temperatura.

legremdéjiet instrumentus un aktivizéjiet vannu vismaz uz
10 minatém. leteicama frekvence ir 25 - 50 kHz.

Iznemiet un skalojiet instrumentus destiléta vai sterila ident
vismaz vienu (1) minuti vai tik ilgi, kamér izzudusas tirisanas
Skiduma atliekas.

¢ SkaloSanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu netirumu,
un atkartojiet $os tirisanas solus, ja ir redzamas netirumu
paliekas.

Sagatavojot sterilizacijai, nosusiniet instrumentus ar tiram,
nepliikksnainam salvetém. Lai atbrivotos no mitruma gruti
aizsniedzamas vietas, izmantojiet tiru, saspiestu gaisu.

Instrumentu automatiska tiriSana, izmantojot mazgasanas-
dezinfekcijas iekartu

1.

Sagatavojiet enzimu mazgasanas lidzekla Skidumu saskana ar
razotaja ieteikumiem.
legremdeéjiet un mércéjiet instrumentus tik ilgi, cik ieteicis
mazgasanas lidzekla raZotajs.

e Kamer tas ir iemérktas, kustiniet visas ieri¢u viras un

kustigas dalas.

Izmantojiet miksto saru tirianas suku un noberziet
instrumentus, kamér notirits viss redzamais piesarnojums.
Berziet ierici zem tiri$anas Skiduma limena, lai novérstu
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piesarnojuma aerosola veido$anos. Ipa$u uzmanibu pievérsiet
vietam, kas var sareZgit efektivu tiri$anu. levérojiet talak
sniegtas visparigas vadlinijas.

 Noberziet visas ierices virsmas ar suku. Ipasu
uzmanibu pievérsiet asmeniem vai nelidzenam
virsmam, ko izmanto slipésanai vai rupjapstradei.

o Lai pieklatu necaurejo$am atverém vai kanulam,
izmantojiet ciesi piegulo$u caurulu tiriSanas birsti.
Ievietojiet cauru]u tiriSanas birsti necaurejosaja
atveré un grieziet to vai arl virziet to cauri kanulai tris
(3) reizes.

Rupigi skalojiet ar destilétu Gideni, kamér ir noskalotas visas
tiriSanas Skiduma atliekas.

» Skalosanas laika kustiniet visas ierices, kam ir viras un
kustigas dalas.

Ievietojiet instrumentus automatizétaja mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta t3, lai nodros$inatu maksimalu iedarbibu
uz virsmam.

Darbiniet mazgasanas-dezinfekcijas iekartu saskana ar
razotaja noradijumiem, lai tiktu ievéroti visi cikla parametri
(t.i., laiks, temperatiira).

Iznemiet instrumentus un parbaudiet, vai nav palikusi
netirumi vai mitrums. Ja novérojat netirumu paliekas,
atkartojiet automatiskas tirisanas ciklu. Ja novérojat mitrumu,
nosusiniet instrumentus ar tiram, nepliiksnainam salvetém, lai
tos sagatavotu sterilizacijai.

Sterilizacijas tvertnes manuala tirisana

1.

4.

Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem. TiriSanas lidzekli, kas ir parak skabi
vai sarmaini, var bojat aluminija kastes anodéto apdari.
Izmantojot mikstu siikli vai dranu, notiriet visas tvertnes
pamatnes, vaka un instrumentu paplasu virsmas.

Rupigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, teko$a Gdens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzek]a atliekas.

Rupigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiska tirisana, izmantojot
mazgasanas-dezinfekcijas iekartu

1.
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Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

Ievietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta t3, lai tas
nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.



3. Péc tiri$anas cikla pabeig$anas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliksnu salvetém.

STERILIZACIJA

Pleca locitavas revizijas operacijas instrumentu komplektam vélama
un ieteicama metode ir sterilizésana ar mitru karstu gaisu/tvaiku.
Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.
levietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas sterilizacijas
tvertné saskana ar tvertné esosajiem markéjumiem/etiketi.
Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
vaka fiksatorus. Noslégta tverne tagad ir jaiesaino apstiprinata
ietinamaja papira saskana ar AAMI ST79 ieteikumiem. Tvertne ir
gatava sterilizacijai, ievérojot talak uzskaititos parametrus.
Ieteicamie parametri sterilizacijai ar tvaiku

Sterilizacijas Iedarbibas Iedarbibas *Zavésanas
rezims temperatira laiks laiks
Dinamiska 132°C 4 minites 30 minites

gaisa atstk$ana

Dinamiska

. S 135°C 3 minites 30 mindtes
gaisa atstikSana

* Pilniba piepilditas kastes, kam apstiprinats 60 mintisu
atdzeséSanas laiks, izmantojot divas Kimguard KC600 vienslana
ietinama papira kartas un secigo aploksnes tipa metodi saskana ar
AAMI ST79. Zavésanas laiks var at$kirties atkariba no izmantotas
sterilizacijas iekartas, ietiSanas metodes un materiala. Veselibas
apripes iestade ir atbildiga par atbilstosa Zavésanas laika
parbaudi, izmantojot savu procesu.
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ETIKETES SIMBOLI
M Razotajs

IzgatavosSanas datums

Kataloga numurs

Uzmanibu!

Sérijas numurs
Nesterils instruments

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

Uﬂ Skatit lietoSanas pamacibu
L

Sterils instruments

CE markéjums

m m

CE markéjums ar pazinotas struktiiras numuru

C
¢

7!

~

[~=] Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Simbols ,nelietot atkartoti”, ,vienreiz lietojams” vai
»zmantot tikai vienu reizi”

9
Mediciniska ierice
Daudzums
Razotajvalsts
o8] 1taj
f Izplatitajs
gn]

®
a5y
el

Sterilizéts apstarojot

!CE informaciju skatiet etikete.
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Papildu etikete:

»MANUAL USE
ONLY”

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Ierici nedrikst pieslégt stravas avotam,
un to ir paredzéts lietot tikai manuali.

lerice pirms tiri$anas un sterilizacijas
ir jaizjauc.
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| Lietuviy - LT

r Peties revizijos
COM E T@ iStraukimo

instrumentai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Aprasymas

Peties revizijos iStraukimo instrumenty rinkinj sudaro visas
rankiniy instrumenty rinkinys, reikalingas ankstesnés peties
artroplastikos operacijos revizijai atlikti. Instrumentai parenkami
ir naudojami chirurgo nuoziira atlikti jvairius chirurginius
veiksmus, priklausomai nuo konkrecios jtaiso funkcijos. Rinkinyje
yra vienkartiniai sterillis osteotomai ir sterilizavimo konteineris,
kuriame yra like daugkartinio naudojimo instrumentai, kuriuos
sudaro kaltai, replés, cemento separatoriai ir skaldytuvai, kiuretes,
griebtuvai, griistuvai, guminiai plaktukai, spaustukai, i$traukikliai,
plaktukai, grazto kreiptuvai ir antgaliai, laminaciy pléstuvai,
Sakutés ir rankenos.

Numatytoji paskirtis

,Tecomet" sukurtos peties revizijos iStraukimo instrumentai
apima vienkartinius sterilius osteotomy a$menis ir daugkartinio
naudojimo rankiniy instrumenty rinkinj (pvz., kiuretes, reples,
kaltus, iStraukiklius, cemento separatorius, spaustukus, plaktukus
ir kt.), skirtus jvairiomis galimybémis pasalinti implantus,
implantuotus ankstesnés peties artroplastikos procediiros

metu. Sistemoje taip pat yra sterilizavimo konteineris, skirtas
organizuoti, apsaugoti ir palengvinti daugkartinio naudojimo
instrumenty sterilizavima, kai jie naudojami kartu su patvirtinta
vyniojamaja medziaga (pvz., FDA leidZiama vyniojamoji
sterilizavimo medZiaga).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

A Ispéjimas

« Daugkartiniai instrumentai pateikiami NESTERILUS
, todél kaskart priesS naudojant juos biitina
tinkamai i$valyti ir sterilizuoti.
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« Pats sterilizavimo konteineris neskirtas islaikyti steriluma.
Konteinerio sistema naudokite tik su patvirtinta
sterilizavimo vyniojamaja medziaga. Konteineris turi
kojeles, kurios skirtos tik konteineriui laikyti ir neskirtos
sterilizavimo déklams déti vienas ant kito.

¢ Osteotomy a$menys yra vienkartiniai sterils ir jy
negalima naudoti pakartotinai.

« Prie$ naudodami jtaisus, perskaitykite visa $ig
instrukcija.

¢ Chirurgas yra atsakingas uz taikomy chirurginiy
metody jvaldyma prie$ naudojant jtaisus.

¢ Tvarkant uzterstus arba galimai uzterstus
instrumentus arba su jais dirbant, reikia dévéti
asmenines apsaugines priemones (AAP).

¢ Valydami nenaudokite metaliniy Sepetéliy,
abrazyviniy valikliy ar abrazyviniy kempinéliy.

Atsargumo priemonés

e Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisg leidZiama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

o Kaskart prie§ naudojant reikia patikrinti, ar instrumentai
nepazeisti ir ar jy pjovimo briaunos néra atSipusios ir
(arba) nelygios. Pastebéjus pazeidimo ar apirimo poZymiy,
instrumenty naudoti negalima.

¢ Kaskart prie§ naudojant reikia patikrinti, ar sterilizavimo
konteineris nepazeistas. Reikia atidZiai patikrinti rankeny
vientisumga ir konteinerio iSore, ar néra astriy krasty ir (arba)
Serpety, galinciy jplésti vyniojamaja medziaga.

Medziagos ir draudZiamos medZiagos

¢ Norédami suZinoti, ar jtaise yra draudZiamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

VienKkartiniai instrumentai

¢ Osteotomos aSmenys, paZenklinti kaip vienkartiniai, yra skirti
naudoti vieng kartg, ir paskui juos reikia iSmesti.

¢ Vienkartinius instrumentus naudojant pakartotinai, kyla
pavojus uzkrésti pacientg infekcine liga, sumazinti jy funkcinj
patikimuma ir kita rizika.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Remiantis $ia instrukcija, pakartotinai apdorojant instrumentus jie

veikiami minimaliai. Nertidijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy

chirurginiy instrumenty tinkamumo termino pabaiga paprastai

lemia nusidévéjimas ir paZeidimai, atsirade naudojant pagal

paskirtj, naudojant netinkamai ir pakartotinai neapdorojant.
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VALYMAS

Labai rekomenduojama instrumentus po kiekvienos chirurginés
proceduros ir pries sterilizacijg iSvalyti kuo greiciau, kad nespéty
pridziiti ant instrumenty like biologinés kilmés ne$varumai.
Labai svarbu atsizvelgti j valikliams skiesti ir instrumentams
skalauti naudojamo vandens kokybe. Rekomenduojama
valymui naudoti distiliuota vandenj, o skalavimui - sterily
vandenj. Venkite karsto vandens, nes jis sukels koaguliacijg ir
sukietins baltyminés kilmés ne§varumus.

Ruosiant visus valiklius ir dezinfekantus, biitina vadovautis
ju gamintojy rekomendacijomis. Naudokite tik tuos valiklius
ir dezinfekantus, kuriy pH yra beveik neutralus ir kurie yra
patvirtinti chirurginiams instrumentams apdoroti.

Parengiamasis valymas naudojimo vietoje

Vienkartinémis $luostémis nuo instrumenty nuvalykite
prikibusius biologinés kilmés ne$varumus ir audiniy likucius.
Naudotus instrumentus kuo grei¢iau pamerkite j distiliuoto
vandens vonele arba sudéje j dékla uzklokite drégnais
ranksluosciais.

RanKinis instrumenty valymas

1.

140

Pagal valymo priemonés gamintojo rekomendacijas paruoskite
proteoliziniu fermentu pagrijstg ploviklj, tokj kaip ,Enzol”

(ar lygiavertj), ir valymo tirpala.

Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

» Kol jtaisai panardinti, suaktyvinkite visus jtaisus su
lankstais ir judamosiomis dalimis.

Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty Seriy Sepetéliu
tol, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. [taisa $veiskite
visi§kai panardintg valymo tirpale, kad terSaly nepatekty

j ora. Ypatinga démesi skirkite tiems elementams, kuriuos

gali biti sudétinga efektyviai iSvalyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepeteliu nusveiskite visus jtaiso pavirsius. Ypatingg
démesj atkreipkite j visus pjovimo elementus ar
Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

¢ Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules,
naudokite glaudZiai priglundantj vamzdeliy valytuva.
[statykite ir pasukite aklinose angose arba pastumkite
vamzdeliy valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.



Kruopsciai iSskalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.
¢ Skalaudami suaktyvinkite visus jtaisus su lankstais ir
judamosiomis dalimis.
Paruoskite ultragarso vonele su tokios koncentracijos ir
temperatiros valymo tirpalu, kokia rekomenduoja ploviklio
gamintojas.
Panardinkite instrumentus ir jjunkite vonele maziausiai
10 minuciy. Rekomenduojamas 25-50 kHz daznis.
Instrumentus iSimkite ir skalaukite distiliuotu arba steriliu
vandeniu maziausiai vieng (1) minute arba kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.
¢ Skalaudami suaktyvinkite visus jtaisus su lankstais ir
judamosiomis dalimis.
Apzitrékite instrumentus, ar nematyti neSvarumu, o pastebéje
nesvarumy likuciy pakartokite tuos pacius valymo zZingsnius.
Ruo$dami sterilizuoti, nusausinkite instrumentus $variomis,
nesipiikuojan¢iomis $luostémis. Svariu suslégtu oru i$ sunkiai
pasiekiamy viety iSpuskite drégme.

Automatinis instrumenty valymas naudojant dezinfekavimo
plautuva

1.

2.

Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite fermentinio
ploviklio tirpala.

Instrumentus pamerkite ir mirkykite ploviklio gamintojo
rekomenduojama laika.

¢ Kol jtaisai panardinti, suaktyvinkite visus jtaisus su
lankstais ir judamosiomis dalimis.

Sveiskite instrumentus valyti skirtu minksty $eriy $epetéliu
tol, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus. [taisg $veiskite
visi$kai panardinta valymo tirpale, kad terSaly nepatekty

j ora. Ypatingg démesj skirkite tiems elementams, kuriuos

gali biiti sudétinga efektyviai i$valyti. Vadovaukités Siomis
bendrosiomis gairémis:

o Sepetéliu nusveiskite visus jtaiso pavirius. Ypatinga
démesi atkreipKite j visus pjovimo elementus ar
Siurkscius pavirsius, naudotus dildinti arba slifuoti.

