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| English - EN |

Humeral Socket Reamer/Planer Driver and
Humeral Socket Reamer/Planer Driver Sleeve

Assembly/Disassembly Instructions for Use and
Cleaning and Reprocessing Instructions

The following instructions describe how to assemble and

disassemble the Humeral Socket Reamer/Planer Driver and the

Humeral Socket Reamer/Planer Driver Sleeve. The steps described

below are for DISASSEMBLY of the device prior to cleaning and

sterilization and should be reversed for assembly prior to use.
Note: Reference the reprocessing instructions below for the
cleaning and sterilization instructions.

Step1 Remove the Humeral Reamer/Humeral Planer (Humeral
Reamer shown below) from the Humeral Socket Reamer/
Planer Driver by pulling the Thumb Trigger proximally and
rotating the Humeral Reamer/Humeral Planer.

Step 2 Remove the Humeral Socket Reamer/Planer Driver Sleeve
by depressing the Release Button and sliding the Humeral
Socket Reamer/Planer Driver Sleeve proximally. The Spring
and Thumb Trigger should remain on the Humeral Socket
Reamer/Planer Driver shaft.




Assembly Prior to Use
Prior to use, ensure that the device is appropriately assembled.

1. The Spring must be present and functional.

2. The stepped end of the Humeral Socket Reamer/Planer Driver
Sleeve must go on the Humeral Socket Reamer/Planer Driver
first.

3. Depress the Release Button and slide the Humeral Socket
Reamer/Planer Driver Sleeve over it.

4. Assess fit of the Humeral Socket Reamer/Planer Driver Sleeve.

a. There should not be a lot of excess space between the Humeral
Socket Reamer/Planer Driver Sleeve and the Release Button.

These instructions are in accordance with ISO 17664 and

AAMI ST81. They apply to:

Reusable surgical instruments and accessories supplied by Tecomet
and intended for reprocessing in a health care facility setting. All
Tecomet 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.

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

Materials & Restricted Substances
« For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Product Description
¢ See Intended Use

Intended Use

¢ The Humeral Socket Reamer/Planer Driver is intended for
use during Total Shoulder Arthroplasty (TSA). The instrument
provides a means for holding and driving a humeral reamer over a
guide pin during preparation of the humerus to receive an implant
in a reverse shoulder arthroplasty procedure. The device may be
operated manually or by means of a powered surgical driver.



Intended Patient Population

« The device is prescriptive; therefore, a knowledgeable orthopedic
surgeon may utilize the device on any patient he or she deems
applicable.

Indications for Use

The Humeral Socket Reamer/Planer Driver is indicated for use in
Total Shoulder Arthroplasty (TSA) procedures to hold and drive
a humeral reamer over a guide pin, facilitating the preparation of
the humerus for implant placement.

Expected Clinical Benefits

o When used as intended, the Humeral Socket Reamer/Planer
Driver aids in reaming and preparing the humerus for implant
placement.

Combination of Medical Devices

¢ The Humeral Socket Reamer/Planer Driver connects to the
Humeral Reamer/Planer. Reference the assembly/disassembly
section.

Contra-indications

¢ The system or device is for prescription use and should only
be used by qualified healthcare personnel. There are no
contraindications for the system or device.

Intended User

« The system or device is prescription-only and therefore should be
used by qualified orthopedic surgeons trained in the respective
surgical technique.

Performance Characteristics

o The performance and safety of the system or device have been
established, and it represents the current state of the art when
used as intended.

Device Life

« The life expectancy of a reusable instrument and its accessories
are 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 and accessories should not be expected to last
indefinitely. Therefore, an accurate estimate of end of life is not
possible for these types of manual, reusable devices.

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

Disposal
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 disposable or defective device that contains sharp edges should
be discarded according to hospital protocol in the appropriate
sharps container.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

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

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

« Infection and toxicity due to improper processing.



Adverse events to user:
Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

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

established. Serious incident means any incident that directly or

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

« 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.

warniNGs /\

o Tecomet reusable instruments and accessories that are provided
NON-STERILE A /ed must be cleaned and sterilized according to
these instructions prior to each use.

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

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

Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of Tecomet
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.

Limitations on Reprocessing

» Repeated processing according to these instructions has minimal
effect upon metal Tecomet 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.

Tecomet instruments comprised of polymers or incorporating
polymer components can be sterilized using steam. However,
they are not as durable as their metal counterparts. If polymer
surfaces show signs of excessive surface damage (e.g. crazing,
cracks or delamination), distortion or are visibly warped they
should be replaced. Contact your Tecomet representative for your
replacement needs.

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

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

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

These instruments are designed to come apart and must be
disassembled prior to cleaning. Reference the Disassembly
instructions above for more detail.

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

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. 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
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be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush. Insert
the snug fitting round brush into the lumen, blind hole or cannula
with a twisting motion while pushing in and out multiple times.
Note: All scrubbing should be performed below the surface of
the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing
contaminated solution.

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

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

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

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

Notes:

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

- Fully open hinged instruments.

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

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

o 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 washers, place heavier instruments on the bottom of trays
and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special
racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions.

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

Cycle | Description

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

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

3 Rinse ® Cold Softened Tap Water

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

5 Rinse ® Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) @
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
approval, validated to ISO 15883) should be used.

- Dry time is shown as a range because it is dependent upon

the load size placed into the washer/disinfector.

Many manufacturers pre-program their washer/

disinfectors with standard cycles and they may include a

thermal low-level disinfection rinse after the detergent

wash. The thermal disinfection cycle should be performed

to achieve a minimum value A = 600 (e.g. 90°C/194°F for 1

minute according to ISO 15883-1) and is compatible with

Tecomet instruments.

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

Disinfection

Tecomet 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

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



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

* When inspecting devices look for the following:
¢ Movable parts should operate smoothly throughout the

intended range of motion.
¢ Where instruments form part of a larger assembly, check that all
components are available and assemble readily.

Maintenance and Lubrication

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

Packaging for Sterilization

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

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or
ISO 11607 compliant) general-use perforated tray or case along
with other devices under the following conditions:

» Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open
hinged devices and ensure devices are disassembled if it is
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).

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.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) rigid container system (i.e. those with
filters or valves) along with other devices under the following
conditions:

¢ The container manufacturer’s recommendations should be
following regarding preparation, maintenance and use of the
container.

 Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces.
Open hinged devices and ensure devices are disassembled if
recommended.

« Follow the container manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of a filled container system
should not exceed 11.4kg/25l1bs.

Sterilization

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



Cycle Type Temperature Exposure Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum / 132°C/270°F 4 minutes
Vacuum Pulse

European Recommended Parameters

Pre-vacuum / 134°C/273°F 3 minutes
Vacuum Pulse

Drying & Cooling

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

Drying times for instruments processed in containers and
wrapped trays can vary depending upon the type of packaging,
type of instruments, type of sterilizer and total load. A minimum
dry time of 30 minutes is recommended, but to avoid wet
packs, extended dry times greater than 30 minutes may be
needed for larger loads under certain conditions or if otherwise
recommended in accompanying documentation. For large

loads verification of dry times by the health care provider is
recommended.

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

Note: 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.
Tecomet devices are compatible with these parameters.

Storage

« 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, shows signs of moisture or appears to be
tampered with. If any of those conditions are present then
the contents are considered non-sterile and should be
re-processed through cleaning, packaging and sterilization.



Symbols Used on Labeling:

2797

VR EHIEEE

&
H

RCAe

Caution

Non-Sterile

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

CE Mark with Notified Body #

Authorized Representative in the European
Community

Manufacturer
Date of Manufacture

Lot Number
Catalog Number

Consult Instructions for Use

Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture
Distributor

Swiss Authorized Representative
Importer

Unique Device Identifier

Additional Labeling:
“REMOVE FOR CLEANING & Drei‘;‘:i:?l‘:;ﬁ:e:;fjassembled
STERILIZATION” priorto cleaning
sterilization.

“ ” Cleaning port on the Humeral

CLEANING PORT Socket Reamer/Planer Driver
a0 I Enocte
EXPOSE PORT” u
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Axe d’entrainement d’alésoir/de fraise pour
cupule humérale et manchon d’axe d’entrainement
d’alésoir/de fraise pour cupule humérale

Notice d’utilisation, instructions de montage/
démontage et instructions de nettoyage et de
retraitement

Les instructions suivantes décrivent comment assembler et
démonter I'axe d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule
humérale et le manchon d’axe d’entrainement d’alésoir/de fraise
pour cupule humérale. Les étapes décrites ci-dessous concernent
le DEMONTAGE du dispositif avant le nettoyage et la stérilisation.
Elles doivent étre inversées pour le montage avant l'utilisation.

Remarque : se reporter aux instructions de retraitement ci-
dessous pour les instructions de nettoyage et de stérilisation.

Etape 1  Retirer 'alésoir huméral/fraise humérale (alésoir huméral
illustré ci-dessous) de I'axe d’entrainement d’alésoir/de fraise
pour cupule humérale en tirant la gdchette au pouce en direction
proximale et en tournant I'alésoir huméral/la fraise humérale.

Etape2  Retirer le manchon d’axe d’entrainement d’alésoir/de fraise
pour cupule humérale en appuyant sur le bouton de libération
et en faisant glisser le manchon d’axe d’entrainement d’alésoir/
de fraise pour cupule humérale en direction proximale. Le
ressort et la gichette au pouce doivent rester sur la tige de I'axe
d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale.
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Montage avant utilisation
Avant l'utilisation, vérifier que le dispositif est monté de fagon correcte.

1. Le ressort doit étre présent et en état de fonctionnement.

2. L'extrémité étagée du manchon d’axe d’entrainement d’alésoir/
de fraise pour cupule humérale doit d’abord se placer sur I'axe
d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale.

3. Appuyer sur le bouton de libération et coulisser le manchon d’axe
d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale dessus.

4. Evaluer I'ajustement du manchon d’axe d’entrainement d’alésoir/
de fraise pour cupule humérale.

a. Il ne doit pas y avoir trop d’espace superflu entre le manchon
d’axe d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale
et le bouton de libération.

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81
et elles concernent :

Les instruments chirurgicaux et les accessoires réutilisables fournis
par Tecomet et destinés a étre retraités dans un établissement de
soins de santé. Tous les instruments et accessoires de Tecomet
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.

Dans les pays ot 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 de
Tecomet destinés a des interventions chirurgicales. Il incombe a
I'utilisateur/a I'hdpital/au prestataire des soins de s’assurer que le
retraitement est effectué a I'aide de 'équipement et des matériaux
appropriés, et que le personnel a été formé de maniere adéquate
pour atteindre le résultat souhaité. L'équipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre contrélés
régulierement. L'efficacité de toute déviation de ces instructions de
la part de I'utilisateur, de I'hdpital, du prestataire de soins doit étre
évaluée pour éviter de potentielles conséquences indésirables.

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

Description du produit
« Voir l'utilisation prévue

Utilisation prévue

Laxe d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale

est destiné a étre utilisé lors d'une arthroplastie totale de I'épaule
(ATE). Linstrument permet de maintenir et d’'insérer un alésoir
huméral sur une broche-guide pendant la préparation de 'humérus
afin de recevoir un implant dans le cadre d’une arthroplastie de
I'épaule inversée. Le dispositif peut étre utilisé manuellement ou au
moyen d’un axe d’entrainement chirurgical électrique.
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Population de patients visée
o Le dispositif est prescriptif ; par conséquent, un chirurgien orthopédiste
averti peut utiliser le dispositif sur tout patient qu'il juge adéquat.

Indications

o L'axe d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale est
indiqué pour une utilisation dans les procédures d’arthroplastie
totale de I'épaule (ATE) pour maintenir et enfoncer un alésoir
huméral sur une broche-guide, facilitant la préparation de
I’humérus pour la mise en place de I'implant.

Bénéfices cliniques attendus

¢ Lorsqu'il est utilisé comme prévu, 'axe d’entrainement d’alésoir/
de fraise pour cupule humérale facilite 'alésage et la préparation
de 'humérus pour la mise en place de I'implant.

Combinaison de dispositifs médicaux

o L'axe d’entrainement d’alésoir/de fraise pour cupule humérale
se connecte a I'alésoir huméral/fraise humérale. Se reporter a la
section montage/démontage.

Contre-indications

 Le systéme ou le dispositif est délivré sur prescription et doit étre
utilisé uniquement par le personnel soignant qualifié. Il n’existe
aucune contre-indication a I'utilisation de ce systéme ou dispositif.

Utilisateur prévu

Le systéme ou le dispositif est disponible sur prescription
uniquement et doit donc étre utilisé par des chirurgiens
orthopédistes qualifiés et formés a la technique opératoire
correspondante.

Caractéristiques de performance

¢ Les performances et les caractéristiques de sécurité du systeme
ou du dispositif ont été établies, et il représente I'état de I'art
lorsqu'il est utilisé comme prévu.

Durée de vie du dispositif

La durée de vie d’'un instrument réutilisable et de ses accessoires
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 et les accessoires réutilisables durent
indéfiniment. C’est pourquoi il n’est pas possible de fournir

une estimation exacte de fin de vie pour ces types de dispositifs
manuels, réutilisables.

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

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

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

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.

Les événements indésirables et les complications fréquemment rencontrés

liés a une intervention chirurgicale en général sont les suivants :

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

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

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.
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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 I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient sont établis. Un incident grave s’entend
comme tout incident qui, directement ou indirectement, a conduit, aurait
pu conduire ou pourrait conduire a 'une des situations suivantes :

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

» Une menace grave pour la santé publique.

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

MISES EN GARDE A

Les instruments et accessoires réutilisables de Tecomet qui sont
fournis NON STERILES doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément a ces instructions avant chaque utilisation.

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

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution les
instruments et accessoires dotés d’arétes coupantes, de pointes et
dentures acérées.

Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthyléne (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées

pour la stérilisation des instruments réutilisables de Tecomet.

La vapeur (chaleur humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les produits 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,
aucun fluide corporel ni aucun débris de tissu ne séche sur les
instruments utilisés.

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

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

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 de formes,
longueurs et tailles différentes 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 dépdt minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymére
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.

Limites en matiére de retraitement
¢ Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet
minimal sur les instruments et les accessoires réutilisables
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métalliques de Tecomet, 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 Tecomet composés de polymeéres ou intégrant
des composants en polymeére peuvent étre stérilisés a la vapeur.
Cependant, ils ne sont pas aussi durables que les instruments
métalliques. Si les surfaces en polymére montrent des signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
décollement), de distorsion ou sont visiblement voilées, elles
doivent étre remplacées. Contacter le représentant Tecomet si un
remplacement de piece s’avére 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 de Tecomet.

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

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation

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

Remarque : 'immersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant
facilitera le nettoyage, particulierement pour les instruments
complexes dotés de lumieéres, de surfaces de contact,
d’orifices borgnes et de canules.

Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans I'’humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres
utilisation afin de réduire le risque de séchage avant le nettoyage.

Conservation et transport

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

Préparation avant le nettoyage

Ces instruments sont congus pour étre démontés et doivent I'étre
avant le nettoyage. Se reporter aux instructions de démontage
ci-dessus pour plus de détails.

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 ala 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 charnieres ou
de pieces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est
en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.
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« Etape 3 : Immerger 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 instruments, aux surfaces rugueuses
et aux zones contenant des composants mobiles ou des ressorts.

Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés
al'aide d’une brosse a poils en nylon ronde ajustée. Insérer une
brosse ronde ajustée dans la lumiére, 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 au minimum le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

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

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

les canules et les autres zones difficiles d’acces.

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 lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés en injectant la solution avec une seringue pour éliminer

les bulles et s’assurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces de I'instrument. 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 :

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

- Ouvrir entiérement les instruments articulés.

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

- Un controéle 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 ou
jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou
de souillure biologique. Pendant le ringage, actionner toutes les
piéces mobiles et articulées. Rincer abondamment les lumieres,
les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces.

« Etape 7 : Sécher les instruments 2 I'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour éliminer toute humidité des lumiéres, des orifices,
des canules et des zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

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

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

Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce a poils
de 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
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ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent
étre nettoyés a I'aide d’une brosse a poils 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 au minimum 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 abondamment les lumieres, les orifices,

les canules et les autres zones difficiles d’acces.

Etape 5 : Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du laveur-
désinfecteur pour charger les instruments pour une exposition
maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments,
placer les instruments concaves sur le coté ou a I'envers, utiliser
des paniers et des plateaux congus pour les laveurs, placer les
instruments plus lourds dans la partie inférieure des plateaux

et des paniers. Si le laveur-désinfecteur est équipé de grilles
spéciales (p. ex., pour les instruments canulés), les utiliser
conformément aux instructions du fabricant.

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

Cycle | Description

1 Prélavage ® Eau courante adoucie froide ® 2 minutes

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

3 Ringage ® Eau courante adoucie froide
4 Lavage au détergent ® Eau courante chaude (64-66 °C)
® 2 minutes
5 Ringage ® Eau purifiée chaude (64-66 °C) ® 1 minute
6 Séchage a l'air chaud (116 °C) @ 7 a 30 minutes
Remarques :

- Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur
doivent étre suivies.
- Un laveur-désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée (p. ex.,
approbation de la FDA (Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux), validation selon la norme
1SO 15883) doit étre utilisé.
Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car
il dépend de la charge placée dans le laveur-désinfecteur.
- De nombreux fabricants préprogramment sur leurs laveurs/
désinfecteurs des cycles standards, qui peuvent inclure un
ringage de désinfection thermique de faible niveau aprés le
lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit
étre exécuté de sorte a obtenir une valeur A minimum = 600
(p. ex., 90 °C pendant 1 minute conformément a la norme
1SO 15883-1) et est compatible avec les instruments Tecomet.
Si un cycle de lubrification est disponible et applique un
lubrifiant soluble a I'’eau tel que Preserve®, Instrument
Milk ou un produit équivalent destiné a étre utilisé sur des
dispositifs médicaux, il est acceptable de I'utiliser pour les
instruments Tecomet sauf indication contraire.

Désinfection

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

o Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre
d’un cycle de laveur-désinfecteur, mais les dispositifs doivent
également étre stérilisés avant utilisation.
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Séchage

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

Inspection et mises a I'essai

« Apreés le 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 votre représentant Tecomet pour remplacer le dispositif.
Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments suivants :

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

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

Entretien et lubrification

¢ Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés
de pieces mobiles (p. ex., charniéres, auberonniéres, pieces
coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'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 en stock et la
méthode d’application.

Conditionnement pour la stérilisation

« Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette
ou un emballage de stérilisation de qualité médicale 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 'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs doivent

étre enveloppés en utilisant la méthode de la double enveloppe ou

une méthode équivalente (réf. : directives de TAAMI ST79, de TAORN).
¢ Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

« Les instruments peuvent étre emballés dans un plateau ou un
boitier perforé a usage général approuvé (p. ex., approuvé par la
FDA ou conforme a la norme ISO 11607) avec d’autres dispositifs
dans les conditions suivantes :

« Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur
d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et
s’assurer que les dispositifs sont démontés s’il est recommandé.

 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 TAAMI ST79, de 'AORN).

« 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.

Les instruments peuvent étre emballés dans un systéme de
récipient rigide approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou conforme
alanorme ISO 11607) (c.-a-d., ceux avec des filtres ou des valves)
avec d’autres dispositifs dans les conditions suivantes :

Les recommandations du fabricant du récipient doivent

étre suivies en ce qui concerne la préparation, I'entretien et
I'utilisation du récipient.

Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur
d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés
et s’assurer que les dispositifs sont démontés si cela est
recommandé.
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e Suivre les recommandations du fabricant du récipient en ce qui
concerne la charge et le poids. Le poids total d’un systéme de
récipients rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Stérilisation

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

« Lutilisation d’un indicateur 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. Léquipement de stérilisation doit avoir démontré
son efficacité (par ex, autorisation de la FDA, 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.

o 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.

Type de cycle Température Temps
d’exposition

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de pré-vide/ 132°C 4 minutes
vide

Parametres recommandés en Europe

Impulsion de pré-vide/ 134°C 3 minutes
vide

Séchage et refroidissement

¢ 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.

Les temps de séchage pour les instruments traités dans des récipients
et des plateaux emballés peuvent varier en fonction du type de
conditionnement, du type d’instruments, du type de stérilisateur et
de la charge totale. Un temps de séchage minimum de 30 minutes est
recommandé, mais pour éviter les emballages mouillés, des durées
de séchage supérieures a 30 minutes peuvent étre nécessaires pour
les charges plus importantes dans certaines conditions ou en cas de
recommandation contraire dans la documentation jointe. Pour les
charges importantes, il est recommandé que le prestataire de soins
vérifie les temps de séchage.

Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est
recommandé apres séchage, mais des délais plus longs
peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de
charge, de la température et de 'humidité ambiantes, de la
conception du dispositif et de conditionnement utilisé.
Remarque : voici les parametres de désinfection/stérilisation
ala 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 M(J :

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

Stockage

« Les instruments emballés stériles doivent étre stockés dans
une zone réservée, a accés limité, bien ventilée et assurant une
protection contre la poussiére, 'humidité, les insectes, la vermine
et les températures/une humidité extrémes.
Remarque : inspecter chaque emballage avant utilisation pour
s’assurer que la barriére stérile (p. ex., emballage, pochette,
filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne montre pas de signes
d’humidité ou d’altération. En présence de I'un de ces conditions,
les contenus sont considérés comme non stériles et doivent étre
retraités (nettoyage, conditionnement et stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage :

A Attention
Non stérile

La loi fédérale américaine limite la vente de ce

onLy dispositif par un médecin ou sur ordonnance médicale
chs Marquage CE avec numéro de 'organisme notifié

[er] Mandataire au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication
Numéro de lot
Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation

EEEEEN ¥o

Dispositif médical

Unité de conditionnement

2

Pays de fabrication

& B

Distributeur

Mandataire en Suisse

@ 2

Importateur

Identifiant unique des dispositifs

Etiquette supplémentaire :

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

Orifice de nettoyage sur I'axe
« CLEANING PORT » d’entrainement d’alésoir/de
fraise pour cupule humérale

Instructions pour déplacer la
« ACTUATE TO CLEAN AND bague sur I'axe d’entrainement
EXPOSE PORT » d’alésoir/de fraise pour cupule
humérale
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I Italiano - IT I

Inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea e
manicotto inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea

Istruzioni per I'assemblaggio/disassemblaggio, 'uso,
la pulizia e il ricondizionamento del dispositivo

Le seguenti istruzioni descrivono come assemblare e disassemblare
I'inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea e il manicotto inseritore
fresa/pialla per cavita glenoidea. I passaggi descritti di seguito
riguardano il DISASSEMBLAGGIO del dispositivo prima della pulizia
e della sterilizzazione e devono essere eseguiti in ordine inverso per
I'assemblaggio prima dell’uso.

Nota - Fare riferimento alle istruzioni per il

ricondizionamento riportate di seguito per indicazioni sulla

pulizia e la sterilizzazione.

Fase1l Rimuovere la fresa/pialla omerale (la fresa omerale illustrata
di seguito) dall'inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea
tirando il grilletto per pollice in direzione prossimale
e ruotando la fresa/pialla omerale.

Fase2 Rimuovere il manicotto inseritore fresa/pialla per cavita
glenoidea premendo il pulsante di rilascio e facendo scorrere
prossimalmente il manicotto inseritore fresa/pialla per cavita
glenoidea. La molla e il grilletto per pollice devono rimanere
sull’albero dell'inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea.
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Assemblaggio prima dell’'uso
Prima dell'uso, accertarsi che il dispositivo sia assemblato correttamente.

1. La molla deve essere presente e funzionale.

2. Lestremita dentellata del manicotto inseritore fresa/pialla per
cavita glenoidea deve essere applicata per prima sull'inseritore
fresa/pialla per cavita glenoidea.

3. Premere il pulsante di rilascio e farvi scorrere sopra il manicotto
inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea.

4. Valutare I'accoppiamento del manicotto inseritore fresa/pialla
per cavita glenoidea.

a. Tra il manicotto inseritore fresa/pialla per cavita glenoidea e il
pulsante di rilascio non ci dev’essere molto spazio residuo.

Le presenti istruzioni, conformi alle norme I1SO 17664 e AAMI ST81,
riguardano:

Accessori e strumenti chirurgici riutilizzabili forniti da Tecomet,
intesi per il ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti e accessori Tecomet 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.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu 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 nella preparazione di strumenti e accessori
riutilizzabili Tecomet per uso chirurgico. L'utilizzatore/ospedale/
fornitore dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che
il ricondizionamento venga effettuato utilizzando I'apparecchiatura
e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 'opportuno
addestramento al fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede
solitamente che I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati

e monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione da queste
istruzioni apportata dall’utilizzatore/dall’ospedale/dal fornitore
dell’assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne
I'efficacia, allo scopo di evitare potenziali conseguenze avverse.

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Descrizione del prodotto
¢ Vedere Uso previsto

Uso previsto

Linseritore fresa/pialla per cavita glenoidea & concepito per I'uso
durante l'artroplastica totale della spalla (TSA). Lo strumento
consente di reggere e guidare una fresa omerale su un perno
guida, durante la preparazione dell’'omero per ricevere un
impianto, in una procedura di artroplastica inversa della spalla. 11
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dispositivo puo essere utilizzato manualmente o per mezzo di un
manipolo chirurgico elettrico.

Popolazione di pazienti prevista

« Il dispositivo & soggetto a prescrizione; pertanto, puo essere
usato da un chirurgo ortopedico esperto su qualsiasi paziente
ritenuto idoneo.

Indicazioni per I'uso

Linseritore fresa/pialla per cavita glenoidea ¢ indicato per I'uso
nelle procedure di artroplastica totale della spalla (TSA) per
reggere e guidare una fresa omerale su un perno guida, facilitando
la preparazione dell’'omero per il posizionamento dell'impianto.

Benefici clinici previsti

« Se usato come previsto, I'inseritore fresa/pialla per cavita
glenoidea agevola la fresatura e la preparazione dell’'omero per il
posizionamento dell'impianto.

Combinazione di dispositivi medici

¢ Linseritore fresa/pialla per cavita glenoidea si collega alla fresa/
pialla omerale. Fare riferimento alla sezione di assemblaggio/
disassemblaggio.

Controindicazioni

« Il sistema o il dispositivo & soggetto a prescrizione e deve essere
utilizzato solo da personale sanitario qualificato. Non vi sono
controindicazioni all’'uso del sistema o del dispositivo.

Utilizzatore previsto

« Il sistema o il dispositivo & soggetto a prescrizione e pertanto
¢ destinato all’'uso da parte di chirurghi ortopedici qualificati ed
esperti nelle rispettive tecniche chirurgiche.

Caratteristiche prestazionali

« Le prestazioni e la sicurezza del sistema o del dispositivo sono
state stabilite e, se lo si utilizza come previsto, rappresentano
I'attuale stato dell’arte.

Durata del dispositivo

Le aspettative di durata di uno strumento riutilizzabile e dei

suoi accessori dipendono dalla frequenza di utilizzo e dalla cura

e manutenzione a cui € sottoposto lo strumento. Tuttavia, anche
adottando misure corrette di manipolazione, cura e manutenzione,
gli strumenti e accessori riutilizzabili non hanno una durata
illimitata. Non & quindi possibile stimare in modo accurato la fine
della durata utile di questi tipi di dispositivi manuali riutilizzabili.
Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti e accessori devono essere
ispezionati per individuare eventuali danni e segni di usura.

Gli strumenti e accessori 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 delle procedure e delle linee guida locali.

Ogni dispositivo che sia stato contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per

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

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco

di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi

chirurgici in generale:

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

« Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso a causa
di strumenti non affilati, danneggiati o posizionati in modo errato.
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« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per 'utilizzatore:
Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

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

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente
dello Stato membro in cui risiedono '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.

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

« Grave minaccia per la salute pubblica.

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

AVVERTENZE A

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

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

o possibilmente contaminati.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare strumenti

e accessori dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili Tecomet,

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

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

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

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice potrebbe
non essere efficace per gli strumenti con lumi, fori ciechi, cannule,
superfici combacianti e altre caratteristiche complesse. Prima di
qualsiasi processo di pulizia automatizzata, si raccomanda di
sottoporre questo tipo di dispositivi a una scrupolosa pulizia manuale.
Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. 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;
tuttavia, per il risciacquo finale usare acqua purificata per
prevenire i depositi minerali.

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

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

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 Tecomet riutilizzabili. La fine della
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vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri
metalli & di solito causata da usura e danni incorsi durante 'uso
chirurgico previsto.

Gli strumenti Tecomet realizzati con materiali polimerici o contenenti
componenti in materiali polimerici possono essere sterilizzati
avapore, ma la loro durata e inferiore a quella delle controparti
metalliche. Se i componenti in materiale polimerico mostrano segni
eccessivi di danni (es. screpolature, incrinature o delaminazione),
distorsione o deformazioni visibili, sostituirli. Rivolgersi al
rappresentante Tecomet per richiedere prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili
Tecomet si consiglia di usare agenti detergenti ed enzimatici, non
schiumogeni, a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono

essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile

e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali

lo richiedono, o nelle zone di diffusione delle malattie da prioni
come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il
rischio di degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.

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 produttore agevolera

la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e cannule.

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

Contenimento e trasporto

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

Preparazione per la pulizia

¢ Questi strumenti, di cui & previsto lo smontaggio, devono essere
disassemblati prima della pulizia. Per ulteriori dettagli, fare
riferimento alle istruzioni di disassemblaggio riportate in precedenza.
Nota - Tutte le operazioni di disassemblaggio raccomandate
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai
attrezzi per disassemblare gli strumenti, se non quando
e come raccomandato.

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla
temperatura raccomandate dal fabbricante. Per preparare le
soluzioni detergenti & consentito usare acqua di rubinetto addolcita.
Nota - Preparare soluzioni detergenti nuove quando

le soluzioni esistenti mostrano segni evidenti di
contaminazione (torbidita).

Fasi della pulizia manuale

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

¢ Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle
intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti
mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le
superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti
per eliminare le bolle e garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici degli strumenti.
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 Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante '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 adeguata. Introdurre nel lume, nel foro
cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo aderente e farlo
ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.
Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

e 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 - 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
raccomandati 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 cestelli o vassoi metallici progettati per dispositivi di
pulizia a ultrasuoni.

- Siraccomanda di monitorare con regolarita le prestazioni
del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite un rivelatore
dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di alluminio
o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

Fase 6 - Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli

in acqua purificata per almeno un (1) minuto o finché non ci siano

pit 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 Iumi, fori,

cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa
pulita e filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

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

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

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

i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure,
giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti, superfici
ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire lumi,

fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con setole
di nylon di misura adeguata. Introdurre nel lume, nel foro cieco
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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 allo scopo di ottenere I'esposizione massima per la
pulizia; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vassoi progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti pill pesanti
sul fondo dei vassoi e dei cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice

¢ dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati
di cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

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

Ciclo | Descrizione

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

calda di rubinetto addolcita ® 1 minuto

3 Risciacquo ® Acqua fredda di rubinetto addolcita

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

5 Risciacquo ® Acqua calda purificata (64-66 °C) ®
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 dall’FDA (I'ente governativo statunitense per
gli alimenti e i medicinali) e convalidata in base alla norma
IS0 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
A, =600 (es. 90 °C per 1 minuto, in conformita alla norma
IS0 15883-1) ed e compatibile con gli strumenti Tecomet.
- Se é disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda
I'applicazione di un lubrificante idrosolubile come Preserve®,
latte per strumenti o un prodotto equivalente, destinato
all'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo sugli strumenti
Tecomet é accettabile, a meno che sia indicato altrimenti.

Disinfezione

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

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.

Ispezione e test

Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi per

escludere la presenza di residui biologici o residui di detergente.

In presenza di contaminazione residua ripetere il processo di pulizia.

Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi

che sia completo, che non sia danneggiato o eccessivamente

logorato. Se si osservano danni o segni di usura che possano

aver compromesso la funzionalita del dispositivo, non trattare

ulteriormente il dispositivo, ma contattare il rappresentante

Tecomet e richiederne la sostituzione.

Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare attenzione

ai seguenti elementi:

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

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

Manutenzione e 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®, latte per strumenti 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

I dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta

o un involucro di sterilizzazione per uso medico approvati

(ad es. approvazione della FDA o conformita con la norma

ISO 11607). Prestare attenzione durante il confezionamento
per non lacerare la busta o I'involucro. 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.
Gli strumenti possono essere confezionati in un vassoio o in un
astuccio forato per uso generale approvato (es. autorizzazione
della FDA o conformita con la norma ISO 11607) insieme ad altri
dispositivi, alle condizioni seguenti:

Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare
tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi
che i dispositivi siano stati disassemblati, se cio & consigliato.
Lastuccio o il vassoio deve essere avvolto in un involucro di
sterilizzazione per uso medico approvato (ad es. approvazione della
FDA o conformita con la norma ISO 11607) con il metodo del doppio
avvolgimento o equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

Per il carico e il peso, seguire le raccomandazioni del fabbricante
dell’astuccio/vassoio. Il peso totale dell’astuccio/del vassoio
avvolto non deve superare gli 11,4 kg.

Gli strumenti possono essere confezionati in un sistema di

contenimento rigido (ossia dotato di filtri o valvole) approvato

(ad es. autorizzazione della FDA o conformita con la norma

IS0 11607) assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti:

¢ Perla preparazione, la manutenzione e I'uso del contenitore,
seguire i consigli del fabbricante del medesimo.

¢ Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare
tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi
che i dispositivi siano stati disassemblati, se cio & raccomandato.
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e Peril carico e il peso, seguire le raccomandazioni del
fabbricante del contenitore. Il peso complessivo di un sistema di
contenimento pieno non deve superare gli 11,4 kg.

Sterilizzazione

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

Si consiglia I'uso di un indicatore chimico (classe 5) o di un emulatore
chimico (classe 6) approvati in ciascun carico di sterilizzazione.
Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico

e il funzionamento dell'apparecchiatura. Lapparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata

(ad es. approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060
0 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.

Tipo di ciclo Temperatura Tempo di
esposizione

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto/ 132°C 4 minuti
vuoto a impulsi

Parametri consigliati in Europa

Prevuoto/ 134°C 3 minuti
vuoto a impulsi

Asciugatura e raffreddamento

Il tempo di asciugatura consigliato per singoli strumenti avvolti

€ di 30 minuti, a meno che sia indicato altrimenti nelle istruzioni
specifiche del dispositivo.

I tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in contenitori e vassoi
avvolti puo variare a seconda del tipo di confezionamento, del tipo

di strumenti, del tipo di sterilizzatore e del carico totale. Si consiglia
un tempo minimo di asciugatura di 30 minuti; tuttavia, per evitare
pacchi bagnati, possono essere necessari tempi di asciugatura

estesi, superiori ai 30 minuti, per carichi pit grandi in determinate
condizioni o se consigliato altrimenti nella documentazione
accompagnatoria. Per i carichi piu grandi, si consiglia la verifica dei
tempi di asciugatura da parte del fornitore di servizi sanitari.

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

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
raccomandati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)
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.

1 dispositivi Tecomet sono compatibili con questi parametri.

Conservazione

Gli strumenti confezionati sterili devono essere conservati in un’area
designata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta da polvere,
umidita, insetti, parassiti e valori estremi di temperatura/umidita.
Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso

per accertarsi che la barriera sterile (es. involucro, busta

o filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di
umidita o manomissione. In presenza di una di queste
condizioni, il contenuto deve essere considerato non sterile
e lo strumento deve essere ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette:

2797

B¢ AR YEEEELE

Attenzione

Non sterile

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

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

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo medico
Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Distributore

Mandatario svizzero

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Etichettatura supplementare:

1l dispositivo deve essere

“REMOVE FOR CLEANING & disassemblato prima dell
STERILIZATION” 8 prima ceta
pulizia e della sterilizzazione.
Porta per la pulizia
“CLEANING PORT” dell'inseritore fresa/pialla per
cavita glenoidea
ACTUATETO CLEANAND e e s
EXPOSE PORT”
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I Deutsch - DE I

Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/
Hobel und Hiilse zum Schliissel fiir
Humerusvertiefung-Friser/Hobel

Anweisungen fiir Montage /Demontage,
Gebrauch, Reinigung und Aufbereitung

Die folgenden Anweisungen beschreiben die Montage und
Demontage des Schliissels fiir Humerusvertiefung-Fraser/Hobel
und der Hiilse zum Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/Hobel.
Die nachfolgend beschriebenen Schritte gelten fiir die DEMONTAGE
des Instruments vor der Reinigung und Sterilisation. Zur Montage
vor dem Gebrauch sind sie in umgekehrter Reihenfolge auszufiihren.

Hinweis: Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation sind den
nachstehenden A isungen zur Aufbereitung zu entnehmen.

Schritt1  Den Humerusfraser/Humerushobel (Humerusfraser
unten abgebildet) vom Schliissel fiir
Humerusvertiefung-Fraser/Hobel abnehmen, indem
der Daumenausléser nach proximal gezogen und der
Humerusfraser/Humerushobel gedreht wird.

Schritt2  Die Hiilse zum Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/
Hobel abnehmen, indem der Freigabeknopf gedriickt und
die Hiilse zum Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/
Hobel nach proximal geschoben wird. Die Feder und der
Daumenausléser miissen auf der Welle des Schliissels fiir
Humerusvertiefung-Fraser/Hobel bleiben.
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Montage vor dem Gebrauch

Vor dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass das Instrument
ordnungsgemafd zusammengesetzt wurde.

1. Die Feder muss vorhanden und funktionsfihig sein.

2. Das abgestufte Ende der Hiilse zum Schliissel fiir
Humerusvertiefung-Fraser/Hobel muss zuerst auf den Schliissel
fiir Humerusvertiefung-Fraser/Hobel geschoben werden.

3. Den Freigabeknopf driicken und die Hiilse zum Schliissel fiir
Humerusvertiefung-Fraser/Hobel dariiber schieben.

4. Den Sitz der Hiilse zum Schliissel fir Humerusvertiefung-Fréaser/
Hobel iiberpriifen.

a. Zwischen der Hiilse zum Schliissel fiir Humerusvertiefung-
Fraser/Hobel und dem Freigabeknopf darf nicht viel Platz sein.

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81.

Sie gelten fiir:

Von Tecomet gelieferte und zur Aufbereitung in einer medizinischen
Einrichtung gedachte wiederverwendbare chirurgische Instrumente
und Zubehorteile. Samtliche Instrumente und Zubehoérteile von
Tecomet 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
wirksam aufbereitet werden, SOFERN NICHTS ANDERES in

der Gebrauchsanweisung eines spezifischen Instruments
angegeben ist.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der die
Aufbereitung durchfiihrenden Person, die ortlich geltenden Gesetze
und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten und
Zubehorteilen von Tecomet auf den chirurgischen Einsatz validiert.
Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/dem medizinischen
Fachpersonal, sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter
Anwendung geeigneter Gerate und Materialien erfolgt und dass

das Personal hinreichend geschult worden ist, um die gewiinschten
Resultate zu erzielen. In der Regel setzt dies voraus, dass die Gerate
und die Verfahren validiert und regelmafiig tiberpriift werden.
Jegliche Abweichung des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen
Fachpersonals von diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren
Effektivitit zu beurteilen, um mogliche negative Folgen zu vermeiden.

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Produktbeschreibung
o Siehe Zweckbestimmung

Zweckbestimmung

o Der Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/Hobel ist fir
die Verwendung bei der totalen Schulterarthroplastik (TSA)
vorgesehen. Das Instrument dient als Hilfsmittel zum Halten
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und Vortreiben eines Humerusfrasers tiber einen Fithrungsstift
wahrend der Vorbereitung des Humerus fiir die Aufnahme eines
Implantats im Rahmen einer inversen Schulterarthroplastik.
Das Instrument kann manuell oder mithilfe eines chirurgischen
Treibers mit elektrischem Antrieb betrieben werden.

Vorgesehene Patientenpopulation

« Das Produkt ist verordnungspflichtig; daher darf ein kompetenter
orthopadischer Chirurg das Produkt im eigenen Ermessen an
beliebigen Patienten verwenden.

Indikationen

Der Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/Hobel ist fiir die
Verwendung bei der totalen Schulterarthroplastik (TSA) indiziert,
um einen Humerusfraser liber einen Fiihrungsstift zu halten

und vorzutreiben und so die Vorbereitung des Humerus fiir die
Implantatplatzierung zu erleichtern.

Erwarteter klinischer Nutzen

¢ Bei bestimmungsgemaflem Gebrauch hilft der Schliissel fiir
Humerusvertiefung-Fraser/Hobel beim Frasen und Praparieren
des Humerus fiir die Implantatplatzierung.

Kombination von Medizinprodukten

e Der Schliissel fiir Humerusvertiefung-Fraser/Hobel wird mit dem
Humerusfraser/-hobel verbunden. Siehe Abschnitt zur Montage/
Demontage.

Kontraindikationen

Das System oder Produkt ist verordnungspflichtig und darf nur
von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden. Es bestehen keine Kontraindikationen fiir das System
oder Produkt.

Vorgesehener Anwender

« Das System oder Produkt ist verordnungspflichtig und daher zur
Verwendung durch qualifizierte orthopadische Chirurgen mit
einer Ausbildung in den entsprechenden chirurgischen Techniken
bestimmt.

Leistungsmerkmale

« Die Leistungsfihigkeit und Sicherheit des Systems oder Produkts
sind nachgewiesen und entsprechen bei bestimmungsgemafiem
Gebrauch dem neuesten Erkenntnisstand der Technik.

Lebensdauer der Instrumente

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

Die Instrumente und Zubehorteile sind vor jedem Gebrauch auf
Beschadigungen und Verschleif} zu tiberpriifen. Instrumente
und Zubehorteile mit Anzeichen von Beschadigungen oder
iibermafigem Verschleifs diirfen nicht verwendet werden.

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf} den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.

Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiésen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf} dem Krankenhausprotokoll

fiir infektiose medizinische Abfille zu behandeln. Jegliches
Einwegprodukt bzw. beschadigtes Produkt, das scharfe Kanten
aufweist, ist gemafd dem Krankenhausprotokoll in einem geeigneten
Behalter fiir spitze/scharfe Gegenstande zu entsorgen.
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Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

¢ Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente.

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

o Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:

Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder

sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden. ,Schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet ein
Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen
hatte, hitte haben konnen oder haben koénnte:

 den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen Person,
o die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
des Anwenders oder einer anderen Person,
o eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

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

WARNHINWEISE A

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile von Tecomet,
die UNSTERIL geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch
gemaf den Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
Wahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten bzw.
potenziell kontaminierten Instrumenten und Zubehorteilen ist
personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

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

und Heiflluft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente von Tecomet nicht empfohlen.
Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlosungen 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,
Kérperflissigkeiten und Gewebepartikel keine Moglichkeit
bekommen, auf den Instrumenten anzutrocknen.

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

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur manuellen
Reinigung nicht verwendet werden. Diese Materialien beschadigen die
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 Aufbereitung von Instrumenten keine schweren
Instrumente auf filigranen Instrumenten platzieren.
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« Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden.
Zum Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet
werden, allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu
verwenden, um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.

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

« Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser
Anweisungen wirkt sich auf wiederverwendbare
Metallinstrumente und -zubehorteile von Tecomet minimal aus,
sofern nicht anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei
Edelstahl- oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten
wird normalerweise durch Verschleifd und Beschidigung infolge
ihres bestimmungsgemafien chirurgischen Gebrauchs bestimmt.
Instrumente von Tecomet, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, kénnen dampfsterilisiert
werden. Allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants aus
Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschadigungen (z. B. Risse,
Briiche oder Ablosungen) aufweisen, verformt oder sichtlich
verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile benotigt
werden, bitte den zusténdigen Vertreter von Tecomet kontaktieren.
Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und
Zubehorteile von Tecomet werden nicht schaumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich vorgeschrieben
ist, oder wenn Prionkrankheiten wie iibertragbare spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) zu bedenken sind, kdnnen 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.

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

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

Hinweis: Die Reinigung lésst sich durch Einweichen in
einer gemif} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymldsung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen,
Sackléchern und Kaniilen.

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

Erforderliche Behilter und Transport

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

Vorbereitung zur Reinigung

Diese Instrumente sind zerlegbar und miissen vor der Reinigung
auseinandergenommen werden. Weitere Einzelheiten finden Sie
in den obigen Anweisungen zur Demontage.

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

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

Fiir die Zubereitung von Reinigungslésungen kann weiches
Leitungswasser verwendet werden.
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Hinweis: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten, wenn
bereits vorhandene Lésungen stark kontaminiert (triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung

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

Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen

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

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um
die 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 beweglichen Instrumententeile und -gelenke beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Gemaf den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und entgasen.
Die Instrumente vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen
und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Die Instrumente fiir

die Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz beschallen,
die vom Geratehersteller empfohlen werden und am geeignetsten
fiir die verwendete Reinigungslosung sind. Es wird eine Dauer von
mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

Hinweise:

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

- Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

- Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe bzw.
Einsitze verwenden.

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

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

aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten

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

o Schritt 2: Die Instrumente vollstindig in die Enzymldsung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betitigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflichen mit der
Reinigungslésung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu
entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflichen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.

e Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflichen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betétigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke,
Kastengelenke, Instrumentenzahne, raue Oberflachen und
Bereiche mit beweglichen Komponenten oder Federn zu
legen. Lumina, Sacklécher 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 Enzyml6sung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden,

um die Mdglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte
Losung an die Luft abgegeben wird.

¢ Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymldsung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle beweglichen Instrumententeile und -gelenke beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

o Schritt 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten legen. Fiir einen maximalen
Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung des Herstellers des
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten Anweisungen
zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle Instrumente
offnen, gewdlbte Instrumente auf die Seite legen oder auf den Kopf
stellen, fiir Reinigungs- und Desinfektionsautomaten geeignete
Korbe und Siebe verwenden, sowie schwerere Instrumente auf
den Boden der Siebe und Korbe legen. Falls der Reinigungs- und
Desinfektionsautomat mit speziellen Gestellen (z. B. fiir kaniilierte
Instrumente) ausgestattet ist, sind diese gemaf3 den Anweisungen
des Herstellers zu verwenden.

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

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwasche e Kaltes weiches Leitungswasser ®
2 Minuten
2 Bespriihen und Einweichen in Enzymlosung @

HeiRes weiches Leitungswasser ® 1 Minute

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wiasche mit Reinigungsmittel ® Heif3es
Leitungswasser (64 bis 66 °C) ® 2 Minuten

5 Spiilung e Heifdes gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C) ®
1 Minute
6 Trocknung mit Hei3luft (116 °C) ® 7 bis 30 Minuten
Hinweise:

- Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sind zu befolgen.
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- Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Zulassung, Validierung
nach ISO 15883) zu verwenden.

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

Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf. eine
thermische Desinfektionsspiilung auf niedriger Stufe nach
erfolgter Wasche mit Reinigungslésung umfassen. Der
thermische Desinfektionszyklus ist mit Instrumenten von
Tecomet kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um
einen A -Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C
fiir 1 Minute gemaf 1SO 15883-1).

Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserlésliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrumentenmilch oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir Instrumente von Tecomet
zuldssig, sofern nicht anderweitig angegeben.

Desinfektion

Die Instrumente von Tecomet 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. Reinigungslésungsreste zu
kontrollieren. Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

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

Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:

« Bewegliche Teile miissen tiber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betatigen sein.

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

Wartung und 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®, Instrumentenmilch 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

Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit FDA-Freigabe
oder 1SO-11607-Konformitét) medizinische Sterilisationsbeutel oder
-tiicher eingepackt werden. Es ist beim Verpacken daraufzu 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 Hiillen/Tiicher werden nicht empfohlen.
Die Instrumente kdnnen zusammen mit anderen Instrumenten
in zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-
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Konformitat) Sieben oder Kéasten zum allgemeinen Gebrauch
unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt

mit samtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente mit
Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle Instrumente
auseinandergenommen werden, sofern dies empfohlen wird.
Die Késten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes

(z. B. mit FDA-Freigabe oder 1SO-11607-Konformitat)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage oder einer
gleichwertigen Methode eingepackt werden (siehe AAMI ST79,
AORN-Richtlinien).

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

Die Instrumente konnen zusammen mit anderen Instrumenten

in einem zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder [SO-11607-

Konformitat) starren Behéltersystem (d. h. Systemen mit Filtern

oder Ventilen) unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:

¢ Die Empfehlungen des Behélterherstellers hinsichtlich Vorbereitung,
Wartung und Verwendung des Behélters sind zu befolgen.

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit sdmtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente mit
Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle Instrumente
auseinandergenommen werden, sofern dies empfohlen wird.

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen des
Behalterherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht eines gefiillten
Behaltersystems darf 11,4 kg nicht tiberschreiten.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir Instrumente von Tecomet 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 Gerdtebetriebs sind
stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten und zu
befolgen. Es sind Sterilisationsgerdte mit nachgewiesener Effizienz
(z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit EN 13060 oder EN 285) zu
verwenden. Dariiber hinaus sind die Empfehlungen des Herstellers
hinsichtlich Installation, Validierung und Wartung zu befolgen.
Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung eines
SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Zyklusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum / 132°C 4 Minuten
Vakuumimpuls

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum / 134°C 3 Minuten
Vakuumimpuls

Trocknung und Abkiihlung

« Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in den
Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.
Trocknungszeiten fiir Instrumente, die in Behaltern und
verpackten Sieben aufbereitet wurden, hiangen jeweils von

der Art der Verpackung, der Art des Instruments, der Art des
Sterilisationsgerdts und der Gesamtlast ab. Eine Mindest-
Trocknungszeit von 30 Minuten wird empfohlen. Zum Vermeiden
nasser Komponenten konnen jedoch langere Trocknungszeiten als
30 Minuten fiir groflere Lasten unter bestimmten Bedingungen
oder falls anderweitig in der Begleitdokumentation empfohlen
erforderlich sein. Bei grofRen Lasten sollten die Trocknungszeiten
vom Gesundheitsdienstleister verifiziert werden.

Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens 30 Minuten
nach erfolgter Trocknung, jedoch kann eine lingere Abkiihlzeit
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aufgrund der Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur
und Luftfeuchtigkeit, der Geriteausfiihrung und der verwendeten
Verpackung 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
Produkte von Tecomet sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

« Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir
bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter Zugénglichkeit
zu lagern, an dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer
Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.
Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen,
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch, Beutel
oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und auch
keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugte Handhabung
aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt als
unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung
und Sterilisation erneut aufbereitet werden.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole:

A\

2797

B¢ AR YEEEELE

Achtung

Unsteril

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

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

Herstellungsdatum

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt
Verpackungseinheit
Herstellungsland

Handler

Schweizer Bevollmachtigter
Importeur

Einmalige Produktkennung

Zusatzliche Auszeichnung:

Das Instrument muss vor der

,REMOVE FOR CLEANING & Reini d Sterilisati

STERILIZATION gung und stertlisation
zerlegt werden.
Reinigungsanschluss am

,CLEANING PORT“ Schliissel fiir Humerusvertiefung-
Fraser/Hobel

AU OGN AN AT i

EXPOSE PORT* &

Humerusvertiefung-Fraser/Hobel
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I Espaiiol - ES I

Llave de fresa/aplanador para cavidad humeral
y manguito de llave de fresa/aplanador para
cavidad humeral

Instrucciones de montaje y desmontaje para el uso
e instrucciones de limpieza y reprocesamiento

Las instrucciones siguientes describen como montar y desmontar la llave
de fresa/aplanador para cavidad humeral y el manguito de llave de fresa/
aplanador para cavidad humeral. Los pasos descritos a continuacién
son para el DESMONTAJE del dispositivo antes de la limpieza y la
esterilizacion, y deberan invertirse para el montaje antes del uso.
Nota: Consulte las instrucciones de reprocesamiento siguientes
para obtener instrucciones de limpieza y esterilizacion.

Paso1 Retire la fresa humeral/aplanador humeral (a continuacién
se muestra la fresa humeral) de la llave de fresa/aplanador
para cavidad humeral tirando del disparador de pulgar
proximalmente y girando la fresa humeral/aplanador humeral.

Paso 2 Retire el manguito de llave de fresa/aplanador para
cavidad humeral pulsando el botén de desconexion
y deslizando proximalmente el manguito de llave de fresa/
aplanador para cavidad humeral. El resorte y el disparador
de pulgar deben permanecer sobre el cuerpo de la llave de
fresa/aplanador para cavidad humeral.

42



Montaje previo al uso

Antes del uso, asegtirese de que el dispositivo se haya montado
correctamente.

1. Elresorte debe estar presente y funcionar.

2. El extremo escalonado del manguito de llave de fresa/aplanador
para cavidad humeral debe ir primero en la llave de fresa/
aplanador para cavidad humeral.

3. Pulse el bot6n de desconexion y deslice el manguito de llave de
fresa/aplanador para cavidad humeral sobre él.

4. Evalue el ajuste del manguito de llave de fresa/aplanador para
cavidad humeral.

a. No debe haber demasiado espacio entre el manguito de llave de
fresa/aplanador para cavidad humeral y el bot6n de desconexion.

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

Instrumentos y accesorios quirurgicos reutilizables suministrados
por Tecomet e indicados para el reprocesamiento en centros
sanitarios. Todos los instrumentos y accesorios Tecomet pueden
reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo las instrucciones
de limpieza manual o manual-automatizada combinada, y los
parametros de esterilizacion suministrados en este documento

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

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

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento permiten
preparar los instrumentos y accesorios reutilizables de Tecomet para

su uso quirurgico. El usuario, el hospital o el profesional sanitario

seran los responsables de garantizar que el reprocesamiento se realice
utilizando el equipo y los materiales adecuados, y que el personal tenga la
formacion necesaria para lograr el resultado deseado; esto normalmente
requiere que el equipo y los procesos estén validados y se supervisen
sistematicamente. Cualquier desviacion de estas instrucciones por parte
del usuario, el hospital o el profesional sanitario debera evaluarse en
cuanto a eficacia para evitar posibles consecuencias adversas.

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

Descripcion del producto
¢ Consulte Uso previsto

Uso previsto

 Lallave de fresa/aplanador para cavidad humeral esta indicada
para utilizarse durante la artroplastia total de hombro (ATH).
El instrumento proporciona un medio para sujetar e introducir
una fresa humeral sobre una patilla guia durante la preparacién
del hiimero para recibir un implante en un procedimiento de
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artroplastia inversa de hombro. El dispositivo puede accionarse
manualmente o mediante una llave quirurgica eléctrica.

Poblacion de pacientes prevista

« El dispositivo debe utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto,
un cirujano ortopédico experto puede utilizar el dispositivo en
cualquier paciente que considere pertinente.

Indicaciones

La llave de fresa/aplanador para cavidad humeral esta indicada para
utilizarse en procedimientos de artroplastia total de hombro (ATH)
para sujetar e introducir una fresa humeral sobre una patilla guia a fin
de facilitar la preparacion del htimero para la colocacion del implante.

Beneficios clinicos previstos

¢ Cuando se utiliza del modo indicado, la llave de fresa/aplanador
para cavidad humeral ayuda a fresar y preparar el himero para la
colocacién del implante.

Combinacién de productos sanitarios
¢ Lallave de fresa/aplanador para cavidad humeral se conecta a la fresa/
aplanador humeral. Consulte el apartado de montaje/desmontaje.

Contraindicaciones

« El sistema debe utilizarse bajo prescripcion y solo debe utilizarlo
personal sanitario cualificado. No existen contraindicaciones para
el sistema o dispositivo.

Usuario previsto

« El sistema o dispositivo debe utilizarse bajo prescripcién y, por
lo tanto, debe utilizarlo cirujanos ortopédicos cualificados con
formacion en la técnica quirdrgica correspondiente.

Caracteristicas de funcionamiento

¢ Se ha determinado el funcionamiento y la seguridad del sistema
o dispositivo, que representan los conocimientos mas recientes
cuando se utilizan segn lo previsto.

Vida util del dispositivo

 Laesperanza de vida de un instrumento reutilizable y de sus
accesorios dependera de la frecuencia de uso y de los cuidados y el
mantenimiento que reciba. Sin embargo, incluso con la manipulacién,
el mantenimiento y los cuidados adecuados, no se debe esperar que
los instrumentos y accesorios reutilizables duren indefinidamente.
Por lo tanto, no es posible una estimacién precisa de la vida ttil para
estos tipos de dispositivos manuales reutilizables.

Antes de cada uso, los instrumentos y los accesorios deben
examinarse para comprobar si presentan dafios o desgaste.

No deben utilizarse instrumentos y accesorios que muestren
seflales de dafios o de desgaste excesivo.

Eliminacién
Al final de la vida ttil 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
desechables o defectuosos que contengan bordes afilados deben
desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente
de objetos cortopunzantes adecuado.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quirtrgicas conllevan un riesgo. A continuacién

se indican los acontecimientos adversos y complicaciones frecuentes

relacionados con un procedimiento quirtrgico en general:

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

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

e Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.
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Acontecimientos adversos para el usuario:

Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracion o atasco 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 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.

avisos /N\

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

Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados

o potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
deberdn emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

Tenga cuidado al manipular, limpiar o frotar los instrumentos

y accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

Los métodos de esterilizacién con éxido de etileno (OE),

plasma gaseoso y calor seco no estan recomendados para la
esterilizacién de instrumentos reutilizables Tecomet. El método
recomendado es la esterilizaciéon con vapor (calor himedo).

La solucién salina y los productos de limpieza y desinfeccion

que contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro,
yodo o yoduro son corrosivos y no deberan utilizarse.

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

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

a fondo de dichos elementos del dispositivo.

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

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

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

No procese instrumentos con componentes de polimero

a temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del polimero
podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirdrgicos no deben untarse con lubricantes
a base de aceites o silicona.
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Limitaciones en el reprocesamiento

« El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos

y accesorios reutilizables Tecomet 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 quirtrgico indicado.
Los instrumentos Tecomet hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando vapor.
Sin embargo, no son tan duraderos como sus homoélogos de

metal. Si las superficies de polimero muestran signos de un grado
excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento,
agrietamiento o deslaminaci6n), distorsion o alabeo visible, los
instrumentos deberan sustituirse. Pongase en contacto con el
representante de Tecomet para solicitar sustituciones.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos

y accesorios reutilizables Tecomet.

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 o inferior para limpiar
los instrumentos de acero inoxidable y polimero en paises donde

lo requiera la normativa legal o local, o cuando deseen prevenirse
enfermedades causadas por priones, tales como la encefalopatia
espongiforme transmisible y la enfermedad de 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 til de los dispositivos.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

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

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

« Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo 0 mantenerse
hiimedos, entonces deberan limpiarse lo més pronto posible
después de su uso para reducir al minimo la posibilidad de que se
sequen antes de la limpieza.

Contencién 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

Estos instrumentos estan disefiados para separarse en componentes
y deben desmontarse antes de la limpieza. Consulte las instrucciones
de desmontaje anteriores para obtener mas detalles.

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 méviles
para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas

las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
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canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucion entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de 10 minutos.
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 maviles. Preste especial atencion
alos intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de caja, los
dientes de los instrumentos, las superficies rugosas y las zonas con
resortes o componentes méviles. 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 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 sonicamente los
instrumentos utilizando el tiempo, la temperatura y la frecuencia
recomendados por el fabricante del equipo y dptimos para el
detergente usado. Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.

Notas:

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

- Abra por completo los instrumentos abisagrados.

- Utilice bandejas o cestas de malla metalica disefiadas para
limpiadores ultrasénicos.

- Se recomienda comprobar periédicamente la eficacia de
la limpieza s6nica 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 residuos de detergente o restos
bioldgicos. 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 7: Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente
y sin pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos),
los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede
utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

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

Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucion
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles
para asegurarse de que la solucion entre en contacto con todas

las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucion entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de

10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos moéviles. Preste especial atencién
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alos 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.

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: 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 exposicién de limpieza; por ejemplo, abra todos
los instrumentos, coloque los instrumentos concavos 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 | Descripciéon

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

5 Enjuague ® Agua purificada caliente (64-66 °C) ®
1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C) ® 7-30 minutos
Notas:

- Deberdan seguirse las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador.
- Debera utilizarse un lavador-desinfectador de eficacia
demostrada (por ejemplo, aprobado por la Administracion
de Medicamentos y Alimentos [Food and Drug
Administration, FDA] estadounidense o validado segtin 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 A = 600 (por ejemplo,
90 °C durante 1 minuto segiin la norma ISO 15883-1) y es
compatible con los instrumentos Tecomet.
Si hay un ciclo de lubricacion disponible que aplique un
lubricante hidrosoluble, tal como Preserve®, lubricante
para instrumentos quirtrgicos o equivalente indicado
para productos sanitarios, es aceptable utilizarlo en los
instrumentos Tecomet a menos que se indique lo contrario.
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Desinfeccién

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

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

Secado

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

Inspeccién y comprobacion

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

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

¢ Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

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

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

Mantenimiento y lubricacion

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja o piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse

con un lubricante hidrosoluble como Preserve®, lubricante

para instrumentos quirdrgicos 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 1til y el método de aplicacion.

Embalaje para la esterilizacion
« Los dispositivos unitarios pueden embalarse en una bolsa
o envoltura de esterilizacién de uso médico aprobadas
(por ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma
IS0 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa o la
envoltura se rasguen durante el embalaje. Los dispositivos deben
envolverse utilizando el método de envoltura doble o un método
equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).
¢ No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.
¢ Los instrumentos pueden envasarse en una bandeja o caja
perforadas de uso general aprobadas (por ejemplo, aprobadas
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607) junto con otros
dispositivos en las condiciones siguientes:
Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor pueda
llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos abisagrados
y asegurese de que los dispositivos estén desmontados si es lo
recomendado.
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.
Los instrumentos pueden envasarse en sistemas de recipientes
rigidos (esto es, aquellos con filtros o valvulas) aprobados
(por ejemplo, autorizados por la FDA o conformes con la norma
IS0 11607) junto con otros dispositivos en las condiciones siguientes:
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» Deberan seguirse las recomendaciones del fabricante del recipiente
para la preparacin, mantenimiento y uso del recipiente.

¢ Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor pueda
llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos abisagrados
y asegurese de que los dispositivos estén desmontados si es lo
recomendado.

« Siga las recomendaciones del fabricante del recipiente para la
cargay el peso. El peso total de un sistema de recipiente lleno
no debera ser superior a 11,4 kg.

Esterilizacion

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

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5)

o emulador quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga
de esterilizacién.

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

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de
exposicion

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/ 132°C 4 minutos
pulso de vacio

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/ 134°C 3 minutos
pulso de vacio

Secado y enfriado

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

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

Se recomienda un tiempo de enfriamiento minimo de

30 minutos después del secado, aunque es posible que sean
necesarios tiempos mas largos debido a la configuracién 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. Los dispositivos
Tecomet son compatibles con estos parametros.

Almacenamiento

Los instrumentos envasados estériles deberdn 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.
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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 alguna de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, embalaje y esterilizacién.

Simbolos utilizados en el etiquetado:

BRYEFENILE]

@ I
E H

Atencién

No estéril

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

Marca CE con nimero del organismo notificado
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricaciéon

Numero de lote
Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacion

Distribuidor

Representante autorizado para Suiza

Importador

Identificador unico del producto

Etiquetado adicional:

«REMOVE FOR CLEANING &

El dispositivo debe
desmontarse antes de la

STERILIZATION» L e s
limpieza y esterilizacion.
Orificio de limpieza de la

«CLEANING PORT» llave de fresa/aplanador para
cavidad humeral

«ACTUATE TO CLEAN AND Instrucciones para mover el

EXPOSE PORT»

cuello de la llave de fresa/
aplanador para cavidad humeral
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I Bbarapcku - BG I

3aJBIDKBALIO YCTPOICTBO 32 pUMeD 3a XyMepaHO
rHe3/0/IUIaHep U 3aJBHKBAIIO YCTPOUCTBO 3a
pHUMep 3a XyMepa/IHO FHe3/10/PbKaB 3a IUIaHEP

HHCTpyKIMU 3a cIV106siBaHe /pa3VIoGsIBaHe,
MHCTPYKIUHU 32 YIIOTPpe6a U MHCTPYKIIMH 3a
MOYHUCTBaHe ¥ MOBTOPHA 06paGoTKa

CJieAHUTE MHCTPYKLMHU OMUCBAT KaK Ja CIJIOGUTE U PasrioGuTe
3a/IBIXKBALLOTO YCTPOMCTBO 32 pUMep 3a XyMepasIHO M'He3/10/TIaHep
¥ 33/IBIXKBAILIOTO YCTPOMCTBO 3a pUMep 3a XyMepasIHO FHe3/10/pbKaB
3a 1aHep. CT'BIKUTE, onrcaHy no-goay, ca 3a PASI/IOBABAHE Ha
W3/IeJIMeTO MPe/y OYUCTBAHE U CTEPUIN3UPAHE U PeJIbT UM TPsi6Ba
Jia ce 0G'bPHe 3a CI/I06sIBaHe Npeay ynoTpeoa.

