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Evolution-TL and Evolution-C Removal EN
Kits Instructions for Use

These instructions are in accordance with 1S017664 and
AAMI ST81. They apply to reusable surgical instruments and
accessories (provided as non-sterile) supplied by Tecomet and
intended for reprocessing in a health care facility setting. All
instruments and accessories may be safely and effectively
reprocessed using the manual or combination manual/automated
cleaning instructions and sterilization parameters provided in this
document UNLESS otherwise noted in instructions accompanying
a specific instrument.

Description

The reusable manual orthopedic surgical instruments contained in
the Evolution Removal Kits consist of drivers for standard metric
and English hex drivers, hexalobe drivers, broken and stripped
screw removers, specific drivers, extensions, ratchet handle, multi-
axial handle, counter torque wrench, combination wrenches,
needle-nose locking pliers and cutting instruments. The
instruments are provided in an instrument storage container.

Intended Use

EEED Indication For [Patient Group e ooncoll Exeected
Family/Device |Intended Use Use Target Characteristics | Clinical
Description of the Device  |Benefits
Evolution-TL | Remove spinal [ Any surgical Any patient The Evolution- |When used as
Spinal hardware scenario that |that requires |TL Spinal intended, the
Hardware from the requires the  |the removal Hardware Evolution-TL
Removal Kit | lumbar and removal of of implanted |Removal Kits |Spinal
thoracic implants in the | spinal are designed |Hardware
regions of the |thoracolumbar |hardware. to aid inthe |Removal Kits
spine. region of the removal of aid in the
spine. implanted removal of
spinal implanted
hardware. spinal
hardware.
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[l Indication For [Patient Group e oancl [Expected
Family/Device [Intended Use Use Target Characteristics | Clinical
Description of the Device  |Benefits
Evolution-C Remove spinal [Any surgical |Any patient The Evolution- |When used as
Spinal hardware scenario that |that requires |C Spinal intended, the
Removal Kit |from the requires the |the removal Hardware Evolution-C
cervical removal of of implanted |Removal Kits |Spinal
region of the [implants in spinal are designed [Hardware
spine. the cervical hardware. to aid inthe |Removal Kits
region of the removal of aid in the
spine. implanted removal of
spinal implanted
hardware. spinal
hardware.
Male Remove Any surgical |Any patient The Male When used as
Hexalobe implanted scenario that [that requires |Hexalobe intended, the
Driver screws that requires the |the removal Drivers are Male
have a female [removal of an |of an designedto  [Hexalobe
Hexalobe implanted implanted aid in the Drivers, aid in
configuration. |screw. screw. removal of the removal
implanted of implanted
screws that  [screws that
have a female |have a female
Hexalobe Hexalobe
configuration. |configuration.
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[l Indication For [Patient Group e oancl [Expected
Family/Device |Intended Use Use Target Characteristics | Clinical
Description of the Device  |Benefits
Male Hex Remove Any surgical |Any patient The Male Hex |When used as
Driver implanted scenario that |that requires |Drivers are intended, the
screws that requires the |theremoval |designedto |Male Hex
have a female |removal of an |of an aid in the Drivers, aid in
hex implanted implanted removal of the removal
configuration. [screw. screw. implanted of implanted
screws that  [screws that
have a female |have a female
hex hex
configuration. |configuration.
Ratcheting Increase Any surgical |Any patient The When used as
Driver efficiency scenario that requires | Ratcheting intended, the
when where a tightening or | Driver are Ratcheting
tightening or |clinician loosening of [designed to | Driver aid in
loosening desires to fasteners. aid in tightening or
fasteners. increase tightening or |loosening
efficiency loosening fasteners.
when fasteners.
tightening or
loosening
fasteners.
Female Hex Remove Any surgical |Any patient The Female When used as
Driver implanted scenario that [that requires |Hex Drivers intended, the
screws that requires the |the removal |are designed |Female Hex
have a male |removal of an [of an to aid inthe |Drivers aid in
hex implanted implanted removal of the removal
configuration. [screw. screw. implanted of implanted
screws that  [screws that
have a male |have a male
hex hex
configuration. |configuration.
Adjustable Securely grip [Any surgical  |Any patient The When used as
Plier and scenario that [that requires |Adjustable intended, the
manipulate requires the [the Pliers are Adjustable
implants. manipulation |manipulation |designed to Pliers aid in
or gripping of [or gripping of [aid in manipulation
asurgical rod [asurgical rod [manipulation |or gripping of
or implant. or implant. or gripping of |a surgical rod
asurgical rod [or implant.
or implant.
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[l Indication For [Patient Group e oancl [Expected
Family/Device [Intended Use Use Target Characteristics | Clinical
Description of the Device  |Benefits
Screw Remove Any surgical |Any patient The Screw When used as
Extractor implanted scenario that |that requires |Extractors are |intended, the
screws that requires the |theremoval |designedto |Screw
have stripped |removal of an |of an aid in the Extractors aid
or damaged |implanted implanted removal of in the removal
heads. screw. screw. implanted of implanted
screws that  [screws that
have stripped |have stripped
or damaged [or damaged
heads. heads.

Trephine, Clear bone Any surgical |Any patient Trephines, When used as

Broken Screw |growth and scenario that |that requires |Broken Screw |intended, the

Remover, remove a requires the |the removal Removers, Trephines,

Hollow variety of removal of an |of an and Hollow Broken Screw

Reamer damaged implanted implanted Reamers are |Removers,
implanted screw that screw that designedto  [and Hollow
screws. mayor may |mayormay |aid in clearing [Reamers aid

not be not be bone growth |in clearing
obstructed by [obstructed by |and removing |bone growth
bone- bone- a variety of and removing
ingrowth, or  |ingrowth, or |damaged a variety of
may be may be implanted damaged
damaged. damaged. screws implanted
screws

Custom Remove Any surgical |Any patient The Custom  |When used as

Drivers various scenario that |that requires |Drivers are intended, the
implant requires the |the removal |designed to Custom
company removal of an |of an aid in the Drivers aid in
specific implanted implanted removal of the removal
screws and screw. screw. implanted of implanted
hardware. screws. screws.

Fixed Handles |Provide a Any surgical |Any patient The Fixed When used as
torsional load [scenario that [that requires [Handlesare [intended, the
to insert or requires the |theinsertion |designedto |Fixed Handles
remove insertion or  |or removal of |aid in the aid in the
fasteners or removal of an |an implanted [insertion or insertion or
implants. implanted screw. removal of removal of

screw. fasteners or  |fasteners or
implants. implants.
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[l Indication For [Patient Group e oancl [Expected
Family/Device |Intended Use Use Target Characteristics | Clinical
Description of the Device  |Benefits
Counter Provide a Any surgical |Any patient The Counter |When used as
Torque reactionary scenario that |with an Torques are intended, the
torque to a requires a implant that  [designed to Counter
spinal reactionary requires a provide a Torques
implant. torque to be |reactionary reactionary provide a
appliedtoa |torque torque to an |reactionary
surgical implant torque to an
implant. implant
Extensions Provide Any surgical |Any patient The When used as
additional scenario that |that requires |Extensions are|intended, the
length for requires the |theinsertion |designedto [Extensions aid
various % insertion/rem |or removal of |aid in the in the
square and A- |oval of a an implanted |insertion or insertion or
O drivers used [surgical screw |screw. removal of removal of
for the with a driver fasteners or  |fasteners or
insertion and |of extended implants. implants.
removal of length.
implanted
surgical
devices.
Open Ended |Insert or Any surgical |Any patient The Open When used as
Wrench remove scenario that [that requires |Ended intended, the
fasteners. requires the |the insertion [Wrenches are |Open Ended
insertion or  |or removal of |designedto |Wrenches aid
removal of a |a fastener. aid in the in the
fastener. insertion or insertion or
removal of removal of
fasteners. fasteners.
Forged Rod Shear various [Any surgical |Any patient |The Forged When used as
Cutter sized rods. scenario that |that requires |Rod Cutters intended, the
requires a asurgical rod |are designed |Forged Rod
surgical rod to [to be to aid in the |Cutters aid in
be cut. implanted. shearing of the shearing
various sized |of various
surgical rods. |sized surgical
rods.
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Intended User:

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

Contraindications

These instruments are contraindicated in the removal of spinal
hardware systems which use a pressure fit to retain its components
or which twist off the threads of the locking screws.

Materials & Restricted Substances:
For indication that the devices contain a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Possible Adverse Effects:

None. All devices listed in the table above are used at the discretion
of qualified orthopedic surgeons trained in the respective surgical
techniques.

Precautions

Instruments are provided non-sterile. Clean and sterilize prior to each use.
Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments and accessories.

Neutral pH cleaners are recommended.

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

If present, safety caps and other protective packaging material must be
removed from the instruments prior to the first cleaning and sterilization.
Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping
instruments and accessories with sharp cutting edges, tips, and teeth.
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Advise:

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

Adverse Events and Complications

Reporting of Serious Incidents

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

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

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

c) a serious public health threat.

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

Reprocessing Limitations

Repeated processing has minimal effect upon manual instruments
unless otherwise noted. End of life is determined by wear and
damage incurred during the intended surgical use.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for processing reusable instruments and accessories.
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In countries where reprocessing requirements are more stringent
than those provided in this document it is the responsibility of the
user/processor to comply with those prevailing laws and ordinances.

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

Point of Use
Remove excess bodily fluids and tissue with a disposable wipe.
Instruments should not be allowed to dry prior to cleaning.

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

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

Pre-Cleaning:
Not required.

Manual Cleaning Procedure

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

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

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

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

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

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.

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

Combination Manual/Automated Cleaning Procedure

1.

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

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.

. Soak instruments for a minimum of ten (10) minutes. Scrub

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

Note: All scrubbing should be performed below the surface of the

enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing

contaminated solution.

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

5. Place instruments in a suitable washer/disinfector. Follow the
washer/disinfector manufacturer’s instructions forloading the
instruments for maximum cleaning exposure; e.g. open all
instruments, place concave instrument 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.
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6. Process instruments using a standard washer/disinfector

instrument cycle according to the manufacturer’s instructions.
The following minimum wash cycle parameters are
recommended:

Cycle | Description

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

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

3 Rinse e Cold Softened Tap Water ¢ 1 minute

4 Detergent Wash e Hot Tap Water (64-66°C/146-
150°F) » 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
approved, validated to I1SO 15883) should be used.