« Norédami pasiekti aklinas angas arba kaniules,
naudokite glaudziai priglundantj vamzdeliy valytuva.
[statykite ir pasukite aklinose angose arba pastumkite
vamzdeliy valytuva per visas kaniules tris (3) kartus.

Kruopsciai i$skalaukite distiliuotu vandeniu, kol neliks jokiy
valymo tirpalo pédsaky.
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o Skalaudami suaktyvinkite visus jtaisus su lankstais ir
judamosiomis dalimis.

5. Instrumentus automatiniame dezinfekavimo plautuve
iSdeéliokite tokia tvarka, kad buty kiek jmanoma didesnis
poveikis instrumento pavirsiams.

6. Dezinfekavimo plautuva naudokite pagal gamintojo
nurodymus, grieztai laikydamiesi visy cikly parametry
(t. y. laiko, temperatiiros) reikalavimy.

7. Instrumentus iSimkite ir patikrinkite, ar nelike ne§varumy
arba drégmés. Pastebéje nesvarumy likuciy, pakartokite
automatinio valymo cikla. Jei instrumentai dar atrodo
drégnoki, juos nusausinkite $variomis, nesiptikuojanc¢iomis
Sluostémis, kad galétuméte ruosti sterilizavimui.

Rankinis sterilizavimo konteinerio valymas

1. Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpalg. Valymo priemoneés, kurios yra pernelyg
rigstinés arba Sarmines, gali paZeisti anoduota aliuminio
korpuso danga.

2. Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio
pagrindo, dangcio ir instrumenty padékly pavirsius.

3. Kruopsc¢iai nuskalaukite konteinerio komponentus po $variu
tekanciu vandeniu, kad paSalintumeéte visus ploviklio likucius.

4. Kruopsciai i$dZiovinkite konteinerio komponentus.

Automatinis sterilizavimo konteinerio valymas naudojant

dezinfekavimo plautuva

1. Pagal plautuvo gamintojo rekomendacijas paruoskite
neutralaus pH ploviklio tirpala.

2. Konteinerio komponentus sudékite j plautuva taip, kad jie
negaléty judéti, ir pradékite cikla.

3. Baige valymo ciklg, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite Svariomis $luostémis, nepaliekanciomis piikeliy.

STERILIZAVIMAS

Drégnasis kaitinimas arba garai yra tinkamiausi ir rekomenduojami
metodai peties revizijos iStraukimo instrumenty rinkiniui sterilizuoti.
Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi biiti tinkamai
iSvalyti.

Padékite instrumentus j atitinkamg padétj sterilizavimo konteineryje,
atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus / etiketes.

Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite visas
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dangtio spynas. Uzdarytas konteineris dabar turéty biti jvyniotas j
patvirtintg vyniojamaja medziaga pagal AAMI ST79 rekomendacijas.
Dabar konteineris yra paruostas sterilizavimui pagal toliau i$vardytus

parametrus.

Rekomenduojami parametrai sterilizuojant garais

i$siurbimas

Sterilizavimo Apdorojimo Apdorojimo *Dziovinimo
rezimas temperatira trukmé trukmé
Dinaminis oro 132°C 4 minutés 30 minugiy
i§siurbimas
Dinaminis oro 135°C 3 minutés 30 minuéiy

*Visiskai pakrauti déklai, patvirtinti naudojant 60 minuciy vésinimo
laika du kartus apvyniojus , Kimguard KC600“ vieno sluoksnio
plévele, naudojant nuosekliy voky metoda pagal AAMI ST79.
Dziuvimo laikas gali skirtis dél naudojamos sterilizacijos jrangos,
vyniojimo biido ir medZiagos. Sveikatos prieZiiiros jstaiga privalo
patvirtinti tinkama dZiovinimo laika naudojant atitinkama procesa.
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ETIKETESE VARTOJAMI SIMBOLIAI

Gamintojas

Pagaminimo data

L E

A
m
m

Katalogo numeris

Démesio

= B

Skaityti naudojimo instrukcija

-
o
=]

Siuntos numeris

Nesterilus instrumentas

® b

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisa leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

o
B
4

Sterilus instrumentas

CE Zenklas

N N
m m

o CE Zenklas ir paskelbtosios jstaigos numeris

[=]
L

~

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Simbolis ,nenaudoti pakartotinai®, ,vienkartinis
naudojimas* arba ,naudoti tik vieng kartg"

Medicinos priemoné

Kiekis

9
o8] i i
f Platintojas
g

®
s
@ Gamybos Zalis

Sterilizuota naudojant $vitinima
!Norédami perzitréti CE informacija, zr. Zenklinima.
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Papildomas Zenklinimas:

»MANUAL USE
ONLY"

»+REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

[taiso negalima jungti prie energijos
Saltinio, jis skirtas tik rankiniam
naudojimui.

Pries§ valant ir sterilizuojant, jtaisa reikia
iSmontuoti.
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I Norsk - NO I

TCOMET Ekstraksjonsinstrumenter

for skulderrevisjon

BRUKSANVISNING
BesKrivelse

Ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon bestér av et
komplett sett med handholdte instrumenter som trengs for revisjon
av tidligere skulderprotesekirurgi. Instrumentene velges og brukes
etter legens skjgnn, for & utfgre ulike kirurgiske handlinger avhengig
av den aktuelle enhetens funksjon. Settet leveres med pre-sterile
osteotomer til engangsbruk og en steriliseringsbeholder som
holder de gvrige gjenbrukbare instrumentene, inkludert meisler,
tenger, sementseparatorer og -delere, kyretter, rongeurer, tamper,
klubber, klemmer, ekstraktorer, slap-hammere, bor og borefgringer,
laminaspredere, gafler og handtak.

Tiltenkt bruk

Ekstraksjonsinstrumentene for skulderrevisjon fra Tecomet
inkluderer sterile osteotomblader til engangsbruk og et sett med
gjenbrukbare, hdndholdte instrumenter (f.eks. kyretter, tenger,
meisler, ekstraktorer, sementseparatorer, klemmer, klubber

osv.) som er utformet for & gi mulighet til ulike metoder for

fierning av implantater fra en tidligere skulderprotesekirurgi.
Systemet inkluderer ogsa en steriliseringsbeholder som er
utformet for & organisere, beskytte og fremme sterilisering av
gjenbrukbare instrumenter nar de brukes sammen med et godkjent
innpakkingsmaterial (f.eks. FDA-godkjent steriliseringsinnpakning).

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

A Advarsel

g]enbrukbare instrumentene leveres IKKE-STERILE
og ma rengjgres og steriliseres pa riktig mate fgr
hver gangs bruk.
 Steriliseringsbeholderen er ikke utformet for
& opprettholde steriliteten alene. Bruk kun
beholdersystemet med et godkjent innpakkingsmaterial
for sterilisering. Beholderen har fatter som er utformet
for kun oppbevaringsformal og ikke for a stable etuier
for sterilisering.
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« Osteotombladene leveres sterile til engangsbruk, og
skal ikke brukes pé nytt.

¢ Les ngye gjennom disse instruksjonene fgr enhetene
brukes.

o Deter kirurgens ansvar 4 bli kjent med egnede
kirurgiske teknikker fgr bruk av enhetene.

« Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved
handtering av eller arbeid med kontaminerte eller
potensielt kontaminerte instrumenter.

¢ Brukikke metallbgrster, skuremidler eller skurende
puter til rengjgring.

Forholdsregler

e Thenhold til faderal lov i USA kan dette utstyret bare selges av
eller etter forordning av en lege.

e Instrumentene md inspiseres for skade og slgve/ujevne
skjeerekanter fgr hver bruk. Instrumenter som viser tegn til
skade eller svekkelse, ma ikke brukes.

o Steriliseringsbeholderen ma inspiseres for skade fgr hver bruk.
Veer ngye med a kontrollere handtakets integritet og utsiden av
beholderen for a sikre at det ikke finnes skarpe kanter/grater
som Kkan rive opp innpakningen.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

¢ Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et
stoff underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Engangsinstrumenter

e Osteotombladene er merket engangsbruk og er ment a brukes
én gang og deretter kastes.

* Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til
engangsbruk inkluderer, men er ikke begrenset til infeksjon
hos pasienten og/eller redusert pélitelighet av funksjonen.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene har

minimal virkning pa instrumentene. Enden pé levetiden til

kirurgiske instrumenter i rustfritt stal eller annet metall
bestemmes som regel ut fra slitasje og skade som fglge av tiltenkt
bruk eller feil bruk, ikke reprosessering.

RENGJ@RING

o Detanbefales pa det sterkeste at instrumentene rengjgres
sd snart som mulig etter hver kirurgiske prosedyre, og fgr
sterilisering, for & begrense tiden biologiske rester ligger og
tgrker pa instrumentene.
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Vurder ngye vannkvaliteten som brukes til & fortynne
rengjgringsmidler og til & skylle instrumentene. Det anbefales
a bruke destillert vann til rengjgring og sterilt vann til skylling.
Unnga a bruke varmt vann, da det vil koagulere og herde
proteinbaserte rester.

Alle rengjgrings- og desinfeksjonsmidler ma klargjgres

i henhold til anbefalingene fra produsenten. Bruk kun
rengjgrings- og desinfeksjonsmidler som har nesten ngytral
pH og er godkjent for bruk pa kirurgiske instrumenter.

Forhandsrengjgring av brukersted

Fjern stgrre mengder biologiske rester og vev fra
instrumentene med engangskluter.

Sd snart som mulig etter bruk settes instrumentene i et kar med
destillert vann eller pa et brett som dekkes med fuktige handkleer.

Manuell rengjgring av instrumenter

1.
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Klargjgr et proteolytisk, enzymbasert rengjgringsmiddel, f.eks.
Enzol (eller tilsvarende), og klargjgr en rengjgringslgsning
i henhold til anbefalingene fra produsenten av
rengjgringsmiddelet.
Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.
* Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med
hengsler og de med bevegelige deler.
Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Ver spesielt oppmerksom
pd steder som er vanskelige a rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:
» Bruken bgrste til & skrubbe alle overflater pa enheten.
Veer spesielt oppmerksom pa eventuelle skjeerekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.
» Bruken tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull
eller fgr piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre
(3) ganger.
Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fjernet.
« Aktiver alle enheter med hengsler og de med
bevegelige deler mens du skyller.



Gjgr klart et ultralydbad med en rengjgringslgsning ved

konsentrasjonen og temperaturen som anbefales av

produsenten av rengjgringsmiddelet.

Blgtlegg instrumentene og aktiver badet i minst 10 minutter.

En frekvens pd 25 - 50 kHz anbefales.

Fjern og skyll instrumentene i destillert eller sterilt vann i minst

ett (1) minutt eller til alle rester av rengjgringslgsningen er fjernet.
¢ Aktiver alle enheter med hengsler og de med

bevegelige deler mens du skyller.

Inspiser instrumentene visuelt med henblikk pa synlige rester og

gjenta disse rengjgringstrinnene hvis du ser gjenvaerende rester.

Tork instrumentene med rene, lofrie kluter for a klargjgre

til sterilisering. Bruk ren, trykksatt luft til a fjerne fukt fra

omrdder hvor det er vanskelig a komme til.

Automatisk rengjgring av instrumenter med vaskemaskin/
desinfisering

1.

2.

Klargjgr en lgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel i
henhold til produsentens anbefalinger.
Blgtlegg instrumentene sa lenge som anbefalt av produsenten
av rengjgringsmiddelet.
¢ Mens de ligger i blgt, skal du aktivere alle enheter med
hengsler og de med bevegelige deler.
Bruk en rengjgringsbgrste med myk bust og skrubb
instrumentene til all synlig kontaminasjon er fjernet. Skrubb
enheten under overflaten pa rengjgringslgsningen for & unnga
aerosolisering av kontaminanter. Veer spesielt oppmerksom
pa steder som er vanskelige d rengjgre. Fglg disse generelle
retningslinjene:
¢ Bruken bgrste til & skrubbe alle overflater pd enheten.
Vaer spesielt oppmerksom pd eventuelle skjaerekanter
eller rue overflater som brukes til sliping eller skraping.
e Bruk en tettsittende piperenser for a fa tilgang til
blindhull eller kanyler. Sett inn og roter i blindhull
eller for piperenseren gjennom eventuelle kanyler tre
(3) ganger.
Skyll grundig med destillert vann til alle rester av
rengjgringslgsningen er fijernet.
o Aktiver alle enheter med hengsler og de med
bevegelige deler mens du skyller.
Sett instrumentene i en automatisk vaske-/
desinfeksjonsmaskin pd en mate som gir stgrst tilgang til
overflatene pa instrumentene.
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6. Bruk vaskemaskin/desinfisering i henhold til produsentens
instruksjoner for & sikre at alle syklusparametere (dvs. tid og
temperatur) fglges.

7. Tautinstrumentene og se etter rester eller vate omrader. Hvis
det er rester, gjenta den automatiske rengjgringssyklusen. Hvis
det er vate omrader, tgrk instrumentene med rene, lofrie kluter
for & klargjgre til sterilisering.

Manuell rengjgring av steriliseringsbeholder

1. Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger. Rengjgringsmidler som
er for sure eller for basiske kan skade den elokserte overflaten
pa aluminiumsetuiet.

2. Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderen, lokket og instrumentbrettene.

3. Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

4. Terk beholderkomponentene grundig.

Automatisk rengjgring av steriliseringsbeholder med

vaskemaskin/desinfisering

1. Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

2. Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de
ikke kan bevege seg, og start syklusen.

3. 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.

STERILISERING

Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte
metoden for ekstraksjonsinstrumentsettet for skulderrevisjon.

Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis fgr
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
steriliseringsbeholderen, i henhold til merkene/etikettene i
beholderen. Nar beholderen er full, setter du pa lokket og fester alle
lokkldsene. Den lukkede beholderen skal na veere innpakket med
en godkjent innpakning i henhold til anbefalingene AAMI ST79.
Beholderen er na Klar for sterilisering iht. parametrene oppfart
nedenfor.
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Anhefal

par e for dampsterilisering
Steriliserings- | Eksponerings- Eksporllermgs- Torketid
modus temp. tid

Dynamisk o . .