3ab6eJ1exxka: BiokTe HHCTPYKIMMTE 32 IOBTOPHA 06PaGoTKa 1o-
J,0JIy OTHOCHO MHCTPYKL{MUTE 3a IOYHUCTBAHe U CTePH/IM3UPaHe.

Crpnkal OtcTpaHeTe XyMepasHUsl pUMep/XyMepaHUs
1aHep (XyMepaJsieH puMep, oKa3aH 10-J0J1y) OT
3aJIBIXKBALIIOTO YCTPOMCTBO 3a pUMeD 3a XyMepaIHO
THe3/10/IJIaHep, KaTo U3/ bpIIaTe CIyCbKa 3a NaJel
MPOKCUMAJIHO U 3aBbPTUTE XyMepaHUs puMep/

XyMepasiHuA IJIaHep.

Crbpnka 2 OTcTpaHeTe 33/IBHXKBALLOTO YCTPOHCTBO 32 pUMep 3a
XyMepaJiHO F'He3/10/pbKaB 3a IlJlaHep, KaTo HaTHCHeTe
0CBOG0X/aBallUsA 6YTOH U ITb3HETe NPOKCHMAIHO
3a/JBIXKBAIOTO YCTPOUCTBO 3a pUMeED 33 XyMepaHO
rHe3/10/pbKaB 3a M1aHep. [Ipy>kMHaTa ¥ CyCbKBT
3a nmaJier; TpsAGBA Jja OCTaHAT BBPXY OCTa HA
3a/JBMXKBALOTO YCTPOUCTBO 3a pUMeD 33 XyMepaJHO
rHe3/10/TJIaHep.
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Crio65BaHe Npejy ynorpeéa
[Ipean ynoTpe6a ce yBepeTe, 4e yCTPOHCTBOTO € CIJI06EHO NPaBUJIHO.

1. [Ipy>xuHaTa Tpsi6Ba Jja e Ha/IMLe U Jja paGoTH.

2. CTBIKOBUAT Kpal Ha 33/IBUXKBALIlOTO YCTPOICTBO 3a puMep 3a
XyMepasHO rHe3/10/p'bKaB 3a IIaHep TPsi6Ba I'bPBO Jja OTHJE Ha
3a/IBIXKBALLOTO YCTPOMCTBO 32 PUMep 3a XyMepaslHO THe3/0/TUIaHep.

3. HatucHeTe ocBo60X/1aBaliys GYyTOH U IUIb3HETE 3a/IBIXKBAIOTO
YCTPONCTBO 3a pUMep 3a XyMepaJIHO THe3/0/pbKaB 3a [JIaHep
BbPXY HEro.

4. OneHeTe NPUJIATAaHETO HA 33/|BIXKBAIOTO YCTPOHCTBO 32 pUMep
3a XyMepaJIHO F'He3/l0/p'bKaB 3a IJIaHep.

a. He Tpsi6Ba ja ©Ma MHOTO U3JIMLIHO IPOCTPAHCTBO MEXAY
3a/IBUXKBAIL[OTO yCTPOUCTBO 3a PUMep 3a XyMepaJIHO THe3/0/
PBbKaB 3a IJIaHep U 0CBOGOXKAAaBaLIUs Gy TOH.

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

Xupypruyecky HHCTPYMEHTH M aKCecoapy 3a MHOTOKpaTHa
ynorpe6a Ha Tecomet 1 npeAiHa3Ha4YeHH 3a NOBTOPHA 06paboTKa
B Jleue6HU 3aBe/leHHs. BCHUKH MHCTPYMEHTH U aKcecoapy Ha
Tecomet Morart Jja 6'baT 6e30MacHO U epeKTUBHO 06paGOTBAHU
MOBTOPHO, KaTO Ce NpuJaraT UHCTPYKLUUTE 33 PBbYHO UJIH
KOMOMHHMPAHO PBYHO/aBTOMaTH3UPAHO MOYHCTBAHE U TapaMeTpH
Ha CTepu/IM3allys, NpefocTaBeH! B To3U AokyMmeHT, OCBEH AKO
He e 0TGe/IA3aHO0 APYro B MUHCTPYKIMHTE, ChIPOBOXKAAIH
onpejesieH HHCTPYMEHT.

B I'bpkaBHTE, B KOUTO M3UCKBAHUSTA 32 IOBTOPHA 06paGOTKa ca 1mo-
CTPOTH OT Ja/ieHHTe B TO3H JOKYMEHT, IOTPeGUTEIAT/0NnepaTopbT HOCH
OTrOBOPHOCTTA /ja Ch0JI10/]aBa IeHCTBAIUTE 3aKOHU U Pa3MopesiGH.

Te3n HHCTPYKLKMH 32 TOBTOPHA 06paGoTKa ca BaMAUPaHH

KaTo CHOCOﬁHl/l A IOArOTBAT 3a U3I0JI3BaHe MHCprMeHTI/ITe u
aKcecoapuTe Ha Tecomet 3a MHOTOKpaTHa yroTpe6a 3a XUpypruvHa
ynoTtpe6a. [loTpe6uTenAT/60MHULATa/JOCTABYMKBT HA MEJULIMHCKH
YCJIYTH € OTTOBOPEH Jja OCUTYPH [IOBTOpPHATa 06paboTKa /ja cTaBa

C OAXOAALOTO 0GOPY/ABAHE ¥ MaTEPHA/IH, KAKTO 1 IEPCOHAIBT Ja
G'bjie a/leKBaTHO 06Y4Y€eH 3a IOCTHIaHe Ha XKeJIaHUTe Pe3yJITaTH;
TOBa 06MKHOBEHO MU3MCKBa 060PY/IBAHETO 1 NpoLiecHTe Jja GbAaT
B/JIMAMPAHH H TOCTOSIHHO Ha6 Ii0aBaHMU. BCsiko OTKJIOHEH e Ha
notpe6uTessi/60JHULATA/JOCTaBYMKA HAa MEJULMHCKH YCIYTH OT
Te3U MHCTPYKLMU TPsi6Ba la 6'bJle olleHeHO 3a eeKTHBHOCT, 3a Jia ce
M36erHaT MOTeHIMATHUTE HeXeTaHH MTOC/Ie/CTBHS.
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MaTepuasid ¥ OrpaHHY€eHH Cy6CTaHIMU

 3a MHAMKALKS, Ye U3/IeIMEeTO ChAbPIKa OrpaHUyeHa 3a ynorpe6éa
Cy6CTaHLKs /1M MaTepHaJl OT )KUBOTHHCKH IPOU3XO/, BHXKTE
POJYKTOBHS ETHKET.

OnucaHue Ha NPOAYKTa
o Buxre ,llpegHasHauenue”

IIpeaHasHayeHue

3a/|BIKBALIOTO YCTPOICTBO 32 pUMep 3a XyMepaslHO r'He3/0/
IUIaHep e pe/iHa3Ha4y€eHo 3a ynoTpe6a 10 BpeMe Ha TOTalHa
paMenHa aptpomactuka (TSA). UHCTpYMeHT BT pejoCcTaBst
CpeJiCTBO 3a 3a//bpKaHe U IPUABMKBAaHe Ha XyMepasleH puMep
HaJ, BoJiell| KT o BpeMe Ha NOArOTOBKAaTa Ha XyMepyca 3a
NOCTaBsIHe Ha UMIUIAHT IPY Npolie/iypa 3a 06paTHa paMeHHa
aprporiacTrka. C ycTpoicTBOTO MOXe Jja ce paboTH PBYHO HIIH
4pe3 eJIEKTPUUECKO XUPYPTUYHO 3aiBHKBALL0 YCTPOHCTBO.

IlpeABHeHa NOMy/IAL|s NAMEHTH

o UznenneTo e ¢ mpejucaHue; C1e0BaTeTHO OPTONeAHYeH
XUPYPT C OMUT MOXe /ja U3110/13Ba U3/1eIMETO BBPXY BCEKH
MalKeHT, KOUTO TOM HIIK Ts CYMTA 3a MOAXOASIIL,

Ioka3aHusd 3a ynorpe6a

3a/|BIKBALILOTO YCTPOICTBO 32 pUMep 3a XyMepaslHO rHe3/0/
IIaHep e OKa3aHo 3a ynoTpe6a MpH MpoLeypy 3a TOTaJIHA
paMeHHa apTponiactuka (TSA) 3a 3a/bpkaHe U 3a/IBUXKBaHe Ha
XyMepaJsleH puMep HaJ, Bojell 1T, y1eCHIBAHKH MOArOTOBKATa
Ha XyMepyca 3a [I0CTaBsiHe Ha UMIUIAHTa.

O4YaKBaHM KJITMHUYHH NO/I3H

« Korato ce 13110,13Ba 110 pe/jHa3HaY€eHHe, 33/IBINKBALOTO YCTPOHCTBO
3a pUMep 3a XyMepaJIHO 'He3/0/T/laHep TToMara IIpH pa3iupsABaHeTo
1 TIOAArOTOBKATa Ha XyMepyca 3a IOCTaBsHe Ha UMILIaHTa.

KomMGuHanMs oT Me AMIMHCKH U3/ eJTUsA

¢ 3a/IBUXKBAIlOTO YCTPOHUCTBO 32 PUMED 33 XyMePaJIHO rHe3/0/
IJIaHep ce CBBbP3Ba C XyMepaslHust puMep/maaHep. HanpaseTte
CIpaBKa B pas/iesia 3a Crjio6siBaHe /pa3ryiobsiBaHe.

IpoTuBONOKa3aHUA

o CucTeMaTa UM U3/eJINETO € 3a yIoTpe6a ¢ NpeliucaHie U
TpsA6Ba Jia Ce U3I0/I3Ba CaMO OT KBaIUPUIIUPAH MeAUIIUHCKH
nepcoHasl. HaMa mpoTHBonoKasaHHs 3a CHCTeMaTa WIn
H3JIe/IHeTO.

IlpeaBHUAEH NOTPeGUTEN

o CucreMara WM U3A€HETO e CaMo C IPe/IUCAHKE U C/Ie/[0BATETHO
TpsA6GBa Jja ce U3M0JI3Ba OT KBAIMPULIMPAHH OPTONEAUIHHI
Xl/lpyp3l/l, 06yqe}m B CbOTBETHaTa xnpypmqﬂa TeXHHKa.

PaGoTHM XapaKTepUCTUKH

e JleficTBHETO 1 6€30MIACHOCTTA HA CUCTEMATA UJIM U3/IeJIUETO ca
YCTaHOBEHU U OTTOBAPAT Ha HAii-HOBUTE HAYYHU AOCTUXKEHHUS,
KOTaTo Cce U3IMOJI3BAT 110 IpeJHa3HAYEHHe.

ToJie3eH )KUBOT Ha U3/ IMETO

¢ TIpoAb/KUTETHOCTTA HA )KUBOTA HAa MHCTPYMEHT 32 MHOTOKPaTHA
ynoTpe6a ¥ HETOBUTE aKCcecoapy 3aBHCH OT YeCTOTaTa Ha yroTpe6a,
rprKaTa M MoJPhKKATa, IOJI0XKEeHH 3a MHCTPYMeHTHTe. Bbnpeku
TOBA, IOPH U C IPaBUIHA PaGOTa, IPUKa U MIOJAPBKKA, He MOXKe
Jla ce 09aKBa MHCTPYMEHTHTE U aKCecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa
ymnorpe6a /ja TpasT Heonpe/iesieHo BpeMe. Cjie/joBaTeTHO He

e Bb3MO)KHa TOYHa OlleHKa Ha Kpasl Ha >KHBOTa 3a Te3H BU/I0Be
PBYHM YCTPOICTBA 3a MHOTOKPATHa yToTpe6a.

WHCTpyMeHTHUTe U aKcecoapuTe TPA6Ba Ja 6bAaT NPoBepsABaHU
3a MoBpe/ia ¥ U3HOCBaHe Mpe/y BcAKa yrnoTpe6a. MHCTpyMeHTH
Y aKcecoapH, KOMTO MOKa3BaT NPHU3HALM Ha MOBPeX/aHe UK
CHUJIHO U3HOCBaHe, He TPAGBA Jja 6bAAT yNoTpe6ABaHH.
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H3xBBpAsAHE

B Kpas Ha )KMBOTA Ha U3/1€JINETO I'0 USXBbPJIETE 6e30macHO
B CbOTBETCTBHE C MECTHUTE NIPOLIEAYPU U YKA3AHUS.

C BCSIKO U3/ieJiMe, KOETO € 6110 3aMbPCEHO C NOTEHIMATHO
WH}EKIMO3HH BeleCTBa OT YOBEIIKU NPOU3X0A (Hampumep
TeJIECHU TeYHOCTH), TPsIGBA /J1a ce GOpPaBU B CbOTBETCTBHE

¢ GOJIHMYHHUS IPOTOKOJI 32 UHPEKLUO3HU MEJULIMHCKY OTNA'bLUH.
Bcsiko efHOKpaTHO UK AePeKTHO U3ZeJIHe, KOeTO ChAbpXKa OCTPH
pb6OBe, Tpsi6Ba Jla ce U3XBBPJIM B CbOTBETCTBUE C 60JTHUYHHUSA
[POTOKOJI B KOHTEHHEp 3a OCTPU MpPeJMETH.

Hexes1aHU CbOUTHA U YCI0KHEHHUS

Bcuyky XMpyprudHu HaMecH HOCAT puck. UsGpoeHuTe ca

4eCTO CPelaHH HeXKelaH! CbOUTHS U YCJI0XKHEHUs], CBbP3aHU

C MO//IaraHeTo Ha XMPYPruvHa MpoLeAypa Mo NPUHIMIL:

* 3aGaBsiHe HAa XMPYpru4Ha MpoleAypa BCIeACTBUE Ha JIMIICBALLH,
NOBpeJieHH WJIM U3HOCEHH HHCTPYMEHTH.

¢ T'bKaHHO yBpeX/iaHe U J0I'bJIHUTE/IHO OTCTPaHsABaHe Ha
KOCT BCJIEACTBHE Ha 3aT'bIIeHH, IOBPeJJeH! UM HelIPaBUIHO
MO3UIIMOHUPAHH HHCTPYMEHTH.

o MHeKIMA 1 TOKCHYHOCT BCJIEACTBHE HA HElIPaBU/IHA 06paboTKa.

HexxenaHu cbOUTHSA 32 NOTPeGUTES:

CpsasBaHus#, abpa3KH, KOHTY3UH WU IPYTO ThKaHHO yBpeX/JaHe,
NPUYMHEHH OT 6G0pepH, OCTPU PbOOBe, UMIIAKTUPaHe, BUOpaLys
WJIY 3aKJIellBaHe HA HHCTPYMEHTH.

Hexxes1aHU CbOUTHSA U YC/I0KHEeHHA - ChoGIaBaHe Ha
CepHO3HU UHIMJEHTH

Cpob6uiaBaHe Ha cepro3Hy HHIUAeHTH (EC)

Bceku cepro3eH MHLU/EHT, Bb3HUKHAJ BbB Bp'b3Ka C U3/le/IUETO,
TpsIGBa Aa ce ChOOIM HAa TPOU3BOAUTES U HA KOMIIETEHTHHS
opraH Ha /bp)kaBaTa Y/IeHKa, B KOSITO € YCTaHOBEeH NMOTPeGUTENAT
W/unu nanueHTsT. Cepruo3eH MHLMAEHT 03Ha4yaBa BCEKU MHIU/IEHT,
KOMTO MPAKO MJIM HEMPSKO € JJ0BeJI, MOXe Jia e I0BeJ UJIM MOXe Ja
JloBeJie 10 KOeTO U /ia GUJIO OT CIeJHUTeE:

e CMBPT Ha NAllMEHT, HOTPeGUTe T UJIH APYTO JIHIIE,

o BpeMeHHO WM TPAHO CEpHO3HO BIOIIABAHE HA
3/IpaBOCJIOBHOTO ChCTOSIHUE HA MAL{MEHT, MOTPEeGUTEI UK
ApPYyro JHLe,

» Cepro3Ha 3aI/1axa 3a 061eCTBEHOTO 3/ipaBe.

KoraTo e Heo6X0ANMa JOMbIHUTEIHA MHOPMaLKs, MOJs,

cBBbpXKeTe ce ¢ Bauus MecTeH ThproBCKH npejcTaBuTes Ha Tecomet.
3a UHCTPYMEHTH, IPOU3BEK/JAHH OT APYT 3aKOHEH POU3BOAUTEII,
HamnpaBseTe cnpaBKa B I/lHCprKLU/lI/lTe 3a yrIOTpe6a Ha IpOMU3BOAHUTEJIA.

NPEAYIPEXAEHUA A

WHCTpYMEHTHTE U aKcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHA yrnoTpe6a
Tecomet, kouTo ce npepocrasaT HECTEPUJIHU , TpsI6Ba Ja ce
MOYMCTBAT U CTEPUIU3UPAT B CbOTBETCTBUE C T€3U HHCTPYKLHH
npeju BesiKa ynorpeda.

Koraro 6opaBuTe MM paGOTUTE ChC 3aMbPCEHU WU
NMOTeHLUAIHO 3aM'bPCEHH MHCTPYMEHTH U aKCecoapH, TpsiGBa Aa
HOCHTe JIMYHO 3aIUTHO o6opy/aBaHe (PPE).

CneziBa Aia ce BHUMaBa pH paboTa, MOYMCTBAHE UM U3TPUBAHE
Ha UHCTPYMEHTH 1 aKCecoapy € OCTPH pexelly pb6oBe,
HaKpaiHULM U 3BOLH.

MeTtoauTe 3a crepuan3anus ¢ etusneHoB okcug (EO), ras niazma
U HaropelleH Bb3/lyX He ce MPenopbyBaT 3a CTepUIU3UpaHe

Ha MHCTpyMeHTHTe Tecomet 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a.
[IpenopbYUTENHUAT METOZA € € Tapa (HaropelleH BJaXKeH Bb3/yX).
DU3NOJIOTUYHUAT PA3TBOP U MOYUCTBALLUTE/
Jle3MHQEKLMOHHUTE CPEJICTBA, ChAbPIKALILM a/JIeXU/H, XJTOPUIH,
aKTHBEH XJIOp, 6pOM, GPOMUAHM, HOA UM HOAUM, CAa KOPO3UBHU
Y He TPSA6BA /ia ce U3I10J13BaT.

He ocraBsifiTe 6M0JIOTHYHO 3aMbPCABaHe /a 3aCbXHe

BBbPXY 3aM'bPCEHH M3/ e/IHs. BcuKy moce/[Baliy CThIIKY 3a
MOYHCTBaHe U CTEPUJIM3UPaHe Ce YJIeCHSIBAT, KaTo He Ce 0CTaBsl
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KP'BB, TeJIECHU TEYHOCTH U ThKaHHU OCTATbIM Ja 3aCbXHAT
B'bpPXY U3I0JI3BAaHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMAaTH3MpPaHO MOYUCTBAHE CaMO C YCTPOHCTBO 3a U3MHUBaHe/
JlesHHQEKTOp MoxXe /1a He G'b/ie e)eKTHBHO IPU HHCTPYMEHTH

C JIyMeHH, TJIyXH OTBOPH, KaHIOJH, CIBOEHH TOBBPXHOCTH

U YT KOMILJIEKCHU XapaKTepUCTHKH. [IpenopbyBa ce 1aTeaHo
PBUHO NOYKCTBAHE Ha MOJJ0GHU 0COGEHOCTH Ha U3/Ie/INETO
Npeay BCKaKbB aBTOMATU3UPaH NPOLeC HA IOYHUCTBAHe.
MeTasiH1 4eTKH U I'b0H 3a U3TbPKBaHe He TPsA6Ba Jia ce

U3II0JI3BaT IPY PBYHO NOYKCTBaHe. Tesn MaTepHaJIH Ie OBPeAAT
MOBBPXHOCTTA Y IOKPUTHETO HA UHCTPYMeHTHTe. M310/13BaliTe
CaMO 4eTKH C MeKH HalJIOHOBH KOCMH C Pa3/IMYHH GOPMH, b/DKUHH
¥ pa3MepH KaTo IIOMOLHHU CPe/ICTBA NPU PBYHOTO OYHCTBAHE.
KoraTo o6pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, HE OCTABSIHTE TEXKU
uszjeud BbpXy 4yIJIMBU MHCTPYMEHTH.

H3no/13BaHeTO Ha TBbPAA BoJA TPsAGBa Aa ce U36Arsa.

B no-rosisiMaTa 4acT OT U3ILJIAKBaHETO MO3Ke Ja Ce U3I0/I3Ba
OMeKOTeHa Bo/ja OT 4YellIMaTa, HO 33 OKOHYaTe/IHOTO U3IJIaKBaHe
TpsA6Ba Jia ce U3I10/13Ba IPEYHCTEHa BOJA, 3a Jja Ce PeJJOTBPATH
OTJIaraHeTO Ha MUHEPaJIH.

He o6pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTH C NOJUMEPHU KOMIIOHEHTH MPHU
TeMIepaTypy paBHU Ha WM 0-BUCOKH OT 140 °C, TBH KaTo ToBa
11le ZIoBeJle 10 TEKKO yBPeX/iaHe Ha MOBBPXHOCTTA HA NOJIUMepa.
MacieHu MM CUTMKOHOBH CMa3Ku He TPAGBa Jia ce U3M0J3BaT
B'BPXY XUPYyPrU4eCKH HHCTPYMEHTH.

OrpaHuyeHusd Npy NOBTOPHAaTa 06paGoTKa

IToBTOpHaTa 06pa6OTKa COpes HACTOAIIMTE HHCTPYKIMK UMa
MMHHMaJIeH epeKT BbPXY MeTaJIHUTe HHCTPYMeHTH Tecomet 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpe6a U aKcecoapuTe, 0CBEH aKo He e 0TGeJIsI3aH0
Heno Apyro. KpasT Ha mosie3HHs >KMBOT Ha XMPYPrUYecKH
UHCTPYMEHTH OT HepbKlaeMa CTOMaHa WJIM IPyTy MeTa/ln
06GHKHOBEHO Ce ONpe/iesisi OT U3HOCBAHETO U OBPEXAAHETO,
NPUYMHEHH OT Npe/iHa3HaYeHaTa XUpypriudecka yrnorpeoa.
HWHcTpyMenTuTe Tecomet, ChCTOSIIIM Ce OT OJIUMEPH MU
BKJIOYBAIllY MTOJIMMEPHU KOMIIOHEHTH, MOoraT ia 61)AaT
CTepUIU3UpaHy Ha napa. Te 06aye He ca TOJKOBA U3APBK/INBH,
KOJIKOTO MeTa/IHUTe UM €eKBUBAJIEHTH. AKO II0JIMMEPHHUTE
MOBBPXHOCTH NOKa3BaT NPU3HALM HAa CUJIHO yBpPeXAaHe

Ha IOBBPXHOCTTA (HaIp. HallyKBaHe, HallelBaHe HJIH
JlelaMUHUpaHe), AedpopMalisi UM Ca BULUMO U3KPUBEHH,

Te TpsAGBa Aa 6bJjaT cMeHeHHU. O6ajieTe ce Ha NPe/CTaBUTe s Ha
Tecomet, 3a 1a 6'b/je CMeHeHO TOBa, KoeTo Bu e Heo6xoAHUMO.
HeneHelu ce, ¢ HeyTpaHo pH eH3MMHHU U IOYUCTBALLY
NPOAYKTH Ce MPeNnopbyBaT 3a 06paboTKa HA HHCTPYMEHTHTE

Y aKcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a Tecomet.
Ankanusupaiwy npoaykTH ¢ pH 12 niau no-masko morar Jja 6bJjat
U3M0JI3BAaHHU 32 IOYUCTBAHE HAa UHCTPYMEHTH OT HepbKJaeMa
CTOMaHa Y [0JIMMePH B 'bpXaBHTe, Kb/E€TO TOBA Ce M3UCKBA
CBIJIACHO 3aKOHA MJIM MECTHUTE Pasnope/ioy; UK KbJETo
NPUIHHABaHH OT MPUOHHU 3360JTSIB3HI/ISI, KaTO TpaHCMHUCHBHATa
crnionrudopmua enuedanonarus (TSE) u GosecTTa Ha
Kpoiindena-Ako6 (CJ]D) npeacrasissat npobeM. U3BbHpegHO
Ba)KHO € a/JIKa/IHMTe NOYUCTBALYU CPeACTBA Aa GbJaT
HaII'b/THO ¥ IATe/THO HeYTPA/IM3UPAHHU U U3IJIAKHATH OT
H3/e/IMATA, Thil KaToO B NPOTHBEH C/Iy4ail MOXe /ja ce CTUTHe
710 Jlerpajanys, orpaHM4aBalla )KMBOTa Ha U3/ e/IuATa.

HUHCTPYKIIMU 3A IOBTOPHA OBPABOTKA

MsicTo Ha ynoTpe6a

OTcTpaHeTe epHTe CIe/iU OT 6MOJIOTMYHO 3aMbPCABaHe OT
HMHCTPYMEHTHTE C KbpIIa 33 eJHOKpaTHa ynoTpe6a. [loctaBete
U3/leJIUSATA B CbJ C IeCTU/IMPAHa BOZA /I ' IOKPUHTe

C BJIQXKHH KBPITH.

3a6esiexkka: HakucBaHeTo B IpOTEO/IMTUYEH EH3UMeH
pa3TBOp, NPUrOTBeH ChIVIACHO YKa3aHHUATA Ha
NMPOU3BOAUTE/IA, yIeCHABA IOYUCTBAHETO, 0COGEHO HA
HMHCTPYMEHTH C KOMIVIEKCHH XapaKTepPUCTUKH, KaTo JIYMeHH,
CbYeTaHH MOBbPXHOCTH, ITyXH OTBOPHU U KaHIOJIH.
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* Axo WUHCTPYMEHTUTE HE MOTaT Ja 6bIaT HAKMCHATH WIIN
NOALBPXKAHU BJIAXKHH, T€ TpHGBa J1a 6'bIaT MOYUCTEHHU Bb3MOXHO
Haﬁ-cxopo ciaen yn0Tpe6a, 3a Jla Ce HaMaJId Bb3MO>XHOCTTa OT
3aCbxBaHe NpeJu MOYHUCTBAHE.

MepKH 3a H30JIaliMsl M TPAHCTIOPTHPaHe

W3nosi3BaHKUTE HHCTPYMEHTH TPsIGBa Jja G'bJaT TPAHCIIOPTUPAHH
J10 30HaTa 3a o6e33apa3siBaHe 3a IOBTOPHA 06paBoTKa

B 3aTBOPEHH WJIM [IOKPUTH Ch0BE, 32 Jja Ce MPeJJOTBPaTH
HEHY)KHUST PUCK OT 3aMbpCsIBaHe.

INoaroroBKa 3a NOYMCTBaHe

¢ Te3u MHCTPYMEHTH ca TPOEKTHPAHH 3a Pa3rao6saBaHe U TPsAGBa
Jla ce pas3rIoGAT MpeAd OYUCTBaHe. BUXKTe HHCTPYKIMUTE 33
pasrio6siBaHe MO-rope 3a NoBeye NOAPOGHOCTH.

3a6esiexkka: Bcsiko npenopbyaHo pa3rio6saBaHe Lie Moxe
Jia ce HaNpaBM Ha pbKa. Hukora He u3noJi3BaiiTe NOMOIHU
HMHCTPYMEHTH, 32 Ja pasrioGaBaTe HHCTPYMEHTH NOBeYe OT
NpenopbYUTETHOTO.

Bcryky oYKCTBAIM Pa3TBOPH TPsiGBa ia GbAAT NPUTOTBEHU

3a ynoTpeba ChC CTeNeHTa Ha paspex/iaHe U TeMIepaTypara,
npenopeyaHy OT MPOU3BoAKTe 1. OMeKoTeHa BOAA OT YelMara
Moxke Jia 6'b/le M310/I3BaHa 3a IPUTOTBSAHE Ha NIOYHCTBAILM Pa3TBOPH.
3a6esexka: Koraro chiecTByBamuTe pa3TBOPH ce 3aMbpPCAT
NpeKoOMepHO (CTaHAT MBTHH), TPAGBA Jja ce NPUTOTBAT
NpecHU NOYMCTBALIM PasTBOPH.

CTBIKH 32 PBYHO NOYHCTBaHe

¢ Crpnka 1: [IpuroTBeTe pasTBOP Ha NPOTEOJIUTUYEH EH3UM
cropej, yKa3aHuATa Ha IPOU3BOJUTEIA.

Crpnka 2: [loroneTe Ha'bJIHO MHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUSA
pasTBOP M JIEKO I'M pa3KJiaTeTe, 3a Jja Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa
noJ TAX. PasaMbpAaliTe MHCTPYMEHTHUTE C IIAPHUPH UJTH
JIBH>KELlM ce YaCTH, 3a lJa OCUTYpHTe KOHTAKT Ha pa3TBopa

C BCUYKHU NOBBPXHOCTH. JIyMeHH, IJIyXy OTBOPHU U KaHIOJaL UK
TpsIGBa Jla ce MPOMUBAT CbC CNPUHIIOBKA, 33 /a Ce OTCTPAHAT
MexypueTara U /Jja Ce OCUT'ypH KOHTAKT Ha pa3TBOPa C BCUYKHU
NOBbPXHOCTH Ha HHCTPYMEHTHTE.

Crobnka 3: [loToneTe HHCTPYMEHTHUTe 3a HaW-Masko 10 MUHYTH.
JlokaTo ca MoToNneHH, ThpKaiTe MOBbPXHOCTHUTE C YeTKA C MEKH
HalJIOHOBH KOCMH, I0KaTO LiSJIOTO BUMMO 3aMbpCsiBaHe 6bJie
OTCTpaHEeHO. 3a/JBKeTe OJBIKHUTE MexaHU3MH. OcobeHo
BHUMMaHHe TpﬂﬁBa Jia ce OT/AeJid Ha LIeMHATUHY, LIADHUPHU BP'b3KH,
CBBP3BAlY IUPTOBE, 3BOIM HA MHCTPYMEHTH, IpariaBy NOBbPXHOCTH
1 30HH C I0/{BM>KHH eJIeMeHTH WJIM NPYKMHU. JlyMeHH, IJIyXu 0TBOpH
1 KaHI0JIM TPsA6Ba /ia Ce IOYMCTBAT C IUIBTHO NIPHJIAralia KpbIuia
YeTKa ¢ HalJIOHOBU KOCMU. BkapaiiTe IUrbTHO npuJIsAraiata Kpbria
4eTKa C BbPTALIM JBUXKEHHS B JIyMeHa, C/IelMsl OTBOP WM KaHIO/MATa,
KaTo 51 6yTaTe HaNpeJ U J/bpraTe Ha3aj, MHOTOKPATHO.

3a6esiexxka: BcakakBo ThpkaHe TpsAGBa Aa ce IPaBH NOJ,
NMOBBPXHOCTTAa HAa €H3MMHHUS Pa3TBOP, 3a /1A ce CBeie 10 MUHUMYM
NOTeHIMa/THOTO aepo/IM3vpaHe Ha 3aMbpPCeHHs Pa3TBOP.

Crbnka 4: U3BajieTe HHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHHUSI Pa3TBOP

Y M3IUIaKHeTe C BoJa OT YelllMaTa 3a Hal-MaJiko efHa (1) MuHyTa.
Pa3M’bpleaI7[Te BCUYKH ITIOABUXHH Y IAPHUPHO CBbP3aHU

4acTH, JOKaTo TH U3IIakBare. lllaTe/HO 1 arpecBHO mpoMuiiTe
JIyMeHUTe, IyNIKUTe, KaHIOJIUTE U JPYTUTe TPYAHHU 3a JOCTBI MeCTa.
Crbnka 5: [loArorseTe yaTpa3ByKoBa 6aHsA 3a IOYUCTBaHE

C IeTePreHT U JierasupaiiTe CbIJIACHO NPENOPBKUTE HA
npousBozuTes. [loTonere Ha'b/IHO UHCTPYMEHTUTE

B [IOYMCTBALIMA Pa3TBOP U JIeKO I'M pasKjaTeTe, 3a Jja ce
OTCTPaHAT 3a//’bpXaHUTe MexypueTa. JIyMeHH, [JIyXH OTBOPH

Y KaHIOJIAIlMK TPAGBA Jja ce IPOMUBAT ChC CMIPUHIIOBKA, 33 Ja

Ce OTCTPAHAT MexXypyeTaTa H /ia e OCUI'YPH KOHTAKT Ha
pa3TBOpA C BCUYKHU IOBBPXHOCTU HAa UHCTpYyMeHTHUTe. [louncreTe
C yITPa3BYK HHCTPYMEHTHTE, CbOJII0JaBaliKK BpEMeTPaeHeTo,
TeMmIepaTypaTa U 4eCToTaTa, NpenopbyaHy OT IPOU3BOAUTEIIA
Ha 060pyﬂBaHeT0 W ONITUMAJIHH 3a U3T0JI3BAHUSA AE€TEePreHT.
MUHIMaJTHOTO NPENOPBYUTENIHO BpeMe e JieceT (10) MUHYTH.

67



3a6esIexKKu:

- Ilpu yATpa3ByKOBO NMOYHCTBaHe OTAe/IeTe HHCTPYMEHTUTe
OT HepBbXKAaeMa CTOMaHa OT OCTaHa/IuTe MeTa/IHA
HUHCTPYMEHTH, 3a Ja u36erLere €JIEKTpoJin3a.

- OTBOpeTe HaIr'b/IHO INAPHUPHO CBbP3aHMTE HHCTPYMEHTH.

- M3nos3BaiiTe KOIIHUIM OT TeJIeHAa MpeXKa MJIM TABUYKH,
npeAHa3sHAYEHH 32 YITPa3BYKOBU MOYUCTBAIM YCTPOICTBA.

- IlpenopBYUTE/IHO € peJOBHO MOHMTOpHpPaHe
Ha yITPAa3BYKOBOTO INOYMCTBAHE C J€TEKTOp Ha
yaTpa3ByKoBaTa aKTUBHOCT, TECT C aIyMUHHEBO (l)OJlMO,
TOSI™ uu SonoCheck™.

CTbnKa 6: M3BajieTe MHCTPYMEHTHUTE OT y/ATPa3ByKoBaTa 6aHs

Y TY M3IJIaKHEeTe B IPeYHCcTeHa Boja 3a Hai-Masko efjHa (1)

MMHYyTa HJIM I0KaTO U34e3HAT BCUYKHU NIPU3HALY Ha OCTaTbueH

JleTepreHT UM GUOJIOTUYHO 3aMbpCsiBaHe. PasMbpABaiiTe

BCHYKH NMOZABMXKHH U LIAPHUPHO CBbP3aHH YaCTH, JOKATO I'H

usriaksare. lllaTe/HO ¥ arpecUBHO NPOMHUITE IyMEHUTE,

JAYTKHUTE, KaHIOJIMTE U PYTUTe TPYAHH 3a AOCTBI MeCTa.

Crpnka 7: [lofcyuieTe MHCTPYMEHTHTE C YMCTa, HEOTAesIa

MBbX, abcopbupaia Kbpra 6e3 BJakHa. Moxe Jia ce U310J13Ba

4UCT, GUJITPUPAH Bb3/YyX [10]] HA/IATaHe 33 OTCTPaHsBaHe Ha

BJIara oT JIyMeHH, YNKH, KaHIOJIU U TPYHO AOCT'bIIHH MeCTa.

CTBOKH 32 KOMﬁﬂHMpaHO p'quo/aBTomaTn3upaHo no4yucTBaHe

Crenka 1: [IpuroTBeTe pa3TBOpP Ha MPOTEOJUTHYEH EH3UM
crope/| yKa3aHUATA Ha POU3BOUTENS.

Crbnka 2: [loToneTe HaI'b/IHO HHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUSA
pa3TBOP U JIEKO I'M Pa3KJIaTeTe, 33 [ Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa
NO0J TsAX. Pa3MbpaiiTe HHCTPYMEHTHUTE C WAPHUPHU HIIH
JIBIDKELIM Ce YaCTH, 3a lJa OCUTYpUTe KOHTAKT Ha pa3TBopa

C BCHYKH IOBBPXHOCTHU. JIyMeHH, IJIyXH OTBOPH Y KaHIOMAL UK
TpsA6Ba Jia Ce NPOMHUBAT ChC CIPHHIIOBKA, 3a /I Ce OTCTPAHAT
MexypyeTaTa H Jja Ce OCUTYpU KOHTAKT Ha Pa3TBOPa C BCUYKHU
MOBBPXHOCTU HA HHCTPYMEHTHUTE.

Crbnka 3: [loToneTe MUHCTPYMEHTHUTE 3a Hail-Masiko 10 MUHYTH.
TbpKaiiTe HOBBPXHOCTUTE C YE€TKA C MEKH HAHJIOHOBH KOCMH,
JI0KaTO LiSJIOTO BUAMMO 3aMbpCsiBaHe G'b/ie OTCTPAHEHO.
3a/iBIKeTe MOJBIKHUTE MexaHU3MHU. OcoGeHo BHMMaHHe TpsA6Ba
Jla ce OT/leJIsl Ha LieTHaTHHH, IIapHUPHU BP'b3KH, CBbP3BallH

1 $TOBE, 3BOUM HA UHCTPYMEHTH, IPAllaBU IOBBPXHOCTH U 30HU
C MO/\BYDKHU €JIEMEHTHU WJIH NPYXUHHU. JIyMeHH, [JIyXU OTBOPU

Y KaHIOJIM TPsI6Ba /ia ce MOYUCTBAT C IUI'BTHO MPUJIATALlA KPbIla
YeTKa C HalJIOHOBH KOCMHU. BkapaiiTe mabTHO npu/sraiara
KpbIVIa YeTKa C HAHJIOHOBH KOCMH C BBPTAILH JIBHXKEHUA

B JIyMeHa, [VIyXHsl OTBOP WJIM KaHI0JIaTa, KaTo f GyTaTe Hanpes

U J'bpIaTe Ha3a/, MHOTOKPATHO.

3aGesiexxka: BcsikakBo ThpKaHe TPAGBa Ja ce IPABH MOJ,
NMOBBPXHOCTTA HAa EH3MMHHUS Pa3TBOP, 3a /a e CBe/ie 10 MUHUMYM
MOTeHIMATHOTO aepo/IM3MpaHe Ha 3aMbpPCeHHsl Pa3TBOP.

Crbnka 4: U3BajieTe HHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHUSI Pa3TBOP

Y U3IJIAKHETe C BOZa OT YelliMaTa 3a Hal-Masiko ejjHa (1) MuHyTa.
PasMbp/iBaiiTe BCHUKH MOABKHU U LIAPHUPHO CBbP3aHH

YacCTH, JOKaTO I'd U3IJIaKBaTe. H_laTeJ'lHO W arpecuBHO npomm?n‘e
JIyMeHHUTe, IyNIKUTe, KAaHIOJIUTeE U IPYyTUTe TPYAHH 3a JOCTBI MeCTa.
Crbnka 5: [locTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B MOAXOASAIL0
BaJIMJJUPAHO YCTPOKUCTBO 3a U3MUBaHe/Ae3uHdexTop. CeBaiiTe
yKa3aHHsATa Ha IPOU3BOAUTEJIS HA YCTPOHCTBOTO 3a U3MUBaHe/
Jle3nHpeKTOpa OTHOCHO 3ape/jaHe Ha HHCTPYMEHTHUTe 33
MaKCHMaJlHa eKCII03ULIMS 3a TOYUCTBAHe; Halp. OTBOPeTe
BCHUYKH HHCTPYMEHTH, IOCTaBeTe BAJIbOHATUTE HHCTPYMEHTH
Ha e/lHa CTPaHa UM 0G'bPHATH HAONaKH, U3I0/I3BalTe

KOIIHUIIU ¥ TaBUYKH, Cb3/Ja/leHH 3a YCTPOICTBA 32 U3MUBaHe,
NOCTaBETE NO-TEXKKUTE HHCTPYMEHTH Ha J/bHOTO HA TABUYKHUTE
Y KOIIHUIKTE. AKO YCTPOMCTBOTO 32 U3MUBaHe/1e3UHPEKTOPBT
ca 060py/iBaHU C'bC CleliHalHU padToBe (Hamp. 3a KAaHIOJIMPAHU
MHCTPYMEHTH), U3M0/I3BAlTe I'M ChI/IACHO YKa3aHUATA Ha
NPpOU3BOAUTEIIA.
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¢ CTbnKa 6: 06paGoTeTe HHCTPYMEHTHTE ChC CTaHAAPTEH LIMK'BJ 32
MHCTPYMEHTH B yCTPOKMCTBO 3a U3MMBaHe//1e3UH(EKTOp ChITIACHO
yKasaHHUATa Ha TPOU3BOANTE/IA. [IpenopPINTENHH ca CIe/JHUTE
MUHHMaJIHHU TapaMeTpH 3a OT/eJIeH LIUKb/I Ha U3MUBAHe:

IOukba | OnucaHue

1 Ipea-mueHe ® CTyieHa OMEKOTeHa BOAQA OT
yelimara ® 2 MHHYTH

2 HanpbckBaHe 1 HakKcBaHe ¢ eH3uM ® [opela
OMeKOTeHa BoJia OT yelIMaTa ® 1 MUHyTa

3 HsniakBaHe ® CTyaeHa OMeKOTeHa Bojja OT yelMara

4 U3muBaHe c setepreHT ® lopela (64 - 66 °C) Boga
OT YelIMaTa ® 2 MUHYTH

5 HUznnakBaHe @ loperna (64 - 66 °C) mpeducreHa
Bojia ® 1 MMHyTa

6 H3cyuraBane c ropert Bb3ayx (116 °C) ® 7 - 30 MUHYTH

3a6es1eKKH:

- Tpsa6Ba ja ce c/leABAT YKa3aHMATA HA NPOU3BOJUTE/IA HA
YCTpPOICTBOTO 32 U3MHUBaHe/Ae3NHPeKTOopa.

- Tpsa6Ba ja ce U3M0J13Ba YCTPOICTBO 3a U3MHUBaHe/
JAe3uHPEKTOp Cc JeMOHCTHPaHA epUKACHOCT (Hamp.
opo6peHo ot FDA, Bainaupaso no 1SO 15883).

- BpemeTo Ha NoACylIaBaHe e Aa/leHO KaTo AMaNa3oH,

TbH KaTo TO 3aBUCH OT KOJIMYECTBOTO Ha 3apeJeHUuTe
B YCTPOWCTBOTO 3a U3MHBaHe/ie3MHPEKTOpPa HHCTPYMEHTH.

- MHoro npousBoAMTE/IM NPpeABAPUTETIHO NPOrpaMupar
TEeXHUTe YCTPOICTBA 3a U3BMHBaHe /Ae3UHPEKTOPH ChC
CTaHAAPTHHU LUK/IM M MOXKe Aa BK/IIOYBAT TEPMAJIHO, C HUCKO
HMBO Ha Jie3MH}eKIud U3N/IaKBaHe cJieJ U3MUBAHETO
C AeTepreHT. LIMKB/IBT Ha TepMaJiHa Ae3uH(eKusa Tpa6Ba
/ia ce U3BBPILH C LieJI Ja ce IOCTUIrHe MMHUMAaJ/THa CTOHHOCT
Ha A =600 (Hanp. 90 °C3a 1 MmuHyTa, ciopex ISO 15883-1)
M e CbBMECTHM C UHCTpyMeHTHTe Tecomet.

- AKO MMa IIMKbJI Ha CMa3BaHe, KOWTO ce MpuJiara 3a BOAHO-
pa3TBopuMa cMa3Ka, Kato Preserve®, Instrument Milk wiu
€eKBHBaJIEHTEH MaTepHaJl, npeAHa3Ha4€eH 3a PUJIOKeHHe
Ha MeIMIIMHCKH U3/e/Ius, A0MYCKa Ce Ja ce U3M0JI3BaT 3a
uHCcTpyMeHTH Tecomet, 0CBeH aKo He e IOCOYEHO Jpyro.

Je3undeknus

o UncrpymenTute Tecomet, Tpsi6Ba 1a 6'bJAT OKOHYATETHO
CTEPUIM3UPAHU IPEJH ynoTpe6a. BikTe MHCTPYKIUUTE 32
CTEpUIU3ALHs] 10-A0J1Y.

o Moxxe /1 ce U3I10J13Ba HUCKO HUBO Ha Jie3UH(EKIUs KaTo 4acT
OT LMKbJIa Ha YCTPOMCTBOTO 3a U3MUBaHe/ le3uH(EKTOpa, HO
U3/ledsiTa TpsA6Ba ChIIIO [a Ce CTEPUIM3UPAT [PeJiy yIoTpesa.

TNoacymasane

L4 l'lo;lcyme're HUHCTPYMEHTHUTE C YMCTa, HEOTAeJIAlla M'bX,
abcop6upalna kbpna 6e3 BaakHa. Moxe Ja ce U3M0JI3Ba YHCT,
q)MJlTpI/lpaH BB3lyX IO HaJIAraHe 3a OTCTPaHABaHEe Ha BJjiara oT
JIYMEHH, JYNKH, KaHIOJIK U TPYAHO NOCTBIIHUA MecCTa.

IlpoBepKa u TecTBaHe

o CJie[ IOYMCTBaHe BCUYKU U3/e/Ust TPSIGBA Jja 6bAAT LIATENTHO
NPOBEPEHH 33 OCTATBLH OT GHOJIOTMYHO 3aM'bPCSBAHE HIIH
JleTepreHT. AKo IpoA’b/KaBa Jja MMa 3aM'bPCsiBaHe, IOBTOPETe
npolieca Ha IOYUCTBAHe.

BusyasiHO IpoBepeTe BCSKO U3Jie/IHe JalH CbbpKa BCHUKUTE
CH eJIeMEeHTH, UMa JIM IOBPeAY WM IPU3HALM 33 IPEKOMEPHO
U3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSIT IOBPe/ia UM U3HOCBaHe, KOUTO
Guxa MOIVIM la KOMIPOMETHUPAT paGoTaTa Ha U3/ eJHEeTO,

TO He TPsiGBa Jia ce 06paboTBa, a TPsIOGBA Jia ce 06auTe Ha
npeJcTaBuTeIs Ha Tecomet 3a CMstHa.
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« KoraTto npoBepsaBaTe U3JAEJNUATA, BHMMaBaKTe 3a CJIEAHOTO:

o JIBIKELIMTe Ce 4acTH TPsiGBa Jla paboTAT 6e3NnpensTCTBEHO
B ONpe/ie/IeHUs JUana3oH Ha JABMXKEHHe.

e KoraTo MHCTPYMEHTHTE Ca 4acT OT [10-TOJISIM ypeJl, IpoBepeTe
AaJIM BCHYKHA KOMIIOHEHTH Ca HaJIUIE U Ce CrJ10651BaT JIECHO.

IMoaabpKaHe U cCMa3BaHe

o CJieJ; IOYMCTBAHE U NIPeJiH CTEPUIN3aLiMsl, UHCTPYMEHTHUTE
C IBIXKELIHM ce 4acTH (HampuMep LapHUPH, CBBP3BAILH LU TOBE,
IUI'b3rallly ce WM BbPTSALIM ce 4YacTH) TpsA6Ba Aa 6bJaT cMa3aH!
C BOIHO-pa3TBOpHMa cMa3Ka, kaTo Preserve®, cMa3ka 3a
XUPYPTrUYECKU HHCTPYMEHTH UJIM eKBUBaJIEHTEH MaTepras 3a
MpUJI0XKEeHHe BbPXy MeIMIIMHCKY U3/esusl. BUHaru cnaspaiite
yKa3aHUATA Ha IPOM3BOAUTEIS HA JIy6pUKAHTa 32 pa3pex/aHe,
CPOK Ha FOJJHOCT U METO/, Ha PUJIOXKEHHE.

OnakoBaHe 3a CTepH/IM3UpaHe

¢ EaMHUYHY U3/e/1nsl MOXKe Jla G'bAAT ONaKOBaHHU B 0JJ06peH
(namnp. ono6pena ot FDA niu otrosapsma Ha ISO 11607) niuk
WJIM 0GBMBKA 33 CTEPUIIM3ALIUSA 10 MEAUIMHCKH CTaH/apTH.

l'lpn OMNIaKOBaHETO Tpﬂ6Ba /ia ce BHUMaBa IJIMKBT UK 06BHBKaTa
Jla He ce pasK’bcaT. M3/iesiMaTa TpsA6Ba Jja 6bJaT YBUTH ChIJIACHO
MeTo/ia 3a JIBOWHO 06BUBaHE UM eKBUBaJIeHTEH Ha HEro
(BmxTe AAMI ST79, Ykasanus Ha AORN).

He ce npenopb4BaT MaTepua/u 3a 06BHBaHe 3a MHOrOKpaTHa
ynorpeba.

WHCTpyMeHTHTE MOXe Jla G'b/JaT OMaKoBaHH B 0j06peHa

(namnp. ono6pena ot FDA niu otrosapsma Ha ISO 11607)
nepdopupaHa TaBUYKA WM KyTHs 3a 0611a yrnoTpe6a, Hapes,

C ApyTH U3Jieud, PU CJIEAHUTE YCIA0BUA:

o ToxpesieTe BCUYKY U3/le/IHS, TAKA Y€ 1a OCUTYPHUTE JAOCTBII
Ha I1apara /j0 BCUYKH OBBPXHOCTH. OTBOpETE IapHUPHHUTE
U3J/leJIUs U Ce YBepeTe, Ye U3/ie/IMATA ca pa3rJo6eHH, ako TOBa
ce Ipenopb4Ba.

KyTtusta niv TaBu4Kara Tps6Ba Ja GbJAT YBUTH B 040GpeHa
(namp. paspeniena 3a npozax6a ot FDA wiu oTroBapsiia

Ha ISO 11607) 06BMBKa 3a CTEPUIU3UPAHE [0 MEAULUHCKU
CTaH/lapTH, KaTo ce CbOJII0JaBa MeTO/a 3a IBOMHO 0GBHBaHe UM
eKBUBaJIeHTeH Ha Hero (BrkTe AAMI ST79, Ykazanusi Ha AORN).
CiieaBaiiTe NpenopbKUTE Ha IPOU3BOAUTES HA KyTHATA/
TaBMYKaTa 3a 3apexJaHe U Ters10. O61I0TO TEIJIO HA YBUTA
KyTHs WM TaBUYKa He TPsi6Ba Jja HaABMIIaBa 11,4 kg.

HAHcTpyMeHTHTe MOXe /la 6'b/laT ONTaKOBaHU B 0fl06peHa

(namnp. ono6pena ot FDA usu otroBapsma Ha ISO 11607) cuctema
C TBBbP/, KOHTelHep (T.e. TakaBa ¢ QUITHP UM KJIaNH) 3aeHO

C ApYyTH U3JieJ1sd IIPU ClIeJHUTE YCI0BUSA:

[IpenopbKKTE HAa IPOU3BOAUTEIS HA KOHTElHepa Tpsi6Ba Jja
ce cb6JII0/IABaT 110 OTHOLIEHUE Ha MIOATOTOBKA, MOAAPBKKA

U ynoTpe6a Ha KOHTeHHepa.

[loapeeTe BCHYKU U3/le/IUs, TAKA Ye Jja OCUTYPUTE JOCTBII
Ha I1apara /j0 BCUYKH NOBBPXHOCTH. OTBOpETE lapHUPHHUTE
U3J/leJIUs U Ce yBepeTe, Ye U3/ie/IMATa ca pa3rJo6eHH, ako ToBa
ce Ipenopb4Ba.

CiieaBaiiTe NpenopbKUTE HAa IPOU3BOAUTEIS HA KOHTEHepa
3a 3apexxiaHe U Ters10. O6LI0TO TEIVIO Ha CUCTEMA C HaIl'bJIHEH
KOHTeiHep He Tpsi6Ba Aa HajBulaBa 11,4 kg.

Crepunusanusa

CTepu/IM3aLiys C HaropelleH BJIaKeH Bb3/AyX/mapa e
NpenopbYUTESTHUAT METOA 3a HHCTPYMEHTH Tecomet.
[IpenopBYMTENHO € Jia Ce U3M0JI3Ba 0/j06peH XUMUYECKH
uHAMKaTOD (KJIac 5) WM XMMUYeCcKH eMys1aTop (KJac 6) ¢ BCAKO
3apex/iaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTEPUIH3ALHUSL.

Bunaru npaBeTe ClipaBKa v C'b6f[}0}],aBa]7[Te UHCTPYKLUUTE

Ha POM3BOJHUTES HA CTEPUIN3ATOPA 32 KOHPHUTYpaLUsITa

Ha 3apeX/laHeTo 1 paGoTaTa ¢ 060pyABaHeT0. 0GOpyABaHETO

3a CTepUIM3aLus TpsiGBa /Ja e jokasano epuKacHOCT
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(Hamnp. ono6peHo ot FDA, orroBapsimo Ha EN 13060 uiu EN 285).
B fombiiHeHMe, TPeNOpPbKUTE Ha MPOM3BOUTENS 32 MOHTHPaHe,
Ba/IM/IpPaHe U MOAJPBKKA TPsAGBa /la ce ChOJII0/IaBaT.

¢ BanugupaHuTe BpeMeHa M TeMIIepaTypH Ha eKCIO3UIUsA 3a
MOCTUraHe Ha rapaHTUPaHO HUBO Ha cTepuaHocT (SAL) 10 ca
M36pOoeHH B ciie/iBalaTa TabauLa.

Buj nMKbI TemnepaTtypa Bpeme Ha
eKCNo3uIus

Ilpenopbyanu napameTtpu B CALLL

MpeaBapuTeaHo 132°C 4 MMHYTH
BaKyyMHpaHe/
IyJICHpALL BaKyyM

IIpenopbyanu napameTtpu B EBpona

IpeaBapuTeHO 134°C 3 MUHYTH
BaKyyMHpaHe/
myJicupaly BaKyyM

H3cymaBaHe U ox/1aKgaHe

o [Ipenopbp4aHOTO BpeMe 3a U3CYLIABaHE 3a eJUHUYHO ONIAKOBAaHU
UHCTPYMeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKO He € I0COYEHO Jpyro

B MHCTPYKIMUTe 32 clieljupUKaLUUTE HA U3/eIUETO.

BpeMeTo 3a U3cylIaBaHe 32 HHCTPYMEHTH, 06paGOTEHH

B KOHTeHHEepH 1 OIIaKOBAaHU TAaBUYKH, MOXe Ja Bapupa

B 3aBHCHMOCT OT BH/la HA ONIAKOBKATAa, THIIAa HA MHCTPYMEHTHTE,
THUIIA Ha CTePUJIM3aTOpa U 06110TO HaTOBapBaHe. [IpenopbyBa
Ce MMHHMMAJIHO BpeMe Ha uscyuiaBane 30 MUHYTH, HO 3a

Jia u36erHeTe BJIQXKHU ONIAKOBKH, MOXKe ia € HE06X0ANMO
NO-NPOAB/IKUTE/IHO BpeMe Ha U3cyliaBaHe oT 30 MUHYTH 3a
10-06eMHU 3apex/JaHust IPU ONpe/esIeHN YCI0BHsI TN aKo

Ce IpenopbYBa APYro B IpUApYyKaBaljaTa JoKyMeHTaL s

3a 06eMHH 3apex/jaHusi ce IPeNopbyBa BPEMETO Ha U3CYLIaBaHe
Jia ce TOTBBP/M OT 3[paBHHUSI CIELUAJIHCT.

IIpenopbyBa ce MUHMMAJIHO BpeMe Ha OX/IaKAaHe OT

30 MUHYTH CJIe/i M3CyLIaBaHe, HO MOXe /ja ce HAIOKHU

M NO-NPOABb/DKUTEJIEH NePUOJ, NOPaAH KOHQUTypanusaTa Ha
3apekAaHeTo, OKOJTHATa TeMIepaTypa ! BJAXXHOCT, JU3aifHa
Ha U3/ie/INeTO U U3M0/I3BaHATa ONIAKOBKa.

3a6enexka: [lapamerpuTe 3a Je3nHpeKknys/cTepuan3anms
c napa, npenopb4yBaHu oT C30 3a NOBTOPHA 06paGoTKa Ha
MHCTPYMEHTH NPU CbMHeHUe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/CJD, ca:
134 °C 3a 18 MuHyTH. YcTpoiicTBa Tecomet ca CbBMEeCTUMH
C Te3u napameTpH.

CpxpaHeHue

¢ CTepHJIHO ONaKOBAHU MHCTPYMEHTH TPsI6Ba Jia ce CbXpaHsBaT
B OMpe/ieJIeHO 3a LieJITa MACTO C OrPaHHYeH JOCTBI, KOeTo e fo6pe
MPOBETPEHO U OCUTYPsiBa 3allMTa OT [pax, BJ1ara, HaCEKOMH,
Mapa3uTH U KpaHHYU H3MepeHHsl Ha TeMIlepaTypa/BJIXKHOCT.

3a6esiexxka: [lpeau ynorpe6a npoBepeTe BCsKa ONAKOBKa, 3a Aa
ce yBepuTe, Ye CTepU/IHATA Gapuepa (Hamp. ¢ a, Top6a
WM QUITHP) He e pa3K'bCaHa, He e nepopUpaHa, He NOKa3Ba
NpPU3HALM Ha OB/IAKHSABaHe WM He U3IVIeXAa MaHUNy/IMpaHa.
AKo ca Ha/IMLe HAKOH OT Te3U ChCTOSTHUA, ChAbKaHHETO ce
CYMTa 32 HECTEPU/IHO M TPsIGBaA A GbJe NOBTOPHO 06paGOTEHO
Ypes3 NOYKCTBaHe, ONIAKOBaHe U CTePU/IN3aLUs.
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CHMBOJIH, M3MI0/I3BaHH BbPXY NPHAPYKaBaIUTE JOKYMEHTH/

JIMTepaTypa:

2797

B9 ERYFHAILE

Buumanue

Hectepunno

depnepanHoTo 3akoHoAaTencTBO Ha CALL| Hasara
orpaHM4YeHHeTo npojax6aTa Ha TOBA U3JeJIHe Ja ce
M3BbPIIBA CAMO OT WJIH 110 TPeANUCAHKE Ha JIeKap

CE MapkupoBKa c HOMep Ha HOTUGHIMPaHUs OpraH

YmbaHOMOLEH TpeAcTaBuTes 3a EBpomneiickata
00ILIHOCT

[IpousBosuTen
/JlaTa Ha MPOU3BO/ICTBO
MapTupeH kof,
Karanoxen Ne

HamnpaBeTe cripaBKka ¢ HHCTPYKIMHTe 3a yoTpe6a

MeULMHCKO U3iesne

EpuHuvHa onakoBKa

CTpaHa Ha MPOU3BOACTBO

JluctpubyTop

YneaHoMolleH npeAcTaBuTe 3a LlBeinapus
BHocuTen

YHukaneH HﬂeHTHqJHKaTOp Ha U3/1eJIMETO

JIO'b/IHUTE/IHY AAaHHU BbPXY ONlAKOBKAaTa:

,REMOVE FOR CLEANING
& STERILIZATION”

UzpenueTto Tpsa6Ba ga ce
pas3mIo61 MpeAx NOYUCTBaHEe
U CTepUJIM3aLHsl.

l'lopT 3a MOYMCTBaHe Ha

,CLEANING PORT* 3a/IBIKBAILOTO YCTPOMCTBO 332 pUMep

3a XyMepaJiHO THe3/10/T/IaHep

HWHCTpyKIMKU 3a IpeMecTBaHe

L,ACTUATE TO CLEAN Ha sIKaTa Ha 3aIBUKBalLOTO
AND EXPOSE PORT“ YCTPOMCTBO 3a pUMep 3a XyMepasHO
rHe3/10/1J1aHep
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| Hrvatski - HR |

Uvodnica za proSirivac¢ za nadlakti¢nu spojnicu /
Planarna uvodnica i Obujmica uvodnice prosirivaca za
nadlakti¢nu spojnicu / Obujmica planarne uvodnice

Upute za uporabu za sastavljanje /rastavljanje te
upute za ¢iS¢enje i ponovnu obradu

U sljede¢im je uputama opisano kako sastaviti i rastaviti uvodnicu za
prosirivac¢ za nadlakti¢nu spojnicu / planarnu uvodnicu i obujmicu
uvodnice prosirivaca za nadlakti¢nu spojnicu / obujmicu planarne
uvodnice. Koraci opisani u nastavku odnose se na RASTAVLJANJE
proizvoda prije ¢iS¢enja i sterilizacije te je njihov redoslijed prije
uporabe potrebno obrnuti radi sastavljanja.

Napomena: Upute za ¢i$¢enje i sterilizaciju potrazite

u uputama za ponovnu obradu u nastavku.

Korak 1 Uklonite prosiriva¢ za nadlakti¢nu kost / planar
nadlakti¢ne kosti (prosirivac za nadlakti¢nu kost prikazan
u nastavku) s uvodnice za prosirivac za nadlakti¢nu
spojnicu / planarne uvodnice povlacenjem okidaca
proksimalno i rotiranjem prosirivaca za nadlakti¢nu kost /
planara nadlakti¢ne kosti.

Korak2  Uklonite obujmicu uvodnice prosirivaca za nadlakti¢nu spojnicu
/ obujmicu planarne uvodnice tako $to Cete pritisnuti gumb
za oslobadanje i proksimalno pomaknuti obujmicu uvodnice
prosirivaca za nadlakti¢nu spojnicu / obujmicu planarne
uvodnice. Opruga i okidac trebaju ostati na osovini uvodnice za
prosirivac za nadlakti¢nu spojnicu / planarnu uvodnicu.
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Sastavljanje prije uporabe
Prije uporabe, provjerite je li proizvod ispravno sastavljen.
1. Opruga mora biti prisutna i funkcionalna.

2. Stepenasti se kraj obujmice uvodnice prosirivaca za nadlakti¢nu
spojnicu / obujmice planarne uvodnice mora prvo postaviti na
uvodnicu za prosirivac za nadlakti¢nu spojnicu / planarnu uvodnicu.

3. Pritisnite gumb za oslobadanje i gurnite obujmicu uvodnice
prosirivaca za nadlakti¢nu spojnicu / obujmicu planarne
uvodnice preko njega.

4. Procijenite je li obujmica uvodnice prosirivaca za nadlakti¢nu
spojnicu / obujmicu planarne uvodnice sjela na mjesto.

a. Ne smije biti previSe prostora izmedu prosirivaca obujmice
uvodnice prosirivaca za nadlakti¢nu spojnicu / obujmice
planarne uvodnice i gumba za oslobadanje.

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81. Odnose se na:
kirurske instrumente za vi§ekratnu uporabu i dodatni pribor

koje isporucuje Tecomet i koji su namijenjeni ponovnoj obradi

u zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i pribor tvrtke Tecomet mogu
se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama za ru¢no ili
kombinirano ru¢no/automatizirano ¢i$¢enje i parametrima sterilizacije
naznacenima u ovom dokumentu OSIM ako nije drugacije naznaceno
u uputama za konkretni instrument.

