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| English - EN |

GLOBAL UNITE™ Short Stem Instrumentation
Instructions for Use and Reprocessing

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

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

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

« Some products may not be licensed in all jurisdictions.

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

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

Description

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

Intended Use

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



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

Intended Patient Population

The GUSS instrumentation set is prescriptive; therefore, a
knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the device on
any patient he or she deems applicable. The device is to be
used on patients undergoing a procedure that requires shoulder
arthroplasty.

Indications for Use

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

Contra-indications

These orthopedic instruments are prescription use.

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

Intended User

The GUSS instrumentation set is prescriptive and therefore to be
used by qualified orthopedic surgeons trained in the respective
surgical techniques.

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

in combination with the product

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

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

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



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

Expected Clinical Benefits

¢ When used as intended, the GUSS instrumentation set aids in the
reaming, broaching, and aligning the reaming of the humerus
during shoulder arthroplasty utilizing the Global Unite Shoulder
System Short Humeral Stem.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

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

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

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

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

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

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

established. Serious incident means any incident that directly or

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

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

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

¢ Aserious public health threat.

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

2For the combinations mentioned above, ensure firm connection
prior to use.



Performance and Characteristics

The GUSS instrumentation set aids in the reaming, broaching, and
aligning the reaming of the humerus during shoulder arthroplasty
utilizing the Global Unite Shoulder System Short Humeral Stem.

JAN

WARNINGS

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

Due to design specifications, the devices should not be used with
any manufacturer’s implant systems other than those specified.
Reusable instruments and accessories that are provided
non-sterile /& must be cleaned and sterilized according to these
instructions prior to each use.

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

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

Caution should be exercised while handling, cleaning, wiping

or disposal of instruments and accessories with sharp cutting
edges, tips, and teeth.

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

Device Life

The GUSS Instrument Set is composed of reusable instruments.
Life expectancy is dependent on the frequency of use and the
care and maintenance the instruments receive. However, even
with proper handling as well as correct care and maintenance,
reusable instruments should not be expected to last indefinitely.
Instruments should be inspected for damage and wear before
each use. Instruments that show signs of damage or excessive
wear should not be used.

Disposal

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

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

be discarded according to hospital protocol in the appropriate
sharps container.



Limitations on Reprocessing

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

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

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

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents

are recommended for processing reusable instruments and
accessories.

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

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

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable instruments and accessories for
surgical use.

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

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

Point of Use

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

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

If instruments cannot be soaked or maintained damp then they

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

potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

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

Preparation for Cleaning

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

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

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

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

Manual Cleaning Steps

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

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



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

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

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

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

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

Notes:

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

¢ Fully open hinged instruments.

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

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



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

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

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

Combination Manual/ Automated Cleaning Steps

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

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

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

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

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

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

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

Cycle | Description

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

2 Enzyme Spray & Soak ¢ Hot Softened Tap Water
1 minute

3 Rinse e Cold Softened Tap Water

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

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

1 minute

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

Notes:

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

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

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

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

¢ Ifalubrication cycle is available that applies to water-
soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk,
or equivalent material intended for medical device

10



application it is acceptable to use on instruments unless
otherwise indicated.
Manual Cleaning Steps of Sterilization Container
e Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
manufacturer’s recommendations.
 Using a soft sponge or cloth, clean all surfaces of the container
lid and instrument trays.
¢ Thoroughly rinse the container components under clean running
water to remove all residue detergent.
¢ Thoroughly dry the container components.
Automated Cleaning Steps of Sterilization Container

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

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

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

Disinfection

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

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

Drying

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

Inspection & Testing

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

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

11



e When inspecting devices look for the following:
¢ Cutting edges should be free of nicks and have a continuous
edge.
¢ Jaws and teeth should align properly.
¢ Movable parts should operate smoothly throughout the
intended range of motion.
¢ Locking mechanisms should fasten securely and close easily.
¢ Long thin instruments should be free of bending or
distortion.
¢ Where instruments form part of a larger assembly, check
that all components are available and assemble readily.
¢ Polymer surfaces should not show signs of excessive surface
damage (e.g. crazing, cracks or delamination), distortion, or
visible warping. If the instrument is damaged, it should be
replaced.
Lubrication

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

Packaging for Sterilization

Instruments and container must be properly cleaned before

sterilization.

Place the instruments in their respective position within the

delivery system according to the markings/labeling in the

container.

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

or locks.

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

or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization pouch or

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

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

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

Reusable wraps are not recommended.

¢ The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA

cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
wrap by following the double wrap method or equivalent
(ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

12



o Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of the wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/251bs.

Sterilization

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

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

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

Validated exposure times and temperatures to achieve a 10
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.
Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are more conservative than those
listed in the table below.

Exposure .
Cycle Type Temperature Time Dry Time
United States Rec ded Par S
Pre-vacuum /113500 1 9700p 4 minutes 40 minutes
Vacuum Pulse
Exposure .
Cycle Type Temperature Time Dry Time
European Rec ded Par S
Pre-vacuum/ | 40p /57305 3 minutes 40 minutes
Vacuum Pulse

Drying & Cooling

¢ The recommended drying time for single wrapped
instruments is 30 minutes unless otherwise noted in device
specification instructions.

¢ A 15 minute open door time is recommended after drying.

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

13



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

Storage

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

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

Note: Inspect every package before use to ensure that

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

be tampered with. If any of those conditions are present
then the c s are idered non-sterile and should be
re-processed through cleaning, packaging and sterilization.

14



Symbols Used on Labeling®:

A Caution
Non-Sterile

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

C€ CEMark

c € CE Mark with Notified Body # '
2797

Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

Date of Manufacture

Batch Code
Catalog Number

Consult Instructions for Use
Medical Device

Quantity

Country of Manufacture

IRYE IR

Material

(7]
(%]
3

Stainless Steel

i

Distributor

1Refer to the labeling for CE information.
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I Frangais - FR

Instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™
Instructions d’utilisation et de retraitement

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

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

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

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

MODE D’EMPLOI

Matériaux et substances réglementées

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

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

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

Utilisation

Le jeu d’instruments pour tige courte GLOBAL UNITE™ (GUSS) est
un jeu d'instruments médicaux utilisés lors d'une arthroplastie de
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I'épaule. Ce jeu de dispositifs est utilisé pour préparer I'humérus
lors de la pose d’une prothése anatomique ou inversée de
I'épaule. Les instruments facilitent I'alésage, le passage de rapes et
l'alignement de l'alésage de 'humérus lors de 'opération.

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

Population de patients visée

Le jeu d’instruments GUSS est prescriptif ; par conséquent, un
chirurgien orthopédique averti peut utiliser le dispositif sur tout
patient qu'il juge adéquat. Le dispositif doit étre utilisé sur des
patients subissant une intervention nécessitant une arthroplastie
de I'épaule.

Indications
Les instruments pour systéme Global Unite a tige courte (GUSS)
de Tecomet sont destinés a étre utilisés pour implanter le systéme

d’épaule a tige courte DePuy GLOBAL UNITE, conformément a ses
indications d’utilisation autorisées et a ses contre-indications.
Contre-indications

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

Utilisateur prévu

Le jeu d’instruments GUSS est prescriptif et doit donc étre

utilisé par des chirurgiens orthopédiques qualifiés et formés aux

techniques chirurgicales correspondantes.

Accessoires et/ou autres dispositifs prévus pour étre utilisés

avec le produit

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

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

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

e Laclé est destinée a étre utilisée avec les brostéotomes et les
tiges implantables.?

Bénéfices cliniques attendus

o Lorsqu'il est utilisé comme prévuy, le jeu d’instruments GUSS
facilite I'alésage, le passage de rapes et I'alignement de I'alésage
de 'humérus lors d’une arthroplastie de I'épaule utilisant la tige
humérale courte du systéeme d’épaule GLOBAL UNITE™.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.

Les événements indésirables et les complications fréquemment

rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les

suivants :

o Retard de l'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommagés ou usés.

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

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour l'utilisateur :

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

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Un
incident grave s’entend comme tout incident qui, directement ou
indirectement, a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire
al'une des situations suivantes :

¢ Le déces d’un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne.
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o La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d’'un utilisateur ou d’une autre personne.
¢ Une menace grave pour la santé publique.

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

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

Performances et caractéristiques

Le jeu d’instruments GUSS facilite I'alésage, le brochage et
I'alignement de l'alésage de 'humérus lors d’une arthroplastie
de I'épaule utilisant la tige humérale courte du systéeme d’épaule
GLOBAL UNITE™.

A

AVERTISSEMENTS

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

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

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

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) lors de la
manipulation, de I'utilisation ou de I'élimination des instruments
et accessoires contaminés ou potentiellement contaminés.

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

de sécurité et autres matériaux d'emballage de protection

des instruments avant de procéder au premier traitement de
nettoyage et de stérilisation.

Veiller a manipuler, nettoyer, essuyer ou éliminer avec
précaution les instruments et accessoires dotés de bords
tranchants, de pointes ou de dentures acérées.

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

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

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

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

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

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

11 convient d’éviter d’utiliser de I'eau calcaire. De I'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des ringages.
Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage
final afin d’éviter tout dép6t minéral.

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

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

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

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

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

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

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

Elimination

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

Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides
corporels) doit étre traité conformément au protocole
hospitalier relatif aux déchets médicaux infectieux. Tout
dispositif doté de bords tranchants doit étre éliminé
conformément au protocole de I'hdpital dans le conteneur a
objets tranchants approprié.

Limites de retraitement

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

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

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

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques

non moussants et au pH neutre sont recommandés pour le
traitement des instruments et des accessoires réutilisables.
Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent
étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier inoxydable
et en polymere dans les pays ot la loi ou les décrets locaux
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I'exigent, ou en présence de maladies a prion telles que
I’encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la maladie
de Creutzfeldt-Jakob (MC]). Il est essentiel que les produits
de nettoyage alcalins soient complétement et parfaitement
neutralisés et rincés des dispositifs afin de les neutraliser,
faute de quoi le dispositif risqueraient d’étre endommagé
et voir sa durée de vie réduite.
Dans les pays ol les conditions de retraitement sont plus strictes
que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a
l'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les lois
et les décrets en vigueur.
Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique
de préparation des instruments et accessoires réutilisables
destinés a des interventions chirurgicales.

& AVERTISSEMENT Il incombe a I'utilisateur/a 'hopital/
au prestataire de soins de santé de s’assurer que le retraitement
est effectué a I'aide de I'équipement et du matériel approprié,

et que le personnel a été formé de maniére adéquate pour
atteindre le résultat souhaité. L'équipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre controlés
régulierement.

& AVERTISSEMENT En cas d’écart a ces instructions de

la part de I'utilisateur/de I'hdpital /du prestataire de soins de
santé, I'efficacité doit étre évaluée pour éviter toute conséquence
indésirable potentielle.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d'utilisation

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

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

Remarque : Limmersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du
fabricant facilitera le nettoyage, particuliérement pour les
instruments complexes dotés de lumiéres, de surfaces de
jointement, d’orifices borgnes et de canules.
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e Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres
utilisation pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.

Confinement et transport

o Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts pour éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation avant le nettoyage

Les instruments congus pour étre démontés doivent 1'étre

avant le nettoyage et la stérilisation. Le démontage, lorsqu'’il

est nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les
instruments plus compliqués, des modes d’emploi sont fournis
et doivent étre suivis.

Remarque : Toutes les opérations de démontage

recommandées pourront étre réalisées manuellement. Ne

jamais utiliser d'outils pour démonter les instruments en
dehors des cas recommandés.

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

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

Etapes du nettoyage manuel

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

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

Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

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

d’une brosse a poils doux en nylon jusqu’a ce que toutes les
souillures visibles aient été retirées. Actionner les mécanismes
mobiles. Porter une attention particuliére aux fissures, aux joints
articulés, aux mécanismes auto-bloquants, aux dentures des
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instruments, aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des
composants mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices
borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’'une brosse
a poils en nylon ronde de la taille appropriée. Insérer une brosse
ronde de la taille appropriée dans la lumiere, l'orifice borgne

ou la canule avec un mouvement de rotation tout en faisant
plusieurs va-et-vient.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la
surface de la solution d’enzymes pour réduire le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

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

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

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

Etape 5 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations
du fabricant. Immerger complétement les instruments dans la
solution de nettoyage et les agiter doucement pour supprimer
toutes les bulles piégées. Les lumieéres, les orifices borgnes

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

Remarques :

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

e Ouvrir entiérement les instruments articulés.

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

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

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

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

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

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

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

Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

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

en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été
retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention
particuliere aux fissures, aux joints articulés, aux mécanismes
auto-bloquants, aux dentures des instruments, aux surfaces
rugueuses et aux zones contenant des composants mobiles ou
des ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules
doivent étre nettoyés a I'aide d’'une brosse a poils doux en nylon
ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée en nylon dans
la lumiere, I'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la
surface de la solution d’enzymes pour réduire le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

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

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

les autres zones difficiles d’acces de maniéere approfondie et
agressive.
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« Etape 5 : Placer les instruments dans un nettoyeur/désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du
nettoyeur/désinfecteur pour charger les instruments pour

une exposition maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir

tous les instruments, placer les instruments concaves sur le

coté ou a I'envers, utiliser des paniers et des plateaux congus
pour les nettoyeurs, placer les instruments plus lourds dans la
partie inférieure des plateaux et des paniers. Si le nettoyeur/
désinfecteur est équipé de grilles spéciales (p. ex., pour les
instruments canulés), les utiliser conformément aux instructions
du fabricant.

Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle de
nettoyage/désinfection standard des instruments conforme

aux instructions du fabricant. Les parameétres de cycle de lavage
minimums suivants sont recommandés :

Cycle Description
1 Prélavage ¢ Eau courante froide adoucie ¢ 2 minutes
2 Pulvérisation d'enzymes et immersion dans des
enzymes ¢ Eau courante chaude adoucie ¢ 1 minute
3 Ringage ¢ Eau courante froide adoucie
4 Lavage au détergent « Eau courante chaude
(64-66 °C) » 2 min.
5 Ringage ¢ Eau purifiée chaude (64-66 °C) 1 minute
6 Séchage a l'air chaud (116 °C) ¢ 7 a 30 minutes
Remarques:

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

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

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

* De nombreux fabricants préprogramment sur leurs
nettoyeurs/désinfecteurs des cycles standards, qui
peuvent inclure un ringage de désinfection thermique
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de faible niveau apres le lavage au détergent. Le cycle
de désinfection thermique doit étre exécuté de maniere
a obtenir une valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C
pendant 1 minute conformément a la norme I1SO 15883-
1) et est compatible avec les instruments.

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

Etapes de nettoyage manuel pour le conteneur de stérilisation

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

ATaide d’'une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes
les surfaces du couvercle du conteneur et les plateaux a
instruments.

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

Etapes de nettoyage automatique pour le conteneur de
stérilisation

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

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

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

Désinfection

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

¢ Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre
d'un cycle de nettoyeur/désinfecteur mais les dispositifs doivent
également étre stérilisés avant utilisation.

Séchage

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

o Apres nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés de
maniere approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si I'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.

Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il
est complet, et qu’il n’est pas endommagé ni trop usé. En cas
d’endommagement ou d'usure pouvant compromettre le
fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau et
contacter le représentant Tecomet pour remplacer le dispositif.
Lors de l'inspection des dispositifs, examiner les éléments
suivants :

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

» Les machoires et les dentures doivent s’aligner
correctement.

» Les piéces mobiles doivent fonctionner normalement sur
toute I'amplitude de mouvement prévue.

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

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

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

e Les surfaces en polymere ne doivent pas montrer de signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
délaminage), ou de déformation et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. L'instrument doit étre remplacé s'il est
endommagé.

Lubrification

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

Emballage pour la stérilisation

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

28



Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur

du systéeme de rangement selon les marques/I’étiquetage dans

le conteneur.

Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle et fermer tous

les verrous.

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette

ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé

(p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607).

Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que

la pochette ou I'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs

doivent étre emballés en utilisant la méthode de double

emballage ou une méthode équivalente (réf. : directives de

I'AAMI ST79, de 'AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

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

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

Stérilisation

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

L'utilisation d'un intégrateur chimique approuvé (classe 5)

ou d'un émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiére de configuration de charge et
d’utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation
doit avoir démontré son efficacité (p. ex., approbation de

la FDA [Agence américaine des produits alimentaires et
meédicamenteux], conformité a la norme EN 13060 ou EN 285).
De plus, les recommandations du fabricant concernant
I'installation, la validation et I'entretien doivent étre suivies.
Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies
lorsque les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus
strictes que celles mentionnées dans ce tableau.
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a Temps Temps de
WpedeaEl JEmperte d’exposition séchage
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
lrrllpl.‘llser fie 132°C 4 minutes 40 minutes
pré-vide / vide
a Temps Temps de
Type de cycle Température Mg ien et
Parametres recommandés en Europe
ln}pl_llsmn ":ie 134°C 3 minutes 40 minutes
pré-vide / vide
Séct froidi

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

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

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

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

Stockage

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

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

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

A Attention
Non stérile

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

C€  Marquage CE!

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

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Fabricant
Date de fabrication

Code de lot
Numéro de catalogue

Consulter le mode d’emploi
Dispositif médical
Quantité

Pays de fabrication

IR NEFEEELE B

Matériau
SST  Acier inoxydable
—
Fl% Distributeur

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

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

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

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali e sostanze sottoposti a restrizione

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

Descrizione

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

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

Uso previsto

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

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

Popolazione di pazienti prevista

Il set di strumenti GUSS richiede la prescrizione; pertanto, puo
essere usato su un paziente ritenuto idoneo da un chirurgo
ortopedico esperto. Il dispositivo deve essere usato su pazienti
sottoposti a una procedura che richiede l'artroplastica della spalla.
Indicazioni per I'uso

Gli strumenti per stelo corto Global Unite Short Stem (GUSS)

di Tecomet sono progettati per I'impianto dello stelo corto

del sistema per la spalla DePuy GLOBAL UNITE, conforme alle
indicazioni per I'uso e alle controindicazioni autorizzate.
Controindicazioni

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

Il set di strumenti GUSS richiede la prescrizione ed é pertanto
destinato all’'uso da parte di chirurghi ortopedici qualificati ed
esperti nelle rispettive tecniche chirurgiche.

Accessori e/o altri dispositivi previsti per 1'uso con il prodotto

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

34



| brosteotomi sono previsti per I'uso con il supporto
dell'impianto. Si montano anche sui componenti di prova
epifisari e prossimali.2

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

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

Benefici clinici previsti

e Se utilizzato come previsto, il set di strumenti GUSS é di ausilio
nella fresatura, la brocciatura e I'allineamento della fresatura
dell'omero durante I'artroplastica della spalla utilizzando lo stelo
omerale corto del sistema per la spalla GLOBAL UNITE™.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono
eventi avversi e complicanze che si verificano spesso in relazione a
un intervento chirurgico in generale:

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

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

Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per l'utilizzatore:

« Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da
frese, spigoli vivi, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi

Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello

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

incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

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

¢ Grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di
salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

¢ Grave minaccia per la salute pubblica.
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Qualora si desiderino ulteriori informazioni, contattare il
rappresentante commerciale Tecomet di zona. Per gli strumenti
prodotti da un altro fabbricante legale, consultare le istruzioni per
l'uso del fabbricante.

ZPer le combinazioni suindicate, assicurare una connessione
salda prima dell’'uso.

Prestazioni e caratteristiche

Il set di strumenti GUSS ¢ di ausilio nella fresatura, la brocciatura
e l'allineamento della fresatura dell’omero durante I'artroplastica
della spalla utilizzando lo stelo omerale corto del sistema per la
spalla GLOBAL UNITE™.

A

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili non sono
consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo consigliato ¢ la
sterilizzazione a vapore (calore umido).
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Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide,
cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono
corrosivi e non devono essere usati.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Durata del dispositivo

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

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

Smaltimento

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

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

Limitazioni relative al ricondizionamento

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

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

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

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

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono
essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile
e materiali polimerici nei paesi le cui leggi o regolamenti locali
lo richiedono, o nelle zone di diffusione delle malattie da prioni
come 'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il
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rischio di degradazione che potrebbe ridurne la durata
d’uso.
Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pit rigorosi
di quelli indicati in questo documento, la responsabilita di
osservare le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza
ricade sull’utilizzatore/operatore.

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

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

A AVVERTENTZA Qualsiasi deviazione da queste istruzioni
apportata dall'utilizzatore/ospedale/fornitore di assistenza
sanitaria deve essere valutata per accertarne l'efficacia, al fine di
evitare potenziali conseguenze avverse.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO
Punto di utilizzo

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

Se non é possibile mettere in ammollo gli strumenti o0 mantenerli
umidi, e necessario pulirli il pitt presto possibile dopo 1'uso, per
ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.
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Contenimento e trasporto

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

Preparazione per la pulizia

e Gli strumenti di cui & previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati prima della pulizia e sterilizzazione. Lo
smontaggio, nei casi in cui sia necessario, € generalmente
intuitivo, tuttavia per gli strumenti piti complessi vengono
fornite istruzioni per l'uso che dovranno essere seguite.

Nota - Tutte le operazioni di smontaggio consigliate
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai
attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando e come
consigliato.

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

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

Fasi della pulizia manuale

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

Fase 2: Immergere completamente gli strumenti nella

soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare

le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere

o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con

tutte le superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e
incannulamenti per eliminare eventuali bolle e garantire che la
soluzione entri in contatto con tutte le superfici degli strumenti.
Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante I'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con
setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili.
Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a
fessure, giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo

con setole di nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel
foro cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo aderente e farlo
ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.
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Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 4: Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

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

Fase 5: Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni

con detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del
fabbricante. Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione detergente e agitarli delicatamente per eliminare
eventuali bolle intrappolate. Lavare con una siringa lumi, fori
ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il
contatto della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.
Eseguire la pulizia a ultrasuoni degli strumenti rispettando i
tempi, la temperatura e la frequenza consigliati dal fabbricante
dell’apparecchiatura e ottimali per il detergente usato. Si
consiglia un minimo di dieci (10) minuti.

Note

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

¢ Aprire completamente gli strumenti incernierati.

« Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per le
pulitrici a ultrasuoni.

« Si consiglia di monitorare con regolarita le prestazioni
della pulitrice a ultrasuoni avvalendosi di un rivelatore
dell'attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di
alluminio o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

Fase 6: Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e
sciacquarli in acqua purificata per almeno un (1) minuto o
finché non ci siano piu segni di residui di detergente o residui
biologici. Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e
incernierate. Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi,
fori, cannule e altre aree di difficile accesso.

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

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

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

le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere

o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con

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

Fase 3: Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10

minuti. Strofinare le superfici con una spazzola con setole di
nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare

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

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

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

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

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

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

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

Ciclo | Descrizione

Prelavaggio « Acqua di rubinetto addolcita fredda e

! 2 minuti
Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica ¢ Acqua di
2 . . .
rubinetto addolcita calda ¢ 1 minuto
3 Risciacquo ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda
4 Lavaggio con detergente ¢ Acqua di rubinetto calda
(64-66 °C) » 2 minuti
s Risciacquo ¢ Acqua calda purificata (64-66 °C) e
1 minuto
6 Asciugatura con aria calda (116 °C) ¢ da 7 a 30 minuti
Note

Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata
efficacia [es. approvata dalla FDA, I'ente governativo
statunitense per gli alimenti e i medicinali, e convalidata
in base alla norma ISO 15883].

11 tempo di asciugatura é indicato come intervallo
poiché dipende dalla grandezza del carico introdotto
nella lavatrice/disinfettatrice.

Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/
disinfettatrici con cicli standard e possono includere un
risciacquo disinfettante termico di basso livello dopo il
lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione termica
deve essere eseguito in modo da ottenere un valore
minimo A0 = 600 (es. 90 °C per 1 minuto conforme alla
norma ISO 15883-1) ed e compatibile con gli strumenti.
Se e disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda
I'applicazione di un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente,
destinato all'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo
sugli strumenti e accettabile, a meno che sia indicato
altrimenti.
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Fasi di pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

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

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

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

¢ Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Fasi di pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione

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

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

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

Disinfezione

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

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

Asciugatura

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

Esame e prova della funzionalita

Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi per

escludere la presenza di residui biologici o residui di detergente.

In presenza di contaminazione residua ripetere il processo di

pulizia.

Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi che sia

completo e che non sia danneggiato o eccessivamente logorato.

Se si osservano danni o logorio che possano aver compromesso

la funzionalita del dispositivo, non trattare ulteriormente

il dispositivo, ma contattare il rappresentante Tecomet e

richiederne la sostituzione.

Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare

attenzione ai seguenti elementi.
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« [ bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono
avere un bordo continuo.

¢ Lebranche e i denti devono allinearsi correttamente.

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

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

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

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

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

Lubrificazione

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

Confezionamento per la sterilizzazione

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.

Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno dei

sistema portastrumenti, seguendo i contrassegni/le etichette nel

contenitore.

Una volta caricato il contenitore, applicare il coperchio e

chiudere tutti i fermi o chiusure.

I dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta

o panno di sterilizzazione per uso medico approvati (es.

approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607).

Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare

la busta o il panno di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi

utilizzando il metodo a doppio avvolgimento o un metodo

equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

« Lastuccio o la vaschetta deve essere avvolto in un panno di

sterilizzazione per uso medico approvato (es. approvazione
della FDA o conformita con la norma ISO 11607) con il
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metodo del doppio avvolgimento o equivalente (rif. linee
guida AAMI ST79, AORN).

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

Sterilizzazione

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

Si consiglia I'uso di un indicatore chimico approvato (classe

5) o di un emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico di
sterilizzazione.

Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell’apparecchiatura. L'apparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un'efficacia dimostrata (es.
approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060 o
EN 285). Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante
in merito all'installazione, alla convalida e alla manutenzione.

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari

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

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

Tempo di Tempo di

Tipo di ciclo Temperatura 2 A
esposizione asciugatura

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto / 132°C 4 minuti 40 minuti
vuoto a impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Tem!)q a Te.mpo af
esposizione asciugatura

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto / 134°C 3 minuti 40 minuti
vuoto a impulsi

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

 Si consiglia di tenere lo sportello aperto per 15 minuti dopo
l'asciugatura.

46



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

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

Conservazione

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

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

Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso
per accertarsi che la barriera sterile (es. panno, busta
o filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di
umidita o manomissione. In presenza di una di queste
condizioni, il contenuto deve essere considerato non
sterile e lo strumento ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette':

A Attenzione
Non sterile

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

c € Marchio CE!

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

Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante
Data di fabbricazione

Codice lotto
Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Dispositivo medico
Quantita

Paese di fabbricazione

HERAERER- - N

Materiale

SST Acciaio inossidabile
—
Fﬁﬁ Distributore

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

GLOBAL UNITE™ Instrumentente fiir kurze
Schifte
Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung

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

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

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

¢ Einige Produkte sind moglicherweise nicht in allen
Rechtsrdumen lizenziert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

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

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

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

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Das GUSS Instrumentenset ist verordnungspflichtig; daher darf
ein kompetenter orthopédischer Chirurg das Produkt im eigenen
Ermessen an beliebigen Patienten verwenden. Das Produkt

ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt, die sich einer
Schulterarthroplastie unterziehen miissen.

Indikationen

Das Tecomet Global Unite Short Stem Instrumentarium (GUSS) ist
fiir die Implantation des DePuy GLOBAL UNITE Schultersysstems
fiir kurze Schafte in Ubereinstimmung mit den zugelassenen
Indikationen und Kontraindikationen bestimmt.

Kontraindikationen

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

Vorgesehene Anwender

Das GUSS Instrumentenset ist verordnungspflichtig und daher
zur Verwendung durch qualifizierte orthopadische Chirurgen mit
einer Ausbildung in den entsprechenden chirurgischen Techniken
bestimmt.
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Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur
Verwendung zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

Die proximalen Fraserfithrungen sind fiir die Verwendung mit
dem Fréserhalter, den proximalen modularen Fraseradaptern,
den modularen Implantat-Messscheiben und den proximalen
modularen Frisern vorgesehen.?

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

Die Fraser mit Kugelspitze sind fir die Verwendung mit

dem T-Ratschengriff und der verstellbaren Klemme der
Resektionslehre vorgesehen.?

Der Schliissel ist fiir die Verwendung mit den Brosteotomen und
Implantatschéften vorgesehen.?

Erwarteter Klinischer Nutzen

Bei bestimmungsgemafier Verwendung unterstiitzt das GUSS

Instrumentenset das Frasen, Raumen und Ausrichten des

Frasens des Humerus wahrend der Schulterarthroplastie

mit dem kurzen Humerusschaft aus dem GLOBAL UNITE™

Schultersystem.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

¢ Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente

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

o Infektion und Toxizitit durch unsachgemafe Aufbereitung

Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

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

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
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zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender

und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

,Schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet ein Vorkommnis, das

direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hitte

haben kénnen oder haben kénnte:

o den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

« die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

e eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Weitere Informationen erteilt die zustandige Tecomet Vertretung.
Bei Instrumenten, die von einem anderen juristischen Hersteller
stammen, bitte die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers
beachten.

“Bei den oben erwahnten Kombinationen vor Gebrauch eine
feste Verbindung sicherstellen.

Leistung und Eigenschaften

Das GUSS Instrumentenset unterstiitzt das Frasen, Riumen
und Ausrichten des Frasens des Humerus wahrend der
Schulterarthroplastie mit dem kurzen Humerusschaft aus dem
GLOBAL UNITE™ Schultersystem.

A

WARNHINWEISE

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

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

Wahrend der Handhabung, Arbeit mit und Entsorgung von
kontaminierten bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten
und Zubehorteilen ist personliche Schutzausriistung (PSA) zu
tragen.
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Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von den
Instrumenten entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, bei der Reinigung, beim
Abwischen und bei der Entsorgung von Instrumenten und
Zubehorteilen mit scharfen Schneidkanten, Spitzen und Zdhnen
geboten.

Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma

und Heif’luft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen. Die
empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlésungen und Reinigungs-/Desinfektionslésungen,

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

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

werden dadurch begiinstigt, dass Blut, Korperfliissigkeiten

und Gewebepartikel keine Moglichkeit bekommen, auf den
Instrumenten anzutrocknen.

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

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

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

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

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

Lebensdauer der Instrumente

Das GUSS Instrumentenset besteht aus wiederverwendbaren
Instrumenten. Die zu erwartende Lebensdauer hingt von der
Nutzungshaufigkeit und der Instrumentenpflege und -wartung
ab. Wiederverwendbare Instrumente halten allerdings nicht
unbegrenzt, auch wenn sie ordnungsgemaf3 behandelt, gepflegt
und gewartet werden.
Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschddigungen
und Verschleif$ zu kontrollieren. Instrumente mit Anzeichen
auf Beschadigungen oder tiberméfigen Verschleif? diirfen nicht
verwendet werden.
Entsorgung
¢ Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf; den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.
o Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiosen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf} dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfélle zu behandeln. Jegliches
Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist gemaf dem
Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behalter fiir spitze/
scharfe Gegenstidnde zu entsorgen.

Begrenzung der Aufbereitung

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

« Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, kénnen dampfsterilisiert
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werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants
aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschddigungen

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

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

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

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

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

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

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

um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der Regel setzt dies
voraus, dass die Gerate und die Verfahren validiert und regelmafig
iberpriift werden.

A WARNUNG Jegliche Abweichung des Anwenders/
Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen
Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitit zu beurteilen,
um maogliche negative Folgen zu vermeiden.
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AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behilter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.
Hinweis: Die Reinigung lasst sich durch Einweichen in
einer gemif} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymldsung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktfliachen,
Sackléchern und Kaniilen.

e [st es nicht maglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu
halten, sind sie so bald wie méglich nach deren Gebrauch zu
reinigen, um die Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der
Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport

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

Vorbereitung zur Reinigung

Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung

und Sterilisation demontiert werden. Die Demontage,

soweit erforderlich, erklart sich fiir gew6hnlich von selbst,
allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten
Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.

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

Alle Reinigungslosungen sind mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten.

Fiir die Zubereitung von Reinigungslésungen kann weiches
Leitungswasser verwendet werden.

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

Schritte fiir die manuelle Reinigung

e Schritt 1: Eine proteolytische Enzymldsung gemaf3 den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

¢ Schritt 2: Die Instrumente vollstidndig in die Enzymlésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
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Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betdtigen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberfldchen wéihrend des Einweichens
mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten,

bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt

wurden. Bewegliche Mechanismen betdtigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke,
Instrumentenzéhne, raue Oberflachen und Bereiche mit
beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina,
Sacklocher und Kantilen sind mit einer passenden runden
Biirste mit Nylonborsten zu saubern. Die passende runde
Biirste mit einer Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch
oder die Kantile einfithren und dabei mehrere Male vor- und
zuriickschieben.

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

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

sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen

zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen. Die Instrumente fiir die Dauer sowie bei der
Temperatur und Frequenz beschallen, die vom Gerétehersteller
empfohlen werden und am geeignetsten fiir die verwendete
Reinigungslosung sind. Es wird eine Dauer von mindestens zehn
(10) Minuten empfohlen.
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Hinweise:

e Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der
Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.

¢ Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

o Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe
bzw. Einsitze verwenden.

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

o Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
abspiilen oder bis keine Reinigungslésungsreste bzw. Reste
von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

o Schritt 7: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen,
fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Léchern, Kaniilen und schwer zugénglichen Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer

Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im

Automaten

¢ Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlésung gemaf3 den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

o Schritt 2: Die Instrumente vollstindig in die Enzymlésung

eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene

Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und

beweglichen Teilen betdtigen, um sicherzustellen, dass alle

Oberflachen mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.

Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze

durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,

dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der

Reinigungsloésung in Kontakt kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang

einweichen lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit

weichen Nylonborsten abbiirsten, bis sdmtliche sichtbaren
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Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betdtigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzédhne, raue
Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sackldcher und Kaniilen sind mit
einer knapp hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten
zu saubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste mit
Nylonborsten mit einer Drehbewegung in das Lumen, das
Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei mehrere Male
vor- und zuriickschieben.

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

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

Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomat unter Anwendung eines iiblichen
Reinigungszyklus gemaf} den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

Vorwische ¢ Kaltes weiches Leitungswasser o
2 Minuten
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Zyklus | Beschreibung

Bespriihen und Einweichen in Enzymlosung ¢ Heif3es
weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute

Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

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

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

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

Hinweise:

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

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

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

Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die
ggf. eine thermische Low-Level-Desinfektionsspiilung
nach erfolgter Wasche mit Reinigungslosung umfassen.
Der thermische Desinfektionszyklus ist mit den
Instrumenten kompatibel und sollte durchgefiihrt
werden, um einen A0-Wert von mindestens 600 zu
erzielen (z. B. 90 °C fiir 1 Minute geméf3 ISO 15883-1).
Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserlosliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir die Instrumente zulassig,
sofern nicht anderweitig angegeben.

Schritte bei der manuellen Reinigung des
Sterilisationsbehilters

¢ Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemaf3 den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.
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o Alle Oberflachen des Behalterdeckels und der Instrumentensiebe
mit einem weichen Schwamm oder Tuch reinigen.

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

 Die Behilterkomponenten griindlich trocknen.

Schritte bei der maschinellen Reinigung des

Sterilisationsbehilters

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

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

Desinfektion

Die Instrumente miissen vor dem Gebrauch endsterilisiert

werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur Sterilisation.

Eine Low-Level-Desinfektion kann als Teil des Reinigungszyklus

im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten durchgefiihrt

werden, wobei die Instrumente vor dem Gebrauch jedoch auch

sterilisiert werden miissen.

Trocknung

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

Inspektion und Priifung

Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf

biologische Schmutzpartikel- bzw. Reinigungslosungsreste zu

kontrollieren. Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden

sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Jedes einzelne Instrument durch Sichtpriifung auf

Vollstdndigkeit, Beschadigungen und tiberméafigen Verschleifd

kontrollieren. Falls Beschddigungen oder Verschleif zu erkennen

sind, die die Funktion des Instruments beeintrachtigen kénnten,

das entsprechende Instrument nicht weiter aufbereiten und den

zustdndigen Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.

Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:
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¢ Schneidkanten diirfen keine Kerben aufweisen und miissen
iiber eine kontinuierliche Kante verfiigen.

» Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander ausgerichtet
sein.

¢ Bewegliche Teile miissen iiber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betétigen sein.

¢ Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschliefien lassen.

o Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

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

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

Schmierung

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

Verpacken fiir die Sterilisation

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

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

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

Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit
FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat) medizinische
Sterilisationsbeutel oder -tiicher eingepackt werden. Es ist beim
Verpacken darauf zu achten, dass der Beutel oder das Tuch nicht
zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit einer Doppellage
oder einer gleichwertigen Methode verpackt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.
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« Die Kasten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitét)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage oder
einer gleichwertigen Methode eingepackt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen
des Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht
des verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht
tiberschreiten.

Sterilisation

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

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

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

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

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

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

ZyKklusart I Temperatur I Einwirkungszeit I Trocknungsdauer

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

X 132°C 4 Minuten 40 Minuten
Vakuumimpuls

q

Zyklusart Te atur | Einwirk i Trock

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum /

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

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

Die Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

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

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

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

64



Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole:

A Achtung
Unsteril

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

c € CE-Kennzeichnung!

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

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Hersteller
Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten
Medizinprodukt
Menge

Herstellungsland

IRYERAELREE

Material
SST Edelstahl
3
F[‘H’ﬁ Héndler

ICE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen.



Espaiiol - ES I

Instrumental de vastago corto GLOBAL UNITE™

Instrucciones de uso y reprocesamiento

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

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

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

El sistema de colocacion reutilizable (caja, bandeja y

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

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

Descripcién

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

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

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

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

Poblacion de pacientes prevista

El conjunto de instrumental GUSS debe utilizarse bajo
prescripcion; por lo tanto, un cirujano ortopédico experto puede
utilizar el dispositivo en cualquier paciente que considere
pertinente. El dispositivo se utilizara en pacientes que se sometan
a un procedimiento que exija una artroplastia de hombro.
Indicaciones

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

Contraindicaciones

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

Usuario previsto

El conjunto de instrumental GUSS debe utilizarse bajo prescripcion
y, por lo tanto, debe utilizarlo un cirujano ortopédico cualificado
con formacién en las técnicas quirtrgicas correspondientes.
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Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto
con el producto

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

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

Las fresas de punta de bala estan indicadas para su uso con

el mango en T de trinquete y la pinza ajustable de la guia de
reseccion.

La llave fija esta indicada para su uso con los osteotomos
escariadores y los vastagos de implante.?

Beneficios clinicos previstos

Cuando se usa segtin las indicaciones, el conjunto de
instrumental GUSS asiste en el fresado, escariado y alineacién
del fresado del hiimero durante la artroplastia de hombro
utilizando el vastago humeral corto del sistema de hombro
GLOBAL UNITE™.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quiridrgicas conllevan un riesgo.

A continuacién se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirdrgico en general:

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

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

« Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares
causadas por rebabas, bordes afilados, impactos, vibraciones o
atascos de los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves

Notificacién de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el
producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que resida el usuario o el
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paciente. Incidente grave significa cualquier incidente que directa

o indirectamente haya producido, podria haber producido o podria

producir cualquiera de las situaciones siguientes:

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

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

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

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

ZPara las combinaciones mencionadas anteriormente, asegurese
de que la conexidn sea firme antes del uso.

Funcionamiento y caracteristicas

El conjunto de instrumental GUSS asiste en el fresado, escariado
y alineacion del fresado del himero durante la artroplastia

de hombro utilizando el vastago humeral corto del sistema de
hombro GLOBAL UNITE™.

A\

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material
protector de embalaje deben retirarse de los instrumentos antes
de la primera limpieza y esterilizacién.
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Tenga cuidado al manipular, limpiar, frotar o eliminar los
instrumentos y accesorios con bordes cortantes, puntas y
dientes agudos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La utilizacién del instrumento esta determinada por la
experiencia y formacién del usuario en procedimientos
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quirtrgicos. No utilice este instrumento para otro propdsito

que no sea el uso indicado del dispositivo, ya que puede afectar

gravemente a la seguridad y al funcionamiento del producto.
Vida util del dispositivo

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

no se debe esperar que los instrumentos reutilizables duren
indefinidamente.

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

Eliminacion

« Al final de la vida util del dispositivo, deséchelo de manera
segura de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.
Todos los dispositivos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo

del hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los
dispositivos que contengan bordes afilados deben desecharse de
acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente de objetos
cortopunzantes adecuado.

Limitaciones en el reprocesamiento

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

Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando
vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos
de metal. Si las superficies de polimero muestran signos de

un grado excesivo de dafos en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsién o
alabeo visible, deberan sustituirse. Pongase en contacto con el
representante de DePuy-Synthes para solicitar los repuestos.
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¢ Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

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

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

tales como la encefalopatia espongiforme transmisible y

la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los
productos de limpieza alcalinos se neutralicen por completo
y se enjuaguen a fondo para retirarlos de los dispositivos, ya
que de lo contrario podria producirse una degradacion que
limite la vida 1til de los dispositivos.

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

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
Punto de uso

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

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

Contencion y transporte

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

Preparacion para limpieza

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

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

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

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

Pasos de la limpieza manual

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

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

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

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

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

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica

y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un

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

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

Notas:

» Para evitar la electrélisis, separe los instrumentos
de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos
durante la limpieza ultrasénica.

e Abra por completo los instrumentos abisagrados.
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« Utilice bandejas o cestas de malla metalica disefiadas
para limpiadores ultrasonicos.

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

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

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

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

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

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

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

Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos méviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres

de caja, los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas
y las zonas con resortes o componentes moviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse
con un cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon.
Inserte el cepillo redondo de cerdas de nailon bien ajustado en
la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.
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Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucion enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.

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

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

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

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

Ciclo Descripcion

1 Prelavado ¢ Agua del grifo ablandada fria ¢ 2 minutos

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

3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria

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

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

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

Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador.

Debera utilizarse un lavador-desinfectador de

eficacia demostrada (por ejemplo, autorizado por la
Administracion de Medicamentos y Alimentos [Food and
Drug Administration, FDA] estadounidense o validado
segiin la norma ISO 15883).

El tiempo de secado se muestra en forma de intervalo
porque depende del tamaiio de la carga introducida en
el lavador-desinfectador.

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

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

Pasos de limpieza manual del recipiente de esterilizacion

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

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

« Enjuague en profundidad los componentes del recipiente bajo
agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.

¢ Seque en profundidad los componentes del recipiente.

Pasos de limpieza automatizada del recipiente de

esterilizacion

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

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

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

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

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

Secado

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

Inspeccién y comprobacion

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

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

¢ Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

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

» Las mordazasy los dientes deberan estar correctamente
alineados.

» Las partes moviles deberan desplazarse sin dificultades por
todo su intervalo de movimiento previsto.

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

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

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

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

» Después de la limpieza y antes de la esterilizacién, los
instrumentos con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja, 0 piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con
un lubricante hidrosoluble como Preserve®, Instrument Milk o
un material equivalente indicado para aplicaciones en productos
sanitarios. Siga siempre las instrucciones del fabricante del
lubricante relativas a la preparacion de la dilucion, la vida ttil y
el método de aplicacion.

Envasado para la esterilizacion

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

Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro del
sistema de colocacién, de acuerdo con las marcas y el etiquetado
del recipiente.

Una vez cargado el recipiente, coloque la tapa y asegure todos
los cierres y bloqueos.

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o
envoltura de esterilizacién de uso médico aprobadas (por
ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma

1SO 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa o

la envoltura se rasguen durante el envasado. Los dispositivos
deben envolverse utilizando el método de envoltura doble o un
método equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).
No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

« La caja o bandeja deben envolverse en una envoltura de
esterilizacion de uso médico aprobada (p. ej., autorizada
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607) mediante
el método de envoltura doble o un método equivalente (ref:
AAMI ST79, Directrices de la AORN).

« Siga las recomendaciones del fabricante de la caja o bandeja
para la carga y el peso. El peso total de la caja o bandeja
envueltas no debera ser superior a 11,4 kg.

Esterilizacion

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

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

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

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

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

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura Sy
exposicion secado

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso

i 132°C 4 minutos 40 minutos
de vacio
Tipo de ciclo | Temperatura Tiempo de Tiempo de
exposicion secado

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/pulso

. 134°C 3 minutos 40 minutos
de vacio

Secado y enfriado

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

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

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

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

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

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

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

A Atencion
No estéril

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

C€E Marca CE!

c € Marca CE con niimero del organismo notificado !
2797

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante
Fecha de fabricacién

Codigo de lote
Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso
Producto sanitario

Cantidad

Pais de fabricacién

HERIEEER: R N

Material

[7)]
(7]
i}

Acero inoxidable

A

Distribuidor

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE.

82



| A3E - JA |

GLOBAL UNITE™Y 33— hXTFLERE
EAAES SUBLER
AEREBILISO 176648 & TFAAMI ST8UICEESL TOVE LU TICE
BEhZxd,

o DePuy-Synthesh'iR55 9 SGLOBAL UNITE™> 53— b X7 L
(GUSS) BB+t v~ GERETIRE) AICS N 3BEFET
REARET ERME TOERCBUIEZENELTVE
ToINTORESIVTERIGFEDREISHAINT
WBHBAEICEEHINTOEVWED, RRASICEHINT
WBEF R X 3AF RS/ 8BikstBashbErik
BOHPELTHENSA—2ZAVT. REDDHEMIC
BUIBZTS5CHNTIET,

o GUSSEREtvwhERIFI 2B ARREEATUNU—RT L
(r—=Z bLA B LUE) TRE BE ASRE. B LU
FMEFISERT B DDOHHATT,

o TARTOE-ME TSIV RERELTVWAVE RN —ER
HDET,

fERAE
& SURIRME

FREICHIEME S IBYBROMBLZENTLBHESH
ORTFCEL TSI BBINILEBRBL TSI,

B

GUSSEEEty M3 AT EEEBEIRTOMPICER T 3 ERRE
YT BRI FHIATRRHERMTCUN-IBEATEEHE
B, LG &R B HICCOBRELYNEFERLET,
FEREFBHATRERTHERPBIEAREREZ—THATE
BPIRENBHETERART B LD TEET,

EREN

GUSSEE Y M AT BEHBERMOMPICERTERRE
YT BRI FHATRRMERMCUN-IBEATEREHE
BT, LB T ERT 3 HICCOBEELY N EFERLET,
CORERMHROLHBED -2/ TO—FUIBLVU—3
JIDTFARYMIERLET,

83



FUN)=Y AT L (T—=Z SLA BLUB) IFGRERE LUF
MBFADEEPICHBORES LOBBEOIDICFERTZ L
FENELTVWET TUNU=2RATL T —=ZABLURLA) 1.
ZNSBERTREEEMEIFTALIICRF TN TVERA. TEM
KL (FDARGRBAHE Zv ) CHBL AENEZEZICT5L5
BTN TVWES, BEMBHI ETRE EKRRE/HR G2
EATREIC L ARE IV R—R U b ORBE M 2 #IF T 5L S ICRETT
NTLES,

BRANKEE

GUSSERE 7w MM A EEHEE T, TDT- O AMRIE MHAESE
BREENAREN BRI 2REICER LTIV A
B BETERAMEVBEL T INEBEEZ TIEEICERATIL
ERELTVET,

bic] 1y

Tecomet GLOBAL UNITE> 53— b X7 L1888 (GUSS) I&. TN E TIC
SR S NISBVES & R ICHEL) DePuy GLOBAL UNITES =)L
A= RTLDa— bR TLEBET R TOICERINE T,
%22

CNESDBHEABADREIRR WAZENELTEUFATI .8
BREBOHIEBERBEOANERATIEI.CNSDREIL.
HONRI T 7 O —F OB AL IFFERTIEE Ao
WHEIA—H—

GUSSERE v MM EEEER TT, 207 EARFR O
R RHEDOUNER G Zimi- LT BRARENMERT %
BELTVET,

AEREBEICERIZILZENLTIHREB LU/ FIFED
fhoEE

o ML) —ZVTHARIE )R —FRINA—GEMES25—1)—
R—=THATRAEI2AT—A VTSN =T AT E LT
fIED2T5—)—X—HBTIHDOHRTT,?
TORTAR—=LIF ATV NRILE—CHBT 320 DRE
T DIFN BIEE LA ST 7LDV R—32 Y MO
LTERLET,?

TLybFvT) = —EVBRAARDZF Y RT-N\URILE K
VHRAEE IS T AT 5D DRHTT,?
LYFIITORTA—LEIVA VTS URRTLEHBTS
T DHETT,?

84



BTSN BERERSIR

o GUSSESEtzw M. GLOBAL UNITE™BRBEEI S X7 L (EBIE RIS
3— 2T L) ZERYTIBESEAMOBRICENESDICER
IR LERBOU—I2. . 7a—F oI 8LV —Z25 D
BRABEETSLHNTEET,

FEERBIUVEHESOME

ARFMICITREICBRDEVE T, —RIICAR FMICEELTK

KRSNBBEEERBLVEHESORBRNTOLEDTT,

o BREDBR WIB X IZIERICLIFMDEN,
o SRR DR E B EDIB F 1 IFREEE IS EMBES &
VEMNABRE,

o TEYMIIBICLZBRES LUF M,

EEEREICELIEEER:

o N=RFBIL ANV ARBFIEBEOFEEDICEK
U015, B G X IZ T DOMDBERIBE,

EEERBIVEAHESOME - EXEEHORSE

EABERORE (EU)

KB LBEABERDPRELIB S L EREBRELLVE

BELIEZOVWTNHOEENERINMBEOFREETAS

PICA—=N—ICREL LTV BEARER Y IF. BEEEILMH

BHICUTOWThADRR L Aofc BRI B> To Rl BEME D &

3. H3WVNIRR BRI DH2EHEEKRLET,

 BEFEREREREZORT,

. BE EREERESOBRREO—BN X IdXFENICHKE
KGE(,

o DNREENDERBB .

HRECHELOSERIE.BREFDDTecomet RFTHEEICHERL

EOELIEIVBIDERX—H—H ST ZREICDOVTE X
—H—OEUREBAEZEZ TR I,

2LEEDEBAERDLEICOVWTIE ERT BRI T ERZ LoD
CEEIETETL,
HREE ST

GUSSEE 7w Md. GLOBAL UNITE™B &I 2 7L (LB >3
— 27 L) ZERY2BESERM ORI EHEOU -5 T
O—F I BLV)—I VDA BREZITIEHTITET,

85



>

g

l::tl
R v KREEIEDREICED AEBISEMOEXHARIFIIE
ﬂ&,hriﬁiﬁ/m
B EOHARICED ARE IR B EOMEEEUNDVTS
VRURFLICIERTEE Ao
BEINTOWAVRETIREINZBERATRLRESLUN
BRlE. AﬁlﬁlﬁﬁﬁHuL.Kuﬁ,ﬂﬂgmto’&ﬁ/%bJZZ)/IEZEI’E{T
2T
B m RSN TR OB HEEE LIRS
@HY?&L\ T‘E% BEZITIRIZEAREER (PPE) z&EL
WS

ﬁﬂevﬁ\o%o)fﬁmﬁ EEREMR B B E I A ES

SUHIERIREAZITSRICABRENSIOANATRELHD FT,

R ARG EIHBLVEZE T 2RES LR ROBIRLN.
ARSI EIIEREETOTVWBEITERLTETWL
IFLIAFHAR(E)HMEE HRTZAVREES LB
REEIS BRI AR ASREICIIHEINTOERAZKR (R
B)HEEEHELET,
FERBKELVOTILTERELYIEEER KR R1LY.
AVRFCR IV S CHEER/EERIZBREDD &
BAT3NETRHHEEA,
BRONRBICEMFRBYDEIRLTHBELEVWELSICL
TLESWEA LR EICIR RS S UHEBTEEN R IR L
TRELBRVWESIZT R L RDERS LHEFIED BIC
TRETD
=X EEDRAZa—L HOEES LOMOEM LS
ZHEIZHREICBVWTL BB R EERBZAVVCEETS
DHTIIHMRN TR BWEED DD £, BERSEZITIFIIC
HERBORBZRRICAFRETECEHELET,

« AFRREITSBIZ BT IUELUME/ Y REERLEL

TLREVCNSOMEHC KD SREDRAS LML ENDHYE
BEBENBOETAFRALPTVLSICHR RIB L
UHAADRBZRSDVFTOVEOETZDHEERLT
fean

. BEOUERE SEBEED HCEVEBERL BT

L

BEKIBERTBNETRHBDERATITIFETIIREAL DS
BICIZBKDKEKEZEAT B A TEEI N BELEZN
ST REOIIEICIINERKERATIVENBHDET,

86



o« RUR—DEET38E(13140 CUUETRIBLAVWTLE S
W RUY—DREICELIBETZICHBDET,
FMEREICACIEIE>) I VEBREIIERLTIEWT £
Aso

TRTOFMERELARICERPICHEISBEDOHEZ AN

WESFETEIREITIBEDOHENT B L RENKET S

BEMDBDET,

FREOARFHOBRRELVIRICEDBEDFIBEHIETL

FIARETARUNDOENICIFFERLAVWT IV B

DREMH L UHEEICRU AR EEEXZTREMNBDFT,

EBOEFSD

o GUSSERE Y MI B ATRELRETERINTVET. 56
|3 FERDBER. BREICHINZFANLASTFVRICEDE
DO FTEYBEIRVGBEBRFANCA ST H YR EITOTL
LTH. BAARRE LR EIIKAICERZHDTIEHDFH A

. BEICEEBLUVEHRINBVARERRICH T RRL KIS
W IBBOBIEEZIBBEDERN A5 NZMEIFERALEL
TLIETL,

BEE

o AR EBOMAERHI NI RR TEHIROFIES LU
HARZA NSO TREICEELTIES L,

o ENEROBENRBREMME (KRR L) ISBRINIHIRIL.
RPN EREEYICET SRREFIBICR S TRDF TS
W SRR T D B 2188 13 BT A HFIREMARRICANT,
AP FIBICH>THREL TS W,

BUEDRR

o FHCETD DR WBRD AHRBAE I > THRLUEZIE DR LIT>T
L BARETRAEBEBRESSIVONBRICELZFELZR/)
PRICHIZZCEHTEFETEE AT VL AP EOMOESER
FiigRE M ARk BN SNBFAHERICHEVECZE
EPEENSHITINET,

o RUR—D6RZFIFRIR—MANEAMAEFNTNZEEE

RESREDARETIN . SBRSMIFCHMAMIEHD EE AL

RUX—REISBEDOEEG (VUM BR ABMAY) BH &

TEIFBICRZZZEMNHIHEIE. ENSERIRTI2HNENHD

FIRIMHNRELRIZE 1. DePuy-SynthesiE HE FTHREWVE

HELTETI L,

BAATREASERESSOHBROUIBICIE pHA RO ERD

DERTFREHRELET,

o ERFIIMARAICEDIRESNTVBE. £ ERIEER
RBYAE (TSE) 200 Y7x)L ¥ ATH(CD) DL SR T A
UREDNERTNZETIE pHI2ZUTOTIL A KR ZR TV LR

87



PRI —BBEDORERATEIET. 7ILAYKRIZRTS
ICHRHSE EEHDS LoD ERVWRTCEHEETT. IR
FNIESBEHRID. BEDOSFGHFIRINZIB/NDHDET,
AEICEHINTVIRBRLDBLEOESNLDBEELEEICE
WTIE —RBREDICENTZ i —H—/MBEDEFE
TH
ABIIER A B BATREARES LUEBRNFMTERT
FRLSICEFETIR U BRINTUVET,

A%}% EYBEBBLUOMEZERLTBLEZTVEXL
WERZEONBLSICRZYIZTRICHBT B cid 21—
—/EREEE ERREHEOTETT. CNUCGER. . RES LU
WMIBZRREEL EBICER BB ETT,

& B 01— EREE S ERRAENCNSOETH
DB BB TN DB SEELEREERT S 0.8
EETHELABITNIEERD FEE A

BUIERE

{E R

« BOBTHTERBEYFNEYZRENSKRELE T KK
WASTRBICEBEAND DN B/ ZAINTEBEEVET,
AR AN —DIERICH>TER LA NV ERRBRER
ISBBEIERL N AU HHOEEJUEFDIR A= a—LBED
FOBEMLRIBEETIRERBICTHADBERICBDETS,

o BEERBELEDESTCREBEZROILATIAWERICIE K
RIS BRI R R/\RICT BT ERRIS TS 3RO
BORETEINEITY,

BRSSUER

. FREASER BRHASFIEIEMIARICANTHLESR
I3 DDFBEBETIT7ISER L ARBERBTROBERERS
RENHDET,

FRDESE

« DERTEZLSICHAINIREIG KRS ITRERICHTS
BLTLIESVEE . DRNNERERIFRASHNTIH. LDE
HAREOBEICIIERFBEENERINTSED. ENSDIER
ISR TLIE S,

SERL I HERTIDRBIIINTFEETITRAF I EERFEALT
R TIEEU LICHEZFBLBVTESL,

88



o IRTOHABRIS HEEEHHREITZERAFRERET
AEFEL TSIV BUKDKEKZFER L TR AREERT S
ZENTEET,

AR BEORFARMSELITR(EER) LTV 3RS L
FRBREERIZIVEDHDET,

AFkEOFIE

o FlEL: REEE ORGSR > T AVNVEDRERA
BEERLET,

o FIE2:BRARICHREZRL2ISTATE FNESLTESE
SIERAERDBRIE L VIR E I EBEE T 588
EE}H L REIRTUHEBRIEAML TVB e 2R F
FoIL—=XNEEDR AZa—LEIIIITTITYalLTR
JAZERORE BREIRTOREISTARDEMLTWS L=
#BLET
FlE3: B EZREI0DMERELE T RELAD S FrOVE
DFEREITFORFERALTEICRRZBNDIRTREINDET
REZESF T, UBHEEZHHLETI8H. VO DRF Ry D
20w, . IEIERER £ IE X T VT D H B ED IS
ISEBRL ISV —XALEEDNRELUVDZa—LIE U
T4y b 3T AOVHOMREVAADHEIRET T %fE
BALTEELTLIESIVIL—XA L EDREIFHAZa—LICT
21EDT4Y T RAAHDHZ T RESEARNSEALE
L5 | WD ZEHEIITVET,

AR ITOYVIULERBROT M ERIRICT S0, E<
BRHCRB B IBRARDKE T TIToTEIL
FlE4:BERARNSHREZIMOE L RIE19E KEKTTT
FET ALY DBEIRTEDLADSHVRLETIL
=AU TNAZa—LBELVHDO T I AR LR B A BT D
EFWMICTIY alET,
3'=|||§5 iL%%@*ﬁ%‘k—'fi'DT\ /&/ﬁ/%%ﬁh—/ﬁﬁ”%kh
HRE\,%T—IL\ i‘d'o /%/%/ﬁl&h—%ﬁﬁ%ﬁ%‘\-/i/ﬁ -t’.’s %%73\‘ %b
LTBFRBZBDREETIN— X EEDR AZa—L
)T TIZY a L’C%@’&HYDF‘? BETARTOREIC
BRNEML TV 2R L E I BBRISXENHRTS
FORE CIBE. BLURBA AR CHREZBERTELET,
RIE10DEERTICEHERELET,

JEsC:

o BROBEERITIZ-HETRARPEIATIL NS
Bt ERFEEZBHL TSV
o EVIISOREERLICHIET,

89



o BEEREBROIAV—ROXY aNR Ty ERIEIL
1E2ERALET,

o BERETITAETARIEEBR. TILS 741 ILEER. TOSI™ME
7=13SonoCheck™Z £ f L C. B F R # B D 1ErEZ EHA
MICERT B EHEBLETD,

- Fl6: BEHABNSREFIMOH L. RE195 /. F7zId35%H
DERECENZRTEMH <R D EFTHERKTTTITHLLE
T B E Y DR IRTEDLALSIEVWRLETIL—X
IR HZa—-LEIUMO 7t AR SR EH #EENDE
REIC7ZyalEzd,

o FIE7FERTRIMEOBVRT O TRV TREDKGER
IO ETIN—A I AZa— L T XR#RE D T«
NE— B LB RAERER TEHREIEZ LD TEET,

ATk BEEs A abEIBA0%SFIE

o FIELBEEEORBURGRBAEIC - LRV EDRERR
BEERHLET,

o FlE2:BRARICBRETRRISRASE BHNMIESLTEE

SIERBERDREE T VU E IR HBEE T 558

ZED L REIA TS ARDEAL TV e 2R L

T — AN LEEDRAZ2—LEIIIOTISYaLTR

AERDREBEIRTORAISABRNERLTWS LR

BLEY,

FlE3: B EZREI0DERELE T T TOVHOEETS 2%

FALTGEICRRZBENDITRTRESNZETREZESE

T AFEBEIH LEIMRM. O JBF e | Ay ox0

YO ABEBEIER T T DHZEHBAICIFFHTIEFRL T

TEEVI—XNIEEDORBE LUV AZa—LIE UaTch Ty

FEEFAOVEOMEVNADHZIREIZOAFERLTLE

LTSV =R IEEDORE I HZa—LICU2T=Dh o

yhIBRAADHZTAAVDREISERLSERDSEA

LJRLIEDE Wb EEREITVED,

AR ITOYVIULERBEROTREE 2RI RICT 728, B<

BFICIIUTERBROKEA T TIToTLEIL,

FlE4 .- BRABRDSBREEZWMOH L. RE19 . KEKTTT

FET ALY DHEIRTEDLAEDSAVRLETIL

— XA Za—LBLOMD 7ot AR R B ZEHmN D

EPNICTZvIalExd,

FlEs: @EBN)T—>aVEAHBETHESEBICREZR

BLEITIRNTOREZHT. MEDHZ3HBIIIFALEET

ICAIF2DE S FICHEIFTEELRFEBRBDONR Ty ML

EERAL EVESRIENLTENRT Y DOESRICEIBET R,

90



RARERENDLSICHREZHES D BHAHHEREE
SUEHEEORUREHBAE I TIE TV BEIRHEERBIC
FRBSY Y (hZa— LAEREARBY) IMRHEINTVRIHE
13 BOEEE DEURERBAE ICREoTREAL T LY,

o FlE6: 8EXE DEUREAE ICRE-o T BB HEREDIR
ENBH AN ZEBLTREZRRLETHRINZRER
BYAVINIA—2EUTFOEHEDTY !

#17 | Bt
I

1

TV OBEUKDIKGEK « 253

2 BROEELIRE - JKOKEKDES 19
3 TIE  BPIKDIKGEK
4 HEANC LB « KEBKDE B (64~66°C) « 29
5 TIE BRIKDES (64~66°C) « 193
6 BRIZEDE1E (116°C) « 7~30%)
A

HENSEEREX—D—DBURSBAS IR TSI L,
ML EIEINTVZ BEBEHESRE (FDARRE
7,150 158835 EF AL L) ZEAL TS,
BEESHBREBICREBEIR AT I XICEDEL B8,

HIRRHIRBEETTINTVLET,
« EOREXEQAHBHESRBICIIFETIIILLH

SHLHTATSLINTED EFICEZESEICIIEE
HERICKZBHATIFDLIENTULET. BUCLZESY
1)L B/IMEAO = 600 (ISO 15883-11ZHE2T90°C145
MAY) ISETRETIToWKIETV.COHrIILIZEREL
aLET,
Preserve®, Instrument Milk, £7-I3EEEBERORS S
BEDKBERBRICERAINZ BRI 2ILHIFIETE
;ﬁflt.ﬁl:?ﬁﬁb‘tb‘l‘ﬁb‘ AREICFERALTHESD
ﬂ o

REABBOBFRERATYT

o BUERB ORI T PEpHiERIRZERBLE T,

¢ RODVRRY DRI HZEo>TCRBROESSURENN A
DOREINTZHVET,

91



o FNVARKFCEROIVR—RUME+DICTTEERAD
BRINTZBRELET,

« RBOOAVER—RIME+DICEIRESEET,

WEAROBHRRFIE

o SURRRELEEEDHERICE > T P pHIERI R E ERLET,

o BBOOAVER—R YD BIH RN S B ATRESRICO >V R—

FUNEREL TV EZREBLET,

FHHETAOUDRT LIS BRIV R—R Y MERDRE E1g

LTWB I ZHERLE BN TVRISEEIEJERERTOH

BUWETIVR—R VN ERIBEIEET,

HE

o FAFNICREZERAE L KESV.UATOREFIEZSR
LTLFESEL,

« BELARILOEE I BENER ﬁﬂ;%ﬁ@"f’f7)lz@ L LTHE
ATEEINEBBLFEARISRAL TS

(2]

« BRTHRIMEDOF VAT D TRV TRHREDKRZH TEWD
FFIN =X AZ2— LTI RRERIT SIS T2 —
ZBLICER B ERER CRIBIER LD TEED,

RRBSURE

o TR ERCEMERNBYRRRIOERAD VDN TR TOEEEL

SN ERBEL T TV ZRETBFNMEELTVRBEICIE %

BEAEDRLITVET,

BRBORESM BEBEOEREZERTARLETE

HEEICRE D 2 AT REME D 3 B IBE P ERED R & Z’LTJEALLI\

LTLL/(J:LIE‘IHT)T\ RID Tz TecometitDIBHEFTT

ERCIES
%EUJ 5@’&?‘?5 B A TR zRR LT
FEIZHATIENHL AL ﬂﬁ‘éﬁb’(fif”bh’( L\Zn_ o
o SHYEMBEYNCEHITNTVEI L,
o AEERICEUD RGBS MMIEIK S Ko
o OVIREBEHA LMD EEETEBONEALZZ L
TE3 L,
o HRVEERISZHPER IRV,
o RIGHEUBRNSBRZ/EDHEIE. 3”\'((7)"51::17)‘5
D BZIHAITHNICERRLTIES
o RUR—FREISAEDEE (VUM BR R n":ﬁ’& )&’
I FTIFBICRZZZEMNHoTUI BN ELABREICES
DNHSTIHZEIE ENBEICEDES,

92



Hia

o FRRBICHBERIC S (E I Ry IOV I RF1T
1V ER BIERER AR ) D& B 23 EICIE. Preserve®*Instrument
MilkZ: EDACGEEEBH. FIIEREBRORERTHELT
KIESWERAFBRE RERHS L EAREIE ML HER
BHEEE DBURGIAS ICRE>TIZEL,

WERAER

« RETIAICRECRRTBEYNCIETIVEDHDFT,

« BROY—7/FNIUR-STB/EEZTUNU =T LRDZ
NZENOMBICRELTESL,

« AP O—RINEB BEEZFIF IRTOTYFPOVIZEE
LEY,

o BEBIERIN (FDARGE A E2I11S0 1160712 2EHL) B
BROBRANIFRIYTTEETZI N TEIXT, BETIE
IENTFRSYTHENBVLSITFENBRETI . _ES5VS
FREIIEFEDSE (BB AAMIST79.AORNAT RS1V) %
BAVWTEBZTEL TSI,

« BRARREASYTISHELEFE A

o T=REIFMLAIF AR INT (FDABKERAE A F721E1S0
1160722 BB L —ROBES v I TZESYIARE
1o IZEE DA% (BB AAMI ST79. AORNH A RS >) IZHiE
STEETZE,

o WEBIUVEEBICOVWTUIT—R /ML rELEEEDHERIC
RO BEINIT—RFIE LA DREEN11.4 kg
ZBBLAEWI Y,

WE

o BEICITEB/RSAEEHELET,

- EREARRICERSRINIAEN A VT —2— (U52R5) %
Told bR IZaL—2 (U5R6) 2RI 2 HRLET,

« HETESSIUOEBOBREICODVWTIIA T REEBERSEES
OERHAEEBRLIERICH WISV HEEBOER
1% (FDAZKERE . EN 13060 F7-|ZEN 285IC#H) 2R$h
METT, ISR GBS RS L OMFRTFICELTH B
EEEDHRICE-STETL,

o 10°DEFMERIIKE (SAL) IOETZEWBHBES LEBE
IETFROEENTT,

- B F L 3EORSRBEOEHNAROZEHABT LD HERTH
RBEIF IR ERRBEORBICH-TIZS L,

93



yronomE|  EE | mumm | sem
KEDHE/5X—%
AiEze ) EZR .