Lo 132°C 4 minutter 30 minutter
luftfjerning
quam1§k 135°C 3 minutter 30 minutter
luftfjerning

* Helt fulle etuier validert med 60 minutter avkjglingstid og to
pafgringer av Kimguard KC600 ettlags innpakning ved bruk
av sekvensiell konvolutt-teknikk iht. AAMI ST79. Tgrketiden
kan variere avhengig av steriliseringsutstyret som brukes,
innpakkingsmetoden og materialet. Det er helseinstitusjonens
ansvar a validere egnet tgrketid i henhold til egen prosess.
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SYMBOLER PA MERKING
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Produsent

Produksjonsdato
Katalognummer
Forsiktig

Se bruksanvisningen
Lot-nummer (parti)
Ikke-sterilt instrument

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege

Sterilt instrument

CE-merke

CE-merke med nummer til teknisk kontrollorgan

Autorisert representant i EU

Symbol for “ma ikke gjenbrukes”, “engangsbruk” eller

“brukes kun én gang”

Medisinsk enhet

Antall

Produksjonsland

Distributgr

Sterilisert med straling

!Se merkingen for CE-informasjon.
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Ytterligere merking:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten skal ikke kobles til en
strgmkilde og er kun ment & hdndteres
manuelt.

Enheten skal demonteres fgr rengjgring
og sterilisering.
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| Polski - PL |

r Narzedzia do usuwania

ECOM E T podczas operacji
rewizyjnej stawu
barkowego

INSTRUKCJA UZYWANIA

Opis

Zestaw narzedzi do usuwania podczas operacji rewizyjnej

stawu barkowego sktada si¢ z kompletnego zestawu narzedzi
recznych wymaganych do rewizji poprzedniej artroplastyki

stawu barkowego. Narzgdzia s wybierane i stosowane zgodnie z
decyzja chirurga przeprowadzajacego rézne dziatania chirurgiczne
zaleznie od okreslonej funkcji urzadzenia. Zestaw jest wyposazony
w jednorazowe, wstepnie wysterylizowane osteotomy i pojemnik
do sterylizacji, w ktérym znajduja sie pozostate narzedzia
wielokrotnego uzytku obejmujace dtuta, szczypce, separatory
cementu i rozdzielacze, skrobaczki, szczypce kostne, ubijaki,
pobijaki, zaciski, ekstraktory, mtotki udarowe, prowadnice i
wiertta, rozporki blaszki kostnej, widetki i uchwyty.

Przeznaczenie

Narzedzia do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu
barkowego wyprodukowane przez firme Tecomet obejmuja
sterylne ostrza jednorazowego uzytku do osteotomu oraz zestaw
narzedzi recznych wielokrotnego uzytku (np. skrobaczki, szczypce,
dtuta, ekstraktory, separatory cementu, zaciski, pobijak itp.)
przeznaczone do zapewnienia réznych mozliwosci usuwania
implantéw z poprzedniej artroplastyki stawu barkowego. System
zawiera rowniez pojemnik do sterylizacji przeznaczony do
utozenia, ochrony i utatwiania sterylizacji narzedzi wielokrotnego
uzytku w polaczeniu z zatwierdzonym materiatem do opakowania
(np. opakowanie sterylizacyjne zatwierdzone przez FDA).
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OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

A Ostrzezenie
.

Narzedzia wielokrotnego uzytku sa dostarczane w
postaci NIESTERYLNE] i przed kazdym uzyciem
musza zosta¢ odpowiednio wyczyszczone i
wysterylizowane.

Pojemnik do sterylizacji nie jest przeznaczony

do samodzielnego utrzymywania sterylnosci.

Zestaw pojemnika nalezy stosowac wylgcznie z
zatwierdzonym materiatem opakowaniowym do
sterylizacji. Pojemnik ma nézki, ktére sa przeznaczone
wylacznie do przechowywania, a nie do uktadania w
stosy w celu sterylizacji.

Ostrza do osteotoméw sa przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nie powinny by¢ uzywane
ponownie.

Przed uzyciem narzedzi nalezy przeczytac¢ w catosci
niniejszg instrukcje.

Chirurg jest odpowiedzialny za zaznajomienie si¢

z odpowiednimi technikami chirurgicznymi przed
uzyciem tych narzedzi.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi
nalezy uzywaé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).
Do czyszczenia nie nalezy uzywac metalowych szczotek,
$ciernych srodkow czyszczacych ani naktadek $ciernych.

Srodki ostroznosci

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Narzedzia powinny by¢ sprawdzane przed kazdym uzyciem
pod katem uszkodzen i tepych/nieréwnych krawedzi tnacych.
Nie nalezy uzywa¢ narzedzi z oznakami uszkodzen lub zuzycia.
Pojemnik do sterylizacji powinien by¢ sprawdzany pod katem
uszkodzen przed kazdym uzyciem. Nalezy zwrdcic¢ szczegblna
uwage na integralno$¢ uchwytu i zewnetrzng strone
pojemnika, aby upewnic sie, ze nie ma ostrych krawedzi/
zadzioréw, ktére mogtyby rozerwac folig.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.
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Narzedzia jednorazowego uzytku

*  Wszystkie ostrza do osteotomii oznakowane jako narzedzia
jednorazowego uzytku sg przeznaczone do uzycia jeden raz,
a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

e Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem jednorazowych
narzedzi obejmuja miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta i/lub
pogorszenie niezawodnosci dziatania narzedzia.

Ograniczenia regeneracji

Powtarzanie procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma

minimalny wptyw na te narzedzia. Koniec czasu eksploatacji

narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali

na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen zwigzanych z

normalnym lub nieprawidtowym uzyciem, a nie od regeneracji.

CZYSZCZENIE

¢ Zdecydowanie zaleca sig, aby jak najszybciej po kazdym zabiegu
chirurgicznym, a przed sterylizacja, narzedzia byly czyszczone
w celu ograniczenia czasu, przez ktéry wysychaja resztkowe
zanieczyszczenia biologiczne pozostate na narzedziach.

¢ Nalezy starannie rozwazy¢ jako$¢ wody wykorzystywanej
do rozcienczania Srodkéw czyszczacych oraz do ptukania
narzedzi. Zalecane jest stosowanie wody destylowanej do
czyszczenia i wody sterylnej do ptukania. Nalezy unika¢
stosowania goracej wody ze wzgledu na to, ze prowadzi to do
koagulacji i twardnienia zanieczyszczen biatkowych.

o Wszystkie srodki czyszczace i dezynfekujace muszg by¢
przygotowywane zgodnie z zaleceniami ich producenta. Nalezy
uzywac wytacznie srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
o pH zblizonym do obojetnego, zatwierdzonych do uzytku z
narzedziami chirurgicznymi.

Czyszczenie wstepne w miejscu uzycia

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
i tkanki za pomoca jednorazowych chusteczek.

¢ Jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ narzedzia w pojemniku z woda
destylowana lub na tacy wytozonej wilgotnymi recznikami.

Reczne czyszczenie narzedzi

1. Przygotowac roztwér proteolitycznego detergentu
enzymatycznego, takiego jak Enzol (lub jego odpowiednik),
zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic¢ je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.
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¢ Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami
na zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

Za pomocg szczotki czyszczacej z migkkim wlosiem wyszorowaé
narzedzia, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang
usuniete. Szorowac narzedzie ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia. Zwrocic¢ szczegolng uwage na te
elementy, ktorych skuteczne czyszczenie moze by¢ utrudnione.
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogdlnych wytycznych:

« Zapomoca szczotki wyszorowac¢ wszystkie
powierzchnie wyrobu. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na
wszelkie elementy tnace lub szorstkie powierzchnie
uzywane do pitowania lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby
wyczysci¢ wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢
wycior we wgtebieniach oraz przesuwac go przez
kazda kaniule trzy (3) razy.

Wyptuka¢ doktadnie wszystkie czesci destylowang woda do
chwili usuniecia wszelkich sladéw roztworu czyszczacego.

« Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

Przygotowac kapiel ultradzwiekowa zawierajaca roztwor
czyszczacy o stezeniu i temperaturze zgodnej z zaleceniami
producenta detergentu.

Zanurzy¢ narzedzia i wiaczy¢ kapiel na co najmniej 10 minut.
Zalecana jest czestotliwo$¢ 25-50 kHz.

Wyja¢ narzedzia i wyptukac je destylowana lub sterylng woda
przez co najmniej jedng (1) minute lub do usuniecia wszelkich
$ladéw roztworu czyszczacego.

¢ Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

Skontrolowa¢ narzedzia wzrokowo pod katem widocznych
zanieczyszczen; jesli widoczne sa pozostatosci zanieczyszczen,
powtdrzy¢ etapy czyszczenia.

Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystych $ciereczek
niepozostawiajacych wtokien, przygotowujac je do sterylizacji.
Do usuniecia wilgoci z trudno dostepnych miejsc wykorzystaé
czyste sprezone powietrze.

Automatyczne czyszczenie narzedzi z uzyciem myjni-
dezynfektora

1. Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego zgodnie z

zaleceniami producenta.
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2. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze i pozostawic¢ je w nim na czas
zalecany przez producenta detergentu.

* Po zanurzeniu nalezy porusza¢ wszystkimi cze$ciami
na zawiasach i wyrobami z ruchomymi cze$ciami.

3. Zapomocy szczotki czyszczacej z migkkim wlosiem
wyszorowac narzedzia, az wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostang usuniete. Szorowac narzedzie
ponizej powierzchni roztworu czyszczacego, aby nie dopusci¢
do tworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.
Zwrdcic szczegdlng uwage na te elementy, ktérych skuteczne
czyszczenie moze by¢ utrudnione. Nalezy przestrzegac
nastepujacych ogélnych wytycznych:

e Zapomocg szczotki wyszorowac wszystkie
powierzchnie wyrobu. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na
wszelkie elementy tngce lub szorstkie powierzchnie
uzywane do pitowania lub $cierania.

o Uzy¢ doktadnie dopasowanego wycioru, aby
wyczysci¢ wgtebienia i kaniule. Wtozy¢ i obraca¢
wycior we wgtebieniach oraz przesuwac go przez
kazda kaniule trzy (3) razy.

4. Wyptukac¢ doktadnie wszystkie czesci destylowana woda do
chwili usuniecia wszelkich §ladéw roztworu czyszczacego.

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ wszystkimi wyrobami
z cze$ciami na zawiasach i z ruchomymi cze$ciami.

5. Zatadowat narzedzia do automatycznej myjni-dezynfektora
w taki sposob, aby uzyskac jak najwieksza ekspozycje
powierzchni narzedzi.

6. Uruchomi¢ myjnie-dezynfektor zgodnie z instrukcjami
producenta, tak aby zapewni¢ przestrzeganie zalecen dotyczacych
wszystkich parametréw cyklu (tj. czas, temperatura).

7. Wyja¢ narzedzia i sprawdzic je pod katem pozostatych
zanieczyszczen lub wilgoci. Jezeli widoczne sa pozostatosci
zanieczyszczen, powtérzy¢ cykl automatycznego czyszczenia.
Jezeli podczas przygotowywania narzedzi do sterylizacji
widoczne sa pozostatosci wilgoci, osuszy¢ je za pomoca
czystych $ciereczek niepozostawiajacych wtékien.

Reczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji

1. Przygotowac roztwér detergentu o neutralnym pH zgodnie z
zaleceniami producenta. Srodki czyszczace o odczynie zbyt
kwasnym lub zasadowym moga uszkodzi¢ anodyzowane
wykonczenie aluminiowej obudowy.
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2. Zapomoca miekkiej gabki lub Sciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie podstawy pojemnika, pokrywy i tace narzedzi.

3. Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czystq biezaca woda,
aby usuna¢ pozostatosci detergentu.

4. Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Automatyczne czyszczenie pojemnika do sterylizacji z

uzyciem myjni-dezynfektora

1. Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

2. Umie$ci¢ elementy pojemnika w myjni w sposdb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

3. Po zakonczeniu cyklu czyszczenia wyjac elementy pojemnika i
sprawdzi¢, czy sg suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca Sciereczka.

STERYLIZACJA
Preferowana i zalecana metoda sterylizacji zestawdw narzedzi
do usuwania podczas operacji rewizyjnej stawu barkowego jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).
Przed sterylizacjg narzedzia i pojemnik musza by¢ wlasciwie
oczyszczone.
Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w pojemniku do
sterylizacji zgodnie ze znajdujacymi sie w nim oznaczeniami/
etykieta. Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢
wszystkie blokady. Zamkniety pojemnik powinien by¢ teraz
owiniety zatwierdzonym materialem opakowaniowym zgodnym z
zaleceniami normy AAMI ST79. Nastepnie pojemnik jest gotowy do
sterylizacji zgodnie z parametrami podanymi ponizej.

Zalecane parametry sterylizacji parowej

Try_'b .. ‘Temp. .. 5 gz .. *Czas suszenia
sterylizacji pozycji pozycji
Dynamiczne
usuwanie 132°C 4 minuty 30 minut
powietrza
Dynamiczne
usuwanie 135°C 3 minuty 30 minut
powietrza

159



* W pelni zatadowane pojemniki zostaly poddane walidacji z
60-minutowym czasem chtodzenia przy uzyciu dwdch aplikacji
jednowarstwowej folii Kimguard KC600 z zastosowaniem techniki
sekwencyjnego owijania zgodnie z norma AAMI ST79. Czas
suszenia moze sig rézni¢ w zalezno$ci od uzywanego sprzetu do
sterylizacji, metody owijania i stosowanego do tego celu materiatu.
Obowiazkiem placéwki stuzby zdrowia jest walidacja czasu
suszenia wedtug jej wtasnej procedury.
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SYMBOLE NA ETYKIETACH
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Producent

Data produkcji

Numer katalogowy

Przestroga

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Numer serii

Narzedzie niesterylne

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Narzedzie sterylne

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej
Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Symbol ,nie uzywa¢ ponownie”, ,jednorazowego uzytku”
lub ,uzywac tylko raz”

Wyréb medyczny

Tlos¢

Kraj produkcji

Dystrybutor

Wysterylizowano przez napromienianie

!Informacje o oznakowaniu CE mozna znaleZ¢ na etykietach.
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Dodatkowe oznakowanie:

»,MANUAL USE
ONLY”

»,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Wyrdb nie powinien by¢ podiaczany
do zrédta zasilania i jest przeznaczony
wylacznie do obstugi recznej.

Wyréb powinien zosta¢ rozmontowany
przed czyszczeniem i sterylizacja.



I Portugués - PT I

r Instrumentos de
COM E T extracdo para revisao

do ombro

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricao

0 conjunto de instrumentos de extragdo para revisdo do ombro

é composto por um conjunto completo de instrumentos manuais
necessarios para a revisdo de uma artroplastia prévia do ombro. Os
instrumentos sdo selecionados e utilizados segundo a discrigdo do
cirurgido para realizar varias agdes cirtrgicas dependendo da fungiao
especifica do dispositivo. O conjunto é fornecido com ostedtomos
pré-estéreis de utilizagdo tnica e um recipiente de esterilizagdo que
contém os instrumentos reutilizaveis restantes compostos por cinzéis,
alicates, separadores e divisores de cimento, curetas, rongeurs,
tampdes, magos, grampos, extratores, martelos ortopédicos, guias de
perfuragdo e brocas, espatulas de ldmina, garfos e pegas.