U zemljama sa 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 viSekratnu uporabu tvrtke Tecomet mogu
pripremiti za kirur$ku uporabu. Korisnik/bolnica/pruzatelj
zdravstvene njege koji ponavlja obradu odgovoran je za uporabu
odgovarajuce opreme i materijala za vrijeme ponovne obrade te treba
osigurati da je osoblje ustanove proslo potrebnu obuku kako bi se
postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i rutinski
nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene
njege treba procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih
uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne posljedice.

Materijali i ogranic¢ene tvari
« Indikacije o tome sadrZi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.

Opis proizvoda
¢ Pogledajte namjenu

Namjena

¢ Uvodnica za prosiriva¢ za nadlakti¢nu spojnicu / planarna
uvodnica namijenjena je za uporabu tijekom totalne artroplastike
ramena (TSA). Instrument sluzi kao sredstvo za drzanje i uvodenje
prosirivaca nadlakti¢ne kosti preko zatika vodilice tijekom
pripreme nadlakti¢ne kosti za ugradnju implantata u obrnutoj
artroplastici ramena. Uredajem se moze upravljati ru¢no ili
pomocu elektri¢ne kirurske uvodnice.

74



Predvidena populacija pacijenata

« Proizvod se izdaje na lijecnicki recept. Upuceni ortopedski kirurg
stoga mozZe upotrijebiti proizvod na bilo kojem pacijentu za kojeg
to smatra primjerenim.

Indikacije za uporabu

Uvodnica za prosirivac¢ za nadlakti¢nu spojnicu / planarna
uvodnica indicirana je za uporabu u postupcima totalne
artroplastike ramena (TSA) za drZzanje i uvodenje prosirivaca
nadlakti¢ne kosti preko zatika vodilice, Sto olakSava pripremu
nadlakti¢ne kosti za postavljanje implantata.

Ocekivane Kklinicke koristi

» Kada se upotrebljava u skladu s namjenom, uvodnica za prosirivac
za nadlakti¢nu spojnicu / planarna uvodnica pomaze u pro§irivanju
i pripremi nadlakti¢ne kosti za postavljanje implantata.

Kombinacija medicinskih proizvoda

¢ Uvodnica za prosiriva¢ za nadlakti¢nu spojnicu / planarna
uvodnica povezuje se s prosirivacem/planerom nadlakti¢ne kosti.
Pogledajte odjeljak o sastavljanju/rastavljanju.

Kontraindikacije

o Sustav ili proizvod koristi se prema lije¢nickom receptu i smiju
ga koristiti samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Za sustav ili
proizvod nema kontraindikacija.

Predvideni korisnik

« Sustav ili proizvod koristi se isklju¢ivo prema lije¢nickom receptu
te je stoga namijenjen kvalificiranim ortopedskim kirurzima
educiranim o odgovarajucoj kirurskoj tehnici.

Karakteristike u¢inkovitosti

¢ Utvrdene su ucinkovitost i sigurnost sustava ili proizvoda te on
predstavlja najnovije dostignuce kada se upotrebljava kako je
predvideno.

Radni vijek proizvoda

Ocekivani radni vijek instrumenta i njegova pribora 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 i pribor za viSekratnu uporabu trajati
neograniceno. Stoga, precizna procjena kraja Zivotnog vijeka nije
moguca za ove vrste rucnih uredaja za viSekratnu uporabu.

Prije svake uporabe provjerite da instrument i pribor nije ostecen
iistroSen. Ne upotrebljavajte instrumente i pribor na kojima
postoje znakovi ostecenja ili prevelike istroSenosti.

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 podrijetla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svaki jednokratni ili o$teceni proizvodi o$trih rubova mora
se odloziti u otpad u skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce
spremnike za o$tre predmete.

NepoZeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirur$ki zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti
nepoZeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:

kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istroSenosti instrumenata ili
zbog toga $to instrumenti nedostaju,

ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga §to su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni,

infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.
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Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:
porezotine, abrazije, kontuzije ili druga o$tecenja tkiva uzrokovana
svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili zaglavljivanjem
instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja
Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim Stetnim dogadajem smatra
se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili neizravno, uzrokovalo,
moglo uzrokovati ili se moZe uzrokovati bilo Sto od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

e privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

« ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Za instrumente koje proizvodi
drugi legalni proizvodac, pogledajte upute za uporabu proizvodaca.

vpozorenja /N

Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu tvrtke Tecomet

koji prilikom isporuke NISU STERILNI moraju se oistiti

i sterilizirati u skladu s ovim uputama prije svake uporabe.
Tijekom rukovanja oneci$¢enim ili potencijalno onec¢i§¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za
osobnu zastitu.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢is¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata za
viSekratnu uporabu tvrtke Tecomet. 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 olaksani svi naknadni postupci ¢i$¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih teku¢ina

i tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

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

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

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

i grube spuzve. Ti ¢e materijali o$tetiti povrSinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razlicitih oblika, duZina i veli¢ina kao pomo¢ kod ruc¢nog ¢is¢enja.
Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teSke naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

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

Ne obradujte instrumente koji sadrZe polimerske dijelove na
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do teskih
oStecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Ogranic¢enja ponovne obrade

* Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na metalne instrumente i pribor za vi§ekratnu uporabu tvrtke
Tecomet osim ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka
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kirurskih instrumenata od nehrdajuceg Celika ili drugih metala
obic¢no se utvrduje na temelju istro$enosti i o$tecenja uzrokovanih
tijekom namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti tvrtke Tecomet 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 Tecomet radi zamjene.

Za obradu instrumenata i pribora za viSekratnu uporabu tvrtke
Tecomet preporucena su enzimska sredstva i sredstva za ¢iSc¢enje
neutralnog pH koja ne pjene.

Alkalna sredstva ¢iji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za ¢iS¢enje
instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u zemljama u kojima
je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili u kojima postoji
zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao $to su transmisivna
spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-Jakobova bolest
(CJD). Alkalna sredstva za ¢iS¢enje nuzno je potpuno i temeljito
neutralizirati i isprati s uredaja jer u suprotnom moze do¢i do
degradacije koja smanjuje Zivotni vijek uredaja.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite viSak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite proizvode u spremnik

s destiliranom vodom ili ih prekrijte vlaZznim ru¢nicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat e ¢iScenje,
posebice kod instrumenata s kompleksnim znacajkama, kao
$to su lumeni, spojne povrsine, slijepi otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrZzavati vlaznima,
treba ih odistiti $to prije nakon uporabe kako bi se mogucnost
su$enja prije ¢i§¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport

Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenim ili prekrivenim spremnicima
kako bi se izbjegao nepotreban rizik od oneci$¢enja.

Priprema za ¢i$¢enje

Ovi se instrumenti mogu rasklopiti i trebaju biti rastavljeni prije
CiS¢enja. Za vise pojedinosti pogledajte gore navedene upute za
rastavljanje.

Napomena: Sva preporucena rastavljanja moguce je

provesti ru¢no. Nikad ne upotrebljavajte alat za rastavljanje
instrumenata vise od preporucenog.

Sve otopine za ¢i$cenje treba pripremiti pri razrjedenju i
temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu otopine za
CiS¢enje moze se koristiti omeksana voda iz slavine.

Napomena: Kad postojeca otopina postane znatno oneci$éena
(mutna) treba pripremiti svjezu otopinu za ¢i$¢enje.

Postupak rucnog ¢is¢enja

Korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

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

Korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom
namakanja, istrljajte povrs$ine mekanom ¢etkicom s najlonskim
vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve
pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove
na Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave povrsine
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i podrudja s pokretnim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba odistiti okruglom ¢etkom s najlonskim
vlaknima koja dobro prilijeZe. Umetnite okruglu ¢etku koja dobro
prilijeZe u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok je istodobno
uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila mogucnost
rasprsivanja oneci$cene otopine zrakom.

Korak 4: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

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

Korak 5: Pripremite kupku za ultrazvucno CiS¢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 proizvoda¢ opreme
i koji su optimalni za deterdZent koji se koristi. Preporuceno je
CiS¢enje u trajanju od najmanje deset (10) minuta.

Napomene:

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

- Potpuno otvorite instrumente sa $arkama.

- Koristite Zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima za
ultrazvuéno ¢iséenje.

- Preporuceno je redovito prac¢enje u¢inka ultrazvuénog
¢iS¢enja putem detektora ultrazvucne aktivnosti, ispitivanja
aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

Korak 6: Izvadite instrumente iz ultrazvu¢ne kupke i ispirite ih

u prociséenoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne uklone sve

naslage deterdZenta ili bioloska necistoca. Tijekom ispiranja pokrecite

sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama. Temeljito i snazno isperite
lumene, otvore, kanile i ostala teSko dostupna podrudja.

Korak 7: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja

ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila

i teSko dostupnih podruéja mozete koristiti €isti filtrirani

komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ruénog/automatskog ¢iS¢enja

Korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

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

Korak 3: 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 pokretnim dijelovima ili oprugama. Lumene,

slijepe otvore i kanile treba oistiti okruglom ¢etkom s najlonskim
vlaknima koja dobro prilijeze. Umetnite okruglu ¢etku s
najlonskim vlaknima koja dobro prilijeZe 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 mogucnost
rasprsivanja oneci$c¢ene otopine zrakom.
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» Korak 4: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala teSko
dostupna podrudja.

Korak 5: Postavite instrumente u odgovarajuci odobreni uredaj

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

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

Ciklus | Opis

1 Pretpranje ® Hladna omeks$ana voda iz slavine ®
2 minute
2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje ® Vruca

omekSana voda iz slavine ® 1 minuta

3 Ispiranje ® Hladna omeksana voda iz slavine

4 Pranje deterdZentom ® Vruca voda iz slavine
(64 - 66 °C) ® 2 minute

5 Ispiranje ® Vruca prociS¢ena voda (64 - 66 °C) @
1 minuta
6 Suhi vru¢i zrak (116 °C) ® 7 - 30 minuta
Napomene:

- Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju.
- Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane ucinkovitosti
(npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema normi ISO 15883).
- Vrijeme su$enja prikazano je u obliku raspona jer ovisi
o Kkoli¢ini instrumenata u uredaju za pranje/dezinfekciju.
Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne
cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a oni mogu
ukljucivati termalno dezinfekcijsko ispiranje niske razine
nakon pranja deterdZentom. Ciklus termalne dezinfekcije
treba izvesti radi postizanja minimalne vrijednosti A = 600
(npr. 90 °C tijekom 1 minute prema normi ISO 15883-1)
i kompatibilan je s instrumentima tvrtke Tecomet.
- AKko je dostupan ciklus podmazivanja koji se odnosi
na sredstvo za podmazivanje topivo u vodi, kao
Sto je Preserve®, mazivo za instrumente ili slican
materijal namijenjen primjeni na medicinskim
proizvodima, dopustena je primj na instr tima
tvrtke Tecomet, osim ako nije druk¢ije navedeno.

Dezinfekcija

o Instrumenti tvrtke Tecomet moraju biti potpuno sterilizirani prije
uporabe. Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

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

Susenje
 Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja

vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i teSko dostupnih
podrucja moZete koristiti ¢isti filtrirani komprimirani zrak.
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Provjera i ispitivanje

« Nakon ¢iScenja temeljito pregledajte da na proizvodima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdzZenta. Ako je onecis¢enje
i dalje prisutno, ponovite postupak ¢i§¢enja.

« Vizualno provjerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen
ili pretjerano istrosen. Ako primijetite znakove oStecenja ili
istro$enosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatrazite zamjenski uredaj od
predstavnika tvrtke Tecomet.

« Tijekom pregleda proizvoda pripazite na sljedece:
¢ Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar zadanog

raspona kretanja.
¢ Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li dostupni
svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.

Odrzavanje i podmazivanje

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

u vodi, kao $to je Preserve®, mazivo za instrumente ili sli¢no
sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima.
Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje
u pogledu razrjedivanja, roka trajanja i na¢ina primjene.

Pakiranje radi sterilizacije

¢ Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu (npr. odobrenje
FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost normi ISO 11607)
sterilizacijsku vrecicu ili omota¢em za medicinsku uporabu.
Tijekom pakiranja treba pripaziti da vrecica ili omotac nisu
potrgani. Proizvode 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.

Instrumenti mogu biti zapakirani u odobreni (npr. odobrenje

FDA ili sukladnost normi ISO 11607) rupicastu pliticu ili kutiju

za op¢u namjenu zajedno s drugim medicinskim proizvodima pod
sljede¢im uvjetima:

« Sve uredaje rasporedite tako da para moze dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su
rastavljeni kako je preporuceno.

 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
sliénu metodu (ref: AAMI ST79, Smjernice AORN).

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

Instrumenti mogu biti zapakirani u odobreni (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi ISO 11607) kruti sustav spremnika
(npr. s filterima ili ventilima) zajedno s drugim uredajima pod
sljede¢im uvjetima:

 Pridrzavati se preporuka proizvodaca spremnika u pogledu
pripreme, odrZavanja i uporabe spremnika.

« Sve uredaje rasporedite tako da para moze dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su uredaji
rastavljeni ako je to preporuceno.

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca spremnika.
Ukupna masa napunjenog sustava spremnika ne smije
prelaziti 11,4 kg.

Sterilizacija

¢ Preporucena metoda sterilizacije instrumenata tvrtke Tecomet je
sterilizacija vlaznom toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora (klasa 5) ili
kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog sterilizacijskog ciklusa.
Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokazanu u¢inkovitost (npr. odobrenje
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FDA, uskladenost s normama 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.

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko / 132°C 4 minute
vakuumsko pulsiranje

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko / 134°C 3 minute
vakuumsko pulsiranje

SuSenje i hladenje

« Preporuceno vrijeme susenja za pojedinacno omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je druk¢ije navedeno

u tehnickim uputama uredaja.

Vrijeme su$enja za instrumente obradene u spremnicima

i omotanim pliticama moZe se razlikovati ovisno o vrsti pakiranja,
vrsti instrumenta, vrsti sterilizatora i ukupno unesene koli¢ine.
Preporucuje se minimalno vrijeme su$enja od 30 minuta, ali da bi
se izbjeglo mokro pakiranje, moZe biti potrebno duZe vrijeme od
30 minuta ako su unesene koli¢ine vece, pod odredenim uvjetima
ili ako je druk¢ije preporuceno u priloZenoj dokumentaciji. Kod
vecih unesenih koli¢ina, preporucuje se provjera vremena susenja
s pruzateljem zdravstvene njege.

Nakon susenja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja
od 30 minuta, ali moZda ¢e 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 (SZO)
za ponovnu obradu instrumenata u slu¢aju zabrinutosti glede
TSE/CJD onecis¢enja: 134 °C tijekom 18 minuta. Tecomet
uredaji su kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

« 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. omota¢, vrecica
ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema
znakova vlage ili da njome netko nije manipulirao. Ako je
prisutno bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj pakiranja
smatra se nesterilnim i treba ga ponovno obraditi u procesu
Ciscenja, pakiranja i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici:

A Oprez
Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

onLy uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢cnika
C E CE oznaka s brojem ovlastenog tijela
2797

[er] Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

Oznaka serije
Katalo$ki broj

Pogledati Upute za uporabu

EEEEEN ¥o

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

2

Drzava proizvodnje

& B

Distributer

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

@ 2

Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Dodatna oznaka:

Ovaj medicinski proizvod

»,REMOVE FOR CLEANING & trebno i taviti prii
STERILIZATION” bowebno e rastavit prije
¢iScenja i sterilizacije.
Prikljucak za ¢i$¢enje na
 CLEANING PORT” uvodmc'lvza prosirivat za
nadlakti¢nu spojnicu /
planarnoj uvodnici
Upute za pomicanje obujmice
,ACTUATE TO CLEAN AND na uvodnici za prosirivaé
EXPOSE PORT” za nadlakti¢nu spojnicu /

planarnoj uvodnici
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I Cesky - CS I

Hnaci mechanismus vystruzniku / frézy na
humeralni jamku a pouzdro hnaciho mechanismu
vystruzniku / frézy na humeralni jamku
Pokyny k sestaveni / rozebrani, navod k pouziti
a pokyny k cisténi a obnové

V nasledujicich pokynech je popsano, jak sestavit a rozebrat hnaci
mechanismus vystruzniku / frézy na humerdlni jamku a pouzdro
hnactho mechanismu vystruzniku / frézy na humeralni jamku. Nize
popsané kroky se tykaji ROZEBRANI prostiedku pied ¢isténim
a sterilizaci a pied pouzitim prostiedku je ti‘eba ho sestavit
provedenim postupu v opacném poradi.

Poznamka: Pokyny k ¢isténi a sterilizaci naleznete v niZe

uvedenych pokynech k obnové.

Krok1 Vyjméte humeralni vystruznik / humeralni frézu
(na obrazku nize humeralni vystruznik) z hnaciho
mechanismu vystruzniku / frézy na humeralni jamku
tak, Ze zatahnete za ruc¢ni spoust proximalné a otocite
humeralni vystruznik / humeralni frézu.

Krok2 Vyjméte pouzdro hnaciho mechanismu vystruzniku /
frézy na humeralni jamku tak, Ze stisknete uvoliiovaci
tlacitko a vysunete pouzdro hnactho mechanismu
vystruzniku / frézy na humeraln{ jamku proximalné.
Pruzina a ru¢ni spoust musi zistat na diiku hnaciho
mechanismu vystruzniku / frézy na humeralni jamku.
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Sestaveni pired pouZitim
Pred pouzitim se ujistéte, Ze je prostiedek spravné sestaveny.
1. Pruzina musi byt pfitomna a funkéni.

2. Stupnovity konec pouzdra hnaciho mechanismu vystruzniku /
frézy na humeralni jamku se musi nasadit na hnaci mechanismus
vystruzniku / frézy na humeralni jamku jako prvni.

3. Stisknéte uvoliiovaci tla¢itko a nasurite pies néj pouzdro hnaciho
mechanismu vystruzniku / frézy na humeralni jamku.

4. Vyhodnotte usazeni pouzdra hnaciho mechanismu vystruzniku /
frézy na humeralni jamku.

a. Mezi pouzdrem hnaciho mechanismu vystruzniku / frézy na
humeralni jamku a uvoliiovacim tlacitkem nesmi byt prili§
velky prostor.

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:
Chirurgické nastroje pro opakované pouziti a prislusenstvi dodavané
spole¢nosti Tecomet a urc¢ené pro obnovu v prostiedi zdravotnického
zatizeni. Obnova vSech nastrojii a pfislusenstvi Tecomet se miize
bezpecné a ucinné provadét podle pokyni k ruénimu ¢isténi nebo ke
kombinaci ruéniho a automatického ¢isténi a sterilizacnich parametr
uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu
nastroji neuvadi jinak.

V zemich, kde jsou poZadavky na obnovu ptisnéjsi nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/zpracovatel za
dodrzovani platnych zdkont a natizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici pro
pripravu nastroji a ptislusenstvi Tecomet na opakované pouziti

k chirurgickému pouziti. UZivatel /nemocnice /poskytovatel
zdravotni péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se obnova provadéla
pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materialt a aby personal
byl odpovidajicim zplisobem vyskolen pro dosazeni poZadovanych
vysledki; to obvykle vyZzaduje, aby vybaveni i procesy byly
validovany a pravidelné monitorovany. Jakakoliv odchylka uZivatele/
nemocnice/poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynt musi
byt vyhodnocena z hlediska tG¢innosti a predchazeni moZnosti
negativnich disledku.

Materialy a latky podléhajici omezeni

« Indikace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivo¢i$ného ptivodu, naleznete na oznaceni
produktu.

Popis produktu
e Viz Urcené pouZiti

Urcené pouziti

Hnaci mechanismus vystruzniku / frézy na humeralni jamku je
urcen k pouziti pti totalni artroplastice ramene (TSA). Nastroj
slouzi jako prostfedek k drZeni a pohonu humeralniho vystruzniku
po vodicim hiebu béhem piipravy humeru na prijeti implantatu pfi
reverzni artroplastice ramene. Prostiedek Ize pohanét ru¢né nebo
pomoci elektrického chirurgického hnaciho mechanismu.

84



Uréena populace pacientii
« Tento prostiedek je na 1ékar'sky predpis, a proto jej mize znaly
ortoped pouzit u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného.

Indikace k pouziti

¢ Hnaci mechanismus vystruzniku / frézy na humeralni jamku je
indikovan k pouziti pfi zdkrocich totalni artroplastiky ramene
(TSA) k drZen{ a pohonu humeralniho vystruZniku po vodicim
hiebu, coZ usnadiiuje pfipravu humeru pro umisténi implantatu.

Ocekavané klinické piinosy

o Pfi spravném pouziti pomaha hnaci mechanismus vystruzniku /
frézy na humeralni jamku p¥i vystruzovani a ptipravé humeru
k umisténi implantatu.

Kombinace zdravotnickych prostiedki

¢ Hnaci mechanismus vystruzniku / frézy na humeralni jamku se
pripojuje k humeralnimu vystruzniku/fréze. Viz ¢ast vénovana
sestaveni/rozebrani.

Kontraindikace
« Systém nebo prostiedek je uréen k pouZiti na 1ékai'sky predpis
a smi jej pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.
Pro tento systém ani prostfedek neexistuji zidné kontraindikace.
Urceny uzivatel
« Systém nebo prostiedek je na lékar'sky predpis, a proto ho
sméji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni
v prislusnych chirurgickych technikach.

Charakteristiky u¢innosti

« Utinnost a bezpetnost systému nebo prostiedku byla stanovena
a piredstavuje nejnovéjsi vyvoj, pokud je pouzivan v souladu se
svym urc¢enim.

Zivotnost prostiredku

« Zivotnost nastrojii a piislusenstvi pro opakované pouziti zavisi na
frekvenci pouzivani a péci a udrzbé, kterych se nastrojim dostava.
Ani pti Fadném zachazeni a fadné péci a Gdrzbé vsak nelze
ocekavat, Ze Zivotnost nastroji a ptislusenstvi pro opakované
pouziti bude neomezena. Proto u téchto typl rucnich prostiedkd
pro opakované pouziti nelze konec Zivotnosti presné odhadnout.
Nastroje a prislusenstvi je tieba pied kazdym pouzitim
zkontrolovat a ovérit, zda nejsou poskozené nebo opottebené.
Nastroje a prislusenstvi vykazujici zndmky poskozeni nebo
nadmeérného opottebeni nepouzivejte.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prosttedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského pivodu (naptiklad télesnymi tekutinami),
je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem pro infekéni
zdravotnicky odpad. Jakykoli jednorazovy nebo vadny prostredek,
ktery obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu s nemocni¢nim
protokolem zlikvidovan do pfislusného kontejneru na ostré predméty.

Nepfriznivé udalosti a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. Nize jsou

uvedeny Casté nepfiznivé udalosti a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

» Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroja.

« Infekce a toxicita v diisledku nespravného zpracovani.
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Nepriznivé udalosti u uzivatele:

Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jina poranéni tkani
zplisobena brity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroja.

Nepriznivé udalosti a komplikace - hlaseni zavaznych
nezadoucich prihod
Hlasen{ zavaznych nezadoucich prihod (EU)

Kazdé zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahld$ena vyrobci a prislusnému organu

¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakdkoli nezddouci ptihoda,

ktera ptimo nebo nep¥imo vedla, mohla vést nebo mtiZe vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

« Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

¢ docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo zdravotni stav jiné osoby,

¢ zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zéstupce spolecnosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se ridte navodem k pouziti od vyrobce.

VAROVANI A

Nastroje a prisluSenstvi Tecomet pro opakované pouziti, které se
dodavaji NESTERILNI A, se musi pted kazdym pouzitim vycistit
a sterilizovat podle téchto pokynii.

Pri préci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
nastroji a prislusenstvim a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat
osobni ochranné pomticky.

Pri manipulaci s nastroji a prisluSenstvim s osti'im, hroty a zuby

a pii jejich ¢isténi a utirdni je tieba postupovat opatrné.

Metody sterilizace ethylenoxidem (EO), plynnou plazmou

a suchym teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastroji Tecomet
pro opakované pouziti. Doporucenou metodou sterilizace je para
(vlhké teplo).

Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, j6d nebo jodid jsou
Ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiedcich nenechavejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pfi ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatizované ¢isténi pouze s pouzitim dezinfekéni mycky
nemusi byt (i¢inné u nastroji s luminy, slepymi otvory, kanylami,
do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi slozitymi ¢astmi. Pred
jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem se doporucuje
provést diikladné ruéni vyc¢isténi téchto ¢asti prostredka.

PFi ru¢nim ¢isténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poskodi povrch nastroji a jejich povrchovou
upravu. Na pomoc pti ruénim ¢isténi pouZivejte pouze riizné druhy,
délky a velikosti nylonovych kartact s jemnymi $tétinami.

P¥i zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostiedky na jemné
nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se miize
pouzit zmékéend voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti

se musi pouzit purifikovand voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte pii teploté
140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vdZnému poskozeni povrchu
polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Omezeni obnovy

» Opakované zpracovani podle téchto pokyni ma minimalni u¢inek
na kov nastroj a prislusenstvi Tecomet pro opakované pouZiti,
pokud neni uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji
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z nerezové oceli a jinych kovli obvykle zavisi na opotfebeni

a poskozeni zptisobeném uréenym chirurgickym pouZzitim.
Nastroje spolecnosti Tecomet obsahujici polymery nebo
polymerové soucasti se mohou sterilizovat parou. Nejsou

vsak tak odolné jako jejich kovové obdoby. Pokud polymerové
povrchy vykazuji znamky nadmérného povrchového poskozeni
(napt. poskrabani, praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo
jsou viditelné deformované, je tfeba je vyménit. Ohledné vymény
kontaktujte zastupce spole¢nosti Tecomet.

Pro zpracovani nastrojii a piisluSenstvi Tecomet pro opakované
poutziti se doporucuji nepénové enzymatickeé a Cistici prostredky
s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prostfedky s pH 12 nebo méné se mohou pouzivat
k ¢isténi nastrojii z nerezové oceli a polymeru v zemich, kde to

je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo kde jsou
problémem prionova onemocnéni, jako prenosna spongiformni
encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba (C]D). Je
dilezité, aby se zasadité Cistici prostiredKy tuplné a diikkladné
neutralizovaly a oplachly z prostiedki, jinak miiZe dojit

k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiredki.

POKYNY K PROVADENI OBNOVY

Misto pouziti

Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstratite
hrubé biologické necistoty. Prostiedky vlozZte do nadoby

s destilovanou vodou nebo je zakryjte vihkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢i$téni,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumina,

do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud néstroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vihké, musi se
vycistit co nejdiive je to mozné po pouziti, aby se minimalizovalo
riziko zaschnuti pred ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a pieprava

Pouzité nastroje se do dekontamina¢ni oblasti k provadéni obnovy
musi dopravovat v uzavienych nebo zakrytych nddobach, aby se
zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

Priprava na cisténi

Tyto nastroje jsou navrzeny tak, aby se daly demontovat, a pied
¢isténim je nutné je rozebrat. Dalsi podrobnosti naleznete

v pokynech k rozebrani vyse.

Poznamka: VeSkeré doporucené rozebrani lze provést rukou.
K rozebrani nastroji nikdy nepouzivejte jiné nastroje, nez je
doporuceno.

Vsechny Cistici roztoky se musi pfipravit v koncentraci a teploté
doporucenymi vyrobcem. Pro piipravu isticich roztoki se miize
pouzit zmékéena voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou stavajici roztoky silné kontaminované
(jsou zakalené), je tfeba pripravit ¢erstvé Cistici roztoky.

KroKy ruéniho ¢isténi

Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyni
vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku a jemné
jimi zattepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte
nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal
do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se
musi proplachnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se v§emi povrchy nastroje.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené.

Pfi namaceni drhnéte povrchy mékkym nylonovym kartacem az
do odstranéni vSech viditelnych necistot. Pohybujte pohyblivymi
mechanismy. Obzvlastni pozornost je tieba vénovat §térbinam,
pantovym kloubtim, pojistnym pantiim, zubtim nastrojg,

drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi se sou¢astmi nebo
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pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi ¢istit pomoci
tésné padnouciho $tétkového kartacku s nylonovymi Stétinami.
Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem
zasurite tésné padnouci Stétkovy kartacek a zaroveri ho nékolikrat
posuiite dovnitf a ven.

Poznamka: V§echno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumina, 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 zatfepte, aby se odstranily vSechny
zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stifkackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy nastroje. Nastroje oCistéte
ultrazvukem p¥i dodrZeni Casu, teploty a frekvence doporucenych
vyrobcem vybaveni a optimalnich pro pouzity ¢istici prostiedek.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

PoznamKy:

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

- Nastroje s panty zcela oteviete.

- PouZijte koSiky nebo tacky s draténou sitkou uréené pro
ultrazvukové ¢isticky.

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

« Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové 1azné a oplachujte je
purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az nebudou
viditelné zadné znamky zbytkd saponatu nebo biologickych
necistot. P¥i oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi
a panty. Diikladné a prudce proplachnéte lumina, otvory, kanyly
a jiné tézko pristupné oblasti.

« Krok 7: Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky.
Pro odstranéni vlhkosti z lumin, otvord, kanyl a tézko p¥istupnych
oblasti miZete pouZit ¢isty, filtrovany stla¢eny vzduch.

KroKky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi

« Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyna
vyrobce.

» Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku a jemné
jimi zattepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte
nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se roztok dostal
do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se
musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se v§emi povrchy nastroje.

* Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény
vSechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je tieba vénovat §térbinam, pantovym
kloublim, pojistnym pantiim, zubiim néstrojti, drsnym povrchim
a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny,
slepé otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné padnouciho
Stétkového kartacku s nylonovymi §tétinami. Do lumenu, slepého
otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem zasurite tésné padnouci
Stétkovy kartacek s nylonovymi Stétinami a zaroven ho nékolikrat
posuiite dovnitf a ven.

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

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
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oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumina, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 5: Nastroje vloZte do vhodné validované dezinfek¢ni mycky.
Aby se maximalizovala Cistici expozice, p¥i nakladani nastroji
postupujte podle pokynii vyrobce dezinfekéni mycky, naptiklad
vSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty poloZzte na stranu
nebo vzhlru nohama, pouzijte kosiky a tacky urcené pro mycky,
téz8i nastroje klad'te na dno tack a kosiki. Pokud je dezinfekéni
mycka vybavena zvla$tnimi stojany (naptiklad pro nastroje

s kanylami), pouzijte je podle pokynt vyrobce.

Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
dezinfekéni mycky pro nastroje podle pokynt vyrobce. Doporucuji
se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Piedmyti ® Studena zmékcéena voda z vodovodu @
2 minuty
2 Postiik a namaceni v enzymatickém roztoku ® Horka

zmékéena voda z vodovodu ® 1 minuta

3 Oplachovani ® Studend zmékéena voda z vodovodu

4 Myti v Cisticim prostiedku ® Horka voda z vodovodu
(64-66 °C) ® 2 minuty

5 Oplachovani ® Horka purifikovana voda (64-66 °C) ®
1 minuta
6 Suseni horkym vzduchem (116 °C) ® 7-30 minut
PoznamKy:

- Musite postupovat podle pokynii vyrobce dezinfek¢ni mycky.
- Musi se pouzit dezinfekéni mycka s prokazanou i¢innosti
(napt. schvalena tifadem pro potraviny a 1éKy, FDA,
validovana pro ISO 15883).

Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na
velikosti nakladu vlozeného do dezinfek¢ni mycKky.

Mnozi vyrobci piedem naprogramuji standardni cykly

do dezinfekénich myéek a mezi né miiZe patfrit tepelné
oplachovani s nizkou trovni dezinfekce po umyti saponatem.
Je nutné provést cyklus termalni dezinfekce, aby bylo
dosazeno minimalné A = 600 (napf. 90 °C po dobu 1 minuty
podle ISO 15883-1) a kompatibility s nastroji Tecomet.
Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo rozpustné
ve vodé, jako napriklad Preserve®, mazadlo pro chirurgické
nastroje nebo podobny material urceny k pouziti na
zdravotnické prostiredky, miiZe se pouZzivat u nastroji
Tecomet, pokud neni uvedeno jinak.

Dezinfekce

» Nastroje spole¢nosti Tecomet se pied pouzitim musi terminalné
sterilizovat. Viz niZe uvedené pokyny pro sterilizaci.

» Vramci cyklu dezinfekéni mycky se miiZe pouZit nizkotroviiova
dezinfekce, ale prostiedky musi byt pied pouzitim také sterilizovany.

Suseni

¢ Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumin, otvord, kanyl a téZko pifstupnych
oblasti miZete pouZit ¢isty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Inspekce a testovani

o Po vyciSténi je tieba vSechny prostiedky diikladné zkontrolovat
a ovérit, ze neobsahuji zbytky biologickych necistot nebo ¢isticiho
prostiedku. Pokud je kontaminace stéle pfitomn4, zopakujte
Cistici proces.

» Kazdy prostiedek vizualné zkontrolujte a ovéite, zda je kompletni,
zda neni pos$kozeny nebo nadmeérné opotiebovany. Pokud zjistite
poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo zhorsit funkci
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prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Tecomet a poZadejte o vyménu.
« Pri kontrole prostfedku sledujte nasledujici:
o Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém zamysleném
rozsahu pohybu.
« Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda jsou
vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.

Udrzba a mazani

o Po vyciSténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napfiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
otoénymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé jako
napfiiklad Preserve®, mazadlem pro chirurgické nastroje nebo
podobnym materidlem uréenym pro pouziti na zdravotnické
prostiedky. VZdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné
redéni, doby skladovani a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

« Jednotlivé prostiredky mohou byt baleny do steriliza¢niho vaku
nebo zabalu schvéleného pro pouZiti ve zdravotnictvi (napf
schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). Pii baleni se mus{
postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly. Prostfedky
se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu nebo ekvivalentni
metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).

Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

Nastroje mohou byt baleny do schvéleného perforovaného tacku
nebo pouzdra pro v§eobecné pouziti (napi: schvaleného FDA nebo
podle ISO 11607) spole¢né s dalSimi zarizenimi za niZe uvedenych
podminek:

o Vsechny prostiedky usporadejte tak, aby méla para pristup ke
vSem povrchiim. ZaFizeni s panty oteviete a zaFizeni rozeberte,
pokud je to doporuceno.

Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve steriliza¢nim zabalu
schvaleném pro pouziti ve zdravotnictvi (napt. schvaleném FDA
nebo podle ISO 11607) pomoci metody dvojitého zabalu nebo
ekvivalentni metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).

Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
nakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného pouzdra
nebo tacku nesmi ptekrocit 11,4 kg.

Néstroje mohou byt zabaleny ve schvaleném pevném systému
néadob (napt. schvaleném FDA nebo podle ISO 11607) (tj. nastroje
s filtry nebo ventily) spole¢né s dal$imi prostiedky za nize
uvedenych podminek:

« Je tieba dodrzovat doporuceni vyrobce nadoby ohledné
pripravy, udrzby a pouzivani nadoby.

o VSechny prostiedky usporadejte tak, aby méla para pristup
ke v§em povrchiim. Prosttedky s panty oteviete a prostiedky
rozeberte, pokud je to doporuceno.

¢ Dodrzujte doporuceni vyrobce nadoby ohledné nakladani
a hmotnosti. Celkova hmotnost naplnéného systému nadob
nesmi piekrocit 11,4 kg.

Sterilizace

¢ Doporucend metoda pro nastroje spolecnosti Tecomet je
sterilizace viIhkym teplem/parou.

¢ V kazdém sterilizacnim nakladu se doporucuje pouZit schvaleny

chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6).

Vzdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru pro

rozloZeni nakladu a obsluhu steriliza¢niho vybavent. Steriliza¢ni

vybaveni musi mit prokazanou Gcinnost (napt. schvaleni

FDA, soulad s EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte

doporuceni vyrobce pro instalaci, validaci a udrzbu.

Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosaZeni irovné bezpecné

sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
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Typ cyklu Teplota Doba expozice

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum / 132°C 4 minuty
pulzujici vakuum

Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum / 134°C 3 minuty
pulzujici vakuum

Suseni a chlazeni

Doporuceny ¢as suseni pro nastroje v jednom zabalu je 30 minut,
pokud neni v pokynech ve specifikaci zafizeni uvedeno jinak.

Cas suseni u nastrojii zpracovavanych v nadobach a zabalenych
taccich se mize lisit podle typu obalu, typu nastroje, typu
steriliza¢niho pfistroje a celkového nakladu. Doporucuje se
minimalni doba suseni 30 minut, ale pro vétsi ndklady mohou byt
za urcitych podminek, nebo pokud to doporucuje doprovodna
dokumentace, nutné delsi doby su$eni nez 30 minut, aby zabaly
nebyly vlhké. Pro velké naklady doporucujeme ovéreni doby
su$eni poskytovatelem zdravotni péce.

Po suseni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale

v zavislosti na rozlozeni nakladu, okolni teploté a vlhKkosti,
konstrukci prostiredku a pouZzitém obalu mohou byt poti‘ebné
delsi casy.

Poznamka: Pokud hrozi kontaminace TSE/CJD, Svétova
zdravotnicka organizace (WHO) doporucuje pii obnové
nastroji pouZzit pro dezinfekci / parni sterilizaci nasledujici
parametry: 134 °C po dobu 18 minut. Prostiedky Tecomet
jsou kompatibilni s témito parametry.

Skladovani

o Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na uréeném misté
s omezenym pristupem, které je dobie vétrané a zabezpecuje
ochranu pred prachem, vlhkosti, hmyzem, $kiidci a extrémni
teplotou/vlhkosti.
Poznamka: Kazdé baleni pied pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhKosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud zjistite jakykoli z téchto
stavii, obsah se povaZuje za nesterilni a musi se znovu

zpracovat pomoci Ci$téni, zabaleni a sterilizace.
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Symboly pouZité na oznaceni:

A Upozornéni
Nesteriln{

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto

onLy prostiredku pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis
chs Oznaceni CE s oznamenym subjektem ¢.
[er] Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce
Datum vyroby

Cislo 3arze
Katalogové ¢islo

Ctéte navod k pouziti

EEEEEN ¥o

Zdravotnicky prostiedek

Jednotka baleni

2

Zemé vyroby

& B

Distributor

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

@ 2

Dovozce

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Dalsi oznaceni:

,REMOVE FOR CLEANING & Pred ¢iSténim a sterilizaci je
STERILIZATION“ nutné prostredek rozebrat.

Cistici port na hnacim
,CLEANING PORT" mechanismu vystruzniku /
frézy na humeralni jamku

Pokyny k pohybu objimky
LACTUATE TO CLEAN AND na hnacim mechanismu
EXPOSE PORT" vystruzniku / frézy na

humeralni jamku
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Dansk - DA I

Driver til humeral sokkelfraeser/-hgvl og
drivermanchet til humeral sokkelfraeser/-hgvl
Monterings- og adskillelsesbrugsanvisning samt
instruktioner for renggring og genbearbejdning

Fglgende instruktioner beskriver, hvordan driver til humeral

sokkelfreeser/-hgvl og drivermanchet til humeral sokkelfraeser/-hgvl

samles og adskilles. De nedenfor beskrevne trin er til ADSKILLELSE

af anordningen fgr renggring og sterilisering og skal udfgres i

omvendt raekkefglge ved samling fgr brug.

Bemaerk: Se oparbejdningsanvisningerne nedenfor
vedrgrende renggring og sterilisering.

Trin1 Fjern humeral freeser/-hgvl (humeral freaeser vist
nedenfor) fra driveren til humeral sokkelfraeser/-hgvl ved
at treekke tommeludlgseren proximalt og dreje humeral
freeser/-hgvlen.

Trin 2 Tryk pa udlgserknappen, og skub drivermanchetten til
humeral sokkelfraeser/-hgvl proximalt for at fjerne den.
Fjederen og tommeludlgseren skal forblive pa skaftet af
driveren til humeral sokkelfraeser/-hgvl.
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Samling fgr brug
Inden brug skal det sikres, at anordningen er monteret korrekt.

1. Fjederen skal veere til stede og funktionel.

2. Den trindelte ende af drivermanchetten til humeral
sokkelfraeser/-hgvl skal fgrst placeres pa driveren til humeral
sokkelfraeser/-hgvl.

3. Tryk pa udlgserknappen, og skub drivermanchetten til humeral
sokkelfraeser/-hgvl hen over driveren.

4. Vurdér pasformen af drivermanchetten til humeral
sokkelfraeser/-hgvl.

a. Der ma ikke vere for meget frigang mellem drivermanchetten
til humeral sokkelfraeser/-hgvl og udlgserknappen.

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI
ST81. De omfatter:

Genanvendelige kirurgiske instrumenter og tilbehgr leveret af
Tecomet og beregnet til oparbejdning i en sundhedsfacilitet. Alle
Tecomet-instrumenter og alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og
effektivt ved hjaelp af de anvisninger for manuel eller kombineret
manuel/automatiseret renggring og de steriliseringsparametre,
der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de
medfglgende anvisninger til et specifikt instrument.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar at
overholde disse geldende love og forordninger.

Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genanvendelige Tecomet-instrumenter og
tilbehgr til kirurgisk brug. Det er brugerens/hospitalets/laegens ansvar
at sikre, at der foretages oparbejdning ved hjaelp af passende udstyr og
materialer, og at personalet er blevet tilstreekkeligt opleert for at opna
det gnskede resultat. Dette kreever normalt, at udstyr og processer er
godkendt og overvages rutinemeessigt. Enhver afvigelse, der foretages
af brugeren/hospitalet/leegen fra disse anvisninger, bgr evalueres med
henblik pa effektivitet for at undga potentielle ugnskede konsekvenser.

Materialer og stoffer med restriktioner

¢ Se produktmaerkningen for indikationer om, at udstyret
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

Produktbeskrivelse
o Se Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse

e Driver til humeral sokkelfraeser/-hgvl er beregnet til brug ved total
skulderartroplastik (TSA). Instrumentet muligggr fastholdelse
og drivning/fremfgring af en humeral fraeser over en styrestift
under forberedelse af humerus til modtagelse af et implantat ved
en omvendt skulderartroplastik (RSA). Anordningen kan betjenes
manuelt eller ved hjeaelp af et kirurgisk eldrev.
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Tilsigtet patientpopulation

« Anordningen er receptpligtig, og anordningen kan derfor
anvendes af en erfaren ortopaedkirurg pa enhver patient, som han
eller hun finder egnet dertil.

Indikationer for anvendelse

e Driver til humeral sokkelfreeser/-hgvl er indiceret til anvendelse
ved total skulderartroplastik (TSA) til at holde og drive en
humeral fraeser/-hgvl over en styrestift med henblik pa at lette
forberedelsen af humerus til implantatplacering.

Forventede Kliniske fordele

« Nar den anvendes som tilsigtet, hjelper driver til humeral
sokkelfraeser/-hgvl med freesning og forberedelse af humerus til
implantatplacering.

Kombination af medicinsk udstyr
e Driver til humeral sokkelfraeser/-hgvl forbindes med den
humerale fraeser/-hgvl. Se afsnittet om samling og adskillelse.

Kontraindikationer

« Systemet eller anordningen er til receptpligtig brug og ma
kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale. Der er ingen
kontraindikationer for systemet eller anordningen.

Tilsigtet bruger

» Systemet eller anordningen er receptpligtigt og skal derfor
anvendes af kvalificerede ortopaedkirurger, som er uddannet i de
respektive kirurgiske teknikker.

Ydeevneegenskaber

¢ Systemets eller anordningens ydeevne og sikkerhed er fastlagt,
og nar de anvendes som tilsigtet udggr systemet det aktuelle
tekniske niveau.

Anordningens levetid

Den forventede levetid for et genanvendeligt instrument og

dets tilbehgr er afheengig af brugshyppigheden og plejen og
vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt handtering
og korrekt pleje og vedligeholdelse ma det imidlertid ikke
forventes, at genanvendelige instrumenter og tilbehgr kan holde
uendeligt. Derfor er det ikke muligt at give et ngjagtigt estimat
for endt brugslevetid for disse typer manuelle genanvendelige
anordninger.

Instrumenterne og tilbehgret skal inspiceres for tegn pa beskadigelse
og slid fgr hver brug. Instrumenter og tilbehgr, der viser tegn pa
beskadigelse eller for stort slid, ma ikke anvendes.

Bortskaffelse

Ved slutningen af udstyrets levetid skal det bortskaffes i henhold til
lokale procedurer og retningslinjer.

Udstyr, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse stoffer
af human oprindelse (sdsom kropsveesker), skal handteres i henhold
til hospitalets protokol for infektigst medicinsk affald. Udstyr til
engangsbrug eller defekt udstyr, der indeholder skarpe kanter skal
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en passende beholder
til skarpe genstande.

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.

« Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmaessig behandling.
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Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:
Snit, hudafskrabninger, bld maerker eller andre vaevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede handelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser

Indberetning af alvorlige handelser (EU)

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med

udstyret, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig haendelse betyder en haendelse,

der direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til

en eller flere af fglgende haendelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd.

« Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand.

« En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises der til den pagaeldende fabrikants
brugsanvisning.

ADVARSLER A

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr fra Tecomet, som
leveres IKKE-STERILE, skal renggres og steriliseres i henhold
til disse anvisninger fgr hver brug.

Personlige vaernemidler skal anvendes ved handtering eller
arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter og tilbehgr.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter og tilbehgr med skeerende kanter,
spidser og tender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og tgr varme
anbefales ikKe til sterilisering af genanvendelige instrumenter fra
Tecomet. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid, iod eller iodid er
etsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa
kontaminerede anordninger. Alle efterfglgende renggrings-
og steriliseringstrin ggres lettere, ndr blod, kropsvaesker og
veevsrester ikke far lov til at tgrre ind pa anvendte instrumenter.
Automatiseret renggring ved hjelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
instrumenter med lumen, blindhuller, kanyler, sammenknyttede
overflader og andre komplekse egenskaber. En grundig manuel
renggring af sddanne anordningsegenskaber anbefales fgr enhver
automatiseret renggringsproces.

Der md 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 ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen kan
primaert anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.
Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pa eller hgjere end 140 °C, da der vil
forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.

Der ma ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler p&
kirurgiske instrumenter.

Begransninger af oparbejdning

« Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal effekt
pé genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal fra Tecomet,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske

96



instrumenter af rustfrit stl eller andet metal bestemmes normalt pa
grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte kirurgiske brug.
Instrumenter fra Tecomet, der bestdr af polymerer eller indeholder
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De er dog ikke sa
holdbare som deres metalmodstykker. Hvis polymeroverfladerne
viser tegn pa for stor overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering,
revner eller afspaltning), deformation eller er tydeligt bgjede, skal
de udskiftes. Kontakt repraesentanten fra Tecomet vedrgrende
eventuelle udskiftninger.

Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler

med neutral pH anbefales til behandling af genanvendelige
instrumenter og tilbehgr fra Tecomet.

Alkaliske midler med en pH pé 12 eller lavere kan anvendes til at
renggre rustfrit stal- og polymerinstrumenter i lande, hvor det er
pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller hvor prionsygdomme
som f.eks. transmissibel spongiform encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-
Jakobs sygdom (C]D) giver anledning til bekymring. Det er afggrende,
at alkaliske renggringsmidler fuldsteendigt og grundigt
neutraliseres og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.

ANVISNINGER FOR OPARBEJDNING

Anvendelsespunkt

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.

Bemark: Iblgdszatning i en proteolytisk enzymoplgsning, der
er klargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre renggringen
lettere, specielt nar det gelder instrumenter med komplekse
egenskaber, som f.eks. lumen, sammenknyttede overflader,
ikke-gennemgéende huller og kanyler.

Hvis instrumenterne ikke kan laegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

Indeslutning og transport

Brugte instrumenter skal transporteres til dekontamineringsomradet
til oparbejdning i lukkede eller tildeekkede beholdere for at undga
ungdvendig risiko for kontaminering.

Forberedelse til renggring

Disse instrumenter er designet til at kunne skilles ad og skal
adskilles fgr renggring. Se afsnittet om adskillelse ovenfor for
yderligere oplysninger.

Bemzrk: Alle anbefalede adskillelsesmader kan udfgres

i hdnden. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter
udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den fortynding og
temperatur, der anbefales af fabrikanten. Der kan bruges blgdgjort
vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

Bemaerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes, nar
eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede (uklare).

Manuelle renggringstrin

Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

Trin 2: Nedseenk instrumenterne fuldsteendigt i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespzerrede bobler. Beveeg
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre, at
alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen, ikke-
gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgijte
for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer
i bergring med oplgsningen.

Trin 3: Laeg instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste under iblgdsaetningen,
indtil alt synligt snavs er blevet fijernet. Beveeg bevaegelige
mekanismer. Der skal udvises sarlig forsigtighed ved spraekker,
haengselled, bokslase, instrumenttaender, ujeevne overflader

og omrader med bevaegelige komponenter eller fjedre. Lumen,
ikke-gennemgaende huller og kanyler skal renggres med en
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teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
den taetpassende, runde bgrste i lumenen, det ikke gennemgaende
hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.
Bemaerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.
Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle beveegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.
Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag
afgasning i henhold til fabrikantens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldstendigt i renggringsoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne evt. indespaerrede bobler. Lumen,
ikke-gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgjte for at fierne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen. Renggr instrumenterne
sonisk i den tid og ved den temperatur og frekvens, der anbefales
af udstyrsfabrikanten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.
Bemarkninger:
- AdskKil instrumenter af rustfrit stil fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at
undga elektrolyse.
- Abn instrumenter med haengsel fuldstzendigt.
- Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.
- Regelmaessig monitorering af den soniske renggrings
ydeevne ved hjalp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pé rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveg

alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

o Trin 7: Ter instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fierne fugt fra
lumen, huller, kanyler og svaerttilgeengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

Trin 2: Nedseenk instrumenterne fuldsteendigt i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespzerrede bobler. Beveeg
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle
overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen, ikke-
gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte
for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer
i bergring med oplgsningen.

Trin 3: Lag instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs

er blevet fiernet. Beveeg bevaegelige mekanismer. Der skal

udvises saerlig forsigtighed ved spraekker, heengselled, bokslése,
instrumenttaender, ujaevne overflader og omrader med bevaegelige
komponenter eller fjedre. Lumen, ikke-gennemgaende huller og
kanyler skal renggres med en teetpassende, rund nylonbgrste.
Indfgr med en drejebevaegelse den tetpassende, runde
nylonbgrste i lumenen, det ikke gennemgaende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle beveegelige dele
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og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sverttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Anbring instrumenterne i et passende valideret
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets fabrikant med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at dbne alle instrumenter, placere hule instrumenter
pa siden eller 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 fabrikantens anvisninger.

Trin 6: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
fabrikantens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask @ Koldt blgdgjort vand fra hanen 2 minutter

2 Enzym-spray og iblgdsaetning ® Varmt blgdgjort vand
fra hanen ® 1 minut

3 Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

4 Vask med renggringsmiddel ® Varmt vand fra hanen

(64-66 °C) ® 2 minutter

5 Skylning ® Varmt renset vand (64-66 °C) ® 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C) ® 7-30 minutter

Bemarkninger:

- Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
fabrikant skal folges.

- Der skal des et vaske-/desinficeringsapparat med pavist
effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske fadevare-
og legemiddelstyrelse (FDA), valideret til ISO 15883).

- Terretiden er vist som et omrade, da det er afhangigt
af maengden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

- Mange fabrikanter pra-programmerer deres vaske-/

desmﬁcenngsapparater med standardcyklusser og inkluderer

evt. en termisk lav % inficeringsskylning efter vask
med renggringsmiddel. Den termiske desinfektionscyklus

skal udfgres for at opna en minimumsvaerdi pa A, = 600

(f.eks. 90 °Ci 1 minut i henhold til ISO 15883-1) og er

kompatibel med Tecomet-instrumenter.

Hvis en smgringscyklus er tilgeengelig, som anvender

et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,

InstrumentmalK eller tilsvarende materiale, der

er beregnet til pafering pa medicinsk udstyr, er det

acceptabelt at bruge denne pa Tecomet-instrumenter,

medmindre andet angives.

Desinfektion

« Instrumenter fra Tecomet skal vaere endeligt 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.
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Inspektion og testning
o Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for
rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig er
kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.
« Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og
for stort slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der
kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke behandles
yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at fa
anordningen udskiftet.
« Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:
¢ Bevaegelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det tilsigtede
bevageomride.
 Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgaengelige og let kan samles.

Vedligeholdelse og smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, Instrumentmeelk eller tilsvarende smgremiddel,
der er beregnet til pafgring pa medicinsk udstyr. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets fabrikant med hensyn til
fortynding, holdbarhed og péfgringsmetode.

Emballage til sterilisering

¢ Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt
(f.eks. godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.

Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sa posen eller

emballagen ikke fleenges. Anordningerne skal indpakkes vha.

dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til

AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).
¢ Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.
¢ Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. godkendt af FDA

eller i overensstemmelse med ISO 11607) perforeret bakke eller

@ske til almen brug sammen med andre anordninger under

folgende betingelser:

« Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til alle
overflader. Anordninger med heengsel skal abnes, og det skal
sikres, at anordningerne er blevet adskilt, hvis det anbefales.
Kassen 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).

Fglg anbefalingerne fra aeskens/bakkens fabrikant med hensyn

til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af den indpakkede

aske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.

Instrumenter kan pakkes i et godkendt (f.eks. godkendt af FDA

eller i overensstemmelse med ISO 11607) stift beholdersystem

(dvs. med filtre og ventiler) sammen med andre anordninger

under fglgende betingelser:

¢ Anbefalingerne fra beholderens fabrikant skal fglges med
hensyn til klarggring, vedligeholdelse og brug af beholderen.

« Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til alle
overflader. Anordninger med heengsel skal abnes, og det skal
sikres, at anordningerne er blevet adskilt, hvis det anbefales.

« Fglg anbefalingerne fra beholderens producent med
hensyn til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af et fyldt
beholdersystem bgr ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering

« Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til
instrumenter fra Tecomet.

¢ Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse 5)
eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.
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« Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets fabrikant,
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 opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet i fglgende tabel.

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid

Anbefalede parametre i USA

Praevakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls

Anbefalede parametre i EU

Praevakuum/ 134°C 3 minutter
vakuumpuls

Terring og afkgling

Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter

er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

Torretider for instrumenter, der behandles i beholdere og
indpakkede bakker, kan variere afthaengigt af typen af emballage,
typen af instrumenter, typen af sterilisator og den samlede
ladning. En minimumstgrretid pa 30 minutter anbefales, men for
at undgd vade pakninger kan forleengede tgrretider pa over

30 minutter veere ngdvendige for stgrre ladninger under visse
betingelser, eller hvis det anbefales i den vedlagte dokumentation.
Det anbefales, at laegen verificerer tgrretider for store ladninger.
En afkglingstid pa mindst 30 minutter anbefales efter

tgrring, men laengere tid kan vaere ngdvendig pa grund af
genstandenes opsaetning, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte indpakning.

Bemerk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre

for oparbejdning af instrumenter, hvor der er bekymring for
kontamination med transmissibel spongiform encephalopathy
(TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er: 134 °Ci 18 minutter.
Tecomet-anordninger er kompatible med disse parametre.

Opbevaring

« Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares pa et designeret
omrade med begraenset adgang og god ventilation, som yder
beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer/ekstrem fugtighed.
Bemark: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at den
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er
flenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller
ser ud til at vaere blevet andret. Hvis et eller flere af disse
forhold forekommer, betragtes indholdet som usterilt og skal
genbehandles gennem renggring, indpakning og sterilisering.
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I Nederlands - NL I

Aandrijfstuk voor ruimer/schaaf humeruskom en
aandrijfstukhuls voor ruimer/schaaf humeruskom

Gebruiksaanwijzing voor montage/demontage
en instructies voor reiniging en herverwerking

In de volgende instructies wordt beschreven hoe u het aandrijfstuk
voor ruimer/schaaf humeruskom en de aandrijfstukhuls voor
ruimer/schaaf humeruskom monteert en demonteert. De hieronder
beschreven stappen zijn voor DEMONTAGE van het hulpmiddel
voorafgaand aan reiniging en sterilisatie en moeten in omgekeerde
volgorde worden uitgevoerd voor montage voorafgaand aan gebruik.
Opmerking: Raadpleeg de instructies voor herverwerking
hieronder voor de reinigings- en sterilisatie-instructies.

Stap1 Verwijder de humerusruimer/humerusschaaf
(humerusruimer hieronder weergegeven) van het
aandrijfstuk voor ruimer/schaaf humeruskom door de
duimtrekker proximaal te trekken en de humerusruimer/
humerusschaaf te draaien.

Stap2  Verwijder de aandrijfstukhuls voor ruimer/schaaf
humeruskom door de ontkoppelknop in te drukken het
aandrijfstukhuls voor ruimer/schaaf humeruskom proximaal
te schuiven. De veer en de duimtrekker moeten op de schacht
van het aandrijfstuk voor ruimer/schaaf humeruskom blijven.
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Assemblage voor gebruik
Controleer vo6r gebruik of het hulpmiddel correct in elkaar is gezet.

1. De veer moet aanwezig en functioneel zijn.

2. Het getrapte uiteinde van de aandrijfstukhuls voor ruimer/schaaf
humeruskom moet eerst op het aandrijfstuk voor ruimer/schaaf
humeruskom worden geplaatst.

3. Druk de ontkoppelknop in en schuif de aandrijfstukhuls voor
ruimer/schaaf humeruskom eroverheen.

4. Beoordeel de pasvorm van de huls van de aandrijfstukhuls voor
ruimer/schaaf humeruskom.

a. Er mag niet veel overtollige ruimte tussen de aandrijfstukhuls
voor ruimer/schaaf humeruskom en de ontkoppelknop zijn.

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op:

Herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires die door
Tecomet worden geleverd, bestemd voor herverwerking in een kliniek-
of ziekenhuisomgeving. Alle instrumenten en accessoires van Tecomet
kunnen veilig en doeltreffend worden herverwerkt volgens de instructies
voor handmatige of gecombineerde handmatige /automatische reiniging
en de sterilisatieparameters in dit document TENZIJ in de instructies
bij een specifiek instrument iets anders is vermeld.

In landen waar de eisen ten aanzien van herverwerking
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 Tecomet-instrumenten en
accessoires voor chirurgisch gebruik. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor
te dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van

de juiste apparatuur en materialen en dat personeel de nodige
opleiding heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken;
gewoonlijk is hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden
onderworpen aan validatie en systematische bewaking. Elke
afwijking van deze instructies door de gebruiker/het ziekenhuis/
de zorgverlener moet worden geévalueerd op de doeltreffendheid
daarvan bij het vermijden van potentiéle ongunstige gevolgen.

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.

Productbeschrijving
¢ Zie Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Het aandrijfstuk voor ruimer/schaaf humeruskom is bedoeld
voor gebruik tijdens totale schouderartroplastiek (TSA).

Het instrument maakt het mogelijk om tijdens de voorbereiding
van de humerus een humerusruimer over een geleidepen vast
te houden en aan te drijven, waardoor een implantaat kan
worden geplaatst bij een omgekeerde schouderartroplastiek.
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Het hulpmiddel kan handmatig worden bediend of door middel
van een elektrisch chirurgisch aandrijfstuk.

Beoogde patiéntenpopulatie

o Het hulpmiddel is prescriptief; een goed geinformeerde
orthopedisch chirurg kan het hulpmiddel dus gebruiken bij elke
patiént die hij of zij geschikt acht.

Gebruiksindicaties

Het aandrijfstuk voor ruimer/schaaf humeruskom is geindiceerd
voor gebruik bij totale schouderartroplastiek (TSA)-procedures
om een humerusruimer over een geleidepen vast te houden

en aan te drijven, wat de voorbereiding van de humerus voor
plaatsing van het implantaat vergemakkelijkt.

Verwachte klinische voordelen

« Bij gebruik zoals beoogd helpt het aandrijfstuk voor ruimer/
schaaf humeruskom bij het ruimen en voorbereiden van de
humerus voor de plaatsing van het implantaat.

Combinatie van medische hulpmiddelen

¢ Het aandrijfstuk voor ruimer/schaaf humeruskom wordt
aangesloten op de humerusruimer/humerusschaaf. Raadpleeg het
gedeelte over montage/demontage.

Contra-indicaties

¢ Het systeem of hulpmiddel dient voor gebruik op voorschrift en
mag uitsluitend worden gebruikt door bevoegd zorgpersoneel.
Er zijn geen contra-indicaties voor het systeem of hulpmiddel.

Beoogde gebruiker

¢ Het systeem of hulpmiddel is uitsluitend op voorschrift. Het moet
dus gebruikt worden door gekwalificeerde orthopedische chirurgen
die opgeleid zijn in de betreffende chirurgische techniek.

Prestatiekenmerken

¢ De prestaties en veiligheid van het systeem of hulpmiddel zijn
vastgesteld en komen indien gebruikt zoals beoogd overeen met
de huidige state-of-the-art.

Levensduur hulpmiddel

De levensverwachting van een herbruikbaar instrument en de
bijbehorende accessoires hangt af van de gebruiksfrequentie en
van de zorg en het onderhoud die de instrumenten ondergaan.
Maar ook bij correcte hantering en bij juiste zorg en onderhoud
kunt u er niet van uitgaan dat herbruikbare instrumenten en
accessoires oneindig lang meegaan. Daarom is een nauwkeurige
schatting van de levensduur niet mogelijk voor deze soort
handbediende, herbruikbare hulpmiddelen.

Instrumenten en accessoires dienen voor elk gebruik te worden
geinspecteerd op beschadiging en slijtage. Instrumenten en
accessoires die tekenen van beschadiging of overmatige slijtage
vertonen, mogen niet worden gebruikt.

Afvoer

Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het veilig
worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen) moet
worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor besmettelijk
medisch afval. Alle wegwerp- of defecte hulpmiddelen met scherpe
randen moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden afgevoerd in
de daarvoor bestemde naaldencontainer.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder

volgen veelvoorkomende bijwerkingen en complicaties die

samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

¢ Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

» Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.
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« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige incidenten
Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft

voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd

is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect

tot een 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

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

WAARSCHUWINGEN A

Herbruikbare instrumenten en accessoires van Tecomet die NIET-
STERIEL worden geleverd, moeten voor elk gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd volgens deze instructies.

Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of potentieel
verontreinigde instrumenten en accessoires moeten persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen van
instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten en tanden.
Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma en
droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie van
herbruikbare instrumenten van Tecomet. 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.
Geautomatiseerde 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.

Beperkingen voor herverwerking

¢ Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten en
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accessoires van Tecomet, 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 van Tecomet die uit polymeren bestaan of
polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden
gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als hun metalen
tegenhangers. Als polymeeroppervlakken tekenen van overmatige
oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures, barstjes of
delaminatie) of vervorming vertonen of zichtbaar scheefgetrokken
zijn, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor de vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires van Tecomet.

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 (C]JD). Het is van kritiek belang

dat basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur
van hulpmiddelen wordt beperkt.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

¢ Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen in
een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.

Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten met
complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar aansluitende
oppervlakken, blinde gaten en canules.

¢ Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen vor de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

¢ Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht voor
herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

Deze instrumenten zijn ontworpen om uit elkaar te halen en
moeten voor reiniging worden gedemonteerd. Raadpleeg de
bovenstaande demontage-instructies voor meer informatie.
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

« 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,
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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 nauwsluitende 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.

Opmerkingen:

- Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen.

- Zet instrumenten met scharnieren volledig open.

- Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen
draadgaasmanden of trays.

- Regelmatige controle van de werking van
ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™ of
SonoCheck™ wordt aanbevolen.

 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,
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scharniergewrichten, box-locks, instrumenttanden, opgeruwde
oppervlakken en gebieden met bewegende onderdelen of veren.
Lumina, blinde gaten en canules moeten worden gereinigd met
een net passende ronde nylonborstel. Steek de net passende ronde
nylonborstel met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of
de canule, trek hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd was-/
desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de fabrikant

van het was-/desinfectietoestel betreffende het laden van de
instrumenten voor een maximale blootstelling aan de reiniging.
Open bijv. alle instrumenten, plaats concave instrumenten op hun
zijkant of ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen
manden en trays en plaats zwaardere instrumenten onder in
trays en manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien van
speciale rekken (bijv. voor gecanuleerde instrumenten), gebruik
die dan volgens de instructies van de fabrikant.