NILZ 132°C 443 4093
B OEE B BHEE L]
BRMNDHERE/ 5 X— %

B Az . N
L 134°C 349 4043

BIRELUVAE

o BREBOFHBPFIHICERHINTOVRVERD —EICFYTTE
NIBREICHEE SN B RIERRIE309 T,

o BIRRICISHOB R 7 ZRVEERICLTEC L2 HEL

9o

o RIRROSHEEREIE0DEHELE I HETE.E
BBLVEREBOT I A FERINTVSBEICEST

330N UEBERIBAEDHDET,

S50 TSE/CIDDBFRDBR RSN BHIHTIS BUIEFIEICE W
TR REEE (WHO) IZA T OHES/ARAENTA—2 %
FTLTWET1134°CT1I85 M ChoSDEBIICNSD/INTA—

FLEELET,
wRE

o GUSSEREYMIME R/ ATLZERT 31553 BEA M

FOEMIARICEY 2 RIEXEDRBEZSML TS,

« RESERBRBAZMRINCBEIORVNIRER. BH.F
B E 3R RE R E B TR E S FRICRE L TR S,
ERERARICTANTOBREQBRLEBNVT (ST NIF,
1V EZ—=BE) BRNIDRDFEVWIEDLTOWERVDGERD B
BNESHFRERHDBVNESHZREBLET HZRRAOL
TNODROSNIIBRICI ATYHRBETHZILEZISN.

R QERELVARINTZBEITINETY,

94




IANILICERINTVSRS!:

A\
Ce
C€

2797

L EH

,_
o
=

R EEAE

MAT

[}
(%}
=3

&

pE3=

RME

REFEBEDREICKD FEBISEMDEXH B IFH
IFARFTTTEEEA

CEX—21
HEERBIDESHICEY—!
FUNEREOERAFRE
s

S Es)

NyFI—R

HhEOJES
ERAAEEBRLTIESW

i
ATVLRZF—IL

fRFeE

ICEERICDOVWTIE SRILEBRL TSI,

95



I Bbarapcku - BG I

KoMI/IeKT HHCTPYMEHTH 3a KbCO-CTeG/1eHa
npote3a GLOBAL UNITE™
HUHCTpYyKIUU 3a ynoTpe6a U MOBTOPHA
o6pa6oTKa

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

* MHCTpyMeHTH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a B KOMIJIEKTa
WHCTPYMEHTH 3a KbCo-cTebsieHa npore3a GLOBAL UNITE™
(GUSS) (mpesocTaBeHH HECTEPUIHHU) /a\ ¢ JIUCTPUGYTOP
DePuy-Synthes, konTo ca npeZiHa3HaYeH! 3a U3I0JI3BaHE U
MOBTOPHA 06paboTKa B JiedeGHH 3aBe/ieHHsl. Bcuuku
WHCTPYMEHTH U aKcecoapH MoraT Jja 6b/JjaT 6e30acHO U
edeKTHUBHO 06paGOTBAHH TOBTOPHO, KATO Ce IpU/IaraT
MHCTPYKIMHUTE 33 PBYHO UK KOMOUHUPAHO PBUHO/
aBTOMAaTH3MPaHO OYMCTBAHE U TapaMeTPH Ha
CTepUIM3aLus, pe/jocTaBeHy B To3u JokyMeHT, OCBEH
AKO He e 0TGe/If13aHO APYTO B UHCTPYKIUHUTE
CBIPOBOXK/JAIIM ONpeJesIeH HHCTPYMEHT.

e Cucrema 3a IpeHacsiHe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a (KyTus,
TabJia U KalaK), KOATO ChbPa KOMILIEKTa HHCTPYMEHTH
3a K'bco-cTebieHa npore3a GUSS, 3a 3aiuTa, opranusanus,
NapHa CTePUIN3ALMA 1 NpeHacsHe 10 XUPyPTrH4ecKoTO MoJIe.

» Hskou MpoAYKTH MOXKe Ja He ca JIMLeH3UPAHH BbB BCUUKH
IOPUCAMKIIWH.

HUHCTPYKIIUH 3A YIIOTPEBA

MarepHua/i ¥ orpaHH4eHHU CyGCTaHIUU

3a MH/AMKaL¥s, Ye U3/leIMeTO Ch'bpKa OrpaHHYeHa 3a ynoTpeba
cy6CTaHL¥st UM MaTepHasl OT )KUBOTHHCKHU IIPOU3X0J] BIKTE
NPOJIyKTOBHUS €THUKET.

Onucanue

Ha6opbT uHcTpymMenTH GUSS nmpezcTaBisiBa KOMIJIEKT
MeANLUHCKY HHCTPYMEHTH, KOUTO Ce U3I0JI3BaT 110 BpeMe

Ha paMeHHa apTpoIIacTHKa. To31M KOMIUIEKT OT U3JesIus ce
U3I10JI3Ba 3a IOArOTOBKA Ha XyMepyca [10 BpeMe Ha aHaTOMHYHa
paMeHHa NOAMSsIHA UJIM peBEePCUBHO Bp'blljaHe 0OpaTHO Ha MSICTO.
WHCTpyMeHTHTe ca 3a MHOTOKpATHA yroTpe6a 1 MorarT Jia ce
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CTEePUJIM3UPAT, KaTO Ce U3NO0JI3BAT CTAHAAPTHATE METOAU, KOUTO
ca IOCTBIIHU B GOJIHULUTE U OpTONEeJUYHUTE LIEHTPOBE.

IpeaHasHayeHue

Ha6opbT uHcTpyMenTH GUSS mpezcTaBasiBa KOMIJIEKT
MeJMIMHCKH HHCTPYMEHTH, KOUTO Ce M3I0JI3BaT 110 BpeMe

Ha paMeHHa apTPOIJIACTUKA. TO3U KOMIUIEKT OT U3/ieJIus ce
M3M10/13Ba 3 IOArOTOBKA Ha XyMepyca 110 BpeMe Ha aHaTOMHUYHa
paMeHHa II0IMSIHA HJIM PEBEPCUBHO Bp'bIllaHe 06paTHO HA
MSACTO. I/IHCprMeHTMTe roMarar npyv puMupaHe, l'lpOGl/lBaHe

Y NI0AipaBHABaHe Ha PUMHUPAHETO Ha XyMepyca 10 BpeMe Ha
XUpyprUyHa npoLeaypa.

CucTeMuTe 3a IpeHacsiHe (KyTHH, Ta6JIM 1 Kamal)

ca mpeJiHa3HayeH! 3a 3alllUTaTa U OpraHU3alysaTa Ha
HMHCTPYMEHTHTE 110 BpeMe Ha CTePHJIN3aliHsA U IPeHacsHe /10
XUPYPruyeckoTo noJie. CUCTEMUTe 3a IpeHacsiHe (KyTUU U Tabun)
He ca POeKTHPaHU CaMUTe Te /ja MOAABPXKAT cTepuiHocT. Te ca
IPOEKTHPAHH Jia YJIECHAT NPoLieca Ha CTePUIU3aLHsl, KOraTo ce
M3I10J13BaT 3aeiHO C OIIAKOB'bYeH MaTepuas (CTepuIn3alHoOHHA
06BHBKa, 006peHa oT FDA). OnakoBbYHUTE MaTepHaJIH ca
POEKTHPAHHU TaKa, 4e /ia I03BOJIAT OTCTPAHSABAHE Ha Bb3/yXa,
NpPOHMKBaHe/M3JM3aHe Ha mapara (M3cyliaBaHe) ¥ MOALbpKaHe
Ha CTEPUJIHOCTTA Ha BBTPELIHUTE KOMIOHEHTH.

IpeaBHeHa NONMy/Ials NAMEHTH

HHcTpymenTapuymbT GUSS e ¢ npesjnyicanue; ciej0BaTeTHO
opToneAuYeH XMPYPT C ONUT MOJKe Jja U3T0JI3BA U3/eIUETO
BbPXY BCEKHU MAlMEHT, KOUTO TOH WJIM TS CYMTA 3a MOAXOASIL,
W3penvero ciefiBa Aa ce U3IM0J13Ba BbPXY NALlUEHTH, TOAI0XKEHH
Ha Mporielypa, KOMTO Hajlara paMeHHa apTPOI/IacTHKa.

Ioka3aHus 3a ynorpe6a

KoMIIeKTBT HHCTPYMEHTH 3a K'bCO-CTe6IeHa IpoTe3a Ha
Tecomet Global Unite (GUSS) e npesiHa3Ha4eH 3a U3M0J3BaHe

3a MMIUIaHTalLMsA Ha paMeHHaTa K'bCo-cTe6IeHa TpoTesa Ha
cucremata 3a pamo Ha DePuy GLOBAL UNITE, B cboTBeTcTBUHE C
0Zl06peHHTe 1 MoKa3aHHs 3a ynoTpe6a 1 NPOTHBONOKA3aHU.
MpoTuBonoKa3aHus

Tesu opToneUYHN MHCTPYMEHTH Ce U3I0JI3BaT 10 NpeANicaHHe.
HHCcTpyMeHTHTE TPsIGBA Jja Ce U3MO0JI3BAT CaMo OT KBaIMPUIIUpPaH
Me/IMIIMHCKHY NepcoHast. Te3n HHCTPYMEHTH He TpsGBa Aa ce

M3M0JI3BaT MPH APYT XMPYPrU4eCKH TOAX0J UM Ha APYTO
aQHATOMUYHO MSICTO.
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IpeaBHEH NOTpeGUTEN

WHucTtpymenTapuyMsT GUSS e ¢ npeAnycaHye U c1e/J0BaTeTHO
€ Ipe/JIBU/IeH 3a U3I0JI3BaHe OT KBaIMGHULMPAHH OPTOIEAUYHH
XUPYpP3H, 06y4eHH B CbOTBETHUTE XUPYPrUYHU TEXHUKH.

JlOIbJIHMTETHY NPUHAJIEXKHOCTH M /W Apyro(u) ycTpoiicTBo(a),
npejHa3HaYeHH 3a yIIOTpe6a B KOMOMHALHS C IPOJAYKTA

[IpoKcHMa/IHUTE PUMHUPALLY BOJAYH Ca NIpe/jHA3HAYeHH 3a
ynorpe6a ¢ A'bpxada Ha pUMepa, IPOKCUMaJIHUTe MOAY/IHU
pHMepHH afanTopH, JUCKOBE 3a KalMGpaTop Ha MOAYJIEH
MMIUIAHT U IPOKCUMAJIHU MOAYJIHK pUMepH.?
BpocTeoToMuTe ca peAHa3HauYeHH 3a yoTpe6a ¢ Abpkaya
Ha UMIUIaHTa. Te Lile ce MOHTUPAT ChII0 KbM eNUPU3HNTE U
NPOKCHMAJIHKM IPOGHH KOMIOHEHTH.?

PumepuTe CbC 3a06J1€H BP'BX Ca pe/jHa3HaYeHH 3a yroTpeba
cbe T-ApbKKaTa Ha 3a’bPKALINS MEXaHH3'bM (TpecyoTKara) i
perynupyemaTa cko6a Ha BoJaya 3a pe3eKIusl.”

o JINHAMOMETPHYHUSAT KJII0Y e peJiHa3HaueH 3a ynorpe6a ¢
GpocreocToMuTe U cTE6/1aTa HA UMILIAHTA.?

O4yaKkBaHU KIMHUYHYU NOJI3U

Koraro ce u3nosi3Ba 1o npejiHa3HayeHHe, HAGOPBT
uHcTpyMeHTH GUSS noAnomara puMrUpaHeTo, pa3linpsiBaHETO
Y N0/IpaBHSABAHETO HAa PUMHUPAHETO Ha XyMepyca 110 BpeMe Ha
paMeHHa apTPOIMJIACTHKA C U3M0JI3BaHE HAa K'bCOTO XyMEPaJTHO
cre6Ji0 Ha paMeHHaTa cucteMa GLOBAL UNITE™.

HexxeJ1laHU CHOUTHUSA U YCI0KHEHHS

Bcuyky XMpypruaHy HaMecH HOCAT puck. UsGpoeHuTe ca
4eCTO CPellaHu HeXeJaHu ChOUTHS U YCI0KHEHH S, CBBP3aHHU C
noJJIaraHeTo Ha XUPypPryuYHa Npole/iypa Mo NPUHIHIT:

[Ipoyb/KMTETHA XMPYPrUYHA IPOIie/iypa BCIe/ICTBHE Ha
JIUIICBALLY, TOBPE/A€HN HJIM U3HOCEHU HHCTPYMEHTH.
TbKaHHO yBpex/JaHe U JOII'bJIHUTEJHO OTCTPaHABaHe Ha
KOCT BCJIe/ICTBHE Ha 3aT'bIIeHH, IOBPe/IeHU MM HENTPaBUJIHO
MO3ULMOHUPAHN HHCTPYMEHTH.

WH}eKIMA 1 TOKCHYHOCT BCJIeACTBHE Ha HeNPaBUIHA
o6paboTka.

HexesiaHu cbOUTHSA 3a IOTPEGUTEIS:

¢ Cps3BaHu#A, abpasuy, KOHTY3UHU UM APYTO ThKaHHO
yBpexJaHe, IPUYMHEHU OT GOpepH, 0CTPH pbOOBE,
MMIaKTHpaHe, BUGPALMSA UM 3aK/IelBaHe Ha HHCTPYMEHTH.
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Hexxes1aHU CbOUTHUSA M YC/I0KHEHUS - CboGLIaBaHe Ha

CEepUO3HU UHIHUEHTH

CpobijaBaHe Ha cepuo3Hu uHLuUAeHTH (EC)

Bceku cepro3eH HHIMAEHT, Bb3HUKHAJ BbB BP'b3Ka C U3/IeJIHETO,

Tpsi6Ba Jja ce CbOOLIM HA TPOMU3BOAUTEISI U HA KOMIIETEHTHATa

BJIACT Ha J/bpyKaBaTa YieHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH

NOTPe6UTENAT/NaleHTbT. Cepro3eH HHIUAEHT 03HayaBa BCEKU

HHLUJEHT, KOMTO NPSIKO UM HENPSIKO € 0BEJI, MOXKe /ja e [J0BeJI

WJIM MOXKe Ja IoBe/ie /10 KOeTO U Jja GUJIO OT CJIeIHUTE:

o CMBPT Ha MALMEHT, TOTPeGUTE UJIH JPYTO JIULE,

* BpeMeHHO WM TpailHO CEpUO3HO BJIOLIABAHE HA
3/[paBOCIOBHOTO CbCTOSIHHE HA MALEHT, TOTPe6UTE HIH
ApYTo JIMLE,

» Cepro3Ha 3aIuiaxa 3a 06LIeCTBEHOTO 3/ipaBe.

KoraTo e Heo6xo/iMMa AOMbJIHUTEIHA UHOPMALKS], MOJIs,
CBBpXKETE ce C Bauus MecTeH ThbProBCKH NpeiCTaBUTEN Ha
Tecomet. 3a UHCTPYMEHTH, TPOU3BEKJAHU OT JPYT 3aKOHEH
TNIPOM3BOAHWTEJI, HAIIPpaBeTe ClIpaBKa B MHCTPYKIIMUTE 3a yHOTpeGa
Ha NIPOU3BOJUTEIS.

“3a crloMeHaTHTe NI0-Tope KOMGHHALMY, YBEPETe Ce B 3/[paBOTO
CB'bp3BaHe Npeju ynorpeba.

JleiicTBHE U XapaKTePUCTHKH

Ha6opbT uncTpymMenT GUSS nmoanomara puMupaHeTo,
pa3LIUPSABAHETO U NOAPABHABAHETO HAa PUMHUPAHETO Ha XyMepyca
10 BpeMe Ha paMeHHa apTPOIJIAaCTHKa C U3110/13BaHe Ha KbCOTO
XyMepasiHo cTe6J10 Ha paMeHHaTa cucteMa GLOBAL UNITE™.

YA

NPEAYNIPEXXAEHHUA

ony DeslepasIHOTO 3aKoHOAATecTBO Ha CALL| Hastara
orpaHMYeHHeTo npojaxkbaTa Ha TOBA U3JeJIHe Jia ce U3BbPIIBA
€aMo OT WJIM 110 Npe/iNcaHue Ha JieKap.

[Mopasu oco6eHOCTH Ha iM3aliHa U3/jeusTa He TpsibBa Jja ce
M3M0JI3BAT C UMIIAHTHHU CUCTEMH Ha TPOU3BOJUTEI, Pa3IHieH
OT YyTOYHEHHUTE.
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WHCTpYyMeHTHTe U aKcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa yroTpe6a,
KOUTO Ce IPe/IOCTaBSAT HECTEPUIIHH, 4=\ TPsAGBA a ce
MOYUCTBAT U CTePUIM3UPAT B CHOTBETCTBHE C T€3U
HMHCTPYKLMHU NPeJH BCsKa ynoTpeba.

[Ipu 6opaBeHe, paboTa WK U3XBBPJISIHE HA 3aMbPCEHH UJIU
MOTEHIL[MA/THO 3aM’bPCEHH HHCTPYMEHTH U aKCcecoapy, TpsAGBa
Jla ce HOCH JIMYHO 3alUTHO o6opyzBaHe (PPE).
O6e3onacaBaliyTe Kanayky U APYT 3alUTeH OMaKoBBYEeH
MaTepHaJl, aKko UMa TaKUBa, TPsA6Ba Jia Ce CBaJAT OT
WUHCTPYMEHTHTE NpeJii 'bPBOTO MOYUCTBAHE U CTEPHIM3ALIHUS.
CriesiBa fia ce BHMMaBa IpU G6opaBeHe, TOYMCTBaHe, U3TPHBaHe
WJIY U3XBBPJIsIHE HA MHCTPYMEHTH U aKCeCoapH € OCTPH
pexely pb6oBe, HaKPAaHHUIH 1 3BOLH.

MeToauTe 3a cTepunusanys ¢ eTusneHos okcuz (EO), ras
IJIa3Ma U HaropeleH Bb3/lyX He ce MPenopbYBar 3a
CTepUIU3UpaHe Ha MHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a.
[IpenopBYUTETHUAT METOZ € C Tapa (HaropeleH BlaXxeH
BB3/yX).

DU31MO0OrMYHUAT PA3TBOP U MOYHUCTBALIUTE/
Jie3UHEKIMOHHUTE CPE/ICTBA, ChAbPXKALIU aNfeXUH,
XJIOPU/M, aKTUBEH XJIOp, 6poM, GPOMUAH, HOA UM HOAMUAH, ca
KOPO3MBHH U He TPAA6BA /Jia Ce U3I0JI3BaT.

He ocraBsiiTe 6M0JIOTMYHO 3aMbPCSABAHE J|a 3aCbXHE
BbPXY 3aMbpPCEHHU U3/e/IMA. Bcuuku noce/iBaly CTbIKY 3a
MOYMCTBAHE U CTEPU/IN3ALNUSA Ce YJIECHSBAT KAaTO He Ce 0CTaBsl
KP'bB, TeJIECHH TEYHOCTH U ThKaHHU OCTATbLH /1a 3aCbXHAT
B'bPXY M3M0/I3BaHUTE HUHCTPYMEHTH.

ABTOMaTH3UpaHO NOYHUCTBAHE CaMO C YCTPOICTBO 3a
u3MHBaHe/1e3uHGEKTOp MOXKe Aa He ObJie eGeKTHUBHO MPU
HMHCTPYMEHTH C JIyMeHH, CJIeNI OTBOPH, KaHIOJH, CIBOEHHU
MOBBPXHOCTH U IPYT'Y KOMIVIEKCHH XapaKTePUCTUKH.
[IpenoppuBa ce aTeTHO PBYHO NOYHCTBAHE HA MOAO6HU
0c06EeHOCTH Ha U3/ieJIMETO NIPeAN BCSIKaK'bB aBTOMAaTH3UPaH
npolec 3a IOYUCTBAHe.

MeTasHY 4eTKH U I'bOHU 3a U3T'bPKBaHe He TPsAGBa Jja ce
M3I10JI3BaT IPY PBYHO MOYUCTBaHe. Te3u MaTeprasH le
MOBPEJIAT MOBBPXHOCTTA U MOKPUTHUETO HAa MHCTPYMEHTHTE.
M3noJi3BaiiTe caMo YeTKU C MEKU HAJIOHOBU KOCMH C
pasIM4HU GOPMH, 'b/DKUHH U pasMepH, KaTo MOMOIHH
CpeJiCTBa IPH PBYHOTO OYHCTBAHE.

KoraTo o6paGoTBaTe HHCTPYMEHTH, He OCTABSIUTE TEXKU
U3/l BBPXY UyIIMBH HHCTPYMEHTH.
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H3no/3BaHeTo HAa TBbPAA BOjA TPAGBA Aa ce U36ArBa. B
10-T0JIsIMATa YacT OT U3IJIAKBaHETO MOXe Jja Ce U3I0JI13Ba
OMeKOTeHa Bo/ja OT YellIMaTa, HO 33 OKOHYaTeJIHOTO
M3IIaKBaHe TPsI6Ba Jla ce U3I10/13Ba IPeYHCTEHA BOJa, 3a Jja ce
npeAoTBPaTH OT/IaraHeTO Ha MUHepaJIu.

He o6pa6oTBaiiTe HHCTPYMEHTH C II0JJMMEPHH KOMIIOHEHTH
NpU TEMIIEPATYPU PaBHU Ha WK 10-BUCOKY 0T 140 °C, T
KaTo TOBA e J0Be/ie /10 TeXKO yBpex/JjaHe Ha TOBbPXHOCTTA
Ha rosiuMepa.

MacJieHH MM CHJIMKOHOBH CMasKu He TPAAGBa Jia Ce U3M0J3BaT
BbPXY XUPypPTrUYeCKH HHCTPYMEHTH.

KakTo npy BCHYKH XUPypPrUdecKy HHCTPYMEHTH, TPsAGBa jia ce
06pBIlja CepHO3HO BHUMaHMe Jla He ce NpUJara U3jJ1ILIHa CHIa
BbPXY MHCTPYMeHTa 10 BpeMe Ha ynoTpe6a. [IpecuiBaHeTo
MOXKe /ia I0BeJie JI0 IOBPeXAaHe Ha HHCTPYMEHTA.
H3nos3BaHeToO Ha HHCTPYMEHTA Ce ONpe/ieisl OT ONUTA Ha
OTpeGUTE IS U 06y4eHUETO My B XUPYPTUYeCKUTE POLeAYPH.
He u3noJsi3BaiiTe TO3W HHCTPYMEHT 3a HUKaKBa pyra LieJl
M3B'BH NPe/iHa3HaYeHUEeTO Ha YCTPOHCTBOTO, 3alll0TO TOBA
MOXe CepHO3HO Jja 3aceTHe 6e30MacHOCTTa U GYHKIMATA HA
MpoAyKTa.

Io/ie3eH )KUBOT Ha U3/le/INETO

KommiekTbT uHCTpyMeHTH GUSS ce CbCTOU OT MHCTPYMEHTH
3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a. [Ipo’b/DKUTEeTHOCTTa Ha

XKHMBOTA 3aBUCH OT YECTOTATA Ha yIOTpe6aTa v rpkaTa u
MOAAPBIKKATA, MTOJI0XKEHHU 32 MHCTPYMEHTHUTE. B1;rlpe1<14 TOBa,
JIOPH ¥ C TpaBHJIHA Pa60Ta U TPU3KaA U NOAAPBKKA, He MOXKe Jja
Ce 04YaKBa MHCTPYMEHTHTE 32 MHOTOKpaTHA ynoTpeba Ja Tpasit
Heompe/ieJIeHO BpeMe.

HHCcTpyMeHTHTE TPsIGBA Jja 6bAAT IPOBEPsBAHHU 3a IOBpeAa

Y U3HOCBaHe NpeJH Besika ynoTpe6a. UHCTPYMEHTH, KOUTO
0Ka3BaT NPH3HALU Ha MIOBPeX/aHe UM CUJIHO U3HOCBaHe, He
Tpsi6Ba Jja 6'bJJaT YIOTpebsIBaHH.

H3xBbpIsiHE

¢ B Kpas Ha )KUBOTa Ha U3/leJINETO U3XBBPJIETe 6e30MaCHO
H3/e/INETO B CbOTBETCTBHE C MECTHUTE POLEAYPH U YKa3aHHUSI.

¢ C BCAKO U3/ieHe, KOETO e GUJI0 3aMbPCEHO C MOTeHI[HATHO
MHGEKLHO3HHU BellleCTBa OT YOBELIKU IPOU3X0/, (HampuMep
TeJIeCHU TEYHOCTH), TPsI6Ba Jja ce GOpaBU B CbOTBETCTBHE
¢ 60JTHUYHMSA TPOTOKOJI 32 MHPEKIIMO3HU MeIULIMHCKU
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oTnazbiy. Besko uszenue, koeTo CbJ'bpKa OCTpHU p'bﬁOBe,
Tpi{ﬁBa Jla ce U3XB'bPJIM B CbOTBETCTBUE C 6OJTHUIHUS
NPOTOKOJI B KOHTeﬁHep 3a OCTPU IIpeMeTH.

OrpaHuYeHus NpU NOBTOPHATa 06pa6oTKa

[ToBTOpHAaTa 06pabOTKA CHIOPE/] HACTOSILUTE HHCTPYKLUH

MMa MHHUMaJleH epeKT BbPXY MeTaHUTe HHCTPYMEHTH

332 MHOTOKpaTHa yloTpe6a ¥ aKCeCOapHUTe, OCBEH aKo He

e oT6esIsI3aHo Helo Apyro. KpasT Ha noJjie3Hus )KUBOT Ha
XUPYprudecky HHCTPYMEHTH OT Hep'bX/laeMa CTOMaHa MJIn
JIPYTH MeTa/Ii 0GUKHOBEHO Ce olpe/iesisi OT U3HOCBAHETO U
NOBpeX/aHeTO NPUYMHEHO OT Npe/jHa3HaYeHaTa XUPyprudecka
ynorpe6a.

MHCprMeHTI/ITe, CbCTOALLY Ce OT MOJIMMEePH UJIW BKJIIOYBALLH
MOJIMMEepHU KOMIIOHEHTH, MOTaT /ia 6'b/jaT CTePUTU3UPaHHI

Ha [1apa, HO Te He €a TaKa yCTONYMBYU KaKTO MeTaJHUTE UM
€KBUBaJIeHTHU. AKO I10JIMMEPHHTE IOBBPXHOCTHU MI0Ka3BaT
NPU3HALY Ha CUJIHO YBPeX/aHe Ha IOBBPXHOCTTA (HAmp.
HalyKBaHe, HallellBaHe WJIM JleJJaMUHUPaHe), fepopMarius uin
ca BU/IMIMO U3KPUBEHH, Te TPsAGBA Jja 6bjaT cMeHeHH. O6GajeTe
ce Ha nipezctaBuTesst Ha DePuy-Synthes, 3a 1a 6b/ie cMeHeHO
TOBA, KoeTo Bu e Heo6xoAHMO.

HeneHemy ce, ¢ HeyTpasnHo pH eH3UMHM U IOYMCTBAIH
NPOJYKTH Ce NPenopbyBar 3a 06paboTKa Ha HHCTPYMEHTHTE U
aKcecoapHTe 3a MHOTOKPaTHa yrnoTpe6a.

Ankanuure npoaykTty ¢ pH 12 vium no-mMajko Morat Aa

6'bJaT U3M0JI3BaHH 3a IOYUCTBAHE HA UHCTPYMEHTH OT
HepbX/laeMa CTOMaHa 1 [IOJIMMepH B ['bPXaBHUTe, KbAETO
TOBA Ce U3MCKBA ChIVIACHO 3aKOHA UJIM MECTHUTE Pa3NopeAdy;
WM K'bJIeTO IPUYMHABAHU OT NIPUOHH 3a60/IIBaHHs, KaTO
TpaHCMHUCUBHATa CioHrupopMHa eHuedasonatus (TSE)

u 6osectTa Ha Kpoitudena-Ako6 (CJD) npejcraBissat
npoGieM. U3BbHpe/IHO Ba’KHO € a/IKa/THUTe NOYNCTBALY
cpe/CTBa Aa 6bAAT HAII'B/IHO U IATE/THO HEYTPA/IU3UPAHU
M M3IJIAKHATH OT U3/e/INATA, Thil KaTo B NPOTHBEH CJIy4yai
MoO2Ke /la ce CTUTHe /10 lerpajalys, orpaHM4aBalla )KMBoTa
Ha U3Je/uATa.

B 'bprkaBUTE, B KONTO H3MCKBAHHsATA 33 IOBTOPHA 06paGoTKa
ca I10-CTPOTH OT /ja/IeHUTE B TO3U JOKYMEHT, IOTPeGUTESAT/
onepaTop’bT HOCH OTTOBOPHOCTTA Aa CbOJII0/jaBa JelicTBaluTe
33aKOHH U Pa3nope/6u.
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Tesu MHCTPYKLMHY 3a TOBTOPHA 06PaGOTKa ca BalH/JUPaHU
KaTo COCOGHU Jja OATOTBSAT 33 U3I10/13BaHe MHCTPYMEHTHUTE U
aKcecoapHTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a 3a XUpypruyHa ynorpeoa.

& NPEAYNPEXJAEHUE llotpe6uTensT/6onnunara/
JIOCTAaBYMK'BT Ha MeJJULIMHCKHU YCIIyTH € OTTOBOPEH Jja OCUTYpHU
MOBTOpPHATa 06paboTKa /la CTaBa C MOJXO0AAIIOTO 060py/iBaHe U
MaTepHaJ/y, KaKTo 1 IepCOHANBT Jja 6'bJie aleKBaTHO 06yYeH 3a
IIOCTUIr'aHe Ha KeJlaHUTe pe3ynTaT14; TOBa OGI/IKHOBEHO H3HCKBa
060py/iBaHETO Y POIleCUTe Aa G'bAAT BaIUAUPAHU U TOCTOSTHHO
HabJII0/JaBaHu.

& NPEAYNIPEXJEHUE Bcsko oTK/I0OHEHHe Ha
norpe6uTessi/60NHULATA/JOCTABUMKA HA MEJULIMHCKY YCIyTH
OT Te31 MHCTPYKLMHU TPsA6Ba /la 6b/ie OLileHeHO 3a epeKTHBHOCT,
3a Ja ce U30erHaT NO0TeHIMaJHUTe HeXKeJlaHU O0C/Ie/ICTBUA.

HMHCTPYKIIMA 3A IOBTOPHA OBPABOTKA

MsicTo Ha ynoTpe6a

OTcTpaHeTe eJipUTe CJIeAU OT GHOJOTMYHO 3aMbPCABAHE OT
HMHCTPYMEHTHTE C K'bpIIa 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a. [loctaBete
M3Je/IMATA B Cb/Jl C A€CTHIMPAHA BOJA HJIM T'M OKPHHTE C
BJIOXXHU K'bPIIH.

3a6esexxka: HakucBaHeTo B IPOTEOJIUTHYEH EH3UMEH
pa3TBOp, NPUTOTBEH ChIVIACHO YKa3aHUATA HA
NMPOU3BOAUTEIA, YIeCHABA IOYUCTBAHETO, 0COGEHO HA
HMHCTPYMEHTH C KOMIUIEKCHU XapaKTePUCTUKH KaTo
JIyMeHH, Cb4eTaHU NOBBbPXHOCTH, CJIENIH OTBOPH U KaHIOJIH.

AKO MHCTPYMEHTHTE He MOrat Ja 6'bAaT HAKUCHATH WX
MOJbPKaHH BJIAXKHH, Te TPAGBA /ja 6bAAT MOYUCTEHH
B'b3MOXHO Hal-CKOPO cJle]] yoTpe6a, 3a Aia ce HaMalu
BBb3MOXHOCTTA OT 3aCbXBaHe IIpe/Jix N0YMCTBaHe.
MepKH 3a H30/1alMs1 ¥ TPAHCHIOPTHPaHe

M3n0/13BaHUTE HHCTPYMEHTH TPsiGBa Jja 6bJaT
TPaHCIOPTHUPAHH /10 30HaTa 3a 06e33apa3sBaHe 3a NOBTOPHA
06pa6oTKa B 3aTBOPEHH UJIM IOKPUTH CbJOBE, 3a Jja Ce
NpejOTBPATH HEHYKHUST PUCK OT 3aM'bPCsIBaHe.
IoaroroBka 3a NOYHCTBaHe
o MHCTpYyMeHTHTE, IPOEKTHPAHH 3a Pa3riobsBaHe, Tpsi6Ba
/la ce pa3rIoGAT NpeH NOYHCTBAHe U CTePUIH3NpaHe.
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Pasri06s1BaHETO, KB/ETO € HE0OXO/[MMO, 0GMKHOBEHO He Ce
Hy/lae OT 06SICHEHHUS, HO TIPH [10-CIOKHUTE HHCTPYMEHTH

ca peJjoCTaBeHN HHCTPYKIMH 3a ynoTpe6a, KOUTO TpsibBa Aa
6'b/IaT ClIa3BaHU.

3a6esiexkka: Bcsiko npenopbyaHo pa3rwio6saBaHe Lie Moxe
Jla ce HaMpaBH Ha pbKa. HUKora He U3M0J/I3BaiiTe MOMOLIHU
HMHCTPYMEHTH, 32 Ja Pa3rio6aBaTe MHCTPYMEHTH MOBEYE OT
NpenopbYUTETHOTO.

Bcuyky moyKcTBaIM Pa3TBOPH TPAGBA Jja 6bJAT NPUrOTBEHU
3a ynotpe6a CbC CTelleHTa Ha pa3pex/jaHe ¥ TeMIepaTypara,
npenopbYaHyu OT MpousBoAuTe . OMeKoTeHa Bojia OT YelIMaTa
MoxKe ia G'b/le U3110/13BaHa 33 IPUTOTBsIHE Ha IOYUCTBAILH
pas3TBOpH.

3a6esexkka: Koraro chiecTByBaluTe pa3TBOPH ce
3aM'BPCAT NPEKOMePHO (CTaHaT MBTHHU), TPsIGBa Aa ce
NPUTOTBAT MPECHU NOYMCTBALIM Pa3TBOPH.

CTBIKHM 32 pPbYHO NOYHCTBAHEe

e Crbnka 1: [IpurorBeTe pa3TBOP HA NPOTEOJUTHYEH EH3UM
crope/] yKa3aHHUATa Ha IPOU3BOJUTENA.

Crbnka 2: [loToneTe HaI'b/IHO UHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUS
pasTBOP U JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3a Jja Ce OTCTPAHAT
MexypueTaTa I1oJ; TAX. PaaMbpJaiiTe HHCTPyMEHTHTE C
IIAPHUPH UJIM ABMIKELIM Ce YACTH, 33 1a OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOPA C BCMYKHU NOBBPXHOCTH. JIyMeHH, C/IeNU OTBOPH U
KaHI0JIaLY TPsIGBA Jla ce MPOMUBAT C’bC CIIPUHI[OBKA, 3a Jja Ce
OTCTpPaHAT MeXypueTaTa U Ja ce OCUTYPU KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKHU OBbPXHOCTU Ha HHCTPYMEHTHTE.

Crbnka 3: [loToneTe MHCTPYMEHTHUTE 32 HaW-MasiKo 10 MUHYTH.
JlokaTo ca MOTONeHH, ThbpKaiTe NOBBbPXHOCTUTE C YeTKa C MEKH
HalJIOHOBY KOCMH JIOKaTO LJIOTO BUMMO 3aM'bpCsiBaHe G'bAie
OTCTpaHeHo. 3a/iBUKeTe MO/BKHUTE MeXaHU3MHU. OcoGeHo
BHMMaHMe TPsIGBa /ja ce OT/eJIs Ha [leNHaTHHH, IIapHUPHU
BP'Bb3KH, CBbP3BAILH IU(TOBE, 3bOLY HA MHCTPYMEHTH,
rpamnaByi IOBBPXHOCTU Y 30HU C IIO/IBUXKHHU €JIEMEHTH I
npyXUHHU. JIyMeHH, cJIe OTBOPH 1 KaHIOJIU TPsAGBa Jja ce
MOYHCTBAT C IUTBTHO NpUJISrala KpbIvia YeTKa ¢ HallJIOHOBU
KOCMM. BkapaiiTe II'bTHO Npu/IAraiaTa KpbIja yeTka ¢
B'BPTSALLH BIXKEHUSA B JIyMEHa, CJIENHs OTBOP WJIM KaHI0JIATa,
Karo s 6yTaTe Hanpe/ U AbpraTe Ha3a/J, MHOTOKPATHO.

3a6esiexxka: BcikakBo ThpKaHe TPsAGBa /a ce MPaBH MOA
NOBBPXHOCTTA HA EH3UMHMsI Pa3TBOP, 3a /1 Ce CBEJE /0
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MHUHHMMYM NOTEHIIMATHOTO aepoJIM3MpPaHe Ha 3aMbpPCeHUs
pasTBop.

Crbnka 4: M3BajieTe HHCTPYMEHTHUTE OT eH3MMHHUS Pa3TBOP
M3IUIAKHETe C BOJA OT YellMaTa 3a Hal-MaJIko efiHa (1) MuHyTa.
PazMbpBaiiTe BCUHYKHU MOABWIKHU U IIAPHUPHO CBbP3aHHU
YaCTH I0KaTO TH M3I1akBare. lllaTeHO M arpecHBHO NpOMUHTE
JIyMEeHUTe, AYIKUTE, KAHIOJIUTe U APYTUTE TPYAHHU 33 AOCTBI
MecTa.

Crbnka 5: [loaroTBeTe yATpa3ByKoBa 6aHs 3a TOYUCTBAaHE

C leTepreHT U fierasupaiTe CbIJIACHO NPENOPBKUTE Ha
npousBojuTes. [loToneTe Ha'bJIHO MHCTPYMEHTHUTE B
MOYMCTBALIYSA PA3TBOP U JIEKO TH pa3KJ/IaTeTe, 3a /ia ce
OTCTPAHAT 3a/bpPXKaHUTE MexypuyeTa. lemel-m, CJIeN OTBOPU U
KaHI0JIallMK TPsA6Ba Jia ce IPOMHBAT ChC CIPHHIIOBKA, 3a /ia ce
OTCTpPaHAT MexypyeTaTa U /ia ce OCUT'ypH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCMYKH IIOBBPXHOCTH Ha HHCTPyMeHTHTe. [louncTeTe ¢
YITPa3BYK HHCTPYMEHTHUTE, CbOJII0JaBaliKK BpEMeTPaeHETo,
TeMIiepaTypaTa ¥ 4eCTOTaTa, IperopbyaHu OT IPOU3BOAUTEJIA
Ha 060py/ZIBaHETO 1 ONITHMAJIHH 3a U3M0/I3BaHUS JleTepreHT.
MMHHMaJIHOTO NPEeNOPBYUTENHO BpeMe e feceT (10) MUHYTH.

3ab6eJsiexKH:

o IIpu y1TpasByKoBO OYHCTBaHe OTAeJeTe
HHCTPYMEHTHUTE OT HePBbKJaeMa CTOMaHa OT
OCTaHa/IMTe MeTa/THM MHCTPYMEHTH, 32 /la u36ernere
eJIeKTpoJIn3a.

¢ OTBOpeTe HAI'bJIHO INAPHUPHO CBBP3aHUTE
HHCTPYMEHTH.

¢ H3no/13BaiiTe KOIIHUIY OT TeJIeHA MPeXXa HJIM TABHYKH
npejHa3Ha4YyeHM 32 yITPa3ByKOBH NOYHCTBAIM
yCTpoiicTBa.

o [lpenopLYMTEHO € peAOBHO MOHUTOPUPAaHe
Ha Y/ITPAa3BYKOBOTO MOYMCTBAHE C AETEKTOP Ha
YITpa3ByKOBaTa aKTUBHOCT, TECT C aJIyMUHHEBO ¢ono,
TOSI™ usm SonoCheck™.

o CTbnKa 6: M3BajieTe HHCTPYMEHTHUTE OT YJATpa3ByKoBaTa 6aHsA
1 I'Y U3IJIaKHeTe B IPeYrCTeHa BOAA 3a Hail-Masiko efHa (1)
MMHYTa WM JOKaTO U34e3HAT BCUUKH MPU3HALM Ha OCTaTbieH
JleTepreHT UM GUOJIOTUYHO 3aMbpcsiBaHe. PasMbp/iBaiiTe
BCUYKH NIOJABUXHU U LIAPHUPHO CBBP3aHU YACTHU JOKATO I'
usnuiaksare. lllaTe/THO U arpecBHO TPOMUITE JIyMEHHTE,
JIYTIKUTE, KAaHIOJIUTE U JPYTUTe TPYAHH 3a JOCTbI MeCTa.

105



¢ Crbnka 7: [lofcylieTe HHCTPYMEHTHTE C YHCTA, HEOT/e 1A
MbX, abcopGupalia K'bprna 6e3 BjakHa. Moxe fa ce U310.13Ba
4UCT, GUITPHUPAH BB3/yX 110/} Ha/lAraHe 3a OTCTPaHABaHe Ha
BJIAra OT JIyM€eHH, AYNKH, KaHIOJIH U TPYAHOAOCTBIIHH MeCTa.
CTBbIKH 32 KOMGUHUPAHO PbYHO/aBTOMATU3UPAHO
NMOYHCTBaHe
¢ Crbnka 1: [IpuroTBeTe pa3TBOp HA IPOTEONUTHYEH €H3UM
crope/] yKka3zaHUATA Ha NPOU3BOJAUTE/IS.
¢ Crbnka 2: [loToneTe HaI'bJIHO UHCTPYMEHTHUTE B EH3UMHUA
pa3TBOP U JIEKO I'M Pa3KJIaTeTe, 33 [ Ce OTCTPAHAT
MexypyeTaTa 0/, TX. PasMbpAaiiTe HHCTPyMeHTHUTe C
IapHUPU WM ABHXKEIH Ce 4acTH, 3a Jja OCUTYPUTe KOHTAKT
Ha pa3TBOpa ¢ BCUYKHU OBbPXHOCTH. J/IyMeHH, cjleny 0TBOPH U
KaHI0JIal[Y TPsAGBa Jla ce MPOMMBAT ChC CIIPUHI[OBKA, 3a /ja Ce
OTCTPaHAT MexXypueTaTa U ia Ce OCUT'YPH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCUYKHU TIOBBPXHOCTU HAa MHCTPYMEHTHUTE.
Crenka 3: [loToneTre MHCTPyMeHTHUTe 3a Hal-Masko 10 MUHYTH.
TbpKaiiTe NOBBPXHOCTUTE C YeTKA C MEKH HAHJIOHOBU KOCMHU
JIOKaTO LAJI0TO BU/IMMO 3aMbpCsABaHe G'b/le OTCTPaHEHO.
3a/iBIKeTE NOABIKHUTE MexaHU3MU. 0cOGeHO BHUMaHHe
TpsA6Ba Ja ce 0T/e/Id Ha LleNHATHHY, LaPHUPHH BPb3KH,
CBbp3Baly WUPTOBE, 3BOLU HA HHCTPYMEHTH, TPpanaBy
MOBBPXHOCTH U 30HH C OJBIKHU €IeMEHTH UJIM IPYKUHU.
JlyMeHH, c/1Ieny OTBOPH M KaHIONH TPAGBA Ja Ce MOYHUCTBAT
C IUTBTHO NpHJIATala KP'bIvIa YeTKa C HAlJIOHOBU KOCMH.
BkapaiiTe nbTHO NpusisraiaTa Kpbria 4eTka ¢ HalJI0HOBU
KOCMH C BBPTAILH JIBIKEHHUS B IyMeHa, TIyXUsl OTBOP
WY KaHI0JIaTa, KaTo 51 GyTaTe HAaNpeJ U A'bpraTe Ha3aj
MHOTOKpPAaTHO.

3a6esiexkka: BcsikakBo ThpKaHe TpA6Ba Ja ce NpaBH Mo/,
NMOBBPXHOCTTA HA €H3UMHHUs PAa3TBOP, 3a A ce CBeJe 0
MHHUMYM NOTEHIHATHOTO aePo/IM3UPaHe Ha 3aMbpPCeHHs
pasTBop.

Crpnka 4: M3BajieTe MHCTPYMEHTHTE OT eH3UMHHA Pa3TBOP U
U3MJIaKHeTe C BoZla OT YelIMaTa 3a Hail-MaJiko ejjHa (1) MuHyTa.
Pasmbp/BaiiTe BCHUKY MOJBMXHH U IIAPHUPHO CBbP3aHU
4acTH /I0KaTo I'M u3naksare. lllaTe/iHO ¥ arpecHBHO MpoOMuiiTe
JIlyMEHHUTe, yKUTe, KaHIJIMTe U APYyTUTe TPYAHU 33 JOCTbI
MecTa.

Crbnka 5: [locTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B MOAXOASAIIO
BaJIM/JUPAHO yCTPOKCTBO 3a USMUBaHe/Je3uHEKTOop.
CreaBaiiTe yka3aHUATA HA MPOM3BOJUTES HA YyCTPOHCTBOTO
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3a U3MHBaHe//ie3uH(EKTOpa OTHOCHO 3apeJaHe Ha
MHCTPYMEHTHUTE 3a MAaKCUMaJIHa eKCMO3HIIMS 3a MOYHCTBaHe;
NPUMEPHO OTBOPETe BCHYKH MHCTPYMEHTH, IOCTaBeTe
B/I/'bOHAaTHTE HHCTPYMEHTH Ha e/lHa CTPaHa WK 06bpHATH
HAOINaKH, U3M0JI3BaliTe KOWHUIM U TABMYKH, Cb3/Ia/IeHH 3a
YCTPONCTBA 32 U3MUBAHE, NOCTaBETe MO-TeXKKUTEe MHCTPYMEHTH
Ha 'bHOTO Ha TaBUYKHTE U KOWHUI[MTE. AKO yCTPOHCTBOTO

3a U3MMBaHe//1e3MHEKTOPBT e 060Py/ABaHO ChC CrelHaIHK
padToBe (Hamp. 32 KaHIOJUPAHU MHCTPYMEHTH), U3I0JI3BalTe
'Y CBIJIACHO YKAa3aHUATA HA TPOM3BOUTEIS.

Crbnka 6: 06paboTeTe MHCTPYMEHTHUTE C'bC CTAHAAPTEH LIUKBJI

3a HHCTPYMEHTH B YCTPOMCTBO 3a U3MHBaHe//le3UHPEKTOD,
CBIVIACHO YKa3aHUATA HA IPOU3BOAUTEIS. [[penopbunTesH
ca cJlefJHUTe MUHUMAJ/IHY TapaMeTpH 3a OT/Ae/IeH LIUKbJ Ha

HM3MHUBaHe:
HDuxksa | OnucaHue
1 [Ipes-muene e CTyzeHa OMEKOTeHa Bojia OT
yeumMaTa ¢ 2 MUHYTH
2 HanpbckBaHe M HakMCBaHe ¢ eH3UM ¢ [opea
OMeKOTeHa BOJla OT yelumara ¢ 1 MuHyTa
3 HWsnnakBaHe » CTyzeHa OMeKOTeHa Bojja OT
yeumrMarta
4 HW3muBaHe c feTepreHT » [opema (64-66 °C) Bosa oT
YyelMara ¢ 2 MUHYTH
5 UsnnakBaHe » [opemia (64-66 °C) npeyrcTeHa BoAa
¢ 1 MUHyTa
6 U3scymaBane ¢ ropeny Bb3ayx (116 °C) ¢
7-30 MUHYTH
3a6esIexKu:

« TpsA6Ba Aa ce c/1e/BaT yKa3aHUATA HA NPOU3BOAUTEIS
Ha yCTPOMCTBOTO 32 U3MUBaHe/Ae3uHpeKTOopa.

« Tps6Ba Aa ce U3M0JI3Ba YCTPOICTBO 32 U3MUBaHe/
Ae3nuHdeKTOop ¢ AeMOHCTpUpPaHa epuKkacHOCT (Hamp.
opo6peHo ot FDA, Baimaupaso no I1SO 15883).

¢ BpemeTo Ha MOACyIIaBaHe e JaieHO KaTo AHana3oH,
Tbii KaTo TO 3aBUCH OT KOJIMYECTBOTO Ha 3apejeHUTe
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B YCTPOICTBOTO 3a U3MHMBaHe/Je3nHpeKTOopa
HHCTPYMEHTH.

e MHOro npou3BoAMTE/IM NIPpeABapUTEHO MPOrpaMupar
TeXHUTe YCTPOICTBA 3a U3MHUBaHe /e3uH(EeKTOpH CbC
CTaHAAPTHH LIMKJ/IM M MOXKe /1a BKJIIOYBAT TEPMaJIHO,

C HUCKO HMBO Ha Jie3MH(eKIMsA U3NJIaKBaHe CIej,
HM3MHBaHETO C JeTepreHT. LIMKb/IbT Ha TEpMaIHA
Ae3uHdeKnusa TpsAGBA Aa ce M3BBPILU C LeJI Ja ce
NMOCTUrHe MUHUMAJIHA CTOMHOCT Ha AQ = 600 (Hamp.

90 °C 3a 1 muHyTa, cnopej ISO 15883-1) u e cbBMecTUM
C UHCTPYMEeHTHTe.

* AKo MMa IMKbJI Ha CMa3BaHe, KOITO ce mpuiara
3a BOAHO-Pa3TBOpPMMa cMa3Ka, KaTo Preserve®,
Instrument Milk uim ekBuBasieHTeH MaTepual,
npeAHa3Ha4YeH 3a MPHJIC Ha MeAMIMHCKH
H3/eud, AONYCKa ce Aa ce U3M0J/I3BaT 3a MHCTPYMEeHTH,
OCBEH aKO He e M0COYEHO APYTo.

CTBbIIKH 32 PBYHO OYUCTBaHe HAa KOHTelHep 3a
CcTepuIn3anus

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AeTEPreHT C HeyTpanHa pH, cbriacHo
NpenopbKATE HA IPOU3BOAUTEJIA.

KaTo u3nos3Bare Meka I'b6a MM K'bPIIA, IOYUCTETE BCHYKH
MOBBbPXHOCTH Ha Kallaka Ha KOHTeliHepa U TabsiuTe 3a
HUHCTPYMEHTH.

M3niakHeTe 0GHJIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHepa M0/ 4UuCcTa
Teuvalla BoJa, 3a /ja peMaxHeTe BCHUKHUs OCTaHaJl leTepreHT.
W3cyuieTe HaIrb/IHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTeHHepa.

CTBIKY 32 aBTOMAaTH3MPAHO N0YHCTBaHe HAa KOHTelHep 3a
CTepuIu3anus

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT JETEPreHT ¢ HeyTpasiHa pH, cbriacHo

[penopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIS HA YCTPOMCTBOTO 3a

W3MHUBaHe.

[locTaBeTe KOMIOHEHTUTE HA KOHTEHHEPA TakKa, Y€ Ja He MoraT

Jla ce IBIKAT M CTapTUpaiTe LUK'bJIA.

CJie; KaTo LMKBJIBT HA I0YUCTBAHE 3aBbPIIH, OTCTPAHETE

KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTEeHHepa U ce yBEpeTe, e ca Cyxu. AKo

HMa BJ1ara, U3cyueTe KOMIOHEHTUTE C YUCTH K']:pl'll/l 663

BJIaKHA.

Je3undekums

o UHCTpyMeHTHTE TPsIGBA ja 6bJAT OKOHYATETHO
CTEePUIM3UPAHU IPEH yoTpe6a. BinkTe MHCTPYKIUUTE 32
CTepUIU3aLHsI 0-A0JTY.
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e Moxe J1a ce M3110/13Ba HUCKO HUBO Ha Jle3MHQEKIIMS KaTo YacT
OT LMK'bJIA HA YCTPOHCTBOTO 3a U3MUBaHe//le3uHPEKTOpa, HO
u3/leNusaTa TpAGBa ChIO /la ce CTepUIM3UpaT Npejiu ynorpeoba.

MNoacymasane

L4 nO,E[CyLLIETe WHCTPYMEHTHUTE C YACTA, HeOTAesd1a M'bX,
abcopbupama Kbpra 6e3 BaakHa. Moxe /ia ce M310J13Ba YHCT,
buTpUpaH BB3/lyX [0/ HajlAraHe 3a OTCTPaHsABaHe Ha BJiara
OT JIYMEHH, AYTIKH, KaHIOJIK U TPYAHO JOCTBIIHU MeCTa.

IpoBepKa U TecTBaHe

o CJieJ TOYMCTBAaHe BCUYKHU U3/eust TPSIGBA a GbAAT WATETHO
NpOBepeHH 3a OCTATbIU OT 6MOJIOTMYHO 3aMbPCABaHe WU
JleTepreHT. AKo MpoA’b/KaBa Jja MMa 3aM'bPCsABaHe, IOBTOPETe
npoleca Ha II0YHCTBaHe.
BusyasiHO npoBepeTe BCAKO H3/ieIHe Aalu Ch/bpKa BCHUKUTE
CH eJIeMeHTH, UMa JIM IOBPeAY W IPU3HALM 33 IPEKOMEPHO
U3HOCBaHe. AKO ce YCTaHOBAT NIOBpe/Ja X USHOCBAHE, KOUTO
61Xa MOIJIM Jia KOMIIPOMETHPAT paGoTaTa Ha yCTPOHCTBOTO,
TO He TpsiGBa J1a ce 06paboTBa, a TPsI6BA Aa ce 06aiUTe Ha
npejicraBuTe A Ha Tecomet 3a cMAHa.
KoraTo npoBepsiBaTe U3/ie/UATa, BHUMaBalTe 3a CI€HOTO:
¢ OcTpuerara He TPsIGBA /ja UMAT JAPACKOTHHU U XJ'bTBAHUSA
o pb6a.
e YestocTuTe U 3B6LUTE TPSAGBA A ChbBNAJAT TOYHO.
¢ JIBIKelUTe ce 4acTH TPA6Ba Ja paGoTAT 6e3NMpensaTCTBEHO
B olIpe/ieJIeHHs JUaNa30H Ha ABMKEHHUE.
¢ MexaHM3MMTe 3a 3aK/II04BaHe TPsA6BA Jla ce 3aKoNMyaBaT
3/[paBoO M JIECHO Jla Ce 3aTBAPAT.
¢ /IbJITUTe THHKY HHCTPYMEHTH He Tpsi6Ba ia UMaT
OI'bBaHUA UJIM UBKPUBABAHHUA.
¢ KoraTo HHCTpYMEHTHTE Ca 4acT OT I10-TOJISIM YpPef,
nposepeTe AaJIi BCHYKH KOMIIOHEHTHU Ca HaJIMLE U Cce
CrJI06ABAT JIECHO.
¢ [loMMepHUTE NOBBPXHOCTH He TPsIGBA Jja TOKa3BaT
NPU3HALM Ha CUJIHO YBpeX/JiaHe Ha MOBbPXHOCTTA (HaMp.
HallyKBaHe, HallellBaHe UJIM JieJlaMUHUpaHe), ledopManus
WJIM BUAMMO U3KPHBsIBaHe. AKO HHCTPYMEHTBT € [OBpe/ieH,
TpsA6Ba J]a ce CMEHH.

Cma3BaHe

e CJsieJ TOYMCTBAHEe U P CTePUIN3ALHsl, HHCTPYMEHTHUTE
C IBIDKEIH ce YaCTH (HalmpuMep IapHUPH, CBbP3BaIHl
11 TOBE, II'b3TALIHU Ce UM BBPTSLIU Ce YaCTH) TPsi6Ba Ja
6bJjaT CMa3aHU C BOJHO-Pa3TBOPUMA CMasKa, kaTo Preserve®,
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Instrument Milk un1 exBUBaseHTeH MaTepHaJl 3a MPUIOXKEeHHE
BbPXY MeJMIMHCKY U3/ie/IMsl. BUHaru cnasBaiTe ykasaHusTa
Ha IPOM3BO/JUTE/ Ha CMa3KaTa 3a pa3pex/laHe, CPOK Ha
TOJHOCT U METOJ| Ha IPUJIOXKEHHe.

OmnakoBaHe 3a CTepuaIn3anusa

WHCTpyMeHTHTe U KOHTeHHepBT TPsA6Ba Aa G'b/aT MPAaBUIHO

MOYUCTEHHU NPeJH CTePUIU3aLHs.

[TocTaBeTe ]/lHCprMeHTI/lTe B CbOTBETHATAa MMO3ULIUA B

cucTeMaTa 3a IpeHacsiHe B CbOTBETCTBHE C MAPKUPOBKaTa/

eTHKeTa B KOHTelHHepa.

Ciiesi KaTo KOHTEHHEP'BT e 3ape/ieH, MOCTaBeTe Kanaka 1

3aKJII0YeTe BCUUKH KJIH0Ya/IKU I 3aK/II0YBalY MEXaHU3MH.

EAMHUYHY U3/e/usi MOXKe Jja 6'bJjaT ONaKOBaHU B 0Zj00peHa

(Hamp. ono6peHa ot FDA nu orroBapsiia Ha I1SO 11607)

TOp63a UK ONAKOBKA 33 CTEPUIU3ALMS 110 MEAULIUHCKU

cTanapTy. [Ipy onakoBaHeTo TPAGBa Jja ce BHUMaBa Top6aTa

WM 0GBUMBKATA Jja He ce pasK’bcat. Usjevsara Tpsa6Ba ga

6'b/IaT YBUTH CHIJIACHO METO/A 33 IBOMHO 0OBUBaHe MK

eKBMBaJIeHTeH Ha Hero (BiKTe YkaszaHusTa 3a AAMI ST79,

AORN).

He ce npenopbyBaT MaTepuasv 3a 06BMBAaHE 32 MHOTOKpaTHA

ynortpe6a.

o KyTusita uiu TaBuuKaTta Tpsi6Ba Aa 6'bjaT YBUTH B
ofjo6peHa (Hanp. ofgo6pena ot FDA uiu oTroBapsia Ha
IS0 11607) onakoBKa 3a CTepUJIU3aLUs 110 MeJULIUHCKU
CTaHAAPTH, KaTo ce CbOJII0aBa METOABT 3a JJBOHHO
OITaKoBaHe WJIM eKBUBaJIEHTEH Ha Hero (BIXKTe YKa3aHUATA
3a AAMI ST79, AORN).
e CnejBaiiTe MpenopbKUTE HA IPOU3BOJUTENSA HA KyTHUATA/

TaBMYKaTa 3a 3apex/aHe U Ters10. O6LIOTO TEIJIO HA YBUTA
KyTHs WM TaBUUKa He TPsIOGBA Ja HaABMILaBa 11,4 kr.

Crepunusanusa

CTepuM3aLys ¢ HaropellleH BJIaXKeH Bb3/yx/mnapa e
NpenopbIUTE/IHUAT METO/, 32 UHCTPYMEHTHUTE.
[IpenopBYUTEIIHO € Jja Ce U3I0JI3Ba 0/J06PeH XUMUYeCKH
HMHAMKATOP (KJIac 5) WM XUMUYECKH eMys1aTop (KJac 6) ¢ BCIKO
3apex/iaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUIN3aLHs.

BuHaru npaBeTe crpaBKa 1 CbOJII0jaBaliTe HHCTPYKLMUTE

Ha MPOM3BOAMTEIS HA CTePUIM3aTOpa 32 KOHPUrypalusaTa

Ha 3apex/laHeTo 1 paboTaTa ¢ o6opyABaHeTo. 0GOPy/BaHETO
3a cTepuU3aLys TPsi6Ba Ja e AoKasano epUKacHOCT (Hamp.
ono6peHo ot FDA, orrosapsiuo Ha EN 13060 uiu EN 285).
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B nombiHeHwue, NpenopbKATE HA MPOU3BOAUTEIA 3a
MOHTHUPAHE, BaJIMJJUpaHE U NOAJAPBXKKA TpﬂﬁBa Ja ce

cb6.II0/jaBaT.

e BayujupaHuTe BpeMeHa U TeMIlepaTypH Ha eKCIIO3ULHs 3a
[OCTUIaHe Ha rapaHTHPaHo HUBO Ha cTepuHoCT (SAL) 10 ca
M36poeHH B cle/BaliaTa Tabuuua.

o TaM, K'b/IeTO U3UCKBAHUATA 33 CTEPUJIM3ALIKS C 1apa ca Mo-
KOHCEPBAaTUBHH OT U36POEHUTE 110-40.1y, TPsI6Ba Aa ce cra3BaT
MECTHHTE WM HALMOHAJIHUTE CllelupUKaALIH.

Bua nuxknsa Temneparypa LS LIERER
eKC uscy
Ipenopbyanu napamerpu B CAILL

[Ipen-Bakyym

/ myncupary, 132°C 4 MMHYTH 40 MUHYTH
BaKyyM

Bup quKbI TemnepaTypa LB D
AR PaTyp EeKCIO3UIHS M3cyliaBaHe

Ipenopbyanu napameTpu B EBpona

[Ipen-Bakyym

/ myscupary 134°C 3 MHUHYTH 40 MUHYTH
BaKyyM

H3cymapane W oxaxjaHe

¢ IIpenopbyaHOTO BpeMe 3a H3CyIIaBaHe 33 eJHHUYHO YBUTH
HUHCTPYMeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKO He € II0COYEHO JIPYyTo
B MHCTPYKLMHTeE 3a crielupUKalUUTe Ha U3/|eTUeTO.

¢ Cres u3cynIaBaHe ce MpenopbyBa BpaTHYKATA Jja Ce OCTaBH
OTBOpeHa 3a 15 MUHYTH.

L4 l'lpenop'qua Ceé MHHHMMaJIHO BpeMe Ha OXJIaXKJaHe OT
30 MUHYTH CJIefi U3CyllaBaHe, HO MOXe Jja Ce HaJIOXKU U
MO-TNPOAB/KUTEJIEH IIEPUOJ TOpaJu KOHUTypanusTa
Ha 3ape/JaHeTo, OKOJIHaTa TeMIlepaTypa U BAaXHOCT,
JM3aliHa Ha U3/leJIMeTO U U3M0JI3BaHATA OMAKOBKA.

3a6enexka: [lapamerpuTe 3a Je3uH(eKIMA/CcTepHIN3anH
c napa, npenopbyBaHu ot C30 3a NoBTOpHA 06paGoTKa Ha
MHCTPYMEHTH NIPU CbMHeHUe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/C]D ca:
134 °C 3a 18 munyTH. Te3u ycTpoicTBa ca CbBMECTHMH C
Te3U NapaMeTpH.

CbxpaHeHHe

¢ AKO M3M0JI3BaTe CUCTEMA CbC CTEPU/IN3AIlMOHEH KOHTelHHep
¢ KOMILJIeKTa MHCTpyMeHTH GUSS, HanpaBeTe crpaBKa B
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WHCTPYKIMUTE HAa TPOU3BOAUTEIS 32 BAJIMJUPAHUTE CPOKOBE
3a MoA/{bprKaHe Ha CTEPUJIHOCT.