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

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

Disinfection is only acceptable as an adjunct to full sterilization for
reusable surgical instruments. See sterilization section 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 / Functional Testing

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

2. Visually inspect for damage and/or wear.

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

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

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

6. Inspect edges of the case, tray and cassette to ensure there
aren’t any sharp edges which might cut sterilization wrap.
Inspect lid to assure there isn’t any cracking, bending or warping.
Verify lid continues to fit case tightly.

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

Instruments and the instrument kit must be cleaned prior to
sterilization. Instruments must be arranged per the specified tray
configuration. Additional instruments not included in the specified
tray configuration shall not be added to the tray for sterilization.
With instruments secured within, the kit must be wrapped using
CSR (sterilization wrap) following the AAMI double wrap method
(ANSI/AAMI ST46), or equivalent. The trays and lids of the kit must
be properly assembled prior to sterilization. It is not recommended
to stack assembled kits during sterilization. Do not place kit on side
or upside down. The use of nonabsorbent tray liners can cause
condensation to pool.

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

Reusable wraps are not recommended.

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for the
instruments. Use of an approved chemical indicator (class 5) or
chemical emulator (class 6) within each sterilization load is
recommended. Always consult and follow the sterilizer
manufacturer instructions for load configuration and equipment
operation. Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy
(e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance). Additionally
the manufacturer’s recommendations for installation, validation,
and maintenance should be followed.

Validated exposure time and temperature to achieve a 10 sterility
assurance level (SAL) is listed below. Local or national specification
should be followed where steam sterilization requirements are stricter
or more conservative than those listed below.
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Method — Pre-Vacuum Steam Sterilization — for 2nd Generation
Evolution Systems (Part Numbers ES3XXXX and ES4XXXX ONLY. For
example ES30001 or ES40001)

Set parameters at 4 minutes exposure at a temperature of 132°C
(270°F) with four (4) vacuum pulses prior to actual exposure. A dry
time of 30 minutes is recommended.

Method — Gravity Displacement Steam Sterilization — for 2nd
Generation Evolution Systems (Part Numbers ES3XXXX or ESAXXXX
ONLY. For example ES30001 or ES40001)

Expose instruments for 15 minutes at a temperature of 132° C
(270° F). A dry time of 30 minutes is recommended.

Method - Pre-Vacuum Steam Sterilization-for 1st Generation
Evolution Systems (Any other Part Number not listed above.)

Set parameters at 10 minutes exposure at a temperature of 132°C
(270°F) with four (4) vacuum pulses prior to actual exposure.

Method - Gravity Displacement Steam Sterilization- for 1st
Generation Evolution Systems (Any other Part Number not listed
above)

Expose instruments for 30 minutes at a temperature of 132° C
(270° F).

Handle sterilized kit following normal operating room procedures.
Allow case to cool thoroughly for a minimum of 15 minutes after
sterilization cycle is complete.

Maintenance

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

Store sterile, packaged instruments in a designated, limited access area
that is well ventilated and provides protection from dust, moisture,
insects, vermin, and temperature/humidity extremes. Note: Inspect
every package before use to ensure that the sterile barrier (e.g. wrap,
pouch or filter) is not torn, perforated, shows signs of moisture, or
appears to be tampered with. If any of those conditions are present
then the contents are considered non-sterile and should be reprocessed
through cleaning, packaging, and sterilization.

Instructions for use

Cautions: The user of this instrument set acknowledges that
implant manufacturers are constantly improving their designs,
which could lead to a fit concern with custom drivers.

Do not use the driver(s) if the instrument does not properly fit into
the implanted spinal hardware.

Prior to inserting the driver into the implant, verify that all foreign
material is removed from the driving surface. Failure to do so could
result in the damaging of implants and/or removal instruments.

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

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

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

The following tables identify the torque ratings of the male hex and
male hexalobe drivers. The drivers should not be subjected to torque
loads higher than the identified ratings in order to ensure safe use.
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Male Hex Driver Torque Ratings

Size Torque Rating (in.-lbs)
1.5 mm 7
2.0 mm 10
2.5 mm 29

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

1/4” 224

7.0 mm 224

Male Hexalobe Driver Torque Ratings

Size Torque Rating (in.-lbs)
TO8 10

T10 17

T15 29

T20 47

T25 71

T27 100

T30 138

T40 240
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BROKEN SCREW REMOVAL
(Combined trephine and Bone Screw Remover)

- TREPHINE/B
ROKEN SC

= =~ SCREW SIZE .~ REMOVER

BROKEN

SCREW [ T7~
Y B
15 BoNe

Step 1

Step 3

1. Measure the outside diameter of broken screw and select
trephine/Broken Screw Remover that matches screw size.

2. Place trephine in handle. Turn counter-clockwise around broken
screw. The trephine should clear around the screw as well as bite
into screw.

3. Continue turning in counter-clockwise direction until screw is
completely removed.

Note: There may be bone in-growth on the screw preventing
removal of the screw. Depending on the surgical scenario and
condition of implanted screws, the broken screw remover may
become damaged after normal usage. Inspect the broken screw
remover following usage to determine if any damage has
occurred. Discontinue use if damage is present.
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BROKEN SCREW REMOVAL
(Separate trephine and Bone Screw Remover)

SCREW SIZE BONE

SCREW

BONE EXTRACTOR

SCREW
BONE
TREPHINE

{ TURN
- COUNTERCLOCKWISE

1. Measure the outside diameter of the screw and select trephine
that matches screw size.

2. Place trephine in handle of choice provided in the removal kit.
Position trephine over broken screw. Note: The Trephine should
clear around the screw. Approximately 5mm of screw should be
exposed to properly seat the Trephine. To expose the broken
screw, use a clockwise and counter-clockwise motion while
applying downward pressure. Advance the trephine in this
manner until the trephine reaches the broken screw. Note:
During this process the teeth of the trephine may become
clogged with debris. Remove trephine and clean debris from
tool.

3. Select the bone screw remover that matches the diameter of the
bone screw to be removed. Place bone screw remover into
handle and position bone screw remover over the exposed
screw. Use a counter-clockwise motion while applying
downward pressure. The bone screw remover will bite into the
screw. Continue turning in a counter-clockwise direction until
the screw is completely removed.
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Note: There may be bone in-growth on the screw preventing
removal of the screw. Depending on the surgical scenario and
condition of implanted screws, the broken screw remover may
become damaged after normal usage. Inspect the broken screw
remover following usage to determine if any damage has
occurred. Discontinue use if damage is present.

The male hex drivers, female hex drivers, male hexalobe drivers,
and custom drivers are to be used with the appropriate %4” square
or AO ratcheting or fixed driver to remove implanted screws. The
driver type should be selected based on the appropriate
connection style of the implanted screw. Insert the appropriate
driver tip into the mating features of the implanted screw and
rotate the driver in the counter-clockwise direction to remove the
screw.

The screw extractors can be used to remove stripped implanted
screws. The screw extractors are to be used with the appropriate 14"
square or AO ratcheting or fixed driver. To remove a stripped screw,
rotate the screw extractor in the counter-clockwise direction

on the stripped screw head surface.

The ratcheting driver is to be used with the appropriate bit driver
needed for screw removal. The bit driver can be inserted into the
ratcheting driver by compressing the adaptor collar and inserting
the appropriate %" square or AO driver. Ensure that the driver is
fully engaged prior to use. The ratchet can operate in a forward or
reverse ratcheting direction, or in a locked setting (fixed driver). The
direction of the ratcheting driver can be changed by rotating the
selector ring in the clockwise or counter-clockwise direction. The bit
driver can be removed from the ratcheting driver by compressing
the adaptor collar.
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The fixed driver is to be used with the appropriate bit driver needed
for screw removal. The bit driver can be inserted into the fixed
driver by compressing the adaptor collar and inserting the
appropriate %" square or AO driver. The bit driver can be removed
from the fixed driver by compressing the adaptor collar.

The extensions are to be used with a fixed or ratcheting handle to
provide additional length to the bit drivers used to remove
implanted screws. The extensions can be inserted into the
adaptors of the ratcheting or fixed drivers. Bit drivers can be
inserted into the extensions by either compressing the adaptor
collar and inserting (AO extensions) or by inserting the male bit
driver connection end into the female connection end of the
extension (1/4" sq extensions).The bit drivers can be removed
from the extensions by either compressing the adaptor collar (AO
extensions) or pulling the bit driver out of engagement (1/4" sq
extensions).

The counter torque wrenches are used to apply a counter torque or
opposite torque to a spinal rod during surgery. The counter torque
can be inserted into the appropriate fixed handle. The tip of the
counter torque with the full radius slot can be placed over the rod
to provide stability as needed.

The adjustable pliers can be used to grip spinal rods during the
screw extraction process. The pliers can lock based on the position
of the screw knob on one of the handles.

The open ended wrenches are used to remove fasteners. The open
ended wrenches can remove various sized fasteners based on the
open ended wrench size. Engage the wrench onto the mating
features of the implanted screw and rotate the wrench in the
counter-clockwise direction to remove the screw.
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The tri-lobe adapter can be used with a handle with a female tri-
lobe adapter or a 3-jaw chuck adapter. An appropriate sized bit
driver can be inserted into the female square end of the tri-lobe
adapter in order to remove an implanted screw.

The rod cutter can be used to shear rods in various sizes, as dictated
by the surgical procedure and surgeon. To cut a rod, open the rod
cutter handles by pulling away from each other, insert a rod to be
lined up with the rod cutter teeth, and apply force to close the rod
cutter handles by pushing the handles towards each other.

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

Additional Advices:

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

A Caution
Non-Sterile
Sterile
R U.S Federal law restricts this device to sale by

-]
2.
=3

or on the order of a physician

C € CE Mark?
c € CE Mark with Notified Body #!
2797
m Authorlzejd Representative in the European
Community
Manufacturer

Date of Manufacture

LR

LO

-

Lot Number

)
m
M

Catalog Number

Consult Instructions for Use

Medical Device

Packaging Unit

ENEE

Country of Manufacture

Distributor

£

Swiss Authorized Representative

(2]
e o

7081 Rev A (05/17/2023) 23



Importer

Unique Device Identifier

Additional Labeling:

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

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Device should be disassembled prior to
cleaning and sterilization.