Stap 6: Verwerk instrumenten met gebruik van de standaardcyclus
van het was-/desinfectietoestel volgens de instructies van de fabrikant.
De volgende minimale wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas @ koud onthard leidingwater ® 2 minuten

2 Sproeien en weken met enzymoplossing ® warm
onthard leidingwater ® 1 minuut

3 Spoelen ® koud onthard leidingwater

4 Wassen met detergens ® warm leidingwater
(64-66 °C) ® 2 minuten

5 Spoelen ® warm gezuiverd water (64-66 °C) ®
1 minuut
6 Drogen met hete lucht (116 °C) ® 7-30 minuten
Opmerkingen:

- De instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectietoestel moeten worden opgevolgd.

- Er moet een was-/desinfectietoestel met aangetoonde

werkzaambheid (bijv. FDA-goedkeuring, gevalideerd volgens

IS0 15883) worden gebruikt.

Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze

afhangt van de omvang van de lading die in het was-/

desinfectietoestel is geplaatst.

- De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten hebben
voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met
inbegrip van een thermische spoeling voor desinfectie op
laag niveau na het wassen met detergens. De thermische
desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd om een
minimale waarde van A = 600 te realiseren (bijv. 90 °C
gedurende 1 minuut conform ISO 15883-1) en is
compatibel met instrumenten van Tecomet.

- 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 van Tecomet, tenzij specifiek anders is vermeld.

Desinfectie
« Instrumenten van Tecomet moeten voor het gebruik een
eindsterilisatie ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.
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Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als onderdeel
van de cyclus van een was-/desinfectietoestel, maar de
hulpmiddelen moeten voér 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:

¢ Beweegbare onderdelen moeten het beoogde bewegingstraject
soepel kunnen doorlopen.

« Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en gemakkelijk
in elkaar gezet kunnen worden.

Onderhoud en smering

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, 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

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 instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen worden
verpakt in een goedgekeurde tray of cassette voor algemeen
gebruik (bijv. goedgekeurd door de FDA of conform I1SO 11607),
mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

« Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken blootgesteld
zijn aan stoom. Open scharnierende hulpmiddelen en zorg dat
hulpmiddelen uit elkaar zijn gehaald als dit wordt 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.

De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen worden
verpakt in een goedgekeurd (bijv. door de FDA toegestaan of

SO 11607-conform) systeem met starre houders (d.w.z. met filters
of kleppen), mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

¢ De aanbevelingen van de fabrikant van de houder betreffende
de voorbereiding, het onderhoud en het gebruik van de houder
moeten worden opgevolgd.

 Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende hulpmiddelen en
zorg dat hulpmiddelen uit elkaar zijn gehaald indien aanbevolen.
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 Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de houder op
betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht van een
gevuld houdersysteem mag niet meer dan 11,4 kg bedragen.

Sterilisatie

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor instrumenten van Tecomet.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator (klasse 5)
of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading wordt
aanbevolen.

Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (bijv. toelating
door de FDA of naleving van EN 13060 of EN 285). Bovendien
moeten de aanbevelingen van de fabrikant betreffende installatie,
validatie en onderhoud worden opgevolgd.

In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden

en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°.

Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/ 132°C 4 minuten
vacuiimpuls

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/ 134°C 3 minuten
vacuiimpuls

Drogen en afkoelen

¢ De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

Droogtijden voor instrumenten verwerkt in houders en
omwikkelde trays kunnen variéren, afthankelijk van het

type verpakkingsmateriaal, het type instrumenten, het type
sterilisatietoestel en de totale belading. Een minimale droogtijd
van 30 minuten wordt aanbevolen, maar om natte pakketten

te voorkomen kan onder bepaalde omstandigheden bij grotere
ladingen of bij afwijkende aanbevelingen in de begeleidende
documentatie een langere droogtijd dan 30 minuten nodig zijn.
Voor grote ladingen wordt verificatie van de droogtijd door de
zorgverlener aanbevolen.

Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van 30 minuten
aanbevolen, maar mogelijk is een langere tijd vereist
vanwege de configuratie van de lading, de temperatuur en
vochtigheid in de omgeving, het ontwerp van hulpmiddelen
en het gebruikte verpakkingsmateriaal.

Opmerking: 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. Hulpmiddelen van Tecomet zijn
compatibel met deze parameters.

Opslag

o 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 vooér het gebruik en ga
na of de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter) niet gescheurd
is, niet geperforeerd is, geen tekenen van vocht vertoond en
niet op oneigenlijke wijze gemanipuleerd lijkt te zijn. Als een
van deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de inhoud
aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden herverwerkt
door middel van reiniging, verpakking en sterilisatie.
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Op etiketten gebruikte symbolen:

2797

B¢ AR YEEEELE

Letop

Niet-steriel

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

CE-markering met nr. aangemelde instantie
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer
Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel
Verpakkingseenheid
Productieland

Distributeur

Gemachtigde in Zwitserland
Importeur

Unique Device Identifier

Aanvullende etikettering:

Het hulpmiddel moet v46r

“REMOVE FOR CLEANING & reinigi terilisatie uit
STERILIZATION” ging en sterilisatie ui
elkaar worden gehaald.
Reinigingspoort op het
“CLEANING PORT” aandrijfstuk voor ruimer/
schaaf humeruskom
Instructies voor het
“ACTUATE TO CLEAN AND verplaatsen van de kraag op
EXPOSE PORT” het aandrijfstuk voor ruimer/
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| Eesti - ET |

Olavarreluu pesa haéritsa / h6évli ajam ja
olavarreluu pesa hodoritsa / h66vli ajami hiilss
Kokkupanemise/lahtivotmise kasutusjuhend

ning puhastamis- ja taastoétlemisjuhised

Jargmised juhised kirjeldavad, kuidas 6lavarreluu pesa hodritsa /
hoovli ajamit ja 6lavarreluu pesa hddritsa / hoovli ajami hiilssi kokku
panna ja lahti vétta. Allpool kirjeldatud sammud on méeldud seadme

LAHTIVOTMISEKS enne puhastamist ja steriliseerimist ning enne
kasutamist tuleb kokkupanekuks toimingud vastupidises jarjekorras labida.

Mirkus. Puhastamis- ja steriliseerimisjuhiseid vaadake
allolevatest taastootlemisjuhistest.

Samm 1 Eemaldage 6lavarreluu hoorits / 6lavarreluu hoovel
(allpool on naidatud 6lavarreluu hddritsat) 6lavarreluu
pesa hodritsa / hoovli ajamist, tdmmates poidlanuppu
proksimaalselt ja poorates 6lavarreluu hooritsat /
o6lavarreluu hoovlit.

Samm 2 Eemaldage 6lavarreluu pesa hooritsa / hoovli ajami
hiilss, vajutades vabastusnuppu ja libistades 6lavarreluu
pesa hodritsa / hoovli ajami hiilssi proksimaalselt. Vedru
ja poidlanupp peavad jadma 6lavarreluu pesa hdoritsa /
hoovli ajami varrele.
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Kokkupanek enne kasutamist
Veenduge enne kasutamist, et seade on nduetekohaselt kokku pandud.

1. Vedru peab olema paigas ja to6tama.

2. Olavarreluu pesa hodritsa / hoovli ajami hiilsi astmeline ots peab
esmalt minema 6lavarreluu pesa hooritsa / hoovli ajamisse.

3. Vajutage vabastusnuppu ja libistage 6lavarreluu pesa hooritsa /
hoovli ajami hiilss iile selle.

4. Hinnake 6lavarreluu pesa hadritsa / hoovli ajami hiilsi sobivust.

a. Olavarreluu pesa hééritsa / hovli ajami hiilsi ja vabastusnupu
vahel ei tohi olla palju liigset ruumi.

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI ST81.
Need kehtivad jargmistele seadmetele.:

Ettevotte Tecomet tarnitavad korduskasutusega kirurgilised
instrumendid ja tarvikud, mis on ette nihtud taastootlemiseks
tervishoiuasutuse tingimustes. Kdik Tecometi instumendid ja
lisatarvikud on ohutult ja t6husalt taastéodeldavad vastavalt
kéesolevas dokumendis toodud késitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele, KUI antud
instrumendiga kaasas olevates juhistes pole margitud teisiti.

Riikides, kus nduded taastootlemisele on kidesolevas dokumendis
toodutest rangemad, vastutab kasutaja/to6tleja nende iilimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taasto6tlemisjuhised on kinnitatud kui voimelised
tagama Tecometi korduvkasutatavate instrumentide ja lisatarvikute
ettevalmistuse kirurgiliseks kasutamiseks. Oigete seadmete ja
materjalide kasutamise ning personali nduetekohase koolituse
tagamise eest soovitud tulemuste saavutamiseks taastootlemisel
vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nguab
tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist ja
korralist jarelevalvet. Kaiki korvalekaldumisi neist juhistest
kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata
nende téhususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

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

Toote kirjeldus
¢ Vt Kavandatud kasutus

Kavandatud kasutus

« Olavarreluu pesa hébritsa / héovli ajam on ette nihtud
kasutamiseks olaliigese taieliku artroplastika (TSA) ajal.
Instrument voimaldab 6lavarreluu hddritsa hoidmist ja viimist
juhttihvti kohale 6lavarreluu ettevalmistamisel implantaadi
vastuvotmiseks &laliigese poordartroplastika protseduuril. Seadet
saab juhtida kasitsi voi elektrilise kirurgilise ajami abil.

Patsientide sihtrithm

« Seadmed on retsepti alusel miiiidavad; seetdttu voib asjatundlik
ortopeediline kirurg kasutada seadet iga patsiendi puhul, keda ta
hindab sobivaks.

114



Kasutusndidustused

Olavarreluu pesa hééritsa / hoovli ajam on naidustatud kasutamiseks
taieliku dlaliigese artroplastika (TSA) protseduuridel dlavarreluu
hooritsa hoidmiseks ja viimiseks juhttihvti kohal, hélbustades
olavarreluu ettevalmistamist implantaadi paigaldamiseks.

Eeldatav Kliiniline kasu

¢ Ettendhtud kasutamisel aitab dlavarreluu pesa hdoritsa / hoovli
ajam dlavarreluud implantaadi paigaldamiseks hddritseda ja ette
valmistada.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
« Olavarreluu pesa hééritsa / hovli ajam iihendub lavarreluu
hooritsa/hoovliga. Vaadake jaotist kokkupanemine/lahtivotmine.

Vastundidustused

« Siisteem voi seade on retsepti alusel miiidav ja seda tohib
kasutada vaid kvalifitseeritud tervishoiupersonal. Siisteemil voi
seadmel ei ole vastunaidustusi.

Kavandatud kasutaja

 Siisteem vdi seade on retsepti alusel miiiidav ja seega moeldud
kasutamiseks vastava kirurgilise véljadppega kvalifitseeritud
kirurgidele.

Toimivuse omadused
e Siisteemi voi seadme toimivus ja ohutus on kindlaks tehtud ning
see esindab ette nahtud kasutamisel tehnika niiidistaset.

Seadme kasutusaeg

Korduvkasutatava instrumendi ja selle lisatarvikute oodatav
eluiga soltub kasutamissagedusest ning instrumentide eest
hoolitsemisest ja hooldusest. Sellele vaatamata ei kesta
korduvkasutatavad instrumendid isegi nende korralikul
kaitlemisel ning digel hoolitsemisel ja hooldusel igavesti.
Seetottu ei ole seda tiilipi korduvkasutatavate kdsiseadmete tapne
kasutuskestuse hinnang voimalik.

Instrumendid ja tarvikud tuleb enne igat kasutamist tile vaadata
kahjustuste ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise
markidega instrumente ja tarvikuid ei tohi kasutada.

Kérvaldamine

Seadme eluea 1pus kdrvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

Ko6iki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda vastavalt
haigla nakkusohtlike meditsiinijaatmete protokollile. Kdik ithekordselt
kasutatavad véi defektsed teravate servadega seadmed tuleb haigla
protokolli kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Kérvalndhud ja tiisistused

Kbigi kirurgiliste operatsioonidega kaasneb risk. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalndhud ja tiisistused:

« operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud véi kulunud
instrumentide tottu;

» kudede vigastus ja tdiiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

« nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalndhud kasutajale:

16iked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
l60kidest, vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalndhud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste siindmusteni:

¢ patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

 patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
piisiv tdsine halvenemine;

 tosine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke ihendust kohaliku ettevotte Tecomet
miiiigiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

HOIATUSED A

MITTESTERIILSELT /g\ tarnitavad Tecometi korduskasutatavad
instrumendid ja lisatarvikud tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kidesolevatele juhistele.
Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute késitsemisel ja nendega toGtamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi hammastega
instrumentide ja lisatarvikute késitsemisel, puhastamisel v6i
nende pithkimisel.

Tecometi korduskasutusega instrumentide steriliseerimiseks

ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma ja
kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod on
auru (niiske kuumuse) kasutamine.

Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiitidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi vdi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise miairdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina abil
ei pruugi olla tohus valendike, siivendite, kantitilide, liigestuvate
pindade jt keeruliste omadustega instrumentide korral. Soovitatav
on seadmete sellised osad enne igasugust automaatpuhastuse
protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.

Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiiiirimiskasni. Need materjalid kahjustavad instrumentide pinda
ja viimistlust. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena tiksnes
erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega nailonharju.
Instrumentide t66tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamiste jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge to6delge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C vdi tile selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaardeid.

Taastodtlemise piirangud

Kui teisiti pole margitud, on korduva té6tlemise moju

vastavalt siintoodud juhistele Tecometi korduskasutusega
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 vi poliimeerosadega Tecometi instrumente on
voimalik steriliseerida auruga. Siiski pole need nii vastupidavad
kui nende metallist analoogid. Poliimeerpindade ulatusliku
kahjustumise (nt morade, pragude vdi delaminatsiooni),
kéverdumise véi nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need
vahetada. Poorduge vahetusosade saamiseks oma Tecometi
esindaja poole.

Tecometi korduskasutusega instrumentide ja lisatarvikute
puhastamiseks on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse
pH-ga ensiimaatilisi puhastusvahendeid.
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o Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 vdi alla selle voib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda nouavad seadused voi kohalikud
ettekirjutused vai kus on prioonhaiguste, nagu naiteks nakkusliku
spongioosse entsefalopaatia (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) voi Creutzfeldti-Jakobi tove (CJD) probleem.
Olulise tidhtsusega on leeliseliste puhastusvahendite tédielik
ja pohjalik neutraliseerimine ja seadmetest vilja loputamine
seadmete kasutusaega vihendavate kahjustuste viltimiseks.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

Eemaldage instrumentidelt iihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine vastavalt tootja
juhistele valmistatud proteoliiiitilises ensiiiimilahuses, seda
eriti keerulise ehitusega, nagu niiteks valendike, liigestuvate
pindade, siivendite ja kaniiiilidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole vdimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist nende
kuivamisvoimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu véltimine ja transportimine

¢ Ebavajaliku saastumisohu véltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta taastootlemiseks kas
suletud voi kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks

Need instrumendid on konstrueeritud lahtivéetavaks ja enne
puhastamist tuleb need lahti vétta. Uksikasjalikuma teabe
saamiseks vaadake tilaltoodud lahtivétmise juhiseid.

Mairkus. Koik soovitatavad lahtivotmised saab teha
Kkisitsi. Arge kunagi kasutage lahtivétmiseks tooriistu, v.a
soovitatud maaral.

K&ik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Mirkus. 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 iileni enstitimilahusesse ja
raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Liigutage
hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse
juurdepaas kéikidele pindadele. Valendikud, siivendid ja kantiilid
tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja
lahuse juurdepads instrumendi koikidele pindadele.

« Samm 3. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise ajal
kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata I6hedele, hingedega liigenditele,
kastilukkudele, instrumendi hammastele, karestatud pindadele
ja liikuvate osade v&i vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja
kantiiilid tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga.
Sisestage tihedalt istuv timar hari vdanava liigutusega valendikku,
siivendisse voi kaniiiili ning liikake seda mitu korda edasi-tagasi.
Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 4. Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pdhjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.
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* Samm 5. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja
soovitustele. Sukeldage instrumendid iileni puhastuslahusesse
ning raputage neid ornalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Valendikud, siivendid ja kantitilid tuleb siistlaga labi loputada,
et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi
koikidele pindadele. Puhastage instrumendid ultraheliga
seadmete tootja soovitatud ning kasutatava pesuvahendi jaoks
optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel. Soovitatav
kestus on vihemalt kiimme (10) minutit.

Mirkused.

- Elektroliiiisi viltimiseks eraldage roostevabast terasest
instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest.

- Avage hingedega instrumendid 16puni.

- Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nihtud traatvérgust
korve véi aluseid.

- Soovitatav on regulaarselt jilgida ultrahelipuhastuse kiiku
ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi voi
testide TOSI™ v6i SonoCheck™ abil.

¢ Samm 6. Votke instrumendid ultrahelivannist valja ja loputage
neid puhastatud vees vidhemalt iihe (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,
kaniiiilid ja muud raskesti juurdepédésetavad alad.
¢ Samm 7. Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga.

Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kantiiilidest ja

raskesti juurdepddsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast

filtreeritud suruéhku.

Kombineeritud Kasitsi-/automaatpuhastuse sammud

* Samm 1. Valmistage proteoliiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

e Samm 2. Sukeldage instrumendid iileni enstitimilahusesse
jaraputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas kaikidele pindadele. Valendikud, stivendid
ja kaniitilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepaés instrumendi kaikidele
pindadele.

e Samm 3. Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiitirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu niahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata Iohedele, hingedega liigenditele,
kastilukkudele, instrumendi hammastele, karedatele pindadele
ja vaikeste osade voi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja
kaniiiilid tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga.
Sisestage tihedalt istuv imar nailonhari vadnava liigutusega
valendikku, stivendisse voi kantitili ning liikake seda mitu korda
edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 4. Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vihemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pahjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.

Samm 5. Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis- ja
desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel kaiki
pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid maksimaalse
puhastusvoimekuse saavutamiseks; nt avage kdik instrumendid, asetage
nogusad instrumendid kiilili voi tagurpidi, kasutage pesemismasina
jaoks ette nahtud korve ja aluseid, paigutage raskemad instrumendid
korvide voi aluste pohja. Kui pesemis- ja desinfitseerimismasin on
varustatud spetsiaalsete riiulitega (nt kaniiiilidega instrumentide jaoks),
kasutage neid vastavalt tootja juhistele.
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¢ Samm 6. Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.

Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu e Kiilm pehmendatud kraanivesi ®
2 minutit
2 Ensiitimipihustus ja leotus ® Kuum pehmendatud

kraanivesi ® 1 minut

3 Loputus ® 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 tdoendatud tohususega (nt Toidu-

ja Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud

vastavalt standardile ISO 15883) pesemis- ja
desinfitseerimismasinat.

Kuna see soltub pesemis- ja desinfitseerimismasina
laadungi suurusest, on kuivatusaeg ndidatud vahemikuna.
Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu voib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus parast pesuvahendiga pesemist.
Miinimumvéirtuse A = 600 saavutamiseks tuleb teostada
termiline desinfitseerimistsiikkel (nt 90 °C 1 minut vastavalt
1SO 15883-1), mis sobib Tecometi instrumentidele.

Kui saadaval on vesilahustuva mairdeainega

sobiv maarimistsiikkel, nt Preserve®, kirurgiliste
instrumentide maardeaine voi muu materjal, mis on
mdoeldud meditsiiniseadmetele, siis voib seda Tecometi
instrumentidega kasutada juhul, kui ei ole madratud teisiti.

Desinfitseerimine

o Tecometi instrumendid tuleb enne kasutamist 1opptasemel
steriliseerida. Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

* Madala taseme desinfitseerimist voib kasutada osana pesemis-
desinfitseerimistsiiklist, kuid seadmeid tuleb enne kasutamist
uuesti steriliseerida.

Kuivatamine

¢ Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniiiilidest ja raskesti
juurdepadsetavatest piirkondadest vdib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Ulevaatus ja testimine
« 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 iilemaarase kulumise suhtes. Seadmete t66d rikkuvate
kahjustuste voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine
ja poorduge oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.
¢ Seadmete lilevaatusel podrake tahelepanu jargmistele momentidele.
e Liikuvad osad peavad tootama sujuvalt kogu ettendhtud
liikkumisulatuses.
¢ Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.
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Hooldus ja médarimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi

podrlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist ja

enne steriliseerimist maarida vees lahustuva maardeainega,

nagu Preserve®, kirurgiliste instrumentide miardeaine voi muu
samavaarne meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati maardeaine
tootja juhiseid lahjendamise, kolblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

o Uksikseadmed v&ib pakendada heakskiidetud (nt FDA loaga vdi
ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme steriliseerimiskotti
vdi -méhisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt jalgida, et kott voi
mahis ei rebeneks. Seadmete mahkimiseks tuleb kasutada
kahekordset mahkimist vdi samavaarset meetodit (vt AAMI ST79,
AORN-i suunised).

¢ Korduvkasutatavad mahised ei ole soovitatavad.

« Instrumente vdib pakendada heakskiidetud (nt FDA heakskiiduga

voi ISO 11607 vastavusega) iildotstarbelistele perforeeritud

alustele voi karpidesse koos teiste seadmetega, kui tdidetud on
jargmised tingimused:

» Paigutage koik seadmed nii, et aur paaseks ligi koikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jalgige, et seadmed
oleks lahti voetud, kui see on soovitatav.

» Karp voi alus tuleb mahkida heakskiidetud (nt FDA
loaga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimismahisesse, jargides kahekordse mahkimise voi
samavaarset mahkimist (vt AAMI ST79, AORN-i juhised).

o Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi voi aluse kogukaal ei tohi tiletada 11,4 kg.

Instrumendid vaib pakendada heakskiidetud (nt FDA

heakskiiduga voi ISO 11607 vastavusega) jaikadesse

pakendisiisteemidesse (st filtrite ja klappidega) koos teiste
seadmetega, kui tdidetud on jargmised tingimused.

« Jargida tuleb tootja soovitusi pakendististeemide
ettevalmistamise, hooldamise ja kasutamise osas.

» Paigutage koik seadmed nii, et aur paaseks ligi koikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jélgige, et seadmed
oleks lahti voetud, kui see on soovitatav.

o Jargige laadimise ja kaalu osas pakendisiisteemi tootja soovitusi.
Taidetud pakendisiisteemi kogukaal ei tohi tiletada 11,4 kg.

Steriliseerimine

¢ Soovitatav meetod Tecometi instrumentide jaoks on niiske
kuumuse/auruga steriliseerimine.

¢ Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) vdi keemilist
emulaatorit (klass 6).

¢ Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud tdhusus (nt FDA luba, EN 13060 voi
EN 285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise,
valideerimise ja hooldamise kohta.

« Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud tootlemisajad ja
tagatavad temperatuurid 10° steriilsusastme (SAL) saavutamiseks.

Tsiikli titiip Temperatuur Tootlemisaeg

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum / 132°C 4 minutit
vaakumimpulss

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum / 134°C 3 minutit
vaakumimpulss
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Kuivatamine ja jahutamine

o Uhekordselt méihitud instrumentide soovitusliku kuivatusaeg
on 30 minutit, v.a juhul, kui seadmespetsiifilistes juhistes ei ole
margitud teisiti.

Pakendites ja mahitud alustel toodeldud seadmete kuivamisaeg
soltub pakendi tiiiibist, instrumentide tiitibist, sterilisaatori
tlitibist ja instrumentide kogusest seadmes. Soovitatav on
vahemalt 30-minutiline kuivamisaeg, kuid méargade pakkide
valtimiseks voib suurte toodeldavate laadungite korral teatud
tingimustes voi kaasasolevas dokumentatsioonis soovitatud
juhtudel olla vajalik 30 minutist pikem kuivamisaeg. Suurte
koguste to6tlemisel on soovitatay, et tervishoiuteenuse osutaja
kinnitab kuivamisajad.

Pérast kuivatamist on soovitatav 30-minutine jahtumisaeg,
kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist, iimbritsevast
temperatuurist ja niiskusest, seadme konstruktsioonist ja
kasutatud pakkimisest voib vaja minna ka pikemat aega.
Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise / auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastootlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi Korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Tecometi seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine

o Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette
nahtud, piiratud juurdepédasuga hasti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja darmusliku temperatuuri/niiskuse
eest kaitstud kohas.
Mirkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjaar (nt mabhis, kott vdi filter) ei
ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse
mirgid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse
pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastéodelda.
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Mairgistusel kasutatud siimbolid

A Ettevaatust!
Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme

onLy miilik toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel
chs CE-mirgis koos teavitatud asutuse numbriga
[er] Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja
Valmistamiskuupdev

Partii number
Katalooginumber
Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

EEEEEN ¥o

Pakketihik

2

Tootja riik

& B

Levitaja

Sveitsi volitatud esindaja

@ 2

Importija

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Taiendav margistus:

,REMOVE FOR CLEANING & Seade tuleb enne puhastamist
STERILIZATION“ ja steriliseerimist lahti votta.

Olavarreluu pesa hdéritsa /

»CLEANING POR ho6vli ajami puhastusport
L ACTUATE TO CLEAN AND L‘;:éi‘i‘:eﬁthvéslﬁfg:t'::lf
EXPOSE PORT" P

hoovli ajamil
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| Suomi - FI |

Olkaluukuopan riimerin/héyldn viannin ja
olkaluukuopan riimerin/hdylin vaintimen holkki

Kokoamis-/purkamiskiyttoohjeet, puhdistus-
ja uudelleenkasittelyohjeet

Seuraavissa ohjeissa kuvataan, miten olkaluukuopan riimerin/héylan

vadnnin ja olkaluukuopan riimerin/héylan vadntimen holkki kootaan

ja puretaan. Alla kuvatut vaiheet koskevat laitteen PURKAMISTA

ennen puhdistusta ja sterilointia, ja ne on suoritettava painvastaisessa

jarjestyksessa laitteen kokoamista varten ennen kayttoa.
Huomautus: Katso puhdistus- ja sterilointiohjeet alla olevista
uudelleenkisittelyohjeista.

Vaihe1 Poista olkaluun riimeri / olkaluun hoyla (olkaluun
riimeri kuvassa alla) olkaluukuopan riimerista / hoylan
vadntimesta vetamalla peukalolaukaisinta proksimaalisesti
ja kiertamalld olkaluun riimeria / olkaluun hoylaa.

Vaihe 2 Poista olkaluukuopan riimerin/héylan vadantimen
holkki painamalla vapautuspainiketta ja liu'uttamalla
olkaluukuopan riimerin/héyldn vadntimen holkkia
proksimaalisesti. Jousen ja peukalolaukaisimen on jaatava
olkaluukuopan riimerin/héyldn vadntimen varteen.
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Kokoaminen ennen kayttoa
Varmista ennen kayttoa, etta laite on koottu asianmukaisesti.

1. Laitteessa taytyy olla jousi, joka on toimiva.

2. Olkaluukuopan riimerin/hoylan vadntimen holkin porrastetun paan
on mentava ensin olkaluukuopan riimerin/hoylén vaidntimeen.

3. Paina vapautuspainiketta ja liu'uta olkaluukuopan riimerin/
hoylan vaantimen holkki sen yli.

4. Arvioi olkaluukuopan riimerin/hoylan vaantimen holkin sopivuus.

a. Olkaluukuopan riimerin/hoyldn vaidntimen holkin ja
vapautuspainikkeen valissa ei tule olla paljon ylimaaraista tilaa.

Nama ohjeet ovat standardien ISO 17664 ja AAMI ST81 mukaisia.
Ne koskevat seuraavaa vélineistoa:

Tecometin toimittamat uudelleenkaytettavat kirurgiset instrumentit
ja lisdvarusteet, jotka on tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi
terveydenhuollon laitoksessa. Kaikki Tecomet-instrumentit

ja lisdvarusteet voidaan kasitella uudelleen turvallisesti ja
tehokkaasti kiyttamalla tissa asiakirjassa annettuja manuaalisen
tai yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen

ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta tietyn
instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Niama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten,

ettd uudelleenkaytettivit Tecomet-instrumentit ja lisavarusteet
voidaan valmistella niiden mukaisesti kirurgista kaytt6a varten.

On kéyttdjan / sairaalan / terveydenhuollon tarjoajan vastuulla
varmistaa, etta uudelleenkasittely tehdaan kayttamalla asianmukaisia
laitteita ja materiaaleja ja ettd henkilokunta on riittavésti koulutettua,
jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttda normaalisti,

ettd laitteet ja prosessit on validoitu ja etta niitd valvotaan
rutiininomaisesti. Mikali kayttéja / sairaala / terveydenhuollon
tarjoaja poikkeaa ndista ohjeista, poikkeaman tehokkuus on
arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten valttamiseksi.

Materiaalit ja rajoitetut aineet
« Indikaatio siit4, etta laite sisaltaa rajoitettua ainetta tai eldinperaista
materiaalia, on tuotteen merkinndissa.

Tuotteen kuvaus
o Katso Kdyttotarkoitus

Kayttotarkoitus

¢ Olkaluukuopan riimerin/hdylan vaannin on tarkoitettu
kaytettavaksi olkapaan kokotekonivelleikkauksen (TSA) aikana.
Instrumentti mahdollistaa olkaluun riimerin pitamisen ja
ohjaamisen ohjainpiikin yli olkaluun valmistelun aikana implantin
asettamista varten kadnteisessa olkapaan tekonivelleikkauksessa.
Laitetta voidaan kayttaa joko manuaalisesti tai sahkokayttoisen
kirurgisen ruuvaimen avulla.
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Tarkoitettu potilaspopulaatio
« Laite edellyttaa reseptia; siksi asiantunteva ortopedinen kirurgi voi
kayttaa laitetta milld tahansa potilaalla, jonka hén katsoo sopivaksi.

Kayttoaiheet

Olkaluukuopan riimerin/hdylan vaannin on tarkoitettu
kaytettavaksi olkapaan kokotekonivelleikkauksissa (TSA)
olkaluuriimerin pitdmiseen ja ohjaamiseen ohjainpiikin paalla,
mika helpottaa olkaluun valmistelua implantin asettamista varten.

Odotetut Kliiniset hyodyt

» Kun olkaluukuopan riimerin/hoylan vaanninta kiytetiaan
tarkoitetulla tavalla, se helpottaa olkaluun riimausta ja valmistelua
implantin asettamista varten.

Ladkinnallisten laitteiden yhdistiminen
¢ Olkaluukuopan riimerin/hdéyldn vaannin liitetdan olkaluun
riimeriin/hoylaan. Katso osio Kokoaminen/purkaminen.

Vasta-aiheet

¢ Jarjestelma tai laite on tarkoitettu kdyttoon reseptilld, ja sitd saa
kayttaa vain pateva terveydenhoitohenkil6kunta. Jarjestelmalle tai
laitteelle ei ole vasta-aiheita.

Tarkoitettu kayttéja

« Jarjestelma tai laite edellyttia reseptid, ja siten sita saavat kayttaa
sellaiset patevat ortopediset kirurgit, joilla on koulutus vastaavaan
leikkaustekniikkaan.

Suorituskykyominaisuudet

¢ Jarjestelman tai laitteen suorituskyky ja turvallisuus on osoitettu,
ja kun jarjestelmaa kaytetaan tarkoitetulla tavalla, se edustaa
tamanhetkista viimeisinta kehitysta.

Laitteen kayttoika

o Uudelleenkdytettivan instrumentin odotettavissa oleva kayttoika
riippuu kéyttotiheydesta sekd instrumenttien hoidosta ja
kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettavia instrumentteja ja
lisdvarusteita kasiteltaisiinkin asianmukaisesti seka hoidettaisiin
ja huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestavan
ikuisesti. Siksi kayttoidn paattymista ei voida tarkasti ennustaa
taman tyyppisille manuaalisille ja uudelleenkaytettaville laitteille.
Instrumentit ja lisavarusteet on tutkittava ennen jokaista
kayttokertaa vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja

ja lisavarusteita ei saa kdyttaa, jos niissa 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 ruumiinnesteista),
on kasiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle laakinnalliselle jatteelle
tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki kertakayttoiset tai vialliset
laitteet, joissa on terévid terid, on havitettava sairaalan protokollan
mukaisesti asianmukaisessa terdvien instrumenttien sailiossa.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

o Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimadrdinen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vdaran kasittelyn vuoksi.
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Haittatapahtumat kayttajalle:

Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka aiheutuvat
instrumenttien poranterista, teravista reunoista, iskuista, tarinista
tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavasta vaaratilanteesta ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle jasenvaltiossa, jossa
kayttdja ja/tai potilas sijaitsee. Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan
mitd tahansa tapahtumaa, joka suoraan tai epdsuorasti johti, on
saattanut johtaa tai saattaa johtaa johonkin seuraavista:

« Potilaan, kayttdjan tai muun henkilén kuolema.

« Potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapéinen tai
pysyva vakava heikkeneminen.

¢ Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisétietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kayttoohjeet.

VAROITUKSET A

¢ Tecometin uudelleenkdytettavat instrumentit ja lisdvarusteet,
jotka toimitetaan STERILOIMATTOMINA , taytyy puhdistaa ja
steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista kdyttokertaa.
Henkilonsuojaimia on kdytettdva kontaminoituneita tai
mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita
kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltdessa.

Noudata varovaisuutta, kun kisittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on terdvia leikkaavia
reunoja, karkid ja hampaita.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa

kayttavia sterilointimenetelmia ei suositella Tecometin
uudelleenkaytettdvien instrumenttien sterilointiin.

Hoyry (kostea kuumuus) on suositeltava menetelma.
Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat sy6vyttavig, eika niita saa kdyttaa.

Al4 anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden laitteiden
pinnalle. Kaikkia my6éhempia puhdistus- ja sterilointivaiheita
helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja kudosjadmien ei anneta
kuivua kéytettyjen instrumenttien pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kdyttamalla pelkkaa pesu-/
desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten instrumenttien
puhdistamiseen, joissa on onteloita, umpipohjaisia reikig,
kanyylejd, yhteenliittyvid pintoja ja muita monimutkaisia
rakenteita. Sellaisten laitteiden rakenteiden perusteellinen
manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa ennen mitaan
automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankaustyynyja ei saa kdyttdd manuaalisen
puhdistuksen aikana. Ndma materiaalit vaurioittavat instrumenttien
pintaa ja pintakdsittelya. Kéyta vain eri muotoisia, pituisia ja kokoisia
pehmedharjaksisia nailonharjoja manuaalisen puhdistuksen apuna.
Instrumenttien késittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien péalle.

Kovan veden kdyttda on syyta valttdd. Pehmennettyd hanavetta
voidaan kdyttad useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua vetta on
kuitenkin kdytettava lopulliseen huuhteluun mineraalijadmien
estdmiseksi.

Polymeerikomponentteja sisédltdvid instrumentteja ei saa kasitella
140 °C:n tai sitd korkeammissa lampatiloissa, koska polymeerin
pinta vahingoittuu suuresti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittda 6ljyja tai
silikonivoiteluaineita.

126



Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

« Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus Tecometin uudelleenkaytettéviin,
metallisiin instrumentteihin ja lisavarusteisiin, ellei toisin
ilmaista. Ruostumattomasta teraksesta tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien kayttdidan paattyminen
maaraytyy yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen
kéyton aikana tapahtuneen vaurion perusteella.

Tecometin instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai

jotka sisaltavit polymeerikomponentteja, voidaan steriloida
hoyrylla. Ne eivat kuitenkaan ole yhté kestéavid kuin metalliset
vastineensa. Jos polymeeripinnoilla ndkyy liiallista vaurioitumista
(esim. hiushalkeilua, murtumia tai delaminoitumista),
vadristymista tai ne ovat selvasti vdantyneita, ne on vaihdettava.
Ota yhteytta Tecomet-edustajaan vaihtoasioissa.

Tecometin udelleenkaytettavien instrumenttien ja lisdvarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsymaattisia puhdistusaineita.

Alkalisia aineita, joiden pH on korkeintaan 12, voidaan kayttaa
ruostumattomasta teraksesta ja polymeereistd valmistettujen
instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa tata edellyttaa

laki tai paikallinen maérays, tai mikali prionitaudit, kuten
tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeld-
Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena. On oleellisen tiarkeaa,
ettid alkaliset puhdistusaineet neutraloidaan tiydellisesti

ja perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen
kayttoikaa lyhentdvaa heikkenemisti voi tapahtua.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttotila

« Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoisella
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd sisdltavaan astiaan tai peita
kosteilla liinoilla.
Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessi entsyymiliuoksessa liottaminen edistaa
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 véhdista ennen puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

o Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissd astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.

Puhdistusta edeltiva valmistelu

« Nama instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, taytyy
purkaa ennen puhdistusta. Katso lisatietoja edelld olevista
purkamisohjeista.
Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat mahdollisia
tehdai kisin. Ali koskaan kiyti tyokaluja instrumenttien
purkamiseen muuten Kkuin suositusten mukaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampatilaa 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 niita varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkkuvia osia sisaltavia instrumentteja sen
varmistamiseksi, ettd kaikki pinnat paasevat kosketuksiin liuoksen
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kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiét 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 liotuksen aikana pehmealla nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta

liikkuvia mekanismeja. Erityista huomiota on Kiinnitettéava
rakoihin, saranallisiin niveliin, pakkauksen lukkoihin,
instrumenttihampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on
liikkuvia osia tai jousia. Luumenit, umpipohjaiset reidt ja kanyylit
on puhdistettava kayttamalla tiukasti paikkaan sopivaa pyoreaa
nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti paikalleen sopiva pyorea
harja onteloon, umpipohjaiseen reikaén tai kanyyliin kiertavalla
liikkeelld, samalla kun tyonnét sisaén ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan
minimoida mahdollinen aerosolin muodostuminen
kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisaltava ultradganihaude ja
poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit
kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin
jaaneiden kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reiat ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja
sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa. Puhdista instrumentit ultraaanella
kayttden laitteen valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa

ja taajuutta, jotka ovat optimaalisia kaytettaville pesuaineelle.
Suositellaan vahintadn kymmenen (10) minuutin aikaa.

Huomautuksia:

- Pida ruostumattomasta teriksesta valmistetut
instrumentit erilldidn muista metalli-instrumenteista
ultradénipuhdistuksen aikana elektrolyysin vilttidmiseksi.

- Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

- Kayta metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia,
jotka on suunniteltu ultraddnipuhdistimia varten.

- Suositellaan, etti ultraddnipuhdistuksen suorityskykya
seurataan sadnnoéllisesti kdyttimalld ultraddniaktiivisuuden
ilmaisinta tai alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testia.

¢ Vaihe 6: Poista instrumentit ultraddnihauteesta 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, reidt, kanyylit ja muut vaikeapaisyiset alueet.

e Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Luumenien, reikien, kanyylien ja
vaikeapdadsyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

« Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niita varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkkuvia osia sisaltavia instrumentteja sen
varmistamiseksi, ettd kaikki pinnat paasevat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiét ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vihintadn 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmedlla nailonharjaksisella harjalla, kunnes
kaikki ndkyva lika on poistunut. Liikuta liikkkuvia mekanismeja.
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Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin,
pakkauksen lukkoihin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin
pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Luumenit,
umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava kayttamalla
tiukasti paikkaan sopivaa pyoreaa nailonharjaksista harjaa.
Tyonna tiukasti paikkaan sopiva pyorea nailonharjaksinen harja
luumeniin, umpipohjaiseen reikain tai kanyyliin kiertavalla
liikkeelld, samalla kun tyonnét sisaén ja ulos useita kertoja.
Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
mahdollinen aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta
liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan antamia ohjeita instrumenttien lataamiseen, jotta
puhdistus olisi mahdollisimman tehokasta. Tama tarkoittaa muun
muassa sitd, etta 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-/
desinfiointikone sisaltia erityisia telineitd (esim. kanyyleja
siséltaville instrumenteille), kdyta niitd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 6: Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman vahimmaisparametreja suositellaan:

Ohjelma | Kuvaus

1 Esipesu ® Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi ®
2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus ® Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ® 1 minuutti

3 Huuhtelu ® Kylmé, pehmennetty vesijohtovesi

4 Pesuainepesu ® Kuuma hanavesi (64-66 °C) ®
2 minuuttia

5 Huuhtelu ® Kuuma, puhdistettu vesi (64-66 °C) ®
1 minuutti
6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) ® 7-30 minuuttia
Huomautuksia:

- Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on noudatettava.
- On kiytettdva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho

on osoitettu (esim. FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto) hyvaksyma, validoitu ISO 15883:n mukaisesti).
Kuivausaika ndytetdan alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

- Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointikoneensa
standardiohjelmilla ja ne voivat sisaltaa limmolla tehtavan
matalan tason desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Lammolla tehtdva desinfiointiohjelma on toteutettava niin,
ettd saavutetaan minimiarvo A = 600 (esim. 90 °C yhden [1]
minuutin ajan standardin ISO 15883-1 mukaisesti) ja niin,
ettd se on yhteensopiva Tecomet-instrumenttien kanssa.

Jos on kiytettivissi voiteluohjelma, jossa kdytetdan
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-voiteluainetta,
kirurgisten instrumenttien voiteluainetta tai vastaavaa
ladkinnallisissa laitteissa kdytettaviksi tarkoitettua
materiaalia, voidaan sitd kdyttaa Tecomet-instrumenteille,
ellei muuta ilmoiteta.
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Desinfiointi

o Tecomet-instrumenteille on tehtava 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, imukykyiselld, nukkaamattomalla
liinalla. Luumenien, reikien, kanyylien ja vaikeapadsyisten kohtien
kosteuden poistoon voidaan kayttad puhdasta, suodatettua
paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

« Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava perusteellisesti
ja tutkittava, onko niissé biologisen lian tai pesuaineen jaamia. Jos
kontaminaatiota on edelleen, toista puhdistuskasittely.

« Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on

kokonainen eik siina ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos

havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentia laitteen

toimintaa, dla kasittele sitd enempéaa. Ota yhteys Tecomet-

edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

Kun tarkastat laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

« Liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko liikeradalla.
« Mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista,
ettd kaikki osat ovat kdytettdvissa ja ne voidaan koota helposti.

Huolto ja voitelu

Liikkuvia osia (esim. saranat, pakkauksen lukot, liukuvat tai

pyorivit osat) sisdltivit instrumentit on puhdistamisen jélkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella, kuten
Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien voiteluaineella
tai vastaavalla laakinnallisiss laitteissa kaytettadavaksi tarkoitetulla
materiaalilla. Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia
laimennosta, kayttoikaa ja kayttotapaa koskevia ohjeita.

Pakkaus sterilointia varten

« Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyvéksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteellisen laadun sterilointipussiin tai -kaareeseen.
Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen, jotta pussi tai kdare

ei repeydy. Laitteet on pakattava kayttaen kaksoiskadretta tai
vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN (Association

of periOperative Registered Nurses, Rekisterdityjen
perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys) -yhdistyksen ohjeet).
Uudelleen kaytettavia kadreita ei suositella.

Instrumentit voidaan pakata vaatimusten mukaiseen (esim. FDA-
hyvaksyttyyn tai ISO 11607 -yhteensopivaan) yleiskayttoiselle
rei'itetylle tarjottimelle tai koteloon yhdessa muiden laitteiden
kanssa seuraavissa olosuhteissa:

o Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paasee kaikkiin pintoihin.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd laitteet puretaan,
jos niin suositellaan.

Kotelo tai tarjotin on pakattava hyvédksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin vaatimusten
mukaiseen) lddketieteellisen laadun sterilointikddreeseen
noudattamalla kaksoiskddremenetelmaa tai vastaavaa
menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN-ohjeet).

Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia kuormaa ja
painoa koskevia suosituksia. Kidrityn kotelon tai tarjottimen
kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.

Instrumentit voidaan pakata hyvéaksyttyyn (esim. FDA:n

hyvaksymaén tai ISO 11607 -standardin vaatimusten

mukaiseen) jaykkaan astiajarjestelmaan (ts. suodattimelliseen

tai venttiililliseen) yhdessa muiden laitteiden kanssa seuraavien

ehtojen tdyttyessa:

¢ Astian valmistajan antamia astian valmistelua, kunnossapitoa ja
kayttod koskevia suosituksia on noudatettava.
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 Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paasee kaikkiin pintoihin.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd laitteet puretaan, jos
niin suositellaan.

¢ Noudata astian valmistajan antamia kuormaa ja painoa koskevia
suosituksia. Tdytetyn astiajarjestelman kokonaispaino saa olla
enintaan 11,4 kg.

Sterilointi

¢ Kosteaa kuumuutta / hoyrya kayttava sterilointi on suositeltava
menetelmd Tecomet-instrumenteille.

Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyvéksyttya kemiallista indikaattoria (Iuokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mita tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
myyntiluvan saanut 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 -lampétilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso
(sterility assurance level, SAL) 10°°.

Ohjelman tyyppi Lampotila Altistusaika

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio/ 132°C 4 minuuttia
tyhjiopulssi

Eurooppalaiset suositellut parametrit

Esityhjio/ 134°C 3 minuuttia
tyhjiopulssi

Kuivaus ja jadhdytys
« Suositeltu kuivausaika yksikédareisille instrumenteille on

30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen ohjeissa.
« Niiden instrumenttien kohdalla, jotka kasitellddn astioiden
ja kddreeseen pakattujen tarjottimien sisall, kuivausajat
voivat vaihdella pakkaustyypin, instrumenttityypin,
sterilointilaitteen tyypin ja kokonaiskuorman mukaan. Suositeltu
vahimmaiskuivausaika on 30 minuuttia. Kosteiden pakkausten
valttamiseksi voidaan kuitenkin tarvita pidennettyjd, yli
30 minuutin kuivausaikoja, kun kyseessa ovat suuremmat
kuormat tietyissa olosuhteissa tai jos mukana toimitetuissa
asiakirjoissa ndin muuten suositellaan. Kun kyseessa ovat suuret
kuormat, suositellaan, ettd terveydenhuollon tarjoaja todentaa
kuivausajat.
Kuivatuksen jilkeen suositellaan vihintidn 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla vilttimattomia
johtuen kuorman asettelusta, ympariston laimpétilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetystd pakkaustavasta.

Huomautus: Maailman terveysjérjeston (WHO) suosittelemat
desinfiointi-/héyrysterilointiparametrit sellaisten
instrumenttien uudelleenkisittelyyn, joissa TSE/CJD-
kontaminaatio on huolenaiheena: 134 °C 18 minuuttia.
Tecomet-laitteet ovat ndiden parametrien kanssa yhteensopivia.

Sailytys

o 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 sekd aarimmaiseltd lampétilalta/kosteudelta.
Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa sen
varmistamiseksi, ettei steriilisuojus (esim. kiare, pussi tai
suodatin) ole repeytynyt tai puhkKi tai ettei siind ndy kosteuden
tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikddn néisti ehdoista tayttyy,
sisdltoa on pidettiva ei-steriilini ja se on uudelleenkisiteltiva
puhdistamalla, pakkaamalla ja steriloimalla.
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Merkinndissa kaytetyt symbolit:

2797

B¢ AR YEEEELE

Huomio
Ei-steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
maardyksesta

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
Valmistaja

Valmistuspéivamaara

Erdnumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Laakinnallinen laite
Pakkausyksikko
Valmistusmaa

Jakelija

Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Maahantuoja

Yksil6llinen laitetunniste

Lisimerkinta:

"REMOVE FOR CLEANING & Laite pitaa purkaa osiin ennen

STERILIZATION” puhdistusta tai sterilointia.
"CLEANING PORT" OEIfall'lukuopan ljllmerm/hloylan

vaantimen puhdistusportti
scumTocE A Otk i
EXPOSE PORT” P
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| EAAnvucd - EL |

081y6¢6 Sizvpuvtipa vrodoxmg Bpaytoviov/
TAQVIG KAl XLTAOVL0 081y0V SLEVpUVTTpa
vTtodox1) BpayLoviov /TAdvNG
08nyiec xpriong suvappordyneng/ .
ATOGUVAPIOAGYN TG KL 00T YiEG KaBapLopov
KL EMAVETEEEPYAGLAG

O apakdtw o8dnyleg mepLypapouvy Tov TPOTOo CUVAPHOAdYNONG
Kol amoouvapproAdynong tov 08nyov Sievpuvtipa vmodoxis
Bpaytoviov/mAdvng kat Tov Xttwviov 0dnyol Stevpuvtipa
vmodoxns Bpaytoviov/mAdvng. Ta Brpata Tov Teptypa@ovTat
Tapakatw agopovy v ATIOLYNAPMOAOT'HEH tovu texvoAoytkov
TPOIOVTOG TIPLY ATtd TOV KABApLopd Kat v amooteipwon kat Oa
TIPETIEL VAL AVTLOTPEPOVTAL YLX CUVAPLOAGYNOT) TIPLV ATLO TN Xp1iom.
AdBete unoym: AvatpéEte oTIg TapakdTw odnylieg
enavenegepyaociag ya Tig 08nyieg kaBapiopov ko anosteipwong.

Bijpal Agapéote Tov Aicupuvtipa Bpaytoviov/ v MAdvn
Bpaytoviou (o Atevpuvtiipag Bpayloviov @aiveta Tapakdtw)
amd Tov 08nyog Stevpuvtipa vodoyrs Bpaytoviov /TAdvng
TPABOVTAS TN oKAVSAAN avTiXEpa EYYUE KAl TIEPLOTPEPOVTAS
Tov Ateupuvtipa Bpaxtoviou/mv IAGvn Bpaxtoviov.

Biua2 Agaipéote To Xitdhvio 08nyol Stevpuvtiipa vmoSoxrs
Bpaxloviov/TAGVNG TATMVTAG TO KOLUTI ameAevBEpwong
Kot 60povTag To XtTwvio 08nyol Stevpuvtipa uTtoSoxrg
Bpaytoviov/mAdvng yyvs. To EAatipro kat n Zxav8dain
avTixelpa TPETEL v TTAPAPEIVOUV ETTAVW OTO GTEAEXOG
Tov 08nyov Stevpuvtipa vtodoxns BpaxLoviov /TAdvng.
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TuvappoAdynon mpwv amd tn xpron
Mpw amd ™ xprion, BeBatwbeite 6TL TO TEXVOAOYLKO TTPOLIOV EXEL
ouvapporoyn sl cwotd.

1. To eAatnplo TipETEL Vot EXeL TTAPALEVEL 0TO GTEAEYOG KAl VAL AELTOVPYEL

2. To BaBuwtd &kpo tov Xitwviov 08nyov Stevpuvtipa vtodoxng
Bpaytoviov/mAdvng ipémel va totoBetn Bel TphTo aTov 08Ny
Stevpuvtipa vToSoxNS Bpaxtoviov/TAGVNG TpWTA.

3. Mamjote to Kovpri ameAevbépwaong kat VpeTe To XITWHVIO 081ny0U
Stevpuvtipa vtodoxng Bpaxtoviov/mAdvng Tavw amd auTo.

4. A¥lodoynote v e@appoyr tov Xitwviov 08nyov Stevpuvtipa
vmodoxn¢s BpaxLoviov /TAGVNG.

a. Ae Ba pémeL va LTTAPXEL VTEEPPBOALKOS XWDPOG AVALETA GTO
Xttavio 08nyov Stevpuvtipa vmodoyris Bpaxtoviov/TAdvng
kat to Kovpmi anedevbépwong.

AvuTég oL 08nyieg eivat oVQWVES pe Ta TpdTUTIa ISO 17664 Kat
AAMI ST81. Autég Loxvouy yua:

Emavaypnoulomomjopa xepoupytcd epyadeia kat taperkdpevo
Tov Tapéxovtat amd tnv Tecomet kat Tpoopilovtat yia
EMAVETEEEPY AT OF EYKATAOTACELG VYELOVOWLKIG TiEPIBAAYMG.
‘OAa o epyadeia kat Ta mapeAkopeva g Tecomet pmopovv

va utoAnBovv o€ emavenegepyasia e ao@AAELQ Kat
QATOTEAECUATIKOTN T, HE TN XPTOT) TWV 0SNYL®OV U QUTOHATOV
KaBapLopol 1) Tov CLVSVACTIKOY PN AVTOLATOV/AVTOUATOV
KaBapLopov Kt TV TapapéTpwy ATooTEPWONG IOV TapéxovTal
og auTo To £yypago EKTOZ edv ava@épetat kdti Stagopetind
07TLG 08NYieg IOV GVVOSEVOVY £va GUYKEKPLUEVO EpyaAEio.

L€ XWPEG OTIG OTIOLEG OL ATIALTHOELS EMAVETEEEPYATIAG ElvaL

IO AVOTNPEG ATIO AUTEG IOV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO £yypago,
amoterel BV TOL XP1|0TN/TOV ATOROV TIOU TPAYHATOTIOLEL THV
emegepyacio Vo CUHRHOPPWOEL e AUTOVG TOUG LOXVOVTES VOLOUG Kat
TI§ LoxVovoes SLaTEeLS.

Avtég oL o8nyie emavenetepyaoiag £xouv moTomOm Ol WG
KATAAANAES yLa TV TIPOETOLLAG A ETAVAXPTGLLOTION] GLUWV
epyadeiwv kat maperkopévwy ¢ Tecomet yia xelpovpyLin xpriom.
Amotelel evBVOVN TOL XprioTN/TOL VOoOKOpEIOV/TOV ETOryyeEApaTio
vyelag va Stac@arioel v Tpaypatomoinom g emavenetepyaoiag
UE XPioN TOU KATAAANAOU €EO0TIALOHOU KAl TV KATAAANA®WY VALKV,
KaBAG KL OTLTO TPOOWTIKS £xeL AdBeL emapkr) ekmaiSevo,
TIPOKELHEVOU VX eTILTEVXOEL TO eMBLUNTO amoTéAeapa. AuTO GUVIIBwWS
QTALTEL TILOTOTIO(N 0N KA TAKTIKY TTapakoAovBnon Tov e§omAlopov
Kot Twv Stadkaotiv. Tuxdv Tapékkiion tov xpriotn/Tou
voooKopeiov/Tou emayyeApatia vyeiag amd autég Tig 0dnyles Ba
TipémeL va aflodoyeltal wg TPog TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TN,
TIPOKELUEVOL VAL ATTOTPATIOVV SUVNTIKEG AVETILOVUNTEG CUVETIELEG.

YAukd ko TEPLOPLOPEVEG 0VOLEG
o T v8elEn 6L T0 TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIEPLEXEL UL TIEPLOPLOpEVT) Ovaia
1 VA6 LwIKNG TPOEAEVOT|G, SELTE TNV ETILOTLAVOT) TOU TEPOIOVTOG.

Meprypagn Tpoidvrtog
o Agite Tnv TtpoPAemduevn xprion
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TMipoBAenopevn xprion

¢ 0 08nyd6 Stevpuvtpa vtodoxng BpaxLoviov/TAGVNG TpoopileTat
yla xprion katd ™ Suapkela oA apBpomAactikis dpov (TSA).
To epyadeio Tapéxet éva Léco cUYKPATNONG KAl 081 ynong evog
Stevpuvtipa Bpaxtoviov Tavw amd pa 08NYo kap@ida katd T
Sudpketa TG TpoeTopaciag Tov Bpaxtoviov yia tn Aym evog
EUPUTEVLATOG OE P EMEPRAOT AVAGTPOPNG APBPOTAACTIKIG
®pov. 0 XELPLOPOG TOV TEXVOAOYIKOV TIPOIOVTOG UTIOPEL va YIvVeL pn
autopata 1 péow evog XELPOUpyLKoL 081you Loxvog.

Tpoopi{dpevog TANBVONGG a6BEVAHV

To TeXVOAOYLKO TIPOIOVY Eivat CUVTAYOYPAPOVEVO, KAL WG EK
TOUTOV, évag 0pBOTIESIKOG XELPOVPYDG [E YVADOT) UTTOPEL VO
XPNOLLOTIOWGEL TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV G€ 0TOLOVENTIOTE AoBEVT|
kpivel katdAAnAo.

Ev8eieig xpriong

o 0 08ny66 Stevpuvtipa vtodoyris Bpaytoviov/TAdvng evSeikvutal
yia xprion o€ emepPacels oAk apBpomAaotikig wpov (TSA) yu
TN GUYKpATN oM Kat v kaBodynon evog Stevpuvtipa Bpaxloviov
TAvw atd pa o8nyo kap@ida, Slevkodbvovtag Ty TTpogTolpacio
Tov Bpaytoviov yla TV ToToBETNON TOV EPPUTEVHATOG.

Mpoodokmpeva KALKG 0@EAN

» ‘Otav xpnowomoteital 6Tws Tpoopiletal, o 08Nyds Stevpuvtipa
vmodoxns Bpaytoviov/mAdvng cupBarAeL oty Stevpuvon Kat T
TpogToLpacia TOV Bpaytoviov yia TOTOBETNON TOV ELPUTEVUATOG.

ZUVSUAGHGG LATPOTEXVOAOYIKWDV TIPOIOVTWV

e 0 081Yd6 Srevpuvtiipa vtodoxns Bpaytoviov/mAdvng ocuvSéetat
e tov Atevpuvtrpa/IIAavn Bpayloviov. Avatpéte oty evoTnTa
GUVAPHOAGYNONG/ATTOGUVAPOAdYNONG.

Avtevdeiteig

To cOopa 1) To TEXVOAOYLKO TIPOIGY XpnoLpoTIOLE(TAL LOVO KATOTILY
OUVTAYOYPAPNOTG KaL Ba TIPETEL VaL XprOLpLoTIoLELTaL HOVO aTtd
£€el81KEVIEVO TIPOOWTILKS LYELOVOLKIG TiEP{BOAYNG. Agv LTTGp)OLV
QVTEVSE(EELG YL TO CVOTN A 1] TO TEXVOAOYLKO TIPOTOV.

MpoBAemtépevog xproTng

¢ To oVGTNUA 1) TO TEXVOAOYLKO TIPOiOV ElVaL CLUVTAYOYPAPOVHEVO
KOl OUVETIAG B TIPETEL va XproLpoToLteiTal amd eEEL8LIKEVEVOUG
0pBoTESIKOVS XELPOUPYOVS EKTIALSEVHEVOUG GTNV AVTIGTOLYN

XELPOUPYLKY) TEXVLKT.

XapakTnpLotikd emddocwv

o OLEMBO0ELS KL T ACQAAELQ TOV CUGTHLATOG 1) TOU TEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG Elval ESPALWIEVES, ILE TO TEAELTAIO VA AVTLTIPOCWTEVEL
Tig teevtaieg e€editels, dTav xpnotpomoteital 0w TpoPAETETAL

ALGpkeLa {wi)G TOV TEXVOAOYLKOV TIPoidvTog

o H avapevopevn Siépkela {wrig VoG ETaVaypNOLILOTION|OLILOU
epyadeiov Kot TV TAPEAKOPEVWY EEXPTOVTAL ATIO TN CUXVOTNTA
XpNong, KaBws KaL T @povTida kat cuvThpnon Tov S€xovtal Ta
epyadeia. QoTtd00, akdun Kat 6tav tpendel 0 cwoTtds XepLopds,
kB¢ emiong kat owoTH POVTISa Kat cuvTipnomn, T
emavaypnoomomopa epyadeia kat taperkdpeva v Shvavtat
va Stapkéoovv e’ adpLoto. TLVETIWG, 1) akpPN extipmon g Aféng
™G SLaprelag {wng Sev eivat Suvat Y auTovg ToUG TUTIOUG U
QUTOHATWY, ETAVOYXPTCLLOTION] LWV TEXVOAOYLIKOV TIPOIOVTWY.
Ta epyadeia kat Ta TapeAkOpeVa Ba TPETEL va EAEYXOVTAL YIa
TUXOV {NULES Ka @Bopég TpLy amd kaBe xprion. Epyodeia kat
Tapelkdpeva Tov eppavitouvy evdeitels {npdg 1§ vepBoAkng
B0opag Sev Ba TIPéTEL var XpoLLOTTIOLOVVTAL.

Améppum

210 T£A0G ™G SLdpKeLag {wi|§ TOU TEXVOAOYLKOV TIpOoidvTOg,
amoppiPTe TO TEXVOAOYLKO TPOIOV [IE AGPAAELX CUNQWVQA UE TIG
Tomkég SLadikacies kat KatevBuVTHPLEG 08N YieS.
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K&Be texvoloyikd Tpoidv Tov £xeL HOAUVOEL pe SUVNTIKA HOAVOHOTIKEG
ovoieg avBp®OTIVNG TIPoédeuons (OTIwS CWHATIKG UYpd) Ba Tipémet va
QVTIHETWTIETOL GUHPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOLEIOL YL

TA LOAVOHATIKG LTpkd amoBANTa. KaBe avaddopo 1) Edattwpatikd
TEXVOAOYLKO TIPOIHV TIOU TIEPLEXEL AN P& AKpa B TEPETIEL Var
ATOPPITTETAL CURPWV HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUE(OV GTOV
KATEAANAO0 TIEPLEKTN AUYUN POV AVTIKEWLEV @Y.

AveiOUpnTa supPdvra Kot EMTAOKEG

‘OAeg oL xelpoupytkég emepfaoelg evéxouvy kivduvo. Ta ak6AovBa

eivat ouxva eppaviiopeva avemBounTa cupPdvta Kat EMTAOKES

TIOV YEVLKG OXETI{OVTAL HLE [l XELPOUPYLKT ETEUPON:

» KaBuotépnon ot xelpovpykn eméppaon mou mpokaieital amd
eMelmovta, kateoTpappéva | @Bapuéva epyaleio.

o TpavpATIOUOG LOTHOV Kat TpdoBeT aaipeon 0otod Adyw appAréog,
kateotpappévou 1§ Aavlaopéva tomobetnpévou epyadeiov.

o MéAvvon kat To&idTTa Adyw un katéAnng eneéepyaociag.

AvemBopnta ovpPdvta atov xpriotn:

KoTtég, k80pég, HMAWTIES 1) GAAOL TPAVHATIOROL LETHOV TTOU
TpokaAoVVTAL ATTd dpyava KOTMG, ayunpd dkpa, eva@ivwon,
86vnon 1 eUTAOKY TWV epYaAeiwv.

Avem@upnta supPdvra Kat EMTAOKEG - Ava@opd coBapav
TEPLOTATIKDV

Avagopd coBapav meplotatik®v (EE)

Omolodnmote cofapd TePLOTATIKO GUVERN O OXEOT JE TO TEXVOAOYLKO

TIPOIOV O TPETIEL VAL AVALPEPETAL OTOV KATACKEVATTH KAL 0TV

appodia apxr Tov kpEToug LEAOUG 0TO 0TI0(0 ElVaL EYKATEGTNLEVOG

0 xpnomg n/KkaL o acBeviic. g coPapod TEpLTATIKG VoeiTat kdBe

TIEEPLOTATIKG TIOV dpeca 1] Eppeca 081ynoe, Ba pmopovoe va xet

odnynoett) Ba pmopovioe va odnynoet o€ éva amd Ta akdAovda:

¢ Odvatog acBevols, xprjoTn 1) GAAOU ATOHOV

o TIpoowpwvi 1) poviun ooBapr) embeivwon oty Katdotaon thg
vyeiag evog aoBevoisg, evog xprio 1} dAAou atdpov

o ToBapr ameld katd T Snpootag vyeiag.

Edv embupeite TepLoodTEPEG TANPOPOPIES, ETUKOVWVIOTE IE TOV
TOTIKG 6aG aVTITPOCWTO TWAoewv TG Tecomet. [ epyaieia
IOV TTAPAYOVTAL ATIO GAAOV VOO KATACKEVAOTH, AVATPEETE OTLG
o8nyieg xp1iong TOV KATACKEVAOTH.

IPOEIAOIIOIHXEIZ A

Ta emavayxpnoomom|otpa epyareia Kat TapeAKOHEVA TNG
Tecomet mov mtapéxovtat MH AITOETEIPQAMENA TIPETEL VO
KaBapilovTal Kot va AToGTELPDOVOVTAL CUHPWVX [E AUTES TLG
o8nyleg mpwv amd k&Oe xprion.