Utilizagdo prevista

Os instrumentos de extragdo para revisdo do ombro fabricados pela
Tecomet incluem laminas de ostedtomo estéreis de utilizagdo tinica

e um conjunto de instrumentos manuais reutilizaveis (por exemplo,
curetas, alicates, cinzéis, extratores, separadores de cimento, grampos,
magos, etc.) projetados para fornecer varios recursos para remover
implantes de uma artroplastia prévia do ombro. O sistema também
inclui um recipiente de esterilizagdo projetado para organizar, proteger
e facilitar a esterilizagdo dos instrumentos reutilizaveis quando
utilizados em conjunto com um material de embalagem aprovado (por
exemplo, embalagem de esterilizagdo autorizada pela FDA).

ALERTAS E PRECAUGOES

A Adverténcia

o Os instrumentos reutilizéveis sdo fornecidos NAQ
ESTEREIS e devem ser devidamente limpos e
esterilizados antes de cada utilizagdo.
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» O recipiente de esterilizagdo ndo foi concebido para
manter, por si s, a esterilidade. Utilize o sistema
de recipiente apenas com material de invélucros de
esterilizagdo aprovado. O recipiente inclui pés que
foram concebidos apenas para fins de armazenamento
e ndo para empilhar caixas para esterilizagao.

e Aslaminas de oste6tomo sdo fornecidas estéreis para
utilizagdo tinica e ndo devem ser reutilizadas.

» Leia estas instrugdes na integra antes de utilizar os
dispositivos.

o K daresponsabilidade do cirurgido estar familiarizado
com as técnicas cirtrgicas adequadas antes da
utilizagdo dos dispositivos.

» Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante
o manuseamento ou trabalho com instrumentos
contaminados ou potencialmente contaminados.

» Nao utilize escovas de metal, produtos de limpeza
abrasivos nem esfregdes abrasivos para limpar.

Precaugoes

e Aleifederal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢do médica.

¢ Osinstrumentos devem ser inspecionados quanto a existéncia
de danos e arestas de corte rombas/irregulares antes de cada
utilizagdo. Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou
desgaste excessivo ndo deverao ser utilizados.

¢ Orecipiente de esterilizagdo deve ser inspecionado quanto a
danos antes de cada utilizagdo. Deve prestar particular atengao
a integridade do cabo e ao exterior do recipiente para garantir
que ndo existem arestas afiadas/rebarbas que possam rasgar
o invélucro.

Materiais e substancias restritas

¢ Paraindicagdo de que o dispositivo contém uma substancia
restrita ou material de origem animal, consulte o rétulo do
produto.

Instrumentos de utilizagio inica

¢ Aslaminas de oste4tomo sdo rotuladas com utilizagio tinica e
destinam-se a ser utilizadas uma vez e depois eliminadas.

e Osriscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagao Ginica
incluem, entre outros, risco de infe¢do para o doente e/ou
redugdo da fiabilidade da fungéo.

164



Limita¢des do reprocessamento

0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem um
efeito minimo nos instrumentos. O fim da vida util de instrumentos
cirtrgicos de ago inoxidavel ou outros metais é normalmente
determinado pelo desgaste e danos originados pela utilizagdo a que
se destinam ou utilizagdo incorreta, e ndo pelo reprocessamento.

LIMPEZA

E altamente recomendavel que os instrumentos sejam limpos
logo que possivel apds cada procedimento cirtdrgico e antes
da esterilizagdo de modo a limitar o tempo de secagem dos
residuos biolégicos que ficam nos instrumentos.

A qualidade da 4gua utilizada para diluir os agentes de
limpeza e para o enxaguamento dos instrumentos deve ser
cuidadosamente ponderada. Recomenda-se a utilizagdo

de 4gua destilada para limpeza e de agua estéril para o
enxaguamento. Evite utilizar 4gua quente, uma vez que

ira coagular e endurecer residuos de base proteica que
permanecem no instrumento.

Todos os produtos de limpeza e desinfetantes tém de ser
preparados de acordo com as recomendagdes do respetivo
fabricante. Utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes
com um pH préximo do pH neutro e que estejam aprovados
para utilizagdo em instrumentos cirurgicos.

Pré-limpeza no local de utilizacao

Retire o excesso de residuos biolégicos e tecidos dos
instrumentos com toalhetes descartaveis.

Logo que seja possivel apés a utilizagdo, coloque os
instrumentos numa bacia de agua destilada ou num tabuleiro
coberto com toalhas hiimidas.

Limpeza manual dos instrumentos

1.

Prepare uma solugdo de detergente enzimatico proteolitico,
tal como Enzol (ou equivalente) e prepare uma solugdo de
limpeza de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.

¢ Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pecas

moéveis dos dispositivos.

Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagéo visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto estd abaixo da
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superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

» Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular aten¢do a quaisquer
superficies cortantes ou asperas utilizadas para lixar
ou desbastar.

» Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um
ajuste firme para aceder a orificios cegos ou canulas.
Introduza e rode nos orificios cegos ou passe o
dispositivo de limpeza de tubos nas canulas trés (3)
vezes.

Enxague minuciosamente com agua destilada até que todos os
vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes
e pecas moveis dos dispositivos.

Prepare um banho ultrassénico com uma solugéo de limpeza
na concentragio e temperatura recomendadas pelo fabricante
do detergente.

Mergulhe os instrumentos e ative o banho durante um periodo
minimo de 10 minutos. Recomenda-se uma frequéncia de
25a50 kHz.

Retire e enxague os instrumentos em dgua destilada ou estéril
durante pelo menos um (1) minuto ou até todos os vestigios de
solugdo de limpeza serem removidos.

* Durante o enxaguamento, opere todas as articulagdes
e pecas moveis dos dispositivos.

Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se ainda
apresentam sujidade visivel, e repita estes passos de limpeza,
caso tal ocorra.

Seque os instrumentos com panos limpos, que nao larguem
pelos, na preparagdo para a esterilizagdo. Utilize ar pressurizado
limpo para remover a humidade de areas de dificil acesso.

Limpeza automatica de instrumentos utilizando um aparelho
de lavagem-desinfe¢do

1.
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Prepare uma solugao de detergente enzimatico, de acordo com
as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos e deixe-os ficar imersos durante o
tempo recomendado pelo fabricante do detergente.
» Durante a imersdo, opere todas as articulagdes e pegas
moveis dos dispositivos.



3. Utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para escovar
os instrumentos até que toda a contaminagio visivel tenha
sido removida. Escove o dispositivo enquanto estd abaixo da
superficie da solugdo de limpeza para evitar a aerossolizagdo
dos contaminantes. Preste especial atengdo as caracteristicas
que sejam de limpeza dificil. Siga estas orientagdes gerais:

« Com uma escova, esfregue todas as superficies do
dispositivo. Preste particular atengdo a quaisquer
superficies cortantes ou asperas utilizadas para lixar
ou desbastar.

o Utilize um dispositivo de limpeza de tubos com um ajuste
firme para aceder a orificios cegos ou canulas. Introduza e
rode nos orificios cegos ou passe o dispositivo de limpeza
de tubos nas canulas trés (3) vezes.

4. Enxague minuciosamente com 4gua destilada até que todos os
vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.

¢ Durante o enxaguamento, opere todas as articulacoes
e pecas moveis dos dispositivos.

5. Coloque os instrumentos num aparelho automatico de
lavagem-desinfe¢do de forma a maximizar a exposi¢do das
superficies do instrumento.

6. Opere o aparelho de lavagem-desinfe¢do segundo as instrugdes
do fabricante com o objetivo de garantir que todos os
parametros do ciclo (ou seja, tempo, temperatura) sdo seguidos.

7. Retire os instrumentos e verifique se existe sujidade ou
humidade restante. Caso ainda exista sujidade, repita o ciclo
de limpeza automatico. Caso ainda exista humidade, seque os
instrumentos com panos limpos, que ndo larguem pelos, na
preparagdo para a esterilizagdo.

Limpeza manual do recipiente de esterilizagio

1. Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante. Os produtos de limpeza
que sejam excessivamente acidos ou alcalinos poderdo
danificar o acabamento anodizado da caixa de aluminio.

2. Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da base do recipiente, tampa do recipiente e
tabuleiros de instrumentos.

3. Passe os componentes do recipiente por agua corrente de
modo a remover todos os residuos de detergente.

4. Seque bem os componentes do recipiente.
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Limpeza automatica do recipiente de esterilizagio utilizando

o aparelho de lavagem-desinfecao

1. Prepare uma solugio de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.

2. Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagdo e inicie o ciclo.

3. Apbs a conclusao 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.

ESTERILIZAGCAO
A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método de
esterilizagdo preferido e recomendado para o conjunto de
instrumentos de extra¢do para revisdo do ombro.
Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.
Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no recipiente de
esterilizagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente. Assim
que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa e prenda todos
os fechos. O recipiente fechado deve agora ser embrulhado num
invélucro aprovado, de acordo com as recomendagdes AAMI ST79. 0
recipiente estd agora preparado para a esterilizagdo de acordo com
os parametros indicados abaixo.

Parametros recomendados para a esteriliza¢do por vapor

Modo de Temp. de Tempo de *Tempo de
esterilizagao exposi¢cao exposicao secagem
Rem.ogiao_de ar 132°C 4 minutos 30 minutos

dinamica
Remogo de ar 135°C 3 minutos 30 minutos

dindmica

* Caixas totalmente cheias validadas com tempo de arrefecimento
de 60 minutos utilizando duas aplicagdes de tecido Kimguard
KC600 monofio com a técnica de involucro sequencial de acordo
com a norma AAMI ST79. O tempo de secagem pode variar devido
ao equipamento de esterilizagao utilizado, ao método e ao material
do invélucro. E da responsabilidade do estabelecimento de satide
validar o tempo de secagem adequado utilizando o seu processo.
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SIMBOLOS DAS ETIQUETAS
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!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre CE.

Fabricante

Data de fabrico

Ntmero de catalogo

Atengao

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Numero de lote

Instrumento nao estéril

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou mediante prescrigdo médica

Instrumento estéril

Marcagdo CE

Marcagdo CE com niimero de organismo notificado

Mandatario na Comunidade Europeia

Simbolo de “ndo reutilizar”, “utilizagao tinica” ou “utilizar
apenas uma vez”

Dispositivo médico
Quantidade

Pais de fabrico

Distribuidor

Esterilizado por irradiagdo
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Rotulagem adicional:
“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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0 dispositivo ndo deve ser ligado a uma
fonte de energia elétrica e destina-se
apenas a ser manuseado manualmente.

0 dispositivo deve ser desmontado
antes da limpeza e esterilizagao.



I Romana - RO I

’ Instrumente extractie
COM E T revizie umar

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descriere

Trusa de instrumente pentru extractie in reviziile de umar

constd dintr-un set complet de instrumente de mana necesare

n interventia de revizie a unei artroplastii de umar anterioare.
Instrumentele sunt selectate si folosite la discretia chirurgului,
pentru a efectua diverse actiuni chirurgicale care depind de
functia specificd a dispozitivului. Setul este furnizat cu osteotoame
pre-sterilizate de unica folosinta si un recipient de sterilizare care
contine restul de instrumente reutilizabile ce constau din dalti,
clesti, separatoare de ciment si dalti pentru despicat, chiurete,
ciupitoare de os, tampoane, ciocane, cleme, extractoare, ciocane
glisante, ghidaje si varfuri burghiu, depdrtatoare laminectomie,
furci si manere.

Domeniu de utilizare

Instrumentele de extractie utilizate in revizia de umar fabricate de
Tecomet includ lame osteotom sterile de unica folosinta si un set
de instrumente de mana reutilizabile (de ex. chiurete, clesti, dalti,
extractoare, separatoare de ciment, cleme, ciocane etc) proiectate
sd ofere diverse capacitdti de indepdrtare a implanturilor unei
artroplastii de umar anterioare. Sistemul include, de asemenea, un
recipient de sterilizare conceput pentru organizarea, protejarea si
facilitarea sterilizarii instrumentelor reutilizabile atunci cdnd sunt
utilizate impreund cu un material de impachetare aprobat (de ex.
material de impachetare pentru sterilizare avizat FDA).

AVERTISMENTE S$I PRECAUTII

A Avertisment

¢ Instrumentele reutilizabile sunt furnizate NESTERILE
si trebuie sa fie curdtate si sterilizate
corespunzator inainte de fiecare utilizare.
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» Recipientul de sterilizare nu este conceput pentru a
mentine, prin el insusi, sterilitatea. Utilizati sistemul
recipientului numai cu un material de ambalare
pentru sterilizare aprobat. Containerul are picioare
concepute numai pentru depozitare si nu pentru
stivuirea casetelor in vederea sterilizarii.

¢ Lamele pentru osteotom sunt furnizate sterile, sunt de
unica folosinta si nu trebuie reutilizate.

« Cititi aceste instructiuni in intregime inainte de a
utiliza dispozitivele.

» Este responsabilitatea chirurgului sa se familiarizeze
cu tehnicile chirurgicale adecvate inainte de utilizarea
dispozitivelor.

» Este necesard purtarea echipamentului de protectie
personala (EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu
instrumente contaminate sau potential contaminate.

» Nu utilizati perii metalice, agenti de curdtare abrazivi,
sau tampoane abrazive pentru curdtare.

Precautii

o Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cdtre un
medic sau la comanda unui medic.

¢ Instrumentele trebuie inspectate pentru deteriorari sau
margini tdietoare tocite/neregulate inainte de fiecare utilizare.
Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau
degradare nu trebuie utilizate.

¢ Containerul de sterilizare trebuie inspectat pentru deteriorare
nainte de fiecare utilizare. Trebuie acordata o atentie
deosebitd integritatii manerului si exteriorului containerului,
pentru a va asigura ca nu existd margini ascutite/bavuri care
sa rupd ambalajul.

Materiale si substanta restrictionata

e Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o
substanta restrictionatd sau un material de origine animala,
consultati eticheta produsului.

Instrumente de unica folosinta

¢ Lamele pentru osteotom care sunt etichetate De unica
folosinta sunt destinate pentru a fi utilizate o singura data si
apoi eliminate.
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* Riscurile reutilizarii instrumentelor de unica folosinta includ,
dar fdra a se limita la: infectarea pacientului si/sau fiabilitatea
redusa a functionarii.