1Refer to the labelling for CE information
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KomnnekTu 3a otctpaHaBaHe Evolution-TL BG

u Evolution-C UHcTpyKuMM 3a ynotpeba

Te3n nHCTpyKuum ca B cvoreetcTame ¢ I1ISO 17664 n AAMI ST81. Te ce
npunaraT 3a XMpypruyHU MHCTPYMEHTM M aKCecoapu 3a MHOTOKpaTHa
ynoTpeba (NpefocTaBAHM KaTo HECTEPU/IHM), OCUTYpeHM oT Tecomet m
npegHasHayeHU 3a NoBTopHa obpaboTka B nevyebHU 3aBeneHus.
BCMUYKM MHCTPYMEHTM M aKcecoapu moraT ga 6baat 6esonacHo
nebekTnBHo 06paboTBaHM  MOBTOPHO, KaTo ce npunarart
MHCTPYKLMUTE 338 PbUHO UM KOMBUHMPAHO pbYHO/aBTOMATU3MPaAHO
MoYUCTBaHe M NapaMeTpuTe Ha CTepUAn3aLmsa, NPeaoCcTaBeHn B TO3U
[okymeHT, OCBEH AKO He e ot6enssaHo Apyro B MHCTpyKuuute,
CbMNPOBOXKAALLM ONpeaeseH UHCTPYMEHT.

OnucaHue

PbyHUTE OPTONEAUYHN XMPYPrUYHWM MHCTPYMEHTM 33 MHOrOKpaTHa
ynoTpeba, CbabpKalLm Ce B KOMMIEKTUTE 3a OTCTpaHABaHe Evolution,
Ce CbCTOAT OT 33aABWIKBALLM YCTPOWCTBA 32 CTaHAAPTHU METPUYHU U
AQHIINACKM ECTObIbAHWM 334BUMKBALLM YCTPOMCTBA, LIECTOCTEHHMU
33/1BMKBALLYM YCTPOIMCTBA, MHCTPYMEHTH 3a OTCTPaHABAHE Ha CYYMNeHU
M OrofieHW BUHTOBE, CneumdUUHM 3a4BMMKBALLM  YCTPOWCTBA,
YAB/KUTENW, APBXKKA C TPECUOTKA, MYNITUAKCUMANHA APbXKKaA, raeyeH
KNIOY 33 PEAKUMOHEH BbPTALL, MOMEHT, KOMBWHMPAHW raeyHu
K/I0UOBE, 3aK/I0UBALLM KNELLM C UIIEH HOC U PEKELLM UHCTPYMEHTU.
MHCTpymMeHTUTE ce NpeaocTaBaT B KOHTEMHep 3a CbXpaHeHue Ha
MHCTPYMEHTU.

7081 Rev A (05/17/2023) 25



MpeaHasHaueHue

npoA!xrom; np n Lenesa PabotHu OuakBaHu
OnucaHue Ha |HUue 3a ynotpeba fpyna XaPAKTEPUCTUKM | KAMHUSHN
naumMeHTM |HausgenMeTo  |nonsu
Komnnekr3a |OtcTpaHaBaHe |KakbBTOM A3 |Bceku Komnnektute 3a |Korato ce
oTCTpaHsA- Ha cnuHaneH 61no NaLeHT, NPy | OTCTpaHABaHe Ha | M3NoN3BaT Mo
BaHe Ha MHCTPYMEHTa- | XWpyprudeH  |Koitto ce cnuHaneH npeaHasHaye-
CcnuHaneH prym ot cLeHapui, M3UCKBa MHCTPYMeHTapuy | Hue,
MHCTPYMeH-  [NlymBanHmus M | KOITO M3KcKBa | oTcTpaHABa- | m Evolution-TL ca | komnnekTuTe 3a
Tapuym TopaKanHua OTCTpaHABaHe |He Ha NPOEKTUPaHM A3 |OTCTpaHsBaHe
Evolution-TL | otaenu Ha Ha UMNAAHTU [ UMNAaHTU- nognomarar Ha CnuHaneH
rpu6HaKa. BTOPaKoNym- | paH OTCTPaHABAHETO | MHCTPYMEHTa-
6anHuA oTaen |cnuHaneH Ha UMNAaHTUpaH | puym Evolution-
Ha rpbbHaKa. |MHCTpymeH- | ciuHaneH TL nognomarar
Tapuym. MHCTPYMeHTa- | OTCTpaHABa-
prym. HeTo Ha
MMNAGHTUPaH
CcnuHaneH
MHCTPyMeHTa-
prym.
Komnnekt3a |OtcTpaHaBaHe |KakbBTOW Aa |Bcekun Komnnektute 3a |Korato ce
OTCTpaHABa- | Ha CriMHaneH 61no NaLeHT, NPy | OTCTpaHABaHe Ha | M3NoN3BaT Mo
He Ha MHCTPYMEHTa- | XUpyprudeH  |Koitto ce CcnuHaneH npeaHasHaye-
CcnuHaneH prym ot CcLeHapui, M3KCKBa MHCTPyMeHTa- HVe,
MHCTPYMEH- [ LIepBUKaNHNA | KOMTO M3MCKBa | OTCTpaH prym Evolution-C | komnnexTuTe 3a
Tapuym otgen Ha OTCTpaHABaHe |ABaHe Ha ca NPoeKTUpaHn | OTCTpaHABaHe
Evolution-C | rpb6Haka. Ha UIMMNAHTU [MMNNaHTU- |43 NoAnoMaraT | Ha ciuHaneH
B paH OTCTPaHABAHETO | MHCTPYMEHTa-
LePBUKANHNA | CNHaneH Ha UMNAaHTUpaH | puym Evolution-
otgen Ha MHCTPYMEHTa | ciuHaneH Cnognomarar
rpb6HaKa. prym. MHCTPYMeHTa- | OTCTpaHABa-
prym. HeTo Ha
MMNAAHTUPaH
CcnuHaneH
MHCTPyMeHTa-
prym.
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npoA!xrom; np n Lenesa Pa6otHu OuakBaHu
OnucaHue Ha |HUue 3a ynotpeba fpyna XaPAKTEPUCTUKM | KAMHUSHN
naumMeHTM |HausgenMeTo  |nonsu
MbXKO OtcTpaHaBaHe |Bcekun Bcekn MuKkUTE Korato ce
LIECTOCTEHHO | Ha XMpYprdeH | MaLMeHT, NPK | LIECTOCTEHHM M3MoN3BaT no
33[BMXKBALLO | MMMMAHTUPAHK | CLieHapUiA, KoitTo ce Jil L npeg| ieH
YCTPOCTBO | BUHTOBE, KOUTO | MPM KOMTO Ce | M3MCKBa yCTpoiicTBa ca e, MbKUTe
MMaT XeHCKa M3UCKBa oTCTpaHsA- npeaHasHa4eHn | LIeCTOCTEHHM
LWeCTOCTeHHa | OTCTpaHA-BaHe | BaHe Ha /ia NOMOTHaT Npy | 33BUKBaLLM
KOHOUIypaLWaA. |Ha UMMNGHTU- |MMNAAHTU- | OTCTPaHABAHETO | ycTpoiicTBa
paH BUHT. paH BUHT. Ha nomarar npu
MMNNHTMPaHM | OTCTpaHABa-
BMHTOBE, KOUTO  [HETO Ha
MMaT XeHCKa MMNNAHTMPaHM
LLIeCTOCTEHHa BUHTOBE, KOUTO
KOHOUIypaLWA. | MMaT eHcka
LLIECTOCTEHHa
KOHOUrypaums.
MbXKM OtcTpaHaBaHe | Bcekun Bcekn MuKkUTE Korato ce
LWECTObIbAHN | Ha XMpYprAdeH | NaLMEHT, MPK | LIECTOBIbAHN M3MoN3BaT no
33[BMKBALLM | UMMIAHTUPAHK | CLieHapUiA, KoitTo ce 334BUKBALLN npeaHasHa-
YCTPOCTBA | BUHTOBE, KOUTO | MPM KOMTO Ce | M3MCKBa ycTpoiicTBaca  |ueHue,
MMaT XeHCKa M3UCKBa oTCTpaHA- NpeaHasHauYeHn | MbKKUTe
LWeCTObIb/HA | OTCTpaHABaHe |BaHe Ha /ia NOMOTHAT NPy | LeCTOBbIbAHM
KOHOUIypaLWA. |Ha UMMNAHTM- |MMMIAHTW- | OTCTPaHABAHETO |3aABuKBaLLM
paH BUHT. paH BUHT. Ha yCTpoicTBa
MMNNHTMPaHM | nomarar npu
BMHTOBE, KOUTO | OTCTpaHABa-
MMaT XeHCKa HeTo Ha
LLIECTObIbIHA MMNNAHTMPaHM
KOHOUrypaLua. | BMHTOBE, KOUTO
MIMaT XeHCKa
LLIECTObIbIHA
KOHOMrypaums.
XpanoBuk YBenuuyaeaHe Ha | Bceku Bcekn XpanoBuKeT e Korato ce
edEKTUBHOCTTA | XMPYpriYeH | MaLMeHT, Npu | NPOeKTUpaH Aa  |M3nonssa no
npu sataraHe | cLieHapwit, KoitTo ce nomara npu npeaHasHaye-
wm npu KoitTo M3UCKBa 3aTAraHe uan HVe,
pasxnabBaHe Ha | KAMHULMCTBT |3aTAraHe UauM | pasxnabBaHe Ha | XpanoBUKBT
KpenexHm enae ga pasxnabBaHe |KpenexHu nomara npu
efleMeHTH. yBenM4m Ha KpenexHu | enemeHTu. 3aTAraHe uan
edekTmB- eNemMeHTU. pasxnabeaHe
HOCTTa npu Ha KpenexHu
3aTAraHe uamn efleMeHTH.
pasxnabeaHe
Ha KpenexHu
e/leMeHTH.
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npoA!xrom; np n Lenesa Pa6otHu OuakBaHu
OnucaHue Ha |HUue 3a ynotpeba fpyna XaPAKTEPUCTUKM | KAMHUSHN
nauMeHTM |HausgenMeTo  |nonsu
HeHcko OtcTpaHaBaHe | Bcekun Bcekn HeHckute Korato ce
LECTObIBAHO | Ha XMpYprAdeH | NaLMEHT, MPK | LIECTOBIbAHN M3MoN3BaT no
33[BMXKBALLO | UMMMIAHTUPAHK | CLieHapUiA, KoitTo ce 334BUKBALLM npeaHasHa-
YCTPOMCTBO | BUHTOBE, KOUTO | MPM KOMTO Ce | U3MCKBa ycTpoiicTBaca  |ueHue,
MMaT Mb¥KKa M3UCKBa oTCTpaHsA- npeaHasHa4eHn | sKeHckuTe
LWeCTObIb/HA | OTCTpaHA-BaHe | BaHe Ha /ia NOMOTHAT NPy | LeCTOBbIbAHM
KOHOUIypaLWA. |Ha UMMNAHTM- |MMMIAHTW- | OTCTPaHABAHETO |3aABMKBaLLM
paH BUHT. paH BUHT. Ha yCTpoiCcTBa
MMNNHTMPaHM | nomarar npu
BMHTOBE, KOUTO | OTCTpaHABa-
MMaT Mb¥KKa HeTo Ha
LLIECTObIbIHA MMNNAHTMPaHM
KOHOUrypaLua. | BMHTOBE, KOUTO
MMaT Mb¥KKa
LLIECTObIbHA
KOHbUMrypaums.
Perynupy-emu | CurypHo Bcekn Bcekn Perynupyemute |Korato ce
Knewm 3axsallaHe 1 XMpYprAdeH | NaLMeHT, Npu |Knelum ca M3MoN3BaT no
MaHUNyMpaHe | cLieHapui, KoitTo ce npeaHasHadeHu |npeaHasHa-
Ha UMNAaHTUTE. |Npu KoifTo ce | M3nCKBa J[ia nomarar npu | uexue,
M3KCKBa MaHUNyna-  |MaHunynauua | peryampyemu-
MaHu1ny- uma uam WM 3axBallaHe  [Te Knewm
nauma um 3axBallaHe  |Ha XMpyprudeH |nomarat npu
3axBallaHe Ha |Ha npsT UAn MaH1nyupa-
XMPYPTUYEH | XMPYPTUYEH  |MMMAaHT. He uan
npsT UAn npsT UK 3axBallaHe Ha
MMMNGHT. MMMNGHT. XMpyprdeH
npsT UAK
MMMGHT.
BuHToB OtcTpaHaBaHe | Bcekun Bcekn BuHTOBUTE Korato ce
eKCTpaKkTop | Ha XMpYprUdeH | NaLMEHT, NPU | eKCTPAKTOpK ca | M3non3Bar no
MMNNAHTMPaHM | cLieHapwit, KoitTo ce npeaHasHadeHu |npeaHasHaue-
BMHTOBE, KOUTO |Mpu KoifTo Ce | M3nCKBa /ia NOMOTHaT Npy | H1e, BUHTOBUTE
MMaT OTpA3aHn | M3nCKBa oTCTpaHsA- OTCTPaHABAHETO | €KCTPaKTOpH
WM NOBPEAEHN |OTCTpaHABaHe |BaHe Ha Ha UMNNaHTUpa- |nomarar npu
NaBu. Ha UMMNaH-  [MmnnanH- HY BUHTOBE, OTCTpaHABaHe-
TUPaH BUHT.  |TUpaH BUHT. | KOWUTO UMaT TO Ha
OTpA3aHM Uan MMNNAHTMPaHM
nospeseHn BUHTOBE, KOUTO
NaBu. MMaT oTpA3aHn