Oa mpémeL va popdrte péoa atopkig tpootaciag (MAIT) katd
TOV XELPLOPO 1) TNV epyacia e poAvopéva 1 SuVNTIKA poAvopéva
epyodeia Kat TAPEAKOpEVQ.

[lpémet va elote TpooekTKOl KATE TOV XELPLOWO, TOV KABAPLONO

1} TO OKOUTILO PO EPYAAELWV KAL TIAPEAKOPEVWV HE ALXHNPEG OKHES
KOTIG, AKPA KAt 080VTMOELS.

H xprjon nebo68wv amooteipwong pe o&eidlo tov atbuieviov (EO)
1) mMAdopa agpiov kat Enpn BeppdTTa 8£V CUVICTOVTAL Yl TV
amoote{pwon emavaxpnopononiotuwy epyadeiwyv g Tecomet.
0 atpog (vypn BeppodTnTa) amotedel T cuvicT®dpevn péBodo.
duotoroykds 0pds kat Tap&yovTeg kabaplopol /amoAbpaveng
TIoL TiepLEouv aASeHdN, XAwpiSLo, evepyd XAwpLo, Bpwiito,
Bpwpidio, o i 1wdisio ivar StaBpwtikol kat Sev Ba tpémer
VaL XPNOLLOTIOLOVVTAL.

Mnyv a@)o£Te Ta BLOAOYLKA KATAAOLTIA VA GTEYV®DOOVV

€ POAVOPEVA TEYVOAOYLKA TIPOoidvTa. ‘OAa T ek OAouOa
Bpata kabaplopov kat amooteipwong kabiotavtat evkoAdTepa
£qv ev a@NOETE AL, CWPATIKE VYPAE KL KATAAOLTIA LOTOV VX
OTEYVMOOLV 0T XPNoLoTompéva epyaleia.

0 QUTOPATOTIOMHEVOS KABAPLOUOG [LE Xp1iOT HOVO GUOKEUTG
TAVONG/GUOKEVTG ATOADHAVON G EVEEXETAL VA PNV gfvan
ATOTEAEOHATIKOG Yo epyadeia pe aUAOUGS, TUQAEG OTIES,
owANViokous, aAANA0EQAPHOTOUEVES ETILPAVELEG KAl GAAX CUVOETA
TURpata. ZuvioTdTat 0 eVEAEXS U QUTOUATOS KABAPLOUOG AUTHOV
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TWV TUNRATOV TOV TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG, TIPLV ATtd OTOLASHTIOTE
auTopatomompévn Sladkacia kabaplopov.

Agv TPETEL VAL XPNOLLOTIOLOVVTAL HETAAALKEG BOVPTOES KL
OUPHATAKLA KATA TN SLAPKELX TOV P} aUTORATOV KABapLopov.
AuTd ta VA B TTpokaAéoouv IniLd 0TV ETLPAVELX KOL 0TO
@wipopa Twv epyaleinv. Xpnopomoteite pévo Bovptoes pe
HOAQKES VALAOV TPIXES PE SLAPOPETIKA OXTHATA, UK KA pEYED
Yyl va vtoBon 81 oETE TOV PN AUTORATO KABapLopo.

Katd mv enegepyasio epyadeiwv unv tomobeteite faptd
TEXVOAOY KA TIPOIOVTA EMAVW o€ evaiodnTa epyaieia.

Oa TpémEL va ano@evyeTaL ) xp1ion okAnpov vepol. Mmopel va
XpnotpomomOel padakd vepd Bpoong yia To peyaAUTEPO TUIHA TNG
£kmAvong. QoTH00, B TIPETEL VA XPNOLULOTIOLELTAL KEKAOAPEVO
VEPO Yloe TNV TEAKN EKTAVOT, MOOTE va Ao TpaTel 1) Snpovpyio
evamoBEéoewy HETOAAMK®OV CAGTWV.

Mnyv ene€epydleote epyadeia pie TOAVEPT) ESXPTHHATA OE
Beppokpaoies ioeg 1) vPMAdTEPES atd 140 °C, emerdy O

TpokAN Ol coBapn) L TG ETLPAVELXS TOV TTOAVEPOVG.

Agv Oa TTPETEL va XPNOLHOTIOLOVVTAL EAaia 1] ATTav Tk GLALKOVNG
O€ XELPOLPYLKA epyadeia.

Mepropiopoi katd v enaveneepyacia

Edv n emavadapBavopevn emefepyaoia yivetal cOpwva

pe autés Tig 0dnyies, éxet eEAdxiot emidpaon ota peTaAlkd
emavaypnopoTomoipa epyadeia kat mapeAkdpeva g Tecomet,
EKTOG £GV avapépeTaL KATL Staupopetid. To TéA0G ™G w@EALUNG
SLapKeLag LwnG TV XELPOUPYIK®DV epYadeiwy amd avoteiSwto
X6AUBa 1) CAAAWVY PETAAMK®V XELPOLPYIKAOV epyaeinwv kabopiletat
Yevika atd T @Bopd Kot TIg NKLES IOV TIPOKAAOVVTAL KATA TN
XEPOLPYLKN Xp1ioN YL TV oTtoia TtpoopilovTat.

Ta epyadeia ™ Tecomet ov amotelovvtal amd ToAvpep

1 eptdapBavouy eéaptipata amnd ToAvpepy Hropovdy va
amooTepwBovv pe atpd. Qotdoo, Sev eivar e§icov avbektid

e ta avtiotoa petaAdkd epyaleio. EGv ol emupdvereg

TWV TIOAVHEP®V TIAPOVOLETOUV eVSEeieLs uTIEPBOALKYG INULAS

NG EMUPAVELAS TOUG (TL.X. pOYHES, Xapayég T Ee@AolSiopa),
TOPAUOPPWOTNG 1] £XOVV EPRPaVKS OTPERAWOEL Ba TpémeL va
avtikaBiotavtat ETicovwvioTe [ ToV TOTIKO avTImpdowo ThE
Tecomet yta TI§ avayKeG 0§ o€ aVTOAAAKTIKG EEapTHpHOTA.

T v emegepyaoia emavaypnoLLOTOMGIUL®Y EPYUAEIWV Kal
TapeAkopévwy g Tecomet, cuviaTETAL ) XPTiOT EVIVHIKOV
TAPAYOVTWY Kot TapaydvTwv Kabapiopov ovdétepov pH,
oLoToloL va unv K&vouv a@po.

Alxadwcol tapdyovteg pe pH 12 1) xaunAdtepo eMTPEMETAL VAL
XpnoomomBovv yia Tov kKabaplopo epyadeiwv amnd avoteidwto
XGAvBa Kal TOAVHEPT), OE XWDPES GTLG OTOlES aTatTeTAL ATO TN
vopoBeaia ) amod tomikég Slatdgelg 1) dtav vapxeL avnovyia yio
VOO0UG TIOL 0@PE{dovTaL € LOAVOHATIKEG TTPWTELVES (prion), 6Twg
1 petadotue omoyymdng eyke@aromadeia (TSE) katn vooog
Creutzfeldt-Jakob (CJD). Eivat kpiowun 1) TtAr)pn G kan ev8edexmg
£50VSETEPWOT KL EKTAVOT) TOV AAKAALKGOV TIAPaAyOvVTwvY
KaBapLopov and ta TEXVOAOYIKE TTPOioVTa, SLa@opeTikd
umopel va tpokAn0ei aAloiwon Tov Oa tepLopiceL T
Sudprera {wng Tov TEXVOAOYLKOD TIPOIGVTOG.

OAHTIEX ENTANENEZEPTAZIAZ

Inpeio xpriong

Agapéote Ta umepBolikd Blodoyikd katdAouma amd ta epyadeia pe
avaAwopo pavtnAdki TomofetoTe Ta TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OE
Soxelo pe ameotaypévo vepod 1 KAAOYTE T [LE VOTIOPEVES TIETOETES.
AdBete vnoym: H epPdmrion o Siddvpa mpwteoAvtikoy

£VQULOV IOV £XEL IAPACKEVAGTEL GOPPWVA PE TIG 08NYiEg

TOU KATAOKEVAGTH Bt SLevkoAdveL Tov kaBapiopd,

Slaitepa o€ epyadeia pe cUVOETA T RATA, OTIWG CVAOVG,
0AANAOEQPAPUOTOIEVES ETILPAVELEG, TUQAES OTIEG KOL CWATVIOKOUG.
Edv ta epyadeia Sev pmopodv va epfamtiotodv 1) va StatnpnBodv
vypd Ba pémel va kaBapilovTal To cUVTOROTEPO SUVATOV HETA
TN XP110M TOUG, TPOKELREVOU Vo EAayLoTOTIOLELTAL 1) TIOAVO TN TA
pavong pLv a6 Tov KabapLopo.
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ZUYKPATNOT KAL HETAPOPE

o Ta xpnowomompéva epyadeia TPETEL VAL LETAPEPOVTAL 0TIV
TEEPLOXT) ATOAVPAVOTS Yii eTEEEPY QTR GE KAELGTOUG 1) KAAVEVOUS
TEEPLEKTES VLA VAL ATIOTPATIEL P} avaryKaog kivsuvog poAvveng.

MposeTtowpacia yiax kaBapiopd

o Autd ta epyadeia €xouv oXeSLAOTEL MOTE v ElvaL ATTOOTIOEVA
KOl TIPETIEL VAL ATTOGUVAPHOAOYOUVTAL TIPLY aTtd TOV KaBaplopo.
AvatpéEte otig Tapandvew 0dnyieg amoouvappoAdynong ya
TIEPLOCOTEPEG AETITOPEPELES,.

AdBete vTtoYM: ‘'OAN 1) CUVIGTOPEVT ATTOGUVAPHOAGYTOT) O
elvat uvar) pe Ta xépra. Mn xprnoipomnoleite moté epyadeia
YL TNV ATOGUVAPHOAGYNO) TWV EPYAAEIWV TTEPA ATIO AUTE
TIOV CUVLGTWVTAL

‘OAa T Stadvpata kabaplopov Ba pémeL va tpogTopdlovtat
oV apainon Kat ot BepPoKpacia IOV CUVIETHOVTAL A0 TOV
Kkataokevaoty. Mmopel va xpnotpomomOei padako vepd Bpovong
YLt TV TIPOETOLRAGIA TWV SLAVHATWY KaBapLopoD.

AdBete voPm: Oa TPETEL VA TAPACKEVATOVTAL PPECKA
Stadvpata kaBaplopov 6tav Ta vtapxovTa Stadvpata
KATacToOV EpQavag poAvopéva (00Ad).

Bjpata pn autépatov kabapiopod

o Brjpa 1: lapaokevdote éva SléAvpa pe TpwTeoAvTIKG £ViUpo,
SULPWVA LE TG 08NY{EG TOL KATACKEVAOTH.

o Brjpa 2: Epparntiote mApws ta epyadeia 0to eviupikd StdAvpa
KOL VKLV OTE TA NTILX YA VX AQALPECETE TUXOV Ty L8eVpéVeS
@uoaliSeg. Evepyomowmote ta epyadeia e appois i Kvolpeva
pép, Y va SLac@aAiceTe TV ETAPT] TOL SLOAVHATOG HE OAES
TIG EMLPAVELEG. OL AUAOL, OL TUPAEG OTIEG KAl OL CWANVMOOELS Bat
TIPETEL VL EKTIAEVOVTAL pE cUPLYYQ Yia Vo a@atpeBovv Tuxov
PUOAISES KaL va Slac@aAtoTel 1) emagn Tov SLaAVpATOG pe OAeS
TIG ETMLPAVELEG TWV EPYAAEiWV.

o Bijpa 3: Epnotiote ta gpyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.

Katd ™ Siépkeia Tov epmotiopo, TplPte TIg EMUpaveLeg

XPNOLHOTIOLOVTAS Pt BoVpToa pe LOAAKES TPiXES Ao VALAOY,

wéxptva agatpefoy dAeg ot opatég akabapaoies. Evepyomoujote

TOUG KLVOUHEVOUG UNYaVIoROVS. Oa TipémeL va Sooete Slaitepn

TIPOCOXT| OE CXLOUES, APBPMTELS [E appovg, appovs TUTIoV box

lock, 08ovtdoels epyadeiwv, Tpaxeles EMUPAVELES KaL TTEPLOXES

pe kvoOpeva ekaptipata 1) EAatipla. AUAOL TUQALG OTIEG Kat
owAnviokol Ba TpémeL va kaBapilovtat pe xprjon oTpoyyvAng

Bovptoag pe vaihov tpixes mov va e@appdlet kadd. Eloaydyete

™ oTpoyYVLAn BolpToa Tou va e@appdlel kadd péoa oTov auAd,

TNV TVPAT| 0TI 1) GTO CWANVIOKO, LLE TIEPLOTPOPLKTY Kivnom,

WBDOVTAG TV TTapdAAnAa péoa-£Ew TOAAES POpPES.

AdBete vtoym: 'OAo to TpiYpo Oa mpémeL va

TPAYUATOTIOLELTAL KATW ATO TNV EMPAEVELA TOV EVIVILKOD

SLaAVpaToG, WoTe va EAayLotomon 0l To v8exOpevo

UETATPOTIG TOV HOAVOPEVOL SLadbpatog o€ agpoéivpa.

Brpa 4: Apaipéote Ta epyadeia amd To eviupikd StdAvpa kat

EKTAVVETE Ta P vepd Bpiong yia TovAdytotov éva (1) Aemtd.

Evepyomou|ote OAa Ta K Td pépn KoL ta pépn e appovs Katd

v ékmAvon. ExmAvvete ev8edexs kat £VTova TOUG VA0V, TLG

0TIEG, TOUG OWANVIOKOUG Kat GAAEG SUOTIPOOLTES TLEPLOXES.

Bnpa 5: [lpoetopdote éva Aoutpd KaBaplopov pe LTiEprxous

KOL QTOPPUTIAVTLKO KAl EEQEPMOTE CUUPWVA LLE TIG CUCTACELS

Tou kataokevaoty. Eppamntiote minpwg ta epyadeia oto

StdAupa kKaBapLopoy Kat avaKvijoTe T HTIL YL VO AQALPETETE

TUXOV Ty 18evpéveg @uoalibeg. Ot avlol, oL TUEAEG OTéS Kot

0L CWANVWOELG B TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL HE GUPLYYQ YL VX

a@atpeBoiv Tuxdv QuoadiSes kat va Slac@aAioTei ) emagn Tov

SLoAdvpaTog pe OAEG TI§ eMLPAvVELEG TwV epyaleiwv. KaBapiote

Ta epyadeia pe LVTTEPXOVG oTOV XPOVO, TN Beppokpacia Kat

TN 6LXVOTNTA TIOV CUVLOTATAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU

££0TALONOV Kot TIOU glval BEATLOTA YLt TO ATIOPPUTIAVTIKO TIOU

Xpnotpomoteitat. Tuviotovtal Tovddylotov §éka (10) Aemtd.
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INUELDGELG:

- Awxxwpiote Ta epyaleia and avoeidwto xdAvBa and dAda
pnetaddikd epyadsia katd ™ Stdpkela Tov KaBapLoPoY pe
UTEPTXOVG VLA VX XTIOQUYETE TNV NAEKTPOAUOT).

- Avoi§te TAMpwG Ta epyaieia pe appovg.

- Xpnowpomou)ote kaAdOua pe suppdrivo TAfypa 1) Sickovg Tov
elvan oxedraopévol yua Opyava kaBapiopov pe vieprxovg.

- ZuVIoTATaL 1] TAKTIKT TTapakoAoVOnon the anddoong
TOU KABAPLOPOY PE UTIEPTIXOUG HECH EVOG AVIXVEUTH)
SpactnpLoTnTag vepnxwv, Soxpg pe adovpvdxapto,
TOSI™ 1} SonoCheck™.

Brpa 6: Apaipéote Ta epyadeia amd To AouTtpd uTEpX WV

KOl EKTAVVETE Ta pe KEKABapPEVO VEPO YLX TOUAGXLOTOVY Eva

(1) Aemtd 1) péxpt va pnv vtdpyet kapio év8eldn katadoinwy

amoppuTavtikoy 1} Blodoytkdv kataoinwv. Evepyomoujote

OAaL TAL KW TA PéPN KaL Ta pépPn HE appov§ KaTd Ty EKTAvon).

ExmA0vete ev8edexds Kat EVTOVA TOUG AUAOVG, TIG OTIEG, TOUG

owANViokoug kat dAAEG SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

Bpa 7: Zteyvdote ta epyodeia pe kabapd, amoppo@ntikd mavi

oL Sev a@rvel xvovdL. Mmopei va xpnotpomowmnBei kabapdg,

PUTPAPLOUEVOS, TIETILEGPEVOG AEPAS YLa TNV apaipeon vypaciag

amd avovs, oTég, GWANVIoKOUG Kat SUGTIPOCLTEG TIEPLOXES.

Bipata 6uvduacsTtucoy pn autopatov/autépatov kabaplopol

Bnpa 1: Mapackevdote éva StéAvpa e TpwTeoAuTikd £viupo,
SUHPWVA LE TLG 08NY(EG TOL KATACKEVATTH.

Brjpa 2: EpBarntiote mifpws ta epyodeia 0to eviupkd SidAupa kat
QVOKIVIOTE T TILA VL0 VAL APAUPETETE TUXOV TIAYLEEVHEVEG PUOAAISES.
Evepyomoumote Ta epyodeia e appovg 1) KivoOpeva pépn, yia va
Slao@arioete v o Tov SLKAVPATOG pe OAES TG eTLpdveles. Ot
avloi, 0L TUPAEG OTEEG Kat 0L OWATVOOELG Bt TIPETIEL VAL EKTTAEVOVTAL HE
oUpLyya Yo va a@atpeBodv Tux6V QUOaAISEeS kat va SLao@oAloTein
£TAPT} TOU SLAAVRATOG HLE OAEG TIG ETUPAVELES TWV EPYAAELWV.

Bipa 3: Epmotiote ta epyadeia yix tovAdyiotov 10 Aemttd.

TplPTE TG EMUPAVELEG XPNOLLOTIOLOVTAG UL BOVPTON [E LOAAKES
vaov tpixes, péxpt va aatpeBollv OAeg oL opatég axabapoies.
EvepyoTomoTe Toug KIVOULEVOUS UNXaVIGHOUE. Oa TIPETEL VO
Swoete 8Laitepn TIPoooyT| O€ GXLOUES, APBPWDTELS e apLLOVG, AoV
TUmov box lock, oSovthoelg epyadeinv, Tpaxeies emupdveteg kat
TIEPLOXEG PE KoV peva eSapTipata 1) EAatrpla. Auol, TUPAES oTtEG
KoL owAnviokol Ba pémeL va kaBapilovtal pe xprjomn oTpoyyuvArg
Bovptoag pe vauhov Tpixes mov va eapudlet kadd. Eloaydyete ™
oTpoyYVLA} BovpTon e vathov TPiXES TTOL va eQappolel kaAd péoa
GTOV UG, 0TV TUQAT] 0T 1} 6TO CWANVIOKO, LLE TIEPLOTPOPLKT|
kivnon, wBovTag v mapdAAnia péoa-£Ew ToAAES Qopés.

AdBete vtoym: ‘'OAo to TpiYpo Oa mpémeL va
TPAYUATOTIOLELTAL KATW ATO TNV EMPAEVELX TOV EVIVILKOD
SLaAVpatog, Wote va eAayiotonom el To eviexopevo
UETATPOT)G TOV HOAVOPEVOL SLaADpaTOG 0 agpOAvpaL.
Bijpa 4: Apapéote ta epyadeia amd To eviupikd Sidlupa kat
eKTAOVETE Tat pe vepod Bpiong yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KN Td pépn KoL ta pépn He appovs Katd
v ékmAvon. EkmAdvete ev8edexs kat £VTova TOUG auAovg,

TIG OTEEG, TOUG GWANVIOKOUG Kat GAAEG SUGTIPOOLTES TLEPLOXES.
Bnpa 5: ToroBetiote T epyadeia og kKaTdAANAN ToTOTTOMpHEVN
ouokeLn TAVONG/amoAbpavong. AkoAouBoTe Ti§ 08nyies Tov
KATAOKELAOTY TNG GUOKEVTG TAVOTG/ATIOAVHAVOTG YL TNV
TOTOBETN O TV EPYAAEIWV YL VOt ETILTUXETE TO PEYLOTO XPOVO
£xBeong, T.y. avoifte OAa Ta epyadeia, TomoBETHOTE TA KOIAQ
epyadeia TAQYLAOTA 1) AvaTTOSOYUPLOHEVX, XPT|OLULOTIOOTE
kaAdBLa 1) Siokoug Tov givat oxeSlacpévol yia cuokevég Ao,
TomofeTnoTe Ta To Papld avTikeleva 0To KATw HEPOG TWV
Siokwv kat twv kadabuwv. Edv i ouokeun mAdong/amoAbpavong
SabéteL e18kol§ @opeis (Trx. yia avdo@opa epyaieia)
XPNOLLOTIOWOTE TOUG CUHPWVA LE TLG 0SNYIEG TOU KATACKELVAOTY.
Bnpa 6: Enetepyaoteite ta epyadeia xpnopomoldvtag évav
TUTIKG KOKAO TNG GUOKELTG TAVOTG/aToAV AV G YL Epyaleia,
SUHPWVA LE TI§ 08NYIEG TOU KATACKEVATTY. ZUVIOTMOVTAL OL
TOPAKATW EAGYLOTEG TTAPAHETPOL KUKAOL TTAVONG:
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KokAog | Meprypagn

1 MpoémAvon @ Kpvo patakd vepd Bpuong @ 2 Aemtd

2 Evlupkd agpdivpa kat epPdmtion @ Zeotd podakod
vepo Bplong @ 1 Aemtod

3 ‘EkmiAvon @ Kpvo padakd vepd Bpong

4 MTAVo pe amoppuTavtiko ® Zeatd vepd Bpoong
(64-66 °C) ® 2 Aemtdl

5 ‘EkmAvon @ Zeotd kekabappévo vepd (64-66 °C) @
1 Aemto
6 Tréyvopa pe {eotd aépa (116 °C) @ 7-30 Aemtd
INUELDOELS:

- @a mpéneL va akoAovBovrat ot 08nyieg Tov
KATAGKEVAGTI) TI)G GUGKEVTG TAVOTIG/ATOAUPaVOTG.

- Oa TPETEL v XP1)OLIOTIOLELTAL VG KEVT TTAVON G/

amoAbpavong pe anodedstypévn anotedeopatikdTnTa

(m.x. £yxpon ané tov FDA (Opyaviepd Tpogipwv kat

Pappdkwv twv HILA), Tiotomompévn cOp@uva pe to

mpoéTumo ISO 15883).

0 XpOVOG GTEYVAONATOG TAPOVGLATETAL ILE T LOP@T)

gUpovg, emeldn efaptatar and to péyedog Tov @optiov OV

eivat TomoBeTnpévo 6T 6uekevy) TAYOT G/ amoAbpaveng.

- MoAAol KATACKEVAGTEG IPOYPAUPATIIOVY TIPOKATABOALKG
TLG GVOKEVEG TAVGN G/ amoAbpaveng Ttov Stadétovv pe
TUTKOUG KUKAOUG Kot prtopel va teplhapfdvouy pa
Bep ikt €kmAven amoAvpavong xauniot emmédov
METG atd TNV TAVOT) PE ATOPPUTAVTIKS. Oa TIPETEL VA
Tpaypatomoteital 0 kUkAog Oepuikng amoAbpaveng ya
™V emitevdn eddytoTng TG A, = 600 (.. 90 °C yix
1 Aemt6 cVp@wva pe to TtpodTuTo ISO 15883-1) ka 0 omoiog
eivat oupBatoc pe ta epyadsia tg Tecomet.

- E&v uvtapyet StaBopog £vag kOkAog Aitaveng katd tov
oToio va e@appdletat v8aToSLaAVTO ATtavTiKd 6TIWG TO
Preserve®, yaAdKTwpa epyaAeinv 1) 1608Uvapo vAko Tov
TPOOPLlETAL YA EQAPPOYT] OE LATPOTEXVOAOYLKE TTPOIOVTQ,
eival arodekTi 1 Xxp1jon Tov o€ epyareia tng Tecomet
£KTOG £AV UTIOSELKVYETAL KATL SLAQOPETIKO.

AmoAvpaven

Ta epyadeia TG Tecomet mpémet va €gouv uToAnOel o€ TeALKT
amooTtelpwon Tpw amd ™ xprion. Aeite TI§ TapakdTw odnyieg
ATOOTEPWONG.

Mmopel va xpnoomowmBei amoddpavon xapniov emmédov oto
TAai{o10 evog kKUKAov e cuokeLn TAVONG/amoAbpavong, aAAd ot
OUOKEVEG TIPETIEL ETIIOTG VAL ATIOGTELPDVOVTAL TPV ATLO TN XPTiOM.

Tréyvona

Tteyvmote Ta epyaleia pe kabapod, amoppo@nTikd Tavi Tov

Sev agrvet xvolSt. Mmopel va xpnotpomowm el kabapdg,
@UATPAPLOPEVOG, TIETLETUEVOS AEPAS VI TNV apaipeon vypaoiag
amd auAoUg, 0TEG, GWANVIoKOUS Kat SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

EmOswpnon kat £Aeyxog

MeTd Tov KaBapLopod, 6Aa Ta TeEXVOAOYIKA TpoidvTa Ba ipémet
va emBewpoiivtal eVEEAEX®S yia TUXOV BLodoytkd KaTtdAotma

1 katdAoma amopputavtikov. Edv e§aikolovdel va vmtapyet
poAvvon emavaddBete ) Stadikacia kabaplopov.

EmBewprjote omTiKd OAa T TEXVOAOYIKE TTPOidV T WG TTPOG TNV
TANPOTNTA TOUG, TNV UTtapén {npLds kat vtepBoAtkis @Bopds.
Edv mapatnpnBei inpuid 1) ¢Bopd mov evSéyetal va SlakuBevoet
™ AeLToupyla TOU TEXVOAOYLKOV TIPOiGVTOG, Unv To enesepydleote
TEPALTEPW KAL ETUKOWWVIGTE HE TOV avTitpdowto Tng Tecomet
YL QVTIKAXTAGTAOT).

Katd v embempnon Twv TExVOAOYK®V TIPOiOVTWY EAEYXETE
Ta edNG:
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o Ta kwovpeva pépn Oa TpEmeL va Aettovpyovv opaid kab’ 6Ao to
TIPoBAETIOLEVO EVPOG K{VNOTG TOUS.

o ‘Otav Ta epyaieio amoTtelovy THIRA HLXG PEYAAVTEPTS
Sudtagng, eAéyEte katd mooov Ta efapTipata eivat Stabéoipa
KoL ouvappoloyovvtal eUKoAQ.

Zuvtpnon kat Aitaven

Metd Tov kaBapLopd Kat Tpv amd TV amooTelpwon, Ta
epyadeia pe Kovpeva pépn (T.x. appots, appots tomov box lock,
ovuplpeva 1 eploTpe@Opeva pépn) Ba pémel va Auaivovtat

pe v8atodLaAVTo Autavtikd, 6TWS To Preserve®, Amavtikd

XELPOLPYIK®V epYaeiwv 1) avTioToryo VALKO Tov TipoopileTal yia

£(QAPHOYT OE LATPOTEXVOLOY LKA TtpOidVTA. AKOAOVBEITE TTAVTAL
TIG 08NYIEG TOV KATACKELVAGTI| TOU ALTAVTLKOV Ylar TV apaiwaon,
TOV Xpovo Statripnong kat tn péBodo e@appoymns.

Luokevacia yla anosteipwon

Ta pepovwpéva texvoroykd mpoidvta eivat suvatov va
OLOKEVAOTOVVY GE EYKEKPLUEVT BTKM 1) TTEPLTOALY O ATTOGTE(PWONG
LaTpLkov TUTIoV (TLY. eykekpipévn amd tov FDA 1 og ouppdpewon
e to mpdtuTo ISO 11607). Oa mpémeL va eloTe TIPOOEKTIKOL KATA
TN ovoKevaoia, MOTE va un okLoTel 1) B1Kn 1 To TEPLTOALY L.

Ta texvoloyikd TpoidvTa Ba TIPEMmeL va TiepLTLALyovTaL e

xprion neBddov Sumhov mepLtuAiypatog 1 avtiotoyng peBo8ov
(avagopd: katevbuvtipieg 08nyieg Twv AAMI ST79, AORN).

Agv GUVIOTOVTAL ETAVAXPTOLLOTIOM GLULA TIEPLTUALy paTaL.

Ta epyadeia elvat Suvatodv va oUCKEVAGTOVY O€ EYKEKPLUEVO (TLY.
eykekppévo a6 tov FDA (Opyaviopd Tpogipnwy kat dapudkwv
twv H.ILA.) 1} ouppop@otpevo pe to tpdtuto I1SO 11607)
Suatpnto Sioko 1 OfKn yevikig xpriong pali pe GAAa texvoloykd
TPOIOVTQ, OTIG TTAPAKATW GUVOTIKEG:

AevBetiiote OA T TEXVOAOYIKA TTpoidVTa HOTE va eival
Suvati n TpdaPacn TOL ATHOV O€ OAES TLG ETLPAVELES. AvoiETe
TA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA PE ap oV KL (PPOVTIOTE Vo Ta
ATOGUVAPUOAOYNOETE, EGV CUVIETATAL.

H 61kn 1} 0 Siokog TTpémeL va TuAlyovTat pe EYKEKPLUEVO TIEPITOALY LA
QATOOTEIPWONG LTPLKOV TUTIOV (TLX- He Gt KukAoopiag amd Tov
FDA 1 o€ ouppdp@won pe to pdtuto ISO 11607), akoovbamvtag
™ péBo8o Stmhov TepITuAiypaTog 1) Looduvapn (avagopd:
katevBuvTipieg 0dnyieg twv AAMI ST79, AORN).

AxolovBNoTE TIG CUGTAOELS TOU KATACKEVAGTH TNG ONKnNG/
Tov Siokov yua T @opTwon kat to Bapog. To cuvolkd Bapog
™G TEPLTLALYpéVNG BTk 1) Tou Slokov Sev Ba TipémeL va
vmepPaivet ta 11,4 kg.

Ta epyadeia elvat Suvatoév va 6UCKEVAGTOVY O€ EYKEKPLUEVO ATTd
Tov FDA 1} o€ cuppdpewon pe to mpdtuto IS0 11607 cvotnpa
akapmtov meptéktn (SnAadi pe @idtpar) BaABides) padi pe dAAa
TEXVOAOY LK TPOIOVTA, OTLG TTAPAKATW GUVOKEG:

o OQa TPETEL VoL aKOAOVBOUVTAL 0L CUCTACELS TOU KATAOKELAGTY
TOU TEEPLEKTN OXETIKA JLE TNV TPOETOLAT{, TN cLVTHPNON KAt
TN XP1j0M TOL TEEPLEKT.

AlevBetiioTe GAa T TEXVOAOYLKE TPOIOVTA OTE va vt
Suvari) n tpdoPacn Tov aTpoV o€ OAES TLG ETLPAVELES. AvoiETe
TA TEYVOAOY KA TIPOIOVTA HE Ap oG KaL (POVTIOTE VO T
QATOCLVAPLOAOYNOETE, GV CUVIOTATAL

AKOAOUBNGTE TI§ CUOTATELS TOU KATAOKEVAG T TOV TEPLEKTN YL
™ @OpTWOM Kat to Bépog. To suvoAkd Bapog Tov TANPwWHEVOU
oLOTNHATOG TEPLEKTN Sev Ba Tipémet va umtepPaiver ta 11,4 kg.

Amooteipwon

H amooteipwon pe vypr Beppotnta/atud amoteel
ouviotwpevn péBodo yua ta epyadeia g Tecomet.
TuvioTdtaln xprion evog eYKEKPLILEVOU XItkov Seiktn
(katnyopiag 5) 1} xnukov Seiktm egopoiwong (katnyopiag 6) pe
kaBe @optio amootelpwong.

Na oupBovledeate kat va akolovBeite Tavta Tig 08nyieg

TOVU KATAOKEVAGTY TOV ATOCTELPWTH YL TN SLapdp@won

Tov (popTtiov kat TN Aertovpyia tov egomAtopov. O

eEomAopdg amootelpwong Ba TpémeL va éxeL amoSedetypévn
amotereopatikoTTa (T.X. dea kukAo@opiag amd tov FDA 1§
ouppop@won pe to tpotumo EN 13060 1§ EN 285). Emmpdobeta,
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Ba TpémeL va axolovBohvTal 0L GUCTATELS TOU KATAOKEVAOTI] YLt
TNV EYKATAOTAON, TNV EMKOPWON KAL TN GUVTHPNOT.

Ttov mapakdto Tivaka TapatiBevtal oL mioTomompévol

Xpovou kat Beppokpaocies £kBeong yla v emitevén emméSov
Stao@diiong otelpdtnTag (SAL) 10°.

TUmog kUKAOU Ogppokpacio Xpovog £ékBeong
ZUVIOTWNEVES TIAPAPETPOL YL g Hvowpéveg MoAtteisg
™G Apepkig
TpoKATAPKTIKO KeVO / 132°C 4 demtd

TIAAROG KEVOD

ZUVIOTWNEVES TIapapueTpoL yia thnv Evpamm

TpoKATAPKTIKO KeVO / 134°C 3 Aemtd
TAAROG KEVOU

Iréyvopa kau PiEn

0 GUVIETWIEVOG XPOVOG GTEYVOUATOS YL EPYOAELQ UE OV
TEPLTOALY P efvat 30 AETITA, EKTOG EGV ONUELWOVETAL KATL
Sla@opetikd oTLg 0dNyieg MoV eivat ELSIKESG YL TO TEXVOAOYIKO
TPOIOV.

OLxpOVoL OTEYVOHATOG Yl epyaleia Tov vTtoBdAAovTal o€
emegepyaoia o€ TEPLEKTES Kot TIEPLTUALYEVOUG Slokoug pmopel va
Sta@épouv avdAoya e TOV TUTIO TNG CUOKEVAG(AS, TOV TUTIO TWV
£PYUAELWV KAl TOV TUTIO TOV ATIOCTELPWTT, KABWS KAL TO CUVOAKO
opTio. ZLVIOTATAL EAGXLOTOG XPOVOG OTEYVOHATOG 30 AETTT®V,
AL Yo TNV amoTPOT TUXOV BPEYHEVWV OCUGKEVAGLWY, UTIOPEL
Va QTALTOUVTAL EKTETAUEVOL XPOVOL OTEYVWUATOG SLApKELAS

30 AeTTAOV YL peYaAUTEPA YOPTIX UTIO OPLOUEVEG CUVOTKES

1} €&V GLVIOTATAL KATL SLAPOPETLKO GTO GUVOSEVTLKO VALKO
Tekunpiwong. I peydAa @optia, cuviotdtal n emaAnfevon Twv
XPOVWV OTEYVOUATOG ATIO TOV EMAYYEALATIO VYELQG.

Zuviotdtal EAdyLetog Xpovos Yigng Suapkelag 30 Aetadv

UETA TO OTEYVONA, aAAE EVEEXETAL VA XPELAGTOVV
peyaddtepoL xpovor oTeyvmpatog Adyw Stapdp@wong
@oprtiov, Beppokpaciag kar vypaciag tepiBdArovrog, oxediov
TEXVOAOYLKOV TIPOIGVTOG KL XPT|GLUOTIOLOVLEVIIG CUGKEVAGLAG.
AdBete vtoYm: Ot TAPIPETPOL ATOAVPAVOTG/ATIOCTEIPWONG
pe atpd mov suvistwvtat and tov Maykéopo Opyaviopd
Yyeiag (11.0.Y.) ywx tnv enaveneiepyacia epyareinv dtav
uTtdpyeL avnovyia yia péivven and vécsovg TSE/CJD eivar

ot g€16: 134 °C yra 18 Aemtd. Ta TEXVOAOYIKA TIPOiOVTA TNG
Tecomet eivat cUPPATH PHE AVTEG TIG TTAPAPETPOUG.

DYAaE

Ta amootelpwpéva , cuokevacpéva epyaleia Oa Tpémet

va @UAGooovTal o€ pa kaBoplopévn BEom TEpLOpLOPEVNG
TpdoPaong, N omola aepileTat EMAPKWDG KAL TA TTPOOTATEVEL
amd okdvn, vypaocia, EVTopa, TPWKTIKE, KaB®E Kat amd axpaleg
ouvBnkeg Beppokpaciag/vypasiag.

AdBete uoym: EmBewpeite OAEG TIG GUOKEVAGIEG TPV a0
™ Xpnion ywa va Stac@adicete 6T o @paypds Siac@diiong
anooteipwong (.. mepLtiAtypa, BMKkn 1) @idtpo) Sev £xen
oKLoTELT) SratpnOei kan Sev Tapovordler evdeigeig vypaoiag
1) mtapaBiaong. EGv urtdpyet omoladnmote and autég Tig
GUVONKEG, TOTE T TEPLEXOPEVA BEWPOVVTAL U ATIOCTELPWHEVA
Ko O TTPETEL va UTIOBAAAOVTAL OE EMAVETESEPY XTI PE
KaBapilopd, cuckevacia kaL anosTeipwon.
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ZUpBoAa OV XP1GLUOTIOLOVVTAL GTNV EMLOT|HAVOT):

A Mpoooymn
Mn amootelpwpévo

H Opoomovéiakn vopoBesia twv H.ILA. meplopilet
TNV TIOAN 0T TOV TEXVOAOYLKOU TIPOIGVTOG AUTOV
1OVo o€ LaTPOUG 1) KATOTILY EVTOANG LATPOV

Zrjpavon CE kat aptBpog Staxovwpévov opyavou

2797
=] EZovotoSotnpévog avtimpdowmog otnv Evpwmaikr
Kowémta
Kataokevaotig

Huepounvia kataokevig

Ap1Buog maptidag

ApBuog katardyou

TupBovAevBeite Tig 08nyieg xpriong
latpotexvoAoytkod Tpoiov

Movada cuokevaciag

X®pa KATAOKELNG

Awavopéag

E€ovolodotnpévos avtimpécwmog yia v EABetia

Ewoaywyéag

B¢ AR YEREEL R {

ATIOKAELGTIKO QVAYVWPLETIKO TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG

EmunpdceBetn emiofpavon:

To TexvoAoyKd tpoidy O
«REMOVE FOR CLEANING & TIPETIEL VA ATIOCLVAPHOAOYE{TAL
STERILIZATION» TPV aTtd TOV KABapLopd Kat
™mv anootelpwon.

OVpa kabaplopol otov

«CLEANING PORT» 08nY6 Stevpuvtipa vTTOSOXN G
Bpaxtoviov / TAdvng
08nyieg ya T petakivion
«ACTUATE TO CLEAN AND Tov SaktuAiov otov 0810
EXPOSE PORT» Stevpuvtipa vToSox1S
Bpaytoviov/mAdvng
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I Magyar - HU I

Felkarcsonti vipamard/-gyalu hajtéegysége és
felkarcsonti vapamaro/-gyalu hajtashiivelye
Osszeszerelési/szétszerelési utasitasok,
hasznalati utasitas, valamint tisztitasi és
tjrafeldolgozasi utasitasok

Akovetkezd utasitasok leirjak, hogyan kell 6sszeszerelni és szétszerelni
a felkarcsonti vapamaré/-gyalu hajtéegységét és felkarcsonti
vapamaro/-gyalu hajtashiivelyét. Az alabbi lépések az eszkoz tisztitas és
sterilizalas el6tti SZETSZERELESERE vonatkoznak, és hasznalat el6tt
alépések forditott sorrendjében kell 6sszeszerelni 6ket.
Megjegyzés: A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat lasd az
alabbi jrafeldolgozasi utasitasokban.

1.1épés Tavolitsa el a felkarcsonti vaipamarét/-gyalut (a
felkarcsonti maré az alabbi abran lathato) a felkarcsonti
vapamaré/-gyalu hajtéegységérdl; ehhez hizza proximalis
irdnyba a htivelykujjas kioldot, és forgassa el a felkarcsonti
mardt/felkarcsonti gyalut.

2.1épés  Tavolitsa el a felkarcsonti vapamaré/-gyalu hajtashiivelyét;
ehhez nyomja le a kiolddgombot, és cstisztassa proximalis
irdnyba a felkarcsonti vapamaré/-gyalu hajtashuvelyét.
A rugoénak és a hiivelykujjas kioldonak a felkarcsonti
vapamaré/-gyalu hajtészaran kell maradnia.

144



Hasznalat el6tti 6sszeszerelés

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkoz megfelelGen
van dsszeszerelve.

1. Arugodnak a helyén kell lennie, és miikodnie kell.

2. El8szor a felkarcsonti vapamaré /-gyalu hajtashiivelyének 1épcsds
végét kell rahelyezni a felkarcsonti vapamaré /-gyalu hajtoegységre.

3. Nyomja le a kioldégombot, és csisztassa ra a felkarcsonti
vapamard/-gyalu hajtashiivelyét.

4. Mérje fel a felkarcsonti vapamaré6/-gyalu hajtashiivelyének
illeszkedését.

a. Nem szabad til nagy helyet hagyni a felkarcsonti vipamaré/
-gyalu hajtashiivelye és a kioldogomb kozott.

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanyoknak. Az utasitasok a kovetkezdkre vonatkoznak:

A Tecomet kindlataban szerepl§ és egészségiigyi intézményi
keretek kozott Gjrafeldolgozasra szant miiszerek és tartozékok.
Minden Tecomet miiszer és tartozék biztonsagosan és hatasosan
ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi vagy
kombinalt kézi/automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalasi
paraméterek alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott miiszerhez
mellékelt utasitasok masképp rendelkeznek.

Olyan orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozas kovetelményei
szigortibbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a felhasznalé/
feldolgozo személy feleldssége, hogy betartsa az ott érvényes
torvényeket és el6irasokat.

Ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkozé utasitasokat validaltak

a tobbszor hasznalatos Tecomet miiszerek és tartozékok sebészeti
hasznalatra vald el6készitésére. A kivant eredmény elérése
érdekében a felhasznalé/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd
felelGssége az ujrafeldolgozas soran gondoskodni a megfeleld
felszerelés és anyagok hasznalatardl, valamint a személyzet
megfeleld képzettségérdl; ez dltalaban megkoveteli a felszerelés és
az eljarasok validalasat és rutinszer( monitorozasat. A felhasznalo/
korhaz/egészségiigyi szolgaltatd ezen utasitasokt6l valo minden
eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a lehetséges karos
kovetkezmények elkeriilése érdekében.

Anyagok és korlatozas hatalya ala es6 anyagok
¢ A termékcimkén lathatd, hogy az eszkéz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala esé anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Termékleiras
o Lasd a Rendeltetés c. részt.

Rendeltetés

« A felkarcsonti vipamard/-gyalu hajtéegysége rendeltetése szerint a
teljes vallartroplasztika (TSA) soran torténd hasznalatra szolgal. A
miiszer lehetdvé teszi a felkarcsonti maré vezetGcsap mentén torténd
megtartasat és vezetését a felkarcsont arra vald el6készitésében, hogy
reverz vallartroplasztikai eljaras soran implantatumot kapjon. Az
eszkoz miikodtethetd kézzel vagy motoros sebészeti behajtoval.
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Tervezett betegpopulacié
o Az eszkoz rendelvényes, ezért a hozzaért6 ortopédsebész barmely
altala alkalmasnak itélt betegnél alkalmazhatja azokat.

Alkalmazasi javallatok

¢ A felkarcsonti vdpamaré/-gyalu hajtéegysége teljes
vallartroplasztikai (TSA) eljardsokban val6 hasznélatra javallott
a felkarcsonti maré vezet§csap mentén torténé megtartasara
és vezetésére, ami megkonnyiti a felkarcsont el6készitését az
implantdtum behelyezéséhez.

Vart klinikai elényok

* Rendeltetés szerinti hasznalat esetén a felkarcsonti vipamaré/
-gyalu hajtéegysége segiti a felkarcsont marasat és el6készitését
az implantatum behelyezéséhez.

Az orvosi eszkozok kombinalasa

o A felkarcsonti vdpamaré/-gyalu hajtéegysége a felkarcsonti
vapamaroéhoz/-gyaluhoz csatlakozik. Lasd az dssze-/szétszerelési
szakaszt.

Ellenjavallatok

o Arendszer vagy eszkoz vénykoteles és kizardlag képesitett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjik. A rendszernek vagy
eszkoznek nincsenek ellenjavallatai.

Tervezett felhasznalo
¢ Arendszer vagy eszkoz rendelvényes, ezért csak az adott mtéti
technikaban jartas ortopédsebészek hasznalhatjak.

Teljesitményjellemzék

¢ Arendszer teljesitoképessége és biztonsagossaga megallapitast
nyert, és rendeltetésszeri(i hasznalat esetén a jelenlegi
csticstechnoldgiat képviseli.

Az eszkoz élettartama

o Az Gjrafelhasznalhaté miiszerek és tartozékaik varhatd
élettartama a miszerek hasznalatanak gyakorisagatol,

valamint dpolasatol és karbantartasatol fiigg. Azonban még
rendeltetésszert kezelés, valamint megfelel apolas és
karbantartas mellett sem varhat6 el, hogy az djrafelhasznalhaté
miiszerek és tartozékaik 6rokké tartsanak. Ezért az ilyen tipusu
kézi, Ujrafelhasznalhaté eszkozok esetében az élettartam végének
pontos becslése nem lehetséges.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a miiszerek
és tartozékaik nem sériiltek vagy kopottak-e. A sértilés vagy
tilzott kopas jeleit mutaté miiszereket és tartozékaikat nem
szabad hasznalni.

Artalmatlanitas

Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelGen biztonsidgosan artalmatlanitsa azt.

Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(i, potencialisan fert6z6
anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyez4dott, a fert6zg orvosi
hulladékra vonatkozé kérhazi protokoll szerint kell kezelni. Minden,
éles éleket tartalmazd, eldobhatd vagy hibas eszkozt a kérhazi
protokollnak megfelelGen a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgalé edényben kell kidobni.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és sz6védmények:

o Késedelmes miitét hianyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt.

« Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt.

o Fert6zés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt.
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Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:
Vagasok, horzsolasok, ztizodasok vagy egyéb szoveti sériilések, amelyeket
amiiszerek sorjai, éles élei, betitése, rezgése vagy elakadasa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése

Sulyos varatlan események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/

vagy a beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
Sulyos varatlan eseménynek mindsiil minden olyan varatlan
esemény, amely kozvetlentil vagy kozvetve az alabbiak
barmelyikéhez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy haldla.

¢ Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos silyos romlasa.

« Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés.

Amennyiben tovabbi informaciora van sziiksége, kérjiik, forduljon a
Tecomet helyi értékesitési képviselGjéhez. Mas engedélyezett gyarto altal
gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyart6 hasznalati utasitasara.

,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK A

¢ ANEM STERIL A kiszerelés(i Tecomet tébbszor hasznalatos
miiszereket és tartozékokat minden hasznélat el6tt a jelen
utasitdsoknak megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.
Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran
személyi védofelszerelést (PPE) kell viselni.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd miiszerek és
tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése soran 6vatosan kell eljarni.
Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazé
sterilizalasi modszerek haszndlata nem javasolt a Tecomet
tobbszor hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott
modszer a gézzel (nedves hével) torténd sterilizalas.

A fiziolégias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kkl6r-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalmu tisztitszerek/
fertGtlenitészerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a biologiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkezé
1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.

Nem biztos, hogy a mosé/fert6tlenitd berendezéssel torténd
automatizalt tisztitds onmagaban hatdsos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kaniilokkel, illesztett feliiletekkel és mas bonyolult
részekkel rendelkez6 miiszerek tisztitdsahoz. Automatizalt
tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkdznek ezeket a részeit
ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas soran nem szabad fémbdl késziilt kefét és suroloparnat
hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a m{iszerek feliiletét és
fényezését. Kizarolag kiilonbozd alaku, hosszisagl és méreti,

puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas megkonnyitésére.
A miszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata keriilendd. A lagyitott csapviz a legtobb
oblitési feladat céljara felhaszndlhatd, azonban az asvanyi lerak6dasok
megel6zésére a végsd oblitést tisztitott vizzel kell végezni.
Polimerkomponensekkel rendelkez6 miiszereket ne kezeljen

140 °C-os vagy ennél magasabb hémérsékleten, mert a polimer
feliilete stilyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

» Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett ismételt
Ujrafeldolgozas minimalis hatassal van a fémbdél késziilt Tecomet
tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra. A rozsdamentes
acélbol vagy mas fémbdl késziilt sebészeti miiszerek tizemi
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élettartamanak végét altalaban a rendeltetésszert(i miitéti hasznalat
miatt fellépd kopas és sériilés hatarozza meg.

A polimerekbdl allg, vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazo Tecomet miiszerek gézzel sterilizalhatok. Azonban nem
olyan tartésak, mint a fém megfeleldik. Ha a polimerfelszinek tilzott
feliileti karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas) jeleit
mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan meggorbiiltek, ki kell cserélni
Gket. Csereigényével forduljon a Tecomet vallalat képviselGjéhez.

A Tecomet t6bbszor hasznalatos miiszerek és tartozékok
ujrafeldolgozasahoz nem habzd, semleges pH-jui enzimes
tisztitészerek hasznalata ajanlott.

A rozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitdsahoz legfeljebb 12-es pH értékii lugos szerek hasznalhatok
azokban az orszagokban, ahol torvény vagy helyi rendelet

igy koveteli, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul a

fert6z6 szivacsos agyvelGbetegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeldt-Jakob-koér (C]D) veszélye.
Alapvetd fontossagu, hogy a lugos tisztitoszereket teljesen

és alaposan semlegesitsék és ledblitsék az eszkozokrol,

mert ellenkez6 esetben az eszkoz élettartamat korlatozo
allagromlas térténhet.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torl6kendével tavolitsa el a felesleges biologiai
szennyezddést a miiszerekrol. Az eszkozoket helyezze desztillalt vizet
tartalmazo tarol6edénybe, vagy takarja be nedves torolkozokkel.
Megjegyzés: A gyart6 utasitasainak megfelelGen elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé aztatas megkonnyiti

a tisztitast, kiillonosen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliilletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.
Ha a miiszereket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani,
akkor hasznalat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket, hogy
minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.

Elszigetelés és szallitas

A hasznalt m{iszereket a fert6zés felesleges kockazatanak
megel6zésére zart vagy fedett taroldedényekben a
szennyezésmentesitésre szolgalo teriiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitasra valo el6készités

Ezek a miiszerek szétszedhetdk, és a tisztitas elGtt szét kell szerelni
Gket. Tovabbi részletekért lasd a fenti Szétszerelési utasitasokat.

Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel elvégezhetd.
Az ajanlottakon tiil soha ne hasznaljon semmiféle eszkozt
a miiszerek szétszereléséhez.

Minden tisztitdoldatot a gyarto altal javasolt higitasban és
hémeérsékleten kell elkésziteni. A tisztitéoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhaté.

Megjegyzés: Ha a meglévé tisztitéoldatok silyosan
szennyezetté (zavarossa) valnak, friss oldatokat kell
késziteni.

A Kkézi tisztitas lépései

1. 1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.

2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,

és Gvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az 6sszes
feliilettel érintkezésbe Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a mtiszer 6sszes
feliiletével érintkezésbe lépjen.
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« 3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig 4ztassa. Aztatas kzben
puha, nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe
a mozgathat6 szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani
arésekre, a forgdcsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira,

a miiszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a mozgd
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszkedd, kerek, nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd, kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe tgy,
hogy kozben tbbszor betolja és kihtizza azt.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbél minél kevesebb aeroszol
képzddhessen.

4. 1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kdzben hozza
miikodésbe az dsszes mozgathato és forgocsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket és
egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

5. 1épés: Készitsen mosdszeres ultrahangos tisztitofiirdét,

és gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A miiszereket teljesen
meritse bele a tisztitooldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa el

a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és kantiloket
fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabél és
annak biztositasara, hogy az oldat a m{iszer osszes feliiletével
érintkezésbe 1épjen. Szonikalassal tisztitsa a miiszereket

a késziilék gyartdja altal ajanlott, valamint a hasznalt mosészerhez
optimalis h6mérsékleten, frekvenciaval és idGtartamon at.
Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

Megjegyzések:

- Az elektrolizis elkeriilése céljabol kiilonitse el
arozsdamentes acélbél és az egyéb fémekb6l késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

- A forgdcsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

- Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drétkosarakat vagy -talcakat.

- Az ultrahangos tisztitas teljesitményét ajanlott
rendszeresen ellenérizni ultrahangos teljesitménydetektor,
aluminiumfélia-teszt, TOSI™ vagy SonoCheck™ segitségével.

o 6.1épés: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bdl és
oblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig
mar nincs nyoma mosdszer vagy biolégiai szennyezédés lathatd
maradékanak. Oblités kozben hozza miikodésbe az 6sszes
mozgathatd és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen
hozzaférhetd teriileteket.

o 7.1épés: Tiszta, nedvszivo, nem foszlo, szoszmentes torlkenddvel
torolje szdrazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
Iyukakbol, kantilokbdl és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl vald
eltavolitasahoz tiszta, sz(rt, sliritett leveg6 hasznalhaté.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

» 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyart utasitasai
szerint.

2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,

és dvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az 6sszes
feliilettel érintkezésbe Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer 6sszes
feliiletével érintkezésbe lépjen.

3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Puha,
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe

a mozgathat6 szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani
arésekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira,
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a miiszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a mozgé
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszkedd, kerek, nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavar6é mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tigy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtzza.
Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbél minél kevesebb aeroszol
képzddhessen.

4. 1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kdzben hozza
miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket és
egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

5.1épés: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt mosé/
fert6tlenitd berendezésbe. Kovesse a mosé/fertétlenitd
berendezés gyartéjanak utasitasait arra vonatkozoan,

hogyan toltse be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan
érintkezzenek a tisztitooldattal: pl. nyissa szét az dsszes miszert,
helyezze a homort miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé,
hasznalja a mosogatégépekhez tervezett kosarakat és talcakat,
és helyezze a nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba.

Ha a mosé /fert6tlenitd berendezés specialis tartokeretekkel van
felszerelve (pl. kaniilalt miiszerek szamara), hasznalja ezeket

a gyarto utasitasai szerint.

6. 1épés: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard mos6/
fert6tlenitd ciklus felhasznalasaval a gyarto utasitasai szerint.

A kovetkez6 minimalis mosogatdciklus-paraméterek hasznalata
ajanlott:

Ciklus | Leiras

1 El6mosas e hideg, lagyitott csapviz ® 2 perc

2 Enzimes permet és aztatas ® meleg, lagyitott csapviz ®
1 perc

3 Oblités e hideg, lagyitott csapviz

4 Mosdszeres mosas ® Forré (64-66 °C-os) csapviz ®
2 perc

5 Oblités ® Forré (64-66 °C-os) tisztitott viz ® 1 perc

6 Forré (116 °C-os) levegds szaritas ® 7-30 perc

Megjegyzések:

- Kovesse a mosé/fert6tlenité berendezés gyartéjanak

utasitasait.

Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA

Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott,

az ISO 15883 szabvanynak megfelel§) moso6/fertétlenitd

berendezést kell hasznalni.

- A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg

amosé/fertétlenité berendezésbe helyezett miiszerek

mennyiségétol.

Sok gyart6 standard ciklusokkal el6programozza a mosé/

ferttlenitd berendezését, és ezekben a mosdszeres mosast

meleg, enyhén fert6tlenit6 oblités kovetheti. A hével végzett
fert6tlenitési ciklus kompatibilis a Tecomet miiszerekkel,

és a ciklust ugy kell végrehajtani, hogy legalabb A = 600

értéket eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1

szabvanynak megfeleléen).

- Harendelkezésre all vizben oldhat6 ken6anyaggal - példaul
Preserve® kendanyaggal, Instrument Milk kenéanyaggal vagy
ezzel egyenértékii, orvosi eszk6zokhoz szolgalé anyaggal -
végzett kenési ciklus, akkor elfogadhaté azt alkalmazni a
Tecomet miiszereken, amennyiben masként nincs jelezve.
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Fert6tlenités

o A Tecomet miiszereket hasznalat el6tt végtermékként kell
sterilizalni. A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.

o Az alacsony szintii fert6tlenités hasznalhat6 a mosé /ferttlenitd
ciklus részeként, de az eszkozoket hasznalat el6tt sterilizalni is kell.

Szaritas

o Tiszta, nedvszivo, nem foszld, szoszmentes torlékendgvel
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhetd teriiletekrél vald
eltavolitasahoz tiszta, szlirt, stiritett leveg6 hasznélhato.

Ellendrzés és proba
o Tisztitas utdn minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni, hogy
nem maradt-e rajta biolégiai szennyez6dés vagy mosdszer. Ha a
miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.
Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy ép-e és
nem mutatja-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan sériilés
vagy kopas figyelhet6 meg, amely veszélyeztetheti az eszkoz
miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem igényeljen cserét
a Tecomet vallalat képvisel6jétol.
o Az eszkozok szemrevételezésekor figyeljen a kovetkezikre:
* Amozg6 alkatrészeknek a teljes tervezett mozgastartomanyban
zokkenémentesen kell m{ikédnitk.
¢ Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
konnyen 6sszedllithaté-e.

Karbantartas és kenés

* A mozg6 alkatrészeket (pl. forgdcsapokat, doboz zarjait, csusz6
vagy forg6 alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhaté kendanyaggal - példaul
Preserve® kendanyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy ezzel
egyenérték, orvosi eszk6zokhoz szolgalé anyaggal - meg kell
kenni. Mindig tartsa be a kenéanyag gyartéjanak higitasra,
felhasznalhat6sagi élettartamra és alkalmazasi médszerre
vonatkozé utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

¢ Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA 4ltal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak megfeleld), egészségiigyi
besorolasu sterilizaciés tasakokba vagy burkol6anyagokba
csomagolhatok. A csomagolas soran gondosan kell eljarni, nehogy
a tasak vagy a burkoléanyag elszakadjon. Az eszkozoket dupla
burkolassal vagy azzal egyenértékl modszerrel kell beburkolni
(lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).

o Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

o A miiszerek jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett vagy az
ISO 11607 szabvéany el6irdsainak megfeleld), altalanos hasznalatra
szolgalé perforalt talcakba és dobozokba csomagolhatok mas
eszkozokkel egyiitt, a kovetkezg feltételekkel:

Minden eszkozt tigy helyezzen el, hogy a g6z minden feliilethez
hozzaférhessen. Nyissa szét a forgécsapos eszkozoket, és
szerelje szét az eszkozoket, ha ez javasolt.

A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett
vagy az IS0 11607 szabvany elirdsainak megfeleld),
egészségligyi besorolas sterilizaciés burkoléanyagba

kell csomagolni dupla burkolassal vagy azzal egyenértéki
modszerrel (lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).

Kévesse a doboz/talca gyartéjanak ajanlasait a betoltésre és
tomegre vonatkozoan. A beburkolt doboz vagy talca teljes
tomegének nem szabad meghaladnia a 11,4 kg-ot.

A miiszerek jévahagyott (pl. az FDA éltal engedélyezett vagy

az ISO 11607 szabvany eldirasainak megfelel§), merev fald

tarolérendszerekbe (szlir6kkel vagy szelepekkel rendelkezd

tarol6edény-rendszerekbe) csomagolhatok mas eszkozokkel

egyiitt, a kovetkezd feltételekkel:

¢ Be kell tartani a gyart6 ajanldsait a taroldedény el6készitésre,
karbantartasra és hasznalatara vonatkozéan.
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« Minden eszkozt ugy helyezzen el, hogy a g6z minden feliilethez
hozzaférhessen. Nyissa szét a forgdcsapos eszkozoket,
és szerelje szét az eszkozoket, ha ez javasolt.

* Kovesse a taroléedény gyartdjanak ajanlasait a betoltésre és
a tomegre vonatkozdan. A megt6ltott taroléedény-rendszer
teljes tomegének nem szabad meghaladnia a 11,4 kg-ot.

Sterilizalas

¢ A Tecomet miiszerekhez ajanlott médszer a nedves hdvel/g6zzel
torténd sterilizalas.

Minden egyes sterilizacios téltetben ajanlott jévahagyott kémiai
indikétort (5-0s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os osztaly)
hasznalni.

A toltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére
vonatkozo6an mindig nézze meg és kovesse a sterilizalokésziilék
gyartojanak utasitasait. A sterilizaloberendezésnek
bizonyitottan hatdsos miikodésiinek kell lennie (pl. az FDA

altal engedélyezettnek, az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany
elirasainak megfelel6nek). Ezen kiviil be kell tartani a gyarto
beszerelésre, validalasra és karbantartasra vonatkozd utasitasait.
A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkezd tablazatban vannak felsorolva.

Ciklus tipusa Hoémérséklet Expozicios id6o

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

El6vikuum/ 132°C 4 perc
vakuumimpulzus

Eurépaban ajanlott paraméterek

El6vakuum/ 134°C 3 perc
vakuumimpulzus

Szaritas és hiités

o Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkozokre 30 perc,
ha az eszkoz specifikus utasitdsaiban masként nem szerepel.

A taroléedényekben és a becsomagolt talcakban feldolgozott
miiszerek szaritasi ideje a csomagolas tipusatol, a miiszerek
tipusatol, a sterilizalé tipusatol és a teljes toltettdl fiiggben eltérd
lehet. Legalabb 30 perces szaritasi id6 javasolt, de a nedves
csomagok elkeriilése érdekében hosszi, 30 percet meghaladd
szaritasi idore lehet sziikség nagyobb tdltetekre bizonyos
feltételek mellett, illetve ha a kiséré dokumentaciéban mas ajanlas
szerepel. Nagyobb toltetek esetén az egészségligyi szolgaltatd
szamadra javasolt a szaritasi id6 hitelesitése.

Szaritas utan legalabb 30 perces lehiilési id6 ajanlott,

azonban az alkalmazott toltetkonfiguracio és csomagolas,

a kiils6 hdmérséklet és paratartalom, valamint az eszkozok
konstrukcidja miatt lehetséges, hogy hosszabb iddre van sziikség.
Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa
szerint a miiszerek ujrafeldolgozasara szolgalé fert6tlenitési/
gozsterilizaciés paraméterek olyan helyszineken, ahol TSE/CJD
fert6zésre lehet szamitani, a kovetkezok: 134 °C 18 percen at. A
Tecomet eszk6zok kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.

Tarolas

« A steril, becsomagolt m{iszereket olyan, erre kijel6lt, korlatozott
hozzaférésti tertileten kell tarolni, amely jo szell6zést, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az él¢sdiek, valamint a
szélsdséges hdmérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat eldtt vizsgaljon meg minden csomagot
annak ellendrzésére, hogy a steril védoézar (pl. burkoléanyag,
tasak, sziir6) nincs-e elszakadva, kilyukadva, nem latszik-e
nedvesnek, és nem lett-e manipulalva. Ha ezen koriilmények
barmelyike fennall, akkor a csomag tartalmat nem sterilnek
kell tekinteni, és wjra fel kell dolgozni a tisztitas, ccomagolas
és sterilizalas 1épéseinek alkalmazasaval.
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A cimkéken hasznalt szimb6lumok:

A Figyelem!
Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében

a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos

rendelvényére értékesithetd

2797

Gyartd
Gyartasi datum
Tételszam

Katalégusszam

Orvosi eszkoz

= Csomagolasi egység

Gyartasi orszag

Forgalmazé

Importér

B¢ AR YEEEELE

Tovabbi cimkék:

»,REMOVE FOR CLEANING &
STERILIZATION”

,CLEANING PORT”

LACTUATE TO CLEAN AND
EXPOSE PORT”

CE-jelolés a bejelentett szervezet szamaval

Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozosségben

Tekintse at a hasznalati utasitast

Svéjci meghatalmazott képviseld

Egyedi eszkdzazonositd

Tisztitas és sterilizalas el6tt az
eszkozt szét kell szerelni.