CTepuJIHO ONIAKOBAHM MHCTPYMEHTH TPsAGBA [ ce ChbXpaHABaT
B OIpe/leJIEHO 3a 1[eJITa MACTO C OTPaHUYeH JJOCTbII, KOETO

e 06pe MPOBETPEHO 1 OCUTYPsiBa 3alllUTa OT Ipax, BJIara,
HAaCeKOMH, Tapa3uTH 1 MpeKaJeHOo BUCOKA MJIK HACKA
TeMIepaTypa/BJaaXKHOCT.

3a6esexkka: [pen ynorpe6a npoBepeTe Beska ONaKOBKa,
3a Jla ce yBepHTe, Yye CTepu/IHaTa 6apuepa (Hanp. 06GBMBKa,
TOp6a Wiu GUITHP) He e pa3KbCaHa, He e nepdopupaHa, He
noKa3Ba NpU3HallM Ha OBJIAKHABaHe MJIM MaHUNy/IMpaHe.
AKo ca Ha/IHIie HIKOH OT Te3H ChCTOSAHUS, ChbPXKaHUETO
ce CYMTA 32 HECTEPHUJIHO U TPsAGBa /a 6'b/ie IOBTOPHO
06pa6GoTeHo Ype3 NOYHCTBAHE, ONAaKOBaHe U CTePH/IM3aLUsl.
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CHMBOJIH, U3M0JI3BaHU BBpPXy eTHKeTHUTe":

A\

oNLY

SST

Eed

'BukTe eTHKeTHTE 3a MHbopManus 3a CE.

BHumanue

HecrepuiHo

denepanHoro 3akoHogaTencTBo Ha CAIll Hanara
OrpaHHyYeHHEeTO NpojaxKGaTa Ha ToBa U3/eJIve Jia ce
M3BBPIIBA CAMO OT WJIM 110 MPe/iNH1CcaHKe Ha JieKap

CE mapkupoBka'

CE mMapkupoBka ¢ Ne Ha HOTHHULHpaHHs OpraH !

YmbaHOMoeH npeAcTaBuTe 3a EBponeiickaTa
06IIHOCT

[poussopuTen
/JlaTa Ha MPOM3BO/CTBO

Kog Ha mapTHza
Kartanoxen Ne

IIpoyereTe Yka3aHusTa 3a ynorpeda

MeMLMHCKO U3/ieine

KosmuectBo

CTpaHa Ha POU3BO/CTBO

Marepuan
Hepmbix/aeMa cToMmaHa

JuctpubyTop
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| Hrvatski - HR |

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

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

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

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

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

UPUTE ZA UPORABU

Materijali i ogranicene tvari

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

Opis

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

Namjena

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

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

Predvidena populacija pacijenata

Komplet instrumenata GUSS koristi se prema receptu. Upuceni
ortopedski kirurg stoga ga moZe upotrijebiti na bilo kojem
pacijentu za kojeg to smatra primjerenim. Proizvod je namijenjen
pacijentima koji se podvrgavaju zahvatima koji zahtijevaju
artroplastiku ramena.

Indikacije za uporabu

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

Kontraindikacije

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

Prevideni Korisnik

Komplet instrumenata GUSS koristi se prema receptu te je stoga
namijenjen kvalificiranim ortopedskim kirurzima educiranim o
doti¢nim kirurskim tehnikama.

Pribor i/ili drugi uredaji namijenjeni za uporabu u

kombinaciji s ovim proizvodom

» Proksimalne vodilice za razvrtanje namijenjene su za uporabu
s drza¢em razvrtaca, adapterima za proksimalne modularne
razvrtace, diskovima za odredivanje veli¢cine modularnog
implantata i proksimalnim modularnim razvrta¢ima.?

» Brosteotomi su namijenjen za uporabu s drzacem implantata.
Takoder se uklapaju s epifiznim i proksimalnim pokusnim
komponentama.?
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¢ Razvrtadi sa Siljastim vrhom namijenjeni su za uporabu s
ustavljackom T-drskom i podesivom stezaljkom vodilice za
resekciju.?

« Klju¢ je namijenjen za uporabu s brosteotomima i osnovama
implantata.’

Ocekivane Kklinicke koristi

« Kada se komplet instrumenata GUSS upotrebljava kako je
predvideno, sluzi kao pomagalo prilikom razvrtanja, prosirivanja
i poravnavanja razvrtanja nadlakti¢ne kosti tijekom artroplastike
ramena za koju se upotrebljava kratka nadlakti¢na osnova
sustava za rame GLOBAL UNITE™,

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni

Cesti nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opcenito mogu biti

posljedica kirurskih zahvata:

» kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istro$enosti instrumenta ili
zbog toga $to instrument nedostaje

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

« infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

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

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih

Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih $tetnih dogadaja (EU)

Sve ozbiljne Stetne dogadaje do kojih je doslo u vezi s proizvodom

potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave

Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Ozbiljnim Stetnim

dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili

neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moZe uzrokovati

bilo $to od sljedeceg:

o smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

¢ privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Ako su vam potrebne
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informacije o instrumentima drugih zakonitih proizvodaca,
pogledajte upute za uporabu tih proizvodaca.

?Za prethodno spomenute kombinacije prije upotrebe provjerite
jesu li dijelovi dobro spojeni.

Ucinkovitost i karakteristike

Komplet instrumenata GUSS sluzi kao pomagalo prilikom
razvrtanja, prosirivanja i poravnavanja razvrtanja nadlakti¢ne

kosti tijekom artroplastike ramena za koju se upotrebljava kratka
nadlakti¢na osnova sustava za rame GLOBAL UNITE™.

JAN

UPOZORENJA

on Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

S obzirom na specifikacije dizajna, uredaji se smiju koristiti
isklju¢ivo s navedenim sustavima implantata.

Instrumenti i pribor za vi§ekratnu uporabu koji prilikom
isporuke nisu sterilni e\ moraju se ocistiti i sterilizirati u skladu
s ovim uputama prije svake uporabe.

Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima i priborom, kao i tijekom upotrebe i odlaganja
takvih instrumenata i pribora u otpad, nosite osobnu zastitnu
opremu.

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

Postupajte oprezno tijekom rukovanja instrumentima i priborom
s reznim rubovima, vrhovima i zupcima, kao i tijekom ¢i$éenja,
brisanja ili odlaganja takvih instrumenata i pribora u otpad.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata

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

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

Sprijeciti susenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olak$ani svi naknadni postupci ¢i$¢enja
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i sterilizacije jer se izbjeglo suSenje krvi, tjelesnih tekucina i
tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

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

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

Tijekom ru¢nog ¢iscenja ne upotrebljavati metalne Cetke i
grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povrSinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razli¢itih oblika, duZina i veli¢ina kao pomo¢ kod ru¢nog ¢is¢enja.
Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teske naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze
se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
talozenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove pri
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do
teskih oStec¢enja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti
da se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika
sila. Prevelika sila moZze rezultirati kvarom instrumenta.
Iskoristavanje instrumenta odreduje iskustvo i obucenost
korisnika u kirurskim postupcima. Ovaj se instrument mora
Kkoristiti isklju¢ivo u svrhe navedene u namjeni uredaja, jer se u
suprotnom moze narusiti sigurnost i funkcija proizvoda.
Radni vijek uredaja

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

Prije svake uporabe provjerite da instrument nije o$tecen i
istrosen. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.
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Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odlozite u
otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svi proizvodi ostrih rubova moraju se odloziti u otpad u
skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
ostre predmete.

Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na metalne instrumente i pribor za viSekratnu uporabu osim
ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih
instrumenata od nehrdajuceg celika ili drugih metala obi¢no se
utvrduje na temelju istroSenosti i oStecenja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove

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

Za obradu instrumenata i pribora za vi§ekratnu uporabu
preporucena su enzimska sredstva i sredstva za ¢iS¢enje
neutralnog pH koja ne pjene.
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instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u zemljama u
kojima je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili u
kojima postoji zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao $to su
transmitivna spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeld-
Jakobova bolest (C]D). Alkalna sredstva za ¢iS¢enje nuzno je
potpuno i temeljito neutralizirati i isprati s uredaja jer u
suprotnom moZe doc¢i do degradacije koja smanjuje Zivotni
vijek uredaja.
U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima i praksama.
Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za vi$ekratnu uporabu mogu pripremiti za
kirursku uporabu.
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& UPOZORENJE Korisnik/bolnica/lijecnik koji vrsi ponovnu
obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuce opreme i materijala
za vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je osoblje
ustanove za ponovnu obradu proslo potrebnu obuku kako bi se
postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i
rutinski nadzor opreme i postupaka.

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

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

¢ Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaj u spremnik s
destiliranom vodom ili ga prekrijte vlaznim ruc¢nicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ce
¢i$céenje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao S$to su lumeni, viSedijelne povrsine, slijepi
otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih odistiti $to prije nakon uporabe kako bi se mogucnost
su$enja prije ¢iS¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.
Izolacija i transport
¢ Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenom ili prekrivenom spremniku
kako bi se izbjegla nepotrebna opasnost od oneci$¢enja.
Priprema za ¢i$¢enje
Instrumenti koji se mogu rasklopiti moraju biti rastavljeni prije
¢iScenja i sterilizacije. Postupak rastavljanja, gdje je nuzan,
obicno je jasan sam po sebi; medutim, za sloZenije instrumente
ponudene su upute za uporabu kojih se treba pridrzavati.

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

Sva sredstva za ¢i$¢enje treba pripremiti pri razrjedenju i
temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu

sredstava za CiS¢enje moze se koristiti omek$ana voda iz slavine.
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Napomena: Kad postojeca otopina postane poprili¢no
oneci$¢ena (mutna) treba pripremiti svjeZu otopinu za
Ciscenje.

Postupak ru¢nog ¢is¢enja

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

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

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta.

3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom
namakanja, istrljajte povrsine mekanom cetkicom s najlonskim
vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necistocu. Pokrecite sve
pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove
na Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave povrsine

i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom

s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku u
lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci je dok je istodobno uvlacite i
izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguc¢nost
rasprsivanja oneci$c¢ene otopine zrakom.

4. korak: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

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

5. korak: Pripremite kupku za ultrazvucno ¢i$¢enje s
deterdZentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca.
Potpuno uronite instrumente u otopinu za ¢i$¢enje i lagano ih
protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene,
slijepe otvore i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako

bi se uklonili mjehurici i osigurao kontakt otopine sa svim
povrsinama instrumenta. Ultrazvucno ocistite instrumente uz
vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac
opreme i koji su optimalni za koriSteni deterdZent. Preporuceno
je ¢is¢enje od najmanje deset (10) minuta.
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Napomena:

o Tijekom ultrazvu¢nog ¢iS¢enja odvojite instrumente od
nehrdajuceg celika od ostalih metalnih instrumenata
kako biste izbjegli elektrolizu.

« Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.
» Koristite Zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima

za ultrazvuéno ¢iscéenje.

» Preporuceno je redovito pracenje u¢inka ultrazvucnog
¢iS¢enja putem detektora ultrazvucne aktivnosti,
ispitivanja aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

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

7. korak: OsusSite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom

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

Postupak kombiniranog ru¢nog / automatskog ¢is¢enja

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

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

i kanalice treba isprati uz pomo¢ $trcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povrSinama
instrumenta.

3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, ohrapavljene povrsine i
podrudja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom

s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu cetku s
najlonskim vlaknima u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok
je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.
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Napomena: Svo cetkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguc¢nost
rasprsivanja oneci$¢ene otopine zrakom.

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

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

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

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

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

Ciklus | Opis

1 Pretpranje  Hladna omeksana voda iz slavine o
2 minute

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

3 Ispiranje » Hladna omeks$ana voda iz slavine

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

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

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

Napomena:

« Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju.
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» Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane
ucinkovitosti (npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema
normi ISO 15883).

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

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

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

Rucno Ciscenje sterilizacijskog spremnika

Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca.

Pomocu meke spuzve ili krpe ocistite sve povrsine poklopca
spremnika i plitica za instrumente.

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

Automatsko ¢iScenje sterilizacijskog spremnika

Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.

Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se ne
mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

Nakon zavrS$etka ciklusa ¢i$¢enja, izvadite komponente
spremnika i provjerite jesu li suhe. Ako primijetite da su vlazne,
osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.
Dezinfekcija

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

¢ Dezinfekcija niske razine moZe se koristiti kao dio ciklusa
pranja/dezinfekcije, ali proizvodi moraju biti takoder
sterilizirani prije uporabe.
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Susenje
¢ Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko
dostupnih podrudja mozete koristiti Cisti filtrirani komprimirani
zrak.
Provjera i ispitivanje
» Nakon ¢i$¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdZenta. Ako je oneciséenje i
dalje prisutno, ponovite postupak ¢is¢enja.
Vizualno provijerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen
ili pretjerano istroSen. Ako primijetite znakove ostecenja ili
istroSenosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatrazite zamjenski uredaj od
predstavnika tvrtke Tecomet.
Tijekom pregleda instrumenata pripazite na sljedece:
« Rezni rubovi ne smiju biti oteceni i trebaju imati neprekinut
rub.
o Celjusti zupci trebaju biti ispravno poravnati.
o Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar
zadanog raspona kretanja.
e Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pric¢vrscivati i lako se
zatvarati.
¢ Dugacki tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili iskrivljeni.
« Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li
dostupni svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.
¢ Na polimerskim povrsinama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog oStec¢enja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja.
Ako je instrument o$tecen, treba ga zamijeniti.
Podmazivanje

Nakon ¢i$¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. S$arkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim
u vodi, kao Sto je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no sredstvo
namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima. Uvijek se
pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje u
pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka i nacina primjene.
Pakiranje radi sterilizacije

e Instrumenti i spremnik moraju biti ispravno oci$¢eni prije
sterilizacije.
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e Stavite instrumente u odgovarajuci poloZaj unutar sustava za
isporuku prema oznakama/naljepnicama na spremniku.
Nakon umetanja spremnika stavite poklopac i fiksirajte sve reze
ili zatvarace.

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

Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.

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

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

Sterilizacija

Preporucena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija
vlaznom toplinom/parom.

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

Uvijek proditajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema

za sterilizaciju mora imati dokazanu ucinkovitost (npr.
odobrenje FDA, sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim
toga, potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za
postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se
osigurava razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj
tablici.

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

126



Vrijeme Vrijeme

Vrsta ciklusa Temperatura o 5 o
izlaganja suSenja

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko
/ vakuumsko 132°C 4 minute 40 minuta
pulsiranje
Vrsta ciklusa Temperatura .Vrl]em.e Vrlv]en.le
izlaganja susenja

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko
/ vakuumsko 134°C 3 minute 40 minuta
pulsiranje

SuSenie L hladeni

* Preporuceno vrijeme suSenja za pojedina¢no omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je druk¢ije navedeno u
tehnickim uputama uredaja.

¢ Nakon suSenja preporuceno je vrijeme otvorenih vrata od
15 minuta.

« Nakon su$enja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja
od 30 minuta, ali mozda ce biti potrebno duze vrijeme
ovisno o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i vlaZnosti
okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.

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

18 minuta. Ovi su uredaji kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

 Ako se koristi sustav sterilizacijskog spremnika s kompletom
instrumenata GUSS, potvrdeno trajanje odrzavanja sterilizacijom
potrazite u uputama proizvodaca.

Sterilne, zapakirane instrumente treba pohraniti u za to
namijenjeno podrucje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca,
Stetocina i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.
Napomena: Provjerite svaki paket prije uporabe kako
biste bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotac, vrecica
ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema
znakova vlage ili neovlastenog otvaranja. Ako je prisutno
bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj paketa smatra se
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nesterilnim i treba ga ponovno obraditi u procesu ¢is¢enja,
pakiranja i sterilizacije.

Simboli koji se koriste na naljepnici’:
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Oprez

Nije sterilno

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

CE oznaka’

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela !
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu
Medicinski proizvod

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

Materijal

Nehrdajuci celik

Distributer

Proucite oznacavanje za informacije o europskoj ocjeni
sukladnosti (CE).

128



I Cesky - CS I

Nastroje GLOBAL UNITE™ Short Stem
Navod k pouziti a opakovanému zpracovani

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:
¢ Opakované pouzitelné nastroje v nastrojové sadé
GLOBAL UNITE™ Short Stem (GUSS) (dodavaji se nesterilni)
distribuované spolecnosti DePuy-Synthes, které jsou
urceny k pouziti a opakovanému zpracovani v prostredi
zdravotnického zatizeni. VSechny néstroje a vSechno
prislusenstvi se mohou bezpe¢né a icinné opakované
zpracovavat podle pokynii k ru¢nimu ¢isténi nebo ke
kombinaci ru¢niho a automatického ¢isténi a sterilizacnich
parametri uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod
ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.
¢ Opakované pouzitelny dodaci systém (pouzdro, tac a viko)
obsahujici nastrojovou sadu GUSS pro ochranu, organizaci,
parni sterilizaci a dodani do opera¢niho pole.
e Nékteré produkty nemusi mit licenci ve vSech jurisdikcich.
NAVOD K POUZIT]
Materialy a latky podléhajici omezeni
Informace o tom, zda prosttedek obsahuje latku podléhajici
omezeni{ nebo material Zivo¢isného ptvodu, naleznete na $titku
produktu.
Popis
Nastrojova sada GUSS je sada lékai'skych nastrojli pouzivanych pii
artroplastice ramene. Tato sada prostiedki se pouZziva k pripravé
humeru béhem anatomické nebo reverzni ndhrady ramene.
Nastroje jsou opakovatelné pouzitelné a mohou se opakované
sterilizovat pomoci standardnich metod, které jsou k dispozici v
nemocnicich a ortopedickych centrech.
Urcené pouziti
Nastrojova sada GUSS je sada lékarskych nastrojti pouzivanych pti
artroplastice ramene. Tato sada prostiedkt se pouziva k ptipravé
humeru béhem anatomické nebo reverzni ndhrady ramene.
Nastroje pomahaji p¥i vystruzovani, protahovani a vyrovnavani
vystruzovani humeru béhem operacniho zakroku.
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Dodaci systémy (pouzdra, tacy a vika) jsou uréeny pro ochranu

a organizaci nastroji pii sterilizaci a dodani do opera¢niho

pole. Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nejsou urceny k tomu,

aby samy zachovaly sterilitu. Jsou konstruovany tak, aby

usnadnily proces sterilizace pfi pouziti ve spojeni s obalovym
materialem (steriliza¢ni zabal schvaleny FDA). Obalovy material je
konstruovan tak, aby umoziioval odstranéni vzduchu, prinik pary/
odstranéni pary (su$enf) a udrzoval sterilitu vnitinich soucasti.

Uréena populace pacientii

Sada nastroji GUSS je urcena na lékai'sky predpis, a proto ji miize
znaly ortoped pouzit u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za
vhodného. Prostiedek se ma pouzivat u pacientd, ktef'f podstupuji
zakrok vyzadujici artroplastiku ramene.

Indikace k pouziti

Nastroje Tecomet Global Unite Short Stem (GUSS) jsou urceny k
pouziti pii implantaci ramenniho systému DePuy GLOBAL UNITE s
kratkym kmenem v souladu se schvalenymi indikacemi pro pouziti
a kontraindikacemi.

Kontraindikace

Tyto ortopedické néstroje jsou pouze na predpis. Nastroje smi
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Nastroje
nejsou urceny k pouziti pfi jinych chirurgickych technikach
pristupu nebo v jinych anatomickych lokalitach.

Urceny uzivatel

Sada nastroji GUSS je urcena na lékai'sky predpis, a proto ji
maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni v
prislusnych operacnich technikach.

Prislusenstvi a/nebo jiné prostiedky urcené k pouziti v
kombinaci s timto vyrobkem

Proximalni vystruzovaci voditka jsou ur¢ena pro pouZiti

s drzdkem vystruzniku, proximalnimi modularnimi
vystruznikovymi adaptéry, dimenzovacimi disky modularniho
implantatu a proximalnimi modularnimi vystruzniky.?
Brosteotomy jsou urceny k pouziti s drzakem implantatu. Slouzi
také k pripojeni k epifyzealnim a proximalnim zkusebnim
komponentam?

Vystruzniky s kulovym hrotem jsou urceny k pouZiti s T-rukojeti
racny a nastavitelnou svérkou resekéniho vodice.?

Kli¢ je uréen k pouziti s brosteotomy a kmeny implantatu.?
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Ocekavané klinické prinosy

o Pfi spravném pouziti pomaha sada nastrojti GUSS pri
vystruzovani, protahovani a zarovnavani vystruzenych ¢asti
pazni kosti pii artroplastice ramene s pouZitim kratkého
humeralniho diiku ramenniho systému GLOBAL UNITE™.

Nezadouci pithody a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté nezadouci piihody a komplikace souvisejici

s chirurgickym zadkrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zplisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

o Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v dtisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroji.

« Infekce a toxicita v dlisledku nespravného zpracovani.

Nezadouci piihody u uzivatele:

o Rezné rany, odireniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplisobena btity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim néstrojt.

Nezadouci piihody a komplikace - hlaseni zavaznych udalosti

Hlageni zavaznych nezadoucich ptihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahla$ena vyrobci a prislusnému

organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient

usazen. Zavaznou nezadouci prthodou se rozumi jakakoli ptihoda,

ktera pfimo nebo nepiimo vedla, mohla vést nebo miiZe vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Umrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

o docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

e zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U nastrojii vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se fidte navodem k pouziti od vyrobce.

U vySe uvedenych kombinaci zajistéte pied pouZitim pevné
spojenti.
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Uéinnost a vlastnosti

Sada nastroji GUSS pomaha pri vystruzovani, protahovani

a zarovnavani vystruZeni pazni kosti pfi artroplastice ramene
s pouZitim kratkého humeralniho difku ramenniho systému
GLOBAL UNITE™.

JAN

VYSTRAHY

omy Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostredku
pouze 1ékarim nebo na lékai'sky piedpis.

Z dvodu konstrukénich specifikaci se prostiedky nesmi pouzivat
s implanta¢nimi systémy jinych vyrobct, neZ je specifikovano.
Nastroje a prisluSenstvi na opakované pouziti, které se dodavaji
nesteriln{, /a\se musi pred kazdym pouzitim vycistit a
sterilizovat podle téchto pokynil.

PFi praci a manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi néstroji a prislusenstvim nebo pfi jejich
likvidaci je tfeba pouzivat osobni ochranné prostredky (OOP).
Pred prvnim ¢isténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpec¢nostni vicka a dal$f ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

PFi manipulaci s nastroji a pfislusenstvim s ostrymi btity, hroty
a zuby, jejich ¢isténi, otirani nebo likvidaci je tfeba dbat zvySené
opatrnosti.

Metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastroji na opakované
pouziti. Doporuc¢enou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfek¢ni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiedcich nenechejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatické ¢isténi pouze s pouzitim mycky/dezinfekéni
my¢ky nemusi byt G¢inné u nastroji s lumeny, slepymi otvory,
kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi sloZitymi
Castmi. Pred jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem se
doporucuje diikladné rucni vycisténi téchto casti prostredka.
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o Pfirucnim ¢isténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poSkodi povrch a tipravu nastroji. Na
pomoc pii ruénim ¢isténi pouzivejte pouze nylonové kartace s
jemnymi $tétinami rtznych druhd, délek a velikosti.

Pt zpracovani nastrojii nepokladejte tézké prostfedky na jemné
nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se miize
pouzit zmékéena voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti
se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi souc¢astmi nezpracovavejte pri
teplotach 140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaznému
poskozeni povrchu polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroji je

tieba postupovat velice opatrné, aby se pti pouzivani nastroje
nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily miize vést

k selhdni nastroje.

Pouziti nastroje urcuje zkuSenost uZivatele a absolvovana skolen{
v chirurgickych postupech. Nastroj nepouZivejte pro Zadny jiny
ucel, nez je jeho urcené pouziti, protoze by to mohlo vyznamné
ovlivnit bezpecnost a funk¢nost vyrobku.

Zivotnost prostiedku

Nastrojova sada GUSS se sestava z opakované pouzitelnych
néstrojii. Zivotnost zavisf na frekvenci pouzivani a pé¢i a idrzbg,
kterych se nastrojiim dostava. Ani pti spravném zachazeni a
spravné péci a drzbé nelze ocekavat, Ze zivotnost nastrojii na
opakované pouziti bude neomezena.

Nastroje je tfeba ptred kazdym pouzitim zkontrolovat, zda
nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opotiebeni nepouzivejte.
Likvidace

¢ Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského ptivodu (napiiklad télesnymi
tekutinami), by mélo byt nakladano v souladu s nemocni¢nim
protokolem pro infek¢ni zdravotnicky odpad. Jakykoli
prostiedek, ktery obsahuje ostré hrany, by mél byt v souladu s
nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do p¥islusného kontejneru
na ostré predmaéty.

133



Omezeni opakovaného zpracovani

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma minimalni u¢inek
na kov nastroji a prislusenstvi na opakované pouziti, pokud neni
uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové
oceli a jinych kovli obvykle zavisi na opotiebeni a poskozeni
zplsobeném urcenym chirurgickym pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se
mohou sterilizovat parou, nejsou v$ak tak trvanlivé jako jejich
kovové protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji zndmky
nadmeérného povrchového poskozeni (napt. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo viditelné deformace,
je tfeba je vyménit. Ohledné vymény kontaktujte zastupce
spole¢nosti DePuy-Synthes.

Pro zpracovani nastrojii a prisluenstvi na opakované pouZiti

se doporucuji nepénové enzymatickeé a Cistici prostredky

s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prostfedky s pH 12 nebo méné se mohou
pouzivat k ¢isténi nastrojl z nerezové oceli a polymeru v zemich,
kde to je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo

kde jsou problémem prionova onemocnéni, jako prenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba
(CJD). Je diileZité, aby se zasadité ¢istici prostiredky uplné a
diikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedki, jinak miiZze
dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiedki.

V zemich, kde jsou pozZadavky na opakované zpracovani prisnéjsi,
nez pozadavky podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/
zpracovatel za dodrZovani platnych zakoni a nafizeni.

Tyto pokyny k opakovanému zpracovani byly validovany jako
odpovidajici pro ptipravu nastroji a prislusenstvi na opakované
pouziti k chirurgickému pouziti.

A VAROVANI Uzivatel /nemocnice/poskytovatel zdravotni
péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se opakované zpracovani
provadélo pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materiali a
aby personal byl odpovidajicim zptisobem vyskolen pro dosazeni
pozadovanych vysledkd; to obvykle vyzaduje, aby vybaveni i
procesy byly validovany a pravidelné monitorovany.

A VAROVANI Jakékoliv odchylka uZivatele/nemocnice/
poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynt musi byt
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vyhodnocena z hlediska t¢innosti a piedchazeni moznosti
negativnich disledku.

POKYNY K OPAKOVANEMU ZPRACOVANI
Misto pouziti
e Z nastrojti vihkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite

zbylé biologické necistoty. Prostiedky vlozZte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.

Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoKku piipraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumeny,

do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vlhké,

musi se vycistit co nejdfive je to mozné po pouziti, aby se

minimalizovalo riziko zaschnuti pred ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a pieprava

¢ Pouzité néstroje se do dekontaminacni oblasti k opakovanému
zpracovani musi dopravovat v uzavicenych nebo zakrytych
nadobéch, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

Priprava na ¢isténi

Nastroje konstruované jako rozebratelné se pied cisténim a
sterilizaci musi rozebrat. Rozebrani je obvykle ziejmé, pokud
k pouziti a je tieba je dodrzovat.

Poznamka: Veskeré doporucené rozebrani Ize provést
rukou. K rozebrani nastroji nikdy nepouzivejte jiné
nastroje, nez je doporuceno.

Vsechny Cistici roztoky se musi pripravit v koncentraci a teploté
doporucenymi vyrobcem. Pro piipravu Cisticich roztoki se mtize
pouzit zmékéena voda z vodovodu.
Poznamka: Pokud jsou roztoky silné kontaminované (jsou
zakalené), je tireba pripravit cerstvé ¢istici roztoky.
KroKy ruéniho ¢isténi
» Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynti vyrobce.

¢ Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi souc¢astmi, aby
se roztok dostal do kontaktu se vS§emi povrchy. Lumeny, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout strikackou, aby se
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odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se vSemi povrchy
pristroje.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Pri
namaceni ocistéte povrchy mékkym nylonovym kartacem,

aZ budou odstranény vSechny viditelné necistoty. Pohybujte
pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tfeba
vénovat §térbinam, pantovym kloubtim, pojistnym pantiim,
zubtim nastrojd, drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi
se soucastmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly

se musi Cistit pomoci tésné padnouciho Stétkového kartacku

s nylonovymi Stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
krouzivym pohybem zasuiite tésné padnouci $tétkovy kartacek a
zaroveni ho nékolikrat posurite dovniti* a ven.

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

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pii
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.
Krok 5: Pripravte ultrasonickou Cistici lazeri se saponatem
a odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponoite
do cisticiho roztoku a jemné jimi zatiepte, aby se odstranily
vSechny zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace
se musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily bubliny a
zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy pristroje. Nastroje
ocistéte ultrazvukem pfi Casu, teploté a frekvenci doporucenych
vyrobcem zatizeni a optimalnich pro pouzity saponat.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.
PoznamkKy:
* Pii ultrazvukovém cisténi oddélte nastroje z nerezové
oceli od jinych kovovych nastrojii, aby nedoslo
k elektrolyze.
» Nastroje s panty zcela oteviete.
« Pouzijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou urcené pro
ultrazvukové ¢isticky.
o Vykon ultrazvukového ¢isténi se doporucuje pravidelné
monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity,
alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

136



» Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte

je purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo

az nebudou viditelné Zadné znamky zbytkd saponatu nebo
biologického znecisténi. Pfi oplachovani pohybujte v§emi
pohyblivymi ¢astmi a panty. Dtikladné a prudce proplachnéte
lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko ptistupné oblasti.

Krok 7: Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici
chloupky. Pro odstranéni vlhkosti z lumen, otvord, kanyl a
tézko pristupnych oblasti miiZete pouZit Cisty, filtrovany stlaceny
vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi

» Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokyni vyrobce.
» Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte ndstroji s panty nebo pohyblivymi soucastmi, aby
se roztok dostal do kontaktu se vS§emi povrchy. Lumeny, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stiikackou, aby se
odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy
pristroje.
Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény
vsechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je ti'eba vénovat $térbindm, pantovym
kloublim, pojistnym pantiim, zubtim nastrojti, drsnym povrchim
a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny,
slepé otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné padnouciho
$tétkového kartacku s nylonovymi §tétinami. Do lumenu,
slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem zasuiite tésné
padnouci Stétkovy kartacek s nylonovymi $tétinami a zaroven ho
nékolikrat posurite dovniti* a ven.
Poznamka: VSechno drhnuti se musi provadét pod
povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovala
moznost rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi
oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodné validované desinfekéni
mycKky. Aby se maximalizovala Cistici expozice, pfi zakladani
nastroju postupujte podle pokynii vyrobce dezinfekéni mycky,
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napfiiklad vSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty polozte
na stranu nebo vzhtiru nohama, pouzijte kosiky a tacky urcené
pro my¢ky, téZ8{ nastroje klad'te na dno tackd a kosiku. Pokud je
dezinfekéni mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad pro
nastroje s kanylami), pouZijte je podle pokyni vyrobce.

Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
desinfek¢ni mycky pro nastroje podle pokynt vyrobce.
Doporucuji se nasledujici minimaln{ parametry pro umyvaci
cyklus:

Cyklus | Popis

Predmyti ¢ Studend zmékéena voda z vodovodu e

1
2 minuty

Postiik a namaceni v enzymatickém roztoku « Horka

2 zmékéend voda z vodovodu e 1 minuta

3 Oplachovani e Studend zmékcend voda z vodovodu

4 Myti v saponatu ¢ Horka voda z vodovodu (64-66 °C)
¢ 2 minuty

s Oplachovani e Horka purifikovana voda (64-66 °C) e

1 minuta

6 Suseni horkym vzduchem (116 °C) ¢ 7 - 30 minut

PoznamkKy:
» Musite postupovat podle poKkynii vyrobce dezinfekéni
mycky.

e Musi se pouzit dezinfekéni mycka s prokazanou
ucinnosti (napf. schvalena ifadem pro potraviny a léky,
FDA, validovana pro ISO 15883).

« (Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoZe zavisi na
velikosti nakladu vloZeného do dezinfek¢ni mycky.

» Mnozi vyrobci pfedem naprogramuji standardni cykly
do dezinfekénich myéek a mezi né miiZe pattit tepelné
oplachovani s nizkou urovni dezinfekce po umyti
saponatem. Je nutné provést cyklus termalni dezinfekce,
aby bylo dosazeno minimalné A0 = 600 (napi- 90 °C po
dobu 1 minuty podle ISO 15883-1) a kompatibility s
nastroji.

* Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo
rozpustné ve vodé, jako napriklad Preserve®,
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Instrument Milk, nebo podobny material ur¢eny k
pouziti pro zdravotnické prostiedky, miiZe se pouZivat u
nastroji, pokud neni uvedeno jinak.

KroKy ruéniho ¢isténi steriliza¢ni nadoby

Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok ¢isticiho prostredku
s neutralnim pH.

Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vSechny
povrchy vika nadoby a tacy na nastroje.

Dikladné oplachnéte soucasti nadoby cistou tekouci vodou, aby
se odstranily vSechny zbytky ¢istictho prostiedku.

Soucasti nadoby diikladné osuste.

KroKy automatického ¢isténi steriliza¢ni nadoby

¢ Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok cisticiho
prostiedku s neutralnim pH.

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

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

Dezinfekce

o Nastroje musi pired pouzitim projit kone¢nou sterilizaci. Viz nize
uvedené pokyny pro sterilizaci.

o Vramci cyklu dezinfekéni mycky se miize pouzit nizkotroviiova
dezinfekce, ale prostfedky musi byt pied pouzitim také
sterilizovany.

SusSeni

» Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumenti, otvor(, kanyl a tézko p¥istupnych
oblasti miiZete pouzit Cisty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Prohlidka a testovani

o Po vycisténi musi byt v§echny prostiedky diikladné

zkontrolovany, zda neobsahuji zbytky biologického znecisténi

nebo saponat. Pokud je kontaminace stale pritomna, zopakujte

Cistici proces.

Kazdy prostredek vizualné zkontrolujte, zda je kompletni, zda

neni poskozeny nebo nadmérné opotiebovan. Pokud zpozorujete

poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo zhorsit funkci
prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spolecnosti Tecomet a pozadejte o vyménu.

« Pii kontrole prostiedku sledujte nasledujici:

o Ostfi nesmi byt nastipnuta a musi mit neporusené okraje.
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Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém
zamy$leném rozsahu pohybu.

Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.
Dlouhé tenké néstroje nesméji byt ohnuté ani zaktivené.
Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda
jsou vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.

e Polymerové povrchy by nemély vykazovat znamky
nadmérného povrchového poskozeni (napf. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni ani byt viditelné
deformované. Pokud je nastroj poskozeny, je tieba jej
vyménit.

Mazani

Po vycisténi a pied sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napiiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
otoénymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé
jako napriklad Preserve®, Instrument Milk, nebo podobnym
materialem ur¢enym pro pouziti na zdravotnické prostiedky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné fedéni,
Zivotnosti a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

o Pred sterilizaci se nastroje a nddoba musi diikladné vy¢istit.
 VloZte nastroje do spravného mista v dodacim systému podle
znacek/oznaceni v nadobé.

Po naplnéni na nadobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny
zapadky a zamky.

Jednotlivé prostiedky mohou byt baleny do schvaleného
steriliza¢niho vaku nebo zabalu lékarské kvality (napf.
schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). Pi balen{ se musi
postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly.
Prostiedky se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu (viz
pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.

¢ Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

e Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve schvaleném
steriliza¢nim zabalu 1ékaf'ské kvality (napf. schvaleném FDA
nebo podle ISO 11607) pomoci metody dvojitého zabalu
nebo ekvivalentni metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).

» Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
zakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného
pouzdra nebo tacku nesmi prekrocit 11,4 kg.
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Sterilizace

* Doporucend metoda pro nastroje je sterilizace vlhkym teplem/
parou.

¢ Vkazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouZit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (trida 6).

o Vzdy si prostudujte a dodrzujte ndvod vyrobce sterilizatoru pti
rozloZeni nadkladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni zafizeni musi
mit prokazanou Gcinnost (napf. schvaleni FDA, shoda s
EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni
vyrobce pro instalaci, validaci a tdrzbu.

« Validované expozi¢ni ¢asy a teploty pro dosazeni urovné
bezpetné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

« Je tfeba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
pozadavky na parni sterilizaci pFisnéjsi, nez ty, které obsahuje
niZe uvedena tabulka.

Typ cyklu I Teplota IDobaexpoziceI Doba suseni

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum/
pulzujici 132°C 4 minuty 40 minut
vakuum
Typ cyklu Teplota Doba expozice Doba suseni
Doporucené parametry pro Evropu
Predvakuum/
pulzujici 134°C 3 minuty 40 minut
vakuum
Sugenia chl .

« Doporuceny ¢as suseni pro nastroje v jednom zabalu je
30 minut, pokud neni v pokynech ve specifikaci prostedku
uvedeno jinak.
« Po su$eni se doporucuje otev¥it dvitka a 15 minut pockat.
¢ Po suseni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale
v zavislosti na rozlozeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prostfedku a pouZzitém obalu mohou byt
potfebné delsi casy.
Poznamka: Pokud pii opakovaném zpracovani nastroju
existuje obava z kontaminace TSE/CJD, Svétova zdravotnicka
organizace (SZO) doporucuje nasledujici parametry pro
dezinfekci/parni sterilizaci: 134 °C na 18 minut. Tyto
prostiedKy jsou kompatibilni s témito parametry.
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Skladovani

Pokud s nastrojovou sadou GUSS pouzivate systém sterilizacni
nadoby, vyhledejte v navodu vyrobce informace ohledné
validované doby zachovani sterility.

Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na ur¢eném misté
s omezenym pristupem, které je dobre vétrané a zabezpecuje
ochranu pred prachem, vlhkosti, hmyzem, $kiidci a extrémni
teplotou/vlhkosti.

Poznamka: Kazdé baleni pfed pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhKkosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud jsou piitomny jakékoli

z téchto podminek, obsah se povaZzuje za nesterilni a musi se
znovu zpracovat pomoci ¢i$téni, zabaleni a sterilizace.
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Symboly pouzité na oznaceni':

A\

oNLY

MAT

SR YERAELED R A

n
2}
3

&

'Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE.

Upozornéni

Nesteriln{

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku

pouze lékaiim nebo na lékatsky predpis

Oznaceni CE!

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu # !

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Vyrobce

Datum vyroby
Kéd 3arze
Katalogové cislo

Prostudujte si navod k pouziti

Zdravotnicky prostredek

Mnozstvi

Zemé vyroby

Material
Nerezova ocel

Distributor
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I Dansk - DA

GLOBAL UNITE™ instrument med Kort skaft
Brugsanvisning og genbehandling

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI
ST81. De omfatter:

¢ Genanvendelige instrumenter i GLOBAL UNITE™ kort skaft
(GUSS) instrumentsaettet (leveres ikke-sterile),
distribueres af DePuy-Synthes og er beregnet til anvendelse
og genbehandling i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter og
alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og effektivt ved hjzelp
af de anvisninger for manuel eller kombineret manuel/
automatiseret renggring og de steriliseringsparametre, der
gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de
medfglgende anvisninger til et specifikt instrument.

» Genanvendeligt leveringssystem (kasser, bakker og 1dg),
som rummer GUSS-instrumentsaettet med henblik pa
beskyttelse, organisering, dampsterilisering og overfgrsel til
operationsfeltet.

o Det er muligt, at visse produkter ikke er licenserede i alle
jurisdiktioner.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

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

Beskrivelse

GUSS-instrumentsaettet er et saet af medicinske instrumenter,
som anvendes under skulderartroplastik. Szettet af anordninger
anvendes til at forberede humerus under anatomisk eller revers
udskiftning af skulder. Instrumenterne kan genanvendes og
gensteriliseres ved hjelp af standardmetoder, der er tilgaengelige
for hospitaler og ortopaediske klinikker.

Tilsigtet anvendelse

GUSS-instrumentszettet er et seet af medicinske instrumenter,
som anvendes under skulderartroplastik. Settet af anordninger
anvendes til at forberede humerus under anatomisk eller revers
udskiftning af skulder. Instrumenterne hjaelper til ved fraesning,
anstikning og afpasning af fraesningen af humerus under indgrebet.
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Leveringssystemerne (kasser, bakker og lag) er beregnet pa
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering
og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne (kasser
og bakker) er ikke designet til at opretholde sterilitet i sig

selv. De er designet til at lette steriliseringsprocessen, nar

de bruges i forbindelse med et indpakningsmateriale (en
steriliseringsindpakning godkendt af FDA (Food and Drug
Administration - Det amerikanske kontor for kontrol med
fedevarer og medicin). Indpakningsmaterialer er designet til at
tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp (tgrring),
og til at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Tilsigtet patientpopulation

GUSS-instrumentsaettet er receptpligtigt, og anordningen kan
derfor anvendes af en erfaren ortopeedkirurg pa enhver patient,
som han eller hun finder egnet dertil. Anordningen er beregnet
til anvendelse pé patienter, som skal gennemga et indgreb, der
involverer skulderartroplastik.

Indikationer for anvendelse

Tecomet Global Unite-instrumenteringen med kort skaft (GUSS)
er beregnet til at blive anvendt til at implantere DePuy GLOBAL
UNITE-skuldersystemet med kort skaft i overensstemmelse med
dets tilladte indikationer for brug og kontraindikationer.

Kontraindikationer

Disse ortopaediske instrumenter ma kun anvendes efter
ordinering. Instrumenterne ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale. Disse instrumenter er ikke til brug ved andre
kirurgiske fremgangsmader eller pd andre anatomiske steder.

Tilsigtet bruger

GUSS-instrumentsaettet er receptpligtigt og skal derfor anvendes
af kvalificerede ortopaedkirurger, som er uddannet i de respektive
kirurgiske teknikker.

Tilbehgr og/eller andre anordninger, der er beregnet til at
blive brugt sammen med produktet

De proksimale fraesestyr er beregnet til anvendelse sammen
med freeserholderen, de proksimale modulzere freeseradaptorer,
modulere skiver til stgrrelsesmaling af implantatet samt
proksimale modulere fraeesere.?

Brosteotomes er beregnet til brug sammen med
implantatholderen. De kan ogsa samles til de epifyseale og
proksimale prgvekomponenter.
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» Kuglespidsfraserne er beregnet til anvendelse med T-greb med
skralde og den justerbare klemme pa freeserstyret.?

¢ Skruengglen er beregnet til brug med Brosteotomes og
implantatskafter.

Forventede Kliniske fordele

o Nar GUSS-instrumentsaettet anvendes som tilsigtet, hjeelper
det til ved freesning, anstikning og afpasning af freesningen af
humerus under skulderartroplastik ved anvendelse af GLOBAL
UNITE™ skuldersystem med kort humerusskaft.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebaerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

» Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

o Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pa grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

e Snit, hudafskrabninger, bla meerker eller andre veevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer — Indberetning af
alvorlige handelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med

anordningen, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten

er hjemmehgrende. En alvorlig heendelse betyder en haendelse, der

direkte eller indirekte forte, kunne have fgrt eller kunne fgre til en

eller flere af fglgende heendelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

¢ Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, en
brugers eller en anden persons sundhedstilstand

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises til den pdgaeldende fabrikants
brugsanvisning.
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2] forbindelse med ovennaevnte kombinationer skal det sikres, at
forbindelsen er godt fastgjort fgr brug.

Ydeevne og egenskaber

GUSS-instrumentsaettet hjeelper til ved fraesning, anstikning og
afpasning af freesningen af humerus under skulderartroplastik
ved anvendelse af GLOBAL UNITE™ skuldersystem med kort
humerusskaft.

YA

ADVARSLER

ony [fglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af
eller pa bestilling af en laege.

Pa grund af designspecifikationer bgr anordningerne ikke
bruges med andre producenters implantatsystemer end de
specificerede.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres
ikke-sterile, i skal renggres og steriliseres i henhold til disse
anvisninger fgr hver brug.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering af,
arbejde med eller bortskaffelse af kontaminerede eller potentielt
kontaminerede instrumenter og tilbehgr.

Eventuelle sikkerhedshzetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste
renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring,
aftgrring eller bortskaffelse af instrumenter og tilbehgr med
skaerende kanter, spidser og teender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, klorid, aktivt chlor, brom, bromid, jod eller iodid er
etsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fi lov til at tgrre ind pa
kontaminerede anordninger. Alle efterfglgende renggrings-
og steriliseringstrin ggres lettere, nar blod, kropsvasker og
veevsrester ikke far lov til at tgrre ind pa anvendte instrumenter.
Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
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instrumenter med lumen, ikke gennemgdende huller, kanyler,
sammenknyttede overflader og andre komplekse egenskaber.
En grundig manuel renggring af sidanne anordningsegenskaber
anbefales fgr enhver automatiseret renggringsproces.

Der ma ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen
og overfladebehandlingen pd instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar i forskellige former, leengder
og stgrrelser som en hjeelp til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter md tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen

kan anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den sidste
skylning for at undga aflejringer af mineraler.

Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pd eller hgjere end 140 °C, da der
vil forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.
Der ma ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler pa
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke péfgres for stor kraft pa
instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af
instrumentet.

Udnyttelsen af instrumenterne bestemmes ud fra brugerens
erfaring og uddannelse i kirurgiske indgreb. Dette instrument
ma ikke bruges til noget formal, som falder uden for udstyrets
tilteenkte anvendelse, da det i alvorlig grad kan pavirke
produktets sikkerhed og funktion.

Anordningens levetid

GUSS-instrumentsaettet bestar af genanvendelige instrumenter.

Den forventede levetid er afheengig af brugshyppigheden og

plejen og vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt

handtering og korrekt pleje og vedligeholdelse kan man ikke

forvente, at genanvendelige instrumenter kan holde uendeligt.

Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid

for hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller

for stort slid, ma ikke anvendes.

Bortskaffelse

¢ Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes i
henhold til lokale procedurer og retningslinjer.

¢ En anordning, der er blevet kontamineret med potentielt

infektigse stoffer af human oprindelse (sdsom kropsveesker),
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skal handteres i henhold til hospitalets protokol for infektigst
medicinsk affald. Anordninger med skarpe kanter skal
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en passende
beholder til skarpe genstande.

Begransninger af genbehandling

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stal eller andet metal bestemmes
normalt pa grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte
kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De

er imidlertid ikke sa holdbare som deres modstykker af

metal. Hvis polymeroverfladerne viser tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, eller hvis de er tydeligt bgjede,
skal de udskiftes. Kontakt repraesentanten fra DePuy-Synthes
vedrgrende ngdvendige udskiftninger.

Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med
neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter
og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan anvendes

til at renggre rustfrit stdl- og polymerinstrumenter i lande,

hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (C]D)

giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldstendigt og grundigt neutraliseres

og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar
at overholde disse gaeldende love og forordninger.

Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genbrugelige instrumenter og tilbehgr til
kirurgisk brug.

A ADVARSEL Brugeren/hospitalet/sundhedspersonalet
baerer ansvaret for, at oparbejdning udfgres med det relevante
udstyr og materiale, og at personalet er blevet tilstreekkeligt

uddannet til at kunne opna det gnskede resultat. Dette kreever
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normalt, at udstyr og processer valideres og overvages
regelmaessigt.

A ADVARSEL Enhver afvigelse, som brugeren/hospitalet/
sundhedspersonalet udfgrer fra disse anvisninger skal evalueres
ngje med henblik pa deres effektivitet for at undga potentielle
ugnskede konsekvenser.

ANVISNINGER FOR GENBEHANDLING

Anvendelsespunkt

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.

Bemzerk: Iblgdlaegning i en proteolytisk enzymoplgsning,
der er klargjort i henhold til producenten, vil ggre
renggringen lettere, specielt nar det gaelder instrumenter
med komplekse egenskaber, som f.eks. lumen,
sammenknyttede overflader, ikke gennemgaende huller og
kanyler.

Hvis instrumenterne ikke kan leegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer for renggring.

Opbevaring og transport

o Brugte instrumenter skal transporteres til
dekontamineringsomradet til genbehandling i lukkede eller
tildeekkede beholdere for at undga ungdvendig risiko for
kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter, der er beregnet til at blive adskilt, skal adskilles

far rengoring og sterilisering. Nar det er ngdvendigt at adskille

et instrument, er fremgangsmaden som regel indlysende. Ved

mere komplicerede instrumenter medfglger der imidlertid en

brugsanvisning, som skal fplges.

Bemzrk: Alle anbefalede adskillelsesmader kan udfgres i
hénden. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter
udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den fortynding
og temperatur, der anbefales af producenten. Der kan bruges
blgdgjort vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

150



Bemaerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes,
nar eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede
(uklare).

Manuelle renggringstrin

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

o Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldsteendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede bobler. Bevaeg instrumenter med haengsler
eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgaende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

o Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste under
iblgdleegningen, indtil alt synligt snavs er blevet fjernet. Bevaeg
bevagelige mekanismer. Der skal udvises seerlig forsigtighed
ved spraekker, haengselled, bokslase, instrumenttender, ujeevne
overflader og omrader med beveagelige komponenter eller
fjedre. Lumen, ikke gennemgdende huller og kanyler skal
renggres med en tetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med
en drejebevagelse den taetpassende, runde bgrste i lumenen,
det ikke gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind og ud
flere gange.

Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og
foretag afgasning i henhold til producentens anbefalinger.
Nedseenk instrumenterne fuldsteendigt i renggringsoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne evt. indespaerrede bobler.
Lumen, ikke gennemgdende huller og kanyleringer skal

skylles med en sprgijte for at fjerne bobler og sikre, at alle
instrumentoverfladerne kommer i bergring med oplgsningen.
Renggr instrumenterne sonisk i den tid og ved den temperatur
og frekvens, der anbefales af udstyrsproducenten, og som er
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optimal for det anvendte renggringsmiddel. Mindst ti
(10) minutter anbefales.

Bemarkninger:

e Adskil instrumenter af rustfrit stl fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at
undgi elektrolyse.

o Abn instrumenter med haengsel fuldstzendigt.

» Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.

¢ Regelmassig monitorering af den soniske rensnings
ydelse ved hjzlp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

¢ Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pd rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveg
alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

¢ Trin 7: Tor instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sverttilgeengelige omrader.

Kombination af manuelle/automatiserede renggringstrin

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldsteendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede bobler. Bevaeg instrumenter med heaengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgdende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige mekanismer. Der
skal udvises seerlig forsigtighed ved spraekker, haengselled,
bokslase, instrumenttaender, ujevne overflader og omrader
med beveegelige komponenter eller fjedre. Lumen, ikke
gennemgaende huller og kanyler skal renggres med en
teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
den tetpassende, runde nylonbgrste i lumenen, det ikke
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gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere
gange.

Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Anbring instrumenterne i et passende godkendt
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets producent med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at &bne alle instrumenter, placere hule instrumenter
pé siden eller pd hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til
vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter nederst i bakker
og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med
specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter), skal de
anvendes i henhold til producentens anvisninger.

Trin 6: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
producentens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e

1
2 minutter

Enzym-spray og iblgdsaetning ¢ Varmt blgdgjort vand
fra hanen ¢ 1 minut

3 Skylning « Koldt blgdgjort vand fra hanen

Vask med renggringsmiddel  Varmt vand fra hanen

* | (64-66 °C) 2 minutter
5 Skylning ¢ Varmt renset vand (64-66 °C) ¢ 1 minut
6 Varmluftstgrring (116 °C) ¢ 7 - 30 minutter
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Bemaerkninger:

» Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
producent skal fglges.

* Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat
med pavist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den
amerikanske fgdevare- og legemiddelstyrelse (FDA),
overensstemmelse med ISO 15883).

o Torretiden er vist som et omréde, da det er afhzengigt
af maengden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

» Mange producenter prea-programmerer
deres vaske-/desinficeringsapparater med
standardcyklusser og inkluderer evt. en termisk
lavintensiv desinficeringsskylning efter vask med
renggringsmiddel. Den termiske desinficeringscyklus
skal udfgres, sa der opnas en AO-minimumsverdi = 600
(f.eks. 90 °Ci 1 minut i henhold til ISO 15883-1), og er
kompatibel med instrumenterne.

¢ Hvis en smgringscyklus er tilgeengelig, som anvender
et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale, der
er beregnet til pafering pa medicinsk udstyr, er
det acceptabelt at bruge denne pé instrumenter,
medmindre andet angives.

Manuelle renggringstrin for steriliseringsbeholder

e Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til producentens anbefalinger.

¢ Renggr alle beholderldgets og instrumentbakkernes flader med
en blgd svamp eller klud.

¢ Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for at
fjerne alle rester af renggringsmiddel.

¢ Tor beholderens dele grundigt.

Automatiserede renggringstrin for steriliseringsbeholder

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

o Setbeholderens dele i vaskeapparatet pa en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

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

¢ Instrumenterne skal veere fuldstaendig steriliseret inden brug. Se
steriliseringsanvisningerne herunder.

« Der kan anvendes desinfektion pd lavt niveau som en del af en
cyklus pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningerne
skal ogsa steriliseres inden brug.

Terring

¢ Tgr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der
kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Eftersyn og afprgvning

Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for

rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig

er kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og

kraftig slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der

kan forringe anordningens funktion, md denne ikke behandles

yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at

fa anordningen udskiftet.

Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

o Skaerende kanter skal vaere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.

¢ Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.

o Bevagelige dele skal fungere jaevnt gennem hele det
tilsigtede bevaegeomrade.

e Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let
kunne lukkes.

o Lange tynde instrumenter ma ikke vare bgjede eller
forvredne.

* Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgaengelige og let kan
samles.

» Polymeroverfladerne bgr ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning), deformation eller tydelig bgjning. Hvis
instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.

Smgring

« Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevagelige dele (f.eks. haengsler, bokslése, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende smgremiddel,
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der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn til
fortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.

Indpakning til sterilisering

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de
steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position i
leveringssystemet ifglge markeringerne/maeerkningen i
beholderen.

Nar beholderen er fyldt, settes laget p3, og alle fastggringsbeslag
eller lase lases.

Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.

Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sa posen eller
indpakningen ikke fleenges. Anordningerne skal indpakkes vha.
dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til
AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

o /Asken eller bakken skal indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet vha.
dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til
AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

» Fplg anbefalingerne fra eskens/bakkens producent med
hensyn til opfyldning og veegt. Den samlede vaegt af den
indpakkede @eske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering

e Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til instrumenterne.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse
5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,
og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening
af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal producentens anbefalinger med hensyn
til installation, validering og vedligeholdelse fglges.

Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opnd et
sterilitetssikringsniveau (SAL) p& 10 er angivet i fslgende tabel.
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« Lokale eller nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde, hvor
kravene til dampsterilisering er mere konservative end de
specifikationer, der er anfgrt i tabellen herunder.

Cyklustype I Temperatur I Eksponeringstid I Torretid
Anbefalede parametre i USA

Preevakuum/ 132°C 4 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Torretid
Anbefalede parametre i EU

Preevakuum/ 134°C 3 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Torri kol

¢ Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.
¢ 15 minutter med dben dgr anbefales efter tgrring.
¢ En afkglingstid pa mindst 30 minutter anbefales efter
tgrring, men laengere tid kan veere ngdvendig pa grund
af placeringen af genstandene, omgivende temperatur
og fugtighed, anordningernes design og den anvendte
indpakning.
B k: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre
for genbehandling af instrumenter, hvor der er bekymring
for kontamination med transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er:
134 °Ci 18 minutter. Disse anordninger er kompatible med
disse parametre.

Opbevaring

¢ Hvis der benyttes et steriliseringsbeholdersystem med GUSS-

instrumentsaettet, kan den godkendte periode for opretholdt

sterilitet findes i producentens anvisninger.

Sterile, emballerede instrumenter skal opbevares i et seerligt,

afgraenset omrade med god udluftning og god beskyttelse

mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme niveauer for

temperatur/fugtighed.

Bemaerk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at den

sterile barriere (f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke

er flaenget eller perforeret, ikke udviser tegn pa fugtighed

eller ser ud til at vaere blevet aendret. Hvis et eller flere af
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disse forhold er til stede, betragtes indholdet som vaerende
usterilt og skal genbehandles med renggring, indpakning og
sterilisering.
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Symboler anvendt pd maerkningen*:
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oNLY

MAT
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&

Se maerkningen for CE-oplysninger.

Forsigtig

Usteril

Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szlges af

eller pa bestilling af en leege

CE-mzrke!

CE-meerke med nummer for bemyndiget organ *

Godkendt repreesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Batchkode
Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Antal

Fremstillingsland

Materiale
Rustfrit stal

Distributgr
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I Nederlands - NL I

GLOBAL UNITE™ instrumenten met Korte steel
Gebruiksaanwijzing en herverwerking

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op:

» Herbruikbare instrumenten in de GLOBAL UNITE™ set
met instrumenten met korte steel (GUSS instrumentenset)
(niet-steriel AN geleverd) gedistribueerd door
DePuy-Synthes en bestemd voor gebruik en herverwerking
in een gezondheidszorginstelling. Alle instrumenten en
accessoires kunnen veilig en doeltreffend worden
herverwerkt volgens de instructies voor handmatige of
gecombineerde handmatige /automatische reiniging en de
sterilisatieparameters in dit document TENZIJ anders
vermeld in de instructies bij een specifiek instrument.

o Herbruikbaar leveringssysteem (cassette, tray en deksel)
dat plaats biedt aan de GUSS instrumentenset om de
instrumenten te beschermen en te rangschikken voor
stoomsterilisatie en plaatsing in het chirurgische veld.

¢ Hetkan zijn dat er voor sommige producten niet in alle
rechtsgebieden een licentie verleend.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Beschrijving

De GUSS instrumentenset is een set medische instrumenten voor
gebruik tijdens een schouderartroplastiek. Deze instrumentenset
wordt gebruikt om de humerus voor te bereiden tijdens het
plaatsen van een anatomische of omgekeerde schouderprothese.
De instrumenten zijn herbruikbaar en kunnen opnieuw worden
gesteriliseerd door gebruik te maken van standaardmethoden
beschikbaar in ziekenhuizen en orthopedische zorgcentra.

Beoogd gebruik

De GUSS instrumentenset is een set medische instrumenten voor
gebruik tijdens een schouderartroplastiek. Deze instrumentenset
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wordt gebruikt om de humerus voor te bereiden tijdens het
plaatsen van een anatomische of omgekeerde schouderprothese.
De instrumenten helpen bij het ruimen, brootsen en het uitlijnen
van het ruimen van de humerus tijdens de operatie.

Leveringssystemen (cassettes, trays en deksels) zijn bestemd om
de instrumenten te beschermen en te rangschikken als ze worden
gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden geplaatst. De
leveringssystemen (cassettes en trays) zijn niet bestemd om zelf
de steriliteit te behouden. Ze zijn bestemd om de sterilisatie te
vergemakkelijken bij gebruik met een wikkelmateriaal (door

de Amerikaanse FDA goedgekeurd sterilisatiewikkelmateriaal).
Verpakkingsmaterialen zijn zodanig ontworpen dat ze de
verwijdering van lucht en de penetratie/verwijdering (drogen)
van stoom mogelijk maken en de steriliteit van de interne
componenten behouden.

Beoogde patiéntenpopulatie

De GUSS instrumentenset is prescriptief; een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan het instrument dus gebruiken bij elke
patiént die hij of zij geschikt acht. Het apparaat is geindiceerd
voor gebruik bij patiénten die een procedure ondergaan waarvoor
schouderartroplastiek nodig is.

Gebruiksindicaties

Tecomet Global Unite instrumenten met korte steel (GUSS) zijn
bedoeld om te worden gebruikt voor het implanteren van de
korte steel van het DePuy GLOBAL UNITE schoudersysteem, in

overeenstemming met de goedgekeurde indicaties voor gebruik en
contra-indicaties ervan.

Contra-indicaties

Deze orthopedische instrumenten zijn uitsluitend op voorschrift
verkrijgbaar. De instrumenten moeten uitsluitend worden gebruikt
door bevoegd medisch personeel. Deze instrumenten zijn niet
bestemd voor gebruik bij andere chirurgische benaderingen of
voor andere anatomische locaties.

Beoogde gebruiker

De GUSS instrumentenset is prescriptief en moet dus gebruikt
worden door gekwalificeerde orthopedische chirurgen die
opgeleid zijn in de respectieve chirurgische technieken.
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Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor
gebruik in combinatie met het product

De proximale ruimgeleiders zijn bestemd voor gebruik met

de ruimerhouder, de proximale modulaire ruimeradapters,

de maatbepalingsschijven voor modulaire implantaten en de
proximale modulaire ruimers.

De broots-osteotomen zijn bestemd voor gebruik met de
implantaathouder. Zij kunnen ook aan de epifysaire en proximale
proefcomponenten worden gemonteerd.?

De kogeltipruimers zijn bestemd voor gebruik met de ratel-T-
handgreep en de verstelbare klem van de resectiegeleider.

De sleutel is bestemd voor gebruik met de broots-osteotomen en
de implantaatstelen.?

Verwachte klinische voordelen

Indien gebruikt zoals geindiceerd helpt de GUSS
instrumentenset bij het ruimen, brootsen en uitlijnen van het
ruimen van de humerus tijdens schouderartroplastiek waarbij
gebruik wordt gemaakt van de korte humerussteel van het
GLOBAL UNITE™ schoudersysteem.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder

volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die

samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

¢ Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

o Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

« Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. Onder
ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect tot een
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van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen hebben

geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

» Het overlijden van een patiént, gebruiker, of andere persoon.

¢ De tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon.

» Een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Indien u meer informatie wenst, kunt u contact opnemen met uw
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
die door een andere wettelijke fabrikant zijn vervaardigd,
raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

2Voor de bovengenoemde combinaties moet voor gebruik
worden gezorgd voor een stevige aansluiting.

Prestaties en kenmerken

De GUSS instrumentenset helpt bij het ruimen, brootsen

en uitlijnen van het ruimen van de humerus tijdens
schouderartroplastiek waarbij gebruik wordt gemaakt van de
korte humerussteel van het GLOBAL UNITE™ schoudersysteem.

YA

WAARSCHUWINGEN

ony Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit

hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden

verkocht.

Vanwege de ontwerpspecificaties mogen de hulpmiddelen niet

worden gebruikt met implantaatsystemen van andere dan de

gespecificeerde fabrikanten.

Herbruikbare instrumenten en accessoires die niet-steriel 4\

worden geleverd, moeten voor elk gebruik worden gereinigd en

gesteriliseerd volgens deze instructies.

Bij het hanteren van, werken met of afvoeren van verontreinigde

of potentieel verontreinigde instrumenten en accessoires

moeten persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen.

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere

beschermende verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste

reiniging en sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
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» Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen, afvegen
of afvoeren van instrumenten en accessoires met scherpe
snijranden, punten en tanden.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma,

en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie

van herbruikbare instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de
aanbevolen methode.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium, of jodide
bevatten, zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en
sterilisatiestappen is het van belang dat er geen bloed,
lichaamsvloeistoffen of weefselresten op gebruikte instrumenten
zijn opgedroogd.

Automatische reiniging waarbij alleen een was-/
desinfectietoestel wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend
voor instrumenten met lumina, blinde gaten, canules, op elkaar
aansluitende oppervlakken en andere complexe elementen.

Het verdient aanbeveling dergelijke hulpmiddelelementen
grondig handmatig te reinigen alvorens tot een automatisch
reinigingsprocedé over te gaan.

Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de
instrumenten. Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met
verschillende vormen, lengtes en maten als hulpmiddel bij
handmatige reiniging.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor
loopt het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden
gebruikt op chirurgische instrumenten.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.
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De wijze van gebruik van de instrumenten wordt bepaald

door de ervaring van de gebruiker en zijn/haar opleiding in
chirurgische procedures. Gebruik dit instrument nooit voor enig
ander dan het beoogde doel van het hulpmiddel, aangezien dit
de veiligheid en werking van het product ernstig zou kunnen
beinvloeden.

Levensduur hulpmiddel

De GUSS instrumentenset bestaat uit herbruikbare
instrumenten. De levensverwachting hangt af van de
gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud die de
instrumenten krijgen. Maar ook bij correcte hantering en

bij juiste zorg en onderhoud kunt u er niet van uitgaan dat
herbruikbare instrumenten oneindig lang meegaan.
Instrumenten dienen voor elk gebruik te worden geinspecteerd
op beschadiging en slijtage. Instrumenten die tekenen van
schade of overmatige slijtage vertonen mogen niet worden
gebruikt.

Verwijdering

¢ Aan het einde van de levensduur van het apparaat moet het
veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en
richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen)
moet worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor
besmettelijk medisch afval. Hulpmiddelen met scherpe randen
moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in
de daarvoor bestemde naaldencontainer.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten
en accessoires, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de
levensduur over het algemeen bepaald door slijtage en schade
die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.
Instrumenten die uit polymeren bestaan of
polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden
gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als metalen
instrumenten. Als polymeeroppervlakken tekenen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie), vervorming of zichtbare kromming
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vertonen, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van DePuy-Synthes voor vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in

landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging van
instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt eveneens
voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten zoals
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJD). Het is van Kritiek belang dat
basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur
van hulpmiddelen wordt beperkt.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in

dit document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te
voldoen.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als geschikt voor
de voorbereiding van herbruikbare instrumenten en accessoires
voor chirurgisch gebruik.