WM NoBpeAeHn
3By,
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npoA!xrom; np n Lenesa Pa6otHu OuakBaHu
Onucanue Ha |Hue 3a ynotpeba fpyna XaPAKTEPUCTUKM | KAMHUSHN
nayveHTM |Hawusgenveto  |nonsu
TpedwH, W3uncteaHe Ha | Bcekn Bcekn TpeduHute, Korato ce
MHCTPYMEHT [ KOCTHUA PacTeX |XMpyprudeH | MaLMeHT, Npu | MHCTPYMeHTUTe  |M3non3sar no
32 OTCTPaHA- | M OTCTpaHABaHe | cLeHapwit, KoitTo ce 3a OTCTPaHABaHe |npeaHasHa-
BaHe Ha Ha PasyHK npu KoiTO ce | M3ucKBa Ha cuyneHu UeHue,
cuynexm nospeseHn M3UCKBa OTCTpaHABaH |BMHTOBE M TpeduHmTe,
BMHTOBE, KyX |MMNAAHTUPaHKU |OTCTpaHABaHe |e Ha KYXWUTE PUMEPU | MHCTPYMEHTUTE
pvmep BUHTOBe. Ha UMNNAHTK- [UmMnnaHTH- | ca 3a
paH BUHT, paH BUHT, npeaHasHaueHu |oTcTpaHsBaHe
KOMTO MOXe  |KOMTO MOXe |/Aa noanomarat | Ha cdyneHm
fabbaennm |fAabbaeUam |M3YMCTBAHETO HA | BMHTOBE M
Aa He 6bae haHe 6bae | KOCTHUA pacTex | Kyxute
Bb3Npenar-  [Bb3npenar-  |u paswupmTenu
cTBaH oT cTBaH oT OTCTpaHABAHETO | nomarar 3a
BPacTBaHe Ha | BpacTBaHe Ha | Ha pasnnyHM M34MCTBaHe Ha
KOCT Mn KOCT Mn nospeseHn KOCTHMA pacTex
Mose Aa Bbae | moke Aa MMMNNAHTMPaHU |1 OTCTpaHABaHe
noBpe/eH. 6vae BUHTOBE Ha PasnyHK
noBpe/ieH. nospeseHn
MMNNAHTMPaHM
BUHTOBE
MepcoHann- | OTcTpaHABaHe | Bceku Bcekn MepcoHanusu- Korato ce
31paHn Ha PasyHK XMpYprdeH | MaLMeHT, Npu | paHuTe M3MoN3BaT no
33[BUKBALLM | BUHTOBE 1 CcLeHapui, KoitTo ce Jil L npeg| !
YCTPOMCTBA  |MHCTPYMEHTa- | MpM KOMTO Ce | M3MCKBa yCTpoiAcTBa ca Hve,
pyym, M3UCKBa OTCTpaHABa- |NpeAHasHayeHn |nepcoHanvsm-
creundmryHM 3a | OTCTpaHABaHe | He Ha /ia NOMOrHaT npw | paHuTe 3aa-
dupmara Ha Ha UIMMNAHTK- [MMNNAHTU- | OTCTPaHABAHETO | BUXKBALLM
MMNNaHTa. paH BUHT. paH BUHT. Ha yCTpoicTBa
MMNNHTMPaHM | nomarar npu
BUHTOBe. OTCTpaHABa-
HeTo Ha
MMNNAHTMPaHM
BUHTOBE.
®ukenpann | OcurypaBaHe Ha | Bcekn Bcekun DUKcHpaHuTe Korato ce
LPBHRKM YCYKBALLO XMpYprdeH | NaLMeHT, Npu | APbKKM ca M3MoN3BaT no
HaToBapBaHe 3a | cLieHapwit, KoitTo ce npeaHasHaueHn |npeaHasHa-
NocTaBAHe MM | Npu KoifTo ce | M3KCKBa fa nognomarar  |uexue,
npemaxBsaHe Ha |M3nCcKBa noctasaHe MOCTaBAHETO AW | GUKCUPaHUTE
KpenexHm noctasaHe wm OTCTPaHABAHETO | APbKKM
€/IeMEHTV UM | MM OTCTPaHA- | OTCTPaHABaHE | Ha KpeneskH! nomarar npu
MMMNAGHTH. BaHe Ha Ha €/IeMEHTU UM | NOCTaBAHETO
MMMNGHTMPaH [MMMaHTU- | MMNAaHT. wm
BMHT. paH BUHT. oTCTpaHABa-
HeTo Ha
KpenexHm
e/leMeHTV Un
MMMAAHTH.
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npoA!xrom; np n Lenesa Pa6otHu OuakBaHu
OnucaHue Ha |HUue 3a ynotpeba fpyna XaPAKTEPUCTUKM | KAMHUSHN
nauMeHTM |HausgenMeTo  |nonsu
WHcTpymeHT | OcurypasaHe Ha | Bceku Bcekn WHcTpymeHTtuTe  |Korato ce
3a peaKLMoHeH XMpYprdeH | naumeHT ¢ 3a peaKLMOHeH | M3Mnon3BaT no
PeaKLMOHEH | BbPTALL, MOMEHT | CLieHapuid, MMNNGHT, NPK | BbPTALL MOMEHT | NpeaHasHa-
BbPTAL 33 CNUHaNHMA | Npu KoiTO ce | KoltTO ce ca NPoeKTUpaHK |ueHue,
MOMeHT MMMNGHT. M3UCKBa M3UCKBa /ia ocUrypAT MHCTPyMeH-
PeaKLMOHEH | peakLIMOHEH | peakumoHeH TMTe 3a
BbPTAL BbPTAL BbPTALL MOMEHT | PEaKLIMOHEH
MOMEHT ga MOMeHT 3a MMNaHTa BbPTAL
6bvae MOMEHT
NPUNOKEH ocurypssar
KbM peaKLMoHeH
XMpyprdeH BbPTAL
MMMNGHT. MOMEHT 33
MMNAaHTa
Yopmkutenn | OcurypasaHe Ha | Bceku Bcekn Yopnkutenute  Korato ce
[OMbIHUTENHA | XMPYPIMYEH | naLMeHT, npu [ca M3MoN3BaT no
[AbKMHA 33 CcLieHapui, KoitTo ce npeaHasHadeHn |npeaHasHa-
pasnniHmn % npu KoitTO ce | M3ucKBa fa noanomarar  |4eHue, yap-
KBagpatHu 1 AO |13nckBa noctasaHe NOCTaBAHETO AW | KUTENUTE
33[BWXKBAlLM  |nocTaBAHe/  |wan OTCTPaHABAHETO | Momarar npu
YCTPOIACTBa, OTCTpaHABaHe | OTCTpaHsA- Ha KpenexHu nocTaBAHETo
M3MoN3BaHM 33 [Ha BaHe Ha €/IeMEHTV MM | MW OTCTPaHA-
nocrassHe 1 XMpYpPrAYeH  |MMMNAHTU- [ MMNAaHTU. BaHETO Ha
OTCTpaHABaHe  |BUHT C paH BUHT. KpenexHm
Ha YABIKEHO e/leMeHTV Un
MMNNAHTMPaHU |3aABMKBaLLO MMMAGHTH.
XMPYPIAYHN YCTPOIACTBO.
u3genua.
laeueH kntou ¢ | MoctasaHe nan | Beekn Bcekun laeuHuTe Korato ce
OTBOpEH Kpaii |OTCTpaHABaHe  [XMPYPruveH [ MmaLeHT, npu | KkodoBe C M3MoN3BaT no
Ha KpenexHu | cueHapwit, KoitTo ce OTBOpEH Kpaii ca | NpeaHasHaye-
efleMeHTH. npu KoitTO ce | M3ucKBa npeaHasHadeHn | Hue, raeqHuTe
M3KCKBa noctasAHe  |/[a NOANOMAraT | K/lo4oBe C
noctasaHe wm MOCTaBAHETO UM | OTBOPEH Kpait
wm OTCTpaHABAHe | OTCTPaHABAHETO | Momarat npu
OTCTpaHABaHe |Ha KpeneskeH |Ha KpenexHu nocTaBAHETo
Ha KPENexeH | enemeHr. efleMeHTH. wm
€/IeMeHT. OTCTpaHABa-
HeTo Ha
KpenexHm
e/leMeHTH.
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"Ww‘; np n Lenesa Pa6otHu OuakBaHu
OnucaHue Ha |HUue 3a ynotpeba fpyna XaPAKTEPUCTUKM | KAMHUSHN
naumMeHTM |HausgenMeTo  |nonsu
Pesau 3a PasaHe Ha Bcekun Bcekun Pesauute 3a Korato ce
KOBaHM MPBTU | NpTOBe C XMpYprUdeH | NaLMeHT, NPU |KOBaHM NPBTM Ca | M3N0OA3BAT No
pasnniHmM cLeHapui, KoitTo ce NPOEKTUPaHM Aa |npeaHasHa-
pasmepu. npu KoiTO ce | M3ucKBa noanomarar UeHue,
M3UCKBa MMNNaHTU- | pA3aHeTo Ha pesaunTe 3a
oTpA3BaHe Ha |paHe Ha XMPYPIAYHN KOBaHM NpBTU
XMpYPTUYeH | XMpyprudeH  npwTnc nomarar npu
npbT. npbT. pasnniHmM pA3aHeTo Ha
pasmepu. XMPYPIAYHN
npsIv ¢
pasnniHmM
pasmepu.