Tisztitonyilas a felkarcsonti
vapamard/-gyalu
hajtéegységén

Utasitasok a felkarcsonti
vapamard/-gyalu
hajtéegységén 1évi gallér
mozgatasahoz
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| Latviski - LV |

Pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/
éveles vaditajs un Pleca locitavas glenoidalas
bedrites rivurbja/éveles vaditaja uzmava

Saliksanas/izjaukSanas lietoSanas pamaciba un
tirisanas un atkartotas apstrades noradijumi

Talak sniegtajos noradijumos ir aprakstits, ka salikt un izjaukt pleca

locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditaju un pleca locitavas

glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditaja uzmavu. Talak aprakstitas

darbibas ir paredzétas ierices IZJAUKSANAI pirms tirianas un

sterilizéSanas, un tas jaizpilda apgriezta seciba salik$anai pirms lieto$anas.
Piezime. TiriSanas un sterilizé$anas noradijumus skatiet
talak, atkartotas apstrades noradijumos.

1.darbiba Iznemiet pleca kaula rivurbi / pleca kaula éveli
(talak paradits pleca kaula rivurbis) no pleca locitavas
glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditaja, pavelkot kska
méliti proksimali un pagrieZot pleca kaula rivurbi / pleca
kaula éveli.

2.darbiba  Nonemiet pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/
éveles vaditaja uzmavu, nospieZot atbrivosanas pogu un
bidot pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles
vaditaja uzmavu proksimali. Atsperei un ikSka mélitei
japaliek uz pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/
éveles vaditaja varpstas.
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Salik$ana pirms lietoSanas
Pirms lieto$anas parliecinieties, ka ierice ir pareizi salikta.

1. Atsperei jaatrodas vieta un jadarbojas.

2. Pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditaja
uzmavas galam ar pakapieniem jaiet uz pleca locitavas
glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditaja pa prieksu.

3. Nospiediet atbrivosanas pogu un parbidiet pleca locitavas
glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditaja uzmavu tai pari.

4. Novertéjiet pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles
vaditdja uzmavas atbilstibu.

a. Starp pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles
vaditdja uzmavu un atbrivosanas pogu nedrikst bt daudz
brivas vietas.

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.

Tie attiecas uz:

Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamiem Kirurgiskajiem
instrumentiem un piederumiem, kurus paredzéts atkartoti
apstradat veselibas apriipes iestadé. Visus Tecomet instrumentus
un piederumus var drosi un efektivi atkartoti apstradat, izmantojot
$aja dokumenta sniegtos manualas vai kombinétas manualas/
automatiskas tiriSanas noradijumus un sterilizé$anas parametrus,
JA VIEN konkrétajam instrumentam pievienotajos noradijumos
nav aprakstits citadi.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka $aja
dokumenta noraditas, galalietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
doming&joso likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spéj
sagatavot atkartoti lietojamos Tecomet instrumentus un piederumus
lietosanai kirurgiskas procediiras. Lietotajs/slimnica/veselibas
aprupes sniedzgjs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot atbilstosu aprikojumu un materialus,
un personals ir atbilstosi apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un
regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas apripes
sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizveérté attieciba uz
efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.

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

Izstradajuma apraksts
o Skatiet paredzéto lietoSanu

Paredzeta lietoSana

« Pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditajs ir
paredzéts lietoSanai totalas pleca locitavas endoprotezéSanas
(TSA — Total Shoulder Arthroplasty) laika. Instruments nodrosina
iespéju pleca kaula rivurbja turéSanai un vadi$anai pa vadotnes
stieni pleca kaula sagatavo$anas laika implanta ievieto$anai
reversas pleca locitavas endoprotezésanas procediira. lerici var
darbinat manuali vai ar mehanizéta kirurgiska vaditaja palidzibu.
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Paredzéta pacientu populacija
e lerice ir preskriptiva; tapéc zino$s kirurgs ortopéds var izmantot
ierici jebkuram pacientam, ko vins$ uzskata par piemérotu.

Lietosanas indikacijas

Pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditajs ir
indicéts lietoSanai totalas pleca locitavas endoprotezé3anas (TSA)
procediiras, lai noturétu un vaditu pleca kaula rivurbi pa vadotnes
tapu, atvieglojot pleca kaula sagatavoSanu implanta ievietoSanai.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

o Lietojot ka paredzéts, pleca locitavas glenoidalas bedrites
rivurbja/éveles vaditajs palidz rivurbt un sagatavot pleca kaulu
implanta ievieto$anai.

Medicinisko iericu kombinéSana

¢ Pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbja/éveles vaditajs
savienojas ar Pleca locitavas glenoidalas bedrites rivurbi/éveli.
Skatiet sadalu par salik§anu/izjauk$anu.

Kontrindikacijas

« Sisistéma jeb ierice paredzéta lieto$anai péc arsta noradijuma,
un to drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas apriipes personals.
Sai sistémai jeb iericei nav kontrindikaciju.

Paredzeétais galalietotajs

e Sistéma jeb ierice ir paredzéta lieto$anai tikai péc arsta
noradijuma; tapéc to drikst izmantot kvalificéti kirurgi-ortopédi,
kas ir apmaciti attiecigaja kirurgiskaja tehnika.

Veiktspéjas raksturlielumi
« Sistémas jeb ierices veiktspéja un droSums ir noteikts, un ta,
lietojot atbilsto$i paredzétajam, atbilst visaugstakajam prasibam.

Ierices ekspluatacijas laiks

o Atkartoti lietojama instrumenta un ta piederumu ekspluatacijas
laiks ir atkarigs no lieto$anas bieZuma un tiem veiktas apkopes.
Tacu pat tad, ja atkartoti lietojamie instrumenti un piederumi tiek
pareizi lietoti un tiek veikta pareiza apkope, nevajadzétu gaidit,
ka tie kalpos bezgaligi. Tadé] nav iespéjams precizi noteikt $adu
veidu manualy, atkartoti lietojamu iericu ekspluatacijas laiku.
Pirms katras lieto$anas instrumenti un piederumi ir jaapskata,
lai parbauditu, vai tiem nav bojajumu un nolietojuma.
Instrumentus un piederumus, kuriem ir bojajuma vai parmeériga
nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Izme$ana

[erices kalpo$anas laika beigas izmetiet ierici dro$a veida saskana ar
vietéjam procediiram un vadlinijam.

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam cilveka
izcelsmes vielam (pieméram, kermena skidrumiem), jarikojas
saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem mediciniskiem
atkritumiem. Jebkuras vienreiz lietojamas vai bojatas ierices, kuram
ir asas malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilstosa
aso priekSmetu konteinera.

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 dél.
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Nevélami notikumi lietotajam:
griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko izraisijusas
instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija vai iesprasana.

Nevelami 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 biit 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 razZotajs, skatiet $1 raZotaja lietoSanas pamacibu.

BRIDINAJUMI A

Tecomet atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus,

kas tiek piegadati NESTERILI A, pirms katras lietoSanas reizes ir
janotira un jasterilizé saskana ar §iem noradijumiem.

Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iesp&jami
piesarnotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto individualie
aizsardzibas lidzekli (IAL).

Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem asmeniem,
galiem un zobiem, ka arf tirot vai slaukot tos, ir jaievéro piesardziba.
Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizéSanas metodes nav ieteicamas Tecomet atkartoti
lietojamo instrumentu sterilizésanai. leteicama metode ir
sterilizé$ana ar tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodéjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZit uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiriSanas un
sterilizéSanas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim, kermena
Skidrumiem un audu atliekam nozit uz lietotajiem instrumentiem.
Automatiska tiri$ana, izmantojot tikai mazgasSanas/dezinfekcijas
iekartu, var but neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejo$am atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tiriSanas
ieteicama ripiga Sadu ieri¢u daJu manuala tiriSana.

Manualas tiriSanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tirisanas siiklus. 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 lietoSanas. Vairuma gadijumu skalo$anai
var izmantot mikstinatu Gidensvada tGideni, tacu beigu skaloSanai
jaizmanto attirits Gidens, 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 e]las vai
silikona smérvielas.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

» Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé Tecomet 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$anas laika.
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« Tecomet instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir
iestradatas poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku. Tomér tie
nav tik izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmeérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieS§ama nomaina, sazinieties ar savu Tecomet parstavi.
Tecomet atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimus saturosi un tirisanas lidzekli.
Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neruséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietéjie rikojumu, vai kur pastav tadu prionu slimibu
ka transmisivas stiklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-
Jakoba slimibas (KJS) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba un
rupigi neitralizét un noskalot no ierices sarmainos tiri$anas
lidzeklus; pretéja gadijuma var pasliktinaties kvalitate un
saisinaties ierices ekspluatacijas laiks.

NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

LietoSanas vieta

» Nopemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no instrumentiem
ar vienreizéjas lietosanas salveti. levietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.
Piezime. iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma,
kas sagatavots saskana ar raZotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sarezgitam dalam ka
liimeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

e Ja instrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu noziisanas
iespéju pirms tirisanas.

Aizsargiepakojums un transportésana

« Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu atkartotai
apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu nevajadzigu
piesarnojuma risku.

Sagatavos$ana tiriSanai

Sie instrumenti ir izstradati, lai tos varétu atdalit, un tie pirms
tiri$anas ir jaizjauc. Sikaku informaciju skatiet ieprieks sniegtajos
noradijumos par izjaukSanu.

Piezime. Ieteikto izjauk$anu visos gadijumos biis iespéjams
veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus,
lai instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tiri$anas Skidumi ir jasagatavo raZotaja ieteiktaja
atSkaidijuma un temperatiira. Lai sagatavotu tiriSanas skidumus,
var izmantot mikstinatu idensvada tideni.

Piezime. Svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir loti piesarnpoti (dulkaini).

Manualas tiri$anas darbibas

« 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

¢ 2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu Skiduma

un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no skiduma eso3ajiem

burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam

daJam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.

Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci, lai

atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu skiduma saskari ar

visam instrumenta virsmam.

3. darbiba. lemérciet instrumentus vismaz uz 10 minGitém.

Kamér instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu

neilona saru suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti.

Izkustiniet kustigos mehanismus. Ipaga uzmaniba japievérs

spraugam, viru savienojumiem, slédzo$am viram, instrumentu

zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam

vai atsperém. Limeni, necaurejo$as atveres un kanulas jatira,

izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru suku. Viegli pagriezot,

ievietojiet ciesi piegulo$o, apalo suku limena, necaurejosaja atveré

vai kanul3, un vienlaikus vairakas reizes virziet to iek$a un ara.
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Piezime. Visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota Skiduma parvérsanos aerosola.
4. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un
skalojiet idensvada tideni vismaz vienu (1) mindti. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi

un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti

aizsniedzamas vietas.

5. darbiba. Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas

Iidzekli un degazéjiet saskana ar raZotaja ieteikumiem. Pilniba

iegremdeéjiet instrumentus tiriSanas Skiduma un viegli sakratiet

tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem burbuliem. Limeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar $lirci, lai atbrivotos
no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma saskari ar visam
instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar ultraskanu tik ilgi,
tada frekvencé un temperatiira, ko ieteicis aprikojuma razotajs un
kas ir optimali izmantotajam tiriSanas lidzeklim. leteicams vismaz
desmit (10) minites.

Piezimes.

- Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiri$anas laika
nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita metala
instrumentiem.

- Pilniba atveriet instrumentus ar viram.

- Izmantojiet stieplu sieta grozus vai paplates,
kas paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

- leteicama regulara ultraskanas tiri$anas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

6. darbiba. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas

un skalojiet attirita iideni vismaz vienu (1) minditi vai tik

ilgi, kamér nav redzamas tiri$anas lidzekla vai biologiska
piesarnojuma pazimes. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas
un dalas, kas satur viras. Riipigi un intensivi skalojiet limenus,
atveres, kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas.

7. darbiba. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu
bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma liimenos, atveres,
kanulas un citas griiti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tiri$anas soli

1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu skidumu saskana ar
razotdja noradijumiem.

2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem
burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar $lirci,

lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma saskari
ar visam instrumenta virsmam.

3. darbiba. Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 minatém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Izkustiniet kustigos mehanismus. Ipasa
uzmaniba japievérs spraugam, viru savienojumiem, slédzo$am
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar
kustigam sastavdalam vai atsperém. Liimeni, necaurejosas atveres
un kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru
suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet ciesi pieguloSo, apalo neilona
saru suku limena, necaurejo$aja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezime. Visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.
4. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima skiduma un
skalojiet idensvada tideni vismaz vienu (1) mindti. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Riipigi un
intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas.
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« 5. darbiba. levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu
ievietoSanu, lai panaktu maksimalu tiri$anu, 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.

6. darbiba. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana

ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.

Cikls | Apraksts

1 Priek$mazgasana ® Auksts, mikstinats Gdensvada
adens ® 2 minites

2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana ® Karsts,
mikstinats krana tidens ® 1 miniite

3 SkaloSana e Auksts, mikstinats krana Gidens

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ® Karsts krana
udens (64-66 °C) ® 2 minites

5 Skalo$ana e Karsts, attirits tidens (64-66 °C) ®
1 minite
6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) ® 7-30 minutes
Piezimes.

- Jaievéro mazgasanas/dezinfeKcijas iekartas raZotaja
noradijumi.
- Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar apliecinatu
efektivitati (piem., FDA apstiprinajums, atbilstiba ISO 15883).
Zavesanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir atkarigs no
mazgasanas/dezinfeKcijas iekarta ievietota apjoma izmériem.
Daudzi razotaji ieprieks ieprogramme standarta ciklus savas
mazgasanas/dezinfeKcijas iekartas, un tie var ietvert termalu
zema limena dezinficéSanas skaloSanu péc mazgasanas
ar tirisanas lidzekli. Termalas dezinficéSanas ciklu var
veikt, lai sasniegtu minimalo vertibu A = 600 (piem., 90 °C
temperatiira 1 miniiti saskana ar ISO 15883-1), un tas ir
saderigs ar Tecomet instrumentiem.
Jair pieejams ieellosanas cikls, kas attiecas uz iideni $kistosu
smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu pieninu vai
lidzvértigu vielu, kas paredzéta lieto$anai mediciniskam
iericém, to var izmantot Tecomet instrumentiem, ja vien nav
noradits citadi.

Dezinficésana

« Tecomet instrumentiem pirms lieto$anas javeic beigu
sterilizé$ana. Skatit noradijumus par sterilizéSanu zemak.

» Ka da]u no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot zema
Iimena dezinficé$anu, taCu ierices pirms lietosanas ir ari jasterilize.

Zavesana

¢ Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu bezplitksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma liimenos, atverés, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.

Apskate un parbaude

o Péc tiriSanas visas ierices ripigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarpojums 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,
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kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas apstradi
un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to nomainitu.
« Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu $adiem elementiem:
 kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu diapazona;
e jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet,
vai ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas.

ApKkope un ieellosana

Péc tiriSanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (pieméram, viram, sledzo$am viram, slido$am vai
rotéjosam dalam) jaieello ar Gideni $kistosu smérvielu, pieméram,
Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzveértigu vielu, kas
paredzéta lietoSanai medicinas iericém. Vienmér ievérojiet
smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidisanu, uzglabasanas
laiku un lieto$anas metodi.

Iepakosana sterilizéSanai

o Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizé$anas maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir
jaievéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices
ir jaietin, izmantojot divkarsas ietiSanas vai lidzvértigu metodi
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

¢ Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

« Instrumentus var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita vai
standartam ISO 11607 atbilstosa) visparéjas lietoSanas paplateé vai
kasté kopa ar citam iericém, ievérojot talak noraditos nosacijumus.

Izvietojiet visas ierices t3, lai tvaiks varétu pieklat visam
virsmam. Atveriet ierices, kuram ir viras, un parliecinieties,

ka izjaucamas ierices ir izjauktas, ja ieteikts to darit.

Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilstosa) mediciniskaja sterilizéSanas
ietinamaja papira, ievérojot divkarsas ietiSanas vai lidzveértigas
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.

Instrumentus var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilstosa) stingras tvertnes sistéma
(t.i., tvertné ar filtriem vai varstiem) kopa ar citam iericém,
ievérojot talak noraditos nosacijumus.

« Jaievéro tvertnes razotaja ieteikumi par tvertnes sagatavosanu,
apkopi un lieto$anu.

« Izvietojiet visas ierices ta, lai tvaiks varétu piek]at visam
virsmam. Atveriet ierices, kuram ir viras, un parliecinieties,
ka izjaucamas ierices ir izjauktas, ja ieteikts to darit.

« levérojiet tvertnes razotaja ieteikumus par ievieto$anu un
svaru. Piepilditas tvertnes sistémas kopéjais svars nedrikst
parsniegt 11,4 kg.

SterilizéSana

¢ Tecomet instrumentiem ieteicama metode ir sterilizésana ar
mitru, karstu gaisu/tvaiku.

Katra sterilizéSanas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).
Vienmer iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. SterilizéSanas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadisanu, apstiprinasanu un apkopi.

Talak esosaja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°°.
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Cikla veids Temperatira Iedarbibas laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

PriekSvakuuma / 132°C 4 miniites
vakuuma impulss

Eiropas ieteiktie parametri

Priek§vakuuma / 134°C 3 minites
vakuuma impulss

Zavésana un atd
o leteicamais atsevisku, iesainotu instrumentu zZavésanas laiks ir
30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts citadi.
Tvertnés un iesainotajas paplatés apstradato instrumentu
zavesanas laiks var at$kirties atkariba no iepakojuma veida,
instrumentu veida, sterilizatora veida un kopéja noslogojuma.
Zave$anai ieteicamas vismaz 30 mindites, tau, lai izvairitos

no mitriem iepakojumiem, lielakam noslogojumam noteiktos
apstaklos vai, ja pavaddokumentacija ir ieteikts citadi, var bat
nepiecieSams pagarinats zZavésanas laiks, kas parsniedz

30 minites. Lieliem noslogojumiem ieteicams parbaudit
zavesanas laiku; to javeic veselibas apriipes sniedzé&jam.
Ieteicamais atdzesésanas laiks péc Zavésanas ir

30 miniites, bet var but nepiecieSams ilgaks laiks atkariba
no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiiras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.

Piezime. Dezinfices /sterilizes ar tvaiku parametri,
ko Pasaules Veselibas organizacija (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficé$anas
ar TSE/K]S, ir $adi: 134 °C 18 miniites. Tecomet ierices ir
saderigas ar Sadiem parametriem.

Uzglabasana

« Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiiram/mitrumu.
Piezime. Pirms lietosanas parbaudiet katru iepakojumu,
lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram, ietinamais
papirs, maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja ir
kads no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu,
un tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apziméjumi

EEEEEN ¥o
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Uzmanibu!

Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts
pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma

CE markeéjums ar sertifikacijas iestades Nr.
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavosanas datums

Partijas numurs
Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

Mediciniska ierice
Iepakojuma vieniba
RaZzotajvalsts

Izplatitajs

Sveices pilnvarotais parstavis
Importétajs

lerices unikalais identifikators

Papildu etikete:

,REMOVE FOR CLEANING & lerice pirms tiriSanas un
STERILIZATION” sterilizacijas ir jaizjauc.

Pleca locitavas glenoidalas

,CLEANING PORT” bedrites rivurbja/éveles vaditaja

»ACTUATE TO CLEAN AND
EXPOSE PORT”

tiriSanas pieslégvieta

Noradijumi kustinat uzmavu
uz pleca locitavas glenoidalas
bedrites rivurbja/éveles vaditaja
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Lietuviy - LT |

Zastikaulio lizdo frezos / $lifuoklio suktuvas ir
zastikaulio lizdo frezos / slifuoklio suktuvo jmova
Surinkimo / iSardymo naudojimo instrukcija ir
valymo bei pakartotinio apdorojimo instrukcija

Sioje instrukcijoje apra$oma, kaip surinkti ir i$ardyti Zastikaulio
lizdo frezos / $lifuoklio suktuvg ir Zastikaulio lizdo frezos / $lifuoklio
suktuvo jmova. Toliau aprasyti veiksmai yra skirti priemonei
ISARDYTI prie$ valymg ir sterilizavima, todél prie$ naudojima juos
reikia pakartoti atvirkstine tvarka ir vél surinkti priemone.
Pastaba. Valymo ir sterilizavimo veiksmus Zr. toliau
pateiktuose pakartotinio apdorojimo nurodymuose.

1 veiksmas

ISimkite Zastikaulio freza / Zastikaulio Slifuoklj
(toliau parodyta Zastikaulio freza) i$ Zastikaulio
lizdo frezos / $lifuoklio suktuvo, traukdami nykstinj
jungiklj proksimalia kryptimi ir sukdami Zastikaulio
freza / zastikaulio $lifuoklj.

2 veiksmas

ISimkite Zastikaulio lizdo frezos / $lifuoklio suktuvo
jmova nuspausdami atleidimo mygtuka ir slinkdami
zastikaulio lizdo frezos / $lifuoklio suktuvo jmova
proksimalia kryptimi. Spyruoklé ir nykstinis jungiklis
turi likti ant Zastikaulio lizdo frezos / slifuoklio
suktuvo koto.
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Surinkimas prie$ naudojantis
Prie$ naudodami jsitikinkite, kad priemoné surinkta tinkamai.

1. [sitikinkite, kad yra spyruokleé ir kad ji veikia.

2. Zastikaulio lizdo frezos / §lifuoklio suktuvo jmova ant Zastikaulio
lizdo frezos / §lifuoklio suktuvo turi biiti maunama tuo galu,
kuriame yra susiauréjimas.

3. Paspauskite atleidimo mygtuka ir uzmaukite ant jo Zastikaulio
lizdo frezos / lifuoklio suktuvo jmova.

4. vertinkite Zastikaulio lizdo frezos / $lifuoklio suktuvo jmovos
susijungima.

a. Tarp Zastikaulio lizdo frezos / Slifuoklio suktuvo jmovos ir
atleidimo mygtuko neturéty biti per didelis tarpas.

Si instrukcija atitinka ISO 17664 ir AAMI ST81. Ji taikoma:
Bendrovés , Tecomet" tiekiamiems daugkartinio naudojimo
chirurginiams instrumentams ir priedams, skirtiems pakartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi , Tecomet” instrumentai ir
priedai gali buti saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai,
vadovaujantis Siame dokumente pateiktais rankinio ir mi$raus
rankinio-automatinio valymo nurodymais ir sterilizavimo
parametrais, NEBENT konKretaus instrumento naudojimo
instrukcijoje nurodyta kitaip.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima
atliekantys asmenys atsako uz ty grieZtesniy teisés akty ir potvarkiy
laikymasi.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos

kaip pakankamos paruosti , Tecomet“ daugkartinio naudojimo
instrumentams ir priedams naudojimui chirurgijai. Naudotojas /
ligoniné / sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjas savo atsakomybe
turi uztikrinti, kad pakartotinj apdorojima atlikty tinkamai
parengti darbuotojai, naudojantys tinkama jranga bei medziagas,
kad buty pasiekti pageidaujami rezultatai; paprastai tam butina
patvirtinti ir nuolat stebéti jranga ir procesus. Biitina jvertinti bet
kokius naudotojo, ligoninés arba sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjo nukrypimus nuo pateikty nurodymy ir $iy nurodymy
veiksmingumag, kad buty galima iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

Medziagos ir riboto naudojimo medziagos
¢ Norédami suzinoti, ar priemonés sudétyje yra riboto naudojimo
arba gyviininés kilmés medziagy, Zr. gaminio etikete.

Gaminio aprasas
o Zr. ,Numatytoji paskirtis*

Numatytoji pasKirtis

o Zastikaulio lizdo frezos / §lifuoklio suktuvas yra skirtas naudoti
atliekant viso peties sgnario artroplastika (VPSA). Instrumentas
suteikia galimybe laikyti ir slankioti Zastikaulio freza ant
kreipiamojo kai$¢io ruosiant Zastikaulj implantui jstatyti atliekant
reversinés peties sanario artroplastikos procediirg. Priemoné gali
biiti varoma ranka arba automatizuotu chirurginiu varytuvu.
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Numatytoji pacienty populiacija

« Priemoneé yra recepting, todél reikiamy Ziniy turintis chirurgas
ortopedas gali naudoti priemone bet kuriam pacientui, kuriam ja
laiko tinkama.

Naudojimo indikacijos

Zastikaulio lizdo frezos / $lifuoklio suktuvas yra skirtas naudoti
viso peties sanario artroplastikos (VPSA) procediiroms Zastikaulio
frezai laikyti ir slankioti ant kreipiamojo kaiscio, palengvinant
Zastikaulio paruosima implantui jstatyti.

Numatoma klinikiné nauda
» Naudojant pagal paskirtj, Zastikaulio lizdo frezos / §lifuoklio
suktuvas padeda i$frezuoti ir paruosti zastikaulj implantui jstatyti.

Medicinos priemoniy derinimas
o Zastikaulio lizdo frezos / §lifuoklio suktuvas jungiamas prie
Zastikaulio frezos / $lifuoklio. Zr. surinkimo / i$ardymo skyriy.

Kontraindikacijos

¢ Sistema arba priemoné yra receptiné ir ja gali naudoti tik
kvalifikuoti sveikatos prieZiiiros darbuotojai. Sistemos arba
priemonés naudojimo kontraindikacijy néra.

Numatytieji naudotojai

e Sistema arba priemoné yra receptiné ir todél skirta naudoti
kvalifikuotiems chirurgams ortopedams, parengtiems taikyti
atitinkama chirurgine metodika.

Veiksmingumo charakteristikos
e Sistemos arba priemonés veiksmingumas ir sauga patvirtinti ir
naudojama pagal paskirtj ji atitinka Siuolaikinj medicinos lygj.

Priemonés naudojimo trukme

« Tikétina daugkartinio naudojimo instrumento ir jo priedo
tinkamumo naudoti trukmeé priklauso nuo instrumenty
naudojimo daznio, tvarkymo ir priezitiros. Tafiau negalima tiketis,
kad netgi tinkamai naudojami, tvarkomi ir prizitarimi daugkartinio
naudojimo instrumentai ir priedai liks tinkami naudoti visg laika.
Todél nejmanoma tiksliai jvertinti $iy rankiniu biidu daugkartinio
naudojimo priemoniy naudojimo trukmes.

Kiekvieng karta prie$ naudojant, instrumentus ir priedus reikia
patikrinti, ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo poZymiy.
Pastebéjus pazeidimo arba per didelio nusidévéjimo pozymiy,
instrumenty ir priedy naudoti negalima.

Salinimas
Pasibaigus priemonés naudojimo trukmei saugiai pasalinkite ja
pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai), turi baiti
tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirtg uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos vienkartinés ar sugedusios
priemonés, turincios a$triy briauny, turi buti pagal ligoninés
protokola iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami daZniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy pazZeidimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, pazeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

« Infekcija ir toksiskumas dél netinkamo apdorojimo.

166



Nepageidaujami reiskiniai naudotojui:

Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio paZeidimai
graztais, aStriomis briaunomis, smugiais, vibracija arba dél
instrumenty uzstrigimo.

Nepageidaujami reiskiniai ir komplikacijos. PraneS$imai apie
rimtus incidentus
Prane$imai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti arba

gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyky:

 paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis j savo vietos
,Tecomet” prekybos atstova. Jei instrumentai gaminami Kito teiséto
gamintojo, Zr. gamintojo naudojimo instrukcija.

ISPEJIMAIL A

¢ ,Tecomet" daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie
yra tiekiami NESTERILUS , turi biti iSvalyti ir sterilizuoti pagal
Siuos nurodymus pries kiekvieng panaudojima.

Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus instrumentus ir
priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugines
priemones (AAP).

Biikite atsargis tvarkydami, valydami ir §luostydami instrumentus
ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais arba dantytus
instrumentus ir priedus.

»Tecomet" daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medZiagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams tersalams iSdzZiuti ant uZtersty
priemoniuy. NeleidZiant kraujui, kiino skys¢iams ir audiniy
liku¢iams i§dziiti ant panaudoty instrumenty padidinamas visy
vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy veiksmingumas.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali

biti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindZiais,
aklinomis skylémis, kanalais, sujungtais pavirsiais ir kitomis
sudétingomis formos ypatybémis. Rekomenduojama tokius
priemoniy elementus kruops¢iai i$valyti rankomis pries atliekant
bet kokj automatinio valymo procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy Sepeciy ir $vei¢ianciy
kempiniy. Sios medZiagos paZeis instrumenty pavirsiy ir apdaila.
Valydami rankomis naudokite tik skirtingy formuy, ilgiy ir dydziy
Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.

Apdorodami instrumentus, nedékite sunkiy priemoniy ant trapiy
instrumenty.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite grynintg vandenj, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.
Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

« Jeigu nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal Siuos
nurodymus daro minimaly poveikj metaliniams , Tecomet*
daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams. Nertdijanciojo
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plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy instrumenty tinkamumo
laiko pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade
naudojant pagal chirurgine paskirtj.

,Tecomet” instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba
polimeriniy komponenty, galima sterilizuoti garais. Taciau jie
néra tokie patvarts kaip jy metaliniai atitikmenys. Jei polimero
pavir$iuje matote smarkiy pavirSiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plySeliy, jtriikimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba

jis akivaizdziai persikreipes, komponenta biitina pakeisti.

Dél pakeitimo kreipkités j savo , Tecomet" atstova.

,Tecomet" daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams
apdoroti rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH
fermentines ir valancias priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja teisés aktai ir vietos potvarkiai

arba kuriose kelia nerima priony ligos, tokios kaip uzkrec¢iamoji
spongiforminé encefalopatija (USE) ir Kroicfeldo-Jakobo liga
(KJL), nerudijanciojo plieno ir polimerinius instrumentus galima
valyti Sarminémis medZiagomis, kuriy pH nevirsija 12. Labai
svarbu, kad Sarminiai valikliai biity visis$kai neutralizuoti

ir pasalinti nuo priemoniy skalaujant, kitaip jie gali toliau
ardyti priemones ir sutrumpinti jy naudojimo trukme.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI

Naudojimo vietoje

Vienkartinémis Sluostémis nuvalykite nuo instrumenty biologiniy
tersaly pertekliy. Sudékite priemones j talpykle su distiliuotu
vandeniu arba uZdenkite drégnais ranksluosciais.

Pastaba. Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteolitiniame fermentiniame tirpale palengvins
valyma, ypac sudétingos formos instrumenty su spindZiais,
sujungtais pavirsiais, aklinomis skylémis ir kanalais.

Jeigu instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny, po
naudojimo jie turi bati kaip jmanoma greiciau nuvalyti, kad biity
kiek jmanoma sumazinta i§dziivimo pries valyma tikimybe.

Izoliavimas ir transportavimas

Naudoti instrumentai turi buti perveZzti j nukenksminimo zona
pakartotiniam apdorojimui uZdaruose arba uzdengtose talpyklése,
kad buty i$vengta nereikalingo uztersimo rizikos.

Paruosimas valymui

Siuos instrumentus galima i$ardyti ir tai batina padaryti prie$
valyma. ISsamesnés informacijos pateikta ankstesniuose iSardymo
nurodymuose.

Pastaba. Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus

galima atlikti rankomis. Niekada nenaudokite jrankiy
instrumentams iSardyti labiau nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus bitina paruosti
gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiros.
Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg
vandentiekio vandeni.

Pastaba. Stipriai uzterSus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, butina paruosti nauja valymo tirpala.

RankKinio valymo veiksmai

1 veiksmas. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala
pagal gamintojo nurodymus.

2 veiksmas. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais ar
judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius. Spindzius,
aklinas skyles ir kanalus bitina praplauti $virkstu, kad burbuliukai
biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.

3 veiksmas. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip

10 minuciy. Mirkydami $veiskite pavirSius Sepetéliu su minkstais
nailoniniais $eriais, kol visi matomi tersalai bus pasalinti. Judinkite
judancius mechanizmus. Ypatingg démes;j skirkite siauriems
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plysiams, lankstinéms jungtims, uZraktams, instrumento dantims,
Siurkstiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais arba
spyruoklémis. Spindzius, aklinas skyles ir kanalus bitina i$valyti
gerai priglundanciu apvaliu $epetéliu su nailono Seriais. Sukdami
istatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj | spindZius, aklinas
skyles bei kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.
Pastaba. Visa $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirs$iumi, kad sumazintumeéte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

4 veiksmas. ISimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandentiekio vandeniu ne trumpiau nei vieng (1)
minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstines dalis.
Itin kruops¢iai praplaukite spindzius, skyles, kanalus ir kitas
sunkiai pasiekiamas vietas.

5 veiksmas. Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintumeéte visus jstrigusius burbuliukus.
Spindzius, aklinas skyles ir kanalus biitina praplauti Svirkstu, kad
burbuliukai buty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu valykite instrumentus jrangos gamintojo
rekomenduojamu laiku, temperatiiroje ir daznumu, kurie yra
optimalis naudojamam plovikliui. Rekomenduojama trukmé ne
trumpesné nei deSimt (10) minuciy.

Pastabos.

- Valydami ultragarsu atskirkite neridijanc¢io plieno
instrumentus nuo instrumenty is kity metaly, kad
iSvengtuméte elektrolizés.

- Visiskai atidarykite lankstinius instrumentus.

- NaudokKite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos tinklo
krepSius arba déKlus.

- Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
veiksminguma ultragarso aktyvumo detektoriumi,
atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant , TOSI™“
arba ,SonoCheck™*

¢ 6 veiksmas. ISimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly Zenkly.

Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstines dalis. Itin

kruopsciai praplaukite spindzius, skyles, kanalus ir kitas sunkiai

pasiekiamas vietas.

¢ 7 veiksmas. ISdZiovinkite instrumentus $variu, drégme
sugerianciu, nesipikuojanciu audeklu. Galite naudoti $vary,
filtruota suspaustg org drégmei i$ spindZiy, skyliy, kanaly ir
sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai
« 1 veiksmas. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpala
pagal gamintojo nurodymus.
« 2 veiksmas. Visi$kai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, aklinas skyles ir kanalus butina praplauti $virkstu, kad
burbuliukai bty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.
3 veiksmas. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip
10 minuciy. Yveiskite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite siauriems plysiams,
lankstinéms jungtims, uzraktams, instrumento dantims,
pasiaustiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais ar
spyruoklémis. Spindzius, aklinas skyles ir kanalus bitina i$valyti
gerai priglundanciu apvaliu $epetéliu su nailono $eriais. Sukdami
istatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj nailoniniais Seriais j
spindzius, aklinas skyles ir kanalus ir sukiodami pastumdyKkite jj
kelis kartus.
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Pastaba. Visa $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZzintuméte galimybe uZzterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

4 veiksmas. ISimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandentiekio vandeniu ne trumpiau nei viena (1)
minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstines dalis.
Itin kruopsciai praplaukite spindzius, skyles, kanalus ir kitas
sunkiai pasiekiamas vietas.

5 veiksmas. Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtintg
plautuva / dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo /
dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip sudéti
instrumentus, kad valymo poveikis baty maksimalus, pvz.,
atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus instrumentus
ant Sono arba apverstus, naudokite plautuvams skirtus kreps$ius
ir padéklus, sudékite sunkesnius instrumentus krepsiy ir
padékly apacioje. Jeigu plautuvas / dezinfekatorius turi specialias
lentynéles (pvz., instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal
gamintojo nurodymus.

6 veiksmas. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
plautuvo / dezinfekatoriaus cikla instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimalis plovimo ciklo
parametrai:

Ciklas Aprasas

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 plovikliu ® Karstas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) ® 2 minutés

5 Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C) ®
1 minuté
6 Dziovinimas karstu oru (116 °C) ® 7-30 minuciy
Pastabos.

- Biitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo
instrukcijomis.

- Biitina naudoti plautuva / dezinfekatoriy, kurio
veiksmingumas yra patvirtintas (pvz., patvirtintas FDA,
patvirtintas pagal ISO 15883).

- DZziovinimo trukmé nurodyta kaip ver¢iu intervalas, nes ji

priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos dydzio.

Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy /

dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali buti

terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo
plovikliu. Terminis dezinfekavimo ciklas turéty bati
atliekamas norint pasiekti minimalia verte A = 600 (pvz.,

90 °C 1 minute pagal ISO 15883-1) ir yra suderinamas su

»~Tecomet” instrumentais.

- Jeigu yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®”,
instrumenty pieneliu arba kita lygiaverte medziaga, skirta
medicinos priemonéms, jj galima naudoti ,Tecomet”
instrumentams, jeigu nenurodyta kitaip.

Dezinfekavimas

¢ ,Tecomet” instrumentus biitina galutinai sterilizuoti pries
naudojima. Zr. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

« Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet priemones taip pat biitina
sterilizuoti prie$ naudojima.
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DZiovinimas

e I8dziovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu,
nesiplikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary, filtruota suspausta
org drégmei i$ spindziy, skyliy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety
pasalinti.

Tikrinimas ir bandymas

¢ Po valymo visas priemones biitina atidZiai apZiiiréti, ar neliko
biologiniy tersaly ir ploviklio liekany. Jei tersaly liko, pakartokite
valymo procesa.

Apziurékite kiekvieng priemone, ar netriksta sudedamuyjy daliy,
ji nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjusi. Jei matote pazeidimy ar
nusidévéjimy, kurie gali trukdyti priemonés veikimui, nutraukite
apdorojima ir kreipkités j ,Tecomet” atstovg, kad priemone
pakeisty.

Apzitrédami priemones, atkreipkite démesj j Sias dalis:

« Judancios dalys turi sklandziai judéti visoje numatytoje
judéjimo amplitudéje.

e Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

Prieziura ir tepimas

Po valymo pries sterilizavimg instrumentus su judanciomis
dalimis (pvz., lankstais, uZraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) butina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®, instrumenty pieneliu arba kita lygiaverte medziaga,
skirta medicinos priemonéms. Visuomet vadovaukités tepalo
gamintojo nurodymais dél skiedimo, laikymo termino ir tepimo
biido.

Ipakavimas sterilizacijai

« Pavienes priemones galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés klasés
sterilizavimo maiSelyje arba jvyniojimo medziagoje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiselj arba jvyniojimo medZziaga. Priemones
bitina jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj
metoda (Zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

¢ Nerekomenduojame naudoti daugkartinio naudojimo jvyniojimo
medzZiagy.

o Instrumentus galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA leistame
arba ISO 11607 atitinkan¢iame) bendros paskirties, perforuotame
dékle arba dézéje kartu su kitomis priemonémis, jeigu jvykdote
Sias salygas:

ISdéliokite visas priemones taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visas lankstines priemones ir iSardykite
priemones, jeigu rekomenduojama.

Déze arba dékla butinai jvyniokite patvirtintame (pvz., FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés klasés
sterilizavimo jvyniojimo medziagoje, naudodami dvigubo
jvyniojimo arba lygiavertj metoda (zr. AAMI ST79, AORN
rekomendacijas).

Vykdykite dézés / déklo gamintojo rekomendacijas dél jkrovos
ir svorio. Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris neturi virSyti
11,4 kg.

Instrumentus galima supakuoti patvirtintoje (pvz., FDA leistoje
arba ISO 11607 atitinkancioje) standziy talpykliy sistemoje

(t.y, su filtrais arba voZtuvais) kartu su kitomis priemonémis
esant Sioms salygoms:

¢ Vadovaukités talpyklés gamintojo rekomendacijomis dél
konteinerio paruosimo, prieZitiros ir naudojimo.

« I3déliokite visas priemones taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visas lankstines priemones ir iSardykite
priemones, jeigu rekomenduojama.

¢ Vykdykite talpyklés gamintojo rekomendacijas dél jkrovos ir
svorio. Bendrasis uzpildytos talpykliy sistemos svoris neturi
virsyti 11,4 kg.
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Sterilizavimas

¢ ,Tecomet” instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.

 Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtinta cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj
emuliatoriy (6 klasés).

 Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigiracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi bti patvirtintas (pvz., FDA leistinas,
atitinkantis EN 13060 arba EN 285). Taip pat butina vadovautis
gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo ir
prieziaros.

 Patvirtinta poveikio trukmeé ir temperatira, biitinos sterilumo
uztikrinimo lygiui (SUL) 10 pasiekti, yra pateiktos tolesnéje
lenteléje.

Ciklo tipas Temperatiira Poveikio trukmé

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas / 132°C 4 minutés
pulsuojantis vakuumas

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas / 134°C 3 minutés
pulsuojantis vakuumas

DZiovinimas ir au$inimas

¢ Rekomenduojama dZiovinimo trukmé pavieniams jvyniotiems
instrumentams yra 30 minuciy, jeigu nenurodyta kitaip
priemonés instrukcijos specifikacijose.

Talpyklése apdoroty ir dékluose jvynioty instrumenty

dziovinimo trukmeé gali skirtis priklausomai nuo jpakavimo

tipo, instrumenty tipo, sterilizatoriaus tipo ir jkrovos dydzio.
Minimali rekomenduojama dzZiovinimo trukmé yra 30 minuciy,
bet tam tikromis salygomis dideles jkrovas gali tekti dziovinti
ilgiau nei 30 minuciy, kad iSvengtuméte drégny pakuociy arba
jeigu tai rekomenduojama pridedamuose dokumentuose.
Rekomenduojama, kad dideliy jkrovy dZiovinimo trukmés patikra
atlikty sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas.

Rekomenduojama maziausia au$inimo trukmé po dziovinimo
yra 30 minuciu, bet dél jkrovos konfiguiracijos, aplinkos
temperatiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausSinti ilgiau.

Pastaba. Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja $iuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais
parametrus pakartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra
nerimo dél USE / KJL tersaly: 134 °C, 18 minu¢iy. ,Tecomet”
priemonés yra suderinamos su $iais parametrais.

Laikymas

o Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai védinamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremalios temperatiros
ir drégnumo.
Pastaba. ApziuréKite kiekvieng pakuote pries naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvynioklis, maiselis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmeés
ar bandymo atidaryti poZymiu. Jeigu yra bent vienas $iy
pozymiuy, pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi buti
pakartotinai apdorotas atliekant valyma, ijpakavima ir
sterilizavima.
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Etiketése naudojami simboliai:

EEEEEN ¥o

2

& B

@ ¢
B H

Démesio
Nesterilu

Pagal JAV federalinius teisés aktus, $ig priemone
leidziama parduoti tik gydytojui arba jam uzZsakius

CE ZenKlas ir notifikuotoji jstaiga nr.
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Siuntos numeris

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija
Medicinos priemoné

Pakuotés vienetas

Gamybos Salis

Platintojas

Igaliotasis atstovas Sveicarijoje
Importuotojas

Unikalusis priemoneés identifikatorius

Papildomas Zenklinimas:

,REMOVE FOR CLEANING & Prie$ valant ir sterilizuojant,
STERILIZATION“ priemone reikia iSardyti.

Zastikaulio lizdo frezos /

»CLEANING POR slifuoklio suktuvo valymo anga
,ACTUATE TO CLEAN AND fﬁ?&ﬁﬂ'g&:ﬁgiﬁf{)/
EXPOSE PORT"

slankiojimo nurodymai
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I Norsk - NO I

Drivenhet for oppremmingsbor/hgvel for
humerusskal og hylse for drivenhet for
opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal
Bruksanvisning for montering/demontering og
instruksjoner for rengjgring og reprosessering

Fglgende instruksjoner beskriver hvordan du monterer og
demonterer drivenheten for oppremmingsbor/hgvel for humerusskal
og hylsen for drivenhet for oppremmingsbor/hgvel for humerusskal.
Trinnene beskrevet nedenfor er for DEMONTERING av enheten fgr
rengjgring og sterilisering og skal reverseres for montering fgr bruk.

Merk: Se reprosesseringsinstruksjonene nedenfor for
instruksjoner om rengjgring og sterilisering.

Trinn1 Fjern humerusopprgmmingsboret/humerushgvelen
(humerusopprgmmingsbor vist nedenfor) fra
drivenheten for opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal
ved & trekke tommelutlgseren proksimalt og rotere
humerusopprgmmingsboret/humerushgvelen.

Trinn 2  Fjern hylsen for drivenhet for oppremmingsbor/hgvel for
humerusskal ved a trykke ned utlgserknappen og skyve
hylsen for drivenhet for opprgmmingsbor/hgvel for
humerusskal proksimalt. Fjeeren og tommelutlgseren skal
forbli pa skaftet til drivenheten for opprgmmingsbor/
hgvel for humerusskal.

174



Montering fer bruk
Fgr enheten tas i bruk, kontroller at den er riktig montert.

1. Fjeeren ma veere pd plass og ma fungere.

2. Den trappeformede enden av hylsen for drivenhet for
opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal ma fgres fgrst inn pa
drivenheten for opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal.

3. Trykk ned utlgserknappen og skyv hylsen for drivenhet for
opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal over den.

4. Vurder tilpasningen til hylsen for drivenhet for opprgmmingsbor/
hgvel for humerusskal.

a. Det md ikke vaere mye mellomrom mellom hylsen for
drivenhet for opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal og
utlgserknappen.

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.

De angar fglgende:

Gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr som leveres

av Tecomet og som er ment for reprosessering i helseinstitusjon.
Alle instrumenter og alt tilbehgr fra Tecomet kan trygt og effektivt
reprosesseres ved a fglge instruksjonene for manuell rengjgring
eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

og steriliseringsparametrene som finnes i dette dokumentet,

MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som fglger
med et spesifikt instrument.

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 Tecomet-instrumenter
og -tilbehgr for kirurgisk bruk. 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.
Ethvert avvik fra disse instruksjonene, av brukeren/sykehuset/
helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet for 4 unngd mulige
ugnskede konsekvenser.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger
« Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et
stoff underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Produktbeskrivelse
o Se Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

« Drivenheten for oppremmingsbor/hgvel for humerusskal
er tiltenkt brukt under total skulderartroplastikk
(TSA). Instrumentet gjgr det mulig & holde og drive et
humerusopprgmmingsbor over en styrepinne under klargjgring
av humerus for plassering av et implantat under en prosedyre for
omvendt skulderartroplastikk. Enheten kan betjenes manuelt eller
ved hjelp av en elektrokirurgisk drivenhet.
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Tiltenkt pasientpopulasjon

« Enheten er foreskrivende; en kyndig ortopedisk kirurg kan
dermed bruke enheten pé en pasient som han eller hun mener er
en aktuell kandidat.

Indikasjoner for bruk

« Drivenheten for opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal er
indisert for bruk under prosedyrer for total skulderartroplastikk
(TSA) til & holde og drive et humerusopprgmmingsbor over en
styrepinne ved klargjgring av humerus for implantatplassering.

Forventet klinisk nytte

o Nar det brukes som tiltenkt, underletter drivenheten for
opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal opprgmming og
klargjgring av humerus for implantatplassering.

Kombinasjon av medisinsk utstyr

e Drivenheten for opprgmmingsbor/hgvel for humerusskal
kobles til humerusopprgmmingsboret/-hgvelen. Se avsnittet om
montering/demontering.

Kontraindikasjoner

o Systemet eller enheten er foreskrivende og skal kun brukes av
kvalifisert helsepersonell. Det er ingen kontraindikasjoner for
systemet eller enheten.

Tiltenkt bruker

« Systemet eller enheten er foreskrivende og skal dermed brukes
av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt opplering i den
aktuelle kirurgiske teknikken.

Ytelsesegenskaper
¢ Systemets eller enhetens ytelse og sikkerhet er etablert, og
representerer dagens tekniske standard nar det brukes som tiltenkt.

Enhetens levetid

Den forventede levetiden til et gjenbrukbart instrument

og tilbehgret avhenger av bruksfrekvensen og stellet og
vedlikeholdet instrumentene fér. Likevel, selv med riktig
handtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at
gjenbrukbare instrumenter og tilbehgr varer evig. Det er derfor
ikke mulig a gi et ngyaktig estimat av slutten pa levetiden for disse
typene manuelle, gjenbrukbare enheter.

Instrumentene og tilbehgret skal inspiseres for skade og slitasje
hver gang fgr bruk. Instrumenter og tilbehgr 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 kroppsveesker),

skal hdndteres i henhold til sykehusets protokoll for smittsomt
medisinsk avfall. Enhver enhet til engangsbruk eller defekt enhet
som har skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner inneberer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte ugnskede hendelser og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

« forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter

« vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter

« infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering
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Ugnskede hendelser for brukeren:
Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket av bor,
skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av instrumenter.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner - rapportering av
alvorlige hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. Alvorlig
hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte fgrte til,
som kan ha fgrt il eller kan fgre til noe av det fglgende:

¢ dgd hos en pasient, bruker eller en annen person

« 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.

ADVARSLER A

Gjenbrukbare instrumenter og gjenbrukbart tilbehgr fra Tecomet
som leveres IKKE-STERILE , ma rengjgres og steriliseres ifglge
disse instruksjonene fgr hver bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av

eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjaereegger,
spisser og tenner.

Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
Tecomet-instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

Ikke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter.

Alle pafglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar
ikke blod, kroppsvaesker og vevsrester har fitt tgrke pa brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskedekontaminator

er kanskje ikke effektiv for instrumenter med lumen, blindhull,
kanyler, sammenfgyde overflater og andre komplekse egenskaper.
Det anbefales & grundig rengjgre slike enhetselementer manuelt
for enhver automatisk rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk 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 skyllingen, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for & unngd mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa kirurgiske
instrumenter.

Begrensninger for reprosessering

 Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og gjenbrukbart metalltilbehgr
fra Tecomet 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 péfgrt under
tiltenkt kirurgisk bruk.
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« Tecomet-instrumenter som bestar av polymerer eller som
inneholder polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk

av damp. De er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende
instrumenter i metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering)
eller vridning eller er synlig skjeve, skal de byttes ut. Kontakt din
representant for Tecomet dersom du har behov for utskifting.
Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og gjenbrukbart tilbehgr fra Tecomet.

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.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted

Fjern stgrre mengder biologisk smuss fra instrumentene med en
engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann eller
dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er
klargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,
seerlig 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 & 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

Disse instrumentene som er laget for 4 tas fra hverandre og ma
demonteres for rengjgring. Se demonteringsinstruksjonene
ovenfor for mer informasjon.

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 klargjores nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (grumsete).

Trinn for manuell rengjgring

¢ Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

o 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 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 omrader

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,
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blindhullet eller kanylen med en vribevegelse mens du skyver den
inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 8 minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig a8 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 fjerne 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 Igsningen. Rengjgr instrumentene sonisk

i den tiden, temperaturen og frekvensen som anbefales av
utstyrsprodusenten, og som er optimale for det rengjgringsmidlet
som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.

Merknader:

- SKill instrumenter i rustfritt stil fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for
& unnga elektrolyse.

- Apne hengslede instrumenter helt.

- Bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralydrengjgringsmaskiner.

- Regelmessig overvaking av ytelsen til sonisk rengjgring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i renset
vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester av
rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,
hull, kanyler og andre omrdder der det er vanskelig 8 komme til.
Trinn 7: Terk 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.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
¢ Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.
o 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 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 lgsningen.
Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss er
fiernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Ver spesielt oppmerksom
pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru
overflater, og omrader med bevegelige komponenter eller fjaerer.
Lumen, blindhull og kanyler skal rengjgres ved bruk av en
tettsittende, rund bgrste med nylonbust. Far 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 @ 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 a8 komme til.
Trinn 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskedekontaminator. Fglg anvisningene fra produsenten av
vaskedekontaminatoren for lasting av instrumentene slik at
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de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. apne alle
instrumenter, plasser konkave instrumenter pa siden eller

opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner,
sett tunge instrumenter nederst i brettene og kurvene. Hvis
vaskedekontaminatoren er utstyrt med spesialhyller (f.eks.

for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 6: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskedekontaminatorens standard instrumentsykluser i henhold
til produsentens anvisninger. De fglgende minimumsparametrene
for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann ® 2 minutter

2 Enzymspray og -blgtlegging ® Varmt, myknet
springvann ® 1 minutt

3 Skylling e Kaldt, myknet springvann

4 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:

- Anvisningene fra produsenten av vaskedekontaminatoren
skal falges.
En vaskedekontaminator med dokumentert effektivitet
(f.eks. FDA-godKkjenning, validert til ISO 15883) bgr brukes.
- Terketiden vises som et intervall fordi den

avhenger av stgrrelsen pa lasten som er plassert

i vaskedekontaminatoren.
- Mange produsenter forhandsprogrammerer sine
vaskedekontaminatorer med standardsykluser, og disse
kan inkludere en termisk lavnivas desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den termiske
desinfeksjonssyklusen skal utfgres for a oppna en minimum
A -verdi pa 600 (f.eks. 90 °Ci 1 minutt i henhold til
1SO 15883-1), og er kompatibel med Tecomet-instrumenter.
Hvis en smgresyKlus er tilgjengelig som gjelder
for vannlgselige smgremidler, slik som Preserve®,
smgremiddel for kirurgiske instrumenter eller tilsvarende
materiale tiltenkt for pafgring pa medisinsk utstyr,
er det akseptabelt a bruke den pa Tecomet-instrumenter,
med mindre noe annet er angitt.

Desinfisering

¢ Tecomet-instrumenter ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

 Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en
vaskedekontaminatorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres
for bruk.

Terking

o Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til & fjerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrader der det er vanskelig & komme til.

Inspeksjon og testing

¢ Alle enheter bgr undersgkes ngye for gjenveerende biologisk
smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring. Hvis det fremdeles
finnes kontaminering, gjentas rengjgringsprosessen.

« Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje som
kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres videre.
Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.

o Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:
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 bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet

e der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige og lett
kan monteres

Vedlikehold og smgring

Etter rengjgring og fgr sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel
som Preserve®, smgremiddel for kirurgiske instrumenter eller
tilsvarende materiale tiltenkt for pafgring pa medisinsk utstyr.
Fglg alltid anvisningene fra produsenten av smgremidlet for
fortynning, holdbarhet og pafgringsmetode.

Emballasje for sterilisering

« Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose
eller -omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik
at posen eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved
bruk av metoden med dobbeltomslag eller tilsvarende metode
(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

» Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

« Instrumenter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-godkjenning
eller samsvar med ISO 11607) perforert brett eller etui til generell
bruk sammen med andre enheter under fglgende forhold:

« Plasser alle enhetene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte hvis dette er anbefalt.

e Esken eller brettet ma pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringsomslag
ved & folge 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 pd den pakkede
esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

« Instrumentene kan pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) stivt beholdersystem (dvs. de med
filtre eller ventiler) sammen med andre enheter under fglgende
betingelser:
 Anbefalingene fra produsenten av beholderen skal fplges nar

det gjelder klargjgring, vedlikehold og bruk av beholderen.

« Plasser alle enhetene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte hvis dette er anbefalt.

« Fglg anbefalingene fra produsenten av beholderen nar
det gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa et fylt
beholdersystem skal ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig varme/damp er den anbefalte metoden
for Tecomet-instrumenter.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid anvisningene fra produsenten av
sterilisatoren for lastkonfigurering og drift av utstyret.
Steriliseringsutstyret skal ha dokumentert effekt (f.eks. FDA-
klarering eller samsvar med EN 13060 eller EN 285). I tillegg
skal produsentens anbefalinger for installasjon, validering og
vedlikehold fglges.

Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppna et
10 sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.
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Syklustype Temperatur Eksponeringstid

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minutter
vakuumpuls

Terking og nedkjgling

Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter

er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

Torketid for instrumenter prosessert i beholdere og innpakkede
brett kan variere avhengig av type emballasje, type instrumenter,
type sterilisator og total last. En minste tgrketid pa 30 minutter
er anbefalt, men for & unnga vate pakker kan det veere ngdvendig
med forlengede tgrketider pa over 30 minutter for stgrre laster
under visse forhold eller hvis det ellers er anbefalt i medfglgende
dokumenter. For store laster anbefales det at helsepersonellet
verifiserer tgrketidene.

Det anbefales en nedKjglingstid pa minst 30 minutter etter
tgrking. Det kan ogsa vere ngdvendig med lengre tider

pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som er
brukt.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering

som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)

for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °Ci 18 minutter.
Tecomet-enheter er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et eget omrade med
begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv,
fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at den
sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter) ikke er
revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut
til 4 ha blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse tilstandene
finnes, anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres
ved rengjgring, pakking og sterilisering.
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Symboler som brukes pa merkingen:

EEEEEN ¥o

2

& B

@ ¢
B H

Forsiktig

Ikke-steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege

CE-merke med det tekniske kontrollorganets
identifikasjonsnummer

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Produsent

Produksjonsdato

Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr
Emballasjeenhet
Produksjonsland

Distributgr

Autorisert representant i Sveits
Importgr

Unik utstyrsidentifikasjon

Ytterligere merking:

«REMOVE FOR CLEANING & Enheten skal demonteres fgr

STERILIZATION» rengjgring og sterilisering.
Rengjgringsport pa drivenhet

«CLEANING PORT» for opprgmmingsbor/hgvel for
humerusskal

Instruksjoner for a flytte

«ACTUATE TO CLEAN AND kragen pd drivenheten for
EXPOSE PORT» opprgmmingsbor/hgvel for
humerusskal
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| Polski - PL |

Naped frezu/strugarki do panewki kosci
ramienne;j i tuleja napedu frezu/strugarki do
panewki kosci ramiennej

Instrukcja uzywania, montazu/demontazu oraz
czyszczenia i regeneracji

Ponizsze instrukcje opisujg sposéb montazu i demontazu napedu
frezu/strugarki do panewki ko$ci ramiennej oraz tulei napedu
frezu/strugarki do panewki kosci ramiennej. Etapy opisane ponizej
dotycza DEMONTAZU wyrobu przed czyszczeniem i sterylizacja.
Przed uzyciem nalezy wykona¢ te czynnosci w odwrotnej kolejnosci,
aby zmontowa¢ urzadzenie.

Uwaga: W celu uzyskania informacji dotyczacych czyszczenia

i sterylizacji nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami

dotyczacymi regeneracji.

Etap1 Zdjac frez/strugarke kosci ramiennej (frez do kosci ramiennej
jest przedstawiony ponizej) z napedu frezu/strugarki do panewki
kosci ramiennej pociggajac dZwignig zwalniang kciukiem
proksymalnie i obracajc frez/strugarke kosci ramiennej.

Etap 2 Zdjac tuleje napedu frezu/strugarki do panewki kosci
ramiennej, naciskajac przycisk zwalniajacy i przesuwajac
proksymalnie tuleje rozwiertaka/$rubokretu do strugania
gniazda ko$ci ramiennej. Sprezyna oraz dzwignia
zwalniana kciukiem powinny pozosta¢ na trzonie napedu
frezu/strugarki do panewki kosci ramienne;j.
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Montaz przed uzyciem

Przed uzyciem upewnic sig, ze wyrdb jest zmontowany we wiasciwy
sposob.

1. Sprezyna musi by¢ obecna i poprawnie dziatac.

2. Schodkowa konicéwka tulei napedu frezu/strugarki do panewki
kosci ramiennej musi najpierw znalez¢ si¢ na napedzie frezu/
strugarki do panewki ko$ci ramiennej.

3. Nacisna¢ przycisk zwalniajacy i nasuna¢ na niego tuleje napedu
frezu/strugarki do panewki ko$ci ramienne;j.

4. Oceni¢ dopasowanie tulei napedu frezu/strugarki do panewki
ko$ci ramiennej.

a. Nie powinno pozosta¢ zbyt wiele miejsca pomiedzy tuleja
napedu frezu/strugarki do panewki ko$ci ramiennej
a przyciskiem zwalniajacym.

Instrukcje te sa zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotyczg one:

Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku i akcesoriow
dostarczanych przez Tecomet, przeznaczonych do regeneracji

w placéwece stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria firmy
Tecomet mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane

z uzyciem instrukeji dotyczacych czyszczenia recznego lub potaczenia
czyszczenia recznego i automatycznego oraz parametréw sterylizacji
zawartych w niniejszym dokumencie, JESLI nie wskazano inaczej

w instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania okre$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw firmy Tecomet do zastosowan chirurgicznych.
Uzytkownik/szpital/dostawca ustug medycznych odpowiada za

to, aby regeneracja byta prowadzona z uzyciem odpowiedniego
sprzetu, materiatéw oraz za to, aby personel byt odpowiednio
przeszkolony, w celu osiggniecia pozadanego wyniku; zazwyczaj
wigze sie to z wymaganiem zatwierdzania sprzetu i procedur oraz
ich rutynowego monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukcji wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom
« Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.

Opis produktu
e Patrz punkt ,Przeznaczenie”

Przeznaczenie

» Naped frezu/strugarki do panewki kosci ramiennej jest przeznaczony
do stosowania podczas catkowitej artroplastyki stawu barkowego
(TSA). Narzedzie to umozliwia przytrzymanie i wsuniecie frezu po
gwozdziu prowadzacym podczas przygotowywania kosci ramiennej
do wszczepienia implantu w zabiegu odwréconej artroplastyki stawu
barkowego. Urzadzenie moze by¢ obstugiwane recznie lub za pomoca
chirurgicznej wiertarki elektrycznej.
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Docelowa populacja pacjentéw

¢ Urzadzenie jest dostepne na zlecenie i dlatego moze by¢
stosowane przez wykwalifikowanego chirurga ortopedycznego
u pacjenta, u ktérego uzna to za odpowiednie.

Wskazania do stosowania

Naped frezu/strugarki do panewki ko$ci ramiennej jest wskazany
do stosowania w zabiegach catkowitej artroplastyki stawu
barkowego (TSA) w celu utrzymania i wprowadzenia frezu

po gwozdziu prowadzacym, utatwiajac przygotowanie kosci
ramiennej do umieszczenia implantu.

Oczekiwane korzysci kliniczne

« Stosowany zgodnie z przeznaczeniem naped frezu/strugarki do
panewki kosci ramiennej pomaga w rozwiercaniu i przygotowaniu
ko$ci ramiennej do umieszczenia implantu.

Polaczenie wyrobéw medycznych
» Naped frezu/strugarki do panewki kosci ramiennej faczy sie z frezem/
strugarka do kosci ramiennej. Patrz rozdziat Montaz/demontaz.

Przeciwwskazania

« System lub urzadzenie jest dostarczane na zlecenie i moze by¢
uzywane wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Brak przeciwwskazan do stosowania systemu lub urzadzenia.

Uzytkownik docelowy

» System lub wyréb jest dostarczany wytacznie na zlecenie
i dlatego moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowanych
chirurgéw ortopedycznych, przeszkolonych w zakresie
odpowiedniej techniki chirurgicznej.

Charakterystyka dziatania

 Dzialanie i bezpieczenstwo systemu lub wyrobu zostaty ustalone
i przedstawiaja aktualny stan wiedzy, gdy system jest uzywany
zgodnie z przeznaczeniem.

Okres eksploatacji wyrobu

» Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego uzytku
oraz jego akcesoriéw 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 oraz akcesoriéw bedzie nieograniczona.

Z tego wzgledu nie jest mozliwe doktadne oszacowanie korica czasu
eksploatacji dla tego typu recznych wyrobéw wielokrotnego uzytku.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia oraz akcesoria
pod katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi
ani akcesoriéw z oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Utylizacja
Po zakonczeniu okresu eksploatacji wyrobu nalezy go bezpiecznie
zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

Wszelkie wyroby, ktore zostaty zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny ustrojowe),
powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem szpitalnym w zakresie
zakaznych odpadéw medycznych. Wszelkie jednorazowe lub uszkodzone
wyroby o ostrych krawedziach nalezy wyrzuca¢ zgodnie z protokotem
szpitalnym do odpowiedniego pojemnika na ostre narzedzia.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania

zwiazane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

« OpdzZnienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

o 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.
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Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych
wypadkéw

Zgtaszanie powaznych wypadkéw (UE)

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢

producentowi oraz wtasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny

wypadek oznacza kazdy incydent, ktéry 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.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet.

W przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapozna¢ z instrukcja uzywania producenta.

OSTRZEZENIA A

Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Tecomet, ktére
sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM , przed kazdym
uzyciem musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane zgodnie

z niniejszg instrukcja.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub manipulowania
nimi nalezy uzywa¢ $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie

z narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie s zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku firmy Tecomet. Zalecang
metoda jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).
Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki,

jod lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschnigcia zanieczyszczen
biologicznych na zanieczyszczonych wyrobach. Dalsze etapy
czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci sie do
wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci tkanek na
uzywanych narzedziach.