& WAARSCHUWING Het is de verantwoordelijkheid van

de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te
dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de
juiste apparatuur, materialen en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk
is hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden
onderworpen aan validatie en systematische bewaking.

A WAARSCHUWING Elke afwijking van deze instructies
door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden
geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van
potentiéle ongunstige gevolgen.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

« Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen
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in een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige
doeken.

Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten
met complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar
aansluitende oppervlakken, blinde gaten en canules.

¢ Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen v6oér de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

e Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht
voor herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te
vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten die zijn ontworpen om uit elkaar te worden

gehaald, moeten voor reiniging en sterilisatie worden

gedemonteerd. De eventueel benodigde demontage is

gewoonlijk vanzelfsprekend, maar bij complexere instrumenten

wordt een gebruiksaanwijzing geleverd, die moet worden

opgevolgd.

Opmerking: Alle aanbevolen demontage kan handmatig
worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschappen voor het
uit elkaar halen van instrumenten, tenzij dit specifiek wordt
aanbevolen.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen verdunning
en temperatuur. Voor de bereiding van reinigingsoplossingen
mag onthard leidingwater worden gebruikt.

Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen
worden aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk
verontreinigd (troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging

o Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

e Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
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luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen

dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de
oplossing.

Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Tijdens het weken schrobt u de oppervlakken met een zachte
nylonborstel totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng
beweegbare mechanismen in beweging. Er moet bijzondere
aandacht worden besteed aan kieren, scharniergewrichten,
box-locks, instrumenttanden, ruwe oppervlakken en gebieden
met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
nylonborstel. Steek de net passende ronde borstel met een
draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en

spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen

te laten ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties

moeten met een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te
verwijderen en te zorgen dat alle instrumentoppervlakken in
aanraking komen met de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging
van de instrumenten uit met inachtneming van de tijd,
temperatuur en frequentie die door de fabrikant van de
apparatuur worden aanbevolen en die optimaal zijn voor

het gebruikte detergens. Minimaal tien (10) minuten wordt
aanbevolen.
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Opmerkingen:
¢ Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen.

¢ Zetinstrumenten met scharnieren volledig open.

¢ Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen
draadgaasmanden of trays.

¢ Regelmatige controle van de werking van
ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™ of
SonoCheck™ wordt aanbevolen.

 Stap 6: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel
ze af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er
geen tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

¢ Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige /automatische

reiniging

 Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de

instructies van de fabrikant.

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de

enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen

luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van

instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle

oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,

blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden

doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen

dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de

oplossing.

Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang

weken. Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel

totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare

mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht

worden besteed aan kieren, scharniergewrichten, box-locks,

instrumenttanden, opgeruwde oppervlakken en gebieden

met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en

canules moeten worden gereinigd met een net passende rondf69



nylonborstel. Steek de net passende ronde nylonborstel met een

draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat

verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en
spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd
was-/desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de
fabrikant van het was-/desinfectietoestel betreffende het
laden van de instrumenten voor een maximale blootstelling
aan de reiniging. Open bijv. alle instrumenten, plaats concave
instrumenten op hun zijkant of ondersteboven, gebruik

voor wastoestellen ontworpen manden en trays en plaats
zwaardere instrumenten onder in trays en manden. Als het
was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale rekken (bijv.
voor gecanuleerde instrumenten), gebruik die dan volgens de
instructies van de fabrikant.

Stap 6: Verwerk instrumenten met gebruik van de
standaardcyclus van het was-/desinfectietoestel volgens

de instructies van de fabrikant. De volgende minimale
wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas ¢ Koud onthard leidingwater ¢ 2 minuten
Sproeien en weken met enzymoplossing e

2 L. .
Heet onthard leidingwater ¢ 1 minuut

3 Spoelen ¢ Koud onthard leidingwater

4 Wassen met detergens  Heet leidingwater
(64-66 °C) ¢ 2 minuten

s Spoelen ¢ Heet gezuiverd water (64-66 °C) ¢
1 minuut

6 Drogen met hete lucht (116 °C) ¢ 7-30 minuten

170




Opmerkingen:

De instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectietoestel moeten worden opgevolgd.

Er moet een was-/desinfectietoestel worden gebruikt
waarvan de werkzaamheid is aangetoond (het toestel

is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of gevalideerd
volgens ISO 15883).

Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze
afhangt van de omvang van de lading die in het was-/
desinfectietoestel is geplaatst.

De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten
hebben voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk
met inbegrip van een thermische spoeling voor
desinfectie op laag niveau na het wassen met detergens.
De thermische desinfectiecyclus moet worden
uitgevoerd om een minimale A0-waarde van 600 te
realiseren (bijv. 90 °C gedurende 1 minuut conform

1SO 15883-1) en is compatibel met de instrumenten.
Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument
Milk, of een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen
bestemd middel wordt aangebracht, mag deze worden
gebruikt voor instrumenten, tenzij specifiek anders is
vermeld.

Stappen voor handmatige reiniging van sterilisatiechouder

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

Reinig alle oppervlakken van het houderdeksel en de
instrumententrays met een zachte spons of doek.

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

Stappen voor automatische reiniging van de
sterilisatiehouder

» Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens de

aanbevelingen van de fabrikant. van het wastoestel.

« Plaats de componenten van de houder zodanig in het wastoestel

dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

¢ Na voltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de

componenten van de houder en controleert u of ze droog zijn.
Als ze nog nat zijn, droogt u de componenten af met schone,
pluisvrije doekjes.
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Desinfectie

Instrumenten moeten voor het gebruik een eindsterilisatie
ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.
Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als
onderdeel van de cyclus van een was-/desinfectietoestel,
maar de hulpmiddelen moeten v6ér het gebruik ook worden
gesteriliseerd.

Drogen

Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.

Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met
de vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.

Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:

¢ Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten een
doorlopende rand vertonen.

» Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

¢ Beweegbare onderdelen moeten het beoogde
bewegingstraject soepel kunnen doorlopen.

o Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te
zitten en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

» Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging
en vervorming.

e Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en
gemakkelijk in elkaar gezet kunnen worden.

» Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie) of vervorming, en mogen niet
zichtbaar scheefgetrokken zijn. Als het instrument
beschadigd is, moet het worden vervangen.
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Smering

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk, of
een gelijkwaardig materiaal dat bestemd is voor aanbrenging
op medische hulpmiddelen. Volg altijd de instructies van de
fabrikant van het smeermiddel op betreffende verdunning,
houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

De instrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op de

juiste manier worden gereinigd.

Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in het

leveringssysteem volgens de markeringen/etikettering in de

houder.

Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u alle

vergrendelingen of sloten vast.

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een

goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-

conforme) sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit. Het

verpakken moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de folie

niet scheurt. Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens de

dubbele verpakkingsmethode of een gelijkwaardige methode

(zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

¢ De cassette of tray moet worden verpakt in een
goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-
conforme) sterilisatiefolie van medische kwaliteit met
gebruik van de dubbele verpakkingsmethode of een
gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).
¢ Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de cassette/tray

op betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht
van de verpakte cassette of tray mag niet meer dan 11,4 kg
bedragen.

Sterilisatie

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor de instrumenten.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator

(Kklasse 5) of chemische emulator (klasse 6) in elke
sterilisatielading wordt aanbevolen.

Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
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bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (de apparatuur
is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of conform EN 13060

of EN 285). Bovendien moeten de aanbevelingen van de
fabrikant betreffende installatie, validatie en onderhoud worden

opgevolgd.

¢ In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitshborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van

10

¢ De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht
worden genomen daar waar de vereisten voor stoomsterilisatie
conservatiever zijn dan in de tabel hieronder.

Cyclustype I Temperatuur I Blootstellingstijd I Droogtijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvflcuum/ 132°C 4 minuten 40 minuten
vaculimpuls

Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd Droogtijd

In Europa aanbevolen parameters

Voow.,acuum/ 134°C 3 minuten 40 minuten
vaculimpuls

Drogen en afkoelen

* De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

» Hetverdient aanbeveling om na het drogen 15 minuten de
deur open te zetten.

¢ Nahet drogen wordt een minimale afkoeltijd van
30 minuten aanbevolen, maar mogelijk is een langere
tijd vereist vanwege de configuratie van de lading, de
temperatuur en vochtigheid in de omgeving, het ontwerp
van de hulpmiddelen en het gebruikte verpakkingsmateriaal.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over

mogelijke besmetting met TSE/CJD beveelt de

Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de volgende
parameters aan voor de desinfectie/stoomsterilisatie van
herverwerkte instrumenten: 134 °C gedurende 18 minuten.
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met deze parameters.
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Opslag

Bij gebruik van een sterilisatichoudersysteem met de GUSS
instrumentenset dient u de aanwijzingen van de fabrikant

te raadplegen voor de gevalideerde periode dat de steriliteit
gehandhaafd blijft.

Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in
een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die goed
geventileerd is en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.

Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor gebruik en
bevestig dat de steriele barriéere (bijv. folie, zak of filter)
niet gescheurd of geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoont en er niet mee geknoeid lijkt te zijn. Als een

van deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de
inhoud aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden
herverwerkt door middel van reiniging, verpakken en
sterilisatie.
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| Eesti - ET |

GLOBAL UNITE™ lithikese varre instrumendid
Kasutamise ja taastédtlemise juhend

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI
ST81. Need kehtivad jargmistele seadmetele.

o GLOBAL UNITE™ lithikese tiive (GUSS) instrumentide
komplekti korduvkasutatavad instrumendid (tarnitakse
mittesteriilselt) /o edasimiiiija DePuy-Synthes, mis on
modeldud tervishoiuasutuses kasutamiseks ja
korduvtéotlemiseks. Kéik instrumendid ja lisatarvikud on
ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt kiesolevas
dokumendis toodud késitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele ja
parameetritele, KUI antud instrumendiga kaasas olevates
juhistes pole margitud teisiti.

« Korduvkasutatav paigutussiisteem (karp, alus ja kaas),
mis on moeldud GUSS instrumentide komplekti kaitseks,
organiseerimiseks, auruga steriliseerimiseks ja kirurgilisse
vilja asetamiseks.

¢ Madnel tootel ei pruugi koigis jurisdiktsioonides litsentsi olla.

KASUTUSJUHEND
Materjalid ja piiranguga ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiranguga ainet vGi loomset
paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Kirjeldus

GUSSi instrumentide komplekt on meditsiiniliste instrumentide
komplekt, mida kasutatakse 6lgade artroplastikal. Seda
seadmete komplekti kasutatakse 6lavarreluu ettevalmistamiseks
anatoomilise voi iimberpdoratud anatoomiaga 6la asendamise
ajal. Instrumendid on korduvkasutatavad ning neid tohib
resteriliseerida, kasutades standardmeetodeid, mis haiglates ja
ortopeedilise ravi keskustes on saadaval.

Kavandatud kasutus

GUSSi instrumentide komplekt on meditsiiniliste instrumentide
komplekt, mida kasutatakse 6la artroplastikal. Seda seadmete
komplekti kasutatakse 6lavarreluu ettevalmistamiseks
anatoomilise voi iimberpdoratud anatoomiaga 6la asendamise ajal.
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Tooriistad holbustavad operatsiooni ajal 6lavarreluu hooritsemist,
kammlGikamist ja joondamist.

Paigutussiisteemid (karbid, alused ja kaaned) on méeldud
instrumentide kaitsmiseks ja organiseerimiseks steriliseerimisel
ja kirurgilisse valja paigutamisel. Paigutussiisteemid (karbid

ja alused) ei ole mdeldud steriilsuse sdilitamiseks. Need on
moeldud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks, kui neid
kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt heaks kiidetud
steriliseerimisiimbris). Umbrismaterjalid on ette nahtud
voimaldama 6hu eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist
(kuivamist) ning sailitama neis sisalduvate komponentide
steriilsust.

Patsientide sihtrithm

GUSSi instrumentide komplekt on retsepti alusel miiiidav; seetdttu
voib asjatundlik ortopeediline kirurg kasutada seadet iga sobiva
patsiendi puhul. Seadet kasutatakse patsientidel, kellel tehakse
olaliigese artorplastikat vajav protseduur.

Ettendhtud kasutus

Tecomet Global Unite lithikese varre instrumendid (GUSS) on
mdeldud kasutamiseks DePuy GLOBAL UNITE 6la kunstliigese

endoproteesimisel vastavalt selle kinnitatud kasutusnaidustustele
ja vastunaidustustele.

Vastundidustused

Need ortopeedilised instrumendid on mdeldud arsti eeskirjal
kasutamiseks. Instrumente tohib kasutada vaid kvalifitseeritud
tervishoiupersonal. Neid instrumente ei tohi kasutada teiste
kirurgiliste protseduuride teostamiseks ega teistes anatoomilistes
piirkondades.

Kavandatud kasutaja

GUSSIi instrumentide komplekt on retsepti alusel miiiidav ja
seetdttu peavad seda kasutama vastavate kirurgiliste tehnikate alal
véljadppinud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid.

Tootega koos kasutamiseks méeldud lisatarvikud ja/voi
muud seadmed

Proksimaalsed hdoritsemisjuhikud on méeldud kasutamiseks
koos hodritsahoidiku, proksimaalsete modulaarsete
hooritsaadapterite, modulaarsete implantaatide
mastabeerimisketaste ja proksimaalsete modulaarsete
hooritsatega.?
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Kammlbikurosteotoomid on méeldud kasutamiseks koos
implantaadi hoidikuga. Need kinnituvad ka epifiiiisi ja
proksimaalsetele proovikomponentidele.?

Kuulotsakuga hodritsad on moeldud kasutamiseks koos
porkmehhanismiga T-kdepidemega ja resektsioonijuhiku
reguleeritava klambriga.

Mutrivoti on moéeldud kasutamiseks koos
kammlGikurosteotoomide ja implantaadi vartega.?
Eeldatav Kliiniline kasu

o Ettendhtud viisil kasutades hdlbustab GUSSI instrumentide
komplekt artroplastika ajal 6lavarreluu hdoritsemist,
kammlGikamist ja joondamist, kasutades GLOBAL UNITE™
oOlasiisteemi lithikest 6lavarreluu vart.

Korvalndhud ja tiisistused

Koik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalnahud ja tiisistused:

« operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud véi kulunud
instrumentide tottu;

¢ kudede vigastus ja taiendav luu eemaldamine niiride,
kahjustatud voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige td6tlemise tottu.

Korvalndhud kasutajale:

o Idiked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide freesidest, teravatest servadest,
l66kidest, vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Korvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine

Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pohjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv tdsine halvenemine;

e tdsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke ithendust kohaliku ettevotte Tecomet
miitigiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.
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2Eespool nimetatud kombinatsioonide puhul veenduge enne
kasutamist kindlas tihenduses.

Toimivus ja omadused

GUSSi instrumentide komplekt halbustab artroplastika ajal
olavarreluu hooritsemist, kammloikamist ja joondamist, kasutades
GLOBAL UNITE™ 6lasiisteemi liihikest dlavarreluu vart.

A

HOIATUSED

R

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

Spetsiifilise disaini tottu ei tohi seadmeid kasutada mitte

ithegi muu tootja implanteerimissiisteemiga kui need, mis on
spetsiifiliselt lubatud.

Korduvkasutusega instrumendid ja lisatarvikud tarnitakse
mittesteriilsena janeed tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele juhistele.
Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute késitsemisel, nendega to6tamisel ja kdrvaldamisel
tuleb kanda isikukaitsevahendeid (Personal Protective
Equipment, PPE).

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb
instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu
kaitsev pakkematerjal.

Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi
hammastega instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel,
puhastamisel, nende piihkimisel voi kdrvaldamisel.
Korduvkasutusega kirurgiliste instrumentide steriliseerimiseks
ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma ja
kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod on
auru (niiske kuumuse) kasutamine.

Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiiiidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise madrdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejaékide kuivamist kasutatud instrumentidel.
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o Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina
abil ei pruugi olla tdhus valendike, stivendite, kaniiiilide,
liigestuvate pindade jt keeruliste omadustega instrumentide
korral. Soovitatav on seadmete sellised kohad enne igasugust
automaatpuhastuse protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.
Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid vdivad instrumentide pinda ja
kattekihti kahjustada. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena
tiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega
nailonharju.

Instrumentide tootlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge toodelge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C voi tile selle, kuna see kahjustab tosiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaardeid.

Nii nagu kaikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb
hoolikalt jilgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset
joudu rakendada. Liigne joud voib pohjustada instrumendi torke.
Instrumentide kasutuse méarab dra kasutaja kogemus ja
viljadpe kirurgiliste protseduuride alal. Arge kasutage seda
instrumenti iihelgi muul viisil peale seadme ettendhtud
kasutusvaldkonna, kuna see voib toote ohutust ja
funktsionaalsust tugevalt mojutada.

Seadme eluiga

o GUSSI instrumentide komplekt hdlmab korduvkasutatavaid
instrumente. Oodatav eluiga s6ltub kasutamissagedusest
ja instrumentide hoolikast kasutamisest ning hooldusest.
Isegi digel kaitlemisel ja korralikul hooldusel ei kesta
korduvkasutatavad instrumendid igavesti.

¢ Instrumendid tuleb enne igat kasutamist {ile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega
instrumente ei tohi kasutada.

Koérvaldamine

» Seadme eluea Iopus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

» Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikud), tuleb kaidelda
vastavalt nakkusohtlike meditsiinijadtmete haigla protokollile.
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K&ik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli
kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Taastootlemise piirangud

 Kui teisiti pole margitud, on korduva tootlemise moju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele

ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust
metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt
madratud nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud
kirurgilise kasutuse jooksul.

Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on voimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise

(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise voi
nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. Poorduge
vahetusosade saamiseks oma DePuy-Synthes esindaja poole.
Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks
on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga
ensiimaatilisi puhastusvahendeid.

Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 v&i alla selle voib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda néuavad seadused voi
kohalikud ettekirjutused voi kus on prioonhaiguste, nagu
naiteks nakkusliku spongioosse entsefalopaatia (Spongiform
Encephalopathy, TSE) voi Creutzfeld-Jakobi tove (C]D) probleem.
Olulise tidhtsusega on leeliseliste puhastusvahendite

taielik ja pohjalik neutraliseerimine ja seadmetest vilja
loputamine seadmete kasutusaega vihendavate kahjustuste
valtimiseks.

Riikides, kus nouded taastootlemisele on rangemad kdesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/t66tleja nende
ilimuslike seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised
tagama Tecomet, OEM Solutionsi korduvkasutusega instrumentide
ja lisatarvikute ettevalmistuse kasutamiseks.

A HOIATUS! Oigete seadmete ja materjalide kasutamise ning
personali nduetekohase koolituse tagamise soovitud tulemuste
saavutamise eest vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse
osutaja; see nduab tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside
valideerimist ja korralist jarelevalvet.
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& HOIATUS! Kaiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende
tohususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

Eemaldage instrumentidelt ihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine

vastavalt tootja juhistele valmistatud proteoliiiitilises
ensiiiimilahuses, seda eriti keerulise ehitusega, nagu
nditeks valendike, liigestuvate pindade, siivendite ja
kaniiiillidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole vdimalik leotada ega neid niiskena hoida,

tuleb need puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist

nende kuivamisvoimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine

» Ebavajaliku saastumisohu viltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta kas suletud voi
kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks

Lahtivoetavad instrumendid tuleb enne puhastamist

osadeks vétta. Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest

moistetav, siiski on keerulisemad instrumendid varustatud

kasutusjuhistega, mida tuleb jargida.

Mirkus. Koik soovitatavad lahtivétmised saab teha
kasitsi. Arge kunagi kasutage lahtivotmiseks tdoriistu, v.a
soovitatud maaral.

Koik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja -temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Markus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel
(sogaseks muutumisel) tuleb valmistada uued
puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud
» samm 1: Valmistage proteoliiiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.
« samm 2: Sukeldage instrumendid tileni ensiitimilahusesse
ja raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
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Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, siivendid
ja kaniiiilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéis instrumendi kaikidele
pindadele.

samm 3: Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Leotamise
ajal kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu
nahtava mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid
mehhanisme. Erilist tdhelepanu tuleb poorata l6hedele,
hingedega liigenditele, siseliigenditele, hammastele, karestatud
pindadele ja liikuvate osade voi vedrudega aladele. Valendikud,
stivendid ja kaniiiilid tuleb puhastada tihedalt istuva
nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv timar hari
véaanava liigutusega valendikku, stivendisse voi kantiiili ning
liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

samm 4: Eemaldage instrumendid ensiitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal kdiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pdhjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaisetavad alad.

samm 5: Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi
tootja soovitustele. Sukeldage instrumendid tileni
puhastuslahusesse ning raputage neid 6rnalt kinni jadnud
mullide vabastamiseks. Valendikud, siivendid ja kantiilid

tuleb stistlaga ldbi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja
lahuse juurdepaas instrumendi koéikidele pindadele. Puhastage
instrumendid ultraheliga seadmete tootja soovitatud ning
kasutatava puhastusvahendi jaoks optimaalse aja jooksul,
temperatuuril ja sagedusel. Soovitatav kestus on vahemalt
kiimme (10) minutit.

Mirkused.

» Elektroliiiisi valtimiseks eraldage roostevabast terasest
instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest.

» Avage hingedega instrumendid 16puni.

¢ Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nihtud
traatvorgust korve voi aluseid.
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« Soovitatav on regulaarselt jalgida ultrahelipuhastuse
kiiku ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi
testi voi testide TOSI™ voi SonoCheck™ abil.

e samm 6: Votke instrumendid ultrahelivannist vélja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt ithe (1) minuti jooksul

voi kuni kdikide puhastusvahendi voi bioloogilise saaste
markide kadumiseni. Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid
ja hingedega osi. Loputage pdhjalikult ja energiliselt labi
valendikud, augud, kaniitilid ja muud raskesti juurdepaasetavad
alad.

samm 7: Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kaniitilidest ja raskesti juurdepadsetavatest piirkondadest vdib
kasutada puhast filtreeritud surushku.

Kombineeritud Kasitsi-/automaatpuhastuse sammud

« samm 1: Valmistage proteoliiiitiline ensiiimilahus vastavalt
tootja juhistele.

samm 2: Sukeldage instrumendid tileni enstiiimilahusesse

ja raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, siivendid

ja kaniitilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéds instrumendi kaikidele
pindadele.

samm 3: Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiiiirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu ndhtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata Iohedele, hingedega liigenditele,
siseliigenditele, hammastele, karedatele pindadele ja vaikeste
osade voi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kantiiilid
tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga.
Sisestage tihedalt istuv timar nailonhari vaanava liigutusega
valendikku, siivendisse voi kaniitili ning liikake seda mitu korda
edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu Kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

samm 4: Eemaldage instrumendid ensiitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vihemalt tihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepadsetavad alad.
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* samm 5: Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis-
ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel
koiki pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid
maksimaalse puhastusvoimekuse saavutamiseks; nt avage koik
instrumendid, asetage ndgusad instrumendid kiilili vdi tagurpidi,
kasutage pesemismasina jaoks ette ndhtud korve ja kandikuid,
paigutage raskemad instrumendid korvide voi kandikute

pdhja. Kui pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud
spetsiaalsete riiulitega (nt kaniiiillidega instrumentide jaoks),
kasutage neid vastavalt tootja juhistele.

samm 6: Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.

Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu ¢ Kiilm pehmendatud kraanivesi o
2 minutit

2 Enstiimipihustus ja leotus ¢« Kuum pehmendatud
kraanivesi ¢ 1 minut

3 Loputus e Kiilm pehmendatud kraanivesi

4 Pesu pesuvahendiga ¢« Kuum kraanivesi (64-66 °C) ¢
2 minutit

5 Loputus ¢ Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) ¢
1 minut

6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) ¢ 7 - 30 minutit

Mirkused.
* Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja
juhiseid.

¢ Kasutada tuleb tdendatud tdhususega (nt Toidu-
ja Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud
vastavalt standardile ISO 15883) pesemis-/
desinfitseerimismasinat.

« Kuna see s6ltub pesemis- ja desinfitseerimismasina
laadungi suurusest, kuivatusaeg on niidatud
vahemikuna.

« Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
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standardtsiiklitega, kuhu v6ib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus parast pesuvahendiga
pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600 saavutamiseks
tuleb teostada termiline desinfitseerimistsiikkel

(nt 90 °C 1 minut vastavalt ISO 15883-1), mis sobib
instrumentidele.

« Kui saadaval on vesilahustuva mairdeainega sobiv
madrimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk voi
muu materjal, mis on mdeldud meditsiiniseadmetele,
siis voib seda instrumentidega kasutada juhul, Kui ei ole
mairatud teisiti.

Steriliseerimiskonteineri kisitsi puhastamise sammud

 Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.

¢ Puhastage pehme nuustiku voi riidega konteineri kaas ja
instrumentide alused.

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

» Kuivatage konteineriosad pohjalikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatse puhastamise sammud

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

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

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

Desinfitseerimine

e Instrumendid tuleb enne kasutamist 15plikult steriliseerida. Vt
alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

¢ Madala taseme desinfitseerimist vdib kasutada osana pesemis-
desinfitseerimistsiiklist, kuid seadmeid tuleb enne kasutamist
uuesti steriliseerida.

Kuivatamine

» Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniiiilidest ja raskesti
juurdepaasetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.
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Ulevaatus ja testimine

o Koik seadmed tuleb parast puhastamist pohjalikult iile vaadata
bioloogilise saaste voi pesuvahendi jadkide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.

« Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse, kahjustuste
ja tilemaarase kulumise suhtes. Seadmete t66d rikkuvate
kahjustuste voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine
ja poorduge oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.

o Seadmete iilevaatusel poorake tihelepanu jargmistele
momentidele.

» Loikeservad peavad olema pidevad ja salkudeta.

¢ Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

o Liikuvad osad peavad to6tama sujuvalt kogu ettendhtud
liikumisulatuses.

¢ Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja kergesti
sulguma.

¢ Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud ega
kéverdunud.

» Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.

e Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise
(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise
voi nahtava kooldumise ilmingutega. Kui instrument on
kahjustada saanud, siis tuleb see vilja vahetada.

Maédrimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate v6i

poorlevate osadega) instrumente tuleb pérast puhastamist ja

enne steriliseerimist madrida vees lahustuva maardeainega,
néiteks Preserve®, Instrument Milk v6i muu samavéaarne
meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati mdédrdeaine tootja
juhiseid lahjendamise, kdlblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

¢ Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pohjalikult puhastada.

o Asetage instrumendid paigutussiissteemi nendele vastavasse
asendisse konteinerile margistatud markeeringute/siltide
kohaselt.

« Kui konteiner on tdis, siis asetage sellele kaas peale ning
lukustage koik riivid voi lukud.

o Uksikseadmed véib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimiskotti voi -mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt
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jalgida, et kott v6i mahis ei rebeneks. Seadmete méahkimiseks
tuleb kasutada kahekordset mahkimist v6i samavaarset
meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).
o Korduvkasutusega méhised ei ole soovitatavad.
¢ Karp voi alus tuleb médhkida heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise
taseme steriliseerimismahisesse, jargides kahekordse
mahkimise voi samavadrset mahkimist (vt AAMI ST79,
AORN-i juhised).
¢ Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi voi kandiku kogukaal ei tohi tiletada 11,4 kg.
Steriliseerimine
Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/
auruga steriliseerimine.
Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).
Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud tdhusus (nt FDA luba, EN 13060 voi
EN 285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise,
valideerimise ja hooldamise kohta.
Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud t66tlemisajad ja
temperatuurid tagatud 107 steriilsusastme (SAL) saavutamiseks.
Jargida tuleb kohalikke vdi riiklikke spetsifikatsioone, kus
aurusteriliseerimise nduded on konservatiivsemad kui
allolevas tabelis toodud nduded.

Tsiikli tiiiip I Temperatuur I Tootlemisaeg I Kui

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/ 132°C

. 4 minutit 40 minutit
vaakumimpulss

Tsiikli tiiiip Temperatuur | Tootlemi Kui

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/
vaakumimpulss

Kui ine ja jal :

o Uhekordselt massitud instrumentide soovituslik
kuivamisaeg on 30 minutit, v.a juhul, kui
seadmespetsiifilistes juhistes on margitud teisiti.

« Kuivamise jargselt on soovitatav avatud ukse aeg 15 minutit.

134°C 3 minutit 40 minutit
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 Parast kuivatamist on soovitatav minimaalselt 30-minutine
jahtumisaeg, kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist,
iimbritsevast temperatuurist ja niiskusest, seadme
konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest vdib vaja minna
ka pikemat aega.

Markus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastootlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi Korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine

o Kui kasutate GUSSi instrumentide komplektiga steriliseerimise
konteinersiisteemi, siis vaadake steriilsuse sdilitamise sobiva aja
osas tootja juhiseid.

Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette
nahtud, piiratud juurdepdasuga hasti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja darmusliku temperatuuri/
niiskuse eest kaitstud kohas.

Mairkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjair (nt mabhis, kott véi filter) ei
ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse
margid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse
pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.
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Mirgistusel kasutatud siimbolid®:

A Ettevaatust

Mittesteriilne

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

CE-mérgis!

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga # '
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja
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Katalooginumber
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Tootja ritk

SR YERAELED R A
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n
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&

Levitaja

1Teavet CE-margise kohta vt margistusest.



| Suomi - FI |

GLOBAL UNITE™ Short Stem -instrumentit
Kaytto- ja uudelleenkisittelyohjeet

Ndma ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
ladkinnallisten laitteiden kehittdmisjarjestd) -jarjeston
ST81-sadnnoksia. Ne koskevat seuraavaa valineistoa:

e DePuy-Synthesin jakeleman GLOBAL UNITE™ Short Stem
(GUSS) -instrumenttisetin uudelleenkaytettavat instrumentit
(toimitetaan steriloimattomina) AN jotka on tarkoitettu
terveydenhuollon laitosympéristossa kaytettaviksi ja
uudelleenkasiteltaviksi. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen
ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta
tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

¢ Uudelleenkaytettdva kuljetusjarjestelma (kotelo, tarjotin
ja kansi), joka sisaltaa GUSS-instrumenttisetin, sen
suojaamista, jarjestelyd, hoyrysterilointia ja kirurgiselle
alueelle kuljettamista varten.

¢ Joillakin tuotteilla ei ehka ole myyntilupaa kaikilla
lainkdyttoalueilla.

KAYTTOOHJEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso laitteen sisdltama rajoitettu aine tai eldinperainen materiaali
tuotemerkinnén osoituksesta.

Kuvaus

GUSS-instrumenttisetti on olkapdan tekonivelleikkauksen aikana
kaytettavien ladketieteellisten instrumenttien setti. Tata laitesettia
kéytetddn olkaluun valmistelemiseen olkapaan anatomisen

tai kdanteisen tekonivelleikkauksen aikana. Instrumentit

ovat uudelleenkaytettavia. Ne voidaan steriloida uudelleen
vakiomenetelmilld, jotka ovat kdytettdvissa sairaaloissa ja
ortopediakeskuksissa.
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Kayttotarkoitus

GUSS-instrumenttisetti on olkapéan tekonivelleikkauksen aikana
kéytettavien ladketieteellisten instrumenttien setti. Tatd laitesettia
kaytetadn olkaluun valmistelemiseen olkapaan anatomisen

tai kdanteisen tekonivelleikkauksen aikana. Instrumenteilla
avustetaan olkaluun riimausta, avarrusta ja riimauksen
kohdistamista leikkauksen aikana.

Kuljetusjarjestelmat (kotelot, tarjottimet ja kannet) on tarkoitettu
instrumenttien suojaukseen ja jarjestaimiseen steriloinnin

ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana. Kuljetusjarjestelmia
(kotelot ja tarjottimet) ei ole itsessddn suunniteltu steriiliyden
sédilyttaimiseen. Ne on suunniteltu sterilointimenetelmén avuksi,
kun niitd kdytetadn yhdistelmana pakkausmateriaalin (FDA:n
myyntiluvan saanut sterilointikdére) kanssa. Kadremateriaalit
on suunniteltu siten, ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen,
hoyryn tunkeutumisen/poistumisen (kuivaus) seka sisdosien
steriiliyden sdilyttamisen.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

GUSS-instrumentaatiosarja on ohjeellinen; siksi asiantunteva
ortopedi voi kdyttad laitetta milla tahansa potilaalla, jonka hian

katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu kiytettavaksi potilailla, joille
tehdaan toimenpide, joka vaatii olkapaan tekonivelleikkausta.

Kayttoaiheet

Tecomet Global Unite Short Stem -instrumentit (GUSS)

on tarkoitettu kaytettavaksi DePuy GLOBAL UNITE
olkapaajarjestelman lyhytvartisen olkapddn implatointiin sen
hyvaksytyt kayttoohjeet ja vasta-aiheet huomioiden.
Vasta-aiheet

Nama ortopediset instrumentit on tarkoitettu kayttoon
hoitomadraykselld. Instrumentteja saa kdyttda vain pateva
terveydenhuollon henkilokunta. N&ita instrumentteja ei saa
kdyttad muiden kirurgisten lahestymistapojen tai muiden
anatomisten sijaintipaikkojen yhteydessa.

Tarkoitettu kayttdja

GUSS-instrumentointisarja on ohjeellinen, ja siksi sitd voivat
kayttaa patevat ortopediset kirurgit, jotka ovat koulutettuja
vastaaviin Kirurgisiin tekniikoihin.

193



Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa
yhdessa tuotteen kanssa

Proksimaalisia riimausohjaimia on tarkoitus kayttaa yhdessa
riimerinpitimen, proksimaalisten modulaaristen riimerisovittimien,
modulaaristen implanttien koonmittauskiekkojen ja
proksimaalisten modulaaristen riimerien kanssa.?
Brosteotomeja on tarkoitus kdyttaa yhdessa implanttipitimen
kanssa. Ne voidaan myds koota epifyysi- ja proksimaalisiin
sovitekomponentteihin.?

Luotikarkisia riimereita on tarkoitus kayttaa yhdessa raikka-T-
kahvan ja resektio-ohjaimen sdddettavan puristimen kanssa.?
Vaantotyokalua on tarkoitus kdyttdd yhdessa brosteotomien ja
implanttivarsien kanssa.?

Odotetut Kliiniset hyodyt

Kun GUSS-instrumentaatiosarjaa kdytetadn
tarkoituksenmukaisesti, se auttaa olkaluun riimauksessa,
avarruksessa ja riimauksen kohdistamisessa olkapdan
tekonivelleikkauksen aikana GLOBAL UNITE™
-olkapéajarjestelmén lyhyen olkaluuvarren avulla.
Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat
usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat
kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimdardinen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vadran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttéjalle:

o Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien poranteristd, teravista reunoista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista
vaaratilanteista ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kéyttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.
Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa,
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joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema.

« Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén terveydentilan tilapainen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisdtietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kdyttdohjeet.

2Varmista yllamainittujen yhdistelmien luja liitint4 ennen
kayttoa.
Suorituskyky ja ominaisuudet

GUSS-instrumentaatiosarja auttaa olkaluun riimauksessa,
avarruksessa ja riimauksen kohdistamisessa olkapaan
tekonivelleikkauksen aikana GLOBAL UNITE™
-olkapédjarjestelmén lyhyen olkaluuvarren avulla.

YA

VAROITUKSET

on Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata
laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.
Mallikohtaisten vaatimusten takia laitteita ei saa kdyttdd muiden
kuin nimettyjen valmistajien implanttijérjestelmien kanssa.
Uudelleenkaytettavat instrumentit ja lisavarusteet, jotka
toimitetaan steriloimattomina , tdytyy puhdistaa ja
steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Henkilonsuojaimia on kaytettava kontaminoituneita tai
mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisavarusteita
kasiteltdessa tai niiden kanssa tyskenneltdessa tai niita
havitettaessa.

Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit
on poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta
ja sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat, pyyhit tai
havitat instrumentteja ja lisavarusteita, joissa on teravia
leikkaavia reunoja, karkid ja hampaita.
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Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmia ei suositella uudelleenkéytettavien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea lampo) on
suositeltava menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syévyttavid, eika niita saa kdyttaa.

Al anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjadmien ei anneta kuivua kéytettyjen instrumenttien
pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kdyttamalld pelkkaa
pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
umpipohjaisia reikid, kanyylejd, yhteenliittyvia pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitaan automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankauslevyjd ei saa kdyttdd manuaalisen
puhdistuksen aikana. Nama materiaalit vaurioittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmedaharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

Instrumenttien késittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien paalle.

Kovan veden kdyttoad on syyta valttda. Pehmennettya
hanavettd voidaan kdyttda useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua
vettd on kuitenkin kaytettava lopulliseen huuhteluun
mineraalijiddmien estamiseksi.

Polymeerikomponentteja sisaltdvia instrumentteja ei saa
kasitellda 140 °C:n tai sitd korkeammissa lampatiloissa, koska
polymeerin pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittda o6ljyja tai
silikonivoiteita.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kdyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
Instrumenttikdyton maardavat kayttajan kokemus ja koulutus
kirurgisiin toimenpiteisiin. Ala kiyta titd instrumenttia
mihinkddan muuhun kuin laitteen tarkoitettuun kayttoon, silla
tama voisi vaikuttaa vakavasti tuotteen turvallisuuteen ja
toimintaan.
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Laitteen kayttoika

GUSS-instrumenttisetti koostuu uudelleenkaytettavista
instrumenteista. Odotettavissa oleva kaytt6ika riippuu
kayttotiheydestd seka instrumenttien hoidosta ja
kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettavia instrumentteja
kasiteltdisiinkin asianmukaisesti sekd hoidettaisiin ja
huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestavan
madrittelemattoman pitkaan.

Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa
vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttas, jos
niissd nakyy vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.

Havittiminen

Laitteen kayttoian paatyttya havita laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperdisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on késiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle
ladkinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti.
Kaikki terdvid reunoja siséltavat laitteet tulee havittaa
asianmukaiseen teravien esineiden siilioon sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

« Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkéytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisdvarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta teraksesta tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy
yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.

« Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka sisaltdvat

polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla. Ne

eivat kuitenkaan ole yhté kestédvia kuin vastaavat metalliset
instrumentit. Jos polymeeripinnoilla ndkyy merkkeja
liiallisesta vaurioitumisesta (esim. hiushalkeilua, murtumia
tai kerrosten irtoamista), vadristymaa tai selvaa vaantymista,
ne on vaihdettava. Ota yhteys DePuy-Synthes-edustajaan
vaihtoasioissa.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien ja lisavarusteiden

kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan

neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.

Emaksisid aineita, joiden pH-arvo on enintdin 12, voidaan

kdyttad ruostumattomasta terdksestd ja polymeereista
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valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen maissa,
joissa tata edellyttaa laki tai paikallinen maarays, tai mikali
prionitaudit, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia
(TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena.
On oleellisen tarkeda, etta eméksiset puhdistusaineet
neutraloidaan tdydellisesti ja perusteellisesti ja ne
huuhdotaan laitteista, tai laitteen kayttoikaa lyhentavaa
heikkenemisti voi tapahtua.
Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassd asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maaraysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.
Ndma uudelleenkdsittelyohjeet on validoitu siten, ettd
uudelleenkaytettavit instrumentit ja lisavarusteet voidaan
valmistella niiden mukaisesti kirurgista kayttoa varten.

& VAROITUS On kayttdjan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehddan
kayttamalld asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd
henkilokunta on riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan
aikaan. Tama edellyttaa tavallisesti, ettd laitteet ja menetelmat on
validoitu ja ettd niitd valvotaan rutiininomaisesti.

A VAROITUS Kaikki kiyttajan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan tekemdat poikkeamat ndista ohjeista on arvioitava niiden
tehon suhteen mahdollisten haitallisten seurausten valttdmiseksi.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttotila

« Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoisella
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd sisaltavddn astiaan tai peitd
kosteilla liinoilla.
Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessa entsyymiliuoksessa liottaminen
edistida puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on
monimutkaisia piirteitd, kuten onteloita, kosketuspintoja,
umpipohjaisia reikia ja kanyyleja.

Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitad kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahdista ennen
puhdistamista.
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Pakkaus ja kuljetus

» Kéytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissd astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.

Puhdistusta edeltdva valmistelu

Instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, tdytyy purkaa
ennen puhdistusta ja sterilointia. Purkaminen, jos se on
tarpeen, on yleensa itsestaan selvad, mutta monimutkaisempien
instrumenttien tapauksessa annetaan ohjeet ja niitd on
noudatettava.

Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat
mahdollisia tehda kisin. Ald koskaan kayta tyokaluja
instrumenttien purkamiseen muuten kuin suositusten
mukaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampotilaa kdyttaen. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten valmistelussa.

Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava,
kun nykyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita
(sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
 Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltdvid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat padsevat kosketuksiin liuoksen
kanssa.
Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja liotuksen aikana pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia
mekanismeja. Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin,
saranallisiin niveliin, rakoniveliin, instrumenttihampaisiin,
karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia.
Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla tiukasti sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa.
Tyonnd tiukasti sopiva pyored harja onteloon, umpipohjaiseen
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reikadn tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat
harjaa sisdan ja ulos useita kertoja.
Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava

entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintddn yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisaltdva ultradanihaude

ja poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota
instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele

niitd varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi.

Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Puhdista instrumentit ultraddnelld kdyttden laitteen
valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa ja taajuutta, jotka
on ihanteellisia kdytetyn pesuaineen suhteen. Suositellaan
vahintadn kymmenta (10) minuuttia.

Huomautuksia:

* Pida ruostumattomasta teraksesta valmistetut
instrumentit erillidn muista metalli-instrumenteista
ultradénipuhdistuksen aikana elektrolyysin
valttimiseksi.

e Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

« Kayta metalliverkosta valmistettuja koreja tai
tarjottimia, jotka on suunniteltu kiytettaviksi
ultradanipuhdistimissa.

¢ Suositellaan, ettd ultraddnipuhdistuksen
tehoa seurataan sadnnéllisesti kdyttamalla
ultraidinidetektoria tai alumiinifolio-, TOSI™- tai
SonoCheck™-testia.

Vaihe 6: Poista instrumentit ultradanihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan,
tai kunnes puhdistusainejadmista tai biologisesta liasta ei
ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
luumenit, reiét, kanyylit ja muut vaikeapéasyiset alueet.
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Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapddsyisten kohtien kosteuden poistamiseen voidaan
kayttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niita varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltivia instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintaan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmeélld nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja. Erityista
huomiota on Kiinnitettdva rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja
kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanyylit on puhdistettava kayttamalla tiukasti paikkaan
sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti
paikkaan sopiva pyorea nailonharja onteloon, umpipohjaiseen
reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat
sisdan ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vdhintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reidt, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita kun lataat instrumentit, jotta puhdistus

olisi mahdollisimman tehokasta. Tdma tarkoittaa muun muassa
sitd, ettd kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetadn pesukoneita
varten suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat
instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/
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desinfiointikone sisaltda erityisia telineitd (esim. kanyyleja
sisaltaville instrumenteille), kdyta niitd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

 Vaihe 6: Kisittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman minimisykliparametreja suositellaan:

Jakso | Kuvaus

1 Esipesu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi e
2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus « Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ¢ 1 minuutti

3 Huuhtelu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi

4 Pesuainepesu ¢ Kuuma (64-66 °C) vesijohtovesi e
2 minuuttia

5 Huuhtelu ¢ Kuuma (64-66 °C) puhdistettu vesi ¢
1 minuutti

6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) ¢ 7-30 minuuttia

Huomautuksia:

¢ Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

* On kaytettidva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho
on osoitettu (esim. FDA:n hyviksyma tai validoitu
1SO 15883 -standardin mukaisesti).

* Kuivausaika ndytetdan alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

¢ Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/
desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne
voivat sisaltda lammolla tehtivan matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Lammolla tehtdva desinfiointiohjelma on toteutettava
niin, ettd saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C
yhden (1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin
mukKaisesti) ja ettd ohjelma sopii instrumenteille.

¢ Jos on kidytettdvissa voiteluohjelma, jossa kdytetaian
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-
voiteluainetta, kirurgisten instrumenttien
voiteluainetta tai vastaavaa hoitolaitekayttoon
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tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa voidaan kayttaa
instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Sterilointiastian manuaalisen puhdistuksen vaiheet

 Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti.

o Puhdista kaikki astian kannen ja instrumenttitarjottimien pinnat
pehmedlld sienelld tai liinalla.

o Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejadmien poistamiseksi.

 Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Sterilointiastian automaattisen puhdistuksen vaiheet

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

o Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estdd niiden
liikkumisen, ja aloita ohjelma.

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

Desinfiointi

¢ Instrumenteille on tehtdva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

¢ Matalan tason desinfiointia voidaan kayttaa pesu-/
desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy myos
steriloida ennen kayttoa.

Kuivaus

 Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisella, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapdasyisten
kohtien kosteuden poistoon voidaan kdyttda puhdasta,
suodatettua paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

o Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava
perusteellisesti ja tutkittava, onko niissé biologisen lian tai
pesuaineen jadmid. Jos kontaminaatiota on edelleen, toista
puhdistuskasittely.

o Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on
kokonainen eiké siina ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos
havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentéa laitteen
toimintaa, dla kasittele sitd enempéd. Ota yhteys Tecomet-
edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

o Kun tutkit laitteita, kiinnitad huomiota seuraaviin:
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* leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen

¢ leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein

« liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko
liikeradalla

e lukitusmekanismien on kiinnityttava turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti

o pitkdt ja ohuet instrumentit eivét saa olla taipuneita tai
vaantyneita

o mikdli instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista, ettd kaikki osat ovat kdytettavissa ja ne voidaan
koota helposti

¢ polymeeripinnoilla ei saisi ndkya liiallisen pintavaurion
merkkeja (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymista tai selvaa vaantymista. Jos
instrumentti on vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

Voitelu

Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisdltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla hoitolaitekdyttoon tarkoitetulla
materiaalilla. Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia
laimennosta, kdyttoikaa ja kdyttotapaa koskevia ohjeita.
Pakkaus sterilointia varten

« Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

¢ Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa
kuljetusjarjestelmassa astian sisalld olevien merkkien/
merkintdjen mukaisesti.

¢ Kun astia on kuormattu, aseta kansi péalle ja kiinnita kaikki
salvat tai lukot.

 Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyviksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuun sterilointipussiin
tai -kddreeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen,
jotta pussi tai kddre ei repeydy. Laitteet on pakattava kayttden
kaksoiskadretta tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79,
AORN (Association of periOperative Registered Nurses,
Rekisterdityjen perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys)
-yhdistyksen ohjeet).

o Uudelleen kéytettavid kadreitd ei suositella.
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« Kotelo tai tarjotin on pakattava hyvaksyttyyn (esim.
FDA:n myyntiluvan saaneeseen tai [SO 11607
-standardin vaatimusten mukaiseen) lddketieteellisen
laadun sterilointikdareeseen noudattamalla
kaksoiskdaremenetelma tai vastaavaa menetelmaa (viite:
AAMI ST79, AORN-ohjeet).

¢ Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia kuormaa
ja painoa koskevia suosituksia. Kaarityn kotelon tai
tarjottimen kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.

Sterilointi

Kosteaa kuumuutta / hoyrya kayttava sterilointi on suositeltava
menetelmd instrumenteille.

Jokaisen sterilointikuorman sisdlld on suositeltavaa kayttaa
hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mité tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
hyvaksynta tai EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin
vaatimustenmukaisuus). Lisdksi on noudatettava valmistajan
antamia asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia
suosituksia.

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10°.

Kun héyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat kuin alla
olevassa taulukossa luetellut vaatimukset, on noudatettava
paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Syklin tyyppi I Lampatila I Altistusaika I Kuivausaika

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio / 132°C 4minuuttia | 40 minuuttia
tyhjiopulssi
Syklin tyyppi Lampatila Altistusaika Kuivausaika
Eurooppalaiset suositellut parametrit
Esityhjio/ 134°C 3minuuttia | 40 minuuttia
tyhjiopulssi
Kui ia jadhd

o Suositeltu kuivausaika yksikaareisille instrumenteille on
30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.
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» Kuivauksen jalkeen suositellaan 15 minuutin aikaa ovi
avoinna.

o Kuivauksen jalkeen suositellaan vahintdan 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla
valttamattomia johtuen kuorman asettelusta, ympariston
lampotilasta ja kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetysta
pakkaustavasta.

Huomautus: Maailman terveysjarjeston (WHO)
suosittelemat desinfiointi/hdyrysterilointiparametrit
sellaisten instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa
TSE/CJD-kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C

18 minuuttia. Nima laitteet ovat ndiden parametrien kanssa
yhteensopivia.

Sailytys

¢ Jos GUSS-instrumettisetin kanssa kaytetdan
sterilointiastiajarjestelmad, katso valmistajan antamia ohjeita,
jotka koskevat steriiliyden sdilyttamisen validoitua ajanjaksoa.
Steriilit pakatut instrumentit on sailytettava niille varatulla
alueella, johon padsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin
tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta seka darimmadiseltd lampétilalta/kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kiyttéa sen
varmistamiseksi, ettei steriilieste (esim. kdare, pussi

tai suodatin) ole repeytynyt tai puhkKi tai ettei siina niy
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikddn ndista
ehdoista tayttyy, sisdltoa on pidettiva ei-steriilina ja se

on uudelleenkaisiteltiva puhdistamalla, pakkaamalla ja
steriloimalla.
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Merkinnéissi kiytetyt symbolit!:

A Varoitus
Ei-steriili

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

CE-merkinta!

CE-merkint ja ilmoitetun laitoksen nro *

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Erdkoodi
Tuotenumero

Katso kayttoohjeita
Ladkinnallinen laite
Maara
Valmistusmaa

Materiaali

Ruostumaton teras

3
FFHﬁ Jakelija

Tutustu pakkausmerkint6ihin CE-tietojen osalta.



| EAANvucd - EL |

TOoTNUA EPYAAELWVY KOVTOV GTEIAEOV
GLOBAL UNITE™
08nyieg xpnone kat emavenegepyaoiog

Avtég oL 08nyieg elvan oVppwveS pe Ta poTuTa ISO 17664 kat
AAMI ST81. Autég Loyvouy yua:

e To emavaypnOLHOTIOM O EPYXAELX TOV OET EpyaAeiwV
kovtol otetheoV GLOBAL UNITE™ (GUSS) (Tapéyovtat wg pm
amooTEPWEVA) /) StavEpovTal amd v DePuy-Synthes kot
Tpoopilovtat yla xprion kot emaveneiepyacia oe mepdAiov
VYELOVORIKIG eykaTaoTaons. ‘OAa T epyoeia kat To
TIapeAKOPEVA PTIopovV va uToANBoVY o€ emavenetepyaoio
LE AO@AAELQ KL ATIOTEAECUATIKOTITA, |LE TN XP1ION TWV
08NYLOV PN aUTORATOV KABAPLoHOV 1) TOU GUVEVAGTIKOV pn
QUTOPATOV /AU TORATOV KABAPLOHOV KAL TI§ TTAPAHETPOUS
amootelipwong mov Tapéxovtat o€ autd To £yypapo EKTOX
€4V OHELDVETAL KATL SLAPOPETIKG 6TLS 08NYieg IOV
oUV0SEVOVVY £Eva CUYKEKPLIEVO EpYaAeio.

e Emavaxpnowomoujoio cuotnpa torobétnong (6nxm,
SiloKog Kot Kamdkt) Tov cuykpatel To €T epyaeiwv GUSS
YL TTPOOTACIA, 0PYAVWOT), ATOCTEIPWON HE ATUO Kot
XOPTYNON 0TO XEPOUPYLKO Ted{o.

e Oplopéva mpoidvta pmopel va pun StaBétovv adeta o€ OAeg
1§ Sikatodooieg.

OAHTIEX XPHEZHZ

YAukd KoL TEPLOPLOPEVEG OVOLEG

Tl év8eldn OTLTO TEXVOAOYLKO TIPOIOV TIEPLEXEL LLA TIEPLOPLOHEVT]
ovoia 1} VAKO {wikn¢ TipoéAevong, Selte TV eMONHAVOT) TOV
TPoidVTOG.

Meprypagi

To oet epyadeiwv GUSS eivat éva 0€T laTpkv epyadeinv mou
Xpnotpototeitat katd T Stépkela apBpomiaoctikig wpov. To
OET TWV TEXVOAOYLKMOV TIPOIOVTWV XpNOLpoTIotelTaL yia Ty
TIPOETOLHAG{X TOV Bpaytoviov KATd T SLapKEL AVATOUKDOV

1N av&oTPoPWV aVTIKATAOTACEWY (pov. Ta epyadeia eivat
ETAVAXPTCLLOTIOU| G KOl HTTOPOVV VA ETAVATIOGTELPWHOVV e
™ xpon TVTIK OV HeBdSwv Tov eivat Stabéoiueg oe voosokopeia
Kat kévtpa opBoTanSikig mepiBadgmg.
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Ev8eucvuopevn Xpron

To ot epyadeiwv GUSS eivar éva o€T latpkav epyadeiwv mov
xpnotpototeitat katd T Stdpkela apBpomAactikig wpov. To

OET TWV TEXVOAOYLKQOV TIPOIOVTWY XPNOLUOTIOLETAL YLt TNV
TpogToLpacia Tou Bpayloviov Katd T SLEPKEL AVATOWK®V 1)
aVAoTPOPWY AVTIKATAOTATEWV WHOV. To epyadeio cupBdAdel ot
Stevpuvon, Tov YAu@aviopd kat v evBuypdupion g Stevpuvong
TOU BPaxLOVIOU KATA TN SLAPKELX TNG XELPOUPYLKIG ETERPAOTG.

Ta cuotipata yopriynong (0nkeg, Siokot kat kardiia)
Tpoopilovtal yla v mpootacia kot v opyavwon epyadeinv
KaTa TN SLdpKeLa TG amooTeipwong Kat s xopriynong oto
Xelpovpyko medio. Ta cuoTHpaTa Xoprynong (OnKes kot

Siokol) 8ev £xouv oxeSlaoTel Y ) Slathpnon g otelpdTnTag
kaBavtd. 'Exouvv oxediaotel yia ) StevkdAvvon g Siepyaoiag
QamooTEPWONG dTAV XPNOLHOTIOLOVVTAL 6€ GUVSVAGHO HE VALK
TEPLTOAENG (TepttdAypa amooTtelipwong eyKekpLuévo amd v
FDA). Ta VALK& TepLTOAENG €XOUV OXESLAOTEL yla Vo ETULTPETTOVY
™mv agaipeon aépa, ™ Steloduon/ekkévwon atpov (oTEYVmura)
KaL ) Slatpnon g oTEPOTNTAS TWV ECOTEPIKMV EEAPTNUATWV.
Mpoopi{dpevog TAnBvondg aoOevav

To oet epyadeiwv GUSS glvat ouvtayoypa@olevo, Kat wg ek TOUToU,
£vag 0pBOTIESKAG XELPOUPYOG LLE YVADOT| UTIOPEL VA XPNOLLOTIOU|OEL
N 6UOKELT o€ 0TIoLOVEHTIOTE 0BEV Kpivel katdAAnAo. H cuokeun
TpOKeLTAL Vo Xpropotiom Bel oe aoBeveig ov vtoBdAAovtal oe
emépfaon mov amartel apOpPOTAAGTIKY (DHLOL.

Ev8eigeig xpiiong

To cbotnpa epyodeinwv kovtov otetkeo Global Unite (GUSS) g
Tecomet TipoopileTal yLa Xprjon yia TV LOUTEVCT] TOL KOVTOU
oteleol Tov cvoThpatos wpov GLOBAL UNITE g DePuy, cVppwva
LLE TLG EYKEKPLLEVES EVBE(EELS XP110MG KL TLG avTeVSEiEeL Tov.
Avtevdeitelg

AvTd ta opBomtatdikd epyadeia xpnotpomotovvTat Hovo KaToTLy
ovvtayoypagenons. Ta epyadeia mpoopifovtat yia xprion pévo
amo eEeLSIKEVIEVO TTPOCWTILKO VYELOVOLLKNG Tep{BaAymg. Autd
Ta epyadeia Sev poopilovtal yia xprion og GAAEG XELPOVPYLKES
TIPOOTIEAATELS 1] O€ GAAES avaTOpLKES BETELG.

Nipoopgbpevog xpiioTng

To oet epyadeiwv GUSS eivat cuvTayoypa@oUpEVO KAl GUVETIKG
TIPETEL Vo XprotpoTioteltat amd egetSikevpévous opHomedikons
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XELPOUPYOUG EKTIAUSEVHEVOUG GTLG AVTITTOLXES XELPOUPYLKES
TEXVLKEG.

MapeAkdpeva 1}/kat GAAEG 6VGKEVEG IOV TtpoopilovTal yia
XPN061) 6€ GLUVSVAGNO IE TO TIPOIOV

O gyyVg 0dnyoi Stevpuvong Ttpoopilovtal yla xprion pe To
OTNPLYHLA SLEVPUVTIPQA, TOUG TIPOCAPHOYELS TV £YYUS apOpWTMV
SLevpLYTPWV, TOUG SICKOUG HETPNTAOV HEYED®V apBpWT®V
EUPUTEVPATWV KAL TV £YYVG apBpwT®V SLEvpuvTipwv.?

Ta yAd@ava kat ooteotopoL Tpoopilovtat yia xprion He To
OTHPLYHA EPPUTEVHATOG. O cuVappoloynBovv emtiong ota
ETLPUOLAKA KaL eYYV§ SokipaoTikd e§aptipata.?

Ot SLevpuvTiipeg pe dkpo oxMpatog oaipag mpoopilovtat

ya xprion pe ™ Aapn oxfipatog T kaotéviag Kat tov
TPOGAPOLOLEVO OPLYKTIpA TOU 08NYy0l ekTOUNG.?

To kAewdi tpoopiletar yia xprion pe yYAb@ava Kat 06TEOTOROUS,
KOOGS KAl 6TEAEOL EPPUTEVUATWY.?

Mpoodokmpeva KAKd 0@EAN

o ‘Otav xpnowomoteital 6Tws TpoPAETETAL TO OET EpyaeiwV
GUSS BonBa oty Stevpuvon, To YAv@aviopd kot thv
guBuypduion g Stevpuvong tou Bpaytdviov Katd ) Stdpketa
™G apBPOTAACTIKYG DOV KE TN XP1ioT) KOVTOU 6TUAEOD
Bpaxtoviov Tov cvoTipatog dpov ts GLOBAL UNITE™.

Avemi@Upunta cuppdvra Kat EMTAOKEG

‘0Aeg oL xeLpoupytkég emepfdoeis evéxouv kivduvo. Ta axdrovBa
elvat ouyvd epavifopeva avemBOunTa cLPPAVTA KAl ETUTAOKES
TIOV yevikd oxetifovTal pe pia xelpovpyik emépfaon:

Kabuotépnon otn xewpovpyikn emépfaocn mov mpokadeitat and
eMelmovta, kateoTpappéva ) @Bapuéva epyaleia.
Tpavpatiopds lot®v kat Tpdodet apaipeon 0otol Adyw
apfAY, kateotpappévou 1§ AavBaopéva torobetnpévou
epyaieiov.

MoéAvvon kat TogtkdTnTa Adyw pn KatdAAnAng enetepyaciag.

AvemBopnta ovpPdvta atov xpriot:

o Koég, ekS§opég, HOAWTEG 1) GALOL TPAVUATIOHOL LOTGOV IOV
TipokaAoVVTAL ATtd dpyava KOTIG, ayunpd dkpa, evoeivwon,
8ovnon 1 eUTAOKY TWV EpYaAEiwV.

Ave@UpunTa supBdvta Kat EMTAOKEG - Ava@opd coBapiv
TEPLOTATIKWOV

Avagopda cofapav meplotatik®v (EE)
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Omolod1ote coBapod mepLoTATKG GUVERT 0€ OXEOM HE T

OUOKEUT B TIPETIEL VAL AVALPEPETAL GTOV KATAOKEVATTY Kot

otV appodia apxm Tou KpATous pEAOUG aTo otolo eivat

£YKATEGTNEVOG 0 Xp1io TG 1}/Kat 0 aoBeviig. Qg coBapd

TEEPLOTATIKO VOE{TAL KAOE TIEPLOTATIKG TIOV GpecA 1] Eppeca

o8nynoe, Ba propovoe va £xet odnyfoet 1) Oa pmopotios va

oSnynoet og éva amd Ta akdAovOa:

e Odvatog acBevoig, xp1iotn 1) GAAOL ATOHOV

e TIpoowpwvi 1 poviun coBapr) embeivwon oy Katdotaon g
vyeiag evdg aoBevois, evog xprio 1§ dAAou atdpov

o ToBapt ameldr} katd g Snpootag vyeiog.

Edv emiBupeite meplocdtepeg TANPOQOPIES, ETKOVWVIOTE E TOV
TOTIKO GG AVTITPOoWTO TWAoewy TG Tecomet. [ epyaieio
TOV TIPAYOVTAL ATtO GAAOV VOULILO KATAOKEVAOTY, AVATPEETE OTIG
o8nyieg xp1iong TOU KATACKEVATTH.

2Tt TOUG GLVEVACHOVG TIOU AVAPEPOVTAL TIAPATIAV®,
ekao@adiote otabepr) cUVEeo TPV A6 TN Xprio.

Em800€1g KaL YapakTnpLoTikd
To oet epyadeiwv GUSS BonB& oty Stevpuvon, To yYAvpaviopod
Kat v vBuypdpion g Stevpuvong tov Bpaxtdviov Katd

Stapreta ™G apBPOTAAGTIKNG MOV LE TN XP1101) KOVTOU GTUAEOV
BpaxLoviov Tov cvoTipatog wov s GLOBAL UNITE™.

YA

ITPOEIAOIIOIHZEIZ

oy H Opoomov8iakn vopoBeoia twv HILA. meplopilet tnv
TLOANGN TNG CUOKELTG QUTHG HOVO OE LaTPoVG 1) KATOTILY EVTOATG
LTpov.

AbGyw TV TIPOSLAYPAPOVY OXESLATOV, TA TEXVOAOYIKG
TPolOVTa Sev Ba TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLOVVTAL [LE CUOTHHATA
EHLPUTEVONG OTIOLOVSH TIOTE KATAOKEVAOTH EKTOG ATIO AUTA TIOU
kaBopifovtat.

Ta emavaypnoLHOTOM oL EpYaAEia Kat TAPEAKOUEVH TIOU
TAPEXOVTAL PN ATOCTEPWHEVA e\ TIPETIEL VA KaBapilovTat Kat
VQ QTTOCTELP®VOVTAL CUUPWVA HE AUTEG TIG 08N Y(ES TIPLY aTtd
kaBe xprion.
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Oa mpémeL va popdte péoa atopkng tpootaciag (MAIT) katd
Tov XelpLopd, v epyaocia pe poAvopéva 1y Suvntikd polvopéva
epyadeia kot TapeAkopeva, kKaBms Kat Katd T andppum Tous.
Edv vmtapyovv, Ta TOPATA ac@aAeiag Kot TO UTIOAOLTO
TIPOCTATEVTIKO VKO GUOKEVAOIAG TIPETEL VAL aPALPOVVTAL ATIO
Ta epyadeia TPV ATtO TOV TIPWTO KAOAPLOUO Kat TNV TP®wTN
QATOOTEPWON.

Ipémet va elote TpooekTKOl KATE TOV XELPLONO, TOV KABAPLONO,
TO oKOUTILOPA 1) TV amoppm pYaAeiwV Kal TAPEAKOPEVWV LE
AU PEG akpéG KOTMG, AKPA KAl 080VTMOELS.

H xprion neb68wv amooteipwong pe o&eidlo tou abuieviov
(EO), aépto mAdopa katn péBodog amootelpwong pe

Enp1) BeppdTnTa €V GUVIGTOVTAL YIa TNV aooTElpwon
emavaypnopomoniotpwy epyareiwv. O atpds (Vypn Beppdmta)
amoterel T ovvioT®dpevn péBodo.

DuoL0A0Y KOG 0pAGS Kat TTapayovTeS KabBapLopov/amoAvpaveng
Tov TepLEXxoLV aASelidn, YAwpidio, evepyd yAdplo, Bpiiito,
Bpwuidio, 180 1 wdidio eivat StaBpwtikol kot 8ev Oa TpEmeL
Va XPNGLLOTIOLOVVTAL.

Mnv a@1)6eTe TA BLOAOYIKE KATAAOLTIA VA GTEYV®DGOUV
OTLG LOAVOPEVEG GUGKEVEG. ‘DAt T eakOAovBa Bripata
kabaplopol kat amootelpwong kabioTavtal EUKOAGTEPA EGV
8ev aroete alpa, cwpatikd LYPE Kot KATAAOLTA LOTMV VA
OTEYVMOOLV 0TA XPNoLLoTompéva epyaleia.