MNpeaBuaeH notpeburen:

BCUYKM 3a4BUMKBALLM YCTPOICTBA 32 OrpaHMyYaBaHe Ha BbpTALLMA
MOMEHT ca Mo npeanucaHue U cnefgosatenHo Tpsbsa Aa ce
M3MNoN3BaT OT KBaAMPUUMPaAHU XMpyp3u opToneau, obyyeHu B
CbOTBETHUTE XMPYPIUYHU TeXHUKU. BHuMaHue: DdepepanHute
3aKoHu (Ha CALLL) orpaHuyaBaTt npogarkbaTta Ha ToBa M34eANe Camo
OT WJ/IM MO NOPbYKA HA NINLLEH3UPAH MEAULIMHCKU CMELMAUCT.

npOTVIBOI'IOKa3aHMH

Tesn WMHCTPYMEHTU ca MPOTMBOMOKA3aHM 3a OTCTPaHABaHeE Ha
CMUHANHWU UHCTPYMEHTA/IHU CUCTEMM, KOUTO M3MO0N3BaT NOCTaBsAHE
C HAaTUCK 33 3aAbpiKaHe Ha KOMMOHEHTUTE CU WAM KOouTo ce
oTuynBaT OT pe3baTta Ha 3aK/toUBaLLMUTE BUHTOBE.

MaTepuanu n orpaHuueHm cybcTaHumum:

3a MHAMKaUMSA, Ye u3nenvaTa CbAbpiKaT orpaHuyeHa 3a ynorpeba
cybCTaHUMA MM MaTepuas OT KMBOTUHCKM MPOM3XOL BUNKTE
NPOAYKTOBMUA ETUKET.
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Bb3MOXXHM HebnaronpuaTHu epeKTu:
Hama. Bcuuku umsgenusa, usbpoeHn B Tabnauuata no-rope, ce
M3M0/13BaT MO MNpeLeHKa Ha KBaandULMPaHU XMpyp3u opToneau,
06y4Y€eHU B CbOTBETHUTE XMPYPIUUYHU TEXHUKM.

MNpeanasHu mepKu

MHCTPYMEHTUTE ce npeaocTaBAT HecTepuaHu. [ouucTeaiiTe w
cTepunn3npaiiTe npeam Bcaka ynotpeba.

Korato 6opasute nnm pabotuTte CbC 3aMbPCEHN UM MOTEHUMUANHO
3aMbPCEHN MHCTPYMEHTM U aKcecoapu, Tpabsa 4a HOCUTE JIMYHO
3awmTHO obopyasaHe (PPE).

MpenopbyBaT ce NOYMUCTBALLM NpenapaTu ¢ HeyTpaaHa pH cpeaa.
Mpean usnonssaHe Tpabsa fAa ce MOrpwxuTe Aa npegnasute
HepBUTE, CbAOBETE U/U/IM OpraHUTE OT HapaHsBaHe, KOETO MOXKe
@ e pesynTaT oT U3NO0/3BAHETO HA Te3U MHCTPYMEHTM.
Obe3onacABalmTe KamaykM W Apyr 3aluTeH OMaKoBbYeH
maTtepuas, ako MMa TakuBa, TpAbBa Aa ce CBaNAT OT UHCTPYMEHTUTE
npeay MbpBOTO NOYUCTBAHE U CTEPUIM3ALUS.

CnenBa Aa ce BHMMaBa npu paboTa, nouncTBaHe UIM U3TPUBAHE Ha
MHCTPYMEHTU U aKCecoapu C OCTpU pexellm pbboBe, HakpalHULM
1 3b6UM.

CoBert:

YcTpoicTBaTta, KOMTO He moraT Aa 6baat NoBTOpHO obpaboTeHn ot
cnesHUTe Npoueck, ca 0603HaveHn cboTBeTHo. Tpabea Aa ce cnassar
VHAMBUAYANHUTE NPOLesypu, NPUApPYKasawu Tesu wsgenvs. B
cAyyah Ha noBpepa, wsgenveto TpAbsa pa 6bae NOBTOPHO
obpaboTeHo, Npeam Aa ce BbpHE Ha NPOU3BOANTENA 33 PEMOHT.

HexenaHu cbbutna n YCNOXXHEeHUA

LloKknaodeaHe Ha cepuo3Hu UHYUGeHMU

Bcekn cepuoseH UHUMAEHT, Bb3HWKHAA BbB BPb3Ka C U3AE/METO,
TpabBa Aa ce cbobWM Ha MPOM3BOAMTENA M HA KOMMNETEHTHMUA
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opraH Ha Abp)KaBaTa YieHKa, B KOATO e yCTaHOBeH noTpebutensaT
n/vnu naumeHTsT. Cepuo3eH MHLMAEHT 03HaYaBa BCEKU MHLMUAEHT,
KOWTO NPAKO MU HENPAKO € A0BEN, MOXKE [ia € AOBE UK MOXKe Aa
[oBeje [0 KoeTo M Aa buno oT cnegHuTe:

A) CMBPT Ha NAaUMEHT, NOTPebUTEN UK APYro nnue,

b) BpemeHHO WAM TpaHO CEPUO3HO BOLIABaHE Ha
34paBOC/NOBHOTO CbCTOSIHME Ha MauMeHT, notpebuten
WK ApYro nuue,

C) cep1o3Ha 3annaxa 3a obLwecTBeHOTO 34paBe.

KoraTo e HeobxoaMma AombAHUTENHA MHGOPMaLMA, MOA, CBbPXKETE
ce ¢ BawwuAa mecteH Tbproscku npeactasutesn Ha Tecomet. 3a
WHCTPYMEHTW, MPOU3BEXAAHWU OT JAPYyr 3aKOHEH Mpou3BoauTen,
HanpaBeTe CpaBKa B UHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha NpousBoauTens.

OrpaHuyeHua Npu NnoBTopHaTa 06paboTka

MHoroKkpaTHaTa nosTopHa 0bpaboTka MMa MUHUMANEH edeKT BbpXy
PbYHUTE MHCTPYMEHTWU, OCBEH aKO He e MocoYeHOo Apyro. KpasaT Ha
nonesHnA XMBOT Ce onpeaenda OT U3HOCBAHETO U noBpeXaaHeTo
NPUUYMHEHO NO BPEMe Ha XMPYypruyHa ynotpeba no npegHasHaveHue.

HeneHewwm ce, c HeyTpanHo pH eH3MMHM 1 MOYUCTBALLM NPOAYKTU Ce
npenopbysaT 3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTUTE M aKcecoapuTe 3a
MHOTrOKpaTHa ynotpe6a.

B AbpikaBuUTe, B KOMTO M3MCKBaHUATA 3a NOBTOpHa 0b6paboTtka ca no-
CTPOTY OT AaEHUTE B TO3M OKYMEHT, NOTpebutenaT/onepatopbt HOCK
OTrOBOPHOCTTA Aa Cbb/1l04aBa AeMCTBALLMTE 3aKOHM 1 pas3nopesbu.

Tean MHCTPYKUMM 3a NOBTOpHa 0b6paboTka ca Ba/MAMpPaHM KaTo
CMNocobHM i@ MOATOTBAT 33 M3M0/3BaHE UHCTPYMEHTUTE U akcecoapuTe
3a XMpyprudHa ynotpeba. Motpebutenst/6onHmuara/ 4OCTaBUMKBT Ha
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MEeAMLMHCKM YCIYT1 € OTTOBOPEH Ai@ OCUTYpU NoBTOpHaTa obpaboTka
[a CTaBa C noaxofsawoTo obopyaBaHe W MaTepuany, Kakto u
nepcoHansT Aa 6bae afleKBaTHO 0ByYeH 33 MOCTUraHe Ha KenaHuTe
pe3ynTaTu; ToBa 06MKHOBEHO M3UCKBA 060PYABAHETO U MpoLLecUTe Aa
6bAaT BaMAMPaHU U NOCTOAHHO HAabntoAaBaHW. BCAKo OTKIOHEHMWE Ha
notpebutens/6onHuLaTa/aoCTaBuMKa Ha MEAULIMHCKU YCYTY OT TE3U
MHCTPYKUMK TpsabBa da 6bae oueHeHo 3a edeKTMBHOCT, 3a Ja ce
n36erHar NoTeHLMAIHUTE HEXKeNaHW NOCAeACTBUS.