Wylacznie automatyczne czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktérych obecne sa kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspbtpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek procedury czyszczenia automatycznego zalecane
jest doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw wyrobu.
Podczas czyszczenia recznego nie wolno uzywa¢ metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykornczenie narzedzi. Pomocniczo do czyszczenia
recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych szczotek

o miekkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach.
Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszczaé
cigzkich wyrobéw na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania

w wiekszosci sytuacji mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu,
jednak do ptukania koricowego nalezy uzywac¢ wody oczyszczonej,
aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy sterylizowac narzedzi z elementami wykonanymi

z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych 140°C,
poniewaz spowoduje to powazne uszkodzenia powierzchni polimeru.
Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac¢ srodkéw smarnych
na bazie silikonu ani olejéw.

Ograniczenia regeneracji

¢ Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma minimalny
wplyw na metalowe wielorazowe narzedzia i akcesoria firmy
Tecomet, o ile nie okreslono inaczej. Koniec okresu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na
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og6t zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzycia
chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia firmy Tecomet wykonane z polimeréw lub zawierajace
elementy polimerowe mogga by¢ sterylizowane para. Jednak

nie s one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jezeli na
powierzchniach z polimeru widoczne s3 oznaki nadmiernego zuzycia
(np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie), znieksztatcen lub
wypaczen, nalezy je wymieni¢. W sprawach dotyczacych wymiany
nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Tecomet.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriéw wielokrotnego uzytku
formy Tecomet zaleca sie stosowanie niepieniacych srodkow
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 Kkrajach,
w ktorych jest to wymagane przez przepisy lub lokalne zasady, lub
w miejscach, w ktorych nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe,
takie jak zakazna encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba
Creutzfeldta-Jakoba (C]JD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe
$rodki czyszczace zostaly catkowicie i dokladnie zobojetnione
i sptukane z wyrobéw; w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do
degradacji skracajacej czas eksploatacji wyrobu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REGENERAC]I

Miejsce uzywania

Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne za
pomocg jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ wyroby w pojemniku
z woda destylowang lub przykry¢ je wilgotnymi recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, utatwi czyszczenie, szczegdlnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wglebienia i rurki.
Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczyscic jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skazeniu i transport

« Narzedzia po uzyciu nalezy przetransportowac w celu regeneracji
do obszaru odkazania w zamknietych lub przykrytych
pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka zanieczyszczenia.

Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia te sg zaprojektowane tak, aby mozna je byto rozebra¢
na czes$ci i musza zostac zdemontowane przed czyszczeniem.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji demontazu powyzej.
Uwaga: Wszelkie zalecane czynnosci demontazu moga by¢
wykonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywac przyrzadow do
demontazu narzedzi w wiekszym zaKresie, niz jest to zalecane.
Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcieficzenie 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: Przygotowa¢ enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym

i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢ pozostate pecherzyki
powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami lub ruchomymi elementami,
aby zapewnic¢ kontakt roztworu ze wszystkimi powierzchniami. Kanaty,
wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za pomocg strzykawki w celu
usuniecia pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze
wszystkimi powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawic¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10 minut.
Podczas namaczania szorowa¢ powierzchnie za pomocg migkkiej
szczotki z nylonowym wtosiem do momentu usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy.
Nalezy zwroécic¢ szczegdlng uwage na szczeliny, potaczenia
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zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz
obszary zawierajace ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty,
wglebienia i kaniule nalezy wyczysci¢, uzywajac $cisle dopasowanej
okragtej szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowana
okragla szczotke 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 przeptuka¢ kanaty,
otwory, kaniule i inne trudno dostepne obszary.

Etap 5: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca zawierajaca

detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami producenta.

Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym

i delikatnie nimi potrzasnac¢, aby usunaé wszelkie pozostate

pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukaé

za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykéw powietrza

i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami

narzedzia. Podda¢ narzedzia czyszczeniu ultradzwiekowemu,

przestrzegajac zalecen producenta sprzetu dotyczacych czasu,
temperatury i czestotliwosci, optymalnych do uzywanego
detergentu. Zaleca sie¢ minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.

Uwagi:

- Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych
z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

- Calkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

- Uzy¢ drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do myjni
ultradZwiekowych.

- Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora
aktywnosci ultradzwiekow, testu z folia aluminiowa,

TOSI™ lub SonoCheck™.

Etap 6: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwigkowej i sptukiwac

je oczyszczong woda przez co najmniej jedna (1) minute lub

do momentu, kiedy nie bedg widoczne pozostatosci detergentu

lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢

wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi

na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptuka¢ kanaty, otwory, rurki

iinne trudno dostepne obszary.

Etap 7: Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej chtonnej Sciereczki

niepozostawiajgcej wiékien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,

otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewnic kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomocg strzykawki w celu usunigcia pecherzykéw
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawic¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10 minut.
Szorowac powierzchnie za pomoca migkkiej szczotki z nylonowym
wtosiem do momentu usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwréci¢
szczeg6lng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki,

zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajace
ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i kaniule
nalezy wyczysci¢, uzywajac $cisle dopasowanej okragtej szczotki

z nylonowym wtosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowana okragla szczotke
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z nylonowym wtosiem 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 si¢ aerozolu zawierajacego
zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac je
woda z kranu przez co najmniej jedng (1) minute. Podczas ptukania
poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i elementami
potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty,
otwory, kaniule i inne trudno dostepne obszary.

Etap 5: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do uzycia
myjni/dezynfektorze. Przestrzega¢ instrukcji producenta myjni/
dezynfektora przy fadowaniu narzedzi, w taki sposdb, aby uzyska¢
maksymalng ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢ wszystkie
narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub odwrécone
dotem do gory, uzy¢ koszykow i tac przeznaczonych do myjni,
umiesci¢ cigzsze narzedzia na spodzie tac i koszykéw. Jezeli myjnia/
dezynfektor jest wyposazona w specjalne statywy (np. do narzedzi

z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 6: Sterylizowac narzedzia z uzyciem standardowego

cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca sie zastosowanie nastepujgcych minimalnych
parametréw cyklu mycia:

Cykl | Opis

1 Mycie wstepne ® Zimna, zmiekczona woda z kranu @
2 minuty

2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym

i namaczanie w nim ® Goraca, zmiekczona woda
z kranu ® 1 minuta

3 Ptukanie ® Zimna, zmiekczona woda z kranu
4 Mycie detergentem ® Goraca woda z kranu (64-66°C) @
2 minuty
5 Ptukanie ® Gorgca woda oczyszczona (64-66°C) @
1 minuta
6 Suszenie gorgcym powietrzem (116°C) ® 7-30 minut
Uwagi:

- Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

Nalezy uzywac¢ myjni/dezynfektora o wykazanej skutecznosci
(np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci

i Lekéw), walidacja zgodnie z norma ISO 15883).

Czas suszenia pokazany jest jako zaKres, poniewaz zalezy on od
wielkosci zatadunku 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 warto$ci A = 600 (np. 90°C przez 1 minute zgodnie
z1S0 15883-1); jest on odpowiedni dla narzedzi firmy Tecomet.
Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy rozpuszczalnego
w wodzie Srodka smarujacego, takiego jak Preserve®,
Instrument Milk lub réwnowaznego $rodka przeznaczonego
do stosowania do wyrobéw medycznych, mozna go zastosowa¢
do narzedzi firmy Tecomet, o ile nie podano inaczej.

Dezynfekcja

Narzedzia firmy Tecomet przed uzyciem musza zosta¢ poddane
sterylizacji koricowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.
Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana jako
cze$¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed uzyciem
réwniez poddac sterylizacji.
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Suszenie

Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej chtonnej Sciereczki
niepozostawiajacej wiékien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otwor6w, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie skontrolowaé wszystkie

wyroby pod katem pozostatosci zanieczyszczen biologicznych

lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia sg nadal obecne, nalezy

powtdrzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie wyroby pod katem

kompletno$ci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne

sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie

wyrobu, nie poddawac go dalszej sterylizacji i skontaktowac sie

z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany wyrobu.

Podczas kontrolowania wyrobow nalezy zwrdci¢ uwage na

nastepujace kwestie:

« Ruchome cze$ci muszg sie ptynnie porusza¢ w przewidywanym
zakresie ruchu.

« Jezeli narzedzia sa czeScia wiekszego uktadu, nalezy sprawdzic,
czy wszystkie elementy sa dostepne i czy tatwo je zmontowac.

Konserwacja i smarowanie

Po wyczyszczeniu przed sterylizacjg nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych cze$ciach (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 smarnego dotyczacymi
rozcienczenia, okresu trwatosci i sposobu naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

Pojedyncze wyroby mozna pakowac¢ w zatwierdzone (np.
dopuszczone do uzytku przez FDA lub zgodne z normg ISO 11607)
torebki lub owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku
medycznego. Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby
nie rozedrze¢ torebki lub owijki. Wyroby nalezy owija¢, uzywajac
metody podwdjnego owijania lub rownowaznej metody (patrz:
wytyczne AAMI ST79, AORN).
Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.
Narzedzia mozna pakowa¢ na dopuszczonych (np. zatwierdzonych
przez FDA lub zgodnych z norma ISO 11607) perforowanych
tacach lub pojemnikach do ogdlnego uzytku, wraz z innymi
urzadzeniami, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:
o Utozy¢ wszystkie wyroby w taki sposdb, aby umozliwi¢
dostep pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sie, ze urzadzenia, dla ktérych
jest to zalecane, sa rozmontowane.
¢ Pojemnik lub tace nalezy owina¢ zatwierdzong
(np. dopuszczong do uzytku przez FDA lub zgodna z norma
ISO 11607) owijka sterylizacyjna przeznaczona do uzytku
medycznego zgodnie z metodg podwéjnego owijania lub
réwnowazng metoda (patrz: wytyczne AAMI ST79, AORN).
 Nalezy przestrzegac zalecen producenta pojemnika/tacy
dotyczacych tadowania oraz masy. Catkowita masa owinietego
pojemnika lub tacy nie powinna przekracza¢ 11,4 kg.
Narzedzia mozna pakowa¢ na dopuszczonych (np. zatwierdzonych
przez FDA lub zgodnych z ISO 11607) sztywnych systemach
pojemnikéw (tj. pojemniki z filtrami lub zaworami), wraz z innymi
urzadzeniami, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:
¢ Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika, jesli
chodzi o jego przygotowanie, konserwacje i uzywanie.
o Utozy¢ wszystkie wyroby w taki sposdb, aby umozliwi¢
dostep pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sie, ze urzadzenia, dla ktérych
jest to zalecane, sa rozmontowane.
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» Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika, jesli
chodzi o fadowanie oraz wage. Catkowita waga owinietego
systemu pojemnika nie powinna przekraczac¢ 11,4 kg.

Sterylizacja

¢ Zalecang metoda sterylizowania narzedzi firmy Tecomet jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego
(klasa 5) Iub emulatora chemicznego (klasa 6) z kazdym
zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

Nalezy zawsze zapoznac sie 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, zgodnos¢ z EN 13060 lub

EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do zalecen producenta
dotyczacych instalacji, walidacji oraz konserwacji.

Zwalidowane czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego
10° s3 podane w tabeli ponizej.

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji

Zalecane parametry dla Stanow Zjednoczonych

Préznia wstepna / 132°C 4 minuty
impuls prézniowy

Zalecane parametry dla Europy

Préznia wstepna / 134°C 3 minuty
impuls prézniowy

Suszenie i stygniecie

¢ Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka wynosi
30 minut, chyba Ze w instrukcjach ze specyfikacjg wyrobu

podano inaczej.

Czasy suszenia dla narzedzi poddawanych procesom w pojemnikach
oraz na owinietych tacach moga by¢ rézne w zaleznosci od

rodzaju opakowania, rodzaju narzedzi, typu sterylizatora oraz
catkowitej wielkosci zatadunku. Zalecany jest minimalny czas
suszenia wynoszacy 30 minut, jednak w celu unikniecia wilgoci na
opakowaniach moze by¢ konieczne zastosowanie wydtuzonego czasu
suszenia, powyzej 30 minut, dla wiekszych zatadunkéw w niektérych
warunkach lub jezeli jest to zalecane w dotaczonej dokumentacji. W
przypadku wiekszych zatadunkéw zalecane jest sprawdzenie czaséw
suszenia przez placéwke stuzby zdrowia.

Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia 30 minut,
jednak moze by¢ konieczny dluzszy czas, ze wzgledu na
konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotnos¢ otoczenia,
konstrukcje urzadzenia oraz uzywane opakowania.

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej zalecane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (World Health
Organization, WHO) do regeneracji narzedzi, jesli istnieje ryzyko
zanieczyszczenia prionami TSE/CJD, to: 134°C przez 18 minut.
Urzadzenia firmy Tecomet sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

« Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywac
w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed
kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci.
Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie w celu
upewnienia sig, czy bariera sterylna (np. owijka, torebka lub
filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie wykazuje oznak
wilgoci ani $ladéw manipulacji. Jezeli wystepuje ktores z
wymienionych zjawisk, zawarto$¢ opakowania jest uwazana
za niesterylna i nalezy ja ponownie podda¢ regeneracji,
wykonujac czyszczenie, pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach:

2797

VR EHIEEE

&
H

RCAe

Przestroga

Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowane;j

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkcji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkeji

Dystrybutor

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Dodatkowe oznakowanie:

Wyréb powinien zostac

,REMOVE FOR CLEANING & rozmontowany przed
STERILIZATION” wany przed
czyszczeniem i sterylizacja.
Port do czyszczenia napedu
,CLEANING PORT” frezu/strugarki do panewki
koSci ramiennej
Instrukcje dotyczace
L»ACTUATE TO CLEAN AND przesuwania Kotnierza na
EXPOSE PORT” napedzie frezu/strugarki do

panewki ko$ci ramiennej
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I Portugués - PT I

Chave para o escareador/desbastador do encaixe
umeral e manga da chave para o escareador/
desbastador do encaixe umeral

Instrucées de utiliza¢cdo para montagem/
desmontagem e Instrucdes de limpeza
e reprocessamento

As instrugdes que se seguem descrevem como montar e desmontar
a chave para o escareador/desbastador do encaixe umeral e a
manga da chave para o escareador/desbastador do encaixe umeral.
Os passos descritos abaixo referem-se a DESMONTAGEM do
dispositivo antes da limpeza e esterilizagdo e devem ser realizados
de forma inversa para montagem antes da utilizagao.

Nota: Consulte as instrug¢des de reprocessamento abaixo para
obter as instrucdes de limpeza e esterilizacdo.

Passo1 Remova o escareador umeral/desbastador umeral
(escareador umeral mostrado abaixo) da chave para
o escareador/desbastador do encaixe umeral, puxando
o gatilho para polegar proximalmente e rodando
o escareador umeral/desbastador umeral.

Passo2 Remova a manga da chave para o escareador/desbastador
do encaixe umeral pressionando o botdo de desengate e
fazendo deslizar a manga da chave para o escareador/
desbastador do encaixe umeral proximalmente. A mola e o
gatilho para polegar devem permanecer na haste da chave
para o escareador/desbastador do encaixe umeral.
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Montagem antes da utilizacao

Antes da utilizagdo, certifique-se de que o dispositivo esta
devidamente montado.

1. A mola tem de estar presente e funcional.

2. A extremidade escalonada da manga da chave para o escareador/
desbastador do encaixe umeral tem de entrar primeiro na chave
para o escareador/desbastador do encaixe umeral.

3. Prima o botdo de desengate e deslize a manga da chave para
o escareador/desbastador do encaixe umeral sobre ela.

4. Avalie o ajuste da manga da chave para o escareador/desbastador
do encaixe umeral.

a. Ndo devera haver espago excessivo entre a manga da chave
para o escareador/desbastador do encaixe umeral e o botdo
de desengate.

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI ST81.
Aplicam-se a:

Instrumentos cirtrgicos reutilizaveis e acessérios fornecidos pela Tecomet
que se destinam a reprocessamento num estabelecimento de satide.
Todos os instrumentos e acessérios da Tecomet podem ser reprocessados
de forma segura e eficiente utilizando as instrugdes de limpeza manual ou
limpeza manual/automéatica combinadas e os pardmetros de esterilizagdo
fornecidos neste documento EXCETO se o contrario for indicado nas
instrugdes anexadas a um determinado instrumento.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com
alegislacdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos Tecomet reutilizaveis e acessérios

para utilizagio cirdrgica. £ 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 formagao
correta para a obtengdo do resultado desejado; isto requer normalmente
que o equipamento e os processos sejam validados e monitorizados
regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser avaliado em
relagdo a eficicia para evitar potenciais consequéncias adversas.

Materiais e substancias restritas
e Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substincia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Descri¢ao do produto
¢ Consulte a Utilizagdo prevista

Utilizagdo prevista

o A chave para o escareador/desbastador do encaixe umeral
destina-se a ser utilizada durante a artroplastia total do ombro
(TSA). O instrumento fornece um meio de segurar e introduzir
um escareador umeral sobre um pino-guia durante a preparagdo
do imero para receber um implante num procedimento de
artroplastia invertida do ombro. O dispositivo pode ser operado
manualmente ou por meio de uma unidade motora cirurgica.
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Populagio de doentes a que se destina

« O dispositivo é prescritivo; portanto, um cirurgido ortopédico
conhecedor pode utiliza-lo em qualquer doente no qual considere
aplicavel.

Indicagdes de utilizagdo

A chave para o escareador/desbastador do encaixe umeral é indicada
para utilizagdo em procedimentos de artroplastia total do ombro
(TSA) para segurar e orientar um escareador umeral sobre um pino-
guia, facilitando a preparagdo do timero para a colocagdo do implante.

Beneficios clinicos esperados

¢ Quando utilizada conforme previsto, a chave para o escareador/
desbastador do encaixe umeral auxilia no escarear e preparagio
do iimero para a colocagdo do implante.

Combinagio de dispositivos médicos

¢ A chave para o escareador/desbastador do encaixe umeral liga-se
ao escareador/desbastador umeral. Consulte a seccdo montagem/
desmontagem.

Contraindicacdes

» A utilizagdo do sistema ou dispositivo esta sujeita a prescrigdo e s6
deve ser utilizado por pessoal de satide qualificado. Ndo existem
contraindicagdes para o sistema ou dispositivo.

Utilizadores previstos

¢ 0 sistema ou dispositivo esta sujeito a prescrigdo, pelo que deve
ser utilizado por cirurgides ortopédicos qualificados e com
formagdo na respetiva técnica cirdrgica.

Caracteristicas de desempenho

¢ 0 desempenho e a seguranga do sistema ou dispositivo estdo
estabelecidos e representam o estado atual do conhecimento
quando utilizado como pretendido.

Vida util do dispositivo

¢ Avida ttil de um instrumento reutilizavel e respetivos
acessorios é dependente da frequéncia de utilizagao e do
cuidado e da manutengdo que os instrumentos recebem.
Contudo, mesmo com o manuseamento adequado, assim como
os cuidados e manutengdo corretos, ndo devera esperar que os
instrumentos reutilizaveis e acessérios durem indefinidamente.
Por conseguinte, ndo é possivel uma estimativa precisa do fim de
vida 1til para estes tipos de dispositivos manuais reutilizaveis.
Antes de cada utilizagdo, os instrumentos e os acessorios devem
ser inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos e os acessorios que apresentem sinais de danos
ou desgaste excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Eliminacao
No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranca, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.

Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana (tais como fluidos
corporais) deve ser tratado de acordo com o protocolo hospitalar para
residuos médicos infeciosos. Qualquer dispositivo descartavel ou com
defeito que contenha bordos afiados deve ser eliminado de acordo com
o protocolo hospitalar no recipiente apropriado para objetos cortantes.

Acontecimentos adversos e complicagées

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados com 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 remocgdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.
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Acontecimentos adversos para o utilizador:

Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragao ou encravamento de
instrumentos.

Acontecimentos adversos e complicagoes - Notificagdo de
incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

* A morte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ 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 utilizagdo do fabricante.

ALERTAS A

Os instrumentos e acessorios reutilizaveis da Tecomet que sido
fornecidos NAO ESTEREIS tém de ser limpos e esterilizados
de acordo com estas instrugdes antes de cada utilizagdo.
Equipamento de prote¢do pessoal (EPP) durante o manuseamento
ou trabalho com instrumentos e acessérios contaminados ou
potencialmente contaminados.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos

e acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Os métodos de esterilizagdo por oxido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo sao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis da Tecomet. O vapor (calor hiimido)

é 0 método recomendado.

Produtos salinos e de limpeza/desinfecdo que contenham aldeido,
cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos
e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biologicos em dispositivos
contaminados. Todos os passos de limpeza e esterilizagao
subsequentes sio facilitados ndo 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. Recomenda-se uma limpeza manual
minuciosa de tais caracteristicas do dispositivo antes de qualquer
processo de limpeza automatica.

Nao 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 dgua dura. Poder3 utilizar-se dgua
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.

Ndo processe os instrumentos com componentes poliméricos

a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

Nio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Limita¢des do reprocessamento

¢ 0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessoérios metélicos
reutilizaveis Tecomet, a ndo ser que o contrario seja especificado.
0O fim da vida util de instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel ou
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outros metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirdrgica a que se destinam.

Os instrumentos da Tecomet constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser esterilizados
com vapor. No entanto, nio sdo tdo duraveis como as suas homoélogas
em metal. Caso as superficies poliméricas demonstrem sinais de
danos excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento de
fendas, rachas ou delaminagao), de distorgdo ou estejam visivelmente
deformadas, deverdo ser substituidas. Contacte o seu representante
da Tecomet em relagdo as suas necessidades de substitui¢ao.
Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH neutro,
que ndo originem a formacgao de espuma, para o processamento
de instrumentos e acessorios reutilizaveis da Tecomet.

Podera utilizar-se produtos alcalinos com um pH igual ou inferior

a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com polimeros

nos paises em que tal seja exigido pela legislagdo ou regulamentos
locais ou em localizagdes em que doengas causadas por prides,

como a encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) e a

doenga de Creutzfeldt-Jakob (C]D), constituam uma preocupagao.

E fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam total

e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos dispositivos,
ou podera ocorrer degradacio que limita a vida util do dispositivo.

INSTRUCOES 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 imersio numa solu¢io 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 hiimidos,
entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apés a utilizagdo
para minimizar a possibilidade de secarem antes da limpeza.

Acondicionamento e transporte

¢ Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area de
descontaminagdo para reprocessamento em recipientes fechados
ou tapados para evitar riscos de contaminagdo desnecessarios.

Preparacio para a limpeza

Estes instrumentos foram concebidos para serem desmontados

e tal deve de suceder antes da limpeza. Consulte as instrugdes de
desmontagem acima para obter mais pormenores.

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 soluc¢des de limpeza novas quando
as existentes apresentarem contaminacdo grosseira (turvas).

Passos da limpeza manual

Passo 1: Prepare uma solugdo enzimética 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.
Enquanto mergulhadas, 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 areas
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com componentes méveis ou molas. Os limenes, os orificios cegos
e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
redonda justa. Insira a escova redonda justa no limen, orificio
cego ou canula com um movimento de rotagéo, 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 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 moveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, cdnulas 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 canulag¢des
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 ago inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrélise.

- Abra totalmente os instrumentos com peg¢as articuladas.

- Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos
para os dispositivos de limpeza ultrassénica.

- Recomenda-se a monitorizacao regular do desempenho da
limpeza s6nica 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 biolégicos. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras reas de dificil acesso.

Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo

e filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, cinulas
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 contaminagéo visivel tenha sido
removida. Acione os mecanismos moveis. Deve prestar-se especial
atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de fecho com
bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas e areas com
componentes méveis ou molas. Os limenes, os orificios cegos e
as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
redonda justa. Insira a escova de cerdas de nylon redonda e justa
no limen, orificio cego ou canula com um movimento de rotago,
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
aerossolizacio da solugio contaminada.
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* Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica

e enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
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
concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
adequados para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos
mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos. Se o aparelho
de lavagem/desinfec¢do estiver equipado com suportes especiais
(por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Passo 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao

do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
pardmetros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo | Descrigdo

1 Pré-lavagem ® Agua canalizada tornada macia fria ®
2 minutos
2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e de imersdo ®

Agua canalizada tornada macia quente ® 1 minuto

3 Enxaguar ® Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente ® Agua canalizada quente
(64-66 °C) ® 2 minutos

5 Enxaguar ® Agua purificada quente (64-66 °C) ®
1 minuto
6 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/desinfe¢io com
eficacia demonstrada (por exemplo, aprovagio pela FDA,
validado segundo a norma ISO 15883).
0 tempo de secagem é apresentado como um intervalo,
uma vez que depende do tamanho da carga colocado no
aparelho de lavagem/desinfecao.
- Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de
lavagem/desinfe¢do com ciclos padrio que poderao incluir
um enxaguamento com desinfe¢io térmica de baixo nivel
apos a lavagem do detergente. Deve executar-se o ciclo de
desinfecdo térmica para se obter um valor A minimo = 600
(por exemplo, 90 °C durante 1 minuto, de acordo com a norma
IS0 15883-1), que é compativel com instrumentos da Tecomet.
Se existir um ciclo de lubrificacdo que administre lubrificante
hidrossolivel, tal como Preserve®, lubrificante para
instrumentos cirvrgicos ou material equivalente destinado
a aplica¢do em dispositivos médicos, é possivel utiliza-los nos
instrumentos da Tecomet, salvo se indicado em contrario.

Desinfec¢ao

Os instrumentos da Tecomet tém de ser submetidos a uma
esterilizagdo final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de
esterilizagdo abaixo.

Poder4 utilizar-se uma desinfe¢ado 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 nio
largue pelos. Poderd utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, cinulas e areas de
dificil acesso.
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Inspecao e testes

o Apoés a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente
inspecionados relativamente a existéncia de residuos biolégicos 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 observagao de danos ou desgaste que possam comprometer
a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais e contacte
o representante da Tecomet para obter uma substituigao.

¢ Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

¢ As partes méveis funcionam sem problemas durante toda a
amplitude de movimento pretendida.

¢ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior,
verifique se todos os componentes estdo disponiveis e prontos
para a montagem.

Manutencio e lubrificacdo

» Apos a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com pegas
moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos de fecho com
bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem ser lubrificados
com um lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®, lubrificante
para instrumentos cirtirgicos ou material equivalente concebido
para aplicagdes em dispositivos médicos. Siga sempre as instrugdes
do fabricante do lubrificante relativamente a dilui¢do, ao prazo de
validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizaciao

¢ 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
anorma ISO 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar
que a bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os dispositivos devem
ser envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

¢ Nao se recomendam invélucros reutilizaveis.

¢ Os instrumentos podem ser embalados num tabuleiro ou caixa
perfurados de uso geral aprovados (por exemplo, autorizado pela
FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607) juntamente
com outros dispositivos nas seguintes condigdes:

Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados
e certifique-se de que sdo desmontados, caso tal seja
recomendado.

A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro de
esterilizagdo de uso médico aprovado (por exemplo, autorizado
pela FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607),
seguindo o 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.

Os instrumentos podem ser embalados num sistema

(por exemplo, aqueles com filtros ou vélvulas) de recipiente rigido
aprovado (por exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade
com a norma ISO 11607) juntamente com outros dispositivos nas
seguintes condi¢des:

Devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante do recipiente
relativas a preparagao, a manutengdo e a utilizagdo do recipiente.
Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados

e certifique-se de que os dispositivos estdo desmontados,

caso tal seja recomendado.

Siga as recomendagdes do fabricante do recipiente
relativamente a carga e ao peso. O peso total de um sistema de
recipiente cheio ndo devera exceder 11,4 kg.

Esterilizacao
o A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos da Tecomet.
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¢ 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 configuragio da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, autorizado pela FDA,
conformidade com a EN 13060 ou EN 285). Além disso, devem ser
seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a instalagdo,
validagdo e manutengdo.

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.

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de
exposi¢cao

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/ 132°C 4 minutos
vacuo pulsatil

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/ 134°C 3 minutos
vacuo pulsatil

Secagem e arrefecimento

¢ 0 tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo ser que
o contrario seja indicado nas instrugdes especificas do dispositivo.
Os tempos de secagem dos instrumentos processados em
recipientes e tabuleiros com invélucro podem variar dependendo
do tipo de embalagem, do tipo de instrumentos, do tipo de
esterilizador e da carga total. Recomenda-se um tempo de
secagem minimo de 30 minutos, mas para evitar bolsas himidas,
pode ser necessario um tempo de secagem superior a 30 minutos
para cargas maiores em determinadas condigdes ou se o contrario
for recomendado nos documentos anexos. Para cargas maiores
recomenda-se a verificagdo dos tempos de secagem por parte do
profissional de satde.

Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de

30 minutos apds a secagem, mas poderio ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuracio da carga,

a temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo
e a embalagem que esta a ser utilizada.

Nota: Os parametros de desinfecido/esterilizagido por vapor
recomendados pela Organizacdo Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagdes em
que exista preocupacio acerca da contamina¢ao por TSE/CJD
sdo: 134 °C durante 18 minutos. Os dispositivos da Tecomet
sdo compativeis com estes parametros.

Armazenamento

¢ Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas
e extremos de temperatura/humidade.
Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizacdo para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa,
filtro) ndo esta rasgada nem perfurada, ndo apresenta sinais
de humidade nem parece ter sido adulterada. Caso alguma
destas situagdes esteja presente, o contetido é considerado
nio estéril e devera ser reprocessado através da limpeza,
embalagem e esterilizagao.
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Simbolos utilizados na rotulagem:

2797

B¢ AR YEEEELE

Atencdo
Nao estéril

Alei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante prescri¢ao médica

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado
Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

Ntmero de lote

Numero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor

Mandatario na Suica

Importador

Identificagdo tinica do dispositivo

Rotulagem adicional:

0 dispositivo deve ser

“REMOVE FOR CLEANING & desmontado antes da lim
STERILIZATION” nrado pezd
e esterilizagdo.
Porta de limpeza na chave para
“CLEANING PORT” o escareador/desbastador do
encaixe umeral
s TocLE e e e
EXPOSE PORT” B

desbastador do encaixe umeral
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I Romana - RO I

Dispozitiv de angrenare pentru alezor/alezor
planar pentru fosa humerala si manson
dispozitiv de angrenare pentru alezor/alezor
planar pentru fosa humerala

Instructiuni de utilizare, instructiuni pentru
asamblare/dezasamblare si instructiuni de
curatare si reprelucrare

Urmatoarele instructiuni descriu modul de asamblare si
dezasamblare a dispozitivului de angrenare pentru alezor/alezor
planar pentru fosa humerald si a mansonului dispozitivului de
angrenare pentru alezor/alezor planar pentru fosa humerald. Pasii
descrisi mai jos sunt pentru DEZASAMBLAREA dispozitivului
Tnainte de curdtare si sterilizare si trebuie inversati pentru
asamblare fnainte de utilizare.

Noti: Consultati instructiunile de reprelucrare de mai jos

pentru instructiunile de curitare si sterilizare.

Pasul 1 Indepirtati alezorul humeral/planar (alezorul humeral
prezentat mai jos) de pe dispozitivul de angrenare pentru
alezor/alezor planar pentru fosa humerala tragand
declansatorul pentru deget in directie proximala si rotind
alezorul humeral/planar.

Pasul 2 Indepirtati mansonul dispozitivului de angrenare pentru
alezor/alezor planar pentru fosa humerala prin apdsarea
butonului de eliberare si glisarea proximald a mansonului
dispozitivului de angrenare pentru alezor/alezor planar
pentru fosa humerald. Arcul si declansatorul pentru deget
trebuie sa ramana pe axul dispozitivului de angrenare
pentru alezor/alezor planar pentru fosa humerala
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Asamblare inainte de utilizare
Tnainte de utilizare, asigurati-v ci dispozitivul este corect asamblat.

1. Arcul trebuie sa fie prezent si in stare de functionare.

2. Capatul in trepte al mansonului dispozitivului de angrenare
pentru alezor/alezor planar pentru fosa humerala trebuie
introdus primul pe dispozitivul de angrenare pentru alezor/
alezor planar pentru fosa humerala.

3. Apasati butonul de eliberare si glisati mansonul dispozitivului
de angrenare pentru alezor/alezor planar pentru fosa humerala
peste acesta.

4. Evaluati potrivirea mansonului dispozitivului de angrenare
pentru alezor/alezor planar pentru fosa humerala.

a. Nu trebuie sd existe mult spatiu in exces intre mansonul
dispozitivului de angrenare pentru alezor/alezor planar
pentru fosa humerala si butonul de eliberare.

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81.
Acestea se aplicd pentru:

Instrumentele chirurgicale reutilizabile si accesoriile furnizate

de Tecomet si concepute pentru reprelucrare in cadrul unei
institutii sanitare. Toate instrumentele si accesoriile Tecomet pot
fi reprelucrate sigur si eficient utilizand instructiunile de curatare
manuald sau manuald/automatd combinatd si parametrii de
sterilizare furnizati in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor
cand se mentioneaza altfel in instructiunile care insotesc un
anumit instrument.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele
furnizate in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
prelucrdtorului sa se conformeze la respectivele legislatii si hotarari
prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile Tecomet
reutilizabile pentru utilizare chirurgicala. Este responsabilitatea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire medicald sa se
asigure ca reprelucrarea se efectueaza utilizand echipamentele

si materialele corespunzatoare, precum si ca personalul a fost
instruit in mod adecvat pentru a obtine rezultatul dorit; in mod
normal, acest lucru necesita ca echipamentele si procesele sa fie
validate si monitorizate cu regularitate. Eficacitatea oricarei abateri
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a utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire medicald de
la aceste instructiuni trebuie evaluata pentru a evita consecintele
adverse potentiale.

Materiale si substante restrictionate

o Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o
substanta restrictionatd sau un material de origine animala,
consultati eticheta produsului.

Descrierea produsului
» Consultati utilizarea prevazuta

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul de angrenare pentru alezor/alezor planar pentru
fosa humerald este destinat utilizarii in cursul artroplastiei totale
de umar (TSA). Instrumentul oferd un mijloc de sustinere si
antrenare a unui alezor humeral peste un pin de ghidare in timpul
pregatirii humerusului pentru a primi un implant in cadrul unei
proceduri de artroplastie inversata de umar. Dispozitivul poate

fi operat manual sau prin intermediul unui element de actionare
chirurgical automat.

Pacientii vizati

¢ Dispozitivul este prescriptiv; prin urmare, un chirurg ortoped
competent poate utiliza dispozitivul la orice pacient pe care il
considera potrivit.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul de angrenare pentru alezor/alezor planar pentru
fosa humerala este indicat pentru utilizarea in procedurile de
artroplastie totald de umar (TSA) pentru a sustine si a actiona
un alezor humeral peste un pin de ghidare, facilitind pregatirea
humerusului pentru amplasarea implantului.

Beneficii clinice preconizate

o Atunci cand este utilizat conform utilizarii prevazute, dispozitivul
de angrenare pentru alezor/alezor planar pentru fosa humerala
ajutd la alezarea si pregdtirea humerusului pentru amplasarea
implantului.

Combinatie de dispozitive medicale

« Dispozitivul de angrenare pentru alezor/alezor planar pentru fosa
humeraldse conecteaza la alezorul humeral/planar. Consultati
sectiunea de asamblare/dezasamblare.

Contraindicatii

o Sistemul sau dispozitivul trebuie s fie folosite numai pe baza de
prescriptie medicala si numai de catre personal medical calificat.
Nu existd contraindicatii pentru sistem sau pentru dispozitiv.

Utilizatorul vizat

¢ Sistemul sau dispozitivul sunt prescriptive si, prin urmare, trebuie
utilizate de catre medici chirurgi ortopezi calificati, instruiti in
tehnica chirurgicala respectiva.

Caracteristici de performanta

¢ Performanta si siguranta sistemului sau ale dispozitivului sunt
stabilite si reprezinta tehnologia de varf in domeniu atunci cand
se foloseste conform scopului prevazut.

Durata de viata a dispozitivului

e Durata estimatd de viata a unui instrument reutilizabil si a
accesoriilor acestuia depinde de frecventa de utilizare si de
ingrijirea si Intretinerea de care beneficiazd instrumentele.
Cu toate acestea, chiar si cu o manevrare adecvata, precum
si cu o Ingrijire si Intretinere corecte, nu este de asteptat ca
instrumentele si accesoriile reutilizabile sd aibd o duratd de viata
nedefinita. Prin urmare, nu este posibila estimarea cu acuratete a
sfarsitului duratei de utilizare pentru aceste tipuri de dispozitive
manuale, reutilizabile.
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« Instrumentele si accesoriile trebuie inspectate pentru a se
detecta eventuale deteriorari si semne de uzura inainte de fiecare
utilizare. Instrumentele si accesoriile care prezinta semne de
deteriorare sau uzurd excesiva nu trebuie utilizate.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati dispozitivul
in conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si directivele
locale.

Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale) trebuie
manipulat in conformitate cu protocolul spitalului pentru deseurile
medicale infectioase. Orice dispozitiv de unicd folosinta sau defect
care contine muchii ascutite trebuie eliminat in conformitate cu
protocolul spitalului in containerul corespunzator pentru obiecte
ascutite.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o

procedura chirurgicald in general:

« intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

¢ Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din cauza
instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

Taieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor
grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie

raportat producdtorului si autoritatii competente din statul membru

in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav

inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar

fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

¢ decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

¢ deteriorarea gravd temporard sau permanentd a stdrii de sandtate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane,

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dvs. local de vanzdri Tecomet. Pentru instrumentele
fabricate de un alt producdtor legal, consultati instructiunile de
utilizare ale producatorului.

AVERTISMENTE A

Instrumentele si accesoriile reutilizabile Tecomet care sunt livrate
NESTERILE A trebuie curatate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente si
accesorii contaminate sau potential contaminate.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curatarea sau
stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii
taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu oxid de etilend (EO), plasma gazoasa
si caldura uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile Tecomet. Metoda recomandata este
cea cu abur (cdldurd umeda).

Solutiile saline si agentii de curdtare/dezinfectare care contin
aldehida, clorurs, clor activ, brom, bromur3, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.
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« Nu permiteti impurititilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curdtare si sterilizare
ulteriori sunt efectuati mai usor dacd nu se permite uscarea
sangelui, fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe
instrumentele utilizate.

Este posibil ca curatarea automatd prin utilizarea doar a masinii
de spadlat/a unui aparat de dezinfectie sa nu fie eficienta in cazul
instrumentelor cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Inainte de orice proces de
curatare automata se recomanda o curatare manuald temeinica a
acestor componente ale dispozitivului.

in timpul curitirii manuale nu trebuie si se utilizeze perii de
metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata
si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri moi din
nailon cu forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a facilita
curatarea manuala.

Cand prelucrati instrumentele, nu asezati dispozitive grele peste
instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor se
poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru cldtire; totusi,
trebuie sa se utilizeze apa purificata pentru cldtirea finala, in
vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu prelucrati instrumentele cu componente de polimer la
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriorari severe la suprafata polimerului.

Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumentele chirurgicale.

Limitari ale reprelucrarii

¢ Prelucrarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are
un efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice Tecomet cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel.
Sfarsitul perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din
otel inoxidabil sau alt metal este determinat, in general, de uzura
si deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicald vizata.
Instrumentele Tecomet realizate din polimeri sau care
incorporeaza componente de polimer pot fi sterilizate utilizand
abur. Cu toate acestea, acestea nu sunt la fel de durabile ca
echivalentele lor metalice. Dacd suprafetele din polimer prezinta
semne excesive de deteriordri de suprafata (de ex., zgarieturi,
crapaturi sau delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil
rdsucite, acestea trebuie inlocuite. Contactati-va reprezentantul
Tecomet pentru inlocuirile necesare.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
Tecomet se recomandd agenti de curdtare si enzimatici care nu
formeazad 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 hotdrarile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), constituie
un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curdtare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

Punctul de utilizare

« Indepirtati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu o
lavetd de unici 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.
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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.

Ambalarea si transportul

Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprelucrare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.

Pregitirea pentru curatare

Aceste instrumente sunt proiectate pentru a fi desfacute de
utilizator si trebuie dezasamblate inainte de curdtare. Consultati
instructiunile de dezasamblare de mai sus pentru mai multe
detalii.

Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate

pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a dezasambla instrumentele.

Toate solutiile de curdtare trebuie si fie preparate la dilutia si
temperatura recomandate de producétor. Pentru prepararea
solutiilor de curdtare se poate utiliza apa de la robinet dedurizata.
Noti: Atunci cind solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curdtare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala

Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producétorului.

Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului.

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 impuritétile vizibile sunt
indepdrtate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebita grija
la santuri, articulatii prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai
instrumentului, suprafete aspre si zone cu componente mobile sau
arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie curatate
utilizdnd o perie rotunda cu peri de nailon potrivita. Introduceti
peria rotunda de dimensiuni potrivite in lumen, orificiul infundat
sau canuld, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o impingeti
nainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le
cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate
partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

Pasul 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomandarilor producétorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indepdrta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele la durata,
temperatura si frecventa recomandate de cétre producdtorul
echipamentului si la valorile optime pentru detergentul utilizat.
Se recomanda o duratd minima de zece (10) minute.
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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 sirm3, concepute
pentru masinile de curatat cu ultrasunete.

- Se recomanda monitorizarea cu regularitate a
performantelor de curdtare sonica cu ajutorul unui test cu
folie de aluminiu pentru detectarea activitatii ultrasonice,
TOSI™ sau SonoCheck™.

Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le

cu apa purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu

mai existd semne de detergent rezidual sau impuritati biologice.

Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.

Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte

zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o lavetd curata, absorbanta,

care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat

pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone
dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manuald/automata combinata

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimaticd proteoliticd, conform
instructiunilor producatorului.

¢ Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile Infundate si canelurile trebuie cldtite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului.

¢ Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim
10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritdtile vizibile sunt indepartate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai instrumentului,
suprafete aspre si zone cu componente mobile sau arcuri.
Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie curatate utilizand
o perie rotunda cu peri de nailon potrivita. Introduceti peria cu
peri de nailon rotunda potrivitd in lumen, orificiul infundat sau
canuld, efectuand o migcare de rdsucire in timp ce o impingeti
Tnainte si inapoi de mai multe ori.
Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le
cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate
partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

Pasul 5: Asezati instrumentele intr-o masind de spalat/
dezinfectat adecvatd si validatd. Respectati instructiunile
producatorului masinii de spdlat/dezinfectat in ceea ce priveste
Incdrcarea instrumentarului in vederea unei expuneri de
curatare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele, asezati
instrumentele concave pe partea lor laterala sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de
jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spalat/dezinfectat
este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Pasul 6: Procesati instrumentele utilizand un ciclu standard

al maginii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform
instructiunilor producatorului. Se recomandd urmatorii
parametrii minimi ai ciclului de spalare:
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Ciclu | Descriere

1 Prespalare ® Apa de la robinet dedurizatd, rece ®
2 minute
2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica ® Apa de

la robinet dedurizata, fierbinte ® 1 minut

3 Cldtire ® Apa de la robinet dedurizatd, rece

4 Spdlare cu detergent ® Apa de la robinet, calda
(64 - 66 °C) ® 2 minute

5 Cldtire ® Apa purificatd, calda (64 - 66 °C) ® 1 minut
6 Uscare cu aer fierbinte (116 °C) ® 7 - 30 minute
Note:

- Trebuie sa se respecte instructiunile producitorului

masinii de spilat/dezinfectat.

Trebuie sa se utilizeze o masina de spalat/dezinfectat cu

eficacitate demonstrata (de ex., aprobare FDA, validata

conform ISO 15883).

Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece acesta

depinde de dimensiunea instrumentarului incarcat in

masina de spalat/dezinfectat.

Numerosi producatori preprogrameaza masinile de spalat/

dezinfectat la cicluri standard, care pot include o clatire

termica de dezinfectare la nivel redus dupa spalarea cu
detergent. Ciclul de dezinfectare termica trebuie sa fie

realizat astfel incat sa se obtina o valoare minima A = 600

(de ex., 90 °C timp de 1 minut, conform ISO 15883-1) si sa

fie compatibil cu instrumentele Tecomet.

- Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®,
lubrifiant pentru instrumente sau un produs echivalent
destinat instrumentelor medicale, se accepta utilizarea
acestuia pentru instrumentele Tecomet, cu exceptia
cazurilor cand se specifica altfel.

Dezinfectarea

Instrumentele Tecomet trebuie sterilizate in faza finald nainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.
Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizata ca parte dintr-

un ciclu al masinii de spalat/aparatului de dezinfectie, 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 poate fi utilizat pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Inspectarea si testarea

Dupad curdtare, toate dispozitivele trebuie si fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice

sau de detergent. Dacd mai sunt prezente urme de contaminare,
repetati procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea daci este
complet si a detecta deteriorarile si uzura excesiva. Dacd se
observd semne de deteriorare sau uzura care ar putea compromite
functionalitatea dispozitivului, nu continuati cu prelucrarea si
contactati reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.

Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

« Partile mobile trebuie sd se deplaseze fara obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

¢ Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati dacd toate componentele sunt disponibile si se
asambleaza usor.
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intretinere si lubrifiere

« Dupa curatare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute cu
parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
parti care gliseazd sau se rotesc) trebuie sa fie lubrifiate cu un
lubrifiant solubil in apd, cum ar fi Preserve®, lubrifiant pentru
instrumente 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

« Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o pungd sau folie de
sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobata de FDA sau
conforma cu ISO 11607). Aveti grijd la ambalare, astfel incat sa
evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate
utilizind metoda de ambalare dubld sau o metodd echivalentd
(ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.

Instrumentele pot fi ambalate intr-o tavita sau cutie perforata de
uz general aprobata (de ex., aprobatd de FDA sau conformd cu
ISO 11607) impreund cu alte dispozitive, in urmatoarele conditii:

 Aranjati toate dispozitivele astfel incat aburul sd intre in contact
cu toate suprafetele. Deschideti dispozitivele prevazute cu
balamale si asigurati-va cd dispozitivele sunt dezasamblate,
dacd acest lucru este recomandat.

Cutia sau tavita trebuie ambalata intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobatd (de ex., aprobata de FDA sau conforma cu
IS0 11607) utilizind metoda de ambalare dubla sau o metoda
echivalenta (ref.: Liniile directoare AAMI ST79, AORN).
Respectati recomandarile producdtorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totala a cutiei sau
tavitei ambalate nu trebuie sa depaseasca 11,4 kg.

Instrumentele pot fi ambalate Intr-un sistem tip recipient rigid

(adica, cele prevazute cu filtre sau supape) aprobat (de ex.,

aprobat de FDA sau conform cu ISO 11607) impreund cu alte

dispozitive, in urmdtoarele conditii:

 Trebuie respectate recomandarile producatorului containerului
referitoare la pregatirea, intretinerea si utilizarea containerului.

 Aranjati toate dispozitivele astfel incat aburul sd intre in contact
cu toate suprafetele. Deschideti dispozitivele prevazute cu
balamale si asigurati-va cd dispozitivele sunt dezasamblate,
dacd acest lucru este recomandat.

» Respectati recomandarile producatorului recipientului
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totala a unui
sistem tip container plin nu trebuie sd depaseascd 11,4 kg.

Sterilizarea

Metoda de sterilizare cu cdldurd umeda/abur este metoda
recomandatd pentru instrumentele Tecomet.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecdrei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producdtorului
sterilizatorului in ceea ce priveste configurarea incarcarii si
operarea echipamentului. Echipamentele de sterilizare trebuie sa
aiba eficacitate doveditd (de ex., aprobarea FDA, conformitate cu
EN 13060 sau EN 285). In plus, trebuie respectate recomandarile
producatorului 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.
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Tipul ciclului Temperatura Timpul de
expunere

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie pre-vid/ 132°C 4 minute
vid

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie pre-vid/ 134°C 3 minute
vid

Uscarea si ricirea

« Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele ambalate
individual este de 30 de minute, cu exceptia cazului cand se
specificd altfel in specificatiile dispozitivului.

Timpii de uscare pentru instrumentele procesate in containere si
tavite ambalate in folie poate varia in functie de tipul de ambalaj,
de tipul instrumentelor, de tipul dispozitivului de sterilizare si
de incarcarea totald. Se recomanda un timp de uscare minim de
30 de minute, dar pentru a evita pachetele umede, este posibil
sd fie necesari timpi de uscare mai mari de 30 de minute pentru
incarcari mai mari in anumite conditii sau daca se specifica
altfel in documentatia insotitoare. Pentru incarcari mai mari, se
recomanda verificarea timpilor de uscare de catre furnizorul de
ingrijire medicala.

Se recomanda un timp de racire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil sa fie necesare intervale

mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, formei dispozitivului si
ambalajului utilizat.

Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS)
pentru reprelucrarea instrumentelor atunci cand exista
motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/BCJ
sunt: 134 °C timp de 18 minute. Dispozitivele Tecomet sunt
compatibile cu acesti parametri.

Depozitarea

« Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate intr-o
zond dedicata, cu acces limitat, care si fie bine aerisita si sd ofere
protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor si
valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.
Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a
va asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga sau filtru)
nu este ruptd, perforatd, nu prezinta semne de umezeala
si nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Daca sunt
prezente oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprelucrat prin curatare,
ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

A\

2797

BRYFIIILEQ

@ ¢
B H

Precautie

Nesteril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

Marcajul CE cu numarul organismului notificat
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
Producator

Data fabricatiei

Numar de lot
Numdr de catalog

Consultati instructiunile de utilizare
Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor

Reprezentant autorizat in Elvetia
Importator

Identificator unic al dispozitivului

Eticheta suplimentara:

Dispozitivul trebuie

»REMOVE FOR CLEANING & dezasamblat inainte de
STERILIZATION” - . -
curdtare si sterilizare.
Portul de curdtare de pe
CLEANING PORT” dispozitivul de angrenare
pentru alezor/alezor planar
pentru fosa humerala
Instructiuni de deplasare a
LACTUATE TO CLEAN AND ;‘I’ll':ﬁ;‘i‘epeeﬂltsr‘;‘);‘;'z‘;‘f/de
EXPOSE PORT” g P
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I Slovencina - SK I

Hriadel vystruznika/zarovnavaca na humeralnu
jamKku a puzdro hriadel'a vystruznika/
zarovnavaca na humeralnu jamku

Pokyny na zostavenie/rozobratie, pokyny na
pouzivanie a pokyny na cistenie a renovovanie

Nasledujtice pokyny opisujii postup na zostavenie a rozobratie
hriadel'a vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku a puzdra
hriadela vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku.
Nizsie opisané kroky platia pre ROZOBRATIE pomdcky pred
Cistenim a sterilizaciou a pred pouzitim je potrebné ju zostavit
vykonanim tychto krokov v opa¢nom poradi.
Poznamka: Pokyny na cistenie a sterilizaciu najdete v nizsie
uvedenych pokynoch na renovovanie.

Krok1 Humeralny vystruznik/humeralny zarovnavac (niZsie je
zobrazeny humeralny vystruznik) odstrarte z hriadel'a
vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku
potiahnutim palcovej sptiSte proximalne a oto¢enim
humeralneho vystruznika/humeralneho zarovnavaca.

Krok2  Puzdro hriadela vystruznika/zarovnavaca na humeralnu
jamku odstrarite stlacenim uvolTiovacieho tlacidla a posunutim
puzdra hriadel’a vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku
proximalne. Pruzina a palcova spuist musia zostat na drieku
hriadel'a vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku.
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Zostavenie pred pouZzitim
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je pomdcka spravne zostavena.
1. Pruzina musi byt pritomna a funkéna.

2. Odstupiiovany koniec puzdra hriadel'a vystruznika/zarovnavaca
na humeralnu jamku sa musi najskor nasadit na hriadel
vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku.

3. Stlacte uvoltiovacie tlacidlo a nasuiite nafi puzdro hriadel'a
vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku.

4. Postd'te, ako puzdro hriadel’a vystruznika/zarovnavaca na
humeralnu jamku prilieha.

a. Medzi puzdrom hriadela vystruznika/zarovnavaca na
humeralnu jamku a uvoltiovacim tla¢idlom by nemalo byt vel'a
prebytoc¢ného priestoru.

Tieto pokyny su v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuju sa na:

Chirurgické nastroje a prislusenstvo urcené na viacnasobné
pouzitie dodavané spolo¢nostou Tecomet a uréené na
renovovanie v prostredi zdravotnickych zariadeni. VSetky nastroje
a prislusenstvo Tecomet mozno bezpecne a i¢inne renovovat’
podl'a pokynov na manualne alebo kombinované manuélne/
automatizované Cistenie a parametrov sterilizacie uvedenych

v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch priloZenych ku
konkrétnemu nastroju uvedené inak.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré
st uvedené v tomto dokumente, st pouZivatel'/osoba vykonavajtica
renovovanie povinni dodrzat tieto platné zakony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva Tecomet na
chirurgické pouzitie. Pouzivatel /nemocnica/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti st povinni zabezpecit, aby sa renovovanie 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 su overené a pravidelne

sa monitorujui. Akakol'vek odchylka pouZivatela/nemocnice/
poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa musi
vyhodnotit, ¢i je i¢inn4, aby nedoslo k moznym neZziaducim dosledkom.

Materialy a zakazané latky
¢ Indikéciu o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakazant latku alebo
material Zivo¢iSneho povodu, najdete na oznaceni produktu.

Opis produktu
o Pozri ¢ast’ Urcené pouzitie

Urcené pouzitie

Hriadel vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku je urceny

na poutitie podas totalnej artroplastiky ramenného kibu (TSA).
Naéstroj umoziiuje drZanie a zaraZanie humeralneho vystruznika po
vodiacom koliku pocas pripravy humeru na prijatie implantatu pri
reverznej artroplastike ramenného kibu. Zariadenie mozno pouzivat
manudlne alebo pomocou elektrického chirurgického zarazaca.
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Ciel'ova populécia pacientov

¢ Pomodcka je na pisomny lekarsky poukaz, preto moze znaly
ortopedicky chirurg pouzit prislusni pomdcku na akomkol'vek
pacientovi, ktorého povazuje za vhodného.

Indikacie pouzitia

¢ Hriadel vystruznika/zarovnavaca na humeralnu jamku je indikovany
na poutzitie pri postupoch totalnej artroplastiky ramenného kibu
(TSA) na drZzanie a zaraZanie humeralneho vystruznika po vodiacom
koliku, ¢o ul'ahcuje pripravu humeru na umiestnenie implantatu.

Ocakavané klinické prinosy

 Pri pouziti podla urcenia hriadel vystruznika/zarovnavaca na
humeralnu jamku pomaha pri frézovani a priprave humeru na
umiestnenie implantatu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

 Hriadel vystruznika/zarovnavac¢a na humeralnu jamku sa
pripaja k humeralnemu vystruzniku/zarovnavacu. Pozrite si ¢ast’
o zostaveni/rozobrati.

Kontraindikacie

o Systém alebo pomdcka st ur¢ené na pouzitie na zdklade
pisomného lekarskeho poukazu a smu ho pouzivat jedine
kvalifikovani zdravotnicki pracovnici. Na systém alebo pomdcku
sa nevztahuju Ziadne kontraindikacie.

Ciel'ovy pouzivatel

¢ Systém alebo pomdcka st len na pisomny lekarsky poukaz,
a preto ho smu pouzivat kvalifikovani ortopedicki chirurgovia
vyskoleni v prislusnej chirurgickej technike.

Vykonové vlastnosti

¢ Vykon a bezpecnost systému alebo pomdcky st potvrdené a pri
pouziti podla uréenia systém zodpoveda najnov$iemu stavu vedy
a techniky v odvetvi.

Zivotnost pomdcky

Ocakavana Zivotnost nastroja na opakované pouzitie a jeho
prislusenstva zavisi od frekvencie pouZzivania, ako aj od
starostlivosti o nastroje a ich Gdrzby. Ani pri spravnej manipulacii,
starostlivosti a idrzbe v§ak nemozno ocakavat, Ze opakovane
pouzitel'né nastroje a prislusenstvo vydrzia navzdy. Preto

nie je mozné presne odhadnit koniec Zivotnosti tychto typov
manualnych pomdcok na opakované pouzitie.

Pred kazdym pouzitim sa nastroje a prislusenstvo musia
skontrolovat, ¢i nie st poSkodené a opotrebované. Nastroje

a prislusenstvo, ktoré vykazuji zndmky poskodenia alebo
nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouZit.

Likvidacia
Po skonéeni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stilade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomdckou, ktora bola kontaminovana potencidlne
infekénymi latkami l'udského povodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat' podl'a nemocni¢ného protokolu
pre infekény zdravotnicky odpad. Kazdu jednorazovi alebo chybnt
pomdcku, ktord ma ostré hrany, je potrebné zlikvidovat podl'a
nemocni¢ného protokolu do prislusnej nadoby na ostré predmety.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky st spojené s rizikom. NiZsie si uvedené

Casto sa vyskytujuce neziaduce udalosti a komplikacie stuvisiace

s chirurgickym zakrokom vo v§eobecnosti:

¢ Oneskorenie operdcie spdsobené chybajtcimi, poSkodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v désledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

« Infekcia a toxicita v dosledku nespravneho spracovania.
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Neziaduce udalosti pre pouzivatel'a:

Rezné rany, odreniny, pomliaZzdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych nehod
Hlasenie zavaznych nehéd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomédckou,
by sa mala nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda
znamend akiikol'vek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo viedla,
mobhla viest alebo méZe viest k niektorej z nasledujucich udalosti:

¢ smrt pacienta, pouZivatel'a alebo inej osoby,

« docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

¢ zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalsich informacii sa obrat'te na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade néastrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislusného vyrobcu.

UPOZORNENIA A

Opakovane pouzitel'né nastroje a prislusenstvo Tecomet, ktoré

sa dodavaji NESTERILNE , sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat' podl'a tychto pokynov.

Pri manipulcii alebo préci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi a prislusenstvom sa musia pouzivat
osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pri manipulacii s ndstrojmi a prislu§enstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, hrotmi a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo utierani sa
musi postupovat opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouZitel'nych nastrojov Tecomet sa
neodporuca pouzivat metodu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odportic¢ana metdda je
sterilizacia parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfek¢né prostriedky s obsahom
aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému, bromidu, jédu alebo
jodidu st Zieravé a nesmu sa pouzivat.

Na kontaminovanych poméckach nenechajte zaschnut’
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia
a sterilizacie pomoZze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt G¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajticimi
povrchmi a inymi zloZitymi ¢astami. Pred akymkol'vek
automatizovanym cistiacim procesom sa odportca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na pomockach.

Pri manualnom ¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefy a drotenky.
Tieto materidly mozu poskodit povrch a povrchovi Gipravu néstrojov.
Ako pomdcku pri manudlnom cisteni pouzivajte jedine kefky s
jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, dfizok a velkosti.

Pri spracovani néstrojov neklad'te tazké pomdcky na jemné nastroje.
Nepouzivajte tvrdu vodu. Pri vi¢Sine oplachovani méZete pouZit
zmékéenu vodu z vodovodu, na zavereéné oplachovanie by ste vSak
mali pouzit' ¢istenti vodu, aby sa predislo usadzovaniu mineralov.
Nastroje s polymérovymi komponentmi nerenovujte pri teplote
140 °C alebo vyssej, pretoze mdze dojst k zdvaznému poskodeniu
povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmi pouzivat olejové ani silikénové
mazadla.

Obmedzenia renovovania

« Repasovanie podl'a tychto pokynov ma miniméalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné néstroje a prislusenstvo Tecomet,
pokial nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych
nastrojov z nehrdzavejicej ocele alebo inych kovov sa zvycajne
urcuje na zaklade opotrebovania a poSkodenia vzniknutého pocas
urceného chirurgického pouzitia.
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« Nastroje Tecomet zloZené z polymérov alebo obsahujtice
polymérové komponenty mozno sterilizovat' parou. Nie st

vsak také trvanlivé ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové
povrchy ukazuji zndmky nadmerného povrchového poskodenia
(napriklad $krabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie
alebo su viditel'ne pokrivené, musia sa vymenit. V pripade
nutnosti vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Tecomet.

Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva
Tecomet sa odportca pouzit nepenové, enzymatické a Cistiace
prostriedKy s neutralnym pH.

Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejiicej ocele a polyméru mozno
pouzit alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej v krajinach,
kde to vyZaduje zakon alebo miestne nariadenie, alebo kde st
problémom priénové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba. Je ddleZité,
aby sa alkalické ¢istiace prostriedKky uplne a dokladne
neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak méze dojst

k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

POKYNY NA RENOVOVANIE

Bod pouzitia

¢ Nadmerné biologické necistoty odstrarnte z nastrojov
jednorazovou handri¢kou. Pomocky vloZte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vlhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoku pripravenom podl'a vyrobcu pomoze pri €isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako su limeny,
povrchy zapadajiice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

AKk néstroje nemozno namocit' ani udrzat vihké, musia sa vycistit
¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia
pred ¢istenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

o Pouzité nastroje sa musia prepravit’ do dekontamina¢ného
priestoru na t¢ely renovovania v zatvorenych alebo krytych
nadobéch, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindcie.

Priprava na €istenie

Tieto nastroje st urcené na rozoberanie a pred ¢istenim sa musia
rozobrat. Podrobnejsie informacie najdete vo vyssie uvedenych
pokynoch na rozobratie.

Poznamka: Ak sa odporica rozobratie, vZdy ho mozno
vykonat ru¢ne. Na rozoberanie nastrojov nikdy nepouzivajte
naradie, pokial sa to neodportca.

Vsetky Cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporica vyrobca. Na pripravu ¢istiacich roztokov
mozno pouzit zmakéent vodu z vodovodu.

Poznamka: Ked' sa existujiice roztoky hrubo znecistia

(st zakalené), musia sa pripravit’ ¢erstvé Cistiace roztoky.

Kroky manualneho ¢istenia

* Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podl'a
pokynov vyrobcu.

« Krok 2: Néstroje 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 v§etkymi povrchmi nastroja.

« Krok 3: Nastroje nechajte namocené minimalne 10 minut. Ked' su
nastroje namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami
vycistite ich povrchy dovtedy, kym neodstranite vSetky viditelné
necistoty. Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnd
pozornost venujte $trbindm, paAntovym kibom, poistnym pantom,
zubom nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi
komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory
a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne priliehajtcej kefky
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s okrihlymi nylonovymi $tetinami. Krizivym pohybom zasuiite
tesne pasujucu okrihlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol’kokrat ju postivajte dnu a von.

Poznamka: Kompletné ¢istenie 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) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory,
kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.
Krok 5: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kiipel so saponatom

a odplynte ho podl'a odporicani vyrobcu. Nastroje Giplne ponorte

do Cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili

vSetKky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory

a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili

bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.

Nastroje ocistite ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii, ktoré

odportca vyrobca zariadenia a ktoré st optimalne pre pouzity

saponat. Odportca sa minimalne desat (10) minut.

Poznamky:

- Pri ultrazvukovom ¢isteni oddel'te nastroje
z nehrdzavejucej ocele od inych kovovych nastrojov,
aby nedoslo k elektrolyze.

- Nastroje s pantami iiplne otvorte.

- Pouzite kosiky alebo tacky s drotenou sietkou urcéené pre
ultrazvukové cisticky.

- Vykon ultrazvukového ¢istenia sa odporuca pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

« Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipel'a a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) mindtu alebo
dovtedy, kym uz nevidiet znamky zvys$kov saponatu alebo
biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte v§etkymi
pohyblivymi ¢astami a pAntmi. Limeny, otvory, kanyly a d'alSie
tazko pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

« Krok 7: Nastroje osuste Cistou, savou handrickou, ktord neptsta

chipky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko

pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného manuilneho/automatizovaného cistenia

« Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podl'a
pokynov vyrobcu.

» Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne
ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil
kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo
pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné otvory
a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so v§etkymi povrchmi nastroja.