Limitarile reprelucrarii

Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are un

efect minim asupra instrumentelor. Sfarsitul perioadei de utilizare

a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau alt metal

este determinat, in mod normal, de uzura si deteriorarea cauzate

de utilizarea in cadrul domeniului de utilizare sau de utilizarea

necorespunzatoare, nu de reprelucrare.

CURATAREA

* Este foarte recomandat ca instrumentele sd fie curatate cat mai
curand posibil dupa fiecare procedura chirurgicalg, si inainte
de sterilizare, pentru a limita timpul de uscare a impuritatilor
reziduale de origine biologica ramase pe instrumente.

o Trebuie sd se acorde atentie calitdtii apei utilizate pentru
diluarea agentilor de curdtare si pentru cldtirea instrumentelor.
Se recomanda utilizarea apei distilate pentru curatare si a apei
sterile pentru cldtire. Evitati utilizarea apei fierbinti deoarece
aceasta va coagula si intdri impuritdtile pe baza de proteine.

¢ Toti agentii de curdtare si dezinfectantii trebuie pregatiti in
conformitate cu recomandarile producatorilor respectivi.
Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti care au un
pH apropiat de neutru si care sunt aprobati pentru utilizare pe
instrumente chirurgicale.

Precuratarea la punctul de utilizare

o Indepartati de pe instrumente impurititile biologice si
tesuturile aflate in exces folosind lavete de unica folosinta.

e Catmai curand posibil dupa utilizare, puneti instrumentele
intr-un bazin cu apa distilatd sau intr-o tava acoperitd cu
prosoape umede.

Curitarea manuala a instrumentelor

1. Pregatiti un detergent enzimatic proteolitic, de exemplu Enzol
(sau un echivalent) si pregatiti o solutie de curatare conform
recomandarilor producatorului detergentului.

2. Scufundati instrumentele si lasati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandatd de producatorul detergentului.

o In timp ce sunt scufundate, actionati toate
dispozitivele cu balama si cele cu parti mobile.
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Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana
cind sunt indepartate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o
atentie deosebita caracteristicilor care pot pune probleme din
punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii
directoare generale:

» Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebita oricarei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire
sau razuire.

 Utilizati un curatitor de teava cu potrivire stransa
pentru a accesa orificiile infundate sau canula.
Introduceti si rotiti in orificiile infundate sau treceti
curdtitorul de teava prin orice canula de trei (3) ori.

Clatiti bine cu apa distilata pand la indepartarea completd a
tuturor urmelor de solutie de curatare.

* Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

Pregatiti o baie ultrasonica cu o solutie de curatare la concentratia
si temperatura recomandate de producatorul detergentului.
Scufundati instrumentele si activati baia timp de minim

10 minute. Se recomanda o frecventa de 25 - 50 kHz.

Scoateti si clatiti instrumentele in apa distilata sau sterild timp
de cel putin un (1) minut sau pana cand sunt indepartate toate
urmele de solutie de curatare.

» Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu parti
mobile in timpul clatirii.

Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta impuritatile
vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de curitare dacd se
observa impuritdti ramase.

Uscati instrumentele cu lavete curate fara scame, pentru a le
pregati pentru sterilizare. Utilizati aer curat, sub presiune,
pentru a indepdrta umezeala din zonele greu accesibile.

Curdtarea automata a instrumentelor folosind aparatul de
spalare-dezinfectare

1.
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Pregatiti o solutie de detergent enzimatic, conform
recomandarilor producatorului.
Scufundati instrumentele si ldsati-le la inmuiat pe durata de
timp recomandata de producdtorul detergentului.
« Intimp ce sunt scufundate, actionati toate
dispozitivele cu balama si cele cu parti mobile.



Frecati instrumentele cu o perie de curatare cu peri moi pana
cind sunt indepdrtate toate materiile contaminante vizibile.
Frecati dispozitivul tinandu-1 sub suprafata solutiei de curatat,
pentru a preveni aerosolizarea contaminantilor. Acordati o
atentie deosebita caracteristicilor care pot pune probleme din
punct de vedere al eficientei curatarii. Respectati aceste linii
directoare generale:

« Folosind peria, frecati toate suprafetele dispozitivului.
Acordati o atentie deosebita oricarei caracteristici de
taiere sau suprafetelor aspre utilizate pentru pilire
sau razuire.

o Utilizati un curdtitor de teava cu potrivire stransa
pentru a accesa orificiile infundate sau canula.
Introduceti si rotiti in orificiile infundate sau treceti
curdtitorul de teava prin orice canula de trei (3) ori.

Clatiti bine cu apa distilata panad la indepartarea completa a
tuturor urmelor de solutie de curatare.

¢ Actionati toate dispozitivele cu balama si cele cu pdrti
mobile in timpul clatirii.

Incircati instrumentele intr-un aparat automat de
spalare-dezinfectare in asa fel Incat sa se maximizeze
expunerea suprafetelor instrumentului.

Operati aparatul de spalare-dezinfectare conform
instructiunilor producdtorului, pentru a vd asigura ca toti
parametrii ciclului (adica timp, temperaturd) sunt respectati.
Scoateti instrumentele si verificati pentru a detecta eventuale
impuritati sau umezeala ramase. Dacd se observd impuritati
ramase, repetati ciclul automat de curatare. Daca se observa
umezeald ramasa, uscati instrumentele cu lavete curate fara
scame, pentru a le pregati pentru sterilizare.

Curdtarea manuala a recipientului de sterilizare

1.

Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului. Agentii de curdtare care sunt
prea acizi sau alcalini pot deteriora finisajul anodizat al casetei
de aluminiu.

Folosind un burete sau o lavetd moale, curatati toate
suprafetele bazei, capacului recipientului si tavilor cu
instrumente.

Clatiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa
curata pentru a indeparta toate reziduurile de detergent.

4. Uscati temeinic componentele recipientului.

175



Curdtarea automata a recipientului de sterilizare folosind

aparatul de spalare-dezinfectare

1. Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producdtorului masinii de spalat.

2. Plasati componentele recipientului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sd se miste si porniti ciclul.

3. Dupa terminarea ciclului de curdtare, indepdrtati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Daca se observd umezeald,
uscati componentele cu lavete curate fara scame.

STERILIZAREA
Sterilizarea cu caldura umedd/abur reprezintd metoda preferata
si recomandata pentru setul de instrumente pentru extractie in
interventia de revizie de umar.
Instrumentele si recipientul trebuie curatate adecvat inainte de
sterilizare.
Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzatoare in recipientul
de sterilizare, conform marcajelor/etichetarii din recipient.
Odata ce recipientul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
inchizatorile capacului. Recipientul inchis trebuie acum ambalat
folosind o folie de ambalare aprobatd, conform recomandarilor
AAMI ST79. Recipientul este acum pregatit pentru sterilizare in
conformitate cu parametrii enumerati mai jos.

Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur

Mod de Temp. de Timpul de *Timp de
sterilizare expunere expunere uscare
Evacuare
dinamicd a 132°C 4 minute 30 minute
aerului
Evacuare
dinamicd a 135°C 3 minute 30 minute
aerului

* Casete incdrcate complet validate cu 60 de minute duratd de
récire, folosind doud aplicari de folie Kimguard KC600 cu un singur
strat, folosind tehnica de invelire secventiala conform AAMI ST79.
Durata de uscare poate varia cu echipamentul de sterilizare
utilizat, metoda de ambalare si material. Validarea duratei de
uscare corespunzdtoare este responsabilitatea institutiei de
ingrijire a sanatatii, folosind procesul lor.
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SIMBOLURI DE ETICHETARE

Producator

Data fabricatiei

Numar de catalog

Precautie

Consultati instructiunile de utilizare
Numar de lot

Instrument nesteril

Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitdnd comercializarea doar de catre
un medic sau la comanda unui medic

Instrument steril

Marcaj CE

Marcajul CE cu numarul organismului notificat
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Simbol pentru ,nu reutilizati”, ,unica folosintd” sau
»utilizati numai o singurd datd”

Dispozitiv medical

Cantitate

Tara de fabricatie

Distribuitor

igrygelnai»pbPERrILE

Sterilizat prin iradiere
Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE.
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Eticheta suplimentara:
,MANUAL USE
ONLY”

»,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Dispozitivul nu trebuie conectat la o
sursa de alimentare si este destinat
numai pentru manipulare manuala.

Dispozitivul trebuie dezasamblat inainte
de curatare si sterilizare.



I Slovencina - SK I

r Nastroje na extrakciu
ECOM E 1: pri reviznych

operaciach ramena

POKYNY NA POUZIVANIE

Popis

Suprava nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach

ramena je cela stiprava ruénych nastrojov pouzivanych pri

revizii predchadzajiicej artroplastiky ramenného kibu. Nastroje
vyberd a pouziva chirurg na vykonanie réznych chirurgickych
ukonov v zavislosti od Specifickej funkcie pomdcky. Stiprava

sa dodava s pred-sterilizovanymi osteotdmami na jedno

poutzitie a sterilizacnou nadobou na zvy$né opakovatelne
pouzitelné nastroje, medzi ktoré patria dlata, klieste, oddelovace
a rozdelovace cementu, kyrety, Stikacie klieSte, impaktory,
sklepavadla, svorky, extraktory, uderniky-kladiva, vodice na vrtaky
a vrtaky, laminové rozpery, vidlice a drzadla.

Urcené pouzitie

Néstroje na extrakciu pri reviznych operaciach ramena vyrabané
spolo¢nostou Tecomet zahfTiaju sterilné osteotdmové Cepele na jedno
pouzitie a stipravu opakovatelne pouZitelnych ruénych nastrojov
(napr. kyrety, klieste, dlata, extraktory, oddelovace cementu, svorky,
sklepavadla atd’) navrhnuté na poskytnutie roznych funkeii pri
odstrafiovani implantatov po predchadzajticej artroplastike ramena.
Systém takisto zahia steriliza¢nti nadobu navrhnutu tak, aby
organizovala, chrénila a zabezpecovala steriliziciu opakovatelne
pouzitelnych nastrojov, ked’ sa pouziva spolu so schvalenym baliacim
materidlom (napr. sterilizaény obal schvéleny agentirou FDA).

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

A Upozornenie

« Opakovane pouzitelné nastroje sa dodavaju
NESTERILNE a pred kazdym pouZitim sa musia
riadne vy¢istit' a sterilizovat.
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» Samotna steriliza¢nd nadoba nie je uréena na
zachovanie sterility. Systém nadoby pouZivajte len
so schvalenym steriliza¢nym obalovym materidlom.
Néadoba ma nozicky, ktoré su urcené len na skladovanie
a nie na ukladanie puzdier na sterilizaciu na seba.

* Osteotomové Cepele sa dodavaju sterilné na jedno
pouZitie a nemodZu sa pouzivat opakovane.

e Pred pouzitim tychto pomdcok si preditajte cely navod.

» Pred pouzitim tychto pomocok je chirurg povinny
oboznamit sa s prislusnymi chirurgickymi technikami.

e Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencialne kontaminovanymi nastrojmi sa musia
pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP).

« Na Cistenie nepouZivajte kovové kefy, rozpustadla,
abrazivne ¢istiace prostriedky ani abrazivne podlozky.

Preventivne opatrenia

¢ Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na
lekara alebo na jeho predpis.

« Nastroje by sa mali pred kazdym pouZitim skontrolovat, ¢i
nie st poskodené a ¢i nemaji tupé/nerovné rezné hrany.
InStrumenty, ktoré preukazuji zndmky poskodenia alebo
degradacie, sa nesmu pouzit.

e Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i sterilizacna
nadoba nie je poskodena. Pozornost treba venovat celistvosti
rukovite a vonkajs$ej strane nadoby, aby sa zabezpecilo, Ze sa
na nej nenachadzaju ziadne ostré hrany/odreniny, ktoré by
mohli roztrhnut obal.

Materialy a zakazané latky

¢ Informécie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazanu latku alebo
material Zivo¢iSneho poévodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Nastroje na jednorazové pouZzitie

e Osteotémové epele oznacené ako na jedno pouzitie st
urcené len na jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.

* Rizika opakovaného pouZitia nastrojov urc¢enych na jedno
pouzitie okrem iného zahfiiaju infekciu pacienta a/alebo
znizenu spolahlivost funkcie nastroja.

Obmedzenia opakovaného spracovania

Opakované spracovanie podla tychto pokynov ma na inStrumenty

minimalny vplyv. Koniec pouzitelnosti chirurgickych in§trumentov

z nehrdzavejtcej ocele alebo inych kovov zvycajne urcuje

opotrebovanie a poskodenie v rdmci urc¢eného alebo nespravneho

poutZitia, a nie opakované spracovanie.
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CISTENIE

Dérazne sa odporuca, aby sa nastroje ¢o najskor po kazdom
chirurgickom zdkroku a pred sterilizaciou vy¢istili, aby sa
obmedzil ¢as zasychania zvyskov biologickych necistot, ktoré
zostali na nastrojoch.

Je potrebné pozorne zvazit' kvalitu vody pouZitej na riedenie
Cistiacich prostriedkov a oplachovanie nastrojov. Odporuca
sa pouzit' destilovani vodu na Cistenie a sterilnti vodu na
oplachovanie. NepouzZivajte horticu vodu, pretoZe tym sa zrazia
a zatvrdnu necistoty na baze proteinov.

Vsetky Cistiace a dezinfek¢né prostriedky musia byt
pripravené podla odportcani vyrobcu. PouZzivajte len Cistiace
a dezinfek¢né prostriedky, ktoré maju takmer neutralne pH

a st schvalené na pouzitie na chirurgické nastroje.

Predbezné Cistenie v bode pouzitia

Nadmerné biologické necistoty a tkanivo odstrarite z nastrojov
pomocou jednorazovych handriciek.

Co najskér po pouziti vlozte nastroje do vanicky s destilovanou
vodou alebo na ticku a prikryte vlhkymi uterdkmi.

Rucné Cistenie nastrojov

1.