0 auTOUATOTIOMHEVOS KABAPLOHOS HE XP1OT) HOVO CUGKELT|G
TAYo™G/oVoKeL§ atoAbpavon g evEEéxeTar va unv ivat
QATMOTEAEGHATLKOG Yia epyadela pe aUAOVG, TUPAES OTIEG,
owAnviokoug, aAANAoe@approlOpeves emOEVELES Kot GAAX
oOVOETA TUHATA. ZUVICTATAL O EVEEAEXNS PN AUTOHATOS
KaOAPLOpHOG QUTAOV TWV TUNHATWY TOV TEXVOAOYLKOV TIPOiGVTOG,
Tpv atd omoladnmote autopatomompévn Sladkacia
kaBapiopov.

Agv TIPETEL VAL XPNOLHOTIOLOVVTAL HETAAAKEG BOVPTOES Kot
OCUPHATAKLA KATA TN SLAPKELX TOV |1} UTORATOV KaBapLopov.
AuTd Ta VAWK B TTpoKaAEGOUV TN LG 0TV ETLPAVELX KAL 6TO
@wiplopa twv epyaieinv. Xpnowomoleite povo Bovptoeg pe
HaAQKES VALAOV TPIXES PE SLAPOPETIKE OXTHATA, UK KAt
Key€dn yua va vtofon B oete Tov pn autdpato kabapiopod.
Katd v enetepyaoio epyadeiwv unv tomobeteite Bapiég
OUOKEVEG EMAVW O€ evaioOnTa epyaieia.

Oa mpémeL va amo@evyeTaL 1) Xp1io1 okAnpov vepov. Mmopel
va xpnoomowmOei padakd vepd Bpuong yia to peyadhtepo
TUNpa TG EKAVONG. Q0TO00, Ba TIPETEL va XprOLLoTIoLE(TaL
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KeKaBapEVO VEPO YL TNV TEAKT) EKTTAUOT), DOTE VX ATOTPATIEL
1 Snpovpyia evamobécewv HETAAAK®VY aAdTwWV.

Mnv ene€epydleote epyadeia pe ToAvpepn efaptipata oe
Beppoxpacies ioeg 1 vYMAdTEPEG attd 140 °C, emerdn) Ba
TpokAn Ol ooBapn) Mé TS EMPEVELAS TOV TIOAUUEPOVSG.

Agv O TIPETEL VA XPNGLHOTIOLOVVTAL EACULE 1) ALTTAVTIKG
OLAMKOVNG OE XELPOUPYLKG epyadeia.

'OTwG LoYVEL Yot OAQ T XELPOUPYLIKA epYaAeia, Oa TipETEL var
elote WBlaitepa mpooekTikol yla va Stacpalioete 6Tt Sev O
aokfoete vepPoAkn SUvaun ota epyadeia katd T Stdpkela
™ xprions. Tuxov vtepBoAikr) Suvapn pmopei va Tpokarécet
aotoxia Tou epyadeiov.

H xprion twv epyareinv kabopiletal amd Ty epmetpia kat

TNV EKTaiBEVOT TOU XP1IOTN O XELPOLPYLKES Sladikacieg. Mn
Xpnotpototeite autd to epyadeio ya kavéva GAAO 0KOTIO EKTOG
amoé auTov YL Tov omoio evSeikvutal, Sttt pmopel va emnpedoet
ocoBapa TV ac@EAeLa kot T AeLTovpyia TOV TPOIOVTOG.
AudpreLa {wng TOV TEXVOAOYLKOV TTPOidVTOG

To ot epyadeiwv GUSS amoteleital amd emavaypnoomonjopa
epyadeia. H avapevopevn Sidpkela {wng eaptatat amd
ouXVOTNTA XPToNG, KABME Kat T @povTida kat cuvTipnon

ToL SéyovTal Ta epyodeia. Akoun kat 6tav Tpnbel o cwoTdg
XEPLOWOG, KaBKGS eTioNG KAL) cwoTh @povTida Kat cuvTipno,
Ta ETAVAXPNoLHOTIOW oL epyaeia Sev Suvavtal va
Stapkéoouy e’ aOPLOTO.

Ta epyadeia Oa mpémet va eEAéyxovTat yia TUXOV {nég kat
@Bopég TP amd k&g xprjom. Epyadeia mou eppavitouv
ev8eiels Muidg 1 vtepBoAwkris Bopdag Sev Ba TipémeL va
XpNooTolovVTAL

Amépprym

o 210 TéA0G NG SLdpKeLag {wn§ TG CUOKELNG, amoppifTe T
OUOKEUT PE AOPAAELA CUPWVA [E TIG TOTIKES Stadikaoies kat
KatevBuvTpLeg o8nyles.

Kd&6e cuokeun ov €xet poAuvBel pe SUVNTIKA HOAVOHATLKES
ovaieg avBpmTVNG TPoéAevonS (OTws cwpatikd VYpd) Ba
TIPETIEL VO AVTILETWTILETAL CULPWVA LE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOUEIOU YL TA HOAVOUATIKG taTpikd amdBAnta. Kabe
GUOKEUT TIOL TIEPLEXEL AN PG dkpa B TIpETeL va amoppimTeTal
CUHPOVA |LE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOV 0TOV KATAAANAO
TEEPLEKTN QLN POV AVTIKEWHEVQV.
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Meproplopoi katd v enaveneepyacia

o Edvn emavadapBavopevn emetepyaoia yivetat cup@wva

e aUTEG TLG 08N Yieg £xeL EAdyLoT emiSpaon ota HETAAAKA
£TAVAYPNOLHOTIOU| LA EPYOAELX KOt TIAPEAKOHEVQ, EKTOG EGV
ava@épetal Stapopetikd. To TéAog TG w@EAUNG SidpKelag
TwNG TV XELPOUPYIK®V epyoreiwv amd avogeiSwTo xdAvBa

1N A WV PETAAALKOV XELPOUPY LKAV epyaleiwv kKabopiletat
yevikd amd ™ @Bopd kat Tig {NpLEG Tov TpoKaAovVTAL KATA TN
XELPOLPYLKT| Xprjon yia TV oToia Ttpoopifovtal.

Ta epyadeia mov amotelovvtatl amd ToAvpepn 1} TeplapBavouv
efaptipata amd ToAvpep Popodv va amooTelpwOoldv He atpod.
Qot600, Sev eivat e§{oov avOeKTIKA pe Ta avTioToya HETOAAKE
epyadeia. EQv oL eMQAVELEG TWV TIOAVHEP®V TTAPOVGLATOUV
ev8eielg umepBoAkng ILAS TG ETLPAVELES TOUG (TLY. PWYHES,
Xapayég 1 Ee@AovSLona), TAPAPOPPWONG 1) £XOUV ELPAVEDS
otpePAwBel Oa pémet va avtikabiotavtal Emikowwviote pe
ToV ToTikd avTimpdowto ¢ DePuy-Synthes yia Tig avaykeg
00G 0€ AVTOAAAKTIKA EEapTipaTa.

TuvioTdtat n Xprion eVUIIK®V TTapay VTV Kot Tapayovtwy
kaBapiopov ovdétepov pH, oL omoiot va pnv k&vouy a@po,

YL TNV ETEEEPY AT EMAVOYXPNOLHLOTIONOLHLWY EPYAAELWV Kot
TAPEAKOPEV V.

AXkaAwkol Tapdyovteg pe pH 12 1) xapnAdtepo emTpémetat va
XpnotpomowmBovv yia tov kabaplopd epyadeinv amd avoiedwto
XGAUBa Kat TTOAVHEPT), OE XWDPEG OTLG OTIOlES amarteiTat amd T
vopoBeoia ) amd Tomikég Statddelg 1) 6tav vtdpxet avnouyio
Yyl voooug tov o@eilovtal o€ poAVopHaTIKEG TpwTEiveS (prion),
OTIWG 1 peTAd0TIKN oToYY®D8NG eyke@aromadera (TSE) kaun
vooog Creutzfeld-Jakob (CJD). Eivaw kpioyun 1 TApng kat
£v8edexTC EE0VBETEPWOT) KL EKTAVGT] TWV XAKAAK®OV
TAPAYOVTWV KaBapLopol amnd Tig CUGKEVEG, SLa@opeTIkd
pmopel va tpoxAn0el aAdoiwomn Tov Ba meplopiceL T
Sudprera Lwng TG cVOKEVNG.

L& XWPEG 0TS OTIOLEG OL ATIAULTH OELS ETAVETEEEPYATIAG ElvaL

TILO AUOTNPES ATIO AUTEG OV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO EYYPAPO,
amotelel evBHYN TOL XP110TN/TOV ATOROV TIOU TIPAYHATOTIOLEL TNV
emegepyaoia va cUPHOPEWOEL e QUTOVG TOUG LoXVOVTES VOLOUG
KOL TG LoXVOVoES SLaTdEELS.

Avtég ot 08nyieg emavenegepyaoiag éxovv moTomomOEl WG
KXTAAANAES yLa TNV TIPOETOLUAG A ETIOVAXPTCLLOTIO GLULWV
£PYOAEIWV KL TTAPEAKOPEVWV YL XELPOUPYLKT XPTiom.
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& MPOEIAOMOIHEH Amote)ei evBivn Tou xpriotn/

Tov voookopelov/Tov emayyeApatio vyelag va Sluo@aiost

™mv TpaypatoToinon e emavenetepyaociag pe xprion tov
KATAAANAOL £60TALOHOV Kol TWV KATAAANAWY VAK®V, KaB® Kot
OTLTO TIPOOWTILKO £xel AdBeL emapKT| ekTaiSevon, TIPOKELLEVOL
va emtevyBei To emBupntod amotédeopa. Autd ouviibws amartel
TILOTOTIOM O KAl TAKTIKY TapakoAoVBnen Tov e§0mALo oD Kat
TWV SLASKACLOV.

A MPOEIAOIIOIHZH Tuxdv mapékkAlon Tov Xpriotn/Tou
voookopeiov/Tou emayyeApatio vyeiag amd autés Tig o8nyies Oa
TIPETEL Vot a§LoAOYE(TAL WG TPOG TNV ATIOTEAECHATIKOTN T TNG,
TIPOKELPEVOU VAL ATIOTPATIOVV SUVTIKES AVETILOVUNTEG CUVETIELES.

OAHTIEZ ENANENEZEPTAZIAZ

Inpeio xpriong

o Apaipéote Ta vepBoAtkd Brodoykd katdAotma amd T
epyadeia pe avaA®otpo pavtnAdkt. ToToOeTHOTE TIG CUOKEVES
o€ Soxelo e ameoTayévo vepo Kot KAAOWTE TLG E VOTIOPHEVES
TIETOETES.

AdBete voym: H eppdrmtion o€ StéAvpa TPpwTEOAVTIKOD
VU0V TIOV £XEL TTAPACKEVAGTEL CVPPWVA PE TIG 08NYieg
TOV TapackevaoTH O StevkoAvveL Tov kabapiopo,
Saitepa ot epyadeia pe oVvOeTa TINPATA, OTIWG AVAOVG,
aAANAOEQPAPHOTOPEVEG ETPAVELEG, TUPAEG OTIEG KaL
owAnvickovug.
Edv ta epyadeia Sev pmopodv va epfamtiotovv i va
StatnpnBovv vypd Ba pémet va kabapilovtal To GUVTOUOTEPO
SuvaTtov PETA TN XPT10T TOUG, TIPOKELUEVOU VAL EAAXLOTOTIOLELTAL
N mhavoTTa EpaAvens ouoL®OY TPV atd Tov KabapLopo.
ZUyKpAETNOT KAt HETAQPOP&
o Ta xpnoLpomompéva epyaieia TPETEL va PETaPEPOVTAL
TNV TEPLOYT ATTOAVHAVONG Vi eTtegepyaoia o€ KAELOTOUG 1
KOAUEVOUG TIEPLEKTES YL VAL ATTOTPATIEL TUXGV 1N avaykaiog
kivduvog pdAvveng.
Mpostowpacia yiax kaBapiopd

o Ta epyadeia mov éxovy oxedlaoTtel HOTE va elval ATOOTIOHEVA
TPETIEL VX ATIOGUVAPHOAOYOUVTAL TIPLV ATt TOV KaBapLopod
KoL TNV anosteipwon. H amoouvappoddynon, 6mov xpedletal,
elvat yevika po@avig. Qotdoo, yla mio mepimloka epyaeia,
Tapéyovtat o8nyieg xpriong, ot omoieg TpémeL va akoAovBovvtat.
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AdBete vtOYM: 'OAN 1) CUVIGTOREVT ATIOGUVAPHOAGYTOT)
Oa eivan Suvati) pe ta xépra. Mn xpnowpomoteite Toté
£pyaleia yla TV amocuvappoAdynon twv epyaieimwy tépa
amd auTd OV GVVICTOVTAL

‘0o T Staddpata kabaplopov Ba pémet va ipoeTotnddovtat
oV apainon Kat 0T BepPoKpaAcia TOV CUVIETHOVTAL A0 TOV
Tapackevaoty. Mmopel va ypnotpomowm0ei padakod vepd Bpong
Yot TV TIPOETOLHAG{X TWV SLAVPATWY KaBapLopov.

AdBete vOYM;: Oa TPETEL VA TAPACKEVATIOVTAL PPECKA
Sradvpata kabapiopol dtav Ta vapyovta Stadvpata
KATAGTOOV EPQPava§ poAvopéva (00Ad).

Bpata pn autépatov kabapiopol

o Bijua 1: llapaokevdote éva SLGAvpa pe TpwTEOAVTIKG £viupio,
oOPP®VA LLE TIG 08T YIEG TOU KATACKEVATTY).

Bjua 2: EpBantiote mAMpws ta epyadeia 0to eviupikd SidAvpa
KOl QVOKLVIOTE TA NTILAL YL VO AQALPECETE TUXOV TIAYLEEVUEVES
uoaliSeg. Evepyomowmaote ta epyadeia e appovs 1) Kvolpeva
WEPT, YL VA SLAG@AAITETE TNV ETIALPT) TOV SLAAVHATOG HE OAES
TIG EMLPAVELES. OL avAoi, 0L TUPAES OTIES Kat 0L CWANVWOELS B
TIPETIEL VA EKTIAEVOVTAL LLE CUPLYYX YL VA a@aLpeBovV TuXOV
PUOAISES KaL va SlacaAtoTel 1) e Tov SLEAVPATOG pe OAeg
TIG ETILPAVELEG TWV EPYAAELWV.

Bjua 3: Eurnotiote ta gpyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
Katd ™ Siépketa Tov epmoTiopo, TplPte TIg EMUPAVELEG
XPNOLHoTTOLOVTAS ptat BoVpToa pe LaAaKES VAAov TPIXES, HéXPL
va apatpefovv 6Aes ot opatés akabapaoies. Evepyomoujote
TOUG KIVOUHEVOUG UNYaVIoROVS. Oa TipémeL va Soete 8aitepn
TIPOOOYT| O€ CXLOUES, ApBPMOOELS pE aprovs, appovs TUTIoL box
lock, 08ovtwoels epyadeiwv, Tpaxeies empAveLes Kat TIEPLOXES
[e Kwovpeva esaptipata 1 edatipla. Avdol, TUQAEG 0TIES Kat
owAnviokot Oa pémet va kaBapilovtat pe xprjon oTpoyyvAng
Bovptoag pe vaidov tpixes mov va e@apudlet kadd. Ewoaydyete
™ oTpoyyvAr BovpToa Tov va e@appdlel KaAd péoa aTov avld,
OTNV TVPAT} 0TI 1) 0TO CWANVIOKO, PLE TTEPLOTPOPLKY Kiviom,
WO®VTAG TV TTapdAMNAa péoa-£5w TOAAES POPES.

AdBete vtoym: 'Oro To Tpiypo Oa pémeL va
TPAYUATOTOLELTAL KAT®W AT TNV ETPAEVELA TOV EVIVILKOD
Sl patog, wote va eAayiotonmom el To ev8exopevo
UETATPOTIG TOVU HOAVOPEVOL SLaAVPATOG 0 agpOAVQL.
Bpa 4: Apaipéote Ta epyadeia amd To eviupkd StdAvpa kat
EKTAVVETE Ta Pe vePO Bpiong Yo TovAdytoTtov éva (1) Aemtd.
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Evepyomou|ote OAa Ta K Td Hépn KaL Ta pépn e appovs Katd
™V éxkmAvon. EkmAdvete ev8edexms kat évtova Toug avdovg, Tig
0TIéG, TOUG CWANVIoKOUG Kat AAAEG SUGTIPOLTEG TTEPLOXES.

Brjpa 5: [poetopdote éva Aoutpd KaBapilopov pe vTepxous
KQL ATOPPUTIAVTIKO KAl EEAEPMOTE CUUPWVA WE TIS CUOTACELS
Tov kataokevaoty. Eppamntiote minpws ta epyadeia oto
Stédvpa kKaBaplopov Kot avaKv)oTe Ta T YL VO AQULPECETE
TUXOV Tty 18eUPEVES UOAISES. Ot avAoi, oL TUPAES OTEéS Kat

0L CWANVOOELS B TPETEL VAL EKTTAEVOVTOL [LE CUPLYYQ YL VL
a@atpeBovv TUXOV PUOAAISES Kat va SLac@aALOTEL 1) ETTALPT) TOV
Stadbpatog pe OAeg Tig emupavele Twv epyaleiwv. Kabapiote
Ta epyadeia pe vEPXOUG 6TO XpOVo, TN Bepprokpacia kat

TN GLXVOTNTA TIOV CUVLOTATAL ATIO TOV KATAGKEVAOTI} TOU
e€omALopol Kat ov elvat BEATIOTA YL TO ATOPPUTIAVTIKS TIOV
xpnotpototeitat Zuviotdvtal TovAdxlotov éka (10) Aemtd.
INHELDOELG:

o Awxxwplote Ta epyadeia and avoeidwto xdAvfa
amo GAAa petadAikd epyaleia katd T Stapkeia Tov
KaBapLOPOV PLE VTIEPTXOVG YLX VX ATIOQUYETE TNV
nAekTpoAvon.

o Avoite TApwG Ta Epyaleia pe appovg.

o Xpnopomon)ote KaAGOLa pe cupPETIVO TAEY R
1 8iokovg Tov eivar oyedlaopévol ya dpyava
KaOaPLOPOV PLE UTLEPTXOVG.

o TuvioTtdtaln TakTiky Tapakoiovdnon e anédoong
TOU KAOaPLoPOY PE VTIEPTIXOUG PECK EVOG AVIXVEUTT
SpactnpLoTTag vtepnxwv, Sokuig pe adovpvéxapto,
TOSI™ 1) SonoCheck™.

Brjpa 6: Apaipéote Ta epyadela amd To AouTpo LTEPHX WY

Kat EKTAVVETE Tat [l KekaBapévo vepoO yia TOUAGYLOTOV éva

(1) Aemtd 1 péxpt va unv vtdpyet kapio v8eldn kataoinwy
amopputavtikov 1 Blodoykav kataoinwv. Evepyomoujote
OAQ T KLNTA HéPN Kot Tar HEPT HE APPOVS KATA TNV EKTIAVOT).
ExmAUvete ev8eAeX(h§ KAl EVTOVA TOUG QUAOVG, TIG OTIEG, TOUG
owAnviockoug kat GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.

Brjua 7: Tteyvaote ta epyadeia pe kabapd, amoppo@nTiko mavi
Tou 8ev a@nvel xvoust. Mmopei va xpnowomomBel kabapdg,
OUATPAPLOHEVOG, TIEETLEGUEVOG AEPAS Yia TNV apaipeon vypaoias
amoé auAovg, 0TEG, GwANVIoKOUS Kat SUOTIPOCLTES TIEPLOXES.
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Brjpata 6uv8uacTikoy un auTORaTou/auTépatov Kafapilopov

o Brjpa 1: apaokevdote éva SléAvpa pe TpwTeoAVTIKG £viupo,
GUIQOVA LE TIG 08NY(EG TOV KATACKEVATTH.

o Brjpa 2: Epparntiote mApws ta epyadeia oto eviupikd StdAvpa
KOl QVOKLVIOTE T NTILAL YL VO AQALPECETE TUXOV TIAYLEEVUEVES
@uoaliSeg. Evepyomoumote ta epyadeia e appos i Kvolpeva
pép, Yo va SLac@aAiceTe TV ETAPT] TOL SLOAVHATOG HE OAES
TG eMUPAGvVeLeG. OL auAol, oL TVPAEG OTIES Kot 0L CWANVWOELS B
TIPETEL VOt EKTIAEVOVTAL [E CUPLYYX YL VO a@atpeBovv Tuxov
PUOAISEG KL va Slac@aALoTel N ema@n Tov SLaAVPATOG pe OAES
TIG ETILPAVELES TWV EPYOAEiWV.

o Brjpa 3: Epnotiote ta epyadeia yia Touddyiotov 10 Aemtd.

TplPTe TI§ EMUPAVELES XPNOLHLOTIOLOVTAS [ BoUpToa He

poAakég vadov Tpixes, uéxpt va a@alpedodv OAEG 0L 0paTES

akabapoies. Evepyomoumote ToUG KIVOUREVOUG UNYAVIGHOVS.

Oa TpémeL va SwoeTe W8Laitepn TPOCOXT| 0€ GXLOPES, ApBPMOELS

ue appovs, appots Tomov box lock, odovtawostg epyadeiwv,

Tpaxeleg EMUPAVELES KAL TIEPLOXES LE KIVOUHEVA EEQPTHATA

1 edatipla. Avdol, TUPAEG 0TtEG Kal cwAnviokol Ba Tpémel va

kaBapilovtat pe xprion otpoyyudig Bovptoag pe vatdov tpixes

IOV va e@apUOleL kKaAd. Etoaydyete ) otpoyyuAn Bovptoa

He vauAov Tpixeg Tou va eQapROleEL KAAG PEGA GTOV AUAG, OTNV

TU@AY 0TI 1] 6TO CWANVIOKO, LE TIEPLOTPOPIKT Kivnom, wbdVTag

™V TapAANAQ péoa-£Ew TOAAEG POPES.

AdBete vtoym: 'OAo To TpiYipo Oa pémeL va

TPAYUATOTOLELTAL KAT®W ATtd TV ETLPAVELA TOV EVIVILKOD

Stadbpatog, wote va elayiotomomn0ei to evexopevo

UETATPOT)G TOV HOAVGHEVOV SLXADPATOC GE XEPOAV AL

Bijpa 4: Apapéote ta epyadeia amd To eviupikd Sidlupa kat

eKMAOVETE Tat e vepod Bpiong yia TovAdylotov éva (1) Aemto.

Evepyomoumote OAa T Kivn T pépm kot ta HEPM HE appovs KaTd

™V ékmAvon. EkmAUvete ev8edexms Kat évtova Toug avlols, Tig

0TIEG, TOUG CWANVIOKOUG KAt AAAEG SUGTIPOOLTEG TTEPLOXES.

Brpa 5: TomoBetiote Ta epyadeia o€ KatdAANAN TIGTOTOMPEVT

ovokeun TAVonG/artoAlpavong. AkolovBriote Tig o8nyieg Tov

KATAOKELAOTY TG GUOKEVTG TAVOTG/ATIOAVHAVOTG YL TNV

TomoBETNON TV EpYaAElwV yLa Vo ETILTUXETE TO PEYLOTO XPOVO

£kBeomng, .. avoifte OAa ta epyadeia, TomobeToTe Ta kKoida

epyoAeia TAQYLAOTA 1) avATTOSOYUPLOUEVQ, XPOLHLOTION|OTE

KoAGOLx 1) iokoug Tov e{val oxeSLaoévol Y CUOKEVEG

TAVONG, ToToBeToTeE Ta TLo PapLd avTikeipeva 6To Katw

WEPOG TwV Siokwv Kat Twv kaAaBLdv. Edv n ovokevr mAdong/
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amoAUpavong Slabétel el8tkovg Qopels (TLy. Yl aviogodpa
epyaleia) xpNOLHLOTIOMOTE TOUG CURPWVA IE TIG 081YiEG TOV
KATOAOKEVQAOTH.

Brpa 6: Enetepyaoteite ta epyadeia xpnopomomvtag évav
TUTILKO KUKAO TG 6UoKEVG TTAVONG/ATtOAVLAVONG Vi EpYaAEia,
oUPOWVA LE TG 08N Y{EG TOU KATAOKEVATTH. ZUVIOTMVTAL OL
TIAPAKATW EAGYLOTES TAPAHETPOL KUKAOU TIAVOTG:

KbkAog | Meprypaen

1 [IpoémAvemn « Kpvo padaxd vepd Bplong » 2 Aemtd

2 Eviupucd agpOAupa Kat EUTOTIONOG @ ZEOTO paAaKO
vepo Bpoong e 1 Aemtd

3 ‘ExmAvon e Kpvo padakd vepd Bpong

4 [TAV0M pe amoppuTavTiko » Zeotd vepd Bpvong
(64-66 °C) » 2 AeTé:

s 'EkmAvon ¢ ZeoTd kekaBapuévo vepd (64-66 °C) o
1 Aemtto

6 Tréyvopa pe {eotod aépa (116 °C) » 7 - 30 Aemttd

INUELDOELG:

o Oampémel va akoAovBolvTal oL 08nyieg Tov
KOTAGKEVAGTI) T1)G GUOKEVT|G TAVOTIG/ aTOAV paveTG.

o Oa TPEMEL VA XPTGLIOTIOLEITAL GVOKEVT) TAVON G/
OUOKELT ATOAVHAVeT G He atodedetypévn
amoteAecpatikoTnTA (T.X. £yKpLon ano tov FDA
(Opyaviopod Tpogipwv kot Pappdkwv Twv HILA) Y
TUOTOTOMPEVT) CUPPWVA e To TTpdTuTo ISO 15883).

o 0 xpOVOG GTEYVAONATOG TAPOVGLATETAL [LE TT) HOPPT)
£0povg, emterdn eaptdtar anod To néye0og Tov @optiov
TOV £lvaL TOTIOOETNHEVO 6T CVUOKELT) TTAVON G/
amoAbpaveng.

o IloA)oi kataokevasTég TPOypappatijovv
TPOKATABOALKA TIG GVOKEVEG TTAVGTIG/ ATOAVHAVETIG
OV SLaB£TOVV PE TUTILKOUG KUKAOUG KAl UTIOPEL va
mepAapBavouy pua Beppuxr) EKTAVOT ATIOAVPAVOTG
XaunAov emméSov petd and v mAven pe
QATOPPUTAVTLKY. O TIPETEL VA TIPAYPLATOTIOLELTAL
0 KUKA0G O£pIKTG ATOAVLAVOTG Y TNV ETITEVEN
eAdytotng Ty A0 = 600 (T.x. 90 °C ywa 1 Aemtd
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oVp@wva pe to TpodTuo ISO 15883-1) kat 0 omoiog va
elva oupatdc pe ta epyadeia.
o Eav eivar 8taBéopog évag kkAog Aitavong katd tov
oTolo e@appdleTal VEATOSLHAVTO MTAVTIKG OTIWG
10 Preserve®, ALTaVTIKO XEPOVPYIK®OV EPYaAeiwV 1)
1608Uvapo VAo Tov TipoopileTal yia e@appoy) o€
LATPOTEXVOLOYIKG TEPOIOVTA Elva aTtoSek T 1) Xp1)o1) TOV
o€ epyadeia, exTOG £GV VTTOSEKVOETAL KATL SLAPOPETIKG.
Brjpata pn autépatov kabaplopol TEPLEKTH ATOGTEIPWOTG
Mapaockevdote éva StdAvpa fe aoppuTIAVTIKO pe ouSéTepo pH,
OVPPOVA LLE TI§ CUOTAOELS TOV TTAPACKEVAOTH).
XpnopomolmvTag paAakd o@ovyydpt i mavi, kabapiote 6Aeg
TIG ETILPAVELES TOU KATIAKLOU TOV TIEPLEKTT KoL TOUG S{oKOUG
epyadeiwv.
ExmA0vete ev8edexas Ta EapTpaTA TOL TIEPLEKTN pE KaBapod
TpeXOVEVO VEPD, Yia va apatpéoete OAa Ta KatdAotma
ATOPPUTIAVTIKOV.
TTEYVOOTE EVEAEX™G TA EEAPTHIATA TOV TIEPLEKTT.
Brjpata avtopatov kadapiopol TEPLEKTN ATOCTEP®WONG

[Mapackevaote éva StdAvpa fe aToppuTIAVTLKO pe ouSETepo pH,

OUUPOVA LE TIG CUOTATELS TOV TTAPAOKEVAOTI| TNG CUCKEUTG

TAYONG.

TomoBeToTe T EEAPTHHATA TOV TIEPLEKTN HET GTY) CUOKEUT|

TIAVONG e TPOTIO IOV VA ATTOTPETIEL TN HETAKIVIOT) TOUG KAt

Eexwvnote Tov kOKAO.

Metd v 0AokApwon Tou KUKAOU KaBapLopol, a@aipéoTe Ta

eEapTpata Tov TEPLEKT Kat BeBatwbdeite 0Tt elvan oteyva. Eav

TapatnpnOei vypacia, oteyvadote Ta eapTipata pe kabapd

TaVLd IOV SV arjvouv xvoust.

AmoAvpavon

o Ta epyodeia Tpémel va LTTOBAAAOVTAL G€ TEALKT| ATIOOTEPWOT
TPV atd TN xprjon. Asite g Tapakdtw odnyies amooteipwong.

o Mmopei va xpnotpotmomBel amoAvpavon xapunov eniméSov oto
TAai{o10 evog kUKAoL pe ouokevy TAYONG/aTtOAVHAVONG, CAAG
0L CUOKEVEG TIPETIEL ETIOTG VO ATIOCTELPMVOVTAL TIPLV ATIO TN
xprion.

Itéyvopa

o ITEYVMOOTE T EpYaAEla e KaBapod, amoppo@NTLKo Travi TTov

8ev agrvet xvoldt. Mmopel va xpnotpomowm el kabapdg,

PUTPAPLOUEVOG, TIETILETPEVOG AEPAS YL TNV apaipeon vypaciag

amd avovs, 0Tég, cWANVIoKOULS Kat SUGTIPOOLTEG TIEPLOXES.
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EmiBe@pnomn kat EAeyxog

o Metd tov kabapiopd, 6AeG oL oLoKEVEG Ba TTpéTeL va
emBewpovvTaL evEEAEXMDG YLt TuXOV BlodoyLicd katdAouma

1 katdAoira amoppumavtikol. Edv e§akolovBel va umdpxet
poAvvon emavardBete ™ Swadikaoia kabapiopov.
EmBewprote omTikd OAEG TLG GUOKEVES WG TIPOG TNV TANPOTNTE
TOUG, TNV UTtapén pLdg kat vrepoAtkis @Bopds. Edv
Tapatnpn Ol iNpud M @Bopd mov evdéxeTal va StakvBedoel ™
AgLToupyla TG CUOKEUTG, UV TG EMEEEPYETETTE TIEPAULTEP® KAL
ETMKOWWVIOTE [LE TOV TOTILKO avTimpdowTo g Tecomet yia
QVTIKATAoTAoM.

Katd v embecdpnon twv cuokevav eAéyxete Ta e8i¢:

o Oaxpég kot Ba mpémel va elvat eEAVOEPEG ATIO EVTOLES
KoL va eivat ouveyels.

o OLolaydveg kat oL 080VTHOELS Ba TTPETEL VO
evBuypappilovtal cwotd.

o Ta kwovpeva pépn Ba Tpémel va Aettoupyodv opard kaboro
To TpofAeTOUEVO EVPOG KV GG TOUG,.

o OLunxaviopol ao@AaAiong Ba TPETEL VA GTEPEDVOVTAL HE
ac@dAelx Kat va kAgivouv e0KoAa.

o Ta paxpld kat Aemtd epyodeia dev Oa pémet va eivat
Avylopéva 1| TaPapLopO®UEVA.

o ‘Otav ta epyadeia amoteAoby TUHUA pHLag LEYaADTEPNG
Statagng, edéyéte katd mdoov ta efapTpata eivat
Swabéopa kat cuvappoAoyovvtal EUKOAX.

o OLemupaveleg TwV TOAVHEPKVY Sev Ba TpETeL var
Tapovotddovv ev8eifelg umepBoAucig InLEg ™G ETLPAVELLS
TOUG (TLY. pwYRES, xapayEs 1) Ee@Aovdiopa), TapapudpOwong
1M va €xovv gppavag otpeBAwdel. EGv To epyaleio éxel
vmootel {npid, Oa TpémeL va avtikabiotatat.

Aimavon

o MeTd oV KaBaplopd KaL TpLy amd v anootelpwon, Ta
epyadeia pe Kwvovpeva puépn (Tx. appols, appois TvTou
box lock, cupdpeva i teplotpe@iopeva pépn) Ba mpémet va
Ataivovtat pe v8atoSaAvTod Attavtikd, 6TWS To Preserve®,
ATV TIKO XELPOUPYIK®V EPYAAEWV 1) avTioTOL(O VAKO TTOU
TPOOPITETAL YLt EQAPHOYY OE LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTAL.
AxolovBeite Tdvta Tig 08nyieg TOL KATAOKEVAOTI) TOV
AumavtucoV ya Ty apaiwon, Tov xpovo Slatipnong kat m
uéfodo e@appoyng.
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Luokevacia yla anocteipwon

o Ta epyadeia kat o TeplékG TPETEL v kaBapilovtatl cwotd
TPV ad ™V amooteipwon.

TomoBetiote Ta epyaeia oTnv avtiotoyn BEon evtdg Tou
GUOTNHATOG XOPYNONG, CULPWVA LE TIG CNHAVOELG/ TNV
ETULOTLAVOT) OTOV TIEPLEKTN.

MEeTA T QOPTWOT TOU TEPLEKTT), TOTIOBETNOTE TO KATAKL Kot
ao@aAloTe OAa T LAVTOAQ 1) TIG AOQAAELES.

Ta pepovwpéva texvoAoykd poiovta eivat Suvatov va
OLOKEVAOTOVY GE EYKEKPLUEVT (TLY. EYKEKPLUEVT ATt TOV

FDA (Opyaviopd Tpogipwv kat @appdkwv twv HILA) 1
ovppop@olpevn pe to mpdtuTo ISO 11607) B1rjkn 1) TepttvAtypa
QATOOTEPWONG LATPLKOV TUTIOV. O TPETEL Vet £{0TE TIPOTEKTLKOL
Kot T cuokevaoia, WoTe va pn oklotel 1 OMkn 1 To
TepttOAtypa. OL 6LUOKEVES Ba TIPETEL VO TIEPLTUALyOVTAL pLE
xprion neBddov Simhov mepLtuAiypatog i avtiotoyng peboSov
(avagopd: katevbuvtipieg 08nyieg Twv AAMI ST79, AORN).

o AgV GUVIOTOVTAL ETAVXYXPTOLULOTION]OLILX TEEPLTUALYpHaTA.

e H 01kn 1 o Siokog mpémeL va TuAlyovTat pe EYKEKPLUEVO
(1. eykekpévo amd tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kat
Pappdkwv Twv HILA.) 1 cuppop@oUpEevo te To TPHTUTIO
SO 11607) mepttypa amootelpwong latpukcol TOTOU,
akoAovBwvTag T pEB0So SLTAOY TTEPLITUALYLATOG 1)
Loo8Vvapun (avagopd: katevBuvTipLeg 08nyieg Twv AAMI
ST79, AORN).

e AKOAOUBNOTE TIG CUGTACELG TOV KATAOKEVQOTH TNG B1KN G/
Tov Siokov yua T @opTwon kat to Bapog. To suvolikd
Bapog g meprtuAtypuévng Brikng 1) Tou Siokou Sev Ba pémel
va vmepPaivet ta 11,4 kg.

Amooteipwon

o H amootelpwon pe vypn Beppomta/atud amotedel
oUVIOTOREVT HEB0SO Yl Ta epyadeia.

Tuviotdrtatn xprion evog eYKEKPLIEVOL Xnutkov Seiktn
(katnyopiag 5) 1) xnutkov Seiktng e€opoiwong (katnyoplag 6)
e kaBe opTio amooTelpwoNG.

Na oupfovieveate kat va akoAovBeite Tavta Tig 0dnyieg
TOU KATAOKEVAOTY TOU ATOCTEPWTI YL TN Slapdppwon
TOL (opTiov kat T Aertovpyia Tou e€omAtopov. O
eomAlopog amooteipwong Ba pémel va £xeL amoSedetypévn
amoteAeopatikOTTa (.. £ykpilon and tov FDA (Opyavioud
Tpogipwv kot Papudkwv twv H.ILA.), 1} ouppop@oluevo pe
To tpdtumo EN 13060 1) EN 285). EmumpdoBeta, Ba mpémel
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va akoAovBovVTAL 0L GUGTAGELG TOU KATAGKEVAGTY YLt TNV
EYKATAOTAON, TNV EMKVPWOT KAL TN GUVTH PO,

Ttov mapakdte Tivaka TapatiBevtal oL ToTomTompévot
Xpovot kat Beppokpacies EkBeong yia Ty emitevén emimédov
Swo@aiong otepdtnTag (SAL) 10°.

Oa TpémeL va akoAovBovvTaL oL TOTILKES 1) oL EBVLKES
TPOSLAYPAPES OTIOV OL ATIALTHOELS ATIOOTEPWOTNG HE ATHO Elvat
O GUVTNPNTIKEG a6 AU TES TIoL TiapatiBevTal o€ aUTOV Tov
Tivaka.

Xpdévog Xpovog

TOmog kVkAov | Oeppokpacio £xBE0mG SRS

ZUVIOTONEVEG TTapapeTpoL Yia Tig Hvwpéveg MoArteieg tng
Apepuiig

MpokatapkTikd
KeVO /TaApOG 132°C 4 Aemtd 40 Aemtd
KEVOU

Xpévog Xpovog

TOmog kOkAov | Oeppoxkpacio £x0g01C oTEYVONATOS

TuvioTtopeveg Tapdpetpot ya thv Evponn

[pokatapkTikd

KEVO/TIaANOG 134°C 3 Aemtd 40 Aemtd
KEVOU
yré soE

o 0 OUVIOTONEVOG XPOVOG OTEYVOUATOS YL EPYAAEint [E HOVO
TEPLTOALY P efvat 30 AETITE, EKTOG EQV ONPELWVETAL KATL
Stapopetikd oTig 08nyieg Tov eivat eL8IKEG yia T cUGKELT.

o ZuVIOTATAL XPOVOG TIAPALLOVIG AVOLKTIG TG BUpag yia
15 Aemtd PETA TO OTEYVWOHAL

o Tuviotdrtat eEAdxLoTos xpovos YiEng Sudpketag 30 Aemtmv
UETA TO OTEYVWHA, AAAE eVEEXETAL VA XPELAGTOVV
UEYAAUTEPOL XPOVOL GTEYVMOHATOG AGY®W SLAPOPPWONG
@optiov, Beppokpaciag kat vypaciag TepBdArovtog,
oXe8{0V CUOKELNG KAl XPTOLLOTIOLOVHEVTG CUOKEVATIAG.

AdBete voym: Ot TapdpeTpotl anoAvpaveng/
AmMOGTEPWONG PE AT IOV CUVIETOVTAL ATIO TNV
Naykéopa Opydvwon Yyeiag (I1.0.Y.) yix tnv
enaveneiepyacia epyadeiwv 0tav vapxel avnovyia yua
néivvom amnd vosovg TSE/CJD eivar ot €&n¢: 134 °C yia

18 AemTd. AUTEG 0L GUOKEVEG elval GUPPATEG PE AUTEG TIG
TAPAPETPOVG,.
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DOAagn

o EQv xpnoyomoleite cUOTNUA TIEPLEKTMV ATIOOTEIPWONG pE

o oet epyaleiwv GUSS, cupBovievteite Tig 08nyieg Tou
KATAOKELAOTY Yla TV TiLoToTom pévn SLtdpketa Statripnong g
oTEPOTTAG.

Ta amootelpwéva, cuokevaopéva epyadeia Oa Tipémet

va puAdooovtal o€ pa kaboplopévn BEon meploplopévng
TpdoPacng, 1 omola aepileTat EMAPKHOG KAL TA TTPOOTATEVEL
amd okdvn, vypaoia, EVTopa, TPOKTIKE, KaBmE Kat amd akpaleg
ouvOnKkes Beppokpaciag kat vypaoias.

AdBete vioym: EmOewpeite 6AeG TIG 6UOKEVAOIEG TIPLY ATt
™ Xpfon ywx va Stac@adricete 4TL 0 @paypds Stac@diiong
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£xeL oKLoTEL 1) SLatpnBel kan Sev TapovoLdlel evdeielg
vypaciag 1) tapaBiaong. Edv vtapyetl onoadfnote and
aUTEG TG GUVONKES, TOTE T TIEPLEXOpEVA BEWpPOVVTAL

un amooTEpWpPEVA Kat Ba TpéneL va vtoBaAlovTat

ot emaveneiepyacia pe kabapiopd, cvokevacia kat
anooTelpwon.
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225



I Magyar - HU

GLOBAL UNITE™ rovid szard miiszerek
Hasznalati és Gjrafeldolgozasi utasitas

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak, és a kovetkezdkre vonatkoznak:

¢ A DePuy-Synthes altal forgalmazott GLOBAL UNITE™ rovid
szarl (GUSS) miiszerkészlet tobbszor hasznalatos (nem
steril kiszerelésii) miszerei, amelyek egészségligyi
létesitménybeli hasznélatra és tjrafeldolgozasra szolgalnak.
Minden mszer és tartozék biztonsagosan és hatdsosan
ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi
vagy kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és
sterilizalasi paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az
adott miiszerhez mellékelt utasitisok masképp
rendelkeznek.

o To6bbszor hasznalatos tartérendszer (tok, talca és fedél),
amely a GUSS miiszerkészlet elhelyezésére, védelmére,
rendszerezésére, gézsterilizaldsara és miitéti teriiletre
juttatasara szolgal.

o El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden joghat6sag
alatt rendelkeznek engedéllyel.

HASZNALATI UTASITAS
Anyagok és Korlatozott hatéanyagok

Annak jelzését, hogy az eszkoz valamely allati eredetii korlatozott
hatéanyagot vagy anyagot tartalmaz, lasd a termékcimkén.
Leiras

A GUSS miiszerkészlet véllartroplasztikaban alkalmazott

orvosi miiszerek csoportja. Ez az eszkozkészlet a felkarcsont
el6készitésére haszndlatos anatémiai vagy forditott vallpétlas
soran. A mtiszerek tobbszor hasznalatosak, és jrasterilizalhatok
a kérhazakban és ortopédiai kdzpontokban rendelkezésre allo,
standard médszerekkel.

Rendeltetés

A GUSS miiszerkészlet vallartroplasztikaban alkalmazott

orvosi miiszerek csoportja. Ez az eszkozkészlet a felkarcsont
el6készitésére hasznalatos anatémiai vagy forditott vallpotlas
soran. A miiszerek a miitét soran a felkarcsontban a lyuktagitast,
az liregelést és a lyuktagitas megfeleld illesztését segitik.
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A tartérendszerek (tokok, talcak és fedelek) a miiszerek
védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a miitéti
tertiiletre juttatds soran. A tartérendszerek (tokok és talcak)
kialakitasuknal fogva 6nmagukban nem tartjak meg a sterilitast.
Kialakitasuk megkonnyiti a sterilizalasi folyamatot, amennyiben
csomagoldanyaggal (az FDA altal jévahagyott sterilizacios
burkoléanyaggal) egyiitt hasznaljak 6ket. A csomagoléanyagok
kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd eltavolitasat, a
g6z behatolasat/tavozasat (szaritas) és a bels6 komponensek
sterilitdsanak fenntartasat.

Tervezett betegpopulacio

A GUSS miiszerkészlet rendelvényes, ezért a hozzaértd ortopéd
sebész barmely altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja
az eszkozt. Az eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni, akiknél
vallartroplasztikat igényld eljarast kell elvégezni.

Alkalmazasi javallatok

A Tecomet Global Unite révid szara (GUSS) miiszer rendeltetése
szerint a DePuy GLOBAL UNITE vallrendszer révid szara
vallprotézisének betiltetéséhez hasznalhat6 az engedélyezett
hasznalati javallatokkal és ellenjavallatokkal 6sszhangban.

Ellenjavallatok

Ezek az ortopédiai miiszerek vénykotelesek. A miiszereket
kizarolag képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
Ezek a miiszerek nem hasznalhatok mas sebészeti
megkoézelitésekben, illetve mas anatémiai helyeken.

Tervezett felhasznalé

A GUSS miiszerkészlet rendelvényes, ezért csak az adott miitéti
technikdkban képzett ortopéd sebészek hasznalhatjak.

A termékkel egyiitt torténé hasznalatra szolgal6 tartozékok
és/vagy egyéb eszkoz(oK)

¢ A proximalis lyuktagit6 vezet6k rendeltetésiik szerint

a lyuktagité tartéval, a proximalis modularis lyuktagito
adapterekkel, a modular implantdtummeéretez6 tarcsakkal és a
proximalis moduldris lyuktagitékkal hasznalatosak.?

Az liregel6 oszteotomias eszkozok rendeltetésiik szerint az
implantatumtartokkal hasznalatosak. Ezek az epifizedlis és
proximalis probaidomok komponenseivel is 6sszeszerelhet6k.?
A golyos hegyii lyuktagitok rendeltetésiik szerint a racsnis
T-fogantytval és a reszekcids vezet6 allithato fogéjaval
hasznélatosak.?
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o Akulcs rendeltetése szerint az tiregel6 oszteotomias eszkozokkel
és implantatumszarakkal hasznélatos.?

Vart klinikai elényok

¢ Rendeltetésszer(i hasznalat esetén a GUSS miiszerkészlet
segit a felkarcsonti lyuktagitdsban, tiregelésben és lyuktagitasi
pozicionalasban a GLOBAL UNITE™ véllrendszeri révid
felkarcsonti szarat hasznal6 vallartroplasztikdk soran.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és szovédmények:

¢ Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

o Vagasok, horzsolasok, zuzédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjai, éles élei, beiitése, rezgése vagy
elakaddsa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - Siilyos varatlan
események jelentése

Sulyos varatlan események (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhaszndlé és/vagy a

beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Stlyos

vératlan eseménynek mindsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

o Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy halala

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy mds személy egészségi dllapotanak
atmeneti vagy tartos stlyos romlasa

o Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informéciéra van sziiksége, kérjiik, forduljon

a Tecomet helyi értékesitési képviselGjéhez. Mas torvényes gyartd

altal gyartott miszerek esetében hivatkozzon a gyarté hasznalati

utasitasara.
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2A fent emlitett kombindciok esetében haszndlat el6tt biztositsa
a szilard csatlakozast.

Teljesitmény és jellemzék

A GUSS miiszerkészlet segit a felkarcsonti lyuktagitasban,
uregelésben és lyuktagitasi pozicionalasban a GLOBAL UNITE™
vallrendszeri rovid felkarcsonti szarat hasznal¢ vallartroplasztikak
soran.

YA

,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

ony Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében

ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

A kialakitds jellemzdi miatt az eszk6zok a megadottakon kiviil
semmilyen gyarté implantatumrendszereivel nem hasznalhatok.
A nem steril Kiszerelés(i tobbszor hasznalatos miiszereket és
tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen utasitdsoknak
megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés,
valamint ezek artalmatlanitasa soran egyéni védéfelszerelést
kell viselni.

Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
véddcsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizdlas el6tt el kell
tavolitani a miiszerekrdl.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa, torlése vagy
artalmatlanitasa soran 6vatosan kell eljarni.

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazo
sterilizalasi modszerek hasznalata nem javasolt a tobbszor
hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott médszer a
g6zzel (nedves hével) torténd sterilizalas.

A fizioldgias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

klér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fertétlenitGszerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozoKkre raszaradni a biolégiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkez6
l1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.
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Nem biztos, hogy a mosogat6/fertGtlenits berendezéssel
torténd automatizalt tisztitds onmagaban hatasos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kaniilokkel, illesztett feliiletekkel és mas
bonyolult részekkel rendelkez6 miiszerek tisztitasahoz.
Automatizalt tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek
ezeket a részeit ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas soran nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroléparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a m{iszerek
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszisagu
és méretli puha sortéjii nejlonkeféket hasznéljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A miiszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata Keriilendd. A lagyitott csapviz
alegtobb oblitési feladat céljara felhasznalhato, azonban az
asvanyi lerakodasok megel6zésére a végsod oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen
140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer
feliilete silyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

Ahogy az 0sszes sebészeti miszer esetében, gy itt is gondosan
kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki ttlzottan
nagy er6t a miiszerre. Tilzottan nagy erd alkalmazasa esetén a
miiszer tonkremehet.

A felhasznalo tapasztalata és a sebészeti eljarasokban vald
képzettsége hatarozza meg, hogy milyen miszereket hasznal.
Ezt a miiszert tilos a rendeltetésén kiviil mas célra hasznalni,
mert az ilyen hasznalat komoly hatassal lehet a termék
biztonsagossagara és miikodésére.

Az eszkoz élettartama

A GUSS miiszerkészlet t6bbszor hasznalatos miiszerekbdl

all. Az élettartam a miiszerek hasznalatanak gyakorisagatol,
valamint dpolasatol és karbantartasatol fiigg. Azonban még
rendeltetésszeri kezelés, valamint megfelel6 apolas és
karbantartas mellett sem varhato el, hogy a tobbszor hasznalatos
miiszerek orokké tartsanak.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgdlni, hogy a
miiszerek nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott
kopés jeleit mutatd miiszereket nem szabad hasznalni.
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Artalmatlanitas

o Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelgen biztonsidgosan artalmatlanitsa azt.

¢ Minden olyan eszkozt, amely emberi eredetdi, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyezddott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozé kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden éles éleket tartalmazo eszkozt a kérhazi
protokollnak megfelelGen a megfelel6, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgalé edényben kell kidobni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett
ismételt feldolgozas minimalis hatdssal van a fémbdl

késziilt tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra.

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti
miiszerek tizemi élettartamanak végét altaldban a
rendeltetésszerd m{itéti hasznalat miatt fellép6 kopas és sériilés
hatarozza meg.

A polimerekbél all6, vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazé miszerek g6zzel sterilizalhatok, azonban nem olyan
tartésak, mint fémbdl késziilt megfelelGik. Ha a polimerfeliiletek
tulzott feliileti kirosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy
rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan
meggorbiiltek, ki kell cserélni Gket. Csereigényeivel forduljon a
DePuy-Synthes vallalat képviseldjéhez.

A tobbszor hasznélatos miiszerek és tartozékok feldolgozasahoz
nem habzo, semleges pH-jti enzimes tisztitoszerek hasznalata
ajanlott.

A rozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasdhoz legfeljebb 12-es pH-értékii ligos szerek
hasznélhatdk azokban az orszagokban, ahol torvény vagy helyi
rendelet ezt megkoveteli, vagy ahol fenndll a prionbetegségek,
példaul a fert6z6 szivacsos agyveldbetegség (Transmissible
Spongiform Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeld-Jakob-

kor (CJD) veszélye. Alapvetd fontossagi, hogy a ligos
tisztitoszerek teljesen és alaposan semlegesitve legyenek,
és le legyenek oblitve az eszkozokrol, mert ellenkezd
esetben az eszKoz iizemi élettartamat korlatozé degradacié
torténhet.

Olyan orszagokban, ahol az ujrafeldolgozas kovetelményei
szigoribbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a
felhasznal6/feldolgozo személy felelssége, hogy betartsa az ott
érvényes torvényeket és elirasokat.
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Ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkozé utasitasokat alkalmasnak
talaltak a tobbszor hasznélatos miiszerek és tartozékok sebészeti
hasznalatra valo el6készitésére.

& VIGYAZAT! A felhaszn4lé/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd
felelGssége, hogy a megfelel eredmény elérése érdekében az
ujrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfelels felszerelés

és anyagok hasznalatarol, valamint a személyzet megfeleld
képzettségérdl; ez altaldban megkoveteli a felszerelés és az
eljarasok validalasat és rutinszer( monitorozasat.

& VIGYAZAT! A felhasznalé/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd
ezen utasitasoktdl valé minden eltérését a hatékonysag
szempontjabol értékelni kell a lehetséges késdbbi karos
kovetkezmények elkeriilése érdekében.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torl6kenddvel tavolitsa el a tdlzott mértéki
bioldgiai szennyezddést a miiszerekrol. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmaz6 tartalyba, vagy takarja be nedves
toriilkozékkel.

Megjegyzés: A gyart6 utasitasainak megfelel6en elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé aztatds megkonnyiti a
tisztitast, kiillondsen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliiletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.

Ha a miiszereket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani,

akkor hasznélat utdn minél el6bb meg kell tisztitani 6ket, hogy

minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.

Elszigetelés és szallitas

¢ Ahasznalt miiszereket a fertdzés felesleges kockazatanak
megeldzésére zart vagy fedett tartalyokban a
szennyezésmentesitésre szolgalo teriiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitasra valé el6készités

o Aszétszedhetd miiszereket tisztitas és sterilizalas el6tt szét

kell szerelni. A szétszerelés, ahol sziikséges, altalaban magatol

értet6dd, azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati

utasitas van mellékelve, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.

232



Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel
elvégezhet6. Az ajanlottakon tul soha ne hasznaljon
semmiféle eszkozt a miiszerek szétszereléséhez.

Minden tisztitoldatot a gyarté altal javasolt higitasban és
homérsékleten kell elkésziteni. A tisztitdoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhaté.

Megjegyzés: Ha a meglévé tisztitéoldatok sulyosan
szennyezetté (zavarossa) valnak, friss oldatokat kell
késziteni.
A Kkézi tisztitas 1épései
« 1épés 1: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.
1épés 2: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Gvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa
céljabol. A forgdcsapos vagy mozgé alkatrészekkel rendelkezd
miiszereket hozza mozgéasba annak biztositasara, hogy az
oldat az osszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a
buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az
oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe lépjen.
1épés 3: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Beaztatas
kozben puha nejlonszalas kefével strolja a feliileteket addig,
amig minden lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza
miikodésbe a mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet
kell forditani a résekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok
zérjaira, a miiszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a
mozg6 alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A
lumeneket, vakfuratokat és kaniiloket szorosan illeszkedd kerek
nejlonszalas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse
be a szorosan illeszkedd kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe 1gy, hogy kézben t6bbszér betolja és kihtizza.
Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatbdol minél kevesebb
aeroszol képzddhessen.

1épés 4: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

1épés 5: Készitsen mosdszeres ultrahangos tisztitofiirdét, és
gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket teljesen

233



meritse bele a tisztitooldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa

el a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és
kaniiloket fecskend6vel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer

Osszes feliiletével érintkezésbe Iépjen. Szonikalassal tisztitsa

a miiszereket a késziilék gyartoja altal ajanlott, valamint a
hasznalt mosdszerhez optimalis hémérsékleten, frekvenciaval és
iddtartamon at. Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.
Megjegyzések:

o Az elektrolizis elkeriilése céljabol kiilonitse el a
rozsdamentes acélbol és az egyéb fémekbdl késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

» Aforgocsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

» Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drétkosarakat vagy -talcakat.

» Az ultrahangos tisztitas teljesitményét
ajanlott rendszeresen ellendrizni ultrahangos
teljesitménydetektor, aluminiumfolia-teszt, TOSI™ vagy
SonoCheck™ segitségével.

1épés 6: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bdl és

oblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig

mar nincs nyoma mosoészer vagy bioldgiai szennyezddés lathato

maradékanak. Oblités kézben hozza miikédésbe az dsszes

mozgathaté és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen

Oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen

hozzaférhetd teriileteket.

1épés 7: Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szalmentes torl6kenddvel

torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,

lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhetd teriiletekrdl valé

eltavolitasahoz tiszta, szlirt stiritett leveg6 hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

« 1épés 1: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.

e lépés 2: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,

és Gvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa

céljabol. A forgécsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkez6

miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az

oldat az osszes feliilettel érintkezésbe lépjen. A lumeneket,

vakfuratokat és kantiloket fecskendével kell kidbliteni a

buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az

oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe l1épjen.
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1épés 3: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Puha
nejlonszalas kefével strolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyez6dést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe a
mozgathaté szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani
arésekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira, a
miiszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a mozgd
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiléket szorosan illeszkedd kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgéassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tigy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtizza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatb6l minél kevesebb
aeroszol képzdédhessen.

1épés 4: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kozben hozza
miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgocsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen 6blitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd tertileteket.

1épés 5: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt mosogat6/
fert6tlenitd késziilékbe. Kovesse a mosogatd/fertétlenits
késziilék gyartojanak utasitasait arra vonatkozoan, hogyan rakja
be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan érintkezzenek

a tisztitooldattal: pl. nyissa szét az osszes miszert, helyezze a
homoru miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznalja a
mosogatogépekhez tervezett kosarakat és talcakat, és helyezze a
nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba. Ha a mosogatd/
fertdtlenitd késziilék specidlis tartokeretekkel van felszerelve
(pl. kantilalt miszerek szdmadra), hasznalja ezeket a gyarto
utasitasai szerint.

1épés 6: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard
miiszermosogat6/fert6tlenitd ciklus felhasznalasaval a gyarté
utasitasai szerint. A kovetkez6 minimalis mosogatéciklus-
paraméterek hasznalata ajanlott:

Ciklus | Leiras
1 Elédmosas  Hideg, lagyitott csapviz ¢ 2 perc
2 Enzimes permet és aztatas « Meleg, lagyitott csapviz e
1 perc
3 Oblités  Hideg, lagyftott csapviz
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Ciklus | Leiras

Mososzeres mosas ¢ Meleg (64-66 °C-0s) csapviz e
2 perc

Oblités » Meleg (64-66 °C-os) tisztitott viz » 1 perc

Forré (116 °C-os) leveg6s szaritas « 7-30 perc

Megjegyzések:

Kovesse a mosogato /fertétlenitd késziilék gyartéjanak
utasitasait.

Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA
Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala] 4ltal jévahagyott
vagy validalt, az ISO 15883 szabvanynak megfeleld)
mosogato/fert6tlenité berendezést kell hasznalni.

A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg
a mosogato /fert6tlenitd késziilékbe helyezett miiszerek
mennyiségétol.

Sok gyart6 standard ciklusokkal programozza a
mosogato/fertétlenitd késziilékét, és ezekben a
mososzeres mosast meleg, enyhén fertotlenité

oblités kovetheti. A hdvel végzett fert6tlenitési

ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a ciklust gy
kell végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600 értéket
eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1
szabvanynak megfeleléen).

Ha all rendelkezésre vizben oldhat6 kendanyaggal -
példaul Preserve® kenéanyaggal, Instrument Milk
kendanyaggal vagy ezzel egyenértékii, orvosi
miiszerekhez szolgil6 anyaggal - végzett kenési ciklus,
akkor elfogadhat6 azt alkalmazni a miiszereken,
amennyiben masként nincs jelezve.

A sterilizacios taroléedény kézi tisztitasanak lépései

A gyart6 ajanlasainak megfelelden készitsen semleges pH-ju
mosdszeroldatot.

Puha szivaccsal vagy torl6kendével tisztitsa meg a taroléedény
fedelének és a miszertalcdknak az 6sszes feliiletét.

Tiszta folydviz alatt alaposan oblitse at a taroléedény
komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tavozzon.
Alaposan szdaritsa meg a taroléedény komponenseit.
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A sterilizacids taroloedény automata tisztitasanak lépései

¢ A mosogatéberendezés gyartoja ajanladsainak megfelelden
készitsen semleges pH-ji mosészeroldatot.

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

A tisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a taroléedény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek talalja, tiszta, szalmentes torl6kendével
torolje szarazra.

FertGtlenités

o A miiszereket végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt.
A sterilizalasi utasitdsokat lasd alabb.

o Az alacsony szint( fert6tlenités hasznalhat6 a mosogatd/
fert6tlenitd ciklus részeként, de az eszkozoket hasznalat el6tt
sterilizalni is kell.

Szaritas

o Tiszta, nedvszivd, nem foszlo, szalmentes torl6kenddvel
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniil6kbél és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrél vald
eltavolitasahoz tiszta, sziirt siiritett levegd hasznalhato.

Ellenérzés és proba

Tisztitas utin minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni, hogy

nem maradt-e rajtuk bioldgiai szennyezddés vagy mosdszer. Ha

a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi

folyamatot.

Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy épek-e

és nem mutatjak-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan

sériilés vagy kopas figyelhetd meg, amely veszélyeztetheti

az eszkoz miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem

igényeljen cserét a Tecomet véllalat képvisel6jétdl.

o Az eszkozok vizsgalatakor figyeljen a kovetkezdkre:

o Avagoéleken nem szabad kicsorbulasnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.

* A pofaknak és a fogaknak megfelelden egy vonalban kell
allniuk.

¢ A mozg6 alkatrészeknek a teljes tervezett
mozgastartomanyban zokkenémentesen kell m{ikodnitk.

¢ A zarmechanizmusoknak biztonsdgosan és konnyen kell
zarédniuk.

o A hosszu, vékony miiszereknek meghajlastol és torzulastol
mentesnek kell lenniiik.
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» Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
konnyen 6sszedllithato-e.

o A polimerfeliiletek nem mutathatjak tulzott feliileti
kérosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas),
eltorzulas vagy lathaté gorbiilések jeleit. Ha a miiszer sértilt,
ki kell cserélni.

Kenés

o A mozg6 alkatrészeket (pl. forgocsapokat, doboz zarjait, csuszo
vagy forg6 alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhaté kendanyaggal - példaul
Preserve® kendanyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy
ezzel egyenértéki, orvosi miiszerekhez szolgal6 anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kendanyag gyartojanak higitasra,
felhasznalhat6sagi élettartamra és alkalmazasi modszerre
vonatkozé utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroldedényt megfelelden
meg kell tisztitani.

Helyezze a miiszereket megfeleld helyzetben a tartérendszerbe,
a taroléedényen szerepld jelzéseknek/cimkéknek megfelelGen.
A taroloedény megtoltése utan helyezze ra a fedelet, és zarja az
Osszes reteszt/zarat.

Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA éltal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak megfeleld),
egészségligyi besorolasu sterilizaciés tasakokba vagy
burkoléanyagokba csomagolhatdok. A csomagolas soran
gondosan kell eljarni, nehogy a tasak vagy a burkoléanyag
elszakadjon. Az eszkozoket dupla burkolassal vagy azzal
egyenértéki modszerrel kell beburkolni (lasd: AAMI ST79,
AORN irényelvek).

Ujrafelhasznalhat6 burkol6anyagok hasznalata nem ajanlott.

e A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA éltal
engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak
megfeleld), egészségligyi besorolas sterilizacios
burkol6anyagba kell csomagolni dupla burkoldssal vagy azzal
egyenértéki modszerrel (lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).

o Kovesse a doboz/talca gyartdjanak ajanlasait a miiszerek
berakdsara és a tomegre vonatkozdan. A beburkolt doboz
vagy talca teljes tomegének nem szabad meghaladnia a
11,4 kg-ot.
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Sterilizalas

¢ A miszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/g6zzel torténd
sterilizalas.

Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott egy jovahagyott
kémiai indikatort (5-0s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os
osztaly) hasznalni.
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vonatkozéan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalé késziilék
gyartéjanak utasitasait. A sterilizdldberendezésnek bizonyitottan
hatasos miikodéstinek kell lennie (pl. az FDA altal engedélyezett,
az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany eldirasainak megfelel6).
Ezenkiviil be kell tartani a gyarté beszerelésre, validalasra és
karbantartasra vonatkoz6 utasitasait.

A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkez tablazatban vannak felsorolva.

A helyi vagy orszagos el6irasokat kell kdvetni, amennyiben

az azokban szerepld gdzsterilizalasi kovetelmények
konzervativabbak az alabbi tablazatban szerepl6knél.

Ciklus tipusa I Hoémeérséklet IExpozici()sidﬁI Szaritasi id6

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elgvakuum/
vakuum- 132°C 4 perc 40 perc
impulzus

Ciklus tipusa Hémérséklet | Expozicids idd Szaritasi id6

Eurépa janlott paraméterek
Elévakuum/
vakuum- 134°C 3 perc 40 perc
impulzus
Széritas és hiité

¢ Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkézokre
30 perg, ha az eszkoz specifikus utasitasaiban masként nem
szerepel.

o Szaritas utan 15 perces ajté-nyitvatartasi id6 ajanlott.

o Szaritas utan legalabb 30 perces lehiilési id§ ajanlott,
azonban a toltetkonfiguracio, a kiilsé6 hdmérséklet és
paratartalom, valamint az eszkozok konstrukcidja és az
alkalmazott csomagolds miatt lehetséges, hogy hosszabb
iddre van sziikség.
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Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilag vezet (WHO)
ajanlasa szerint a miiszerek tjrafeldolgozasara szolgalé
fert6tlenitési/gozsterilizacios paraméterek olyan
helyszineken, ahol TSE/CJD fertézésre lehet szamitani,
a kovetkezok: 134 °C 18 percen at. Ezek az eszkozok
kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.

Tarolas

¢ Ha sterilizalasi tarol6edény-rendszert hasznal a GUSS
miiszerkészlettel, a sterilitas fenntartasanak validalt id6tartamat
a gyarto utasitasaban taldlja.