MscTo Ha ynoTtpeba

OTcTpaHeTe U3NULLIHUTE TEIECHM TEYHOCTU U TbKaHM C Kbprnuka
3a egHoKpatHa ynotpeba. UHCTpymeHTUTe He Tpsabea pa ce
OCTaBAT A4a M3CbXHAT Npeau NoYnCTBaHe.

U3onupaHe / TpaHcnopTupaHe

CnasBaiite 60/HUYHUTE NPOTOKOAW, KoraTo 6HopaBuTe CbC
3aMbpCeHU U/Man BUONOTMYHO OMacHU matepuanu. MHCTPyMeHTsT
TpsAbBa i@ ce NoYMCTU B pamkuTe Ha 30 MUHYTU cies, U3MoN3BaHEeTO
My, 33 i@ Ce Hama/iu A0 MMHUMYM Bb3MOXKHOCTTA 33 OLBETABAHE,
nospesa v U3CbxBaHe ceg ynorpebara.

MNopgroToBka 3a o6e33apasnasaHe:
AKO e Bb3MOMHO, u3genuaATa Tpabsa ga O6bAAT MOBTOPHO
06paboTeHn B pa3rnobeHo MAK OTBOPEHO CbCTOAHME.

MpepBapuTenHoO nouncTBaHe:
He ce nsncksea.

Mpoueaypa Ha PbYHO NOYUCTBAHE

1. MpuroTBeTe pas3TBOP Ha MPOTEONUTUYEH EH3UM cropes,
yKasaHuATa Ha Npou3BoauTeNs.

2. ToTonere Hamb/IHO MHCTPYMEHTUTE B EH3UMHUA PasTBOP U IEKO '
pasknaTeTe, 3a A3 Ce OTCTPaHAT Mexypyerata nog TAX.
PasmbpaanTe MHCTPYMEHTUTE C LIAPHUPY AN ABUMKELLM Ce YacTH,
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33 [a OCUTYpUTe KOHTAaKT Ha pa3TBoOpa C BCMYKM MOBbPXHOCTU.
JlymeHu, cnenv oTBOPM U KaHoNaLum Tpsbsa Aa ce MPOMMBAT CbC
CMPUWHLIOBKA, 33 Aa Ce OTCTPaHAT mexypyerata v [a ce ocurypu
KOHTAKT Ha pa3TBOpPa C BCUYKN MNOBbPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE.
3. MoTtoneTe MHCTPyMeHTUTe 3a Hail-manko 10 muHyTK. [oKaTo ca
MoTOMNeHw, TbpKaliTe MOBBLPXHOCTUTE C YETKA C MEKW Hal/IoHOBM
KOCMW [OKaTO LANOTO BUAMMO 3ambpcsBaHe 6bAe OTCTPaHEHO.
3a/BUKETE NOABUNKHUTE MexaHW3MKn. OcobeHo BHUMaHWe TpsbBea
[a ce OTAeNnA Ha UenHaTWHW, LWAPHUPHWU BPb3KW, CBbP3BALLM
wydToBE, 3BOLUM HA UHCTPYMEHTU, rpanaBm NOBbPXHOCTU U 30HU
C NOABUNKHU €IeMEHTU UAWU MNPYXKUHW. JlyMmeHWn, cnenu oTBopu
M KaHIOM TpsabBa Aa ce MOYMUCTBAT C NABTHO NpUAAralla Kpbria
YeTKa C HalI0HOBM KOCMU. BKapaliTe NIBTHO NpuasraLlaTa Kpbria
YeTKa C BbPTAWM [OBWXKEHUA B JlYyMeHa, Clenua OTBOp WM
KaHI0/1aTa, KaTo A ByTaTe Hanpea, U AbprnaTte Ha3azg MHOrOKpPaTHO.

3ABEJIE}KA: Bcakakeo muvpkaHe mpsabea da ce npasu nod
noebpxHOCMMa HA eH3UMHUA pa3meop, 3a da ce ceede 00
MUHUMYM MOMEeHYUAAHOMO aepoau3upaHe HA 3aMbpCeHUs
pazmeop.

4. V3BafeTe MHCTPYMEHTUTE OT eH3UMHWSA Pas3TBOP M U3MIAKHETe C
BOZa OT YellMaTa 3a Hall-Manko egHa (1) muHyTa. PasmbpaBaiite
BCUYKM MOABUNKHU WM LIAPHUPHO CBBP3AHM 4YacTW, AOKATo U
nsnnakeate. LLlaTenHo W arpecuBHO NpomuUiATe NymeHuTe,
LYNKUTE, KaHIONWUTE U ApYyruTe TPYAHWU 33 LOCTbM MecTa.

5. MoaroTeeTe ynTpa3ByKoBa 6aHA 33 NOYMCTBaHe C AETEPreHT U
AerasvpanTe CbIMacHO MNPenopbKUTe Ha MNPOU3BOAMTENA.
MoToneTe HaMb/NHO UHCTPYMEHTUTE B MOYMCTBALLUA PA3TBOP U
NIeKO M pasknaTtete, 3a Aa Ce OTCTPAHAT 3aAbpiKaHuTe
MexypyeTa. JlymeHu, cenu oTBOpY U KaHionaumm Tpabea aa ce
NPOMMBAT CbC CMPUHLIOBKA, 33 i@ Ce OTCTPAHAT MmexypyeTaTta u
@ Ce OCUTYpU KOHTAKT Ha pPa3TBOPa C BCUYKM MOBBLPXHOCTU Ha
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MHCTpyMeHTMTEe. [loyncteTe C  yATPasBYK WHCTPYMEHTUTE,
cbbtofaBaiiku BpemeTpaeHeTo, Temnepatyparta v 4YectoTara,
npenopbyaHu OT npousBoauTens Ha obopyaBaHeTo U
ONTUMaZHM 32 M3MNOA3BaHUA AeTepreHT. MWHUMaNHOTO
npenopbuynTENHO Bpeme e geceT (10) MUHYTH.

3ABEJIEMKUN:
Mpu ynmpaseykoeo noyucmeaHe omoeseme uHCMpymeHmume
om Hepvidaema CMOMAHA OM OCMAHAAUME MemanHu
uHcmpymeHmu, 3a da usbezHeme enekmponusa.
Omeopeme HaMbAHO WAPHUPHO C8bP3AHUME UHCMpPYyMeHmMu.
U3nonzeaiime KowHUYU Oom mesieHd Mpexca UaAU MaBUYKU,
npedHazHaveHuU 3d yampaseyKoeu novyucmeauju ycmpolicmea.
Mpenopv4yumenHo e pedOBHO  MOHUMOPUPAHE  HA
ynAmpaseykoeomo  novyucmeaHe ¢ OemeKmop  Ha
yAmpaseykoeama aKmueHocm, mecm ¢ aaymuHueso ¢ponuo,
TOSI™ unu SonoCheck™.

M3Bagete MHCTPYMeHTWTE OT yATpasBykoBaTa 6aHA U v
M3NNakHeTe B NpeYyncTeHa Bo4a 3a Hal-manko egHa (1) muHyTa
AN [OKAaTO M34e3HaT BCUYKM MPU3HALM Ha OCTaTbyeH
AeTepreHT waM 6MOoIOrMYHO 3ambpcsABaHe. Pasmbpagaite
BCUMUYKM MOABMMKHM U LUAPHUMPHO CBbP3aHM YacTu, AOKATO M
usnnakeate. LlaTeNHO M arpecuMBHO MNPOMWIATE JIYMEHUTE,
LOYNKWTE, KaHIOINTE U APYrUTe TPYAHM 33 AOCTbI MecTa.
Mopcywerte WHCTPYMEHTUTE C  UMCTA, HEOTAEenAlwa MbX,
abcopbupalua kbpna 6e3 BnakHa. Moxe Aa ce M3nos3Ba YUCT,
dUNTpUpaH Bb3ZyX NOA HafAraHe 3a OTCTpaHABaHe Ha Baara ot
JNIYMEHMU, AYNKU, KAHIONN U TPYAHOAOCTBIHU MecTa.
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Mpoueaypa 3a KOM6UHUPAHO PbYHO/aBTOMATM3MPAHO NOYUCTBAHE

1

MpuroTeeTe pasTBOpP Ha NPOTEONUTUYEH EH3UMM CNIOPE, YKa3aHUATa
Ha npousBoauTens.

MoTonere HaMb/IHO UHCTPYMEHTUTE B EH3UMHWA PAa3TBOP U IEKO MM
pasKknaTeTe, 3a [ia Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa nog, tax. Pasmbppaiite
MHCTPYMEHTUTE C LUAPHUPU WAW ABWKELW Ce 4acT, 3a [Ja
OCUTYpUTE KOHTAKT Ha PasTBOPa C BCUYKM MOBbPXHOCTU. JlyMeHM,
cneny OTBOPM M KaHonauuu TpabBa Aa ce NpPoOMMBAT CbC
CMPUHLIOBKA, 33 3 Ce OTCTPAHAT Mexypuyerarta M Aa Ce Ocurypu
KOHTaKT Ha pa3TBOpPa C BCUYKM NMOBbPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE.
MoToneTte WMHCTPYMEHTUTE 3a Hal-manko gecet (10) muHyTW.
TbpKalTe MOBbPXHOCTUTE C YETKA C MEKM HAWNOHOBM KOCMMU
[OKaTO UANOTO BUAMMO 3ambpcsBaHe 6bae OTCTpaHeHo.
3aaBuKeTe MOABUMKHMTE MexaHusmu. OcobeHo BHUMaHue
TpA6bBa fa ce OTAeNs Ha LUEnHaTUHW, LWAPHUPHU BPbL3KMK,
CcBbp3BaWM WMPTOBE, 3bOUM HA WHCTPYMEHTW, rpanasu
MOBbPXHOCTU M 30HU C MOABUNKHU ENEMEHTU WU MPYKUHU.
JlymeHu, cnenu oTBOPU U KaHioau TpAabBa Aa ce NoYMCTBaT C
NABTHO NPUAATALLA KPbI/Ia YeTKa C HANNOHOBU KOCMU. BKapaiiTe
NABTHO MpUAATaWaTa Kpbria YeTKa C HaWIOHOBM KOCMU C
BbPTALLM ABUMMKEHUA B JIYMEHA, IyXus OTBOP MM KaHonaTa,
KaTo s byTaTe Hanpes 1 AbpraTte Ha3a4 MHOrOKPaTHO.