Pripravte si Cistiaci prostriedok na baze proteolytickych
enzymov, ako je Enzol (alebo ekvivalent), a pripravte Cistiaci
roztok podla odporucania vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
Nastroje ponorte a odmocte po dobu odportc¢anu vyrobcom
saponatu.
« Pri ponoreni uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.
Pomocou ¢istiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje
dovtedy, kym nie je odstranena vSetka viditelna kontaminacia.
Pomdcku drhnite pod hladinou ¢istiaceho roztoku, aby sa
kontamindcia nerozprasila do vzduchu. Osobitnii pozornost
venujte tym charakteristikdm, ktoré budu predstavovat' problém
z hladiska G¢inného Cistenia. Dodrziavajte tieto vSeobecné pokyny:
« Pomocou kefy vy¢istite vSetky povrchy pomdcky.
Venujte osobitnil pozornost v§etkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouZivanym na pilovanie
alebo brisenie.
« Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouZite
tesne priliehajuici ¢isti¢ na rarky. Cisti¢ na rirky vlozte
a otacajte ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez
akukolvek kanylu tri (3) krat.
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Dékladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
» Prioplachovani uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.
Pripravte ultrazvukovy kipel s €istiacim roztokom
s koncentraciou a teplotou odporuc¢anou vyrobcom saponatu.
Ponorte nastroje a aktivujte kiipel' na minimalne 10 mintt.
Odporuca sa frekvencia 25 - 50 kHz.
Nastroje vyberte a oplachujte ich v destilovanej alebo sterilnej
vode najmenej jednu (1) minutu alebo dovtedy, kym sa
neodstrania vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
o Prioplachovani uved'te do ¢innosti v§etky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.
Zrakom skontrolujte nastroje, ¢i nie st viditelne znecistené, a ak
spozorujete zvySKky necistoty, zopakujte tieto Cistiace kroky.
Nastroje v ramci pripravy na sterilizaciu ususte ¢istymi
utierkami, ktoré nepii$taji chipky. Na odstranenie vihkosti
z tazko pristupnych oblasti pouZite ¢isty stlaceny vzduch.

Automatické Cistenie nastrojov pomocou dezinfekénej

umyvacky
1. Pripravte roztok enzymatického saponatu podla odporacani
vyrobcu.
2. Nastroje ponorte a odmocte po dobu odportc¢anti vyrobcom
saponatu.
» Pri ponoreni uved'te do ¢innosti vietky pomdcky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.
3. Pomocou cistiacej kefky s jemnymi Stetinami drhnite nastroje

dovtedy, kym nie je odstranend vsetka viditelna kontaminécia.
Pomdcku drhnite pod hladinou €istiaceho roztoku, aby sa
kontaminacia nerozprasila do vzduchu. Osobitnti pozornost’
venujte tym charakteristikam, ktoré budu predstavovat problém
z hladiska i¢inného ¢istenia. DodrZiavajte tieto vSseobecné pokyny:
» Pomocou kefy vycistite vSetky povrchy pomdocky.
Venujte osobitnt pozornost vetkym reznym prvkom
alebo drsnym povrchom pouZivanym na pilovanie
alebo brusenie.
¢ Na pristup k slepym otvorom alebo kanyle pouZzite
tesne priliehajici ¢isti¢ na rirky. Cisti¢ na rirky vlozte
a otacajte ho v slepych otvoroch alebo nim prejdite cez
akukolvek kanylu tri (3) krat.

4. Dokladne oplachujte v destilovanej vode dovtedy, kym sa
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« Pri oplachovani uvedte do ¢innosti vietky pomocky
s pantmi a s pohyblivymi ¢astami.

5. Nastroje vlozte do automatickej dezinfek¢nej umyvacky
pristroja takym sposobom, aby sa maximalizovala expozicia
povrchov ndstrojov.

6. Dezinfek¢ni umyvacku prevadzkujte podla navodu vyrobcu, aby sa
zaistilo dodrzanie vSetkych parametrov cyklu (t.j. ¢asu, teploty).

7. Nastroje vyberte a skontrolujte, ¢i neobsahujui zvy$ky necistot
alebo mokrost. Ak spozorujete zvysky necistot, zopakujte
automaticky cistiaci cyklus. Ak spozorujete zvySky mokrosti,
néstroje ususte istymi utierkami, ktoré neptistaji chipky,

v ramci pripravy na sterilizaciu.

Rucné Cistenie steriliza¢nej nadoby

1. Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporucani
vyrobcu. Prili§ kyslé alebo zasadité ¢istiace prostriedky mozu
poskodit  eloxovany povrch hlinikového puzdra.

2. Pomocou mikkej $pongie alebo handricky vycistite vsetky
povrchy dna, vrchnaka nddoby a tacok na néstroje.

3. Dédkladne oplachnite komponenty nadoby pod istou tecticou
vodou, aby sa odstranili v§etky zvy$ky saponatu.

4. Dokladne osuste komponenty nadoby.

Automatické Cistenie steriliza¢nej nadoby pomocou

dezinfekénej umyvacky

1. Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odportcani
vyrobcu umyvacky.

2. Vlozte komponenty nddoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

3. Po dokonéeni ¢istiaceho cyklu vyberte komponenty naddoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty &istymi utierkami, ktoré neptstaji chipky.

STERILIZACIA
Uprednostiiovana a odporucana metdda sterilizacie sipravy
nastrojov na extrakciu pri reviznych operaciach ramena je
sterilizacia vihkym teplom/parou.
Nastroje a nadoba sa musia pred sterilizciou riadne vycistit.
UloZte nastroje na prisluSné miesto v sterilizacnej nadobe podla
znaciek/stitkov na nadobe. Ked' je nddoba naplnend, zalozte
vrchndk a zaistite vSetky zamky veka. Uzavreta nddoba by sa teraz
mala zabalit' schvalenym obalom podla odporucani AAMI ST79.
Nadoba je teraz pripravena na sterilizaciu podla nizsie uvedenych
parametrov.
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Odporucané parametre na parni sterilizaciu

Sterilizacny
rezim

Teplota

Trvanie

P

P

*Cas su$enia

Dynamické
odstrariovanie
vzduchu

132°C

4 minuty

30 minut

Dynamické
odstrariovanie
vzduchu

135°C

3 mintty

30 minut

* Plne naloZené puzdra overené pri 60-minttovom chladeni s
pouzitim dvoch aplikacii jednovrstvovej folie Kimguard KC600 s
pouzitim techniky sekven¢ného obalu podla normy AAMI ST79.
Cas suSenia sa mdZe lisit v zavislosti od pouzitého sterilizatného
zariadenia, spdsobu balenia a materialu. Zdravotnicke zariadenie
je zodpovedné za overenie vhodného ¢asu susenia pomocou svojho

postupu.
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SYMBOLY NA OZNACENI

Vyrobca
Datum vyroby
Katalogové ¢islo

Upozornenie

BB EE

Pozri pokyny na pouzivanie

,_
o
=

Cislo distribu¢nej sarze
Nesterilny nastroj

Federalne zakony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky
len na lekara alebo na jeho predpis

Sterilny nastroj
Oznacenie CE
Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Symbol pre ,nepouzivajte opakovane®, ,jednorazové
pouzitie* alebo ,pouzite iba raz”

Zdravotnicka pomdcka

MnozZstvo
Krajina vyrobcu

Distributor

GRMEolnlwb

Sterilizované oZarovanim

‘Informdcie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja.
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Dalsie oznaéenia:

»,MANUAL USE
ONLY*

»,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“
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Pomocka sa nesmie pripdjat’ k zdroju
elektrickej energie a je ur¢ena len na
manualne pouzitie.

Pred ¢istenim a sterilizaciou by sa malo
zariadenie rozobrat.



I Slovenscina - SL I

r Instrumenti za

ECOM E T ekstrakcijo za
revizijsko operacijo
ramena

NAVODILA ZA UPORABO

Opis

Komplet instrumentov za ekstrakcijo za revizijsko operacijo
ramena sestavlja popoln komplet ro¢nih instrumentov, potrebnih
za revizijo predhodne ramenske artroplastike. Kirurg po lastni
presoji izbere in uporabi instrumente za razli¢ne kirurske posege,
odvisno od specifi¢ne funkcije pripomocka. Komplet je dobavljen
s predhodno streiliziranimi osteotomi in sterilizacijsko posodo, v
kateri so preostali instrumenti za ponovno uporabo, dleta, klesce,
separatorji in razcepniki cementa, kirete, kles¢e za kost, prebijala,
kladiva, sponke, ekstraktorji, drsna kladiva, vrtalna vodila in
svedri, razpenjala za lamine, vilice in rocaji.

Predvidena uporaba

Instrumenti za ekstrakcijo za revizijsko operacijo ramena, ki

jih izdeluje Tecomet, vkljucujejo sterilna osteotomska rezila za
enkratno uporabo in komplet ro¢nih instrumentov za veckratno
uporabo (npr. kirete, klesce, dleta, ekstraktorje, separatorje cementa,
sponke, kladivo itd.), zasnovane, da omogocajo razlicne zmoznosti
za odstranjevanje vsadkov iz predhodne ramenske artroplastike.
Sistem vkljucuje tudi sterilizacijski vsebnik, zasnovan za razvrscanje,
za§cCito in lazjo sterilizacijo instrumentov za veckratno uporabo

pri uporabi v povezavi z odobrenim ovojnim materialom (npr. z
dovoljenim sterilizacijskim ovojem s strani FDA).

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

A Opozorilo

« Instrumenti za ve¢kratno uporabo so dobavljeni
NESTERILNI in jih je treba pred vsako uporabo
dobro ocistiti in sterilizirati.
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« Sterilizacijski vsebnik ni zasnovan tako, da sam
vzdrzuje sterilnost. Sistem vsebnika uporabljajte samo
z odobrenim sterilizacijskim ovojnim materialom.
Vsebnik ima nogace, ki so namenjene samo za
shranjevanje in ne za zlaganje kovckov za sterilizacijo.
¢ Osteotomska rezila so dobavljena kot sterilna za
enkratno uporabo in se jih ne sme ponovno uporabljati.
¢ Pred uporabo pripomockov do konca preberite navodila.
« Kirurg je odgovoren za to, da je pred uporabo
pripomockov seznanjen s primernimi kirurskimi
tehnikami.
¢ Prirokovanju ali delu s kontaminiranimi ali
potencialno kontaminiranimi instrumenti je treba
nositi osebno zascitno opremo (0Z0).
* Ne uporabljajte kovinskih krta¢, abrazivnih ¢istilnih
sredstev ali abrazivnih blazinic.
Previdnostni ukrepi
e Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narodcilu.
¢ Instrumente pred vsako uporabo preverite glede poskodb in
topih/neravnih ostrih robov. Instrumentov, ki kazejo znake
poskodbe ali degradacije, ni dovoljeno uporabiti.
¢ Sterilizacijski vsebnik pred vsako uporabo preverite glede
poskodb. Posebno pozornost namenite celovitosti ro¢aja in
zunanjosti vsebnika, da ni nobenih ostrih robov/neravnin, ki
bi raztrgale ovoj.
Materiali in omejene snovi
e Zaindikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali
material Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.
Instrumenti za enkratno uporabo
e Osteotomska rezila so oznacena za enkratno uporabo in
namenjena, da se jih uporabi samo enkrat, nato pa jih je treba
zavreci.
¢ Tveganja ponovne uporabe instrumentov za enkratno uporabo
vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali zmanj$ano zanesljivost
delovanja, vendar niso omejena nanje.
Omejitve glede priprave za ponovno obdelavo
Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na instrumente. Konec Zivljenjske dobe za kirurske instrumente
iz nerjavnega jekla ali drugih kovin se obicajno dolo¢i glede na
obrabo oziroma poskodbe, do katerih pride pri predvideni ali
nepredvideni kirurski uporabi, in ne glede na ponovno obdelavo.
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CISCENJE

Zelo priporocljivo je, da instrumente ocistite ¢im prej po
kirurskem posegu in pred sterilizacijo in tako omejite ¢as
suSenja ostankov bioloSke umazanije na instrumentih.
Skrbno je treba upostevati kakovost vode za redcenje Cistilnih
sredstev in spiranje instrumentov. Priporoceno je, da za
¢iS¢enje uporabite destilirano vodo, za spiranje pa sterilno
vodo. Izogibajte se uporabi vroce vode, saj bo koagulirala in
strdila umazanijo na beljakovinski osnovi.

Vsa Cistilna sredstva in razkuzila je treba pripraviti v skladu s
priporocili njihovih proizvajalcev. Uporabljajte samo ¢istilna
sredstva in razkuzila, ki imajo skoraj nevtralen pH in so
odobrena za uporabo na kirurskih instrumentih.

PredciSc¢enje na mestu uporabe

S krpami za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov.

Po uporabi instrumente ¢im prej odlozZite v posodo z
destilirano vodo ali na pladenj, pokrit z vlaznimi brisacami.

Roc¢no ¢iscenje instrumentov

1.

V skladu s priporocili proizvajalca detergenta pripravite
detergent na osnovi proteolitskih encimov, kot je Enzol (ali
enakovreden), in pripravite Cistilno raztopino.
Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.
¢ Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na
tecajih in tiste z gibljivimi deli.
Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi $¢etinami in $¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino Cistilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so tezavni za u¢inkovito ¢i$¢enje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:
¢ Skrtaco ocistite vse povrsine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim
povrsinam, ki se uporabljajo za piljenje ali brusenje.
o Zadostop do slepih luken;j ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. Séetko za cevi vstavite
v slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite
skozi katero koli kanilo.
Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.
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* Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.
Pripravite ultrazvocno kopel s Cistilno raztopino v koncentraciji
in pri temperaturi, ki jo priporoca proizvajalec detergenta.
Instrumente potopite v kopel in jo aktivirajte za najmanj
10 minut. Priporocena frekvenca je od 25 do 50 kHz.
Odstranite instrumente in jih spirajte v destilirani ali sterilni
vodi vsaj eno (1) minuto oziroma dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.
¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.
Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in ponovite
nastete korake ¢i$¢enja, ¢e opazite ostanke umazanije.
Instrumente osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken, ter
jih tako pripravite za sterilizacijo. S ¢istim zrakom pod tlakom
odstranite vlago s tezko dostopnih predelov.

Samodejno ¢iscenje instrumentov s strojnim razkuzevalnikom

1.

5.
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Pripravite raztopino encimskega detergenta v skladu s
priporocili proizvajalca.

Instrumente potopite in namakajte tako dolgo, kot to priporoca
proizvajalec detergenta.

» Ko so potopljeni, premaknite vse pripomocke na
tecajih in tiste z gibljivimi deli.

Uporabite ¢istilno krtaco z mehkimi §¢etinami in S¢etkajte
instrumente, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.
Pripomocek poscetkajte pod povrsino ¢istilne raztopine, da
preprecite aerosolizacijo kontaminantov. Zlasti bodite pozorni
na tiste dele, ki so teZavni za ucinkovito ¢i$¢enje. Sledite
naslednjim splo$nim smernicam:

o Skrtaco ocistite vse povrSine pripomocka. Posebno
pozornost namenite ostrim robom ali grobim
povrsinam, ki se uporabljajo za piljenje ali brusenje.