A steril, becsomagolt miiszereket olyan, erre kijel6lt, korlatozott
hozzaférést teriileten kell tarolni, amely jo szell6zés(i, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az él6sdiek, valamint a
sz€lsGséges hdmérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden
csomagot annak ellendrzésére, hogy a steril védozar
(pl. burkoldanyag, tasak, sziir6) nincs-e elszakadva,
kilyukadva, nem latszik-e nedvesnek, és nem tiinik-e
manipulaltnak. Ha ezek barmelyike fennall, akkor a csomag
tartalmat nem sterilnek Kkell tekinteni és tjra végig kell
vinni a tisztitas, csomagolas és sterilizalas 1épésein.
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A cimkéken hasznalt szimbélumok!:
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Figyelem

Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a

jelen eszkoz kizaroélag orvos altal vagy orvos rendeletére

értékesithetd

CE-jelolés*

CE-jelolés az értesitett testiilet szamaval !
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kozosségben
Gyarto

Gyartasi datum

Gyartasi tétel kodja

Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Orvosi eszkoz

Mennyiség

Gyart6 orszag

Anyag
Rozsdamentes acél

Forgalmazo

1A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén.
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| Latviski - LV |

GLOBAL UNITE™ isa stumbra instrumenti
Noradijumi par lieto$anu un atkartotu
apstradi

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.
Tie attiecas uz:

e GLOBAL UNITE™ isa stumbra (GUSS) instrumentu komplekta
ieklautajiem atkartoti lietojamajiem instrumentiem (kas
piegadati nesterili), /a\ ko izplata DePuy-Synthes un ko
paredzéts lietot un atkartoti apstradat veselibas apripes
iestadé. Visus instrumentus un piederumus var drosi un
efektivi atkartoti apstradat, izmantojot $aja dokumenta
sniegtos manualas vai kombinétas manualas/automatiskas
tirisanas noradijumus un sterilizacijas parametrus, JA VIEN
konkrétajam instrumentam pievienotajos noradijumos
nav aprakstits citadi.

o Atkartoti lietojamo piegades sistému (kasti, paplati un vaku),
kura ietverts GUSS instrumentu komplekts un kas paredzéta
aizsardzibai, izkartosanai, sterilizacijai ar tvaiku un piegadei
uz kirurgisko lauku.

o Dazi produkti var nebiit licencéti visas jurisdikcijas.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Materiali un vielas, kuru lietosana ir ierobezota

Noradi par to, ka ierice satur vielu, kuras lieto$ana ir ierobeZota,
vai dzivnieku izcelsmes materialu, skatiet uz produkta etiketes.
Apraksts

GUSS instrumentu komplekts ir medicinisko instrumentu
komplekts, kas tiek izmantots pleca artroplastika. Sis ieri¢u
komplekts tiek izmantots, lai sagatavotu pleca kaulu anatomiskas
vai reversas pleca nomainas laika. Instrumentus var atkartoti
lietot un sterilizét, izmantojot slimnicas un ortopédiskas apriipes
centros pieejamas standarta metodes.

Paredzéta lietoSana

GUSS instrumentu komplekts ir medicinisko instrumentu
komplekts, kas tiek izmantots pleca artroplastika. Sis iericu
komplekts tiek izmantots, lai sagatavotu pleca kaulu anatomiskas
vai reversas pleca nomainas laika. Instrumenti operacijas laika
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palidz veikt pleca kaula izrivéSanu, caur$usanu un izrivétas vietas
salagoSanu.

Piegades sistémas (kastes, paplates un vaki) ir paredzétas, lai
instrumentus aizsargatu un izkartotu sterilizacijai un nogadei

uz operacijas lauku. Piegades sistémas (kastes un paplates)

nav izstradatas t3, lai tas atseviski nodroSinatu sterilitati. Tas ir
izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas procesu, kad tas izmanto
kopa ar iesainojuma materialu (FDA parbauditu sterilizacijas
ietinamo papiru). Iesainojuma materials ir izstradats ta, lai
varétu atstikt gaisu, varétu ieklat/izklat tvaiks (zavéjot), un tiktu
saglabata ieks$éjo sastavdalu sterilitate.

Paredzéta pacientu populacija

GUSS instrumentu komplekts ir preskriptivs; tapéc zinoss kirurgs
ortopéds var izmantot ierici jebkuram pacientam, ko vins uzskata
par piemérotu. lerice ir paredzéta pacientiem, kuriem tiek veikta
procediira, kurai nepiecieSsama pleca locitavas endoprotezésana.
Lietosanas indikacijas

Tecomet Global Unite Isa stumbra instrumentus (GUSS) ir
paredzéts izmantot, lai implantétu DePuy GLOBAL UNITE plecu
sistémas isa stumbra plecu, saskana ar ta apstiprinatajam
lietosanas indikacijam un kontrindikacijam.

Kontrindikacijas

Sie ortopédiskie instrumenti ir paredzéti lieto$anai ar arsta
recepti. Sos instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas
apripes personals. Sos instrumentus nedrikst izmantot ar citam
kirurgiskajam pieejam vai citas anatomiskajas vietas.
Paredzétais lietotajs

GUSS instrumentu komplekts ir preskriptivs, tapéc to drikst
izmantot kvalificéti ortopédiskie kirurgi, kas ir apmaciti
attiecigajas kirurgiskajas metodés.

Piederumi un/vai ierice(-s), ko paredzéts izmantot kopa ar $o
izstradajumu

Proksimalas izrivésanas vadotnes ir paredzéts izmantot kopa ar
rivurbja turétaju, proksimalajiem modulara rivurbja adapteriem,
modulara implanta kalibrésanas diskiem un proksimalajiem
modularajiem rivurbjiem.?

Brosteotomus ir paredzéts izmantot kopa ar implanta turétaju.
Tie ari savienosies ar epifizealajiem un proksimalajiem
izméginajuma komponentiem.?

Bultas gala rivurbjus ir paredzéts izmantot kopa ar sprida T
veida rokturi un rezekcijas vadotnes reguléjamo skavu.? 243



o Uzgrieznu atslégu ir paredzéts izmantot kopa ar brosteotomiem
un implantu stumbriem.?

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot atbilsto$i paredzétajam lietojumam, GUSS instrumentu

komplekts palidz pleca kaula rivurbsanai, vilé$anai un

rivurbsanas izlidzinasanai pleca locitavas endoprotezésanas

laika, izmantojot GLOBAL UNITE™ pleca sistémas Isu pleca

stumbru.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti
biezi sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas
ar kirurgisku procediru kopuma:

operacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dé].

Nevélami notikumi lietotajam:

¢ griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni,
vibracija vai iesprisana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zinosana par

nopietniem negadijumiem

Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu bt

izraisijis vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

 pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

¢ nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, lidzu, sazinieties ar vietéjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem,

ko razojis cits likumigs razotajs, skatiet $1 raZotaja lietoSanas
pamacibu.
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Jepriek$ minétajam kombinacijam pirms lieto$anas nodroS$iniet
stingru savienojumu.

Veiktspéja un raksturlielumi

GUSS instrumentu komplekts palidz pleca kaula rivurbsanai,
bel$anai un rivurbsanas izlidzinasanai pleca locitavas
endoprotezésanas laika, izmantojot GLOBAL UNITE™ pleca
sistémas Isu pleca stumbru.

YA

BRIDINAJUMI

omy Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Konstrukcijas specifikaciju dél ierices drikst izmantot tikai ar
noraditajam razotaja implanta sistémam.

Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati nesterili, &\ pirms Kkatras lieto$anas reizes ir janotira
un jasterilizé saskana ar Siem noradijumiem.

Rikojoties, stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami piesarnotiem
instrumentiem un piederumiem vai izmetot tos, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Pirms pirmas tirisanas un sterilizacijas no instrumentiem
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja
tadiir.

Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem
asmeniem, galiem un zobiem, ka ari tirot, slaukot vai izmetot tos,
ir jaievéro piesardziba.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizacijas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizacijai. leteicama metode ir sterilizacija ar
tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tirisanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodgjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZat uz
piesarpotajam iericém. Visas turpmakas tirisanas un
sterilizacijas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim,

kermena $kidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajiem
instrumentiem.
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o Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var but neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tirisanas
ieteicama ripiga $adu iericu daJu manuala tiriSana.

Manualas tirisanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiri$anas stiklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu iidensvada tideni, tacu beigu
skalo$anai jaizmanto attirits tidens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatiira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai
silikona smérvielas.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.

Instrumentu utilizaciju nosaka lietotaja pieredze un apmaciba
kirurgisko procediiru veik$ana. Nelietojiet $o instrumentu
nekadiem citiem nolikiem, kas neatbilst ierices paredzétajam
pielietojumanm, jo tas var nopietni ietekmét izstradajuma drosibu
un funkciju.

Ierices ekspluatacijas laiks

¢ GUSS instrumentu komplekta ir ietverti atkartoti lietojami
instrumenti. Ekspluatacijas laiks ir atkarigs no lieto$anas
bieZuma un instrumentiem veiktas apkopes. Tacu pat tad, ja
atkartoti lietojamie instrumenti tiek pareizi lietoti un tiek veikta
pareiza apkope, nevajadzétu gaidit, ka tie kalpos bezgaligi.

¢ Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Izmesana

o lerices kalpoSanas laika beigas drosi izmetiet ierici saskana ar
vietéjam procediiram un vadlinijam.
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Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena skidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas
malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilstosa aso
priek$metu konteinera.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar $iem noradijumiem minimali
ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus un
piederumus, ja vien nav noradits citadi. Neriiséjosa térauda

vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku
parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas
kirurgiskas lieto$anas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas
poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik
izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu DePuy-Synthes
parstavi.

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiriSanas lidzekli.
Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neriséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to
pieprasa likums vai vietéjie rikojumi vai ar1 kur pastav tadu
prionu slimibu ka transmisivas suklveida encefalopatijas

(TSE) un Kreicfelda-Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi
svarigi ir pilniba un rupigi neitralizét un noskalot no
ierices sarmainos tiriSanas lidzeklus; pretéja gadijuma var
pasliktinaties kvalitate un saisinaties ierices ekspluatacijas
laiks.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka

Saja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoSo likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas

spéj sagatavot atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus
lietoSanai kirurgiskas proceduras.

A BRIDINAJUMS Lietotajs/slimnica/veselibas apriipes
sniedzéjs ir atbildigs par to, lai nodro$inatu, ka atkartota apstrade
tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un
personals ir atbilstosi apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
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Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un
regulara kontrole.

A BRIDINAJUMS Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas
apripes sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizvertée
attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam
sekam.

NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

Lieto$anas vieta

Nonemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no instrumentiem
ar vienreizéjas lietoSanas salveti. Ievietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas
sagatavots saskana ar raZotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

Ja instrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc

lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu nozusanas

iespéju pirms tirisanas.

Aizsargiepakojums un transportéSana

¢ Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu
atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

Sagatavosana tiriSanai

¢ Instrumentus, ko paredzéts atdalit, pirms tiri$anas un

sterilizacijas ir jaizjauc. Izjauksana, ja tada ir nepiecieSsama,

parasti ir pati par sevi saprotama, tatu sarezgitakiem

instrumentiem ir pieejami noradijumi, kuri jaievéro.

Piezime: ieteikto izjauk$anu visos gadijumos bis iespé&jams

veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus, lai

instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tiriSanas $kidumi ir jasagatavo razZotaja ieteiktaja

atSkaidijuma un temperatara. Lai sagatavotu tirisanas skidumus,

var izmantot mikstinatu idensvada tdeni.

Piezime: svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir loti piesarnoti (dulkaini).
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Manualas tiriSanas soli

« solis 1: Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

solis 2: Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodrosinatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuJiem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.

solis 3: lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minatém. Kamér
instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu neilona
saru suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet
kustigos mehanismus. Ipaga uzmaniba japievérs spraugam,
viru savienojumiem, sléedzosam viram, instrumentu zobiem,
nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai
atsperém. Liimeni, necaurejosas atveres un kanulas jatira,
izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru suku. Viegli
pagrieZot, ievietojiet ciesi pieguloSo, apalo suku limena,
necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes
virziet to iek$a un ara.

Piezime: visa ber$ana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

solis 4: Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet
udensvada tdeni vismaz vienu (1) miniti. Skalojot kustiniet
visas kustigas da]as un dalas, kas satur viras. Riipigi un intensivi
skalojiet lamenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas
vietas.

solis 5: Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas
lidzekli un degazéjiet saskana ar razotaja ieteikumiem.

Pilniba iegremdéjiet instrumentus tirianas skiduma un viegli
sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem burbuliem.
Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuJiem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar
ultraskanu tik ilgi, tada frekvencé un temperatira, ko ieteicis
aprikojuma razotajs un kas ir optimali izmantotajam tiriSanas
lidzeklim. leteicams vismaz desmit (10) mintes.
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Piezimes:

o Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tirisanas
laika nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita
metala instrumentiem.

+ Pilniba atveriet instrumentus ar viram.

» Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplates, kas
paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

o leteicama regulara ultraskanas tiri$anas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

« solis 6: [znemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita ideni vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér
nav redzamas tiriSanas lidzek]a vai biologiska piesarnojuma
pazimes. Skalojot kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas
satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus, atveres,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

« solis 7: Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu
bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atvereés,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/ automatiskas tirisanas soli

« solis 1: Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

solis 2: Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Liimeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.

solis 3: lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minitém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi
redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus.
Ipa$a uzmaniba japievérs spraugam, viru savienojumiem,
slédzosam viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam
un vietam ar kustigam sastavdalam vai atsperém. Liimeni,
necaurejosas atveres un kanulas jatira, izmantojot ciesi
piegulo$u, apalu neilona saru suku. Viegli pagriezot, ievietojiet
ciesi piegulo3o, apalo neilona saru suku limena, necaurejosaja
atveré vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes virziet to ieksa
un ara.
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Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

solis 4: Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet
udensvada iideni vismaz vienu (1) minuti. Skalojot kustiniet
visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi
skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas
vietas.

solis 5: levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu
ievieto$anu, lai panaktu maksimalu tiriSanu, pieméram, atveriet
visus instrumentus, novietojiet ieliektus instrumentus uz saniem
vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzétus
grozus un paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates
un groza apaksa. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota
ar specidliem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

solis 6: Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana

ar razotdja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.

Cikls Apraksts

1 Iepriek$éja mazgasana ¢ Auksts, mikstinats
udensvada tdens ¢ 2 miniites
Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana ¢

2 e == _ -
Karsts, mikstinats Gidensvada Gidens ¢ 1 miniite

3 Skalo$ana e Auksts, mikstinats densvada udens

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ¢ Karsts
udensvada tdens (64-66 °C) ¢ 2 miniites

s SkalosSana e Karsts, attirits idens (64-66 °C) ¢
1 minite

6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) ¢ 7-30 mindites

Piezimes:

« Jaievero mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZotaja
noradijumi.
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» Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam ISO 15883).

o Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir
atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota
apjoma izmeériem.

o Daudzi razotaji ieprieks ieprogramme savas
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas standarta ciklus,
un tie var ietvert termalu zema limena dezinfekcijas
skalo$anu péc mazgasanas ar tirisanas lidzekli.
Termalas dezinfekcijas ciklu var veikt, lai sasniegtu
minimalo vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C temperatiira
1 miniti saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

e Jair pieejams iee]losanas cikls, kas attiecas uz iideni
SKkistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu
pieninu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietosanai
medicinas iericém, to var izmantot instrumentiem, ja
vien nav noradits citadi.

Sterilizacijas tvertnes manualas tiriSanas soli

Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzek]a Skidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem.

Izmantojot mikstu stkli vai dranu, notiriet visas tvertnes vaka un
instrumentu paplasu virsmas.

Rupigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, tekosa tGidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzek]a atliekas.

Rupigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiskas tirisanas soli

Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzek]a Skidumu saskana
ar mazga$anas iekartas razotaja ieteikumiem.

levietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta ta, lai tas
nevarétu izkusteéties, un saciet ciklu.

Péc tirisanas cikla pabeig$anas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliiksnu salvetém.

Dezinfekcija

Instrumentiem pirms lietoSanas javeic beigu sterilizacija. Skatit
noradijumus par sterilizaciju zemak.

Ka daJu no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot
zema limena dezinfekciju, tacu ierices pirms lieto$anas ir ari
jasterilize.
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Zavésana

» Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu bezpliksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas
griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu
gaisu.

Apskate un parbaude

Péc tiriSanas visas ierices ripigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tirisanas lidzeklis. Ja joprojam ir
piesarnojums, atkartojiet tirisanas procesu.
Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums,
kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas
apstradi un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to
nomainitu.
Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu sekojoSajam:
« asmeniem jabit bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;
o skavam un zobiem ir pareizi japiegul;
¢ kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona;
¢ noslédzoSiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un jaaizveras
viegli;
o gari, smalki instrumenti nedrikst but saliekti vai deforméti;
¢ jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet,
vai ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas;
¢ poliméra virsmam nedrikst bt parmérigi virsmas bojajumi
(piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas), deformacijas
vai redzams saliekums. Ja instruments ir bojats, tas ir
janomaina.
Iee]losana

o Péc tiriSanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, sléedzosam viram, slido§am vai rotéjosam
dalam) jaieello ar Gideni $kistoSu smérvielu, pieméram,
Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzvértigu vielu, kas
paredzéta lietoSanai medicinas iericém. Vienmeér ievérojiet
smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidisanu, uzglabasanas
laiku un lieto§anas metodi.

Iepakos$ana sterilizé$anai

o Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.

« Jevietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas piegades
sistéma saskana ar tvertné esosajiem markéjumiem/
apziméjumiem.
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« Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
slégus vai fiksatorus.

o Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizacijas maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir
jaievéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices
ir jaietin, izmantojot divkarsas ieti$anas vai lidzvértigu metodi
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

 Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

o Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a)
mediciniskaja sterilizacijas ietinamaja papira, ievérojot
divakarsas ietiSanas vai lidzvértigas metodes (ats.: AAMI
ST79, AORN vadlinijas) noradijumus.

¢ levérojiet kastes/paplates razotaja ieteikumus par
ievietoSanu un svaru. letitas kastes vai paplates kopéjais
svars nedrikst parsniegt 11,4 kg.

Sterilizacija

Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu

gaisu/tvaiku.

Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu

kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).

Vienmér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja

noradijumus par steriliz&éjamas partijas izvietojumu un

aprikojuma darbibu. Sterilizé$anas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un apkopi.

Talak esosaja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un

temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°.

Ja ir spéka tvaika sterilizacijas prasibas, kas ir konservativakas

par talak esoSaja tabula noraditajam, jaievéro attiecigas vietéjas

vai valsts specifikacijas.

Iedarbibas Zavésanas

Cikla veids Temperatiira laiks laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prevakuuma/
vakuuma 132°C 4 minites 40 miniites
impulss
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. . _ Iedarbibas Zavésanas
Cikla veids Temperatiira laiks laiks

Eiropas ieteiktie parametri

Prevakuuma/
vakuuma 134°C 3 minites 40 minites
impulss

Z" = o= I l -

o leteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks ir
30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts
citadi.

e Péczavésanas ieteicams 15 miniites turét durvis atvértas.

o [eteicamais atdzeséSanas laiks péc zavésanas ir
30 minites, bet var bit nepiecieSams ilgaks laiks atkariba
no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiliras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.

Piezime: dezinfekcijas/sterilizacijas ar tvaiku parametri, ko
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficésanas
ar TSE/KJS, ir $adi: 134 °C 18 miniites. Sis ierices ir
saderigas ar $adiem parametriem.
Uzglabasana
e Jaar GUSS instrumentu komplektu tiek izmantota sterilizacijas
tvertnes sistéma, informaciju par sterilitates uzturésanas
apstiprinato terminu skatiet razotaja noradijumos.
Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodro$inatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiiram/mitrumu.

Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet katru iepakojumu, lai
parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais papirs,
maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja ir kads
no $iem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu, un tas
ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apziméjumi®:

A Uzmanibu
Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
onwY tikai arstam vai péc arsta pasttijuma

C€E CE markéjums'

c € CE markéjums ar sertifikacijas iestades Nr. !
2797

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavosanas datums

Partijas kods
Kataloga numurs

Skatit lietosanas pamacibu
Mediciniska ierice

Daudzums

Razotajvalsts

HERIEEER: R N

Materials

[7)]
(7]
i}

Neriiséjosais térauds

A

Izplatitajs

!CE informaciju skatiet etiketé.
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| Lietuviy - LT |

»GLOBAL UNITE™“ trumpo stiebo instrumentai
Naudojimo ir kartotinio apdorojimo
instrukcijos

Sios instrukcijos atitinka standartus ISO 17664 ir AAMI ST81.
Jos taikomos:
¢ Daugkartinio naudojimo instrumentai ,GLOBAL UNITE™*
trumpo stiebo (GUSS) instrumenty rinkinyje (pateikiamas
nesterilus), AN platinamame ,DePuy-Synthes*, kurie yra
skirti naudoti ir pakartotinai apdoroti sveikatos prieziiros
aplinkoje. Visi instrumentai ir priedai gali biti saugiai ir
veiksmingai apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir
misraus rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir
naudojant Siame dokumente pateiktus sterilizavimo
parametrus, NEBENT Konkretaus instrumento naudojimo
instrukcijoje nurodyta kitaip.
¢ Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklas, padéklas
ir dangtelis), kurioje yra GUSS instrumenty rinkinys,
skirta apsaugoti, tvarkyti, sterilizuoti garais ir pristatyti
chirurgijos lauka.
¢ Kai kurie produktai gali biti licencijuoti ne visose
jurisdikcijose.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Medziagos ir draudZiamos medziagos

Norédami suzinoti, ar prietaise yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Aprasymas

GUSS instrumenty rinkinys yra medicinos prietaisy rinkinys,
naudojamas peties artroplastikos metu. Sis prietaisy rinkinys
naudojamas Zastikaulio paruoSimui anatominiy ar atvirkscio
peties pakeitimy metu. Instrumentai yra daugkartinio naudojimo
ir gali biiti pakartotinai sterilizuojami naudojant standartinius
metodus, prieinamus ligoninéms ir ortopedijos prieziiros
centrams.

Numatytoji paskirtis

GUSS instrumenty rinkinys yra medicinos prietaisy rinkinys,
naudojamas peties artroplastikos metu. Sis prietaisy rinkinys
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naudojamas zastikaulio paruo$imui anatominiy ar atvirkscio
peties pakeitimy metu. Instrumentai padeda grezti, plésti ir
sulyginti Zastikaulio frezavima operacijos metu.

Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklai, padéklai

ir dangteliai) skirta apsaugoti ir organizuoti instrumentus
sterilizuojant ir pristatant j chirurgijos lauka. Tiekimo sistemos
(déklai ir padéklai) néra skirtos patiems palaikyti steriluma. Jos
yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesa, kai naudojamos
kartu su vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas sterilizacijos
jvyniojimas). Vyniojamoji medziaga yra sukurta taip, kad biity
galima pasalinti org, prasiskverbti garams / pasalinti (iSdZiovinti)
garus ir i$laikyti vidiniy komponenty steriluma.

Numatytoji pacientu populiacija

GUSS instrumenty rinkinys yra receptinis, todél reikiamy ziniy
turintis chirurgas ortopedas gali naudoti priemone bet kuriam
pacientui, kuriam jg laiko tinkama. Priemoné skirta naudoti
pacientams, kuriems atliekama procediira, kuriai batina peties
artroplastika.

Naudojimo indikacijos

,Tecomet" trumpo stiebo instrumentai ,Global Unite” (angl.
Global Unite Short Stem, GUSS) yra skirti naudoti ,DePuy” trumpo
stiebo peties sistemai ,GLOBAL UNITE" implantuoti pagal aiSkius
naudojimo indikacijas ir kontraindikacijas.

Kontraindikacijos

Sie ortopediniai instrumentai yra naudojami pagal recepta.
Prietaisus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZziiiros
darbuotojai. Sie instrumentai néra skirti naudoti atliekant kitas
chirurgines procediiras ar kitose anatominése vietose.
Numatyti naudotojai

GUSS instrumenty rinkinys yra receptinis ir todél skirtas naudoti
kvalifikuotiems chirurgams ortopedams, parengtiems taikyti
atitinkama chirurgine metodika.

Priedai ir (arba) Kiti prietaisai, skirti naudoti kartu su
gaminiu

Proksimaliniai pléstuvo kreiptuvai yra skirti naudoti su
pléstuvo laikikliu, proksimaliniais moduliniais pléstuvo
adapteriais, moduliniais implanty dydZio nustatymo diskais ir
proksimaliniais moduliniais pléstuvais.?
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» Brosteotomai yra skirti naudoti su implanto laikikliu. Jie
taip pat surinks epifizinius ir proksimalinius bandomuosius
komponentus.?

e Pléstuvai su kulkos galiuku yra skirti naudoti su raketine
T-formos rankena ir reguliuojamu rezekcijos kreiptuvo
spaustuku.?

e Verzliarakéiai yra skirti naudoti su brosteotomais ir implanty
stiebais.?

Numatyta klinikiné nauda

» Kai naudojamas pagal paskirtj, GUSS instrumenty rinkinys
padeda grezti, plésti ir lygiuoti Zastikaulio grezima atliekant
peties artroplastika, kai naudojamas peties sistemos
,GLOBAL UNITE™“ trumpo zastikaulio stiebas.

Nepageidaujami rei$kiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

nurodyti daznai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai ir

komplikacijos, susije su chirurgine procediira apskritai.
 Vélavimas atlikti chirurgine operacija dél trikstamy, pazeisty
arba nusidévéjusiy instrumentuy.

¢ Audiniy paZeidimas ir papildomo kaulo pasalinimas
deél atSipusiy, paZeisty arba j klaidinga padeétj nustatyty
instrumentuy.

« Infekcija ir toksiSkumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami reiskiniai naudotojui

e Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. Pranesimai apie

rimtus incidentus

Prane$imai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba)

pacientas jrenginj naudoja, vietinei kompetentingai institucijai.

Rimtas incidentas yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai

sukelia, galéjo sukelti arba gali sukelti bet kurj i$ $iy dalyky:

 paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomeneés sveikatai.
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Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis j savo
vietos , Tecomet" prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo
gaminamy instrumenty skaitykite to gamintojo parengtg
naudojimo instrukcija.

Prie$ naudojima uztikrinkite patikima pirmiau minéty junginiy
sujungima.

Veiksmingumas ir charakteristikos

GUSS instrumenty rinkinys padeda grezti, plésti ir lygiuoti
zastikaulio grezima atliekant peties artroplastika, kai naudojamas
sistemos ,GLOBAL UNITE™* trumpo Zastikaulio stiebas.

JAN

ISPEJIMAI

ony Pagal JAV federalinius jstatymus, §j jtaisa leidZziama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Dél konstrukcijos specifikacijy, prietaisai neturéty biiti
naudojami su jokiomis kitomis gamintojo implanty sistemomis,
i8skyrus nurodytas.

Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami nesterilis, 4\ turi bati i$valyti ir sterilizuoti pagal $ias
instrukcijas pries kiekvieng panaudojima.

Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus

ir priedus, su jais dirbant arba juos $alinant, reikia dévéti
asmenines apsaugines priemones (AAP).

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty batina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.

Biikite atsargis tvarkydami, valydami, Sluostydami arba
Salindami instrumentus ir priedus su astriomis briaunomis,
smailais galais ar dantimis.

Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
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Neleiskite biologiniams terSalams i§dziiti ant uZtersty
prietaisy. Neleisdami kraujui, kiino skysc¢iams ir audiniy
liku¢iams i$dziiti ant panaudoty instrumenty sustiprinsime visy
vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy efektyvuma.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali
biiti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
ertmeémis, kanalais, sujungtais pavirsiais ir kitomis formos
ypatybémis. Rekomenduojama tokius prietaisus kruopsciai
i$valyti rankomis prie$ atliekant bet kokj automatinio valymo
procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy $epeciy ir
$veitian¢iy kempiniy. Sios medziagos paZeis instrumenty
pavirsiy ir apdailg. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy
formuy, ilgiy ir dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.
Apdorodami neguldykite sunkiy prietaisy ant trapiy
instrumenty.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstinta vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy
nuosédy.

Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biiti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

Instrumenty naudojimo bidus lemia naudotojo patirtis ir
kvalifikacinis pasirengimas chirurginéms procediiroms. Sio
instrumento nenaudokite jokiais tikslais, kurie nenumatyti
pagal jo paskirti, nes tai gali labai pakenkti gaminio naudojimo
saugumui ir funkcionalumui.

Prietaiso naudojimo trukmeé

GUSS instrumenty rinkinys yra sudarytas i$ daugkartinio
naudojimo instrumenty. Tikétina tinkamumo naudoti trukmé
priklauso nuo instrumenty naudojimo daznio, tvarkymo
ir priezitiros. Ta¢iau negalima tikétis, kad netgi tinkamai
naudojami, tvarkomi ir prizitrimi daugkartinio naudojimo
instrumentai tarnaus amZinai.
Kiekvieng kartg prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Pastebéjus
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pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.
Atlieky tvarkymas

Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite ja
pagal vietos procedilras ir rekomendacijas.

Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai),

turi biti tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirtg
uzkrec¢iamosioms medicininéms atliekoms. Visos priemonés,
turincios astriy briauny, turi bti pagal ligoninés protokola
iSmetama j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

« Jei nenurodyta kitaip, kartotinis apdorojimas daro minimaly
poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams.
Neriadijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy
instrumenty eksploatacijos pabaiga paprastai lemia
nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine
paskirtj.

Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie néra tokie
patvaris kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plyseliy, jtrukimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba

jis akivaizdziai persikreipes, komponentg biitina pakeisti. Dél
pakeitimo kreipkités  savo ,DePuy-Synthes“ atstova.
Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH
fermentines ir valymo priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba kuriose
kelia nerima uzkreciama spongiforminé encefalopatija (TSE) ir
Creutzfeld-Jakob liga (C]D), nertidijancio plieno ir polimerinius
instrumentus galima valyti $arminémis medziagomis, kuriy pH
lygus 12 ar mazesnis. Labai svarbu, kad Sarminiai valikliai
buty visiskai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisy
skalaujant, Kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir
sutrumpinti jy naudojimo trukme.

Salyse, kuriose galioja grieZtesni kartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti $iame dokumente, naudotojai ir
apdorojimg atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy
teisés akty ir potvarkiy.
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Sios kartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti daugkartinio naudojimo instrumentams ir
priedams naudojimui chirurgijai.

& ISPEJIMAS Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra
atsakingi uztikrinti, kad kartotinis apdorojimas bty atliktas
tinkamai apmokyto personalo ir naudojant tinkamg jranga bei
medziagas, kad pageidaujami rezultatai buity pasiekti; paprastai
tam bitina patvirtinti ir nuolat stebéti jrangg ir procesus.

A ISPEJIMAS Biitina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés
ar gydymo jstaigos kartotinio apdorojimo protokolo nukrypimus
nuo pateikty instrukcijy ir jy veiksminguma, kad bty galima
iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

KARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo vietoje

 Vienkartinémis $luostémis nuvalykite nuo instrumenty
biologinés kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite prietaisus

j inda su distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais
ranksluosciais.

Pastaba: Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale
palengvins valyma, ypa¢ sudétingos formos instrumenty su
spindziais, sujungtais pavirsiais, ertmémis ir kanalais.
Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégnais, po
naudojimo jie turi biti kaip jmanoma greiciau nuvalyti, kad biity
sumazinta i$dziGivimo pries valyma tikimybe.
Izoliavimas ir transportavimas
» Naudoti instrumentai turi biiti pervezti i nukenksminimo
zong Kartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad biity iSvengta nereikalingo uztersimo
pavojaus.
Paruosimas valymui
e [Sardomus instrumentus bitina i$ardyti pries valyma ir
sterilizavima. Instrumentai paprastai ardomi intuityviai,
kai biitina, tac¢iau sudétingesniy instrumenty ardymui biitina
vadovautis pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.
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Pastaba: Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus
galima atlikti rankomis. Instrumentams iSardyti niekada
nenaudokite daugiau jrankiy nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus biitina paruosti
gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiiros.
Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg
vandentiekio vandenj.

Pastaba: Stipriai uztersus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, buitina paruosti nauja valymo tirpala.
Rankinio valymo veiksmai
« veiksmas 1: Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.
veiksmas 2: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ir judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
SpindZzius, ertmes ir kanalus biitina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.
veiksmas 3: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip
10 minuciy. Mirkydami trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais
nailoniniais $eriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti.
Judinkite judanc¢ius mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite
siauriems plySiams, Sarnyriniams sujungimams, uzraktams,
instrumento dantims, Siurks$tiems pavirSiams ir sritims su
judanciais komponentais ar spyruoklémis. SpindZius, ertmes
ir kanalus biitina i$valyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu
su nailono $eriais. Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly
Sepetélj | spindzius, ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite
ji kelis kartus.

Pastaba: Visa grandyma butina atlikti po fermentinio tirpalo
pavir$iumi, kad sumazintuméte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

veiksmas 4: [Simkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei viena

(1) minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas
dalis. Itin kruops¢iai praplaukite spindZius, ertmes, kanalus ir
kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

veiksmas 5: Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus.
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SpindZius, ertmes ir kanalus biutina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu ivalykite instrumentus, naudodami
jrangos gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui
optimalius trukme, temperatiirg ir daznj. Rekomenduojama
trukmeé ne trumpesné nei desimt (10) minuciy.

Pastabos:

¢ Valydami ultragarsu atskirkite neradijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty is kity metaly, kad
iSvengtumete elektrolizés.

« VisiSkai atidarykite lankstomus instrumentus.

« NaudokKite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos
tinklo krep$ius arba déklus.

+ Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
efektyvuma ultragarso aktyvumo detektoriumi,
atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant TOSI™
arba SonoCheck™.

veiksmas 6: [Simkite instrumentus iS ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly zenkly.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruop$ciai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

veiksmas 7: [$dZiovinkite instrumentus Svariu, drégme
sugerianciu, nesiptkuojanciu audeklu. Galite naudoti §vary
suspaustg ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

« veiksmas 1: Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

veiksmas 2: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais

ir judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
SpindZius, ertmes ir kanalus butina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

veiksmas 3: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10
minuciy. Trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatingg démesj skirkite siauriems plySiams,
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Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
pasiaustiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais
ar spyruoklémis. Spindzius, ertmes ir kanalus biitina i$valyti
gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono $eriais. Sukdami
jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais Seriais |
spindzius, ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis
Kkartus.

Pastaba: Visa grandyma bitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZzintuméte galimybe uZzterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

veiksmas 4: [Simkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1)
minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis.
Itin kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir kitas
sunkiai pasiekiamas vietas.

veiksmas 5: Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtinta
dezinfekavimo plautuva. Vadovaukités plautuvo /
dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip sudéti
instrumentus, kad valymo veiksmingumas bty maksimalus,
pvz., atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus
instrumentus ant $ono arba apverstus, naudokite plautuvams
skirtus krep$ius ir déklus, sudékite sunkesnius instrumentus
apatiniuose krepsiuose ir dékluose. Jei plautuvas /
dezinfekatorius apripintas specialiais padéklais (pvz.,
instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal gamintojo
instrukcijas.

veiksmas 6: Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimalis plovimo ciklo
parametrai:

Ciklas | Aprasymas

1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio
vanduo ¢ 2 minutés

2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose ¢ Karstas
minkstintas vandentiekio vanduo ¢ 1 minuté

3 Skalavimas  Saltas minkstintas vandentiekio vanduo

4 Plovimas skalbikliu  Karstas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) » 2 minutés
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Ciklas | Aprasymas

Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C) ¢
1 minuté

DZiovinimas karstu oru (116 °C) ¢ 7-30 minuciy

Pastabos:

Bitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis.

Biutina naudoti plautuva / dezinfekatoriu, kurio
veiksmingumas yra pademonstruotas (pvz., leistas FDA
arba patvirtintas pagal ISO 15883).

Dziovinimo trukmé nurodyta kaip verciy intervalas, nes
ji priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos
dydZio.

Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali
biiti terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po
plovimo skalbikliu. Terminis skalavimas turéty biti
atliekamas norint pasiekti minimalia verte

A0 =600 (pvz., 90 °C 1 minute pagal ISO 15883-1)

ir yra suderinamas su instrumentais.

Jei yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
»Preserve®" ,Instrument Milk" ar Kitu lygiaverciu
tepalu, skirtu medicinos prietaisams, jj galima naudoti
instrumentams, jei nenurodyta Kitaip.

Sterilizavimo konteinerio valymo rankiniu biidu veiksmai

Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpala.

Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio dangcio
ir instrumenty padékly pavirsius.

Kruopsc¢iai nuskalaukite konteinerio komponentus po Svariu
tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte visus ploviklio likucius.
Kruopsciai iSdZiovinkite konteinerio komponentus.

Sterilizavimo konteinerio automatiniai valymo veiksmai

« Pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus
pH ploviklio tirpala.

» Konteinerio komponentus sudékite j plautuva taip, kad jie
negaléty judéti, ir pradékite cikla.
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¢ Baige valymo ciklg, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite §variomis Sluostémis, nepaliekanciomis pukeliy.

Dezinfekcija

« Instrumentai prie§ naudojima turi buti visiskai sterilizuoti.
Zr. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

¢ Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet prietaisus taip pat bitina
sterilizuoti prie$ naudojima.

Dziovinimas

o I8dZiovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianéiu,
nesipiikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspausta ora
drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety
pasalinti.

Apziiira ir bandymas

Po valymo visus prietaisus batina atidziai apziaréti, ar

neliko biologiniy tersaly ir skalbiklio liekany. Jei tersaly liko,
pakartokite valymo procesa.

Apzitrékite kiekvieng instrumenta, ar netriksta sudétiniy daliy,
jis nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy
ar nusidévéjimy, kurie gali trukdyti prietaiso darbui, nutraukite
apdorojima ir kreipkités j ,Tecomet” atstovg, kad prietaisa
pakeisty.

o Apzitrédami prietaisus atkreipkite démesj j Sias dalis:

* Pjovimo briaunos turi biti iStisinés, be jranty.

o Ziotys ir dantys turi biti tinkamai sulygiuoti.

¢ Judancios dalys turi sklandziai judéti visu numatytuoju
judéjimo intervalu.

e Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uzsidaryti.

e llgi ir ploni instrumentai turi biiti nesulenkti ir
nedeformuoti.

¢ Jeiinstrumentai surenkami j didesnj agregatg, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

» Polimero pavirs$iuje neturety biity smarkaus pavirsiaus
pazeidimo (pvz., kapiliariniy plySeliy, jtrikimy, atsilupusiy
sluoksniy), deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo
Zenkly. Jei instrumentas yra pazeistas, jj reikia pakeisti.

Sutepimas

¢ Po valymo pries sterilizavima instrumentus su judanc¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uzraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) butina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
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,Preserve®", ,Instrument Milk“ ar kitu lygiaverciu tepalu, skirtu

medicinos prietaisams. Visuomet vadovaukités tepalo gamintojo

instrukcijomis dél skiedimo, naudojimo termino ir tepimo biido.
Ipakavimas sterilizacijai

Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi biiti tinkamai
iSvalyti.

Padékite instrumentus j atitinkama padétj tiekimo sistemoje,
atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus / etiketes.
Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite visus
sklgscius ar spynas.

Pavienius prietaisus galima supakuoti tinkamame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkanc¢iame) medicininés
klasés sterilizavimo maiSelyje arba jvynioklyje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiselj arba jvynioklj. Prietaisus biitina
ivynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda
(zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniokliy.

o Déze arba déklg butinai jvyniokite tinkamame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkanc¢iame) medicininés
klasés sterilizavimo jvynioklyje, naudodami dvigubo
ivyniojimo arba lygiavertj metodg (zr. AAMI ST79, AORN
rekomendacijas).

o Vykdykite dézés / déklo gamintojo rekomendacijas dél
jkrovos ir svorio. Bendrasis jvyniotos déZés ar déklo svoris
neturi virsyti 11,4 kg.

Sterilizavimas

Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.

Kiekvienoje jkrovoje rekomenduojama naudoti patvirtinta
cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy

(6 klasés).

Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigiiracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi biiti patvirtintas (pvz., FDA
patvirtinta, atitinkanti EN 13060 arba EN 285). Taip pat biitina
vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo,
patvirtinimo ir priezitros.

Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiiros, biitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.
Turi biti laikomasi vietiniy ar nacionaliniy specifikacijy, kai
taikomi sterilizacijos garais reikalavimai yra griezZtesni nei
iSvardyti Zemiau esancioje lenteléje.
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. . _ Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatiira trukmeé trukmeé
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 132°C 4 minuteés 40 minutiy
pulsuojantis
vakuumas
. . _ Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé
Europoje rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 134°C 3 minutes 40 minuéiy
pulsuojantis
vakuumas
Dziovini . v s

* Rekomenduojama dZiovinimo trukmé pavieniams
jvyniotiems instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta
kitaip prietaiso instrukcijos specifikacijose.

e Po dziovinimo rekomenduojama 15-kai minuciy atidaryti
duris.

¢ Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmeé po
dziovinimo yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiracijos,
aplinkos temperatiiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba: Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja $iuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais
parametrus Kartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra
nerimo deél TSE/CJD tersaly: 134 °C 18 minuciy.

Sie prietaisai suderinami su $iais parametrais.

Laikymas

Jei naudojate sterilizavimo konteinerio sistema su GUSS
instrumenty rinkiniu, skaitykite gamintojo instrukcijas dél
patvirtinto sterilumo palaikymo termino.

Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose, ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremaliy temperatiry
ir drégniy.

Pastaba: Apziareékite kiekvieng pakuote pries naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., ivynioklis, maiselis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmeés

ar bandymo atidaryti poZymiu. Jei yra bent vienas $iy
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Zenkly, pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi biiti
pakartotinai apdorotas atliekant valyma, jpakavima ir
sterilizavima.
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Etiketéje naudojami simboliai:
A Démesio
Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisa leidziama
oNy parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE€  CEzenklas'

c € CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga #
2797

Patvirtintas atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos kodas
Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija
Medicinos prietaisas
Kiekis

Gamybos 3alis

HENRERE N N

Medziaga

[7)]
(7]
i}

Nerudijantysis plienas

A

Platintojas

!Norédami perzitréti CE informacija, zr. etikete.
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I Norsk - NO I

GLOBAL UNITE™ instrumentering med
kort stilk
Instruksjoner for bruk og reprosessering

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.
De angar fglgende:
¢ Gjenbrukbare instrumenter i GLOBAL UNITE™ kort stilk
(GUSS)-instrumentsettet (leveres ikke-sterile)
distribuert av DePuy-Synthes, som er ment for bruk og
reprosessering i helseinstitusjoner. Alle instrumenter og alt
tilbehgr kan trygt og effektivt reprosesseres ved a fglge
instruksjonene for manuell rengjgring eller en kombinasjon
av manuell og automatisk rengjgring og
steriliseringsparameterne som finnes i dette dokumentet,
MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som
falger med et spesifikt instrument.
¢ Gjenbrukbart leveringssystem (esker, brett og lokk) som
holder GUSS-instrumentsettet for beskyttelse, organisering,
dampsterilisering og levering til det kirurgiske feltet.
« Noen produkter er kanskje ikke lisensiert i alle jurisdiksjoner.

BRUKSANVISNING

Materialer og begrensede stoffer

For indikasjon av at enheten inneholder et begrenset stoff eller
materiale av animalsk opprinnelse, se produktetiketten.
Beskrivelse

GUSS-instrumenteringssettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under skulderartroplastikk. Dette
settet med enheter benyttes til a forberede humerusen under
anatomiske eller operasjon med omvendt skulderprotese.
Instrumentene er gjenbrukbare og kan resteriliseres ved bruk av
standardmetoder som er tilgjengelige for sykehus og ortopediske
behandlingssentrea.

Tiltenkt bruk

GUSS-instrumenteringssettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under skulderartroplastikk. Dette
settet med enheter benyttes til 4 forberede humerusen under
anatomiske eller omvendte skulderbytter. Instrumentene hjelper
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til med opprgmming, anfgring og justering av opprgmmingen av
humerus under operasjonen.

Leveringssystemer (esker, brett og lokk) er ment a beskytte og
organisere instrumentene under sterilisering og levering til det
kirurgiske feltet. Leveringssystemene (eskene og brettene) er i
seg selv ikke laget for a opprettholde sterilititeten. De er laget
for a forenkle steriliseringsprosessen nar de brukes sammen
med et innpakkingsmateriale (FDA-klarert steriliseringsomslag).
Innpakkingsmaterialer er laget for & tillate luftfjerning og
damppenetrering/-fierning (terking) og opprettholde steriliteten
til komponentene pa innsiden.

Tiltenkt pasientpopulasjon

GUSS-instrumenteringssettet er reseptpliktig; en kyndig
ortopedisk kirurg kan dermed bruke enheten pa en pasient

som han eller hun mener er en aktuell kandidat. Enheten skal
brukes pa pasienter som gjennomgar en prosedyre som krever
skulderartroplastikk.

Indikasjoner for bruk

Tecomet Global Unite-instrumenter med kort stamme (GUSS)
er beregnet brukt til & implantere DePuy GLOBAL UNITE-
skuldersystemet med kort stamme, i samsvar med sine klarerte
indikasjoner for bruk og kontraindikasjoner.

Kontraindikasjoner

Disse ortopediske instrumentene er reseptpliktige. Instrumentene
skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Disse instrumentene
skal ikke brukes i andre kirurgiske tilnaerminger eller pa andre
anatomiske steder.

Tiltenkt bruker
GUSS-instrumenteringssettet er reseptpliktig og skal dermed

brukes av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleering
i de aktuelle kirurgiske teknikkene.

Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i

kombinasjon med produktet

¢ De proksimale opprgmmingsborfgringene er ment for bruk
med opprgmmingsborholderen, proksimale modulaere
opprgminngsadaptere, modulare implantatstgrrelsesmalere og
proksimale modulare opprgmmingsbor.

« Brosteotomene er ment for bruk med implantatholderen. De kan
ogsa monteres pa epifyseal- og proksimale prgvekomponenter.
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¢ Opprgmmingsborene med kulespiss er ment for bruk med sperrehjul
T-handtak og den justerbare klemmen for reseksjonsfgreren.?

« Skiftengkkelen er ment & brukes med brosteotomes og
implantatstilker.?

Forventet klinisk nytte

o Nar GUSS-instrumenteringen brukes som tiltenkt, hjelper den
til med opprgmming, brotsjing og justering av opprgmmingen
av humerus under skulderartroplastikk ved bruk av GLOBAL
UNITE™ kort humerusstamme for skuldersystem.

Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebaerer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett er

forbundet med kirurgiske prosedyrer:

o Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

» Vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde
eller feilposisjonerte instrumenter.

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av bor, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av
instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige

hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med

enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende

myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten

befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte

eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av

det fglgende:

» Dgd hos en pasient, bruker eller en annen person.

o Midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand.

¢ En alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter
som er produsert av en annen juridisk produsent.
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2For de ovenstidende kombinasjonene mé du sgrge for at
tilkoblingen er forsvarlig fgr bruk.

Ytelse og egenskaper

GUSS-instrumenteringen hjelper til med opprgmming,
brotsjing og justering av opprgmmingen av humerus under
skulderartroplastikk ved bruk av GLOBAL UNITE™ kort
humerusstamme for skuldersystem.

YA

ADVARSLER

o Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller
pa bestilling fra lege.
Pa grunn av designspesifikasjonene skal ikke de brede
brotsjhandtakene brukes med implantatsystemer fra noen
annen produsent, annet enn de som er spesifisert.
Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres ikke-sterile
, ma rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene fgr
hver bruk.
Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved hindtering av,
arbeid med eller avhending av kontaminerte eller potensielt
kontaminerte instrumenter og tilbehgr.
Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.
Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring,
avtgrking eller avhending av instrumenter og tilbehgr med
skarpe skjereegger, spisser og tenner.
Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.
IkKe la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter. Alle
péfelgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar
ikke blod, kroppsveesker og vevsrester har fatt tgrke pa brukte
instrumenter.
Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskemaskin/
desinfektor er kanskje ikke effektiv for instrumenter med
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lumen, blindhull, kanyler, sammenfgyde overflater og andre
komplekse egenskaper. Det anbefales & grundig rengjgre

slike instrumentegenskaper manuelt fgr enhver automatisk
rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former,
lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.
Ikke plasser tunge gjenstander oppa gmtélige instrumenter nar
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for & unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil fordrsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med a sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
Instrumentbenyttelse beror pa brukerens erfaring og oppleering
i kirurgiske prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet til noe
annet formal enn den tiltenkte bruken av enheten, da dette

kan ha betydelig innvirkning pa sikkerheten og funksjonen til
produktet.

Enhetens levetid

GUSS-instrumentsettet bestdr av gjenbrukbare instrumenter.

Forventet levetid avhenger av bruksfrekvensen og stellet

og vedlikeholdet instrumentene far. Likevel, selv med riktig

handtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at

gjenbrukbare instrumenter varer evig.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang fgr

bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje, ma

ikke brukes.

Avhending

¢ Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

« Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt

smittsomme stoffer av menneskelig opphav (slik som

kroppsvaesker), skal handteres i henhold til sykehuset protokoll

for smittsomt medisinsk avfall. Enhver enhet som inneholder
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skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene péavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med
mindre noe annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som
regel ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp. De

er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter i
metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering), vridning eller
synlig skjevhet, skal de byttes ut. Kontakt din DePuy-Synthes-
representant dersom du har behov for utskifting.
Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes til a
rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer i land der det
kreves av lov eller lokale forordninger eller der prionsykdommer
som overfgrbar spongiform encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-
Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er svaert viktig at
alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig og grundig
ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det oppsta
forringelse som forkorter enhetens levetid.

I land der kravene til reprosessering er strengere enn det som

er oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens
ansvar & overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og
forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre gjenbrukbare instrumenter og tilbehgr
for kirurgisk bruk.

A ADVARSEL Det er brukerens/sykehusets/
helsepersonellets ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved
bruk av egnet utstyr og materiell, og at personalet har fatt riktig
opplering for 4 fa det gnskede resultatet. Dette krever normalt at
utstyret og prosessene er validerte og overvakes rutinemessig.
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& ADVARSEL Ethvert avvik fra disse instruksjonene,
av brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for
effektivitet for & unngd mulige ugnskede konsekvenser.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING
Brukssted
Fjern stgrre mengder biologiske rester fra instrumentene med

en engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann
eller dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er
Kklargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,
saerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres sd snart som mulig etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

o Brukte instrumenter ma transporteres til
dekontamineringsomradet for reprosessering i lukkede eller
tildekte beholdere for & hindre risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

Instrumenter som er laget for a tas fra hverandre, ma

demonteres fgr rengjering og sterilisering. Demonteringen

er stort sett selvforklarende nar det er ngdvendig. For mer

kompliserte instrumenter finnes det imidlertid bruksanvisninger
som skal fglges.

Merk: All anbefalt demontering kan utfgres for hand. Bruk

aldri verktgy til 8 demontere instrumentene utover det som

er anbefalt.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved fortynningen og
temperaturen som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svert kontaminerte (uklare).

Trinn for manuell rengjgring

« Trinn 1: Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.
e Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
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hengslede instrumenter eller bevegelige deler for a sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
Igsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under
blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med myk
nylonbust til alt synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige
mekanismer. Var spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede
ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og omrdder
med bevegelige komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull

og kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund
bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten inn i
lumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse mens du
skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrdder der det er vanskelig a
komme til.

Trinn 5: Klargjer et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i
rengjgringslgsningen og rist dem forsiktig for a fierne eventuelle
bobler som sitter fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal
skylles med en sprgyte for 4 fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen.
Rengjgr instrumentene sonisk i den tiden, temperaturen og
frekvensen som anbefales av utstyrsprodusenten, og som er
optimale for det rengjgringsmidlet som brukes. Minst ti

(10) minutter er anbefalt.

Merknader:

« Skill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for a
unngi elektrolyse.

« Apne hengslede instrumenter helt.

¢ Bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralyd-rengjgringsmaskiner.
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« Regelmessig overviaking av ytelsen til sonisk rengjgring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i
renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til
rester av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle
bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig
og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er
vanskelig & komme til.

Trinn 7: Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri
Kklut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen,
hull, kanyler og omrader der det er vanskelig & komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for & sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for 4 fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
lgsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter.
Skrubb overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt
synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Veer
spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skapldser,
instrumenttenner, ru overflater, og omrader med bevegelige
komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull og kanyler skal
rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund bgrste med
nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten med nylonbust
inn i lumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse
mens du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig &
komme til.
Trinn 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskemaskin/desinfektor. Fglg anvisningene fra produsenten
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av vaskemaskinen/desinfektoren for lasting av instrumentene
slik at de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. dpne
alle instrumenter, plasser konkave instrumenter pa siden eller
opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner,
sett tunge instrumenter nederst i brettene og kurvene. Hvis
vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller
(f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 6: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskemaskinens/desinfektorens standard instrumentsykluser
i henhold til produsentens anvisninger. De fglgende
minimumsparametrene for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter

Enzymspray og -blgtlegging ¢ Varmt, myknet
springvann e 1 minutt

3 Skylling ¢ Kaldt, myknet springvann

Vask med rengjgringsmiddel ¢ Varmt springvann
(64-66 °C) « 2 minutter

5 Skylling ¢ Varmt, renset vann (64-66 °C) ¢ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) ¢ 7-30 minutter

Merknader:

e Anvisningene fra prod av vasl 1

desinfektoren skal falges.

* Envaskemaskin/desinfektor med dokumentert
effektivitet (f.eks. FDA-Klarering eller validert i henhold
til ISO 15883) bgr brukes.

» Torketiden vises som et omrade fordi den avhenger av
stgrrelsen pa lasten som er pl ti vasl kinen/
desinfektoren.

o Mange produsenter forhindsprogrammerer sine
vasl kiner/desinfektorer med standardsykluser, og
disse kan inkludere en termisk lavnivas desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den
termiske desinfeksjonssyklusen skal utfgres for & oppna
en minimum A0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °C i 1 minutt

inen/
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i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med
instrumentene.

¢ Hvis en smgresyKklus er tilgjengelig som gjelder
for vannlgselige smgremidler, slik som Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for
pafgring pa medisinske enheter, er det akseptabelt a
bruke den pa instrumentene, med mindre noe annet er
angitt.

Manuelle rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder

¢ Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til produsentens anbefalinger.

o Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderlokket og instrumentbrettene.

 Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

¢ Tgrk beholderkomponentene grundig.

Automatiske rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder

¢ Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH i
henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.

e Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de ikke
kan bevege seg, og start syklusen.

« Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de er
vate, ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.

Desinfisering

« Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

« Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en
vaskemaskin-/desinfektorsyklus, men enhetene mé ogsa
steriliseres fgr bruk.

Terking

o Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig & komme til.
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Inspeksjon og testing

Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenvaerende
biologisk smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring.
Hvis det fremdeles finnes kontaminering, gjentas
rengjgringsprosessen.
Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje
som kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres
videre. Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.
Se etter fglgende ndr du inspiserer enhetene:

Skjeereegger skal vere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

« Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.

« Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet.

o Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

¢ Lange, tynne instrumenter skal vere fri for bgyning eller
vridning.

¢ Derinstrumentene er en del av en stgrre sammenstilling,
skal det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige
og lett kan monteres.

o Polymeroverflater skal ikke vise tegn pa overdreven
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller
delaminering), vridning eller synlig skjevhet. Hvis
instrumentet er skadet, skal det skiftes ut.

Smgring

Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som
Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt
for pafgring pa kirurgiske enheter. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og
pafgringsmetode.

Emballasje for sterilisering

Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis fgr
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
leveringssystemet, i henhold til merkene/etikettene i
beholderen.

Nar beholderen er full, setter du pa lokket og fester alle ldsene.
Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose eller
-omslag. Det m4 utvises forsiktighet ved pakking slik at posen
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eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk av
metoden med dobbeltomslag eller tilsvarende metode
(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

e Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

o Esken eller brettet md pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-
klarering eller samsvar med ISO 11607) medisinsk
steriliseringsomslag ved a fglge metoden for dobbeltomslag
eller tilsvarende (ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

¢ Fglg anbefalingene fra produsenten av esken/brettet nar det
gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa den pakkede
esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den
anbefalte metoden for instrumentene.

Det anbefales & bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar
med EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens
anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.
Validerte eksponeringstider og temperaturer for 4 oppna et 10
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i falgende tabell.

Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er mer Konservative enn de som er
oppfert i tabellen nedenfor.

Syklustype I Temperatur I Eksponeringstid I Terketid
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Torketid
Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minutter 40 minutter

vakuumpuls

Torki Ikjoli

¢ Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter
er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

e Detanbefales ala dgren std apen i 15 minutter etter tgrking.
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» Det anbefales en nedkjglingstid pd minst 30 minutter etter
tgrking. Det kan ogsa vaere ngdvendig med lengre tider
pé grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som
er brukt.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering
som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)
for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter.
Disse enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

 Huvis et steriliseringsbeholdersystem brukes sammen med
GUSS-instrumentsettet, skal du se produsentens instruksjoner
for a finne den validerte perioden for vedlikehold av sterilitet.
Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevareslagres i et eget
omrade medutpekt, begrenset adgang, tilgangsomrade som

er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv, fukt, fuktighet,
insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at
den sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter) ikke
er revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller
ser ut til & ha blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse
tilstandene finnes, anses innholdet som ikke-sterilt og skal
reprosesseres ved rengjgring, pakking og sterilisering.

286



Symboler som brukes pa merkingen:

A Forsiktig
Ikke-steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
oy eller pa bestilling fra lege.

CE-merke!

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan !
Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen
Medisinsk enhet
Antall
Produksjonsland

MAT Materiale

SR YERAELED R A

n
2}
3

Rustfritt stal

Distributgr

&

Se merkingen for CE-informasjon.



| Polski - PL |

Narzedzia do kroétkiego trzonu
GLOBAL UNITE™
Instrukcje uzywania i regeneracji

Instrukeje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotycza one:

o Narzedzia wielokrotnego uzytku z zestawu narzedzi
kroétkiego trzonu GLOBAL UNITE™ (GUSS) (dostarczanych w
stanie niesterylnym) AN dystrybuowanych przez
DePuy-Synthes, ktore sg przeznaczone do uzycia i
regeneracji w placowce stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia
oraz akcesoria mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb
regenerowane z uzyciem instrukcji dotyczacych czyszczenia
recznego lub potaczenia czyszczenia recznego i
automatycznego oraz parametrow sterylizacji zawartych w
niniejszym dokumencie JESLI nie wskazano inaczej w
instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

¢ System podawania wielorazowego uzytku (kaseta, taca
i pokrywa) obejmujacy zestaw narzedzi GUSS w celu
zapewnienia ochrony, organizacji, sterylizacji parowej i
podania w polu operacyjnym.

» Niektoére produkty moga nie by¢ licencjonowane we
wszystkich obszarach prawnych.

INSTRUKCJA UZYCIA

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
Informacje o tym, Ze wyréb zawiera substancje¢ lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.
Opis

Zestaw narzedzi GUSS to zestaw narzedzi medycznych uzywanych
podczas artroplastyki barku. Ten zestaw urzadzen stuzy do
przygotowania kosci ramiennej podczas anatomicznych lub
rewizyjnych zabiegéw endoprotezoplastyki stawu barkowego.
Narzedzia moga by¢ ponownie uzyte i moga by¢ ponownie
sterylizowane przy uzyciu standardowych metod, ktére sa
dostepne dla szpitali i oSrodkéw ortopedycznych.

288



Przeznaczenie

Zestaw narzedzi GUSS to zestaw narzedzi medycznych uzywanych
podczas artroplastyki barku. Ten zestaw urzadzen stuzy do
przygotowania ko$ci ramiennej podczas anatomicznych lub
rewizyjnych zabiegéw endoprotezoplastyki stawu barkowego.
Narzedzia utatwiaja rozwiercanie, pogtebianie i wyréwnywanie
rozwiercania ko$ci ramiennej podczas operacji.

Zestawy podawania (kasety, tace i pokrywy) sa przeznaczone do
ochrony i organizacji narzedzi podczas sterylizacji i podawania

w polu operacyjnym. Zestawy podawania (kasety i tace) nie

sg przystosowane do zachowania sterylizacji oddzielnie.
Utatwiajg one proces sterylizacji w potaczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez
FDA). Materiaty opakowaniowe umozliwiaja usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylnosci
wewnetrznych elementéw.

Docelowa populacja pacjentow

Zestaw narzedzi GUSS jest dostepny wytacznie dla fachowego
personelu i dlatego powinien by¢ stosowany przez
wykwalifikowanego chirurga ortopedycznego u pacjenta, u
ktérego uzna to za odpowiednie. Urzadzenie jest przeznaczone do
stosowania u pacjentéw poddajacych sie procedurze wymagajacej
artroplastyki stawu barkowego.

Wskazania do stosowania

Narzedzia krotkiego trzonu Global Unite (GUSS) firmy Tecomet sg
przeznaczone do uzycia w celu wszczepienia systemu barkowego
z krétkim trzonem GLOBAL UNITE firmy DePuy, zgodnie z jego
wyraznymi wskazaniami do stosowania i przeciwwskazaniami.

Przeciwwskazania

Te narzedzia ortopedyczne sg stosowane z przepisu lekarza. Te
narzedzia moga by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Te narzedzia nie sa przeznaczone do
stosowania w innych zabiegach chirurgicznych lub w innych
miejscach anatomicznych.

Uzytkownik docelowy

Zestaw narzedzi GUSS jest dostepny wytacznie dla fachowego
personelu i dlatego powinien by¢ stosowany przez
wykwalifikowanych chirurgéw ortopedycznych przeszkolonych w
zakresie odpowiednich technik chirurgicznych.
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AKkcesoria i (lub) inne urzadzenia przeznaczone do
stosowania w polaczeniu z produktem

Proksymalne prowadnice do rozwiercania sg przeznaczone do
stosowania z uchwytem rozwiertaka, adaptorami proksymalnych
rozwiertakdw modutowych, dyskami przymiaru modutowych
implantéw i proksymalnymi rozwiertakami modutowymi.?
Brosteotomy sa przeznaczone do uzytku z uchwytami implantu.
Zostang one rowniez zmontowane z elementami nasadowymi i
proksymalnymi prébnymi elementami.?

Rozwiertaki z koiicowka stozkowa sg przeznaczone do uzytku z
uchwytem zapadkowym T i regulowanym zaciskiem prowadnicy
do resekcji.?

Klucz jest przeznaczony do uzytku z trzonami brosteotomoéw i
implantow.?

Oczekiwane korzysci kliniczne

o W przypadku stosowania zgodnie z przeznaczeniem zestaw
narzedzi GUSS pomaga w rozwiercaniu, nawiercaniu i
wyréwnywaniu rozwiercania ko$ci ramiennej podczas
artroplastyki stawu barkowego przy uzyciu krétkiego trzpienia
kosci ramiennej systemu barkowego GLOBAL UNITE™.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto
wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania
zwiazane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu
tepych, uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych
narzedzi.

Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

« Skaleczenia, otarcia, sttuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zgtaszanie powaznych
incydentéw

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac
do producenta oraz do wiasciwych organéw na terenie kraju
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cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma siedzibe.

Powazny incydent oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio

lub posrednio prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do

jednego z nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

» Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W
przypadku narzedzi wyprodukowanych przez innego producenta
prawnego nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania producenta.

W przypadku wyzej wymienionych potaczen przed uzyciem
nalezy upewnic sie, ze potaczenie jest pewne.
Dzialanie i charakterystyka testu

Zestaw narzedzi GUSS pomaga w rozwiercaniu, nawiercaniu

i wyréwnywaniu rozwiercania ko$ci ramiennej podczas
artroplastyki stawu barkowego przy trzpienia ko$ci ramiennej
systemu barkowego GLOBAL UNITE™.

YA

OSTRZEZENIA

ony Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ze wzgledu na specyfikacje projektowg, urzadzenia nie powinny
by¢ uzywane z innymi systemami implantéw producenta niz te
okreslone w specyfikacji.

Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku, ktore s
dostarczane jako niesterylne /g\ przed kazdym uzyciem musza
zosta¢ oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z tymi
instrukcjami.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami manipulowania
nimi lub utylizacji nalezy uzywac §rodkéw ochrony
indywidualnej (SOI).
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Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢ z
narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s obecne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z
narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia, wycierania lub
utylizacji.

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecang metoda jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajgce aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wylacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,
w ktérych obecne sa kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujgce lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywac metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykoniczenie narzedzi. Pomocniczo do
czyszczenia recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych
szczotek o miekkim whosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i
rozmiarach.

Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszczaé
ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu, jednak
do koncowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych

z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych
140 °C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkéw
smarnych na bazie silikonu ani olejow.
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» Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywieraé¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Doswiadczenie i przeszkolenie uzytkownika w zakresie
procedur chirurgicznych decyduje o sposobie uzycia
narzedzia. Nie uzywac narzedzia w zadnym celu niezgodnym
Z przeznaczeniem, poniewaz moze to powaznie wplyna¢ na
bezpieczenstwo stosowania i funkcje produktu.

Czas eksploatacji urzadzenia

Zestaw narzedzi GUSS obejmuje narzedzia wielokrotnego
uzytku. Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego
uzytku zalezy od czestotliwosci uzywania, a takze od pielegnacji
i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy prawidtowym
obchodzeniu sie z narzedziami oraz poprawnej pielegnacji

i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze trwato$¢ narzedzi
wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Utylizacja

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, ktére zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi

jak ptyny ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie

z protokotem szpitalnym w zakresie zakaznych odpadow
medycznych. Wszelkie urzadzenia zawierajace ostre krawedzie
nalezy wyrzucac zgodnie z protokotem szpitalnym do
odpowiedniego pojemnika na ostre krawedzie.