« Krok 3: Nastroje nechajte namocené minimalne 10 mindt.
Povrchy vycistite pomocou kefky s makkymi nylonovymi
Stetinami, kym sa neodstrani vSetka viditelna necistota. Pohybte
pohyblivymi mechanizmami. Osobitnii pozornost venujte
$trbindm, pantovym kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov,
zdrsnenym povrchom a oblastiam s pohyblivymi komponentmi
alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory a kanyly sa musia
Cistit pomocou tesne priliehajticej kefky s okrihlymi nylonovymi
Stetinami. Krizivym pohybom zasuiite tesne pasujtcu okruhlu
kefku s nylonovymi $tetinami do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol’kokrat ju postivajte dnu a von.

Poznamka: Kompletné ¢istenie 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) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory,
kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti d6kladne a prudko vyplachnite.
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« Krok 5: Nastroje vloZte do vhodnej schvalenej dezinfek¢nej
umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri nakladani
nastrojov postupujte podl'a pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte, vyduté nastroje
poloZte nabok alebo hore nohami, pouzite kosiky a tacky urcené
pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na dno tacok a kosikov. Ak je
dezinfekéna umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad
pre nastroje s kanylami), pouzite ich podl'a pokynov vyrobcu.
Krok 6: Nastroje repasujte pomocou Standardného cyklu
dezinfekénej umyvacky pre nastroje podl'a pokynov vyrobcu.
Odportcaju sa nasledujiice minimalne parametre umyvacieho cyklu:

CyKklus | Popis

1 Predbezné umytie ® studena zmakcena voda
z vodovodu ® 2 mintty

2 Enzymatické postriekanie a namocenie ® hortca
zmakéena voda z vodovodu ® 1 mintta

3 Oplachnutie ® studena zmakéena voda z vodovodu

4 Umytie Cistiacim prostriedkom @ hortica voda
z vodovodu (64 - 66 °C) ® 2 mintty

5 Oplachnutie @ hortca purifikovana voda (64 - 66 °C) ®
1 mindta

6 Susenie horticim vzduchom (116 °C) ® 7 - 30 mintt

Poznamky:

- Musite postupovat’ podl'a pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky.

- Musi sa pouzit' dezinfekéna umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvalena uradom FDA, schvalena
pre 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 Tecomet, a to tak,
aby sa dosiahla minimalna hodnota A = 600 (napr. 90 °C

pocas 1 minuty podl'a normy ISO 15883-1).

- Ak je k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®, mazadlo na
chirurgické nastroje alebo ekvivalentny material ur¢eny na
pouZitie u zdravotnickych pomécok, je prijatelné pouzit ho
na nastroje Tecomet, pokial nie je uvedené inak.

Dezinfekcia

o Nastroje Tecomet musia pred pouZitim prejst kone¢nou
sterilizaciou. Pozrite si niZ$ie uvedené pokyny na sterilizaciu.

o Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat' nizkotroviiovi
dezinfekciu, ale pomdcky je nutné pred pouzitim aj sterilizovat'.

Susenie

« Nastroje osuite &istou, savou handri¢kou, ktora neptita chipky.
Na odstranenie vlhKkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Kontrola a testovanie

« Po vycisteni je nutné vSetky 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 mohli zhorsit funkciu
pomdcky, d’alej ju nerenovujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poZiadajte o vymenu.
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« Pri kontrole zariadenf sledujte nasledovné:
¢ Pohyblivé Casti sa musia hladko pohybovat v celom
zamyS$l'anom rozsahu pohybu.
o Ak st nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i su
vSetky komponenty dostupné a daju sa I'ahko zostavit.

Udrzba a mazanie

¢ Po vyCisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
otoénymi ¢astami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, mazadlom na chirurgické nastroje
alebo ekvivalentny material uréeny na aplikaciu na zdravotnicke
pomdcky. Vzdy dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajtice sa
riedenia, skladovatel'nosti a spdsobu aplikacie.

Obaly na ucely sterilizacie

¢ Jednotlivé pomd6cky moZzno zabalit' do schvaleného (napr.
agenturou FDA alebo podl'a normy ISO 11607) zdravotnickeho
steriliza¢ného vrecka alebo obalu. Pri baleni sa musi postupovat’
opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal. Pomdcky sa musia
balit pomocou dvojitého obalu alebo ekvivalentnej met6dy
(pozri normu AAMI ST79, usmernenia AORN).

Opakovane pouzitel'né zabaly sa neodporucaju.

Nastroje mozno zabalit' s pouZitim schvalenej (napr. agentirou
FDA alebo podl'a normy ISO 11607) perforovanej tacky alebo
puzdra urcenej na vSeobecné pouZitie spolu s inymi pomdckami
za tychto podmienok:

» Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup ku
v$etkym povrchom. Zariadenia s pantmi otvorte a rozmontujte
zariadenia, ktorych rozmontovanie sa odportca.

Puzdro alebo tacka sa musia zabalit do schvaleného

(napr. agenttrou FDA alebo podl'a normy ISO 11607)
zdravotnickeho steriliza¢ného obalu pomocou metddy
dvojitého obalu alebo ekvivalentnej (pozri normu AAMI ST79,
usmernenia AORN).

DodrZiavajte odporucania vyrobcu puzdra/tacky, pokial ide

o zataZenie a hmotnost. Celkova hmotnost zabaleného puzdra
alebo tacky nesmie prekrocit 11,4 kg.

Néstroje mozno zabalit' s pouZitim schvaleného (napr. agentiirou
FDA alebo podl'a normy ISO 11607) systému pevnej nddoby
(napr. nastroje s filtrami alebo ventilmi) spolu s inymi pomdckami
za tychto podmienok:

* Musia sa dodrzat’ odporucania vyrobcu naddoby v stvislosti
s pripravou, idrzbou a pouzivanim nadoby.

» Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup ku
v$etkym povrchom. Pomdcky s pantmi otvorte a rozmontujte
pomdcky, ktorych rozmontovanie sa odporuca.

« Dodrziavajte odportcania vyrobcu nadoby, pokial ide
o zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost naplneného systému
nadoby nesmie presiahnut’ 11,4 kg.

Sterilizacia
¢ Odporucana metdda pre nastroje Tecomet je sterilizacia vihkym
teplom/parou.
¢ V kazdom sterilizacnom naklade sa odportca 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 ucinnost (napr. schvéalenie iradom FDA,
dodrzanie normy EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat’ aj
odportcania vyrobcu na instalaciu, schval'ovanie a udrzbu.
Schvalené expozicné casy a teploty na dosiahnutie Girovne
zabezpectenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujtcej tabul'ke.
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Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie

Odporicané parametre pre USA

Predvakuum/ 132°C 4 minity
pulzujiice vakuum

Odporicané parametre pre Europu

Predvakuum/ 134°C 3 minuty
pulzujiice vakuum

SuSenie a chladenie

Odporucany ¢as suSenia jednotlivych zabalenych nastrojov je

30 minut, pokial v $pecifikaciach pomdcky nie je uvedené inak.
Casy suenia pre néstroje renovované v nadobach a zabalenych
podnosoch sa méZu lisit podl'a typu obalu, typu nastrojov, typu
sterilizatora a celkového mnozZstva nastrojov. Odporuca sa
minimalny ¢as su$enia 30 minut, ale za urcitych podmienok mdzu
byt v pripade vac¢Sieho mnozZstva alebo na zaklade prislusného
odporicania v sprievodnej dokumentacii potrebné ¢asy dlhsie ako
30 minut, aby sa odstranila vlhkost z obalov. V pripade vacsieho
mnozstva sa odporica, aby poskytovatel zdravotnej starostlivosti
overil ¢asy susenia.

Po suseni sa odporica chladnutie minimalne 30 minit, no

v zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vlhKkosti,
dizajnu zariadenia a pouZzitého obalu mdzZu byt potrebné
dlhsie casy.

Poznamka: Ak pri renovovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/CJD, Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) odportca nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parni sterilizaciu: 134 °C na 18 minitit. Pomdcky Tecomet st
kompatibilné s tymito parametrami.

Uchovavanie

Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat na uréenom mieste
s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a zabezpecuje
ochranu pred prachom, vlhkost'ou, hmyzom, $kodcami

a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouZitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhani, prepichnuti, nevykazuje znamky vlhKosti alebo

s iou nebolo manipulované. Ak si pritomné ktorékol'vek

z tychto podmienok, potom sa obsah povaZzuje za nesterilny

a musi sa renovovat pomocou Cistenia, zabalenia a sterilizacie.
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Symboly pouZité na oznaceni:

EEEEEN ¥o

2

& B

@ ¢
B H

Upozornenie

Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
pomdcky len na lekara alebo na jeho predpis

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
Splnomocneny zastupca v Eur6pskom spolocenstve
Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribu¢nej $arze

Katalégové cislo

Pozri pokyny na pouzivanie

Zdravotnicka pomdcka

Obal

Krajina vyrobcu

Distributor

Svajiarsky splnomocneny zastupca
Dovozca

Unikatny identifikator pomdcky

Dalsie oznaéenia:

,REMOVE FOR CLEANING & Pred Cistenim a sterilizaciou by sa

STERILIZATION malo zariadenie rozobrat.
Cistiaci otvor na hriadeli

,CLEANING PORT" vystruznika/zarovnavaca na
humeralnu jamku

»ACTUATE TO CLEAN AND
EXPOSE PORT“
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na humeralnu jamku



I Slovensc¢ina - SL I

Pogonska enota za povrtalo/skobeljnik
za nadlahtno c¢asico in pogonska enota za
nadlahtno ¢aSico/tulec skobeljnika

Navodila za uporabo, navodila za sestavljanje/
razstavljanje ter navodila za ¢i$¢enje in ponovno
obdelavo

V naslednjih navodilih je opisano, kako sestaviti in razstaviti
pogonsko enoto za povrtalo/skobeljnik za nadlahtno ¢aSico in
pogonsko enoto za nadlahtno ¢asico/tulec skobeljnika za humeralno
vdolbino. Spodaj opisani koraki so za RAZSTAVLJANJE pripomocka
pred ¢is¢enjem in sterilizacijo in jim je pred uporabo za sestavljanje
treba slediti v obratnem vrstnem redu.

Opomba: Za navodila o ¢iS¢enju in sterilizaciji glejte spodnja

navodila za ponovno obdelavo.

Korak 1 Odstranite povrtalo/skobeljnik za nadlahtno ¢asico
(povrtalo za nadlahtno ¢aSico, prikazano spodaj) iz
pogonske enote za povrtalo/skobeljnik za nadlahtno
Casico, tako da proksimalno povlecete sproZilec za prst
in zavrtite povrtalo/skobeljnik za nadlahtno ¢asico.

Korak2 Odstranite pogonsko enoto za nadlahtno ¢asico/tulec
skobeljnika, tako da pritisnete gumb za sprostitev in
proksimalno potisnete pogonsko enoto za povrtalo/
skobeljnik za nadlahtno ¢asico. Vzmet in sprozilec za
prst morata ostati na steblu pogonske enote za povrtalo/
skobeljnik za nadlahtno ¢asico.
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Sestavljanje pred uporabo
Pred uporabo se prepricajte, da je naprava ustrezno sestavljena.

1. Vzmet mora biti prisotna in funkcionalna.

2. Stopnicasti konec pogonske enote za nadlahtno ¢asico/tulec
skobeljnika mora najprej iti na pogonsko enoto za povrtalo/
skobeljnik za nadlahtno ¢asico.

3. Pritisnite gumb za sprostitev in potisnite pogonsko enoto za
nadlahtno ¢asico/tulec skobeljnika ¢ez njega.

4. Ocenite prileganje pogonske enote za nadlahtno ¢asico/tulec
skobeljnika.

a. Med pogonsko enoto za nadlahtno ¢asico/tulec skobeljnika in
gumbom za sprostitev ne sme biti veliko odve¢nega prostora.

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:
Kirurske instrumente za ponovno uporabo in dodatno opreme, ki
jih dobavlja druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo
v okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki Tecomet
se lahko varno in uc¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za
ro¢no ali kombinirano ro¢no/samodejno ¢i§¢enje in sterilizacijskih
parametrov, navedenih v tem dokumentu, RAZEN ¢e je drugace
doloceno v navodilih, ki spremljajo doloc¢en instrument.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo
strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/
izvajalec obdelave odgovoren za upoStevanje zadevnih zakonov
in dolocb.

Ta navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna za
pripravo instrumentov in dodatkov Tecomet za veckratno uporabo
za kirur$ko uporabo. Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno
opremo in materiali in da je osebje ustrezno usposobljeno, da

se doseze Zeleni rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in
postopki validirani in se redno preverjajo. Ce uporabnik/bolni$nica/
izvajalec zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je
treba to ovrednotiti glede ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne
neZelene posledice.

Materiali in omejene snovi
¢ Zaindikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.
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Opis izdelka
¢ Glejte Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Pogonska enota za povrtalo/skobeljnik za nadlahtno ¢asico je
predvidena za uporabo med totalno ramensko artroplastiko
(TSA). Instrument predstavlja sredstvo za drZanje in poganjanje
humeralnega povrtala ¢ez vodilni zati¢ med pripravo nadlahtnice
za sprejem vsadka pri postopku obrnjene artroplastike ramena.
Napravo lahko upravljate ro¢no ali s pomocjo pogonskega
kirurskega gonilnika.

Predvidena populacija pacientov

» Pripomocek se izdajaja na narocilnico, zato lahko izku$en
ortopedski kirurg uporabi pripomocek na katerem koli pacientu,
za katerega meni, da je primeren.

Indikacije za uporabo

« Pogonska enota za povrtalo/skobeljnik za nadlahtno ¢asico je
indicirana za uporabo pri posegih totalne ramenske artroplastike
(TSA) za drzanje in poganjanje nadlahtnega povrtala ¢ez vodilni
zati¢, kar olajsa pripravo nadlahtnice za namestitev vsadka.

Pric¢akovane Kklini¢ne koristi

« (e se pogonska enota za povrtalo/skobeljnik za nadlahtno
C¢asico uporablja v skladu z namenom, pomaga pri povrtavanju in
pripravi nadlahtnice na namestitev vsadka.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

« Pogonska enota za povrtalo/skobeljnik za nadlahtno ¢asico se
poveZe s humeralnim povrtalom/skobeljnikom. Glejte razdelek o
sestavljanju/razstavljanju.

Kontraindikacije

e Sistem ali pripomocek se izdaja na narocilnico in ga sme
uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebje. Za sistem ali
pripomoc¢ni nobenih kontraindikacij.

Predvideni uporabnik

o Sistem ali pripomocek se izdaja na narocilnico, zato ga lahko
uporabljajo izkuSeni ortopedski kirurgi, usposobljeni za zadevne
kirurske tehnike.

U¢inkovitost in lastnosti

¢ Ucinkovitost in varnost sistema ali pripomocka je bila dokazana
in predstavlja zadnje stanje tehni¢nega razvoja, ko se uporablja v
skladu z namenom.

Zivljenjska doba pripomocka

Pri¢akovana Zivljenjska doba instrumenta za ponovno uporabo
in njegovih dodatkov 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 in dodatki trajali ve¢no. Zato
to¢na ocena konca Zivljenjske dobe za te vrste ro¢nih pripomockov
za ponovno uporabo ni mogoca.

Instrumente in dodatke je treba pregledati glede poskodbe in
obrabe pred vsako uporabo. Instrumentov in dodatkov, ki kaZejo
znake poskodbe ali Cezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

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$ni¢nim protokolom za kuZne medicinske odpadke.
Vsak pripomocek za enkratno uporabo ali okvarjen pripomocek, ki
vsebuje ostre robove, je treba v skladu z bolni$ni¢nim protokolom
zavre(i v ustrezen vsebnik za ostre predmete.
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NeZeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splosno:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

» poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namesc¢enih instrumentov;

 okuzba 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 prilo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ

drZzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno

prebivali$ce. Resen zaplet pomeni Kateri koli zaplet, ki je v

preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali posredno

privedel do Cesar koli od naslednjega:

¢ smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

 resnega tveganja za javno zdravje.

Ce Zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

OPOZORILA A

Instrumente in dodatke Tecomet za veckratno uporabo, ki so
dobavljeni NESTERILNI , je treba pred vsako uporabo odistiti
in sterilizirati v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno
za§citno opremo (0Z0).

Pri rokovanju, ¢i§¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov

z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna
previdnost.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), s plinsko plazmo
in suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov
Tecomet za veckratno uporabo. Priporocena 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 bioloska umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekoCine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno ¢iS¢enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo u¢inkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrSinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakr$nim koli postopkom samodejnega
CiSCenja se priporoca temeljito ro¢no ¢is¢enje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem ¢i$€enju ni dovoljena uporaba kovinskih $¢etk in Zi¢nih
gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in zaklju¢ni sloj
instrumentov. Za pomoc¢ pri ro¢nem ¢i$¢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 ve¢ino spiranj, vendar je treba za kon¢no
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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 ve¢je od 140 °C, ker bo
prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Oljna sredstva ali silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati na
kirurskih instrumentih.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na kovinske instrumente in pripomocke Tecomet za veckratno
uporabo, razen ¢e je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za
kirurske instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na
splo$no dolo¢i glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride
pri predvideni kirurski uporabi.

Instrumente Tecomet, Ki so sestavljeni iz polimerov ali vkljuCujejo
polimerne komponente, je mogoce sterilizirati z uporabo pare.
Vendar pa niso tako trpeni kot njihovi kovinski ekvivalenti. Ce
polimerne povrsine kaZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe
(npr. rahlo pokanje, razpoke ali razplastitev), deformacije ali
vidnega zvijanja, jih je treba zamenjati. V zvezi s potrebami glede
zamenjave se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov Tecomet za veckratno
uporabo se priporocajo nepeneca pH-nevtralna encimska in
Cistilna sredstva.

Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo

za ¢iS¢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 Creutzfeldt-
Jakobova bolezen (CJB). Kljuéno je, da se alkalna ¢istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo

s pripomockov, sicer lahko pride do razKkroja, ki skrajsa
zivljenjsko dobo pripomocka.

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 brisa¢ami.

Opomba: Z namakanjem v proteoliticno encimsko raztopino,
pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olajsa ciScenje, Se
posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so svetline,
povrsini, Ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile.

Ce instrumentov ni mogo¢e namakati ali ohranjati vlazne, jih

je treba oCistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost zasusitve pred ¢iS¢enjem.

Vsebniki in transport

Uporabljene instrumente je treba transportirati v
dekontaminacijsko obmocje za pripravo na ponovno obdelavo v
zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci nepotrebno tveganje
kontaminacije.

Priprava na ¢i$¢enje

Te instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba razstaviti
pred ¢is¢enjem. Za vec podrobnosti glejte zgornja navodila za
razstavljanje.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je mogoce
opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje
instrumentov, ¢e se to ne priporoca.

Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede redcenja in temperature. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.

Opomba: Ce obstojete raztopine postanejo éezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti sveZe Cistilne
raztopine.
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Koraki ro¢nega ciSc¢enja

» Korak 1: Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

« Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino

in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte

instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik

raztopine z vsemi povrSinami. Svetline, slepe odprtine in kanile

je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik

raztopine z vsemi povrSinami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med namakanjem

podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami,

tako da je odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premicne

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 odistiti s prilegajoco se zaobljeno

krtaco z najlonskimi §¢etinami. Udobno, prilegajoco se in

zaobljeno krtaco vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z

vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost razprsitve kontaminirane raztopine.

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 priporo¢ili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v ¢istilno raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine
in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in
zagotovi stik raztopine z vsemi povrSinami instrumenta. Zvo¢no
CiS¢enje instrumentov izvedite v skladu s casom, temperaturo

in frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so
optimalni za uporabljeni detergent. Priporoca se minimalno deset
(10) minut.

Opombe:

- Med ultrazvo¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.

- Popolnoma razprite zglobne instrumente.

- Uporabite Zi¢ne mreZne koSe ali pladnje, zasnovane za
ultrazvocne cistilnike.

- Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvoénega
¢iScenja z uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti, testa
z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

« Korak 6: Odstranite instrumente iz ultrazvoc¢ne kopeli in jih
spirajte s precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo,
da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali bioloske
umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in zglobne
dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in
druge tezko dostopne predele.

« Korak 7: Osusite instrumente s Cisto, vpojno krpo, ki ne pusca
vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za
odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in teZzko dostopnih
predelov.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢iS¢enja

» Korak 1: Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

» Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrSinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrSinami instrumenta.
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Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premi¢ne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam in
predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline,
slepe odprtine in kanile je treba odistiti s prilegajoco se zaobljeno
krtaco z najlonskimi §¢etinami. Prilegajoco se zaobljeno krtaco z
najlonskimi $¢etinami vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo
z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.
Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost razprsitve kontaminirane raztopine.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
Korak 5: PolozZite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med Ci§Cenjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali obrnjene
na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za pralnike,
poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in ko3ev. Ce je pralnik/
razkuZevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane
instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.

Korak 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 zmehc¢ana

voda iz pipe ® 1 minuta

3 Spiranje ® Hladna zmehcana voda iz pipe
4 Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) ®
2 minuti
5 Spiranje ® Vroca preci$¢ena voda (64-66 °C) ® 1 minuta
6 Susenje z vro¢im zrakom (116 °C) ® 7-30 minut
Opombe:

- Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika.

Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano
ucinKkovitostjo (npr. odobren s strani FDA ali validiran s
standardom ISO 15883).

Cas su$enja je prikazan v razponu, ker je odvisen od
koli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.
- Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje pralnike/
razkuZevalnike s standardnimi cikli in lahko po pranju z
detergentom vkljucijo tudi postopek spiranja s toplotnim
razkuZevanjem nizke ravni. Izvesti je treba cikel toplotnega
razkuZevanja za doseganje minimalne vrednosti A = 600
(npr. 90 °C za 1 minuto v skladu z ISO 15883-1), in ki je
zdruzljiv z instrumenti Tecomet.

Ce je na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, Instrument

Milk ali enakovreden material, namenjen za aplikacijo

na medicinskih pripomockih, in se lahko uporabi na
instrumentih Tecomet, razen ¢e je drugace navedeno.

RazkuZevanje

Instrumente Tecomet 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 isto, vpojno krpo, ki ne pus¢a 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 bioloske umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija Se
vedno prisotna, ponovite postopek ¢is¢enja.

Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe

in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in se
obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.

Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:

¢ Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmocju premikanja.

¢ Kjer instrumenti predstavljajo del ve¢jega sklopa, preverite, ali
so vse komponente na voljo in pripravljene za sestavljanje.

VzdrZevanje in lubrikacija

Po ¢is¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente s premi¢nimi
deli (npr. zglobi, zaklepi, drsei ali vrteci deli) namazati z
vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material, predviden za aplikacijo

na medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte navodila
proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe in metode
aplikacije.

Embalaza za sterilizacijo

¢ 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.

« Instrumente je mogoce v naslednjih pogojih zapakirati v odobren
(npr. dolocen kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607)
perforiran pladen;j ali kovek za splosno uporabo skupaj z drugimi
pripomocki:
 Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop do

vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite, da so

pripomocki razstavljeni, ¢e se to priporoca.

Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolo¢en kot

primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski

sterilizacijski ovoj ob upo$tevanju metode dvojnega ovijanja ali
enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

Upostevajte priporodila proizvajalca kovékov/pladnjev glede

nalaganja in teZe. Skupna teZa ovitega kovcka ali pladnja ne sme

preseti 11,4 kg.

Instrumenti se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolocen kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) rigidni vsebniski
sistem (to pomeni s filtri ali ventili) skupaj z drugimi pripomocki
pod naslednjimi pogoji:

« Upostevati je treba priporocila proizvajalca vsebnika glede
priprave, vzdrZevanja in uporabe vsebnika.

» Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop do
vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite, da so
pripomocki razstavljeni, ¢e se to priporoca.

¢ Upostevajte priporocila proizvajalca vsebnika glede nalaganja
in teZe. Skupna teza napolnjenega vsebniskega sistema ne sme
preseci 11,4 kg.
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Sterilizacija

Priporo¢ena metoda za instrumente Tecomet je sterilizacija z
vlazno vroc¢ino/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.

Vrsta cikla Temperatura Cas
izpostavljenosti

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuum/ 132°C 4 minute
vakuumski pulz

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuum/ 134°C 3 minute
vakuumski pulz

Sus$enje in hlajenje

Priporoceni ¢as su$enja za enojno ovite instrumente je

30 minut, razen Ce je drugace navedeno v navodilih specifikacije
pripomocka.

Cas su$enja za instrumente, obdelane v vsebnikih in ovitih
pladnjih, se lahko razlikuje glede na vrsto embalaze, vrsto
instrumentov, vrsto sterilizatorja ter skupnega nalaganja. Najkrajsi
priporocen ¢as susenja je 30 minut. Da bi se izognili mokrim
paketom, je lahko pod dolo¢enimi pogoji za vecje nalaganje ali ¢e
je drugace priporoceno v prilozeni dokumentaciji, potreben ¢as
susenja, daljsi od 30 minut. Pri ve¢jem nalaganju se priporoca, da
izvajalec zdravstvenih storitev preveri ¢as susenja.

Po su$enju se priporoca 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaznosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.

Opomba: Parametri za razkuZevanje /parno sterilizacijo, ki
jih priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) za
pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za

18 minut. Pripomocki Tecomet so kompatibilni s temi
parametri.

Shranjevanje

Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati v
namenskem obmoc¢ju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in nudi zas¢ito pred prahom, vlago, insekti, $kodljivci
in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
filter) ni pretrgana, perforirana ter ne kaze sledi vlage ali
poseganja vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj, se vsebina
Steje za nesterilno in jo je treba ponovno pripraviti na
ponovno uporabo s ¢is¢enjem, pakiranjem in sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na oznakah:

2797

B¢ AR YEEEELE

Pozor

Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu

Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa
Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave
Stevilka partije
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo
Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

DrZzava proizvodnje

Distributer

Poobla¢eni predstavnik v Svici
Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

Dodatne oznake:

»REMOVE FOR CLEANING &

Pripomocek je treba pred
¢isCenjem in sterilizacijo

STERILIZATION« -

razstaviti.

Cistilna odprtina na pogonski
»CLEANING PORT« enoti za povrtalo/skobeljnik za

nadlahtno ¢asico

Navodila za premikanje
»ACTUATE TO CLEAN AND ovratnika na pogonski enoti
EXPOSE PORT« za povrtalo/skobeljnik za
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I Svenska - SV I

Forare for ledskalsfris/hyvel och forare for
ledskalsfris/hyvelhylsa
Instruktioner for montering/demontering,
bruksanvisning samt rengéring och reprocessing
Foljande instruktioner beskriver hur man monterar och demonterar
foraren for ledskalsfrasen/hyveln och féraren for ledskalsfrasen/

hyvelhylsan. Stegen som beskrivs nedan ar for DEMONTERING
av produkten fore rengoéring och sterilisering och ska anvandas i
omvand ordning vid montering fére anvandning.
Obs! Se instruktionerna for reprocessing nedan for
rengorings- och steriliseringsinstruktioner.

Steg1 Tabort frasen/hyveln (frasen visas nedan) fran foraren
for ledskalsfrasen/hyveln genom att dra tumavtryckaren
proximalt och vrida frasen/hyveln.

Steg 2 Tabort foraren for ledskalsfrasen/hyvelhylsan genom
att trycka pa frigéringsknappen och skjuta foéraren
for ledskalsfrasen/hyvelhylsan proximalt. Fjadern
och tumavtryckaren ska sitta kvar pa foraren for
ledskalsfrasen/hyvelns skaft.
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Montering fore anvindning

Kontrollera att anordningen ar korrekt hopmonterad innan du
anvéander den.

1. Fjadern maste sitta pa plats och vara i fungerande skick.

2. Den stegade anden pa foraren for ledskalsfrasen/hyvelhylsan
maste forst placeras pa foraren for ledskalsfrasen/hyveln.

3. Tryck pé frigoringsknappen och skjut foraren for ledskalsfrasen/
hyvelhylsan 6ver den.

4. Bedom foraren for ledskalsfrasens/hyvelhylsans passning.

a. Det bor inte finnas mycket extra utrymme mellan foraren for
ledskalsfrasen/hyvelhylsan och frigéringsknappen.

Dessa instruktioner 6verensstimmer med ISO 17664 och

AAMI ST81. De giller for foljande:

Kirurgiska flergangsinstrument och tillbehor som

tillhandahalls av Tecomet och ar avsedda for reprocessing i

en sjukvardsinrattningsmilj6. Alla Tecomet-instrument och
tillbehor kan reprocessas sakert och effektivt med anviandning av
de instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell eller en
kombination av manuell/automatisk rengoring som tillhandahélls
i detta dokument OM INGET annat anges i de instruktioner som
medfoljer ett visst instrument.

I lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de som
ges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sddana géllande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som
instruktioner med Kkapacitet att forbereda dteranvandbara
Tecomet-instrument och tillbehor for kirurgisk anvandning. Det
ar anvandarens/sjukhusets/sjukvardsleverantorens ansvar att
sdkerstilla att reprocessingen utfors med lamplig utrustning,
lampliga material och att personalen har genomgatt tillborlig
utbildning for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver
normalt att utrustning och processer valideras och rutinmassigt
overvakas. Varje avvikelse som gors av anviandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedomas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella o6nskade foljder.

Material och begransade amnen
e For att indikera att enheten innehdller ett begrdnsat dmne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Produktbeskrivning
¢ Se Avsedd anvdandning

Avsedd anviandning

Foraren for ledskalsfrasen/hyveln dr avsedd att anvandas under
total axelartroplastik (TSA). Instrumentet tillhandahaller ett satt
att halla och driva en fras 6ver ett styrstift under forberedelse

av humerus for att fa ett implantat i ett ingrepp med omvand
axelartroplastik. Enheten kan hanteras manuellt eller med hjélp av
en eldriven kirurgisk drivenhet.
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Avsedd patientpopulation

o Enheten éar for skriftlig anvisning, darfor kan en kunnig ortopedisk
kirurg anvanda enheten pd vilken patient som helst som hen anser
vara lamplig.

Indikationer for anvindning

e Foraren for ledskalsfrasen/hyveln ar indicerad for anvandning vid
ingrepp med total axelartroplastik (TSA) for att halla och driva en
fras over ett styrstift, vilket underlattar férberedelsen av humerus
for placering av implantat.

Forvintad Kklinisk nytta

o Niar den anvinds sd som avsett hjélper foraren for ledskalsfrasen/
hyveln till vid frasning och forberedelse av humerus for
implantatplacering.

Kombination av medicintekniska produkter
e Foraren for ledskalsfrasen/hyveln ansluts till den frasen/hyveln.
Se avsnittet montering/demontering.

Kontraindikationer

o Systemet eller enheten ar for skriftlig anvisning och ska
endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal. Det finns inga
kontraindikationer for systemet eller enheten.

Avsedd anvdndare

« Systemet eller enheten ar endast for skriftlig anvisning och ska
darfor anvandas av kvalificerade ortopediska kirurger utbildade i
respektive kirurgisk teknik.

Prestandaegenskaper
o Prestanda och sikerhet for systemet eller enheten har faststallts
och utgdr senaste utvecklingen nar det anvands som avsett.

Enhetslivslangd

Livslangden for ett dteranviandbart instrument och dess tillbehor
beror pa anviandningsfrekvensen 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 férvantas att ateranvandbara instrument och dess
tillbehor haller i evighet. Saledes ar det inte mojligt att gora en
korrekt uppskattning av livslangden for dessa typer av manuella,
dteranvandbara produkter.

Instrumenten och tillbehoren ska inspekteras avseende skada
och slitage fore varje anvandning. Instrument och tillbehor

som uppvisar tecken pa skada eller alltfor uttalat slitage ska

inte anvandas.

Kassering

Kassera enheten pa ett sikert sitt 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 engangsenheter eller defekta enheter som har vassa kanter
ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig behallare for
vassa foremal.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande dr negativa

hiandelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allmédnhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

 Vivnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pd grund av felaktig bearbetning.
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Negativa hiandelser for anvandaren:

Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsattning

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 folkhalsan.

Om ytterligare information dnskas kan du kontakta din lokala
séljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

VARNINGAR A

Tecomet dteranvandbara och tillbehor som tillhandahalls
ICKE-STERILA maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument och tillbehor.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av
instrument och tillbehér med vassa eggar, spetsar och tinder.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma och
torr virme rekommenderas inte for sterilisering av Tecomet
ateranvindbara instrument. Anga (fuktig varme) 4r den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehéller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla pdféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvétskor och vavnadspartiklar inte
tillats torka pd anvanda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ir effektiv fér instrument med lumen, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengoring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengdringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens

yta och ytbehandling. Anvédnd endast nylonborstar med mjuk
borst av olika form, langd och storlek for att underlétta den
manuella rengéringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kansliga 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
férhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller 6verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svdra ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmorjmedel far inte anvindas pa

kirurgiska instrument.

Begrénsningar for reprocessing

» Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd Tecomet ateranvandbara metallinstrument och
tillbehor om inte annat anges. Slutet av livslangden for kirurgiska
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instrument av rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis
av slitaget och skadorna som uppstar pa grund av avsedd
kirurgisk anvandning.

Tecomet-instrument som bestar av polymerer eller innehaller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga. De ar dock

inte lika hallbara som instrument av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfor omfattande ytskador (t.ex. krackelering,
sprickor eller delaminering) eller forvrangning eller ar synbart
deformerade ska de bytas ut. Kontakta din Tecomet-representant
angdende behov av byte.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av Tecomet
ateranvandbara instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anvindas
for att rengora instrument av rostfritt stal och polymer i

lander dar sa kravs enligt lag eller lokala forordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), ar ett bekymmer.
Det dr av Kkritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
neutraliseras och skéljs bort grundligt och fullstindigt fran
enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning, vilket
begrinsar enhetens livslingd.

INSTRUKTIONER FOR REPROCESSING

Vid anviandning

Avldgsna 6verskott av biologisk fororening fran instrumenten med
en engangstork. Placera enheterna i en behallare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.

Obs! Blotldggning i en 16sning med proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhil

och kanyler.

Om det inte ar mojligt att blotlagga instrumenten eller hélla dem
fuktiga bor de rengoras sd snart som mojligt efter anvandning for
att minimera risken att de torkar fére rengoring.

Forvaring och transport

Anvinda instrument maste transporteras till
dekontamineringsomradet for reprocessing i slutna eller
overtickta behallare for att forhindra onédig kontaminationsrisk.

Forberedelse for rengoring

Dessa instrument som har utformats i flera delar maste tas isar
fore rengoringen. Se anvisningarna for demontering ovan for
mer information.

Obs! All rekommenderad demontering ar méjlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isdr instrument utover det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spadning och den
temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvéndas for att bereda rengoringslosningarna.
Obs! Fiarska rengoringslosningar ska beredas nar de
befintliga l16sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengoring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsink instrumenten fullstdndigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for att
sdkerstdlla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sékerstilla att I16sningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blotlaggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
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borst tills all synlig smuts har avlagsnats. Aktivera rorliga
mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,

leder med gangjérn, boxlas, instrumentens tander, strava ytor och
omraden med rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal
och kanyler ska rengoras med en téttslutande rund borste med
nylonborst. For den tattslutande runda borsten i lumen, blindhalet
eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in den och drar
ut den flera ganger.

Obs! All skrubbning ska utféras under enzymlosningens 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. Manévrera alla
rorliga och gangjarnsforsedda 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 avldgsna
inneslutna bubblor. Lumina, blindhal och kanyleringar ska
spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sdkerstilla
att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor. Rengor
instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och
den frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren
som ar optimala for det rengéringsmedel som anvands. Minst tio
(10) minuter rekommenderas.

Observera:

- Separera instrument av rostfritt stal fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengoringen for att
forhindra elektrolys.

- Oppna instrument med géngjérn fullstindigt.

- Anvind tradKkorgar eller brickor som designats
for ultraljudstvittar.

- Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengoringens
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 pa rester av rengdringsmedel eller biologisk
fororening. Manovrera alla rérliga och gangjarnsforsedda

delar medan du skéljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omrdden grundligt och aggressivt.

Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvéndas for att avldgsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och sviratkomliga 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 gangjarn eller rorliga delar for att
sdkerstilla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sékerstilla att 16sningen 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 rorliga mekanismer. Sarskild
uppmaérksambhet ska dgnas at sprickor, leder med géngjarn,
boxlas, instrumentens tander, strava ytor och omrdden med
rorliga komponenter eller fijadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengoras med en téttslutande rund borste med nylonborst.
For den tattslutande runda borsten med nylonborst i lumen,
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blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

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. Manévrera alla
rorliga och gangjarnsforsedda delar medan du skéljer. Spola
lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt
och aggressivt.

Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad disk-/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
disk-/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten for
maximal rengéringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pa sidan eller upp och ned,

anvand korgar eller brickor designade for diskmaskiner,

placera tyngre instrument langst ned i brickor och korgar.

Om disk-/desinfektionsmaskin ar utrustad med specialstall
(t.ex. for kanylerade instrument) ska de anvandas enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fortvatt i ® kallt, mjukgjort kranvatten ®i 2 minuter

2 Spreja med enzymlésning och blotlagg i @ hett,
mjukgjort kranvatten @ i 1 minut

3 Skolj i @ kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvitt med rengéringsmedel ® i hett kranvatten

(64-66 °C) ®i2 minuter

5 Skolj i @ hett, renat vatten (64-66 °C) ® i 1 minut
6 Varmluftstorkning (116 °C) ® i 7-30 minuter
Observera:

- Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.
- En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkdnnande fran FDA, validerad enligt ISO 15883)
ska anvindas.
Torktiden visas som ett intervall eftersom den ar
beroende av vilken laststorlek som placeras i disk-/
desinfektionsmaskinen.
Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler
och de kan inkludera en skéljning for laggradig
varmedesinfektion efter disken med rengéringsmedel.
Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett
minimivéirde A = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet med
1SO 15883-1) och dr kompatibel med Tecomet-instrument.
Om en smérjcykel finns tillganglig som anvinder
vattenlosliga smorjmedel som Preserve®, instrumentmjolk
eller motsvarande material avsedda for tillimpning pa
medicintekniska produkter kan den anvindas pa Tecomet-
instrument om inget annat anges.

Desinfektion

o Tecomet-instrument maste steriliseras slutgiltigt fore anvandning.
Se nedanstaende steriliseringsinstruktioner.

» Laggradig desinfektion kan anvindas som en del av en disk-/
desinfektionsmaskinscykel, men enheterna maste ocksa
steriliseras fore anvandning.
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Torkning

« Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvéandas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk férorening eller rengdringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengéringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sikerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar ndgra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan foérsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

Titta efter f6ljande vid inspektionen av enheterna:

« Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfinget.

¢ Om instrumenten utgor en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgdngliga och enkelt
kan monteras ihop.

Underhall och smérjning

Efter reng6ring och fére sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. gdngjarn, boxlas, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenldsligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
instrumentmjolk eller motsvarande material for tillampning pa
medicintekniska produkter. Folj alltid smorjmedeltillverkarens
instruktioner avseende spadning, hallbarhetstid och
appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

« Engédngsenheter kan forpackas i en godkind (t.ex. FDA-godkand
eller ISO 11607-godkand) steriliseringspase eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sa att pasen
eller omslaget inte rivs sénder. Enheterna ska lindas in med
dubbla omslag eller en likvirdig metod (ref: AAMI ST79, AORN-
riktlinjer).

o Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

« Instrument kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA- eller
ISO 11607-godkand) i vanliga, perforerade brickor eller lador
tillsammans med andra enheter under féljande forhallanden:

Ordna alla enheter sa att &ngan kan komma i kontakt med alla
ytor. Oppna enheter med gangjarn och se till att enheterna tas
isar om det rekommenderas.

Ladan eller brickan maste lindas in i ett godkant (t.ex. FDA-
godkand eller ISO 11607-godkand) steriliseringsomslag av
medicinsk kvalitet genom att folja metoden med dubbla omslag
eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

Folj 1ad- /bricktillverkarens rekommendationer avseende
laddning och vikt. Den lindade lddans eller brickans totala vikt
far inte 6verskrida 11,4 kg.

Instrumenten kan forpackas i ett godként (t.ex. FDA- eller

ISO 11607-godkant) styvt steriliseringsbehallarsystem (dvs. ett
med filter eller ventiler) tillsammans med andra enheter under
foljande forhéllanden:

Folj rekommendationerna fran tillverkaren av behallaren
avseende forberedelser, underhall och anviandning av
behallaren.

Ordna alla enheter sa att &ngan kan komma i kontakt med alla
ytor. Oppna enheter med gangjarn och se till att enheterna tas
isar om det rekommenderas.

Folj rekommendationerna fran tillverkaren av

behallaren avseende laddning och vikt. Det fyllda
steriliseringsbehallarsystemets totala vikt far inte 6verskrida
11,4 kg.
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Sterilisering

Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for Tecomet-instrument.

Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5) eller kemisk
emulator (klass 6) i varje steriliseringslast rekommenderas.
Las och folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration
och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska

ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060- eller
EN 285-efterlevnad). Utover ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och
underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna
en garanterad sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10 anges i
foljande tabell.

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid

Rekommenderade parametrar i USA

Férvakuum/ 132°C 4 minuter
vakuumpuls

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minuter
vakuumpuls

Torkning och kylning

Den rekommenderade torktiden for enskilda inlindade instrument
ar 30 minuter om inget annat anges i instruktionerna for enheten.
Torktider for instrument som bearbetas i behallare och inlindade
brickor varierar beroende pa forpackningstyp, instrumenttyp,

typ av steriliseringsapparat och total belastning. En torktid pa
minst 30 minuter rekommenderas, men fér att undvika blota
forpackningar kan forlangda torktider pa mer an 30 minuter
behovas vid storre laster under vissa férhallanden, eller om nagot
annat rekommenderas i den medfoljande dokumentationen. Det
rekommenderas att torktiderna verifieras av vardgivaren vid
storre laster.

En minsta kylningstid pa 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men lingre tider kan bli nédvindiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvints.

Obs! De parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Varldshilsoorganisationen (WHO) for
reprocessing av instrument for vilka TSE-/CJD-kontamination
ar ett bekymmer ar foéljande: 134 °C under 18 minuter.
Tecomet-enheter dr kompatibla med dessa parametrar.

Forvaring

Sterilférpackade instrument ska forvaras i ett markerat omrade
med begransat tilltrade som ar val ventilerat och ger skydd

mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer
och fuktighetsvarden.

Obs! Inspektera varje forpackning fore anviandning for att
sakerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen eller filter)
inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar tecken pa
fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nagot av dessa
forhallanden foreligger betraktas innehallet som icke-sterilt
och det ska da reprocessas genom rengoring, forpackning
och sterilisering.
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Symboler som anvinds vid markning:

2797

VR EHIEEE

&
H

RCAe

Forsiktighet

Icke-steril

Denna enhet fér, enligt amerikansk federal lag,
endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination

CE-mérke med nummer for anmélt organ

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare
Tillverkningsdatum

Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt
Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributér

Schweizisk auktoriserad representant
Importér

Unik produktidentifiering

Ovrig markning:

"REMOVE FOR CLEANING & Enheten ska nedmonteras fore

STERILIZATION” rengdring och sterilisering.

” ” Cleaning port pd forare for
CLEANING PORT ledskalsfras/hyvel

"ACTUATE TO CLEAN AND i’i‘rf”e‘;k“;;‘éergi‘;afgrﬂy ta

EXPOSE PORT” 56N b
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| Tiirkge - TR |

Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/Humeral
Soket Planya Siiriiciisii ve Humeral Soket Oyucu
Siiriiciisii/Humeral Soket Planya Siiriiciisii Kilifi

Montaj/S6kme Kullanma Talimati ve Temizlik
ve Tekrar Isleme Talimati

Asagidaki talimat Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/Humeral Soket
Planya Siirticiisii ve Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/Humeral Soket
Planya Siirticiisii Kilifinin nasil monte edilecegini ve sokiilecegini
aciklamaktadir. Asagida agiklanan adimlar temizlik ve sterilizasyon
oncesinde cihazin SOKULMESI i¢indir ve kullanimdan 6nce montaj
icin geriye dogru izlenmelidir.

Not: Temizlik ve sterilizasyon talimati i¢cin asagidaki tekrar

isleme talimatina bagvurun.

Adim1 Humeral Oyucu/Humeral Planyay1 (Humeral Oyucu
asagida gosterilmistir) Basparmak Tetigini proksimal
olarak ¢ekerek ve Humeral Oyucu/Humeral Planyay:
dondiirerek Humeral Soket Oyucu Siirticiisii/Humeral
Soket Planya Siiriiciisiinden ¢ikarin.

Adim 2 Serbest Birakma Diigmesine basarak ve Humeral Soket
Oyucu Siiriiclisii/Humeral Soket Planya Siirticiist Kilifini
proksimale kaydirip Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/
Humeral Soket Planya Siirticiisti Kilifini ¢ikarin. Yay ve
Bagparmak Tetigi, Humeral Soket Oyucu Siirticiisii/
Humeral Soket Planya Siiriiciisii saftinda durmalidir.
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Kullanim Oncesinde Montaj
Kullanim 6ncesinde cihazin uygun sekilde kurulmasini saglayin.

1. Yay mevcut ve iglevsel olmalidir.

2. Humeral Soket Oyucu Stirtictisii/Humeral Soket Planya Siiriictisi
Kilifinin basamakli ucu 6nce Humeral Soket Oyucu Stirtictisii/
Humeral Soket Planya Siirticiisiine gegmelidir.

3. Serbest Birakma Diigmesine basin ve Humeral Soket Oyucu
Siirticiisti/Humeral Soket Planya Stirticiisti Kilifini iizerinden
kaydirin.

4. Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/Humeral Soket Planya Siirticiisit
Kilifinin oturmasini degerlendirin.

a. Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/Humeral Soket Planya
Siiriictisii Kilif ile Serbest Birakma Diigmesi arasinda fazla
bosluk olmamalidir.

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Sunlar i¢in
gecerlidir:

Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglik tesisi ortaminda tekrar
islenmek tizere tasarlanmis tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ve
aksesuarlar. Tiim Tecomet aletleri ve aksesuarlary, belirli bir alete
eslik eden talimatta AKSi BELIRTILMEDIKCE bu belgede saglanan
manuel veya kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve
sterilizasyon parametreleri kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde
tekrar islenebilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu olmak
kullanici/igleyicinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati tekrar kullanilabilir Tecomet aletleri

ve aksesuarlari cerrahi kullanima hazirlamak agisindan yeterli
olarak valide edilmistir. Tekrar islemenin uygun ekipman ve
materyal kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek

izere personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak
kullanici/hastane/saglik hizmeti saglayicisinin sorumlulugundadir;
bu durum normalde ekipman ve islemlerin valide edilip rutin
sekilde izlenmesini gerektirir. Kullanici/hastane/saglik personeli
tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma, olas1 advers
sonuglardan kaginmak i¢in etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

Materyaller ve Kisitlanmis Maddeler
¢ Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli materyal
icerdigini belirtmek i¢in tirtin etiketine bakin.

Uriin Tanim1
¢ Kullanim Amacina Bakiniz

Kullanim Amaci

Humeral Soket Oyucu Siiriictisii/Humeral Soket Planya Siirticiis,
Total Omuz Artroplastisi (TSA) sirasinda kullanilmak tizere
tasarlanmigstir. Alet, ters omuz artroplastisi isleminde humerusun
implant almak i¢in hazirlanmasi sirasinda humeral oyucuyu kilavuz
pim tizerinde tutmak ve siirmek igin bir arag saglar. Cihaz manuel
olarak ya da elektrikli bir cerrahi siirticii aracihgiyla kullanilabilir.
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Hedef Hasta Popiilasyonu
 Cihaz regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili bir ortopedi cerrahi,
cihaz1 uygun gordiigii herhangi bir hastada kullanabilir.

Kullanim Endikasyonlar:

Humeral Soket Oyucu Siiriiciisii/Humeral Soket Planya
Siiriiciisti, humeral oyucuyu kilavuz pim tizerinde tutmak

ve siirmek iizere Total Omuz Artroplastisi (TSA) islemlerinde
kullanilarak humerusun implant yerlestirme i¢in hazirlanmasini
kolaylastirmak icin endikedir.

Beklenen Klinik Faydalar

* Amacina uygun olarak kullanildiginda Humeral Soket Oyucu
Siiriiciisii/Humeral Soket Planya Siiriiciisii, humerusun implant
yerlestirme igin oyulmasina ve hazirlanmasina yardimci olur.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
¢ Humeral Soket Oyucu Siirticiisii/Humeral Soket Planya Siiriictisii,
Humeral Oyucu/Planyaya baglanir. Montaj/sokme béliimiine bakin.

Kontrendikasyonlar

« Sistem veya cihaz regeteye tabi olup yalnizca kalifiye saghk
personeli tarafindan kullanilmalidir. Sistem veya cihaz igin
kontrendikasyon yoktur.

Hedef Kullanici

« Sistem veya cihaz regeteye tabidir ve bu nedenle ilgili cerrahi
teknik konusunda egitimli, kalifiye ortopedi cerrahlari tarafindan
kullanilmahdir.

Performans Ozellikleri

e Sistemin veya cihazin performansi ve giivenliligi belirlenmistir
ve amaglandigi sekilde kullanildiginda mevcut son teknolojiyi
temsil eder.

Cihazin Kullanim Omrii

o Tekrar kullanilabilir aletlerin ve aksesuarlarinin 6miir beklentisi,
kullanim sikhig1 ve aletlerin gordiigii bakima baglhidir. Ancak uygun
muamele ve dogru bakimla bile tekrar kullanilabilir aletlerin
ve aksesuarlarinin sonsuza kadar dayanmasi beklenmemelidir.
Bu nedenle, bu tiir manuel, tekrar kullanilabilir cihaz tipleri igin
kullanim 6émriiniin sonu dogru sekilde tahmin edilemez.

o Aletler ve aksesuarlar, her kullanimdan 6nce hasar ve asinma
acisindan incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular:
gosteren aletler ve aksesuarlar kullanilmamahdir.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere
ve kilavuz ilkelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

Insan viicuduna ait, olas1 enfeksiyéz maddelerle (viicut swvilari gibi)
kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi atiklara iliskin
hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin kenarlari olan
herhangi bir tek kullanimlik veya arizal cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tiim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir
cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilasilan advers olaylar
ve komplikasyonlardir:

 Eksik, hasarli veya asinmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

« Kiint, hasarli veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

¢ Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalart.
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Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin Bildirilmesi
Ciddi Olay Bildirimi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve

kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi

birine dogrudan veya dolayli olarak yol agmis olan, yol agmis

olabilecek veya yol acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

« Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6limd,

 Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

« Ciddi bir halk sagligi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime geg¢in. Bagka bir yasal iiretici tarafindan tiretilen aletler
icin iireticinin kullanim talimatina bakin.

UYARILAR A

« STERIL OLMAYAN A bir sekilde saglanan Tecomet tekrar
kullanilabilir aletleri ve aksesuarlar1 her kullanimdan énce bu
talimata uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
¢alisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmalidir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve aksesuarlari
kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli olunmahdir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yoéntemleri
Tecomet tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu igin
onerilmez. Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yontemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyot veya iyodiir iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve tuzlu su ¢iiriitiicii 6zellige
sahiptir ve kullanilmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kullanilmis aletlerin iizerinde kan, viicut swvilar1 ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan otomatik
temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen ytizeyleri ve
diger karmasik ozellikleri olan aletler i¢in etkili olmayabilir.
Herhangi bir otomatik temizlik islemi 6ncesinde bu tiir cihaz
ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi 6nerilir.

Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verecektir. Manuel temizlige yardimci

olmast i¢in sadece gesitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde
yumusak killi naylon fir¢alar kullanin.

Aletleri islemden gegirirken agir aletleri hassas aletlerin tizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanomindan kagimlmalidir. Yumusatilmig musluk
suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral kalintilarini
onlemek i¢in son durulamada aritilmis su kullanilmahdir.
Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya iizerinde sicakliklarda
islemeyin, ¢iinkii polimerde siddetli yiizey hasar1 olusacaktir.
Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullanilmamahidir.

Yeniden isleme Siirlamalar:

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge metal
Tecomet tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari izerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi
aletler i¢in yagam sonu, genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olugan asinma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren Tecomet
aletleri buhar kullanilarak sterilize edilebilir. Ancak bunlar,

metal karsiliklari kadar dayanikli degildir. Polimer yiizeylerde
asir1 ylizey hasarlari (6rn. ¢atlak, yarik ve delaminasyon), sekil
bozukluklari ve goriiniir sekilde ¢arpikliklarin bulunmasi
durumunda degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz
icin Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.
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o Tekrar kullanilabilir Tecomet aletleri ve aksesuarlari isleme
sokmak i¢in képiik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik
ajanlari onerilir.

pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulagici Siingerimsi
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 nétralize edilip durulanmasi ¢ok
onemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan bozulma olusabilir.

TEKRAR iSLEME TALIMATI

Kullanma Noktas1
Fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle aletlerden giderin.
Cihazlar bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla értiin.

Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma, 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve kaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastiracaktir.

Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa, temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire iginde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek i¢in, kullanilmis aletler
tekrar isleme i¢in dekontaminasyon bolgesine kapali veya kaplanmig
kaplarin i¢inde tasinmaldir.

Temizlik i¢in Hazirhk

Bu aletler, pargalarina ayrilmak iizere tasarlanmistir ve
temizlikten 6nce mutlaka sokiilmelidir. Daha fazla ayrinti igin
yukaridaki Sokme talimatina bagvurun.

Not: Onerilen tiim demontaj elle miimkiin olacaktir. Aletleri,
onerilenin 6tesinde demonte etmek i¢in asla gerecler
kullanmayin.

Tiim temizlik soliisyonlart tireticinin 6nerdigi seyreltme ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini hazirlamak
icin yumusatilmig musluk suyu kullanilabilir.

Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde yeni temizlik soliisyonlar1 hazirlanmahdir.

Manuel Temizlik Adimlar:

o Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

¢ Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklar1 gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun
tlim alet ytizeylerine temasini saglamak i¢in bir sirgayla sivi
gecirilmelidir.

¢ Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Batirilmigken,
tlim goriniir kir giderilinceye kadar ytizeyleri yamusak naylon killi
bir firgayla firgalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalar1 ¢alistirin.
Yariklar, menteseli eklemler, kutu kilitleri, alet disleri, piirtizlii
yiizeyler ve hareketli bilesenleri veya yaylari olan bolgelere
ozellikle dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kaniiller siki
oturan, naylon kill yuvarlak bir fir¢a kullanilarak temizlenmelidir.
Siki oturan yuvarlak firgay: liimen, kor delik veya kaniil i¢ine
dondiirme hareketiyle birgok kez igeri itip disar1 gekerek sokun.
Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek icin enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.
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¢ Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayn. 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 Ureticinin onerilerine gére gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklar:
gidermek tizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soltisyonun tiim

alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman treticisinin 6nerdigi ve kullanilan
deterjan i¢in optimum olan siire, sicaklik ve frekansla sonik
temizleyin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

Notlar:

- Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak icin diger metal aletlerden ayirin.

- Menteseli aletleri tamamen ag¢in.

- 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 énerilir.

e Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastirilmis suda
minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik kir
bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bélgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

e Adim 7: Aletleri temiz ve emici, dokiintii yapmayan tiftiksiz
bir bezle kurulayin. Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor
bolgelerden nemi ¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis basingh
hava kullanilabilir.

Manuel/Otomatik Kombinasyon Temizlik Adimlar1

o Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

e Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklar1 gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun
tlim alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla
sv1 gegirilmelidir.

¢ Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri tim
gorinir kir giderilinceye kadar yumusak naylon kil bir fircayla
fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari ¢aligtirin. Yariklar,
menteseli eklemler, kutu kilitleri, alet disleri, kaba ytizeyler ve
hareketli bilegenler veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat
edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kantiiller siki oturan, naylon
killi yuvarlak bir fir¢a kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan
naylon killi firgay1 liimen, kor delik veya kantil i¢ine dondiirme
hareketiyle yerlestirirken, ayni zamanda birkag kez igeri itip
digari gekin.

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 kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Aletleri uygun valide edilmis bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde maruz
kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatini izleyin;
orn. tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari tizerine veya ters
koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin,
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daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina yerlestirin. Yikayici/
dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kaniile aletler i¢in) donatilmigsa
bunlari tireticinin talimatina gore kullanin.

Adim 6: Aletleri treticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongiisti kullanarak isleyin. Asagidaki minimum
yikama dongtisii parametreleri 6nerilir:

Dongii Tamm

1 On yikama ® Soguk Yumusatiimis Musluk Suyu e
2 dakika
2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak

Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika

3 Durulama ® Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu
4 Deterjanli Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C) ®
2 dakika
5 Durulama ® Sicak Saflastirilmis Su (64-66 °C) @
1 dakika
6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) @ 7-30 dakika
Notlar:
- Yikayic1/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gerekir.

- Etkinligi gosterilmis [6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi) onayli,
ISO 15883 uyarinca valide edilmis] bir yikayic1/dezenfektor
kullanilmahdir.

- Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen yiik
biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak gésterilir.

- Birgok iiretici yikayic1/dezenfektorlerini standart dongiilerle
onceden programlar ve deterjan yikamasindan sonra
bir termal diisiik diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil
edebilirler. Termal dezenfeksiyon déngiisii minimum A =600
elde edecek sekilde (6rn. 90 °C, 1 dakika, ISO 15883-1
uyarinca) yapilmali ve Tecomet aletleriyle uyumlu olmahdir.

- Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara uygulama
amach es deger materyal gibi suda ¢6ziiniir bir
kayganlastiricl icin gecerli bir kayganlastirma doéngiisii
mevcutsa, aksi belirtilmedikce Tecomet aletleri iizerinde
kullanilmasi kabul edilebilir.

Dezenfeksiyon

o Tecomet aletleri igin kullanimdan 6nce son sterilizasyon
yapilmalidir. Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

« Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor dongiistiiniin
bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica kullanimdan
once mutlaka sterilize edilmelidir.

Kurutma

« Aletleri temiz ve emici, dokiintii yapmayan tiftiksiz bir bezle
kurulayn. Liimenler, delikler, kantiller ve erisimi zor bolgelerden
nemi ¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis basingh hava kullamlabilir.

inceleme ve Test Etme

Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
agisindan iyice incelenmelidir. Kontaminasyon hala mevcutsa
temizlik siirecini tekrarlayin.

Her bir cihazi, eksik, hasar ve asir1 asinma bakimindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek diizeyde
hasar veya asinma gozlenirse, daha fazla islem yapmayin ve
degisim i¢in Tecomet temsilcinizle iletisime gegin.

Cihazlari incelerken sunlara bakin:

¢ Hareketli kisimlar amaglanan hareket agikhiginda diizgiin
sekilde caligmalidir.

« Aletler daha biiyiik bir tertibatin bir par¢asi oldugunda
tlim bilesenlerin mevcut oldugunu ve kolayca kuruldugunu
kontrol edin.
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Bakim ve Kayganlastirma

« Temizlikten sonra ve sterilizasyondan once hareketli kisimlar1
(6rn. menteseler, kilitli menteseler, kayan veya donen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda ¢6ziintir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmis es
deger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman kayganlastirict
ireticisinin seyreltme, raf mri ve uygulama yontemine yonelik
talimatini uygulayin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

e Tekli cihazlar, onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)
tibb1 sinif sterilizasyon poseti veya sargisi iginde paketlenebilir.
Poset veya sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda
dikkatli olunmahdir. Cihazlar cift sarg veya esdeger bir yontem
kullanilarak sarilmahdir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu
Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayith Hemgire
Dernegi) Kilavuz {lkeleri).

e Tekrar kullanilabilir sargilar dnerilmez.

o Aletler asagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte bir
onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) genel kullanimlik
delikli tepsi veya kutuda ambalajlanabilir:

o Tiim cihazlari, tiim ytizeylere buhar erisimini miimkiin kilacak
sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlar1 agin ve cihazlarin
onerilmisse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

Kutu veya tepsi cift sargl yontemi veya esdegeri izlenerek

mutlaka onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi

sinif sterilizasyon sargisina sarilmalidir (ref: AAMI ST79,

AORN Kilavuz ilkeleri).

Yiikleme ve agirlik i¢in kutu/tepsi tireticisinin onerilerini

izleyin. Sarili kutu veya tepsinin toplam agirhig1 11,4 kg

tizerinde olmamalidir.

Aletler agagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte bir
onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) bir rijit kap
sisteminde (yani filtreli veya valfli olanlar) paketlenebilir:

¢ Kabin hazirlanmasi, bakimi ve kullanimiyla ilgili olarak kap
ireticisinin 6nerileri izlenmelidir.

o Tiim cihazlari, tiim ytizeylere buhar erisimini miimkiin kilacak
sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlar1 agin ve cihazlarin
onerilmisse demonte edilmis olduklarindan emin olun.

« Yiikleme ve agirhik i¢in kap tireticisinin onerilerini izleyin. Dolu
bir kap sisteminin toplam agirlig1 11,4 kg tizerinde olmamalidir.

Sterilizasyon

¢ Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu Tecomet aletleri i¢in 6nerilen
yontemdir.

« Her sterilizasyon yiikiiyle onayh bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi énerilir.

« Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢aligmast i¢in daima sterilizator
iireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmahdir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica iireticinin montaj,
validasyon ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.

« Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
lizere valide edilmis maruz kalma stireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Dongii Tipi Sicaklik Maruz Kalma
Siiresi

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On Vakum/ 132°C 4 dakika
Vakum Puls

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On Vakum/ 134°C 3 dakika
Vakum Puls

252



Kurutma ve Sogutma

Tek sarili aletler i¢in 6nerilen kurutma siiresi cihaz spesifikasyonu

talimatinda aksi belirtilmedikge 30 dakikadir.

Kaplar ve sarili tepsilerde islenen aletler i¢in kurutma stireleri
paketleme tipi, alet tipi, sterilizator tipi ve toplam yiike gore
degisebilir. Minimum 30 dakika kurutma siiresi 6nerilir ama

1slak paketlerden kaginmak i¢in bazi kosullar altinda veya
beraberindeki belgelerde bagka tiirlii onerildiyse biiyiik yikler
icin 30 dakikanin tizerinde uzatilmis kurutma stireleri gerekebilir.
Biiytik yiikler i¢in kurutma stirelerinin saglik personeli tarafindan
dogrulanmasi onerilir.

Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ¢evre sicaklig1 ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha

uzun siireler gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu ag¢isindan bir endise
oldugunda aletleri yeniden islemek i¢in Diinya Saghk
Orgiitii'niin (DSO) 6nerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika boyunca
134 °C. Tecomet cihazlar1 bu parametrelerle uyumludur.

Saklama

Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve smirh erisimli,
iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asir1 sicaklik/
nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

Not: Her paketi kullanimdan 6nce steril bariyerin (6rn. sargj,
poset veya filtre) yirtik veya delik olmadigindan, nem bulgular1
gostermediginden veya kurcalanmis gibi gérilnmediginden
emin olmak icin inceleyin. Bu durumlarin herhangi biri
mevcutsa icerigin steril olmadig: kabul edilir ve temizlik,
paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller:

EEEEEN ¥o
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@ ¢
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Dikkat
Steril Degil

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

Onayh Kurum Numarasiyla CE Isareti
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina Bagvurun

Tibbi Cihaz

Paketleme Birimi
Uretildigi Ulke
Distribiitor

Isvigre Yetkili Temsilcisi
ithalatg1

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ek Etiketleme:
“REMOVE FOR CLEANING & iTelmlz.m; ve ?“*““?gsy on
STERILIZATION” §eminden once cinaz
demonte edilmelidir.
Humeral Soket Oyucu Siiriictsii/
“CLEANING PORT” Humeral Soket Planya

Surtictsiindeki temizlik portu

Mansonu Humeral Soket Oyucu

“ACTUATE TO CLEAN AND Stiriictisii/Humeral Soket Planya
EXPOSE PORT” Stiriiciisii tizerinde hareket
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