3abenexka: BcAKakBo TbpkaHe Tpsa6sBa pa ce npasu nog
NOBbLPXHOCTTa HA EH3UMHUA Pa3TBOP, 3a Aa Ce CBeAe A0 MUHUMYM
NOTEHLMANHOTO aeponn3npaHe Ha 3amMmbpceHUs PasTeop.

4.

M3BasieTe MHCTPYMEHTUTE OT EH3UMHUA Pa3TBOP M U3NAAKHETe C
BOZa OT YelumaTa 3a Hai-masiko egHa (1) muHyTa. PasmbpaBaiite
BCMUYKM MOABUMKHU U LIAPHUPHO CBbP3aHM YacTW, AOKATO U
usnnakearte. LLatenHo ¥ arpecMBHO NPOMUITE JIlyMeEHUTE,
OyMNKUTE, KaHIOAWUTE U APYTUTe TPYAHM 33 AOCTbN MecTa.

MocTaBeTe WHCTPYMEHTUTE B MOAXOAALWO YCTPOMCTBO 3a
nsmunsaHe/ne3nHobeKTop. Cneppalite yKasaHuATa Ha
NPOM3BOAUTENS HA YCTPOWCTBOTO 3a U3MUBaHe/ae3nHdeKTopa
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OTHOCHO 3apefaHe Ha WHCTPYMEHTUTE 3a MaKCMMaiHa
EKCMOo3uUMA 33 MOYNCTBAHE; Hanp. OTBOPeTe BCUYKM
MHCTPYMEHTM, nocTasBeTe BAAbOHATMA WMHCTPYMEHT Ha efHa
CTpaHa uAM 06bPHATM HAOMaKM, M3MNON3BANTE KOWHWULM U
TaBMYKM, Cb3aAEHM 33 YCTPOICTBA 33 U3MMUBAHE, NOCTaBETe Mo-
TEKKUTE MHCTPYMEHTU Ha ABHOTO Ha TaBUUKUTE U KOLIHULMTE.
AKO yCTPOMCTBOTO 33 M3MMUBaHe/Ae3MHPEKTOPHT € 06opyaBaHO
CbC cneumanHu padtose (Hanp. 3a KAHAUPAHU UHCTPYMEHTH),
M3M0/13BalTe MM CbINACHO YKa3aHMATa Ha NPOU3BOAUTENS.

6. ObpaboTeTe WMHCTPYMEHTUTE CbC CTaHAapTeH LUMKbA 3a
MHCTPYMEHTU B YCTPOMCTBO 3a M3mMuBaHe/ae3nHdeKTop,
CbINacHO yKasaHuATa Ha npoussoguTtens. MpenopbuntenHu ca
cnegHUTE MUHUMANHW MapameTpu 3a OTAe/NeH UMKbA Ha
n3MuUBaHe:

LUukbn | OnucaHue

1 Mpea-mneHe ® CTyaeHa omeKkoTeHa Boga OT
yewmarta ® 2 MUHYTH

2 HanpbckBaHe 1 HaKUCBaHEe C eH3UM
¢ [opella omeKkoTeHa BoAaA OT Yewlmara ® 1 mmHyTa

3 M3nnaksaHe ¢ CTyaeHa OMeKOTeHa BoAa OT
yewmarta ® 1 muHyTa

4 M3muBaHe c aetepreHT ¢ fopewa (64 — 66 °C)
BOZA OT YellmaTa ® 2 MUHYTH

5 M3nnakeaHe ¢ lopewa (64 — 66 °C) npeuncreHa
BoAa ® 1 muHyTa

6 M3cywaeaHe ¢ ropely Bb3ayx (116 °C)
e 7 —30 MUHYTH

3abenexku:

TpabBa fga ce cnepBaT yKasaHMATa Ha NpousBoAUTens Ha
YCTPOICTBOTO 3a U3MMBaHe/ Ae3nHbeKTopa.

7081 Rev A (05/17/2023) 38



e TpabBa aa ce U3NON3Ba YCTPOMCTBO 33 U3IMUBaHe/Ae3nHPEKTOP
C AeMOHCTpupaHa eduKacHocT (Hanp. ogobpeHo ot FDA,
Banangupaxo no I1SO 15883).

e BpemeTo Ha NogcyllaBaHe e AafieHO KaTo ANanasoH, Tbid KaTo
TO 3aBMCU OT KO/IMYECTBOTO Ha 3apeAeHuTe B YCTPOICTBOTO 3a
m3muBaHe/ae3nHPEeKTopa UHCTPYMEHTH.

e MHoro npousBoaguTeNM NpeaBapuTEIHO Nporpammupar TexHute
YCTPOWCTBA 332 M3MUBaHe/AEe3UH(EKTOPU CbC CTaHAAPTHU LIUKAU
M MOXKe fja BK/IOYBAT TePMaJIHO, C HUCKO HUBO Ha Ae3nHdeKuus
M3NNaKBaHe cnes M3MUBAHETO C AeTepreHT. LMKbABLT Ha
TepmanHa ge3nHpekuua TpabsBa Aa ce M3BLPWKM C Len Aa ce
NOCTUrHe MMHMMAJIHA CTOMHOCT Ha A0 = 600 (Hanp. 90 °C 3a
1 muHyTa cbrnacHo ISO 15883-1) 1 e CbBMECTUM C MHCTPYMEHTHUTE.

e AKO MMa LMKbA Ha CMa3BaHe, KOWTO ce mpuaara 3a BOAHO-
pastBopum ny6puKaHT, Kato Preserve®, aybpuKaHT 3a
XUPYPrMYHU MHCTPYMEHTU MUAN EeKBUBAJIEHTEH Matepuan,
npegHasHayYeH 3a MPUIOXKEHUE Ha MEAMULMHCKU u3genus,
[0NYyCKa ce Aa ce U3M0A3Ba 3a UHCTPYMEHTUTE, OCBEH aKo He e
NOCOYEHO Apyro.

[e3unHdeKruma

[e3vHdeKkumaTa e npuemanBa CamMoO KaTo JAOMb/JHEHWE KbM
Mb/IHATa crepunmnsauma Ha XUPYPruvyHu UHCTPYMEHTU 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba. BuwTe pasgena 3a crepuavsauma no-
pony. Moxe fa ce M3non3Ba HUCKO HMBO Ha Ae3uHdeKuua Kato
YacT OT UMKb/a Ha YCTPOMCTBOTO 3a U3MmnBaHe/ae3nHbeKTopa, HO
nspenunaTa Tpabsa CblO Aa ce cTepuamsmpar npeam ynotpeba.
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MopacywasaHe:

MoacyweTte  WMHCTPYMEHTUTE C  4YUCTA, HEOTAeNAlWa  MbX,
abcopbupala Kbpna 6e3 BnakHa. Moxe fOa ce M3M0A3Ba YUCT,
duUNTpMpaH Bb3AyX NOA HanAraHe 3a OTCTpaHABaHEe Ha Bnara oT
NIYMEHW, AYMKKU, KaHIOAWU U TPYAHOAOCTbMNHU MecTa.

MpoBepKa / ®YHKLMOHANHO U3NUTBaHE

1. BHMMaTeNnHO npoBepeTe BCAKO u3agenue, 3a Aa ce yBepuTe, ye
BCUMYKMTE KPBB M 3aMbPCABAHMUA Ca OTCTPAHEHMW.

2. Ornepaitte 3a nospeaa u/vav U3HOCBaHe.

3. MNpoBepeTe feNCTBUETO Ha NOABUKHUTE YacTH (KaTo LapHUPKU 1
cBbp3BaWM  wudToBE), 3a Ja rapaHTMpaTe  MagKo
dYHKUMOHUPaHe B NpeaBuaeHWA 0OXBAT Ha ABUNKEHME.

4. MNpoBepeTe WMHCTPYMEHTUTE C AbArM TbHKM 4YacTu (ocobeHo
BbPTALMUTE CE MHCTPYMEHTU) 338 U3KPUBABaHeE.

5. KoraTo MHCTpyMeHTUTe ca 4acT oT no-ronam 610K, nposepete
LA BCUYKM KOMMOHEHTH ce crnobasaT IecHo.

6. MposepeTe pbboBeTe Ha KyTUATA, TaBMYKATa U KaceTaTa, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye HAMa OCTpM pbboBe, KOUTO BUxa MOMIM Aa cpexKaT
CTepunusaumoHHaTa obsuBKa. [poBepeTe Kamaka, 3a fJa ce
yBepuTe, Ye HAMa HaMbKBaHe, OrbBaHe U/ U3KpUBABaHe. YBepeTe
ce, Ye KanakbT Npofb/iXKasa [a nacsa NAbLTHO Ha KyTuATa.

*3ab6enexncka: AKo 3abenexcume nospeda uau U3HOC8AHe, KOemo
Moxe 0a Komnpomemupa yHKYUAMA HA UHCMPyMeHma, He
usnoszeailime uHcmpymeHma u yeedomeme CbomeemHomo
0m2080pPHO nuye.

Crepunusauyms

VIHCprMEHTVITe N KOMNNEKTBT UHCTPYMEHTU TpﬂﬁBa Aa ce NoYynctun
npeau crepuaunsauma. MHcTpymeHTuTe TpAabBa fa ce nogpexaat
cnopej, nocovyeHaTa KOHOUrypauma Ha TaBuYKaTta. JONbAHUTENHU
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MHCTPYMEHTM, HEe BK/IOYEHW B MNOcCoYeHaTa KoHburypauus Ha
TaBMYKaTa, He TpAbBa Aa ce A06aBAT KbM Hed 3a CTePUIM3UPAHE.
CbC 3aKpeneHu B Hero MHCTPYMEHTU, KOMMIEKTHT TpsbBa Aa ce obsue
cbc CSR (06BMBKa 3a CTEpPU/IM3MpPAHE) B CbOTBETCTBME C METOAA 3a
npoiHo obsusaHe Ha AAMI (ANSI/AAMI ST46) uan eKkBuBaseHTeH
meToa. TaBUYKUTE M KanauuTe Ha KomrekTa Tpabsa aa ca criobeHu
NpasuaHO Mpeau crepunusnpaHe. He ce npenopbysa crobeHute
KOMM/IEKTM [a Cce MOCTaBAT eauH BbpXy Apyr Mo Bpeme Ha
crepunusmpaHe. He nocrasaiiTe KOMMJEKTa Ha egHa CTpaHa wau
obpaTtHo. YnotpebaTa Ha HeabcopbMpaLLM NOA/OKKM 32 TaBUUKUTE
MOKe [1a MPUUYMHM HaTPyMBaHe Ha KOHAEHS.