Ograniczenia regeneracji

* Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia i
akcesoria, o ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z
uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru mogg by¢ sterylizowane parg, jednak

nie sg one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jesli na
powierzchniach z polimeru widoczne s oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, peknigcia lub rozwarstwienie),
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znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W

sprawach dotyczacych wymiany nalezy sie skontaktowac z
przedstawicielem firmy DePuy-Synthes.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriow wielokrotnego uzytku
zaleca sig stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych i
czyszczacych o obojetnym pH.

Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej moga by¢
uzywane do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i
polimeréw w krajach, w ktérych jest to wymagane przez
przepisy lub lokalne zasady, lub w miejscach, w ktérych

nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfelda-Jacoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe $rodKi czyszczace
zostaly catkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane z
narzedzi; w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do degradacji
sKkracajacej czas eksploatacji narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niZ wymagania okre$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodnos¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw do zastosowan chirurgicznych.

& OSTRZEZENIE Uzytkownik/szpital /dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona
z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw, oraz za to, aby
personel byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia
pozadanego wyniku; zazwyczaj wigze si¢ to z wymaganiem
zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego
monitorowania.

& OSTRZEZENIE Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/szpital /dostawce
ustug medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci
w celu unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

294



INSTRUKCJE REGENERAC]JI

Miejsce uzywania

» Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia w
pojemniku z woda destylowana lub przykry¢ je wilgotnymi
recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, ulatwi czyszczenie, szczegélnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

¢ Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac¢ w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skaZeniu i transport

e Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka
skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

» Narzedzia, ktore da sie roztozy¢, nalezy zdemontowac przed
czyszczeniem i sterylizacja. Demontaz, jesli jest konieczny,
na ogot jest zrozumiaty sam przez sig, jednak w przypadku
skomplikowanych narzedzi dostarczane sg instrukcje uzywania,
do ktérych nalezy sie stosowac.
Uwaga: Wszelkie zalecane czynno$ci demontazu moga by¢
wykonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywac przyrzadéw
do demontazu narzedzi w wiekszym zakresie, niz jest to
zalecane.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcienczenie i
temperature. Do przygotowania roztworéw czyszczacych mozna
uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowac swieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego

« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.
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« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu

ze wszystkimi powierzchniami. Kanaty, $lepe otwory i kaniule
nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze
wszystkimi powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10
minut. Podczas namaczania szorowa¢ powierzchnie za pomoca
miekkiej szczotki z nylonowym wiosiem do usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen. Uruchomic ruchome mechanizmy.
Nalezy zwroéci¢ szczegdlng uwage na szczeliny, potaczenia
zawiasowe, zamkKi, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie

oraz obszary zawierajgce ruchome elementy lub sprezyny.
Kanaty, $lepe otwory i kaniule nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle
dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozy¢
Scisle dopasowang okragta szczotke do kanatu, $lepego otworu
lub kaniuli, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i
wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowaé¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajqcego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedng (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 5: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca
zawierajacg detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé wszelkie
pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki
nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia
pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu

ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢ narzedzia
czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen
producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i
czestotliwos$ci, optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca
sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.
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Uwagi:
« Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych
z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

« Calkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

¢ Uzy¢ drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do
myjni ultradzwiekowych.

o Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora
aktywnosci ultradzwiekéw, testu z folig aluminiowa,
TOSI™ lub SonoCheck™.

» Etap 6: Wyjac narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i sptukiwac
je oczyszczong wodg przez co najmniej jedng (1) minute lub
do momentu, kiedy nie beda widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptuka¢ kanaty, otwory, rurki i
inne trudno dostepne obszary.

» Etap 7: Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej chtonnej Sciereczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otwordw, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki

z nylonowym wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy
zwréci¢ szczegdlng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe,
zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary
zawierajgce ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac Scisle dopasowanej okragtej
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szczotki z nylonowym wiosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowang
okragla szczotke z nylonowym wiosiem do kanatu, wgtebienia
lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i
wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 5: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzega¢ instrukcji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposéb, aby
uzyska¢ maksymalna ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢
wszystkie narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub
odwrécone dotem do gory, uzy¢ koszykow i tac przeznaczonych
do myjni, umiescic ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow.
Jezeli myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne

statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z
instrukcjami producenta.

Etap 6: Regenerowac¢ narzedzia z uzyciem standardowego

cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca sig zastosowanie nastepujacych minimalnych
parametréw cyklu mycia:

Cykl Opis

Mycie wstepne ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu

1
2 minuty

Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i
2 namaczanie w nim ¢ Goraca, zmiekczona woda z
kranu ¢ 1 minuta

3 Ptukanie ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu

4 Mycie detergentem e Goraca woda z kranu (64-66°C)
¢ 2 minuty

s Ptukanie  Goraca (64-66°C) woda oczyszczona o

1 minuta
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Cykl Opis

Suszenie goragcym powietrzem (116°C) o
7 - 30 minut

Uwagi:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

Nalezy uzywa¢ myjni/dezynfektora o wykazanej
skutecznosci (np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej
Agengcji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja zgodnie z
norma ISO 15883).

Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz
zalezy on od wielko$ci zaladunku umieszczonego w
myjni/dezynfektorze.

Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sa wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowac ptukanie termiczne stanowiace dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl
dezynfekcji termicznej powinien by¢ wykonywany w
celu osiagniecia minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90°C
przez 1 minute zgodnie z ISO 15883-1); jest on zgodny z
narzedziami.

Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy
rozpuszczalnego w wodzie srodka smarujacego, takiego
jak Preserve®, Instrument Milk lub réwnowaznego
$rodka przeznaczonego do stosowania do wyrobow
medycznych, mozna go zastosowac do narzedzi, o ile nie
podano inaczej.

Etapy czyszczenia recznego pojemnika do sterylizacji

* Przygotowac roztwor proteolitycznego detergentu
enzymatycznego zgodnie z zaleceniami producenta.

« Zapomoca migkkiej gabki lub $ciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie pokrywy pojemnika i tace narzedzi.

¢ Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca woda, aby
usuna¢ pozostatosci detergentu.

« Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Etapy czyszczenia automatycznego pojemnika do sterylizacji

o Przygotowac roztwoér detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.
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« Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposéb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

¢ Po zakonczeniu cyklu czyszczenia wyja¢ elementy pojemnika i
sprawdzi, czy s suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca Sciereczka.

Dezynfekcja

o Narzedzia przed uzyciem musza zosta¢ poddane sterylizacji
koricowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

» Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana
jako czes$¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed
uzyciem réwniez poddac sterylizacji.

Suszenie

¢ Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
urzadzenia pod katem pozostatosci zanieczyszczen
biologicznych lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia sa nadal
obecne, nalezy powtoérzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem
kompletno$ci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne
sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie
urzadzenia, nie poddawac go dalszym procesom i skontaktowaé
sie z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.
Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace kwestie:

¢ Krawedzie tnace musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢
réwne.

o Szczeki i zeby muszg by¢ odpowiednio wyréwnane.

* Ruchome cze¢$ci muszg sie ptynnie porusza¢ w
przewidywanym zakresie ruchu.

e Mechanizmy blokujace powinny sie pewnie blokowac i
tatwo zamykac.

o Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.

o Jezeli narzedzia sa cze$cig wiekszego uktadu, nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sa dostepne i czy tatwo
je zmontowac.

e Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia
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lub rozwarstwienie), znieksztatcen ani wypaczen. Jezeli
narzedzie jest uszkodzone, nalezy je wymienic.

Smarowanie

» Po wyczyszczeniu przed sterylizacja nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki,
przesuwne lub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego w
wodzie §rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, Instrument
Milk lub réwnowaznego $rodka przeznaczonego do stosowania
do wyrobow medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi
o rozcieficzenie uzytkowe, okres przydatnosci oraz sposéb
naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

 Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.
o Umie$ci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w systemie
podawania zgodnie z oznaczeniami/etykieta w pojemniku.
Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢
wszystkie zatrzaski i blokady.
Pojedyncze urzadzenia mozna pakowa¢ w dopuszczone (np.
zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki lub
owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego.
Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
rozedrze¢ torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac
metody podwdjnego owijania lub rownowaznej metody
(odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).
 Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.
¢ Pojemnik lub taca musi by¢ owinigty dopuszczona (np.
zatwierdzona przez FDA lub zgodna z ISO 11607) owijka
sterylizacyjna przeznaczong do uzytku medycznego zgodnie
z metodg podwdjnego owijania lub réwnowazna metoda
(odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).
¢ Nalezy stosowac sig do zalecen producenta pojemnika/
tacy, jesli chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga
owinietego pojemnika lub tacy nie powinna przekraczaé¢
11,4 kg.
Sterylizacja
» Zalecang metoda sterylizowania narzedzi jest sterylizacja
parowa (sterylizacja termiczna na mokro).
e Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika
chemicznego (klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z
kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.
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o Nalezy zawsze zapoznac si¢ z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi
sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien
mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢
z EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do
zalecen producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz
konserwacji.

Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacego 10 s3 podane w tabeli ponizej.

Nalezy stosowac si¢ do lokalnych lub krajowych specyfikacji,
jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej s bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione w tabeli ponizej.

. Czas .
Rodzaj cyklu Temperatura e Czas suszenia
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia
wstepna/ 132°C 4 minuty 40 minut
impuls
prézniowy
. Czas .
Rodzaj cyklu Temperatura T Czas suszenia
Zalecane parametry dla Europy
Préznia
wstepna/ 134°C 3 minuty 40 minut
impuls
proézniowy
S .. L

e Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedynczg owijka
wynosi 30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja
wyrobu podano inaczej.

* Po wysuszeniu zaleca si¢ pozostawienie otwartych drzwi na
15 minut.

¢ Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygnigcia
30 minut, jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas,
ze wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature i
wilgotno$¢ otoczenia, konstrukcje urzadzenia oraz uzywane
opakowania.

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do
regenerowania narzedzi, jesli istnieje ryzyko skazenia
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prionami, TSE/CJD, to: 134°C przez 18 minut. Te urzadzenia
sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

Jesli z zestawem narzedzi do GUSS stosowany jest system
pojemnika do sterylizacji, nalezy przestrzega¢ instrukeji
producenta dotyczacych zwalidowanego okresu utrzymania
sterylnosci.

Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywaé w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed
kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci.

Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sig, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani sladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktores$ z wymienionych zjawisk, zawarto$¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie podda¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach!:

A Przestroga
Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
oNy urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

C€  ZnakcE!

c € Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej !
2797

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Wytwoérca

Data produkgji

Kod serii

Numer katalogowy
Sprawdzi¢ w instrukeji uzycia
Wyréb medyczny

Tlos¢

Kraj wytworzenia

Materiat

IR YEREELE B

()]
(]
3

Stal nierdzewna

A

Dystrybutor

Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach.
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I Portugués - PT I

Instrumentos de haste curta GLOBAL UNITE™
Instrucdes de utilizacao e reprocessamento

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI
ST81. Aplicam-se a:

¢ Instrumentos reutilizaveis do conjunto de instrumentos de
haste curta (GUSS) GLOBAL UNITE™ (fornecidos nao
esterilizados) /a\ distribuidos pela DePuy-Synthes que se
destinam a utilizagdo e reprocessamento em instituigdes de
cuidados de satide. Todos os instrumentos e acessorios
podem ser reprocessados de forma segura e eficaz
utilizando as instrugdes de limpeza manual ou limpeza
manual/automatica combinadas e os parametros de
esterilizagdo fornecidos neste documento EXCETO se o
contrario for indicado nas instrugdes anexas a um
determinado instrumento.

« Sistema de colocagdo reutilizavel (caixas, tabuleiros e
tampas) que contém o conjunto de instrumentos GUSS para
protegdo, organizagdo, esterilizacdo por vapor e colocagdo
no campo cirdrgico.

e Alguns produtos podem ndo ser licenciados em todas as
jurisdigdes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Descricao

0 conjunto de instrumentos GUSS é um conjunto de instrumentos
meédicos utilizado durante a artroplastia do ombro. Este conjunto
de dispositivos é utilizado para preparar o imero durante as
substitui¢des anatdmicas ou reversas do ombro. Os instrumentos
sdo reutilizaveis e podem ser reesterilizados com recurso a
métodos padrio disponiveis em hospitais e centros de cuidados
ortopédicos.

Utilizagao Prevista

0 conjunto de instrumentos GUSS é um conjunto de instrumentos
meédicos utilizado durante a artroplastia do ombro. Este conjunto
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de dispositivos ¢ utilizado para preparar o imero durante as
substitui¢des anatémicas ou reversas do ombro. Os instrumentos
ajudam na escareagdo, na perfuragdo e no alinhamento da
escareagdo do imero durante a cirurgia.

Os sistemas de colocagdo (caixas, tabuleiros e tampas) destinam-
se a protecdo e organizacdo de instrumentos cirtrgicos durante

a esterilizagdo e colocagdo no campo cirurgico. Os sistemas de
colocagdo (caixas e tabuleiros) ndo se destinam, por si s, a manter
a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo de
esterilizagdo quando sdo utilizados em simultaneo com material
de invélucro (invélucro de esterilizagdo autorizado pela FDA). Os
materiais do invélucro sdo concebidos para permitir a remog¢ao do
ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor (secagem) e para manter a
esterilidade dos componentes internos.

Populagio de doentes a que se destina

0 conjunto de instrumentagdo GUSS é prescritivo; portanto, um
cirurgido ortopédico conhecedor pode utilizar o dispositivo em
qualquer doente no qual considere aplicavel. O dispositivo deve ser
utilizado em doentes submetidos a um procedimento que requer
artroplastia de ombro.

Indicagdes de utilizagdo
Os instrumentais de haste curta da Global Unite (GUSS) Tecomet
destinam-se a ser utilizados para implantar o ombro de haste curta

do sistema de ombro GLOBAL UNITE DePuy, de acordo com as suas
indicagGes de utilizagdo e contraindicagdes autorizadas.

Contraindicacdes

Estes instrumentos ortopédicos estdo sujeitos a receita médica.
Os instrumentos s6 devem ser utilizados por pessoal médico
qualificado. Estes instrumentos ndo se destinam a ser utilizados
noutras abordagens cirtirgicas ou noutros locais anatémicos.

Utilizadores previstos

0 conjunto de instrumentagdo GUSS é prescritivo e, portanto,
apenas para ser utilizado por cirurgioes ortopédicos qualificados e
treinados nas respetivas técnicas cirurgicas.

Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem

utilizados em conjunto com o produto

¢ Os guias de escareagdo proximais destinam-se a ser utilizados
com o suporte de escareador, adaptadores de escareador
proximais modulares, discos de dimensionamento de implantes
modulares, e escareadores proximais modulares.?
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Os escareadores e oste6tomos destinam-se a ser utilizados

com o suporte de implante. Também serdo montaveis nos
componentes da epifise de prova proximal.?

As fresas de ponta em forma de bala destinam-se a ser utilizadas
com a Pega em T de catraca e o grampo ajustavel do guia de
ressecgdo.?

o A chave destina-se a ser utilizada com os escareadores,
oste6tomos e hastes de implante.?

Beneficios clinicos esperados

¢ Quando utilizado conforme previsto, o conjunto de
instrumentagdo GUSS auxilia na escareagdo, na perfuragio e no
alinhamento da escareagdo do iimero durante a artroplastia do
ombro, utilizando a haste curta do sistema de ombro GLOBAL
UNITE™.

Acontecimentos adversos e complicagdes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os

acontecimentos adversos e complicagdes encontrados

relacionados a realizagdo de um procedimento cirdrgico em geral

sdo frequentemente os que se seguem:

e Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta,
danificados ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a
instrumentos rombos, danificados ou incorretamente
posicionados.

« Infe¢do e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:
 Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas

por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento
de instrumentos.

Acontecimentos adversos e complicagdes - Notificagao de
incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;
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o A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;
¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local
de vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro
fabricante legal, consulte as instrugdes de utiliza¢do do fabricante.

Para as combinag¢des mencionadas acima, assegurar uma
ligagdo firme antes da utilizagao.

Desempenho e caracteristicas

0 conjunto de instrumentag¢do GUSS auxilia na escareagdo, na
perfuragdo e no alinhamento da escareagdo do imero durante
a artroplastia do ombro, utilizando a haste curta do sistema de
ombro GLOBAL UNITE™.

YA

AVISOS

oy A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescrigdo médica.

Devido a especificagdes de design, os dispositivos ndo devem ser
utilizados com outros sistemas de implante do fabricante para
além dos especificados.

Os instrumentos e acessorios reutilizaveis que sao fornecidos
nio estéreis tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
estas instrugdes antes de cada utilizagao.

Utilize equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento, trabalho ou eliminagdo de instrumentos e
acessorios contaminados ou potencialmente contaminados.
Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar, secar ou eliminar
instrumentos e acessérios com bordos cortantes afiados, pontas
e dentes.

Os métodos de esterilizagdo por 6xido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco nao sao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor himido) é o método
recomendado.

308



Soro fisioldgico e agentes de limpeza/desinfegdo que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biolégicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e
esterilizagdo subsequentes sdo facilitados nao permitindo a
secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares nos
instrumentos utilizados.

A limpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nao ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e

outras caracteristicas complexas. Antes de qualquer processo
de limpeza manual, recomenda-se uma limpeza automatica
completa destas caracteristicas do dispositivo.

Ndo utilize escovas metdlicas e esfregdes de limpeza durante

a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e

o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de
nylon de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e
tamanhos como auxiliares da limpeza manual.

Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar agua dura. Podera utilizar-se agua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

Nao processe os instrumentos com componentes poliméricos

a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

Nao se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Tal como com qualquer instrumento cirurgico, deve ter-se muita
atengdo para garantir que ndo é exercida forga excessiva sobre o
instrumento durante a utilizagdo. A for¢a excessiva pode resultar
em falha do instrumento.

A utilizagdo do instrumento é determinada pela experiéncia do
utilizador e pela sua formagdo em procedimentos cirtrgicos.
Naio utilize este instrumento para outro fim além da utilizagdo
prevista para o dispositivo, pois tal podera afetar seriamente a
seguranga e funcionamento do produto.

Vida util do dispositivo

0 conjunto de instrumentos GUSS é composto por instrumentos

reutilizaveis. A vida util depende da frequéncia de utilizagao

e do cuidado e da manutengéo que os instrumentos recebem.
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Contudo, mesmo com o manuseamento adequado, assim como
os cuidados e manutengdo corretos, ndo devera esperar que os
instrumentos reutilizaveis durem indefinidamente.

« Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Eliminacao

« No fim da vida util do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes
locais.

» Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substancias potencialmente infecciosas de origem humana
(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com
o protocolo hospitalar para residuos médicos infecciosos.
Qualquer dispositivo que contenha bordos afiados deve ser
eliminado de acordo com o protocolo hospitalar no recipiente
apropriado para objetos cortantes.

Limita¢des do reprocessamento

¢ O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessérios metdlicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim da
vida 1til de instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel ou outros
metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirtrgica a que se destinam.

Os instrumentos constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser
esterilizados com vapor, embora ndo sejam tdo duraveis como
pecas homdlogas em metal. Caso as superficies poliméricas
demonstrem sinais de danos excessivos na superficie (por
exemplo, o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagao),

de distor¢do ou deformagdo visivel, deverdo ser substituidas.
Contacte o seu representante da DePuy-Synthes em relagdo as
suas necessidades de substituigdo.

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH
neutro, que ndo originem a formacao de espuma, para o
processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.
Poder4 utilizar-se agentes alcalinos com um pH igual ou
inferior a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com
polimeros nos paises em que tal seja exigido pela legislagao

ou regulamentos locais ou em localizagdes em que doengas
causadas por prides, como a encefalopatia espongiforme
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transmissivel (TSE) e a doenca de Creutzfeldt-Jakob (C]D),
constituam uma preocupagcio. E fundamental que os produtos
de limpeza alcalinos sejam total e minuciosamente
neutralizados e enxaguados dos dispositivos, ou podera
ocorrer degradacdo que limita a vida 1til do dispositivo.
Em paises em que os requisitos de reprocessamento sao
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislagdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos reutilizaveis e acessorios para
utilizagdo cirirgica.

A AVISO E responsabilidade do utilizador/hospital/
profissional de satide garantir que o reprocessamento é executado
com o0 equipamento e materiais adequados e que o pessoal
recebeu a formagdo correta para a obtengdo do resultado desejado;
isto requer normalmente que o equipamento e os processos sejam
validados e monitorizados regularmente.

A AVISO Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser
avaliado em relagdo a eficacia para evitar potenciais consequéncias
adversas.

INSTRU(,‘OES DE REPROCESSAMENTO

Local de utilizagdo

¢ Retire o excesso de residuos bioldgicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.
Nota: A imersao numa solugio enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos e
canulas.

Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
htimidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel ap6s
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes da
limpeza.
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Acondicionamento e transporte

¢ Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area
de descontaminagdo para reprocessamento em recipientes
fechados ou tapados para evitar riscos de contaminagio
desnecessarios.

Preparacdo para a limpeza

¢ Antes da limpeza e da esterilizacdo é necessario desmontar os
instrumentos concebidos para tal. A desmontagem, quando
necessdria, é geralmente evidente; contudo, para instrumentos
mais complicados dever-se-a seguir as instrugoes de utilizagao
fornecidas.
Nota: Toda a desmontagem recomendada podera ser
feita a mao. Nunca utilize ferramentas para desmontar os
instrumentos além do que é recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na dilui¢do
e temperatura recomendadas pelo fabricante. Podera utilizar
4gua canalizada tornada macia para preparar solugdes de
limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas
quando as existentes apresentarem contaminagao grosseira
(turvas).

Passos da limpeza manual

¢ Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendacdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moveis para assegurar o contacto da solugao com todas

as superficies. Os limenes, os orificios cegos, e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugao com todas as superficies do
instrumento.

Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10
minutos. Enquanto mergulhadas, escove as superficies com uma
escova de cerdas de nylon macias até que toda a contaminagao
visivel tenha sido removida. Acione 0s mecanismos méveis.
Deve prestar-se especial aten¢do a fendas, zonas articuladas,
mecanismos de fecho com bloqueio, dentes do instrumento,
superficies rugosas e dreas com componentes méveis ou molas.
Os limenes, os orificios cegos, e as canulas devem ser limpos
com uma escova de cerdas de nylon redonda justa. Insira a
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escova redonda justa no limen, orificio cego, ou canula com um
movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugido contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Notas:

« Separe os instrumentos de aco inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrolise.

« Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas.

« Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros
concebidos para os dispositivos de limpeza ultrassénica.

+ Recomenda-se a monitorizacdo regular do desempenho
da limpeza sénica por intermédio de um detetor da
atividade ultrassonica, do teste de folha de aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

Passo 6: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e
enxague em agua purificada durante no minimo um (1) minuto
ou até que ndo existam sinais de residuos de detergente ou
bioldgicos. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e
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filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, canulas,
e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas

« Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moveis para assegurar o contacto da solugao com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10
minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas de
nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha sido
removida. Acione os mecanismos méveis. Deve prestar-se
especial atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de
fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas
e dreas com componentes méveis ou molas. Os limenes, os
orificios cegos e as canulas devem ser limpos com uma escova
de cerdas de nylon redonda justa. Insira a escova de cerdas de
nylon redonda e justa no limen, orificio cego ou cdnula com um
movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugio contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pegas moéveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfe¢do validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante
do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos
instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a
limpeza; por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os
instrumentos coéncavos de lado ou virados para baixo, utilize
cestos e tabuleiros adequados para aparelhos de lavagem e
coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior dos
tabuleiros e cestos. Se o aparelho de lavagem/desinfe¢do
estiver equipado com suportes especiais (por exemplo, para

314



instrumentos canulados), utilize-os de acordo com as instrugdes
do fabricante.

» Passo 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendacdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
parametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descrigao

Pré-lavagem » Agua canalizada tornada macia fria
2 minutos

Pulverizagdo com solugdo enzimatica e imersao e
Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto

Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

Lavagem com detergente  Agua canalizada quente
(64 °C- 66 °C) » 2 minutos

Enxaguar  Agua purificada quente (64 °C - 66 °C) o
1 minuto

Secagem com ar quente (116 °C) « 7 a 30 minutos

Notas:

Deve seguir-se as instrugdes do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfecao.

Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfeciao
com eficacia demonstrada (por exemplo, autorizado
pela FDA ou validado segundo a norma ISO 15883).

O tempo de secagem é apresentado como um intervalo,
uma vez que depende do tamanho da carga colocado no
aparelho de lavagem/desinfecao.

Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos
de lavagem/desinfec¢do com ciclos padrdo que poderao
incluir um enxaguamento com desinfecgio térmica

de baixo nivel apés a lavagem do detergente. Deve
executar-se o ciclo de desinfe¢io térmica para se obter
um valor A0 minimo = 600 (por exemplo, 90 °C durante
1 minuto, de acordo com a norma ISO 15883-1), que é
compativel com os instrumentos.

Se existir um ciclo de lubrificagcdo que administre
lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente destinado a
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aplicagido em dispositivos médicos, é possivel utiliza-los
nos instrumentos, salvo indicagdo em contrario.
Passos de limpeza manual do recipiente de esterilizagao

¢ Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo com
as recomendagdes do fabricante.

 Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da tampa do recipiente e tabuleiros de instrumentos.

« Passe os componentes do recipiente por agua corrente de modo
aremover todos os residuos de detergente.

* Seque bem os componentes do recipiente.

Passos de limpeza automatica do recipiente de esterilizacdo

¢ Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo com
as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.

¢ Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagao e inicie o ciclo.

o Apos a conclusdo do ciclo de lavagem, remova os componentes
do recipiente e verifique se estdo secos. Se observar humidade,
seque os componentes com panos limpos que néo larguem pelos.

Desinfecao

¢ Os instrumentos tém de ser submetidos a uma esterilizagdo
final antes da utilizagao. Consulte as instrugdes de esterilizagdo
abaixo.

« Podera utilizar-se uma desinfe¢do de baixo nivel como parte
do ciclo do aparelho de lavagem/desinfe¢do, contudo, os
dispositivos tém também de ser esterilizados antes da utilizagdo.

Secagem

 Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que
nao largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e
filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, cAnulas
e areas de dificil acesso.

Inspecio e testes

o Apos a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente

inspecionados relativamente a existéncia de residuos bioldégicos

ou detergente. Se ainda existir contaminagdo, repita o processo

de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta

completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo.

Em caso de observagdo de danos ou desgaste que possam

comprometer a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais

e contacte o representante da Tecomet para obter uma

substituigdo.
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» Quando inspecionar os dispositivos, observe se:
¢ Osbordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um
bordo continuo.
¢ As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.
¢ As partes méveis funcionam sem problemas durante toda a
amplitude de movimento pretendida.
¢ Os mecanismos de fixagdo devem ficar bem apertados e
fechar facilmente.
¢ Osinstrumentos finos compridos nao devem estar dobrados
nem distorcidos.
¢ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto
maior, verifique se todos os componentes estdo disponiveis e
prontos para a montagem.
« As superficies poliméricas ndo devem demonstrar
sinais de danos excessivos na superficie (por exemplo,
o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagao), de
distorgdo ou estejam visivelmente deformadas. Se o
instrumento estiver danificado, deve ser substituido.
Lubrificacao
o Apos a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pecas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossoluvel, tal como
Preserve®, Instrument Milk ou material equivalente concebido
para aplica¢do em dispositivos médicos. Siga sempre as
instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a diluigdo,
ao prazo de validade e ao método de aplicagdo.
Embalagem para esterilizacao

¢ Osinstrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no sistema de
colocagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente.
Assim que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa e
prenda todos os fechos ou bloqueios.

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou
invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados (por
exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
1SO 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar que a
bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os dispositivos devem ser
envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

¢ Ndo se recomendam invélucros reutilizaveis.
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* A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro
de esteriliza¢do de uso médico aprovado (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
IS0 11607), seguindo o0 método de invélucro duplo ou o
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

» Siga as recomendagdes do fabricante da caixa/tabuleiro
relativamente a carga e ao peso. O peso total da caixa ou
tabuleiro com invélucro ndo devera exceder 11,4 kg.

Esterilizacao

¢ Aesterilizagdo por calor himido/vapor é o método
recomendado para os instrumentos.

Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter eficicia demonstrada (por exemplo, autorizado pela
FDA, conformidade com a NE 13060 ou NE 285). Além disso,
devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a
instalacdo, validagdo e manutengdo.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sdo
indicados na tabela seguinte.

As especificagdes locais ou nacionais devem ser seguidas

onde os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais
conservadores do que os listados nesta tabela.

Tipo de ciclo Temperatura Temp«_) (}e [emnode
exposicao secagem
Parametros recomendados nos EUA

],’re-vacuo,/. 132°C 4 minutos 40 minutos
vacuo pulsatil
Tipo de ciclo Temperatura Temp? c~le fempode

' $¢al D'
Parametros recomendados na Europa

?re-vacuo,/. 134°C 3 minutos 40 minutos
vacuo pulsatil

Secagem e arrefecimento

e 0 tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo
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ser que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas
do dispositivo.

e Apds a secagem, recomenda-se que a porta seja aberta
durante 15 minutos.

¢ Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos ap6s a secagem, mas poderao ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da carga, a
temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo
e a embalagem que estd a ser utilizada.

Nota: Os parametros de desinfe¢ido/esterilizagiao por vapor
recomendados pela Organiza¢do Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagdoes em
que exista preocupacdo acerca da contaminagao por TSE/
CJD sao: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sdo
compativeis com estes parametros.

Armazenamento

e Se utilizar um sistema de recipiente de esterilizacdo com o
conjunto de instrumentos GUSS, consulte as instrugdes do
fabricante para o termo validado da manutengéo da esterilidade.
Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas e
extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizagao para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro,
bolsa, filtro) nio esta rasgada nem perfurada, ndo apresenta
sinais de humidade, nem aparenta ter sido adulterada.

Caso alguma destas situacdes esteja presente, o conteudo é
considerado nio estéril e devera ser reprocessado através
da limpeza, embalagem e esterilizagio.
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Simbolos utilizados na rotulagem®:

A Atengao
Nao estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
oNy a um médico ou mediante prescrigdo médica

C€E Marcagao CE!

c € Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado !
2797

Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante
Data de fabrico

Codigo de lote
Numero de catalogo

Consultar as instrugoes de utilizagao
Dispositivo médico

Quantidade

Pais de fabrico

Material

HENRERE N N

[7)]
(7]
i}

Aco inoxidavel

Distribuidor

A

!Consulte a rotulagem para obter informagéo sobre CE.
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I Romana - RO I

Instrumentar tija scurta GLOBAL UNITE™
Instructiuni de utilizare si reprelucrare

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Ele
se aplica pentru:

¢ Instrumentele reutilizabile din setul de instrumente cu tija
scurta GLOBAL UNITE™ (GUSS) (furnizate ca nesterile) AN
distribuite de DePuy-Synthes care sunt concepute pentru
utilizare si reprelucrare in cadrul unei institutii medicale.
Toate instrumentele si accesoriile pot fi reprocesate sigur si
eficace utilizand instructiunile de curdtare manuala sau
manuald/automatd combinata si parametrii de sterilizare
furnizati in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cand
se mentioneaza altfel in instructiunile care insotesc un
instrument specific.

o Sistem reutilizabil de livrare (cutie, tava si capac) care
cuprinde setul de instrumente GUSS pentru protejarea,
organizarea, sterilizarea cu aburi si livrarea catre campul
chirurgical.

o Este posibil ca unele produse sa nu detina licenta in toate
jurisdictiile.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati
eticheta produsului.

Descriere

Setul instrumentar GUSS este un set de instrumente utilizate in
timpul artroplastiei de umar. Acest set de dispozitive este utilizat
pentru a pregati humerusul in timpul inlocuirilor anatomice

sau inverse de umar. Instrumentele sunt reutilizabile si pot fi
resterilizate folosind metode standard disponibile spitalelor si
centrelor ortopedice.

Domeniu de utilizare

Setul instrumentar GUSS este un set de instrumente utilizate In
timpul artroplastiei de umar. Acest set de dispozitive este utilizat
pentru a pregdti humerusul in timpul inlocuirilor anatomice sau
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inverse de umar. Instrumentele ajuta la alezarea, brosarea si
alinierea alezdrii humerusului in timpul interventiei chirurgicale.

Sistemele de livrare (cutii, tavi si capace) au rolul de protectie
si organizare a instrumentelor in timpul sterilizarii i livrdrii
la campul chirurgical. Sistemele de livrare (cutii si tavi) nu
sunt concepute pentru a pastra sterilitatea ca atare. Acestea
sunt destinate facilitarii procesului de sterilizare atunci cand
sunt utilizate impreund cu un material de ambalare (ambalaj
de sterilizare aprobat de FDA). Materialele de ambalare sunt
concepute pentru a permite indepartarea aerului, penetrarea/
evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine caracterul steril al
componentelor interne.

Pacientii vizati

Setul de instrumente GUSS este prescriptiv; prin urmare, un
chirurg ortoped competent poate utiliza dispozitivul la orice
pacient pe care il considera potrivit. Dispozitivul urmeaza sa
fie utilizat la pacientii supusi unei proceduri care necesitd o
artroplastie a umarului.

Indicatii de utilizare

Instrumentarul pentru tijd scurtd Tecomet Global Unite (GUSS

- Global Unite Short Stem) este destinat implantarii sistemului
de umar cu tija scurta DePuy GLOBAL UNITE, in conformitate cu
indicatiile de utilizare si contraindicatiile aprobate.
Contraindicatii

Aceste instrumente ortopedice se utilizeaza cu prescriptie.
Instrumentele trebuie folosite doar de catre personal medical
calificat. Aceste instrumente nu trebuie utilizate fn alte abordari
chirurgicale sau alte zone anatomice.

Utilizatorul vizat

Setul de instrumente GUSS este prescriptiv si, prin urmare, trebuie
utilizat de catre chirurgi ortopezi calificati, instruiti in tehnicile
chirurgicale respective.

Accesoriile si/sau alt(e) Dispozitiv(e) menite a fi utilizate in
combinatie cu produsul

Ghidajele de alezare proximale sunt destinate utilizarii cu
suportul alezorului, adaptoarele alezorului modular proximal,
discurile cadrului de mdsurare a dimensiunii implantului
modular si alezoarele modulare proximale.?
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« Dispozitivele Brosteotome sunt destinate utilizdrii cu
suportul de implant. De asemenea, formeazd un ansamblu cu
componentele de test epifizeale si proximale?

o Alezoarele cu varf tip glont sunt destinate utilizarii cu méanerul
in T cu clichet si clema reglabild a ghidajului de rezectie.?

 Cheia este destinata utilizarii cu dispozitivele Brosteotome si
tijele pentru implant.?

Beneficii clinice previzute

¢ Atunci cand este utilizat conform destinatiei, setul de
instrumente GUSS ajutd la alezarea, brosarea si alinierea alezarii
humerusului in timpul artroplastiei umarului utilizand tija
humerala scurta din sistemul de umar GLOBAL UNITE™.
Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt
evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o
procedura chirurgicald in general:

« Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente
lipsd, deteriorate sau uzate.

e Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din
cauza instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate
incorect.

o Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:
¢ Tdieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor

provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea

incidentelor grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul

trebuie raportat producatorului si autoritdtii competente din statul

membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident

grav inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a

condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre

urmatoarele:

« decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

e deteriorarea grava temporara sau permanenta a stdrii de
sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.
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in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzari Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producator legal, consultati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

ZPentru combinatiile mentionate mai sus, asigurati o conexiune
fermad fnainte de utilizare.
Performanta si caracteristici

Setul de instrumente GUSS ajuta la alezarea, brosarea si alinierea
alezarii humerusului in timpul artroplastiei umarului utilizand tija
humerala scurta din sistemul de umar GLOBAL UNITE™.

A

AVERTIZARI

on | egislatia federald din S.U.A. restrictioneazad comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre un
medic sau la comanda unui medic.

Datoritd specificatiilor de design, dispozitivele nu trebuie sa fie
utilizate cu sisteme de implant ale altui fabricant, in afara de cele
specificate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate
non-sterile trebuie curdtate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie

personald (EPP) in cursul manipularii, lucrului, sau eliminarii
instrumentelor si accesoriilor contaminate sau potential
contaminate.

Dacad sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale
ale ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe
instrumente fnainte de prima curdtare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curdtarea,
stergerea sau eliminarea instrumentelor si accesoriilor
prevazute cu muchii taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu etilenoxid (EO), plasmad gazoasa

si caldurd uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile. Metoda cu abur (caldurd umeda,
adicd aer cald Incdrcat puternic cu vapori de apd) este metoda
recomandata.
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Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehid3, clorura, clor activ, brom, bromur3, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curdtare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati dacd nu se permite uscarea sangelui,
fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele
utilizate.

Curatarea automata utilizind numai o masina de spalat/
dezinfectat este posibil sa nu fie eficace pentru instrumentele
prevazute cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Se recomanda o curdtare
manuald temeinica a acestor caracteristici ale dispozitivului
fnainte de orice proces de curdtare automata.

in timpul curatirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii

de metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora
suprafata si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri
moi din nailon de forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a
facilita curatarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele peste
instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizatd pentru clatire;
totusi, trebuie sd se utilizeze apa purificata pentru clatirea finalg,
in vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer utilizand
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriordri severe de suprafatd ale polimerului.
Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie sa fie
utilizati asupra instrumentelor chirurgicale.

La fel ca in cazul oricdrui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebitd grijd pentru a nu se aplica o forta excesiva asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.

Utilizarea instrumentelor este determinata de experienta
utilizatorului si de instruirea In procedurile chirurgicale. Nu
utilizati acest instrument pentru niciun alt scop in afara utilizarii
urmarite a dispozitivului, intrucat poate afecta serios siguranta
si functionarea produsului.

Durata de viata a dispozitivului

Setul de instrumente GUSS contine instrumente reutilizabile.
Durata estimata de viata depinde de frecventa de utilizare
si ingrijire si intretinerea de care beneficiaza instrumentele.
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Cu toate acestea, chiar si cu o manevrare adecvata, precum

si cu o ingrijire si intretinere corecte, nu este de asteptat ca
instrumentele reutilizabile sa aiba o durata de viata pe perioada
nedefinita.

inainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventuale deteriorari si semne de uzura.
Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viatd a dispozitivului, eliminati
dispozitivul in conditii de sigurantd, in conformitate cu
procedurile si orientarile locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalului
pentru deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv care
contine muchii ascutite trebuie eliminat in conformitate cu
protocolul spitalului in containerul corespunzator pentru
obiecte ascutite.

Limitari ale reprocesarii

Procesarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel. Sfarsitul
perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel
inoxidabil sau alt metal este determinat, in general, de uzura si
deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicala intentionata.
Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente de polimer pot fi sterilizate utilizind abur, insa
acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.
Daca suprafetele din polimer prezintd semne excesive de
deteriordri de suprafatd (de ex., zgarieturi, crapdturi sau
delaminare), deformatii sau rasucire vizibild, acestea trebuie
inlocuite. Contactati-va reprezentantul DePuy-Synthes in cazul in
care aveti nevoie de inlocuire.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile

se recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza
spuma si au un pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru
curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tdrile
in care legislatia sau hotararile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeld-Jakob (BC]), constituie
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un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curatare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.
in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte
decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucratorului sa se conformeze la respectivele
legislatii si hotdrari prioritare.
Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile reutilizabile
pentru utilizare chirurgicald.

A AVERTIZARE Este responsabilitatea utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala sa se asigure ca
reprocesarea se efectueaza utilizand echipamentele si materialele
corespunzatoare, precum si ca personalul a fost instruit in mod
adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod normal, acest
lucru necesita ca echipamentele si procesele sa fie validate si
monitorizate cu regularitate.

A AVERTIZARE Eficacitatea oricarei abateri a utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicald de la aceste
instructiuni trebuie evaluatd pentru a evita posibilele consecinte
adverse.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Punctul de utilizare

o Indepirtati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu
o lavetd de unica folosintd. Asezati dispozitivele intr-un recipient
cu apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.
Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului, va
facilita curatarea, in special in cazul instrumentelor
cu caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete
acuplate, orificii infundate si canule.

Dacd instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate cat mai curand posibil
dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare inaintea
curatarii.
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Ambalarea si transportul

 Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprocesare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.
Pregitirea pentru curatare

¢ Instrumentele proiectate pentru a fi desfacute de utilizator
trebuie dezasamblate inainte de curitare si sterilizare.
Dezasamblarea, atunci cand este necesard, este, in general,
evidentd; totusi, pentru instrumentele mai complicate sunt
furnizate instructiuni de utilizare, care trebuie respectate.

Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate
pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a dezasambla instrumente.

Toate solutiile de curdtare trebuie sa fie preparate la dilutia si
temperatura recomandate de producdtor. Pentru prepararea
solutiilor de curatare se poate utiliza apa de la robinet
dedurizata.

Notad: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curatare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producdtorului.

o Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti
mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringd pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

¢ Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10
minute. in timpul inmuierii, frecati suprafetele cu o perie cu
peri moi din nailon, pana cand toate impuritatile vizibile sunt
indepdrtate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebitd grija
la santuri, articulatii prevazute cu balamale, mecanisme de fixare
a balamalelor, caracteristici taioase, suprafete aspre si zone cu
componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate
si canulele trebuie curdtate utilizand o perie rotunda cu peri de
nailon potrivita. Introduceti peria rotunda potrivitd in lumen,
orificiul infundat sau canulg, efectudnd o miscare de rasucire in
timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.
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Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-
le cu apa de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati
toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti
temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone
dificil de accesat.

Pasul 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomanddrilor producatorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie cldtite cu o seringa
pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu
toate suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele

la durata, temperatura si frecventa recomandate de catre
producatorul echipamentului si optime pentru detergentul
utilizat. Se recomanda o duratd minima de zece (10) minute.

Note:

¢ Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza.

« Deschideti complet instrumentele prevazute cu
balamale.

« Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sirma, concepute
pentru masinile de curatat ultrasonice.

+ Serecomanda monitorizarea cu regularitate a
performantelor de curitare sonica cu ajutorul unui
test cu folie de aluminiu pentru detectarea activitatii
ultrasonice, TOSI™ sau SonoCheck™.

Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le
cu apa purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu
mai existd semne de detergent rezidual sau impuritdti biologice.
Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si
celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbanta,
care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate
utiliza pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si
zone dificil de accesat.
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Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producatorului.

Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti
mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringa pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim

10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritatile vizibile sunt indepartate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
caracteristici tdioase, suprafete aspre si zone cu componente
mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele
trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon
potrivitd. Introduceti peria cu peri de nailon rotunda potrivita
n lumen, orificiul infundat sau canula, efectuand o miscare de
rasucire in timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-
le cu apa de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati
toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti
temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone
dificil de accesat.

Pasul 5: Asezati instrumentele intr-o masind de spalat/
dezinfectat adecvata si validata. Respectati instructiunile
producatorului masinii de spalat/dezinfectat in ceea ce priveste
incarcarea instrumentarului in vederea unei expuneri de
curatare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele, asezati
instrumentele concave pe partea lor laterala sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de

jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spalat/dezinfectat
este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.
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« Pasul 6: Procesati instrumentele utilizand un ciclu standard
al masinii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform
instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii
parametrii minimi ai ciclului de spalare:

Ciclu Descriere

1 Prespalare  Apd de la robinet dedurizata, rece o
2 minute

2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica »
Apa de la robinet dedurizata, caldd ¢ 1 minut

3 Cldtire » Apa de la robinet dedurizata, rece

4 Spdlare cu detergent ¢ Apa de la robinet, calda
(64-66 °C) » 2 minute

5 Clatire » Apd purificata, caldd (64-66 °C) » 1 minut

6 Uscare cu aer cald (116 °C) ¢ 7 - 30 minute

Note:

¢ Trebuie sa se respecte instructiunile producitorului
masinii de spdlat/dezinfectat.

¢ Trebuie sa se utilizeze o masina de spalat/dezinfectat
cu eficacitate demonstrata (de ex., aprobare FDA sau
validata conform ISO 15883).

« Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece
acesta depinde de dimensiunea instrumentarului
incdrcat in masina de spalat/dezinfectat.

¢ Numerosi producatori preprogrameaza masinile de
spalat/dezinfectat la cicluri standard, care pot include
o cldtire termica de dezinfectare la nivel redus dupa
spalarea cu detergent. Ciclul de dezinfectare termica
trebuie sa fie realizat astfel incat sa se obtina o valoare
minima A0 = 600 (de ex., 90 °C timp de 1 minut, conform
1SO 15883-1) si sa fie compatibil cu instrumentele.

¢ Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apd, precum Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special
conceput pentru instrumente medicale, se accepta
utilizarea acestuia pentru instrumente, cu exceptia
cazurilor cand se specifica altfel.
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Pasii de curatare manuala a containerului de sterilizare

¢ Pregdtiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului.

« Folosind un burete sau o laveta moale, curatati toate suprafetele
capacului containerului si tavile cu instrumente.

o Clatiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa
pentru a indeparta toate reziduurile de detergent.

¢ Uscati temeinic componentele recipientului.

Pasii de curatare automata a containerului de sterilizare

Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului masinii de spalat.

Plasati componentele recipientului in masina de spdlat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.

Dupa terminarea ciclului de curatare, indepartati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Daca se observa umezeala,
uscati componentele cu lavete curate fara scame.

Dezinfectare

¢ Instrumentele trebuie sa fie sterilizate terminal inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

¢ Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizatd ca parte dintr-un
ciclu al masinii de spalat/dezinfectat, dar dispozitivele trebuie,
de asemenea, sterilizate inainte de utilizare.

Uscare

Uscati instrumentele cu o lavetd curata, absorbanta, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat se poate utiliza pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Inspectare si testare

Dupa curdtare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice
sau detergent. Daca mai sunt prezente urme de contaminare,
repetati procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea daci este
complet si a detecta deteriordrile si uzura excesivad. Dacad

se observa deteriorari sau uzura care ar putea compromite
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functionarea dispozitivului, nu continuati cu procesarea si
contactati-1 pe reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.
¢ Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

¢ Muchiile taioase trebuie sd nu prezinte fisuri si sa aiba o
margine continud.

o Deschizaturile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.

« Partile mobile trebuie sa se deplaseze fard obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

* Mecanismele de blocare trebuie sa se fixeze sigur si sa se
inchida cu usurinta.

¢ Instrumentele lungi si subtiri trebuie sa nu prezinte indoiri
sau deformdri.

¢ Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati daca toate componentele sunt disponibile si
se asambleazd usor.

o Suprafetele din polimer nu trebuie sa prezinte semne
excesive de deteriorare a suprafetei (de ex., zgarieturi,
crapaturi sau delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil
rasucite. Dacd instrumentul este deteriorat, trebuie inlocuit.

Lubrifiere

¢ Dupa curdtare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute
cu parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a
balamalelor, parti care gliseaza sau se rotesc) trebuie sa fie
lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apa, cum ar fi Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special conceput
pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna
instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la dilutie,
durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

Instrumentele si containerul trebuie curdtate bine inainte de
sterilizare.

Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzatoare in sistemul
de livrare conform cu marcajele/etichetdrile din container.
Odata ce containerul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
trapele sau inchizdtorile.

Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie
de sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA
sau conforma cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel
ncat sd evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie
ambalate utilizand metoda de ambalare dubld sau o metoda
echivalenta (ref.: Orientarile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomandd ambalajele reutilizabile.
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» Cutia sau tavita trebuie ambalata intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA sau conforma
cu ISO 11607) utilizdnd metoda de ambalare dubld sau o
metoda echivalenta (ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).

¢ Respectati recomandarile producatorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a cutiei
sau tavitei ambalate nu trebuie sd depdseasca 11,4 kg.

Sterilizarea

Metoda cu cdldurd umeda/abur este metoda recomandata
pentru instrumente.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile
producatorului dispozitivului de sterilizare in ceea ce

priveste configurarea incarcarii si operarea echipamentului.
Echipamentele de sterilizare trebuie sd aiba eficacitate dovedita
(de ex., aprobarea FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285).
in plus, trebuie respectate recomandarile producitorului
referitoare la instalare, validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilittii (NAS) de 10 sunt prezentate
in urmdtorul tabel.

Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand
cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive decat cele
enumerate in tabelul de mai jos.

Timpul de Timpul de

Tipul ciclului Temperatura
expunere uscare

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsarie 132°C 4 minute 40 minute
pre-vid/vid
Tipul ciclului | Temperatura Timpul de Timpul de
expunere uscare

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie

pre-vid/vid 134°C 3 minute 40 minute

U A

o Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele
ambalate individual este de 30 de minute, cu exceptia
cazului cand se specifica altfel in specificatiile dispozitivului.
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¢ Dupa uscare se recomanda pastrarea usii deschise timp de
15 minute.

e Serecomandd un timp de rdcire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil sa fie necesare intervale
mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului
si ambalajului utilizat.

Notad: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) pentru reprocesarea instrumentelor atunci cind
exista motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/
BC]J sunt: 134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt
compatibile cu acesti parametri.

Depozitarea

¢ Daca folositi un sistem de containere de sterilizare cu setul de
instrumente GUSS, consultati instructiunile producatorului
pentru perioada validata de pastrare a sterilitatii.

Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate intr-o
zond dedicatd, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita si sd ofere
protectie impotriva prafului, umezelii, msectelor, parazitilor si
valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.

Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a
va asigura ca bariera sterila (de ex,, folie, punga sau filtru)
nu este ruptd, perforata, nu prezinta semne de umezeala si
nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Daca sunt prezente
oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprocesat prin curitare,
ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

A Precautie
Nesteril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza

oniLy comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de cdtre un medic sau la comanda
unui medic

c € Marcaj CE!

c € Marcajul CE cu numdrul organismului notificat *

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producdtor

Data fabricatiei

Cod lot
Numar de catalog

Uﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Dispozitiv medical
R Cantitate

Tara de fabricatie

Material
SST Otel inoxidabil
Fﬁ?ﬁ Distribuitor
!Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE.
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I Slovencina - SK I

Instrumentarium k GLOBAL UNITE™
Short Stem
Navod na pouzitie a repasovanie

Tieto pokyny st v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuju sa na:

« Opakovane pouzitelné nastroje zo supravy nastrojov
GLOBAL UNITE™ Short Stem (GUSS) distribuované
spolo¢nostou DePuy-Synthes, ktoré st urcené na pouzitie
arepasovanie v prostredi zdravotnickeho zariadenia. VSetky
nastroje a prisluSenstvo mozno bezpecne a ti¢inne repasovat’
podla pokynov na manualne alebo kombinované manualne/
automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie
uvedenych v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch
priloZenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

¢ Opakovane pouZitelny prenosny systém (schranky, tacky
a veko) urceny na uloZenie stipravy nastrojov GUSS na ucely
ich ochrany, usporiadania, parnej sterilizacie a prenosu do
chirurgického pola.

« Nie vSetky produkty musia mat licenciu vo vetkych
jurisdikciach.

NAVOD NA POUZITIE

Materialy a obmedzené latky

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje obmedzenu latku alebo
material Zivoc¢iSneho p6évodu, ndjdete na stitku produktu.

Popis

Suprava nastrojov GUSS je stiprava medicinskych nastrojov
pouzivanych na artroplastiku ramena. Tato stiprava pomocok

sa pouziva na pripravu humeru pocas anatomickych alebo
reverznych vymen ramena. Nastroje st opakovane pouZitelné a
mozno ich sterilizovat pomocou $tandardnych metéd dostupnych
v nemocniciach a ortopedickych klinikach.

Urcené pouzitie

Suprava nastrojov GUSS je siprava medicinskych nastrojov
pouzivanych na artroplastiku ramena. Tato stiprava pomocok sa
pouziva na pripravu humeru pocas anatomickych alebo reverznych
vymen ramena. Nastroj poskytuje pomoc pri vystruhovani,
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pretlacani a zarovnavani vystruhovania ramennej kosti pocas
zakroku.

Prenosné systémy (schranky, ticky a vrchnaky) st urcené na
ochranu a usporiadanie nastrojov pocas sterilizacie a prenosu do
chirurgického pola. Prenosné systémy (schranky a tacky) nie st
urc¢ené na udrziavanie sterility samy osebe. SliZia na ulahcenie
procesu sterilizacie pri pouziti spolu s obalovym materidlom
(sterilizacny obal schvaleny agenttrou FDA). Obalovy material
umoziluje odstranenie vzduchu, preniknutie/odcerpanie pary
(suSenie) a udrziavanie sterility vnitornych komponentov.
Cielova populacia pacientov

Suprava nastrojov GUSS je na predpis, preto mdze znaly ortopedicky
chirurg pouZzit' tiito pomdcku na akomkolvek pacientovi, ktorého
povazuje za vhodného. Pomdcka sa ma pouzivat u pacientov
podstupujicich zakrok, ktory si vyzaduje artroplastiku ramena.
Indikacie pouzitia

In$trumentarium systému Tecomet Global Unite s kratkym driekom
(GUSS) je urcené na pouzitie na implantaciu systému ramenného
klbu DePuy GLOBAL UNITE s kratkym driekom v sulade so
schvalenymi indikaciami na pouZitie a kontraindikaciami.
Kontraindikacie

Tieto ortopedické nastroje st ur¢ené na pouzitie na predpis.
Tieto néstroje smie pouzivat jedine kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Tieto nastroje nie st ur¢ené na pouZzitie pri inych
chirurgickych pristupoch ani na inych anatomickych $truktarach.
Cielovy pouzivatel

Suprava nastrojov GUSS je na predpis, a preto ju maji pouzivat
kvalifikovani ortopedicki chirurgovia vyskoleni v prislusnych
operacnych technikach.

PrisluSenstvo a/alebo iné pomdcKky urcené na pouzitie v

kombinacii s produktom

¢ Vodice proximalneho vystruznika st ur¢ené na pouzitie
s drziakom vystruznika, adaptérmi proximalneho modularneho
vystruznika, diskami na meranie vel’kosti modularneho
implantatu a proximalnymi modularnymi vystruznikmi.?

¢ Brosteotémy su urcené na pouzitie s drziakom implantatov. Je
mozné ich tieZ namontovat na epifyzové a proximalne skiSobné
komponenty.?
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o Vystruznik s hrotom v tvare naboja je urc¢eny na pouzitie
s racilovou rukovétou v tvare T a s nastavitelnou svorkou puzdra
na resekciu.?

e KI1G¢ je urCeny na pouzitie s brosteotémami a driekmi
implantatov.?

Ocakavané klinické prinosy

» Ak sa stiprava nastrojov GUSS pouziva v stlade s uréenim,
pomaha pri vystruZovani, pretld¢ani a zarovnavani
vystruhovania ramenného klbu pocas artroplastiky ramena s
pouzitim systému ramenného klbu GLOBAL UNITE™ s kratkym
driekom.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky st spojené s rizikom. NiZsie st uvedené

Casto sa vyskytujtce neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace s

chirurgickym zékrokom vo vSeobecnosti:

» Oneskorenie operacie sposobené chybajticimi, poskodenymi
alebo opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

¢ Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliaZdeniny alebo iné poranenia tkaniva
spdsobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim ndstrojov.

NezZiaduce udalosti a komplikécie - hlasenie zavaznych

udalosti

Hlasenie zavaznych nehdd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,

by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému organu clenského

Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny. Zavazna

nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo

viedla, mohla viest alebo mdze viest k niektorej z nasledujicich

udalosti:

» smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

 docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

e zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalsich informécii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade pristrojov
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vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislu§ného vyrobcu.

2Pri uvedenych kombinaciach sa pred pouZitim uistite o pevnom
spojeni.
Vykon a charakteristiky

Suprava nastrojov GUSS pomaha pri vystruzovani, pretlacani a
zarovnavan{ vystruhovania ramenného kibu poéas artroplastiky
ramena s pouZitim systému ramenného kibu GLOBAL UNITE™

s kratkym driekom.

A\

VAROVANIA

oy Federalne zakony USA obmedzujui predaj tejto pomdcky len
na lekara alebo na jeho predpis.

Z dovodu konstrukénych Specifikacii sa pomdcky nesmi
pouzivat s ingymi implanta¢nymi systémami od akéhokolvek
iného vyrobcu, nez je uvedené.

Opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, ktoré sa
dodévaj nesterilné 4=\ , sa musia pred kazdym pouzitim vycistit
a sterilizovat podla tychto pokynov.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prislusenstvom alebo
pri ich likvidécii sa musia pouZzivat osobné ochranné prostriedky
(ooP).

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpe¢nostné vrchndky a dalsi ochranny obalovy
material, ak st pritomné.

Pri manipulacii s ndstrojmi a prislusenstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, Spickami a zubami alebo pri ich ¢isteni, utierani alebo
likvidacii sa musi postupovat’ opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych néstrojov sa
neodporica pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odporicand metéda je
sterilizacia parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky

s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému,
bromidu, jédu alebo jodidu st Zieravé a nesmi sa pouzivat.
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Na kontaminovanych zariadeniach nenechajte zaschniat'

biologickeé necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch €istenia

a sterilizacie pomdze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha

zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt Gi¢inné v pripade nastrojov s limenmi,

nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi

povrchmi a inymi zloZitymi ¢astami. Pred akymkolvek

automatizovanym Cistiacim procesom sa odporuca dokladné

manudlne vycistenie tychto ¢asti na zariadeniach.

Pri manualnom c¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefky a brisne

vechte. Tieto materialy poskodia povrch a Gpravu nastrojov.

Ako pomdcku pri manudlnom ¢isten{ pouZivajte jedine kefky s

jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, dizok a velkosti.

Pri spracovani inStrumentov neklad'te tazké zariadenia navrch

na jemné inStrumenty.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Zméakéent vodovodni vodu mozno

pouzit na vacsinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa

musi pouzit’ purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu

mineralov.

Nastroje s polymérovymi komponentmi nerepasujte pri

teplotach rovnych 140 °C alebo vyssich, pretoze dojde

k zavaznému poskodeniu povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmi pouzivat olejové ani

silikénové mazadla.

Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné

postupovat velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala

nadmernad sila pocas pouzivania. Nadmerna sila moZze sposobit’

zlyhanie nastroja.

Pouzitie nastroja zavisi od skiisenosti a odbornej pripravy

pouzivatela v oblasti chirurgickych postupov. Tento nastroj

nepouzivajte na zZiadny uc¢el mimo jeho urc¢eného pouzitia,

pretoZe by to mohlo vaZne narusit bezpe¢nost a funkénost

produktu.

Zivotnost pomdcky

o Stprava nastrojov GUSS sa skladd z opakovane pouzitelnych
nastrojov. O¢akavana Zivotnost zavisi od frekvencie pouzivania,
ako aj od starostlivosti o nastroje a ich tidrzby. Ani pri spravnej
manipuldcii, starostlivosti a idrZbe v8ak nemoZno ocakavat, Ze
opakovane pouzitelné nastroje vydrzia navzdy.

o Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie

st poskodené a opotrebované. Instrumenty, ktoré preukazuji
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znamky poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu
pouzit.
Likvidacia
Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stilade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.
S kazdou pomockou, ktord bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami ludského p6vodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda
pomadcka, ktord ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat' podla
nemocni¢ného protokolu do prislusnej nadoby na ostré
predmety.
Obmedzenia repasovania
Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje a prisluenstvo, pokial’
nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejtcej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje
na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
urceného chirurgického pouzitia.
Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujice polymérové
komponenty moZno sterilizovat' parou, no nie st také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy vykazuji
zndmky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo
viditelné pokrivenie, musia sa vymenit. V pripade nutnosti
vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti DePuy-Synthes.
Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a
prislusenstva sa odportca pouZit nepenové, enzymatické
a Cistiace prostriedky s neutralnym pH.
Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejticej ocele a polyméru mozno
pouzit alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej v krajinach,
kde to vyzaduje zakon alebo miestne nariadenie alebo kde st
problémom priénové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba. Je ddlezité,
aby sa alkalické cistiace prostriedky tiplne a dokladne
neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak mdze dojst’
k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.
V krajinach, kde st pozZiadavky na repasovanie prisnejie nez
tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel’/osoba
vykonavajica repasovanie povinni dodrzat tieto platné zakony
a nariadenia.
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Tieto pokyny na repasovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva na chirurgické
poutzitie.

&VAROVANIE Pouzivatel /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti si povinn{ zabezpecit, aby sa repasovanie
vykonalo s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli
pracovnici riadne vyskoleni s cielom dosiahnut Zelany vysledok.
To si zvycajne vyZaduje vybavenie a procesy, ktoré si overené

a pravidelne sa monitoruju.

& VAROVANIE Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/
poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa
musi vyhodnotit, ¢i je i¢inna, aby nedoslo k moZznym neziaducim
dosledkom.

POKYNY NA REPASOVANIE
Bod pouzitia
¢ Nadmerné biologické necistoty odstrarite z nastrojov

jednorazovou handrickou. Zariadenia vloZte do nddoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vlhkymi utierkami.

Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKku pripravenom podla vyrobcu poméze pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako si limeny,
povrchy zapadajiice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

Ak nastroje nemozno namodit’ ani udrzat vlhké, musia sa vycistit
€o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia
pred istenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

¢ Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného
priestoru na tcely repasovania v zatvorenych alebo krytych
nadobéch, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindcie.
Priprava na Cistenie

» Rozoberatelné nastroje sa musia pred ¢istenim a sterilizaciou
rozobrat. Demontaz je obvykle zrejm4, ked' je potrebnd, no ku
komplikovanej$im nastrojom je dodany navod na pouzitie a musi
sa postupovat podla neho.

Poznamka: Ak sa odporica rozobratie, vidy ho mozno
vykonat rucne. Na rozoberanie nastrojov nikdy
nepouzivajte pomocky, pokial sa to neodporuca.
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» Vsetky Cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporuca vyrobca. Na pripravu ¢istiacich roztokov
mozno pouzit zmakéent vodovodnu vodu.

Poznamka: Ked' sa existujtice roztoky hrubo znecistia
(st zakalené), musia sa pripravit Cerstvé Cistiace roztoky.

KroKky manualneho ¢istenia

» Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

Krok 2: Nastroje tplne ponorte do enzymatického roztoku

a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby

sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi
povrchmi néstroja.

Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 minut. Ked' st nastroje
namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami drhnite ich
povrchy dovtedy, kym neodstranite vSetky viditelné necistoty.
Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnt pozornost
venujte trbindm, pantovym kibom, poistnym pantom, zubom
nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi
komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory

a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujucej okrihlej kefky
s nylonovymi Stetinami. Krizivym pohybom zasurite tesne
pasujtcu okruhlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol'kokrat ju postivajte dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
mozZnost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné oblasti dékladne

a prudko vyplachnite.

Krok 5: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kiipel so saponatom

a odplyiite ho podla odportcani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte
do Cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili
vsetky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory
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a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so v§etkymi povrchmi nastroja.
Nastroje ocistite ultrazvukom pri ¢ase, teplote a frekvencii
odporucanych vyrobcom zariadenia a optimalnych pre pouzity
saponat. Odportca sa minimalne desat’ (10) minut.

Poznamky:

¢ Pri ultrazvukovom ¢isteni oddel'te nastroje
z nehrdzavejiicej ocele od inych kovovych nastrojov, aby
nedoslo k elektrolyze.

« Nastroje s pantami uplne otvorte.

« Pouzite kosiky alebo tacky s drotenou sietkou urcené
pre ultrazvukové cisticky.

¢ VyKkon ultrazvuKkového ¢istenia sa odporuca pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipela a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minttu alebo
dovtedy, kym uZ nevidiet zndmky zvy$kov saponatu alebo
biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vSetkymi
pohyblivymi ¢astami a paAntmi. Limeny, otvory, kanyly a dalsie
tazko pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

Krok 7: Nastroje osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora
nepusta chipky. Na odstranenie vihkosti z limenov, otvorov,
kanyl a tazko pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany
stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného manualneho/automatizovaného
Cistenia

» Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.
¢ Krok 2: Nastroje tGiplne ponorte do enzymatického roztoku
ajemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vsetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby
sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi
povrchmi néstroja.
Krok 3: Nastroje odmocte miniméalne 10 minut. Nylonovou
kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie
je odstranena vsetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnt pozornost venujte $trbindm,
péantovym kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov,
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zdrsnenym povrchom a oblastiam s pohyblivymi komponentmi
alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory a kanyly

sa musia Cistit pomocou tesne pasujucej okruhlej kefky s
nylonovymi $tetinami. Krizivym pohybom zasurite tesne
pasujticu okrihlu kefku s nylonovymi Stetinami do limenu,
nepriechodného otvoru alebo kanyly a niekol'’kokrat ju posuvajte
dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani
pohybujte v§etkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne

a prudko vyplachnite.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodnej validovanej dezinfek¢nej
umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri
nakladani nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu
dezinfek¢nej umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte,
vyduté nastroje poloZte nabok alebo hore nohami, pouZite
kosiky a tacky ur¢ené pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na
dno tacok a kosikov. Ak je dezinfekéna umyvacka vybavena
osobitnymi stojanmi (napriklad pre nastroje s kanylami), pouzite
ich podla pokynov vyrobcu.