¢ Zadostop do slepih lukenj ali kanil uporabite tesno
prilegajoco se $¢etko za cevi. S¢etko za cevi vstavite
v slepe luknje in jo zavrtite ali jo trikrat (3) potegnite
skozi katero koli kanilo.

Temeljito spirajte z destilirano vodo, dokler ne odstranite vseh
sledi Cistilne raztopine.

¢ Med spiranjem premaknite vse pripomocke na tecajih
in tiste z gibljivimi deli.

Instrumente zloZite v samodejni strojni razkuZevalnik tako, da
so njihove povrsine izpostavljene v najvecji mozni meri.



6. Strojni razkuZevalnik nastavite v skladu z navodili proizvajalca,
da zagotovite izpolnitev vseh cikelnih parametrov (t.]. cas,
temperatura).

7. Instrumente vzemite iz stroja in jih preglejte za ostanke
umazanije ali vlage. Ce opazite ostanke umazanije, ponovite
samodejni Cistilni ciklus. Ce opazite vlago, instrumente osusite
s Cistimi krpami, ki ne pus¢ajo vlaken, ter jih tako pripravite za
sterilizacijo.

Roc¢no ¢iscenje sterilizacijskega vsebnika

1. Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,

v skladu s priporo¢ili proizvajalca. Cistilna sredstva, ki so
prevec Kisla ali alkalna, lahko poskodujejo eloksirano povrsino
aluminijastega kovcka.

2. Zmehko gobico ali krpo oistite vse povrsine podloge in
pokrova vsebnika ter pladnje za instrumente.

3. Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.

4. Temeljito osusite komponente vsebnika.

Samodejno Ci$cenje sterilizacijskega vsebnika s strojnim

razkuZevalnikom

1. Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca pralnika.

2. Komponente vsebnika poloZite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

3. Ko je cikel ¢i$¢enja zakljucen, odstranite komponente vsebnika
in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlazne,
jih osusite s ¢istimi krpami, ki ne puscajo vlaken.

STERILIZACIJA

Zazelena in priporo¢ena metoda za komplet instrumentov za
ekstrakcijo za revizijsko operacijo ramena je sterilizacija z vlazno
vrocino/paro.

Instrumente in vsebnik je treba pravilno ocistiti pred sterilizacijo.
Postavite instrumente v ustrezen poloZaj znotraj sterilizacijskega
vsebnika v skladu z ozna¢bami/oznakami v vsebniku. Ko so v
vsebnik naloZeni vsi predmeti, namestite pokrov in pritrdite vse
zaklepe pokrova. Zaprt vsebnik zdaj zavijte v odobreno folijo v
skladu s priporo¢ili AAMI ST79. Vsebnik je zdaj pripravljen za
sterilizacijo v skladu s spodaj dolo¢enimi parametri.
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Priporoceni parametri za parno sterilizacijo

Naéin Temperatura |, izpostav- | o
ATy izpostav- . . Cas su$enja
sterilizacije 5 A ljenosti
ljenosti
Dinami¢no
odstranjevanje 132°C 4 minute 30 minut
zraka
Dinami¢no
odstranjevanje 135°C 3 minute 30 minut
zraka

* Popolnoma napolnjeni kovcki, potrjeni s 60-minutnim ¢asom
hlajenja z dvema nanosoma enoslojnega ovoja Kimguard KC600
s tehniko zaporednih ovojnic po AAMI ST79. Cas su$enja se lahko
razlikuje glede na uporabljeno sterilizacijsko opremo, metodo
zavijanja in material. Zdravstvena ustanova je odgovorna, da s
svojim postopkom potrdi ustrezen ¢as susenja.
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SIMBOLI OZNACEVANJA

B>ELE

,_
o
=

GRMEolnlwb

Proizvajalec

Datum izdelave

Kataloska $tevilka

Pozor

Glejte navodila za uporabo
Stevilka partije

Nesterilni instrument

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem naro¢ilu

Sterilni instrument

Oznaka CE

Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Simbol za ,ne uporabljajte ponovno®, ,enkratna uporaba“
ali ,uporabite samo enkrat”

Medicinski pripomocek
Koli¢ina
Drzava proizvodnje

Distributer

Sterilizirano z obsevanjem

1Za informacije o oznaki CE glejte navodila.
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Dodatne oznake:
,MANUAL USE
ONLY“

»,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“
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Pripomocka ne smete prikljuciti na vir
napajanja in je predviden samo za ro¢no
uporabo.

Pripomocek je treba pred ¢iS¢enjem in
sterilizacijo razstaviti.



I Svenska - SV I
r Axelrevision
E COM E T extraktionsi;lstrument

BRUKSANVISNING

Beskrivning

Instrumentsetet for extraktion vid axelrevision bestar av ett komplett
set av handhallna instrument som kravs for revisionen av en tidigare
axelartroplastik. Instrumenten viljs och anvands enligt kirurgens
gottfinnande for att utfora olika kirurgiska atgarder beroende pa
enhetens specifika funktion. Setet tillhandahalls med forsteriliserade
osteotomer for engangsbruk och en steriliseringsbehallare som
rymmer de kvarstdende ateranvandbara instrumenten som bestér
av huggjarn, tdnger, cementdelare och klyvare, kuretter, gougeténger,
tampar, hammare, klimmor, extraktorer, slaghammare, borrguider
och borrskar, laminaspridare, gafflar och handtag.

Avsedd anviandning

Extraktionsinstrumenten vid axelrevision som tillverkas av

Tecomet inkluderar sterila osteotomblad for engéngsbruk och ett

set ateranvindbara, handhallna instrument (t.ex. kuretter, tanger,
huggjarn, extraktorer, cementdelare, klimmor, hammare m.m.)
designade for att ge olika funktioner for avlagsnande av implantat
fran en tidigare axelartroplastik. Systemet inkluderar 4dven en
steriliseringsbehallare designad for att organisera, skydda och
underlatta steriliseringen av ateranvandbara instrument nar de
anvands tillsammans med ett godkéant omslagsmaterial (FDA-godként
steriliseringsomslag).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

A Varning

o De dteranvandbara instrumenten tillhandahalls
ICKE-STERILA och méste rengdras och
steriliseras korrekt fore varje anvandning.

o Steriliseringsbehallaren ar inte konstruerad for att
bevara steriliteten pd egen hand. Anvand endast
behéllarsystemet med ett godkant omslagsmaterial
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for sterilisering. Behallaren har fotter som endast ar
avsedda for forvaringsandamal och inte for att stapla
lador for sterilisering.

» Osteotombladen tillhandahalls sterila for engangsbruk
och ska inte dteranvandas.

» Las dessa instruktioner fullstandigt fére anvandning
av enheterna.

» Detdligger kirurgen att lara sig lamplig kirurgisk
teknik fore anvandningen av enheterna.

¢ Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid
hanteringen eller arbetet med kontaminerade eller
potentiellt kontaminerade instrument.

¢ Anvind inte metallborstar, rengéringsmedel med
slipverkan eller kompresser med slipverkan for
rengoring.

Forsiktighetsatgirder

¢ Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av
lakare eller pd likares ordination.

¢ Instrumenten ska inspekteras med avseende pa skador och
sloa/ojamna eggar fore varje anvandning. Instrument som
uppvisar tecken pa skada eller uttalat slitage ska inte anvandas.

o Steriliseringsbehallaren bor inspekteras for skador fore varje
anvandning. Var noga med handtagets integritet och behallarens
utsida for att sdkerstélla att inga vassa kanter/grader finns som
kan riva omslaget.

Material och begriansade &mnen

¢ For att indikera att enheten innehaller ett begransat dmne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Instrument for engingsbruk

e Osteotombladen ar mirkta for engdngsbruk och 4r avsedda
att anvindas en gang och sedan kasseras.

¢ Derisker som ar forenade med ateranvandning av
instrument for engangsbruk omfattar, men &r inte
begransade till, infektion hos patienten och/eller férsamrad
funktionstillforlitlighet.

Begriansningar vid ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal

effekt pd instrumenten. Slutet av livslangden for kirurgiska

instrument av rostfritt stdl eller annan metall bestdms vanligtvis

av slitaget och skadorna som uppstar pa grund av avsedd
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anvandning eller felaktig anvandning, och inte pa grund av
ombearbetning.

RENGORING

¢ Detrekommenderas starkt att instrumenten rengors sa
snart som mojligt efter varje kirurgisk procedur och fére
sterilisering for att begransa torktiden for kvarlamnat
biologiskt restmaterial i form av biologisk fororening pa
instrumenten.

o Kvaliteten pa det vatten som anvands vid spadning av
rengoringsmedel och vid skéljning av instrument ska noggrant
beaktas. Anvandning av destillerat vatten vid rengoring
och sterilt vatten vid skdljning rekommenderas. Undvik att
anvinda hett vatten, da detta leder till att proteinbaserad
smuts koagulerar och hardnar.

o Allarengorings- och desinfektionsmedel maste forberedas
enligt tillverkarnas rekommendationer. Anvand endast
rengorings- och desinfektionsmedel som har ett nira neutralt
pH och ér godkinda for anvandning pa Kirurgiska instrument.

Forrengoring vid anvindningsstallet

* Avlagsna 6verskott av biologisk fororening och vavnad fran
instrumenten med engdngstorkar.

e Sasnart som mojligt efter anvandningen placeras
instrumenten i en skal med destillerat vatten eller laggs pa en
bricka tackt med fuktiga handdukar.

Manuell rengéring av instrument

1. Forbered ett proteolytiskt, enzymatiskt rengéringsmedel
som t.ex. Enzol (eller liknande) och férbered en
rengoringsmedelslosning enligt rekommendationerna fran
tillverkaren av rengéringsmedlet.

2. Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengdringsmedlet.

o Aktivera alla enheter med gingjarn och de med rorliga
delar medan de 4r nedsénkta.

3. Anvind en rengéringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avlagsnats.
Skrubba enheten under rengoringsmedelslosningens yta
for att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmarksam pd de karakteristiska egenskaper som kan utgora en
utmaning for effektiv rengdring. Folj dessa allménna riktlinjer:
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o Skrubba alla ytor pa enheten med en borste. Var
sérskilt uppmérksam pa skarfunktioner eller grova
ytor som anvénds for filning eller slipning.

* Anvand en piprensare med tétt passform for att
komma &t "blinda hal” eller kanyler. Sétt i och rotera
i”blinda hal” eller passera piprensaren genom
kanylerna tre (3) gdnger.

Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av
rengoringsmedelslésningen ar borta.

o Aktivera alla enheter med gingjarn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

Forbered ett ultraljudsbad med en rengéringslésning med den
koncentration och den temperatur som rekommenderas av
tillverkaren av rengoringsmedlet.

Sank ned instrumenten och aktivera badet under minst

10 minuter. En frekvens pé 25 - 50 kHz rekommenderas.
Avlagsna och skolj instrumenten i destillerat eller sterilt
vatten under minst en (1) minut eller tills alla spar av
rengoringsmedelslésningen ar borta.

o Aktivera alla enheter med gangjirn och de med rorliga
delar medan de skoljs.

Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts och
upprepa dessa rengoringssteg om kvarstaende smuts observeras.
Torka instrumenten med rena, luddfria torkar som
forberedelse infor sterilisering. Anvand ren tryckluft for att ta
bort fukt fran svaratkomliga omraden.

Automatisk rengoring av instrument med disk-/
desinfektionsmaskin

1.

2.
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Forbered en 16sning av enzymatiskt rengéringsmedel enligt
tillverkarens rekommendationer.
Sank ned instrumenten och blotldgg dem under den tid som
rekommenderas av tillverkaren av rengoringsmedlet.

o Aktivera alla enheter med gangjirn och de med rorliga

delar medan de ar nedsénkta.

Anvénd en rengoringsborste med mjuka borst och skrubba
instrumenten tills all synlig kontamination har avldgsnats.
Skrubba enheten under rengdringsmedelslosningens yta
for att forhindra aerosolbildning av smittdmnen. Var sarskilt
uppmarksam pd de karakteristiska egenskaper som kan utgora en
utmaning for effektiv rengdring. Folj dessa allmanna riktlinjer:



o Skrubba alla ytor pd enheten med en borste. Var
sérskilt uppméarksam pa skarfunktioner eller grova
ytor som anvands for filning eller slipning.

e Anvand en piprensare med tatt passform for att
komma &t "blinda hal” eller kanyler. Sétt i och rotera
i”blinda hal” eller passera piprensaren genom
kanylerna tre (3) ginger.

Skolj grundligt med destillerat vatten tills alla spar av
rengoringsmedelslosningen ar borta.

o Aktivera alla enheter med gingjarn och de med rérliga
delar medan de skoljs.

Ladda instrumenten i en automatisk disk-/
desinfektionsmaskin pa sa sétt att ytorna pa instrumenten
exponeras maximalt.

Anvand disk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med
tillverkarens instruktioner for att sakerstalla att alla
cykelparametrar (t.ex. tid, temperatur) f6ljs.

Ta ut instrumenten och kontrollera avseende kvarstaende smuts
eller fuktighet. Vid kvarstaende smuts upprepas den automatiska
rengoringscykeln. Vid kvarstaende fuktighet torkas instrumenten
med rena, luddfria dukar infor forberedande sterilisering.

Manuell rengoring av steriliseringsbehallare

1. Forbered en l6sning av rengéringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens rekommendationer. Rengoringsmedel som
ar for sura eller alkaliska kan skada den anodiserade ytan pa
aluminiumlddan.

2. Rengor alla ytor pa behallarens botten, lock och
instrumentbrickorna med en mjuk svamp eller trasa.

3. Skolj behallarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avldgsna rester av rengoringsmedlet.

4. Torka behallarens komponenter noggrant.

Automatisk rengoring av steriliseringsbehallaren med disk-/

desinfektionsmaskin

1. Forbered en l6sning av rengéringsmedel med neutralt pH
enligt rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

2. Placera behdllarens komponenter in i diskmaskinen pa ett sétt
som forhindrar att de forflyttas och starta cykeln.

3. Nar rengoringscykeln ér klar avlagsna behallarens komponenter

och verifiera att de ar torra. Om fuktighet observeras, torka
komponenterna med rena, luddfria torkdukar.
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STERILISERING

Sterilisering med fuktig virme/angsterilisering ar den féredragna

och rekommenderade metoden fér instrumentsetet som anvands

for extraktion vid axelrevision.

Instrumenten och behallaren maste rengoras korrekt fore

steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position i

steriliseringsbehallaren i enlighet med behallarens markningar/

etikettering. Nar behallaren r laddad, sétt pa locket och sikra

alla las pa locket. Den slutna behallaren ska nu lindas in med

ett godkdnt omslag enligt rekommendationerna AAMI ST79.

Behéllaren dr nu redo for sterilisering enligt parametrarna nedan.
Rekommenderade parametrar vid angsterilisering

Sterlll__sermgs- Exponerings- Expon_ermgs- Tt
lige temp. tid
Dynamiskt o . )
luftborttagande 132°C 4 minuter 30 minuter
Dynamiskt o . ]
luftborttagande 135°C 3 minuter 30 minuter

* Fullt laddade 1ddor validerade med 60 minuters kyltid som
anvander tva applikationer av Kimguard KC600 omslag med ett
lager med sekventiell kuvertteknik, enligt AAMI ST79. Torktiden
kan variera beroende pa steriliseringsutrustningen som anvands,
omslagsmetoder och -material. Det dr vardcentralens ansvar att
validera lamplig torktid med hjalp av deras process.
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MARKNINGSSYMBOLER

Tillverkare

Tillverkningsdatum

L E

A
m
m

Katalognummer

Forsiktighet

= B

Se bruksanvisningen

,_
o
=

Partinummer
Osterilt instrument

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pd lakares ordination

Sterilt instrument

CE-mérke

CE-marke med nummer fér anmalt organ
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Symbol for "far inte ateranvindas”, "for engdngsbruk”
eller "anvind endast en gang”

Medicinteknisk produkt

Kvantitet

Tillverkningsland

Distributor

GRMEolnlwb

Steriliserad med stralning

Se markningen for CE-information.

201



Ovrig markning:
"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Enheten ska inte anslutas till en
stromkalla och ar endast avsedd att
hanteras manuellt.

Enheten ska nedmonteras fore
rengoring och sterilisering.



| Tiirkge - TR |
r Omuz Revizyonu
ECOM E T Ekstraksiyon Aletleri

KULLANMA TALiMATI

Tanim

Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Alet seti, dnceden yapilmig bir omuz
artroplastisinin revizyonu igin gereken tiim el aletlerinden olusan bir
settir. Bu aletler, ilgili cihaz fonksiyonuna bagl olarak gesitli cerrahi
islemleri yiiriitmek tizere cerrahin kararina bagh olarak segilir ve
kullanihir. Set ile birlikte tek kullammlik, 6nceden sterilize edilmis
osteotomlar ve keskiler, penseler, sement seperatdrleri ve boliiciileri,
kiiretler, rongeur pensler, tamplar, ¢ekigler, kelepgeler, ekstraktorler,
¢ikarma c¢ekigleri, matkap kilavuzlari ve uglari, lamina ayiricilar,
catallar ve tutma kollarindan olugan diger tekrar kullanilabilen
aletlerin yer aldigi bir sterilizasyon kutusu temin edilir.

Kullanim Amaci

Tecomet tarafindan iiretilen Omuz Revizyonu Ekstraksiyon Aletleri,
onceki omuz artroplastisinden implantlari ¢ikarmak igin gesitli
beceriler saglamak tizere tasarlanmis tek kullanimlik steril osteotom
bigaklari ve tekrar kullanilabilir el aletleri seti (6rn. kiiretler, pense,
keskiler, ekstraktorler, sement seperatorleri, kelepgeler, ¢ekic vb.)
icerir. Sistemde ayrica, onayl bir sargl malzemesiyle (6rn. FDA izinli
sterilizasyon sargisi) birlikte kullanildiginda tekrar kullanilabilen
aletleri korumak, organize etmek ve sterilizasyonu kolaylastirmak
iizere tasarlanmis bir sterilizasyon kutusu yer alir.

UYARILAR VE ONLEMLER

A Uyar1

o Tekrar kullanilabilen aletler STERIL OLMAYAN bir
sekilde saglanmis olup her kullanimdan 6nce uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

¢ Sterilizasyon kutusu, steriliteyi kendiliginden
muhafaza edecek sekilde tasarlanmamigtir. Kutu
sistemini sadece onayli bir sterilizasyon sargi
malzemesiyle birlikte kullanin. Kutuda, yalnizca
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depolama amaciyla kullanim igin tasarlanmis olup
sterilizasyon i¢in muhafazalarin istiflenmesi i¢in
kullanilmamasi gereken ayaklar bulunur.

» Osteotom bigaklari steril durumda tek kullanimlik
olarak temin edilir ve tekrar kullanilmamalidir.

 Cihazlar1 kullanmadan 6nce bu talimati tamamen
okuyun.

e Cihazlar1 kullanmadan dnce uygun cerrahi tekniklere
asina olmak cerrahin sorumlulugundadir.

+ Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken
veya bunlar1 kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmahdir.

¢ Temizlik i¢cin metal firgalar, asindiric1 temizlik
maddeleri veya agindirici pedler kullanmayin.

Onlemler

¢ ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

e Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve kdrlesmis/diiz olmayan
kesme kenarlari bakimindan incelenmelidir. Hasar veya
bozulma bulgular: gésteren aletler kullanilmamalidir.

e Sterilizasyon kutusu her kullanimdan dnce hasar bakimindan
incelenmelidir. Sargiy1 yirtacak keskin kenarlar/¢apaklar
olmadigindan emin olunmasi i¢in tutma kolunun saglamligina
ve kutunun dis kismina 6zellikle dikkat gosterilmelidir.

Malzemeler ve Kisitlanmis Madde

¢ Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
igerdigini belirtmek igin tiriin etiketine bakin.

Tek Kullanimlik Aletler

¢ Osteotom bigaklar1 Tek Kullanimlik olarak etiketlenmistir ve
bir kez kullanilip daha sonra atilmak iizere tasarlanmigtir.

e Tek kullanimlik aletlerin tekrar kullanilmasiyla iligkili
riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve /veya fonksiyon
guvenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla
smnurl degildir.

Tekrar islemden Gegirme Siirlamalar1

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aletler lizerinde minimum

etkisi vardir. Paslanmaz ¢elik veya diger metal cerrahi aletler i¢in

yasam sonu normalde tekrar isleme degil amaglanan kullanim veya

kotii kullanim nedenli aginma ve hasar ile belirlenir.
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TEMIZLiK

Aletler tizerinde kalan rezidiiel biyolojik kirin kuruma stiresini
sinirlamak tizere aletlerin her cerrahi islemden sonra ve
sterilizasyondan dnce miimkiin olan en kisa stire i¢inde
temizlenmesi 6nemle tavsiye edilir.

Temizlik maddelerini seyreltmek ve aletleri durulamak

icin kullanilan suyun kalitesi dikkatle degerlendirilmelidir.
Temizlik i¢in distile su ve durulama igin steril su kullanilmasi
onerilir. Protein tabanh kiri koagiile edip sertlestireceginden
sicak su kullanmaktan kaginin.

Tiim temizlik maddeleri ve dezenfektanlar iireticilerinin
onerilerine gore hazirlanmalidir. Sadece hemen hemen nétr
pH degerine sahip ve cerrahi aletlerde kullanilmasi onaylanmig
temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

Kullanim Noktasinda On Temizlik

Aletlerden fazla biyolojik kir ve dokuyu tek kullanimlik bezler
kullanarak giderin.

Kullandiktan sonra miimkiin olan en kisa siire iginde aletleri
bir distile su kabina veya nemli havlularla kaplanacak sekilde
bir tepsiye dizin.

Aletlerin Manuel Temizlenmesi

1.

2.

Deterjan tireticisinin 6nerilerine gore Enzol (veya esdegeri)
gibi bir proteolitik enzim bazl deterjan ve bir temizlik
sollisyonu hazirlayin.
Aletleri siviya batirip deterjan iireticisinin onerdigi siire
boyunca tutun.
¢ Swinin icindeyken menteseli ve hareketli pargalar:
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.
Yumusak killi bir temizlik firgasi kullanarak aletleri tiim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek tizere
temizlik soliisyonu yiizeyi altinda firgalayin. Etkin temizlik
acisindan zorluk ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine 6zellikle dikkat
edin. Su genel yonergeleri takip edin:
¢ Fircay: kullanarak, cihazin tiim yiizeylerini fircalayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba yiizeylere 6zellikle dikkat edin.
o Kor deliklere veya kaniile ulagsmak igin siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin i¢ine sokup déndiiriin veya tiim kaniillerin
icinden ti¢ (3) kez gegirin.
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Tiim temizlik soliisyonu kalintilar: giderilinceye kadar iyice
distile suyla durulayin.
» Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalari
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.
Deterjan lireticisinin énerdigi konsantrasyon ve sicaklikta bir
temizlik soliisyonuyla bir ultrasonik banyo hazirlayin.
Aletleri swviya batirin ve banyoyu minimum 10 dakika aktive
edin. 25-50 kHz frekans 6nerilir.
Aletleri gikarp distile veya steril suyla en az bir (1) dakika veya
tlim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilinceye kadar durulayin.
» Durulama sirasinda menteseli ve hareketli pargalar:
olan tiim cihazlar hareket ettirin.
Aletleri gériiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve kalan
kir gozlenirse bu temizlik adimlarini tekrarlayin.
Aletleri sterilizasyona hazirlik i¢in temiz, tiftiksiz bezlerle silin.
Ulasilmasi zor bolgelerdeki nemi gidermek i¢in temiz, basingl
hava kullanin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Aletlerin Otomatik Olarak
Temizlenmesi

1.

2.
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Ureticinin énerilerine gére bir enzimatik deterjan soliisyonu
hazirlayin.

Aletleri siviya batirip deterjan iireticisinin onerdigi stire
boyunca tutun.

» Swvinin icindeyken mentegeli ve hareketli pargalari
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.

Yumusak kill1 bir temizlik fir¢asi kullanarak aletleri tiim
goriiniir kontaminasyon giderilinceye kadar firgalayin. Cihazi
kontaminanlarin aerosol haline gelmesini 6nlemek iizere
temizlik soliisyonu ytizeyi altinda firgalayin. Etkin temizlik
agisindan zorluk ¢ikaracak cihaz 6zelliklerine o6zellikle dikkat
edin. Su genel yonergeleri takip edin:

» Firgay: kullanarak cihazin tiim yiizeylerini firgalayin.
Torpiileme veya bileme i¢in kullanilan kesme
ozelliklerine veya kaba yiizeylere 6zellikle dikkat edin.

o Kor deliklere veya kaniile ulasmak i¢in siki oturan
bir boru temizleyici kullanin. Boru temizleyiciyi, kor
deliklerin igine sokup déndiiriin veya tiim kantillerin
icinden ti¢ (3) kez gegirin.

Tiim temizlik soliisyonu kalintilar: giderilinceye kadar iyice
distile suyla durulayin.

¢ Durulama sirasinda mentegeli ve hareketli pargalari
olan tiim cihazlar1 hareket ettirin.



5. Aletleri alet yiizeylerine maruz kalmay1 maksimuma ¢ikaracak
bir sekilde otomatik yikayici-dezenfektore yiikleyin.

6. Yikayici-dezenfektori tiim dongii parametrelerinin (yani siire,
sicaklik) izlenmesini saglamak iizere iireticinin talimatina gore
caligtirin.

7. Aletleri ¢ikarin ve kalan Kir veya 1slaklik agisindan kontrol
edin. Kir kalintilar1 gozlenirse otomatik temizlik dongiistinii
tekrarlayin. Kalan 1slaklik gozlenirse, aletleri sterilizasyona
hazirlik olarak temiz, tiftiksiz bezlerle kurutun.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlenmesi

1. Ureticinin 6nerilerine gore nétr pH degerine sahip bir deterjan
soliisyonu hazirlayn. Cok asidik veya alkalin temizlik maddeleri
aliiminyum muhafazanin anodize ylizeyine zarar verebilir.

2. Yumusak bir siinger veya bez kullanarak kutu tabani, kapak ve
alet tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

3. Tiim deterjan kalintilarini gidermek igin kutu bilesenlerini
akan su altinda iyice durulayn.

4. Kutu bilesenlerini iyice kurulayin.

Yikayici-Dezenfektor Kullanilarak Sterilizasyon Kutusunun

Otomatik Olarak Temizlenmesi

1. Yikayia iireticisinin dnerilerine gore nétr pH degerine sahip
bir deterjan soliisyonu hazirlayn.

2. Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini dnleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve dongiiyii baglatin.

3. Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

STERILIZASYON

Omuz revizyonu ekstraksiyon alet seti i¢in tercih edilen ve dnerilen
yontem nemli 1s1/buhar sterilizasyonudur.

Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde temizlenmelidir.
Aletleri, sterilizasyon kutusundaki ilgili konumlarina,

kutudaki isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlestirin. Kutu
dolduruldugunda, kapagi takin ve tiim kapak Kilitlerini sabitleyin.
Kapatilan kutu, simdi AAMI ST79 6nerilerine gére onaylanmis bir
sargl ile sarilmalidir. Kutu artik agagida belirtilen parametrelere
gore sterilize edilmeye hazirdir.
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Buharla Sterilizasyon igin Onerilen Parametreler

Sterilizasyon Maruz Kalma Maruz Kalma *Kuruma
Modu Sicakhigr Siiresi Siiresi
Dinamik Hava 132°C 4 dakika 30 dakika
Cikarma
Dinamik Hava 135°C 3 dakika 30 dakika

Cikarma

* AAMI ST79'a uygun sekilde sirali zarf teknigi araciligiyla iki
Kimguard KC600 tek katli sarg1 uygulamasi kullanilarak 60 dakika
sogutma ile dogrulanmis tamamen doldurulmus muhafazalar.
Kullanilan sterilizasyon ekipmanina, sargi yontem ve malzemesine
bagli olarak kuruma stiresi degisiklik gésterebilir. Kendi uygulama
siireclerini kullanarak uygun kuruma siiresini dogrulamak saglk
kurumunun sorumlulugundadir.

208



ETIKETLEME SEMBOLLERI
Uretici

Uretim Tarihi
Katalog Numarasi

Dikkat

BB EE

Kullanim Talimatina bagvurun

,_
o
=

Lot Numaras
Steril Olmayan Alet

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

Steril Alet

CE Isareti
Onayh Kurum Numarasiyla CE isareti
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

kez kullanin” semboli

Tibbi Cihaz

Miktar
Uretim Ulkesi

Distribiitor

GRMEolnlwb

Radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
!CE bilgileri i¢in etikete bakiniz.

“Tekrar kullanmayin,” “tek kullanimlik” veya “sadece bir
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EKk Etiketleme:
“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Cihaz bir elektrik kaynagina
takilmamalidir ve sadece manuel olarak
kullanilmas1 amaglanmigtir.

Temizleme ve sterilizasyon isleminden
once cihaz demonte edilmelidir.
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