Krok 6: Nastroje repasujte pomocou $tandardného cyklu
dezinfek¢nej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odporucaju sa nasledujiice minimalne parametre na umyvaci
cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie ¢ Studena zmaké¢ena voda z
vodovodu ¢ 2 mintty

2 Enzymatické postriekanie a namocenie ¢ Hortica
zmakéend voda z vodovodu ¢ 1 mindta

3 Oplachnutie ¢ Studend zmékcéena voda z vodovodu

4 Umytie Cistiacim prostriedkom ¢ Hortca voda z
vodovodu (64 - 66 °C) ¢ 2 minuty

5 Oplachnutie ¢ Hortica purifikovana voda (64 - 66 °C) e
1 minuta
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Cyklus | Popis

6 Susenie horticim vzduchom (116 °C) ¢ 7 - 30 minut

PoznamKy:

* Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfek¢nej
umyvacky.

* Musi sa pouzit dezinfek¢na umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvalena agentiirou FDA alebo
overena podla normy ISO 15883).

« Cas susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoZe zavisi od
vel'kosti nakladu vloZeného do dezinfek¢nej umyvacky.

« Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuji Standardné
cykly do dezinfekénych umyvaciek a medzi ne moze
patrit’ tepelné oplachovanie s nizkou tiroviiou
dezinfekcie po umyti saponatom. Musi sa vykonat'
cyklus tepelnej dezinfekcie kompatibilny s nastrojmi,

a to tak, aby sa dosiahla minimalna hodnota A0 = 600
(napr. 90 °C pocas 1 miniity podla normy ISO 15883-1).

« Akje k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®,
Instrument Milk alebo ekvivalentny material uréeny na
aplikaciu na zdravotnicke pomacky, je prijatelné pouzit
ho na nastroje, pokial nie je uvedené inak.

Kroky manualneho ¢istenia steriliza¢nej nadoby

e Pripravte roztok sapondtu s neutralnym pH podla odporucani
vyrobcu.

¢ Pomocou makkej Spongie alebo handricky vycistite vSetky
povrchy vrchnaka nadoby a tacok na nastroje.

» Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou te¢ticou
vodou, aby sa odstranili vSetky zvysky saponatu.

¢ Dokladne osuste komponenty nadoby.

Kroky automatizovaného ¢istenia steriliza¢nej nadoby

e Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporucani
vyrobcu umyvacky.

¢ Vlozte komponenty nddoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

o Po dokonceni ¢istiaceho cyklu vyberte komponenty nadoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty &istymi utierkami, ktoré nepastaji chipky.
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Dezinfekcia

¢ Nastroje musia pred pouzitim prejst kone¢nou sterilizaciou.
Pozrite si niz$ie uvedené pokyny na sterilizaciu.

¢ Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat
nizkourovnovi dezinfekciu, ale pomécky je nutné pred pouZzitim
aj sterilizovat.

SuSenie

« Nastroje osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora nepuista
chipky. Na odstranenie vihkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny
vzduch.

Kontrola a testovanie

¢ Po vycisteni je nutné vetky pomdcky dokladne skontrolovat,
¢i neobsahuju zvysky biologického znecistenia alebo Cistiaceho
prostriedku. Ak je kontamindcia stale pritomnd, zopakujte
Cistiaci proces.

» Kazdé zariadenie skontrolujte zrakom, ¢i je kompletné, ¢i nie
je poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak spozorujete
poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohlo zhorsit' funkciu
pomdcky, dalej ju nerepasujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poziadajte o vymenu.

« Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:

¢ Rezacie okraje nesmu byt nastrbené a musia mat’
neporuseny okraj.

o Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.

* Pohyblivé Casti sa musia hladko pohybovat v celom
zamy$lanom rozsahu pohybu.

¢ Poistné mechanizmy musia pevne zapadat a lahko sa
zatvarat.

o DIlhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.

¢ Ak su nastroje sticastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i st
vsetky komponenty dostupné a dajt sa lahko zmontovat.

e Polymérové povrchy nesmu vykazovat znamky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny
alebo olupovanie), deformacie ani viditelného pokrivenia.
Ak je nastroj poskodeny, musi sa vymenit.

Mazanie

o Po vydisteni a pred steriliziciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi Castami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo ekvivalentny
material urc¢eny na aplikaciu na zdravotnicke pomécky. Vzdy
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dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajice sa riedenia,
Zivotnosti a spdsobu aplikicie.
Balenie na ticely sterilizacie

Nastroje a nadoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.

Ulozte néstroje na prislusné miesto v prenosnom systéme podla

znaciek/stitkov na nadobe.

Ked' je nddoba naplneni, zaloZte vrchnak a zaistite vSetky

zapadky alebo zamky.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit' do schvaleného (napr.

agenturou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho

steriliza¢ného vrecka alebo zabalu. Pri baleni sa mus{

postupovat opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal.

Pomdcky sa musia balit pomocou dvojitého obalu alebo

ekvivalentnej metédy (pozri normu AAMI ST79, usmernenia

AORN).

Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporucaju.

¢ Schranka alebo tacka sa musi zabalit' do schvaleného
(napr. agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607)
zdravotnickeho sterilizacného zabalu pomocou metdody
dvojitého zabalu alebo ekvivalentnej (pozri normu AAMI
ST79, usmernenia AORN).
« Dodrziavajte odportcania vyrobcu schranky/tacky, pokial

ide o zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost zabalenej
schranky alebo tacky nesmie prekrocit' 11,4 kg.

Sterilizacia

¢ Odporticand metdda pre nastroje je sterilizacia vihkym teplom/
parou.

o V kazdom steriliza¢nom naklade sa odporica pouzit schvaleny

chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator

(trieda 6).

Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora

pri rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né

vybavenie musi mat’ preukazanu G¢innost (napr. schvalenie

agenturou FDA, stilad s normou EN 13060 alebo EN 285). Musia

sa dodrzat aj odporicania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie

audrzbu.

Overené expozi¢né ¢asy a teploty na dosiahnutie irovne

zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujticej

tabulke.

Ak st poZiadavky na sterilizaciu prisnej$ie ako v nasledujicej

tabulke, dodrziavajte prislusné miestne alebo vnutrostatne

Specifikacie.
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Trvanie % o
Typ cyklu Teplota expozicle Cas suSenia
Odporicané parametre pre USA
Predvakuum/
pulzujice 132°C 4 mintty 40 mintt
vakuum
Trvanie % P
Typ cyklu Teplota e Cas su$enia
Odporicané parametre pre Eurépu
Predvakuum/
pulzujice 134°C 3 mintty 40 mintt
vakuum
Sugeni hladeni

¢ Odporucany ¢as susenia jednotlivych zabalenych nastrojov
je 30 minut, pokial v $pecifikaciach pomdcky nie je uvedené
inak.

e Odporucany cas pri otvorenych dvierkach po suseni je
15 minut.

e Po suSeni sa odporuca chladnutie miniméalne 30 minut,
no v zavislosti od rozloZenia naplnenia, okolitej teploty
a vlhkosti, dizajnu zariadenia a pouzitého obalu mézu byt
potrebné dlhsie casy.

Poznamka: Ak pri repasovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/C]D, Svetova zdravotnicka organizacia
(SZ0) odporuca nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parni sterilizaciu: 134 °C na 18 miniit. Tieto pomdcky su
kompatibilné s tymito parametrami.

Uchovavanie

o Ak so stipravou nastrojov GUSS pouzivate systém sterilizacnej
nadoby, v pokynoch vyrobcu si pozrite schvélené terminy udrzby
na zabezpecenie sterility.

Sterilné zabalené néstroje sa musia uchovavat na uréenom
mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané

a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom,
Skodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuti, nevykazuje znamky vniknutia
vlhkosti alebo nevhodnej manipulacie. Ak s\ pritomné
ktorékolvek z tychto podmienok, potom sa obsah povazuje
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za nesterilny a musi sa repasovat pomocou ¢istenia,
zabalenia a sterilizacie.
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Symboly pouZité na oznaceni':

A Upozornenie
Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
oNy len na lekara alebo na jeho predpis

C€E Oznacenie CE?

2c75$ Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu !
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca

Datum vyroby

Kéd sarze

Katalégové cislo

Pozri navod na pouzitie

Zdravotnicka pomocka

Mnozstvo

Krajina vyrobcu

Material

HENRERE N N

[7)]
(7]
i}

Nehrdzavejica ocel

Distributor

A

'Informacie o CE si pozrite na oznaceni.
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I Slovenscina - SL I

Kratkostebelni instrumentarij
GLOBAL UNITE™
Navodila za uporabo in ponovna obdelava

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:

¢ Instrumente za ponovno uporabo v kompletu
kratkostebelnih (GUSS) instrumentov GLOBAL UNITE™
(dobavljene kot nesterilne), ki jih distribuira
DePuy-Synthes in so predvideni za uporabo in ponovno
obdelavo v okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in
dodatki se lahko varno in u¢inkovito ponovno obdelajo z
uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano ro¢no/samodejno
¢iscenje in sterilizacijskih parametrov, navedenih v tem
dokumentu, RAZEN ¢e je drugace doloceno v navodilih,
ki spremljajo specifi¢en instrument.

« Dovajalni sistem za ponovno uporabo (kovcek, pladenj in
pokrovi), ki drzi komplet instrumentov GUSS za zascito,
organizacijo, parno sterilizacijo in dovajanje do kirurskega
polja.

« Nekateri izdelki morda niso licencirani v vseh pravnih
pristojnostih.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Opis

Komplet instrumentov GUSS je komplet medicinskih instrumentov,
ki se uporabljajo med artroplastiko ramena. Komplet pripomockov
se uporablja za pripravo nadlahtnice med anatomskimi ali
reverznimi zamenjavami ramena. Instrumenti so za veckratno
uporabo in jih je mogoce ponovno sterilizirati z uporabo
standardnih metod, ki so na voljo v bolni$nicah in ortopedskih
centrih.

Predvidena uporaba

Komplet instrumentov GUSS je komplet medicinskih instrumentov,
ki se uporabljajo med artroplastiko ramena. Komplet pripomockov
se uporablja za pripravo nadlahtnice med anatomskimi ali
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reverznimi zamenjavami ramena. Instrumenti pomagajo pri
povrtavanju, brusenju in poravnavanju povrtane povrsine
nadlahtnice med operacijo.

Dovajalni sistemi (kovcki, pladnji in pokrovi) so predvideni

za za$Cito in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in
dovajanjem do kirurskega polja. Dovajalni sistemi (kovcki in
pladnji) sami niso zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani
so za lazje izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo

v povezavi z ovojnim materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot
primernega doloci FDA). Ovojni materiali so zasnovani tako, da
omogocajo odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare
(suSenje) ter zagotavljajo sterilnost notranjih komponent.

Predvidena populacija pacientov

Komplet instrumentov GUSS je preskriptiven; zato lahko izku$en
ortopedski kirurg uporabi pripomocek na kateremkoli pacientu,
za katerega meni, da je primeren. Pripomocek naj bi se uporabljal
pri pacientih, ki so podvrzeni posegu, pri katerem je potrebna
artroplastika ramena.

Indikacije za uporabo

Kratkostebelni instrumentarij Global Unite (GUSS) druzbe Tecomet
je namenjen uporabi za vsajanje kratkostebelnega sistema za
ramena GLOBAL UNITE druzbe DePuy v skladu z odobrenimi
indikacijami za uporabo in kontraindikacijami.

Kontraindikacije

Ti ortopedski instrumenti so predvideni za uporabo na narod¢ilnico.
Instrumente sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno
osebje. Ti instrumenti niso predvideni za uporabo pri drugih
kirurskih pristopih ali na drugih anatomskih lokacijah.

Predvideni uporabnik

Komplet instrumentov GUSS je preskriptiven in ga zato lahko
uporabljajo usposobljeni ortopedski kirurgi, usposobljeni za
ustrezne kirurske tehnike.

Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo v

kombinaciji z izdelkom

¢ Proksimalna povrtalna vodila so namenjena uporabi z drzalom
povrtala, proksimalnimi modularnimi adapterji povrtala,
merilnimi diski za modularni vsadek in proksimalnimi
modularnimi povrtali.?

¢ Brosteotomi so namenjeni uporabi z drzalom vsadka. Sestavijo
se tudi v epifizealne in proksimalne preizkusne komponente.?
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« Povrtala s krogelno konico so namenjena uporabi z zatikalnim
T-ro¢ajem in prilagodljivo sponko resekcijskega vodila.?

e Klju¢ je namenjen uporabi z brosteotomi in stebli vsadkov.?

Pri¢akovane Klini¢ne koristi

o Kadar se uporablja za predvidene namene, komplet
instrumentov GUSS pomaga pri povrtanju, brusenju in
poravnavanju povrtane povrSine nadlahtnice med artroplastiko
ramena z uporabo kratkostebelnega sistema za ramena GLOBAL
UNITE™.

NeZeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirur§kim posegom na splosno:

» zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

» poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno names¢enih instrumentov;

¢ okuZzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NezZeleni dogodki pri uporabniku:

« ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

NeZeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient

stalno prebivaliS¢e. Resen zaplet pomeni katerikoli zaplet, ki je

neposredno ali posredno privedel in bi lahko v preteklosti ali

prihodnosti privedel karkoli od naslednjega:

¢ smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» zacasnega ali trajnega resnega poslab$anja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

e resnega tveganja za javno zdravje.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte navodila za uporabo proizvajalca.
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Za zgoraj omenjene kombinacije zagotovite trdno povezavo
pred uporabo.

Ucinkovitost in lastnosti

Komplet instrumentov GUSS pomaga pri povrtanju, brusenju in

poravnavanju povrtane povr$ine nadlahtnice med artroplastiko

ramena z uporabo kratkostebelnega sistema za ramena GLOBAL
UNITE™.

A\

OPOZORILA

omy 7Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Zaradi posebnosti zasnove pripomockov ni dovoljeno uporabljati
z nobenimi drugimi vsaditvenimi sistemi proizvajalca, razen z za
to dolocenimi.

Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni
nesterilni, A je treba pred vsako uporabo odistiti in sterilizirati
v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju, delu z ali odstranjevanju kontaminiranih ali
potencialno kontaminiranih instrumentov in dodatkov je treba
nositi osebno zascitno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim ¢is¢enjem
in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢i§¢enju, brisanju ali odstranjevanju instrumentov
in dodatkov z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je
potrebna previdnost.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo in
suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov

za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlazna vrocina).

Fiziolo$ka raztopina in istilna/razkuzevalna sredstva, ki
vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali
jodid, so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se biolo§ka umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajsate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
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Samodejno ¢iS¢enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo ucinkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakr$nimkoli postopkom samodejnega
¢iscenja se priporoca temeljito ro¢no ¢iscenje takih delov
pripomockov.

Pri roénem ¢i$¢enju ni dovoljena uporaba kovinskih $¢etk in
razmascevalnih blazinic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino
in zakljucni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri ro¢nem ¢is¢enju
uporabljajte samo najlonske $¢etke z mehkimi $¢etinami
razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za vecino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti precis¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali vecje od 140 °C, ker
bo pri$lo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Oljna sredstva ali silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati
na kirurskih instrumentih.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
Cezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Za uporabo instrumenta so potrebne izku$nje uporabnika

in usposabljanje za kirurske posege. Tega instrumenta ne
uporabljajte za kakr$nekoli namen, ki odstopa od predvidene
uporabe pripomocka, saj to lahko resno vpliva na varnost in
delovanje izdelka.

Zivljenjska doba pripomocka

« Komplet instrumentov GUSS sestavljajo instrumenti za
veckratno uporabo. Pricakovana Zivljenjska doba je odvisna

od pogostosti uporabe ter nege in vzdrzevanja instrumentov.
Vendar kljub pravilnemu rokovanju ter ustrezni negi in
vzdrzevanju ne gre pricakovati, da bodo instrumenti za
veckratno uporabo trajali ve¢no.

Instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe pred
vsako uporabo. Instrumentov, ki kaZejo znake poskodbe ali
¢ezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.
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Odstranjevanje

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v
skladu z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno
kuznimi snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine),

je treba ravnati v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuzne
medicinske odpadke. Vsak pripomocek, ki vsebuje ostre robove,
je treba v skladu z bolni$ni¢nim protokolom zavredi v ustrezen
vsebnik za ostre predmete.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

¢ Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo,
razen Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splosno
dolo¢i glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, sestavljene iz polimerov, ali vklju¢ene polimerne
komponente je mogoce sterilizirati z uporabo pare, vendar ti
niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne povrsine
kazejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe (npr. rahlo pokanje,
razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja, jih

je treba zamenjati. Ce potrebujete zamenjavo, se obrnite na
predstavnika druzbe DePuy-Synthes.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo

se priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in ¢istilna
sredstva.

Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo
za CiS¢enje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma
Kkjer obstajajo pomisleki glede prionskih bolezni, kot sta
transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeld-
Jakobova bolezen (C]D). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo

s pripomockov, sicer lahko pride do razkroja, ki skrajsa
zivljenjsko dobo pripomocka.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo
strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/
izvajalec obdelave odgovoren za upoStevanje zadevnih zakonov in
dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno obdelavo so bila potrjena
kot primerna za pripravo instrumentov in dodatkov za veckratno
uporabo na kirursko uporabo.
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A OPOZORILO Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se priprava na ponovno obdelavo
izvede z ustrezno opremo in materiali in da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseZe Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da
so oprema in postopki validirani in se redno preverjajo.

A OPOZORILO Ce uporabnik/bolnisnica/izvajalec
zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba
odstopanje ovrednotiti glede u¢inkovitosti, da se preprecijo
morebitne neZelene posledice.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe

¢ S krpo za enkratno uporabo odstranite odve¢no biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke polozite v vsebnik z
destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.

Opomba: Z namakanjem v proteoliti¢no encimsko
raztopino, pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olajSa
Ci$cenje, Se posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli,
kot so svetline, povrsini, Ki sta v stiku, slepe odprtine in
kanile.

Ce instrumentov ni mogote namakati ali ohranjati vlazne, jih
je treba ocistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost zasusitve pred ¢iS¢enjem.

Vsebniki in transport

o Uporabljene instrumente je treba transportirati v
dekontaminacijsko obmocje za pripravo na ponovno obdelavo
v zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci nepotrebno
tveganje kontaminacije.

Priprava na ¢i$cenje

« Instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba razstaviti
pred ¢iScenjem in sterilizacijo. Postopek razstavljanja, kjer
je to potrebno, je na splo$no samoumeven, vendar so za bolj
kompleksne instrumente prilozZena navodila za uporabo, ki jih je
treba upostevati.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je mogoce
opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje
instrumentov, ¢e se to ne priporoca.
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Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede red¢enja in temperature. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.
Opomba: Ce obstojeée raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti sveZe Cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega ciSc¢enja

Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi
stik raztopine z vsemi povr$inami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med
namakanjem podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi
Scetinami, tako da je odstranjena vsa vidna umazanija.
Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost je treba
nameniti $pranjam, zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta,
grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami
ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s
tesno prilegajoco se in zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami.
Tesno prilegajoco se zaobljeno krtaco vstavite v svetlino, slepo
odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne
predele.

Korak 5: Pripravite ultrazvocno Cistilno kopel z detergentom
in izvedite razplinjevanje v skladu s priporocili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v €istilno raztopino in jih
nezno stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe
odprtine in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo
mehurcki in zagotovi stik raztopine z vsemi povrSinami
instrumenta. Zvocno ¢iscenje instrumentov izvedite v skladu s
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Casom, temperaturo in frekvenco, ki jih priporoc¢a proizvajalec
opreme in ki so optimalni za uporabljeni detergent. Priporoca se
minimalno deset (10) minut.

Opombe:

¢ Med ultrazvo¢nim ¢is¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.

¢ Popolnoma razprite zglobne instrumente.

¢ Uporabite Zicne mreZne kose ali pladnje, zasnovane za
ultrazvocne cistilnike.

« Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvocnega

CiScenja z uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti,
testa z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

Korak 6: Odstranite instrumente iz ultrazvo¢ne kopeli in jih
spirajte s preci$¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako
dolgo, da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali
bioloske umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in
zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine,
kanile in druge tezko dostopne predele.

Korak 7: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca
vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za
odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih
predelov.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢iS¢enja

o Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premicnimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrSinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi
stik raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, tako da

je odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premi¢ne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti §pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam

in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi.
Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s prilegajoco
se zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Prilegajoco se
zaobljeno krtaco z najlonskimi S¢etinami vstavite v svetlino,
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slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premi¢ne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne
predele.

Korak 5: Polozite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZzevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med Ci§¢enjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali
obrnjene na glavo, uporabite kose in pladnje, zasnovane za
pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in koSev.
Ce je pralnik/razkuZevalnik opremljen s posebnimi stojali
(npr. za kanilirane instrumente), jih uporabljajte po navodilih
proizvajalca.

Korak 6: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega

cikla za instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih
proizvajalca. Priporocajo se naslednji minimalni parametri za
pralni cikel:

Cikel | Opis

1 Predpranje ¢ Hladna zmehcana voda iz pipe ¢
2 minuti

2 Encimsko prsenje in namakanje ¢ Vro¢a zmehcana
voda iz pipe ¢ 1 minuta

3 Spiranje « Hladna zmehc¢ana voda iz pipe

4 Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) ¢
2 minuti

s Spiranje e Vroca preciS¢ena voda (64-66 °C) ¢
1 minuta

6 SuSenje z vro¢im zrakom (116 °C) ¢ 7-30 minut
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Opombe:

« UposStevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika.

o Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano
ucinkovitostjo (npr. opredelitev primernosti s strani
FDA ali validacija s standardom ISO 15883).

« Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen
od Kkoli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/
razKkuZevalniku.

« Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje
pralnike/razkuzevalnike s standardnimi cikli in lahko
po pranju z detergentom vkljucijo tudi postopek
spiranja s toplotnim razkuzevanjem nizke ravni. Cikel
toplotnega razkuZevanja je treba izvesti za doseganje
minimalne vrednosti A0 = 600 (npr. 90 °C za 1 minuto v
skladu z ISO 15883-1), in je zdruzljiv z instrumenti.

« Ceje navoljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, mle¢na
raztopina za instrumente ali enakovreden material,
namenjen za aplikacijo na medicinskih pripomockih, in
se lahko uporabi na instrumentih, razen ce je drugace
navedeno.

Koraki ro¢nega ¢i$cenja za sterilizacijski vsebnik

¢ Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca.

» Z mehko gobico ali krpo oistite vse povrsine pokrova vsebnika
in pladnje za instrumente.

» Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.

« Temeljito osusite komponente vsebnika.

Koraki samodejnega ¢iS¢enja za sterilizacijski vsebnik

Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v
skladu s priporo¢ili proizvajalca pralnika.

Komponente vsebnika polozite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

Ko je cikel ¢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.

RazkuZevanje

¢ Instrumente je treba na koncu sterilizirati pred uporabo. Glejte
navodila za sterilizacijo spodaj.
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¢ RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/
razkuZevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.

Susenje

« Osusite instrumente s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje
vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Pregled in testiranje

Po ¢iscenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede

ostankov biolo$ke umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija

$e vedno prisotna, ponovite postopek ¢i$¢enja.

Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe

in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko

ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in

se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.

Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:

¢ Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti
neprekinjeni.

o Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.

e Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmocju premikanja.

e Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka
zapreti.

¢ Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in
deformacij.

» Kjer instrumenti predstavljajo del ve¢jega sklopa,
preverite, ali so vse komponente na voljo in pripravljene za
sestavljanje.

e Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov ¢ezmernih
povrsinskih poskodb (npr. rahlo pokanje, razpoke ali
razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja. Ce je
instrument poskodovan, ga je treba zamenjati.

Lubrikacija

 Po CisCenju in pred sterilizacijo je treba instrumente s
premi¢nimi deli (npr. zglobi, zaklepi, drseci ali vrteci deli)
namazati z vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na
raztopina za instrumente ali enakovreden material, predviden
za aplikacijo na medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe
in metode aplikacije.
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Pakiranje za sterilizacijo

Instrumente in vsebnik je treba pravilno ocistiti pred
sterilizacijo.

Postavite instrumente v ustrezen poloZzaj znotraj dostavnega
sistema v skladu z oznacbami/oznakami v vsebniku.

Ko so v vsebnik naloZeni vsi predmeti, namestite pokrov in
pritrdite vse zapahe ali zaklepe.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en
kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski mosnjicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mosnjicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je
treba oviti z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI
ST79, smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

« Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolocen kot
primeren s strani FDA ali skladen z [SO 11607) medicinski
sterilizacijski ovoj ob upo$tevanju metode dvojnega ovijanja
ali enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

¢ UpoStevajte priporocila proizvajalca kovckov/pladnjev glede
nalaganja in teZe. Skupna teza ovitega kovcka ali pladnja ne
sme preseci 11,4 kg.

Sterilizacija

 Priporocena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vrocino/parna sterilizacija.

Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja
(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.

Vedno glejte in upoStevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285).
Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca glede
namestitve, validacije in vzdrzevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat,
ko so zahteve glede parne sterilizacije stroZje od tistih, ki so
navedene v preglednici spodaj.
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. Cas ~ s
Vrsta cikla Temperatura izpostavljenosti Cas suSenja
Priporoéeni parametri za ZDA
Predvakuumska/ 132°C 4 minute 40 minut
vakuumska faza
. Cas ~ .
Vrsta cikla Temperatura | . . . | CassuSenja
izpostavljenosti
Priporoceni parametri za Evropo
Predvakuumska/ 134°C 3 minute 40 minut
vakuumska faza
Sugenie in hlajeni

e Priporoceni ¢as suSenja za enojno ovite instrumente je
30 minut, razen Ce je drugace navedeno v specifi¢nih
navodilih pripomocka.
e Po suSenju se priporo¢a 15-minutni ¢as odprtih vrat.
¢ Po su$enju se priporoc¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaZnosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.
Opomba: Parametri za razkuzevanje/parno sterilizacijo, ki
jih priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) za
pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za
18 minut. Ti pripomocKi so zdruzljivi s temi parametri.

Shranjevanje

« Ce uporabljate sterilizacijski vsebniski sistem s kompletom
instrumentov GUSS, glejte navodila proizvajalca glede
validiranega obdobja vzdrzevanja sterilnosti.

Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati v
namenskem obmocju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in omogoca za$cito pred prahom, vlago, insekti,
Skodljivci in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
filter) ni pretrgana, perforirana, ne kazZe znakov vlage

ali poseganija vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj,

se vsebina $teje za nesterilno in jo je treba ponovno
pripraviti na ponovno uporabo s ¢iS¢enjem, pakiranjem in
sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na nalepki*:

A\

oNLY

MAT

SR YERAELED R A

n
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3

&

1Za informacije o oznaki CE glejte navodila.

Pozor

Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega

pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

Oznaka CE!

Oznaka CE s $tevilko priglaSenega organa # !

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum izdelave

Koda serije
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

Medicinski pripomocek

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

Material
Nerjavno jeklo

Distributer
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I Svenska - SV

GLOBAL UNITE™ instrument med Kort stam
Bruksanvisning och ombearbetning

Dessa instruktioner éverensstimmer med ISO 17664 och AAMI
ST81. De giller for foljande:

o Ateranvandbara instrument i instrumentsatsen
GLOBAL UNITE™ (GUSS) instrument med kort stam
(levereras osterila), &\ som distribueras av DePuy-Synthes,
ar avsedda for anvandning och ombearbetning i
sjukhusmiljé. Alla instrument och tillbehor kan
ombearbetas sakert och effektivt med anvandning av de
instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell eller
en kombination av manuell/automatisk rengéring som
tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i de
instruktioner som medféljer ett visst instrument.

o Ateranviandbart leveranssystem (fodral, bricka och lock)
som innehaller instrumentsatsen for GUSS instrument for
skydd, organisering, angsterilisering och 6verldmnande till
det kirurgiska faltet.

o Vissa produkter ar kanske inte licensierade i alla
jurisdiktioner.

BRUKSANVISNING

Material och begrinsade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat dmne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Beskrivning

GUSS instrumentset dr medicinska instrumentset som anvands
vid axelledsplastik. Dessa set av enheter anvands for att férbereda
Overarmsbenen under anatomisk eller omviand axelledsplastik.
Instrumenten dr ateranvandbara och kan omsteriliseras

med standardmetoder som r tillgéngliga for sjukhus och
ortopedkliniker.

Avsedd anviandning

GUSS instrumentset ar medicinska instrumentset som anvands
vid axelledsplastik. Dessa set av enheter anvands for att férbereda
overarmsbenen under anatomisk eller omvénd axelledsplastik.
Instrumenten hjalper till att borra, brotscha och anpassa
Overarmsbenen under operationen.
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Leveranssystem (fodral, brickor och lock) ar avsedda for skydd

och organisering av instrumenten under sterilisering och
overlamnande till det kirurgiska féltet. Leveranssystemen (fodral
och brickor) ar inte konstruerade for att bevara steriliteten pa egen
hand. De &r konstruerade for att underltta steriliseringsprocessen
nar de anvénds tillsammans med omslagsmaterial (FDA-godkant
steriliseringsomslag). Omslagsmaterialen har konstruerats for att
tillata lufttomning, angpenetrering/-evakuering (torkning), och for
att bevara steriliteten hos de interna komponenterna.

Avsedd patientpopulation

GUSS-instrumentsatsen dr en enhet med skriftlig anvisning,
darfor kan en kunnig ortopedisk kirurg anvinda enheten pa
vilken patient som helst som hen anser vara lamplig. Enheten
ska anvandas pa patienter som genomgar ett ingrepp som kraver
axelledsplastik.

Indikationer for anvindning

Tecomet Global Unite for instrumentering av kort stam (GUSS)
dr avsedd att anvdndas for att implantera DePuy GLOBAL UNITE
axelsystem for axel med kort stam i enlighet med dess tydliga
indikationer om anviandning och kontraindikationer.

Kontraindikationer

Dessa ortopediska instrument &r for foreskriven anvandning.
Instrumenten ska endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal.
Dessa instrument ar inte avsedda for anvandning i andra
kirurgiska tekniker eller pa andra anatomiska stéllen.

Avsedd anvindare

GUSS-instrumentsatsen ar en enhet med skriftlig anvisning och ska
darfor anvandas av kvalificerade ortopediska kirurger utbildade i
respektive kirurgiska tekniker.

Tillbehor och/eller andra enheter avsedda att anvdndas i
kombination med produkten

Proximala brotschguider ar avsedda att anvandas med
brotschhéllaren, proximala moduldra brotsch-adapter, moduldra
storleksguider for implantat och proximala moduléra brotschar.?
Brosteotomer 4r avsedda att anvandas tillsammans med
implantathallaren. De kommer ocksa att monteras pa epifyseala
och proximala provkomponenter.?

Brotscharna med kulspets ar avsedda att anvindas med sparrhakens
T-handtag och den justerbara klimman i resektionsguiden.?
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o Skiftnyckeln dr avsedd att anvindas tillsammans med
brosteotomer- och implantatstammarna.?

Forvintad Kklinisk nytta

o Nar GUSS-instrumentsatsen anvands pa avsett satt hjalper
den till att borra, brotscha, och anpassa dverarmsbenet under
axelledsplastik med hjalp av axelsystemet for kort humeral stam
fran GLOBAL UNITE™.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Foljande ar negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till

att i allménhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

 Vivnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hindelser for anviandaren:

o Skarsar, skavsar, kontusion eller annan vavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsittning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av

allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten

bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i

den medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten &r etablerad.

Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt

ledde till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

« En patients, anvandares eller annan persons dod.

« Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand.

« Ettallvarligt hot mot folkhélsan.

Om ytterligare information 6nskas, vianligen kontakta din lokala
saljare frdn Tecomet. Fér instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

2For de kombinationer som namns ovan, se till att anslutningen
ar ordentligt fast fore anviandning.
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Prestanda och egenskaper

GUSS-instrumentsatsen hjélper till att borra, brotscha, och anpassa
overarmsbenet under axelledsplastik med hjélp av axelsystemet
for kort humeral stam fran GLOBAL UNITE™.

JAN

VARNINGAR

ony Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas
av ldkare eller pa likares ordination.

P4 grund av konstruktionsspecifikationer, bor enheterna inte
anvandas med nagra andra tillverkares implantatsystem én de
som specificeras.

Ateranvindbara instrument och tillbehor som tillhandahalls
icke-sterila =\ maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen av,
vid arbete med eller kassering av kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument och tillbehor.

Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial, om
de finns, maste avlagsnas fran instrumenten fore den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengéring, avtorkning eller kassering
av instrument och tillbehér med vassa eggar, spetsar och tander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma

och torr virme rekommenderas inte for sterilisering av
ateranvindbara instrument. Anga (fuktig virme) ar den
rekommenderade metoden.

Koksaltldsning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvétskor och vavnadspartiklar inte
tilldts torka pa anvanda instrument.

Automatisk rengoring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumens, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengoring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
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Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pd instrumentens yta
och ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuka borst
av olika form, langd och storlek for att underlitta den manuella
rengoringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kénsliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvéndas for storre delen av skéljningen, men
renat vatten ska anvandas for den sista skoljningen for att
forhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmérjmedel far inte anvindas pd kirurgiska
instrument.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmadarksamhet iakttas for att sdkerstalla att instrumenten inte
utsitts for éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Instrumenten ska anvandas i enlighet med anvandarens
erfarenhet av och utbildning i kirurgiska ingrepp. Anvand

inte detta instrument for ndgot annat syfte dn dess avsedda
anvandning, eftersom det allvarligt kan paverka produktens
sdkerhet och funktionsduglighet.

Enhetslivslingd

Instrumentsatsen for GUSS instrument bestar av dteranvandbara
instrument. Livslangden ar beroende pa anvandningsfrekvensen
och den vard och det underhall som tillignas instrumenten. Aven
om kirurgiska instrument hanteras pa ratt satt, skots korrekt och
utsatts for underhall bor det inte forvantas att teranvandbara
instrument haller i evighet.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada
eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Kassering

Kassera enheten pa ett sdkert sdtt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall. Alla enheter
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som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behallare for vassa foremal.

Begrinsningar for ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd ateranviandbara metallinstrument och tillbehor om inte
annat anges. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av
rostfritt stdl eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pd grund av avsedd kirurgisk anvandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehéller
polymerkomponenter kan steriliseras med dnga, men de &r inte
lika hallbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfor omfattande ytskador (t.ex.
krackelering, sprickor eller delaminering) eller férvrangning
eller ar synbart deformerade ska de bytas ut. Kontakta din
DePuy-Synthes-representant angaende bytesbehov.
Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av
ateranvandbara instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anvindas
for att rengdra instrument av rostfritt stal och polymer i

lander dar sé kréavs enligt lag eller lokala férordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), ar ett bekymmer.
Det dr av Kritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
neutraliseras och skéljs bort grundligt och fullstindigt fran
enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning som
begransar enhetens livslangd.

[lander dér kraven avseende ombearbetning &r strdngare an

de som ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sddana géllande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda dteranvindbara
instrument och tillbehor for kirurgisk anvandning.

A VARNING Det ar anvandarens/sjukhusets/
sjukvardsleverantorens ansvar att sakerstalla att ombearbetningen
utfors med lamplig utrustning, lampliga material och att
personalen har genomgatt tillbérlig utbildning for att uppna

det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt att utrustning och
processer valideras och rutinméssigt évervakas.
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& VARNING Varje avvikelse som gors av anvandaren/
sjukhuset/sjukvardsleverantéren fran dessa instruktioner ska
bedomas avseende effektivitet for att forhindra potentiella
oonskade foljder.

OMBEARBETNINGSINSTRUKTIONER

Vid anvindning

« Avldgsna overskott av biologisk smuts fran instrumenten med
en engdngstork. Placera enheterna i en behéllare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.
OBS! Blotldggning i en 16sning av proteolytiskt enzym
som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhal och
kanyler.

Om det inte dar mojligt att blotlagga instrumenten eller halla dem

fuktiga bor de rengoras s snart som majligt efter anvandningen

for att minimera risken att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

« Anvinda instrument mdste transporteras till saneringsomradet
for ombearbetning i slutna eller overtdckta behallare for att
forhindra onédig kontaminationsrisk.

Forberedelse for rengoring

Instrument som utformats i flera delar maste tas isar fore
rengoring och sterilisering. [sirtagningen, om en sddan ar
nodvandig, ar i allménhet sjdlvklar, men for mer komplicerade
instrument tillhandahalls bruksanvisningar som ska foljas.
0BS! All rekommenderad isartagning ar mojlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isdr instrument utéver det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spddning och den
temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvandas for att bereda rengéringslésningarna.

OBS! Fiarska rengoringslosningar ska beredas nar de
befintliga l16sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengoring

 Steg 1: Bered en losning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymldsningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
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Mandvrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sdkerstalla att l6sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta

for att avlagsna bubblor och sikerstalla att losningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blotlaggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
borst tills all synlig smuts har avldgsnats. Aktivera rorliga
mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
leder med svingtappar, boxlas, instrumentens tander, striva ytor
och omraden med rérliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengoras med en langsmal rund borste
med nylonborst. For in den langsmala runda borsten i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

0BS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad losning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlosningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga

och svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 5: Bered ett bad for ultraljudsrengéring med
rengoringsmedel och avlufta det enligt tillverkarens
rekommendationer. Nedsank instrumenten fullstandigt i
rengoringslosningen och skaka dem forsiktigt for att avlagsna
inneslutna bubblor. Lumina, blindhal och kanyleringar ska
spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sdkerstalla
att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor. Rengor
instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och den
frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren och
som dr optimala for det rengdringsmedel som anvédnds. Minst tio
(10) minuter rekommenderas.

Observera:

« Separera instrument av rostfritt stal fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengoringen for att
forhindra elektrolys.

« Oppna instrument med sviingtapp fullstindigt.

o Anvind tradkorgar eller korgar avsedda for
ultraljudstvattar.
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* Regelbunden évervakning av ultraljudsrengéringens
prestanda med hjilp av en detektor for
ultraljudsaktivitet, ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

Steg 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj
dem med renat vatten under minst en (1) minut eller tills

det inte aterstar ndgra tecken pd rester av rengoringsmedel
eller biologisk férorening. Mandvrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,

hdl, kanyler och andra svdratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengéring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsénk instrumenten fullstdndigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sakerstdlla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhél och kanyleringar ska spolas med en spruta

for att avlagsna bubblor och sdkerstalla att Isningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig
smuts har avlagsnats. Aktivera rérliga mekanismer. Sarskild
uppmirksamhet ska dgnas at sprickor, leder med svingtappar,
boxlas, instrumentens tinder, strava ytor och omrdden med
rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengoras med en langsmal rund borste med nylonborst. For
den langsmala runda borsten med nylonborst i lumen, blindhalet
eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in den och
drar ut den flera génger.

OBS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad l6sning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlosningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga

och svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra sviratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.
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e Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad diskmaskin/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
diskmaskin/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten
for maximal rengéringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pa sidan eller upp och ned, anvand
korgar eller brickor avsedda for sddana maskiner, placera tyngre
instrument langst ned i brickor och korgar. Om diskmaskin/
desinfektionsmaskinen ar utrustad med specialstall (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvindas enligt tillverkarens
instruktioner.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fordisk e Kallt, mjukgjort kranvatten e 2 minuter

2 Sprej och blotldggning i enzymlosning e
Varmt, mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut

3 Skolj ¢ Kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvatt med rengdringsmedel ¢ Varmt kranvatten
(64-66 °C) » 2 minuter

5 Skolj ¢ Varmt renat vatten (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) ¢ 7-30 minuter

Observera:

o Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.

« En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkinnande fran FDA (Food and Drug
Administration, amerikanska likemedelsmyndigheten),
validerad enligt ISO 15883) ska anvindas.

¢ Torktiden visas som ett intervall eftersom den
ar beroende av vilken laststorlek som placeras i
diskmaskinen/desinfektionsmaskinen.

* Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler
och de kan inkludera en skéljning for laggradig
varmedesinfektion efter disken med rengoéringsmedel.
Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett
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minimiviarde A0 = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet

med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrumenten.
¢ Om en smorjcykel finns tillganglig som anviander

vattenlosliga smorjmedel som Preserve®,

Instrument Milk eller motsvarande material avsedda for

tillimpning pa medicinska enheter kan den anvindas

pé instrument om inget annat anges.

Steg for manuell rengoring av steriliseringsbehallare

Forbered en l6sning av rengéringsmedel med neutralt pH enligt
tillverkarens rekommendationer.

Rengor alla ytor pa behallarlocket och instrumentbrickorna med
en mjuk svamp eller trasa.

Skolj behallarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avldgsna rester av rengoringsmedlet.

Torka behallarens komponenter noggrant.

Steg for automatisk rengoring av steriliseringsbehéllare

Forbered en l6sning av rengéringsmedel med neutralt pH enligt
rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

Placera behallarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt
som kommer att forhindra att de forflyttas och starta cykeln.

Nar rengoringscykeln ér klar, avldgsna behéllarens komponenter
och verifiera att de ar torra. Om fuktighet observeras, torka
komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Desinfektion

« Instrumenten maste steriliseras slutgiltigt fére anvindning.
Se nedanstdende steriliseringsinstruktioner.

e Laggradig desinfektion kan anvandas som en del av en
diskmaskins-/desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa
steriliseras fére anvindning.

Torkning

o Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvindas for att avlagsna fukt fran
lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende

rester av biologisk fororening eller rengdringsmedel. Om

kontamination fortfarande foreligger ska rengéringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sékerstalla att den ar

komplett och inte uppvisar ndgra skador eller alltfor uttalat

slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan foérsamra
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enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.
Titta efter foljande vid inspektionen av enheterna:

o Eggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

» Kaftar och tander ska vara korrekt inriktade.

¢ Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfanget.

o Lasmekanismer ska kunna fistas sikert och stingas enkelt.

e Langa, tunna instrument ska vara fria frdn béjning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgér en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgdngliga och
enkelt kan monteras ihop.

e Polymerytor ska inte uppvisa tecken pa alltfor omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering),
forvrangning eller synbar deformering. Om instrumentet ar
skadat ska det bytas ut.

Smorjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. svangtappar, boxlas, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
Instrument Milk eller motsvarande material for tillampning

pa medicinska enheter. Folj alltid smorjmedeltillverkarens
instruktioner avseende spadning, lagringslivslangd och
appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Instrument och behallare maste rengdras korrekt fore
steriliseringen.
Placera instrumenten i deras respektive position inom
leveranssystemet i enlighet med behdllarens markningar/
etikettering.
Nar behallaren ar laddad, sétt pa locket och sikra alla sparrar
och Ias.
Engangsenheter kan forpackas i en godkénd (t.ex. FDA-godkénd
eller ISO 11607-godkand) steriliseringspase eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sa att pasen
eller omslaget inte rivs sonder. Enheterna ska lindas in med
dubbla omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79,
AORN-riktlinjer).
Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

e Fodralet eller brickan maste lindas in i ett godként (t.ex.

FDA- eller ISO 11607-godkant) steriliseringsomslag av
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medicinsk kvalitet genom att folja metoden med dubbla
omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79,
AORN-riktlinjer).

o Folj fodral-/bricktillverkarens rekommendationer avseende
laddning och vikt. Den lindade brickans eller fodralets totala
vikt far inte overskrida 11,4 kg.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten.

Anvindning av en godkand kemisk indikator (klass 5)

eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast
rekommenderas.

Las och f6lj alltid instruktionerna frén tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration
och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen

ska ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060-
eller EN 285-6verensstammelse). Utover ovanstaende ska
tillverkarens rekommendationer avseende installation,
validering och underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna
en garanterad steriliseringsniva (SAL) pd 10 anges i foljande
tabell.

Lokala eller nationella specifikationer ska f6ljas nar kraven
pd angsterilisering dr mer Konservativa an dem som anges i
tabellen nedan.

Cykeltyp I Temperatur I Exponeringstid I Torktid

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/ 132°C 4 minuter 40 minuter
vakuumpuls
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Rekommenderade parametrar i Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minuter 40 minuter
vakuumpuls
Torkni h kylni

» Denrekommenderade torkningstiden for enskilda
inlindade instrument dr 30 minuter om inget annat anges i
instruktionerna for enheten.

e En 15 minuter lang tidsperiod med 6ppen dorr
rekommenderas efter torkning.
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¢ En minsta kylningstid pa 30 minuter reckommenderas efter
torkning, men ldngre tider kan bli nédvandiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvénts.

OBS! De parametrar for desinfektion/angsterilisering

som rekommenderas av Virldshélsoorganisationen
(WHO) for ombearbetning av instrument for vilka TSE-/
CJD-kontamination dr ett bekymmer ér foljande: 134 °C
under 18 minuter. Dessa enheter dr kompatibla med dessa
parametrar.

Forvaring

o Om ett steriliseringsbehallarsystem anviands med
instrumentsatsen fér GUSS instrument, se tillverkarens
anvisningar avseende validerad underhallperiod for sterilitet.
Sterilférpackade instrument ska férvaras i ett markerat omrdde
med begransat tilltrdde som &r val ventilerat och ger skydd mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
fuktighetsvéarden.

OBS! Inspektera varje forpackning fore anvandning for att
sakerstilla att den sterila barridren (t.ex. omslag, pasen
eller filter) inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar
tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nagot
av dessa forhallanden foreligger betraktas innehallet som
icke-sterilt och det ska dd ombearbetas genom rengoring,
forpackning och sterilisering.
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Symboler som anvinds vid markning*:

A Forsiktighet
Icke-steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
oNy saljas av lakare eller pa lakares ordination

C€E CE-marke!

c € CE-marke med nummer for anmilt organ # !
2797

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Batchkod
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

HENRERE N N

Kvantitet
Tillverkningsland
Material
SST Rostfritt stal
% Distributor

'Se markningen for CE-information.
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| Tiirkge - TR |

GLOBAL UNITE™ Kisa Stem Alet Diizeni
Kullanim ve Yeniden isleme Talimat1

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. $unlar i¢in
gecerlidir:
o Saglk tesisi ortaminda kullanim ve yeniden isleme amagh
DePuy-Synthes tarafindan dagitilan GLOBAL UNITE™
Kisa Stem (GUSS) alet seti'ndeki (steril olmayan olarak
saglanan) yeniden kullanilabilen aletler. Tiim aletler ve
aksesuarlar belirli bir aletle gelen talimatta AKSI
BELIRTILMEDIKCE bu belgede saglanan manuel veya
kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve
sterilizasyon parametreleri kullanilarak giivenli ve
etkin bir sekilde tekrar islenebilir.
¢ Koruma, organize etme, buhar sterilizasyonu ve cerrahi
alana teslimat icin GUSS alet setini tutan tekrar kullanilabilir
dagitim sistemi (kutu, tepsi ve kapak).
¢ Bazi iiriinler tiim yarg) bolgelerinde lisansl olmayabilir.

KULLANMA TALIMATI

Malzemeler ve kisitlanmis maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek i¢in {irtin etiketine bakin.

Tanim

GUSS alet diizeni seti, omuz artroplastisi sirasinda kullanilan
bir dizi tibbi alettir. Bu cihaz seti, anatomik veya ters omuz
replasmanlari sirasinda humerusu hazirlamak i¢in kullanihr.
Aletler yeniden kullanilabilir ve hastanelerde ve ortopedik bakim
merkezlerinde mevcut olan standart yontemler kullanilarak
yeniden sterilize edilebilir.

Kullanim Amaci

GUSS alet diizeni seti, omuz artroplastisi sirasinda kullanilan
bir dizi tibbi alettir. Bu cihaz seti, anatomik veya ters omuz
replasmanlari sirasinda humerusu hazirlamak i¢in kullanilir.
Aletler, ameliyat sirasinda humerusun oyulmasi, agilmasi ve
hizalanmasina yardimci olur.
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iletme sistemlerinin (kutular, tepsiler ve kapaklar) sterilizasyon

ve cerrahi sahaya iletme sirasinda aletlerin korunmasi ve organize
edilmesi icin kullanilmasi amaglanmigtir. iletme sistemleri (kutular ve
tepsiler) kendi baslarina steriliteyi korumak tizere tasarlanmamigtir:
Bir ambalaj malzemesi (FDA izinli sterilizasyon sargisi) ile

birlikte kullanildiginda sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in
tasarlanmistir. Ambalaj malzemeleri hava ¢ikarmayr miimkiin kilmak,
buhar penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin
sterilitesini korumak tizere tasarlanmiglardir:

Hedef Hasta Popiilasyonu

GUSS alet diizeni seti regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir
ortopedi cerrahi, cihazi uygun gérdiigii herhangi bir hastada
kullanabilir. Cihaz, omuz artroplastisi gerektiren bir prosediir
uygulanan hastalarda kullanilmalidir.

Endikasyonlari

Tecomet Global Unite Kisa Stem Enstriimantasyonu (GUSS), izin
verilen kullanim endikasyonlari ve kontrendikasyonlarina uygun
olarak, DePuy GLOBAL UNITE Omuz Sisteminin Kisa Stemini
implante etmek igin kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Bu ortopedik aletler regeteyle kullanilir. Bu aletler sadece vasifli
saglik personeli tarafindan kullanilacaktir. Bu aletler diger cerrahi
yaklagimlarda veya diger anatomik yerlerde kullanim i¢in degildir.

Hedef Kullanici

GUSS alet diizeni seti regeteye tabidir ve bu nedenle, ilgili cerrahi
teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlari tarafindan
kullanilmahdir.

Uriinle kombinasyon halinde kullanilmasi amagclanmis
Aksesuarlar ve/veya diger Cihaz(lar)

Proksimal Oyma Kilavuzlari, Oyucu Tutucu, Proksimal Modiiler
Oyucu Adaptérleri, Modiiler implant Biiyiikliik Belirleme
Diskleri ve Proksimal Modiiler Oyucularla birlikte kullanilmak
lizere tasarlanmistir.?

Brosteotomlar, implant Tutucu ile birlikte kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Ayrica Epifiz ve Proksimal Deneme Bilesenlerine
bir araya gelecekler.

Mermi Ucu Oyuculari, Circir T-Kol ve Rezeksiyon Kilavuzunun
ayarlanabilir klempi ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.?
Anahtarin Brosteotomlar ve implant Stemleri ile kullanilmasi
amaglanmigtir.?
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Beklenen Klinik Faydalar

¢ Amaglandigi sekilde kullanildiginda, GUSS alet diizeni seti,
GLOBAL UNITE™ Omuz Sistemi Kisa Humeral Stem kullanilarak
omuz artroplastisi sirasinda humerusun oyulmasi, agilmasi ve
hizalanmasina yardimci olur.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilasilan advers olaylar

ve komplikasyonlardir:

¢ Eksik, hasarli veya aginmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

e Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

¢ Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

o Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya capaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalart.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin

Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,

iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin

yetkili makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden

herhangi birine dogrudan veya dolayli olarak yol agmis olan, yol

acmis olabilecek veya yol acabilecek herhangi bir olay anlamina

gelir:

e Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6liimd,

e Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saghk
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

e Ciddi bir halk saghgi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satig temsilciniz
ile iletisime gecin. Bagka bir yasal iiretici tarafindan iiretilen aletler
icin iireticinin kullanim talimatina bakin.

?Yukarida belirtilen kombinasyonlar i¢in, kullanmadan 6nce
baglantinin saglam oldugundan emin olun.
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Performans ve Ozellikler

GUSS alet diizeni seti, GLOBAL UNITE™ Omuz Sistemi Kisa
Humeral Stem kullanilarak omuz artroplastisi sirasinda
humerusun oyulmasi, agilmasi ve hizalanmasina yardimci olur.

JAN

UYARILAR

onv A B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Tasarim spesifikasyonlar1 nedeniyle, cihazlar belirtilenler
disindaki higbir tireticinin implant sistemleriyle
kullanilmamalidir.

Steril olmayan /&\ bir sekilde saglanan tekrar kullanilabilir
aletler ve aksesuarlar her kullanimdan 6nce bu talimata uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
calisirken, bunlari kullanirken veya bunlarin bertarafi sirasinda
Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullanilmalidir.

ilk temizlik ve sterilizasyon éncesinde aletlerden mevcutsa
giivenlik kapaklar1 ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmahdir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve
aksesuarlar kullanirken, temizlerken, silerken veya bertaraf
ederken dikkatli olunmaldir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yoéntemleri
tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu i¢in 6nerilmez.
Buhar (nemli 1s1) dnerilen yontemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod igeren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin giiriitiicidiir ve
kullanmilmamalidir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kullanilmis aletlerin iizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilariin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Bir tek basina yikayic1/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, liimenleri, kor delikleri, kantilleri, eslesen
ylizeyleri ve diger karmasgik 6zellikleri olan aletler igin etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci 6ncesinde bu
tiir cihaz ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi onerilir.

386



Manuel temizlik sirasinda metal fir¢alar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmast i¢in
sadece cesitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde yumusak killi
naylon firgalar kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlari narin aletlerin iizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullamlmasindan ka¢imilmalidir. Yumugatilmig
musluk suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek i¢in son durulamada aritilmis su
kullanilmalidir.

Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya iizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢iinkii polimerde siddetli yiizey
hasart olusur.

Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullanilmamalidir.

Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 gii¢
uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli olunmalidir. Agir
glic, alet arizasina yol agabilir.

Alet kullanimi kullanicinin cerrahi islemler konusundaki
deneyimi ve egitimiyle belirlenir. Bu aleti cihaz kullanim amaci
disinda herhangi bir amagla kullanmayin ¢tinki tirtiniin giivenlik
ve islevini 6nemli 6l¢lide etkileyebilir.

Cihaz Omrii

o GUSS Aletleri Seti tekrar kullanilabilir aletlerden olugur. Omiir
beklentisi, kullanim sikhig1 ve aletlerin gordiigii bakima baghdir.
Ancak uygun muamele ve dogru bakimla bile tekrar kullanilabilir
aletlerin sonsuza kadar dayanmasi beklenmemelidir.

e Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular1 gosteren
aletler kullanilmamalidir.

Bertaraf

Cihazin kullanim émri sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.
insan kaynakli potansiyel olarak enfeksiyoz maddelerle (viicut
sivilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z
tibbi atiklara iligkin hastane protokoliine gore ele alinmalidir.
Keskin kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Tekrar isleme Sinirlamalari

¢ Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge
metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar tizerinde
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minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi
aletler i¢in yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olugan asinma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren aletler
buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklar1
kadar dayanikl degillerdir. Polimer ytizeyler asir1 ylizey hasari
(6rn. gatlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgulari veya
distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan
DePuy-Synthes temsilcinizle irtibat kurun.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak i¢in
kopiik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari
onerilir.

pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulasici Stingerimsi
Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
ve Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) gibi prion hastaliklarinin
bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz celik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice notralize edilip durulanmasi
¢ok onemlidir yoksa cihaz 6mriinii simirlayan bozulma
olusabilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve ytikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar igleme talimati tekrar kullanilabilir cerrahi aletleri
ve aksesuarlari kullanima hazirlamak agisindan yeterli olarak
dogrulanmigtir.

& UYARI Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyal
kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek tizere
personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/
hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir; bu durum
normalde ekipman ve iglemlerin dogrulanip rutin sekilde
izlenmesini gerektirir.

A UYARI Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu
talimattan herhangi bir sapma, olas1 advers sonuglardan kaginmak
icin etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.
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TEKRAR iSLEME TALIMATI

Kullanma Noktas1

o Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar1 bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla ortiin.
Not: Ureticiye gére hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma ozellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve kaniiller gibi karmagik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastirir.

Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik

oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere

kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire icinde

temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Kullanilmis aletler tekrar isleme i¢in dekontaminasyon
bolgesine, gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek agisindan
kapali veya kapakl kutular iginde taginmalidir.

Temizlik i¢in Hazirhk

Pargalarina ayrilmak iizere tasarlanmis aletler temizlik ve

sterilizasyon 6ncesinde sokiilmelidir. Gerekli durumlarda

sokiilmenin nasil yapilacagi genellikle bellidir ancak daha

karmasik aletler i¢in kullanma talimati saglanmistir ve

izlenmelidir.

Not: Tiim 6nerilen sékme elle miimkiin olacaktir. Aletleri,
onerilenin 6tesinde sokmek i¢in asla gerecler kullanmayin.

Tim temizlik soliisyonlart tireticinin énerdigi diltisyon ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini hazirlamak
icin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir.

Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde taze temizlik soliisyonlar1 hazirlanmalidir.

Manuel Temizlik Adimlar1

o Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

¢ Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun
tiim alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.
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Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya
daldirirken, yiizeyleri tiim goriintr kir giderilinceye kadar
yumusak naylon kil bir firgayla fir¢alayin. Hareket ettirilebilir
mekanizmalari ¢aligtirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli
menteseler, alet disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler
veya yaylar1 olan bolgelere ozellikle dikkat edilmelidir. Liimenler,
kor delikler ve kandiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir fir¢a
kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak firgay liimen,
kor delik veya kaniil icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken,
ayni zamanda birkag kez iceri itip digar1 ¢ekin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin
ve lireticinin dnerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
sollisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklari
gidermek tizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soltisyonun tiim
alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman iireticisinin dnerdigi siire,
sicaklik ve siklikla ve kullanilan deterjan i¢in optimum sekilde
sonikasyona tabi birakin. Minimum on (10) dakika énerilir.

Notlar:

» Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak icin diger metal aletlerden
ayirin.

* Menteseli aletleri tamamen agin.

¢ Ultrasonik temizleyiciler i¢in tasarlanmis tel ag sepetler
veya tepsiler kullanin.

* Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik
aktivite detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya
SonoCheck™ ile diizenli olarak izlenmesi dnerilir.

Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflagtirilmig
suda minimum bir (1) dakika veya kalint1 deterjan ya da
biyolojik kir bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket
ettirilebilir ve mentegeli kisimlar1 durulama sirasinda hareket
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ettirin. Limenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger
bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde swvi gegirin.

e Adim 7: Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kantiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmig hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Adimlar1

o Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim
sollisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklar1 gidermek iizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun

tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri
tiim goriiniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi

bir firgayla fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalar1
calistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet
disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilegsenler veya yaylari olan
bélgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve
kaniiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir firga kullanilarak
temizlenmelidir. Siki oturan naylon kill firgay1 liimen, kor delik
veya kaniil icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken, ayni
zamanda birkag kez igeri itip disar1 ¢ekin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayn. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.

Adim 5: Aletleri uygun onaylanmis bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde
maruz kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatini
izleyin; 6rnegin tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari tizerine
veya ters koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya
tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina
yerlestirin. Yikayici/dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kantile aletler
icin) donatilmigsa bunlari iireticinin talimatina gore kullanin.
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e Adim 6: Aletleri treticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongtisii kullanarak isleyin. Asagidaki
minimum yikama dongiisii parametreleri onerilir:

Dongii | Tamim
On yikama  Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e
1 .
2 dakika
2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak
Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika
3 Durulama ¢ Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu
Deterjanl Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C) ¢
4 .
2 dakika
5 Durulama e Sicak Aritilmig Su (64-66 °C) ¢ 1 dakika
6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) ¢ 7-30 dakika
Notlar:
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Yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gerekir.

Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi)
izni veya ISO 15883 uyarinca dogrulanmis) bir yikayici/
dezenfektor kullaniimalidir.

Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen

yiik biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak
gosterilir.

Birgok iiretici yikayici/dezenfektorlerini standart
dongiilerle 6nceden programlar ve deterjan
yikamasindan sonra bir termal diisiik diizey
dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
dezenfeksiyon dongiisii minimum A0 = 600 elde edecek
sekilde (6rn. 90 °C, 1 dakika, ISO 15883-1 uyarinca)
yapilmali ve aletlerle uyumlu olmahdir.

Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara
uygulama amacgh benzeri materyal gibi suda ¢6ziiniir
bir kayganlastirici icin gecgerli bir kayganlagtirma
dongiisii mevcutsa, aksi belirtilmedikge aletler iizerinde
kullanilmasi kabul edilebilir.



Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlik Adimlar1

Ureticinin énerilerine gore notr pH degerine sahip bir deterjan
sollisyonu hazirlayin.

Yumusak bir stinger veya bez kullanarak kutu kapagi ve alet
tepsilerinin tiim ytizeylerini temizleyin.

Tiim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini akan
su altinda iyice durulayin.

Kutu bilesenlerini iyice kurulayin.

Sterilizasyon Kutusunun Otomatik Temizlik Adimlar1

« Yikayicl iireticisinin 6nerilerine gore notr PH degerine sahip bir
deterjan soliisyonu hazirlayin.

« Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini onleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve dongiiyii baglatin.

¢ Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

Dezenfeksiyon

e Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmalidir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

« Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici1/dezenfektor
dongtisiiniin bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica
kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.

Kurutma

o Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmig hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

o Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
acisindan iyice incelenmelidir. Halen kontaminasyon varsa
temizlik stirecini tekrarlayin.

o Her cihazi tam olmalari, hasar ve asir1 asinma agisindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek
hasar veya aginma gozlenirse daha ¢ok isleme yapmayin ve
degistirmesi i¢in Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

¢ Cihazlari incelerken sunlara bakin:

¢ Kesici kenarlarda ¢entik olmamali ve kenarlari stirekli
olmaldir.

¢ Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmalidir.

« Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin
sekilde ¢caligmalidir.
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¢ Kilitleme mekanizmalari sikica tutulmali ve kolayca
kapanmalidir.

« Ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamaldir.

o Aletler daha biiyiik bir tertibatin bir pargasi oldugunda tim
bilesenlerin hazir oldugunu ve kolayca kuruldugunu kontrol
edin.

¢ Polimer yiizeyler asir1 ylizey hasari (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar
veya delaminasyon), distorsiyon veya gozle goriiliir egrilme
belirtileri gostermemelidir. Alet hasarlysa degistirilmelidir.

Kayganlagtirma

« Temizlikten sonra ve sterilizasyondan once hareketli kisimlari
(orn. menteseler, kilitli mentegeler, kayan veya donen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda ¢6ziiniir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmig
esdeger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastirici tireticisinin diliisyon, raf émrii ve uygulama
yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

o Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde

temizlenmelidir.

Aletleri, iletme sistemindeki ilgili konumlarina, kutudaki

isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlegtirin.

Kutu dolduruldugunda kapagi takin ve tiim kapak stirgtilerini

veya kilitlerini sabitleyin.

Tekli cihazlar, onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)

tibb1 smif sterilizasyon poseti veya sargisi iginde paketlenebilir.

Poset veya sarginin yirtilmamasi i¢in paketleme sirasinda

dikkatli olunmalidir. Cihazlar ¢ift sargl veya esdeger bir yontem

kullanilarak sarilabilir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu

Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayith Hemsire

Dernegi) Kilavuz ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

« Kasa veya tepsi su ¢ift sargl yontemi veya esdegeri (ref:
AAMI ST79, AORN Kilavuz ilkeleri) izlenerek onayli (6rn.
FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif sterilizasyon
sargisl i¢ine sarilmalidir.

o Yiikleme ve agirlik icin kasa/tepsi tireticisinin onerilerini
izleyin. Sarili kasa veya tepsinin toplam agirhgi 11,4 kg
tizerinde olmamalidir.

Sterilizasyon

« Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu aletler i¢in 6nerilen yontemdir.
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Her sterilizasyon yiikiiyle onayl bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (smif 6) kullanilmasi 6nerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢aligmast i¢in daima sterilizator
ureticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica iireticinin montaj,
dogrulama ve bakim i¢in énerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 10°° sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
izere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Asagidaki tabloda liste halinde verilenlerden daha konservatif
olduklarinda buhar sterilizasyonu gereklilikleri i¢in yerel veya
ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.

Déngii Tipi Stcaklik Maruz Katma Kuruma
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum / 132°C 4 dakika 40 dakika
Vakum Puls

Déngii Tipi Sicaklik Mars"ﬁzr'e(:ilma ’;‘g;‘:la

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum / 134°C 3 dakika 40 dakika
Vakum Puls

Kurutma ve Sogutma

o Tek sarili aletler i¢in 6nerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtiimedik¢e 30 dakikadir.
o Kurutma sonrasinda 15 dakikalik bir agik kapi stiresi
onerilir.
¢ Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ¢evre sicakligl ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha uzun
siireler gerekebilir.
Not: TSE/CJD kontaminasyonu a¢isindan bir endise
oldugunda aletleri tekrar isleme koymak icin Diinya
Saghik Orgiitii'niin (DSO) 6nerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika 134 °C.
Bu cihazlar bu parametrelerle uyumludur.
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Saklama

o GUSS alet setli bir sterilizasyon kutusu sistemi kullaniyorsaniz,
dogrulanmis sterilite bakim siiresi igin iireticinin talimatina bakin.
Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirl erisimli,
iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asir1 sicaklik/
nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

Not: Her paketi kullanimdan énce steril bariyerin (6rn.

sargl, poset veya filtre) yirtik veya delik olmadigindan,

nem bulgular gostermediginden veya kurcalanmis gibi
goriinmediginden emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin
herhangi biri mevcutsa icerigin steril olmadig1 kabul edilir ve
temizlik, paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi
gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller:
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Dikkat

Steril Olmayan

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE Isareti!

Onayli Kurum Numarastyla CE isareti'
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Parti Kodu
Katalog Numarast

Kullanim Talimatina bagvurun
Tibbi Cihaz

Miktar

Uretim Ulkesi

Malzeme
Paslanmaz Celik

Distribiitor

ICE bilgileri igin etikete bakiniz.
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