EAVHWYHM n3aenmna moxe Aa 6baaT onakoBaHu B ogobpeH (Hanp.
opobpeHa ot FDA wam otrosapsawa Ha ISO 11607) navk wam
06BMBKA 3a CTepuaM3auMa NO MeAULMHCKM cTaHaaptu. [pu
onakoBaHeTo TpsAbBa Aa ce BHMMaBa TopbaTta uam obsuskaTa aa He
ce paskbcart. M3genunaTa Tpabsa Aa 6bAaT yBUTU CbIIACHO MeToaa
33 [BOMHO 060BMBaHe WAM EKBMBAJIEHTEH Ha Hero (BuUXKTe
YkasaHuaTa 3a AAMI ST79, AORN).

He ce npenopbuBaT maTepuanu 3a obBMBaHe 3a MHOrOKpaTHa
ynotpeba.

Crepunusauma C  HaropeweH BAaxeH  Bb3gyx/mapa e
NPenopbUYUTENIHUAT METOZ, 3a MHCTPyMeHTUTe. lMpenopbunTenHo e
Aa ce M3nosa3Ba OA0OPEH XMMWMYECKM MHAMKATOp (knac 5) wan
XUMUYECKM emynaTop (Knac 6) ¢ BCAKO 3apepaHe C MHCTPYMEHTU
3a cTepunusauma. BuHarm npaseTe cnpasBka M cbbatogasaiite
WMHCTPYKLUMUTE Ha Npou3BOAWMTEeNA Ha CcTepuausaTopa  3a
KOHOUrypaumaTa Ha 3apexpaHeto u pabortata ¢ obopyasaHeTo.
ObopypBaHeTo 3a CcTepunusauma Tpabsa Ja e [oKasano
edukacHocT (Hanp. ogobpeHo ot FDA, oTrosapswo Ha EN 13060
unv EN 285). B fonbaHeHWe, NpPenopbKuTe Ha NPoU3BoAUTeNs 3a
MOHTUpPaHe, BaAnAMpaHe U NoAApPbIKKa TpAbBa Aa ce cbbntogasar.

7081 Rev A (05/17/2023) 41



BanuampaHuTe BpemeHa 1 TeMnepaTypu Ha eKCrno3uums 3a NocTuraHe
Ha rapaHTMpaHO HMBO Ha cTepuaHocT (SAL) 106 ca usbpoeHu no-aony.
Tam, KbAETO M3UCKBaHWATA 3a CTepwau3auMs C napa ca no-
KOHCepBaTMBHU OT M3bpoeHWTe no-gony, Tpsabsa Aa ce cnassar
MECTHUTE UM HALMOHAHUTE crneunduKaLmm.

Mertog, — MapHa crepununsauus ¢ npegBapUTesIHO BaKyymupaHe —
3a 2-pa reHepauma cuctemu Evolution (CAMO uactu ¢ Homepa
ES3XXXX 1 ESAXXXX. Hanpumep ES30001 nau ES40001)

3apaliTe napameTpu 3a 4 MUHYTU EKCMO3ULMA NpKU TemnepaTypa oT
132 °C c yetupu (4) BakyyMHM uMNyaca npeav AenctsuTenHarta
ekcnosuuma. NMpenopbysa ce Bpeme Ha cyweHe 30 MUHYTK.

MeTtopa — MNapHa crepuansayma ¢ rpaBUTaLLMOHHO U3MECTBAHE — 33
2-pa reHepauua cuctemmn Evolution (CAMO uyactm ¢ Homepa
ES3XXXX naun ESAXXXX. Hanpumep ES30001 nnam ES40001)

EKCnosnumaTa Ha MHCTpyMeHTMTe TpsbBa ga e 15 MUHYTM npu
Temnepatypa 132 °C. NMpenopbyBa ce Bpeme Ha cyweHe 30 MUHYTU.

Mertopg, — MapHa cTrepununsauus ¢ npegBapuTesIHO BaKyymupaHe —
3a 1-Ba reHepauua cucremu Evolution (Bcuuku apyrn uyactm c
Homepa, HensbpoeHu no-rope.)

3apaiite napametpu 3a 10 MUHYTU €KCNO3ULMA NPU Temnepatypa ot
132°C c yetupu (4) BakyyMHM uMMNynca npegu penucTeutenHaTa
eKCno3nuums.

MeTtopa — MNapHa cTtepuansauma ¢ rpaBUTaLLMOHHO U3MeECTBaHe — 33
1-Ba reHepauus cuctemu Evolution (Bcuuku gpyru yactu c Homepa,
HeusbpoeHu no—rope)

EKCno3uumaTa Ha MHCTpyMeHTMTe Tpsbea ga e 30 MUHYTU npu
Temnepatypa 132 °C.

PaboTeTe CbC CTEPUNIU3MPAHUSA KOMMIEKT CbIIACHO C HOPMasHUTE
npouesypv B onepaumnoHHara 3ana. OcraseTe KyTvATa Aa ce oxnaam
pobpe 3a HaW-manko 15 MUHYTM Cfied 3aBbpLIBAHETO Ha
CTEPUAN3ALMOHHUSA LUKB.
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MopapbkKa

Cnep nouncTBaHe v Npeam CTepUan3aLmsa MHCTPYMEHTUTE MoraT Aa
6bAaT CMasaHu C BOAHO-pa3TBOpPUM NybpuKaHT, KaTo Preserve®,
NYGPUKAHT 33 XWUPYPrUYHM WMHCTPYMEHTUM WAU  EKBUBAJIEHTEH
maTtepuas, npefHasHavyeH 3a XMPYpPruyHo npunoxeHue. Cmaxere
WapHUpuTe, pesbute W ApyrM ABWXKeWM ce 4YacTu. BuHaru
CnasBaiite yKasaHMATa Ha npou3BoguTens Ha nybpuKaHTa 3a
paspeaaHe, CPOK Ha FOAHOCT M METOZ, Ha NPUIOKEHUE.

CbXxpaHeHue

CTepu/IHO ONaKOBaHU MHCTPYMeHTU TpsbBa fJa ce CbXxpaHABaT B
onpefeneHo 3a Lenta MACTO C OrpaHUYeH JOCTbM, KOeTo e Aobpe
NPOBETPEHO W OCWUrypsABa 3aluMTa OT Mpax, Bnara, HAaCEKOMM,
napasuTi 1 NPeKaseHo BUCOKA UM HUCKA TemnepaTypa/BAaxKHOCT.
3abenexkKa: MNpeau ynotpeba nposepeTe BCAKa ONAKOBKa, 3a A4a ce
yBepuTe, ye cTepunHata bHapuepa (Hanp. ob6BMBKA, NAWK WK
dunTbp) He e pasKkbcaHa, He e nepdopupaHa, He MOKasea
NPU3HALM Ha OBNAXKHABAHE UM He U3INexAa MaHUnyanpaHa. AKo
Ca Ha/uLe HAKOWU OT Te3N CbCTOAHMUSA, CbAbPKAHMETO ce CYMTa 3a
HecTepunHo u Tpabsa aa 6bae noBTOpHO obpaboTeHo upes
MoYnCcTBaHe, OMAaKOBaHe U CTepUAN3aLLUA.

UHcTpyKu MM 3a ynotpeba

BHMMaHue: [loTpebutenat Ha To3M HAboOp  WMHCTPYMEHTH
NOTBbPXKAABA, Ye MPOM3BOAUTENMTE HA WMMMIAHTM MOCTOAHHO
YCbBbPLUEHCTBAT CBOMTE AM3aiiHW, KoeTo 61 momo ga gosene Ao
npobsiem ¢ NacBaHeTo C NepcoHaIM3npaHm 3348 1KBaLLM YCTPONCTBA.

He wu3nonseaiTe 3agBuKBalloTO(MTE) yCTpoKcTBO(a), akKo
MHCTPYMEHTBT He nacBa Ao6pe B MMMNAAHTUPAHUA ChMHaNeH
MHCTPYMEHTapUym.
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Mpean BbBeKAaHE HA 3a4BUMKBALLOTO YCTPOMCTBO B MMM/IAHTA Ce
yBepeTe, Ye BCEKM UyKA, MaTepuasn e OTCTPaHeH OT MOBbPXHOCTTa
My. AKO TOBa He ce Hanpasu, MOXe [a Ce Noayyu rnosBpesa Ha
UMMAAHTUTE U/UAN HA MHCTPYMEHTUTE 32 OTCTPaHABaHeE.

MoTpebutenar Ha Habopa MHCTpymeHTM Tpabea Aa ocurypwu
MHCTPYMEHTapUyMbT i He 0CTaBa nosede oT 60 MUHYTU AMPEKTHO
B MauueHTa. MNotpebutenat Ha To3m Habop TpsabBa ga ocurypwu
MHCTPYMEHTM/YacTh OT MHCTPYMEHTU [1a HE Ce OCTaBAT B MaLueHTa
no Bpeme 1 cnej, XxupypruyHarta npoueaypa.

Mpean ynoTpeba npoBepeTe MHCTPYMEHTUTE 3a nospesa WM
M3HOCBaHe. AKO TOBa He ce Hamnpasu, MOXe Ja ce Noslyyuu nospesa
Ha MMMAAHTUTE UM Ha UHCTPYMEHTUTE 33 OTCTPaHABAHE.

*3abenexxka: Ako 3abenexxute nospeaa AU USHOCBAHE, KOETO MOXKe
Aa KomnpomeTupa ¢GYHKLUMUATA HAa MHCTPYMEHTa, He u3non3saite
MHCTPYMEHTa U yBeJOMETE CbOTBETHOTO OTFOBOPHO /IULiE.

B Tabauumte no-mony ca  MAEHTUOULMPAHU HOMUHANHUTE
CTOMHOCTM Ha BbPTALIMA MOMEHT Ha MBXKUTE LIECTObMbAHU M
MBKKUTE LIECTOCTEHHM 3a[BMKBALLM YCTPOICTBA. 3a4BMMKBaLLMTE
yCTpOWCTBa He TpsAbBa Aa 6bAaT MoanaraHW Ha HaTOBapBaHWUA C
BbPTAL, MOMEHT, MO-BMCOK OT WUAEHTUGUUMPAHUTE HOMMHAHM
CTOMHOCTK, 3a Aa ce rapaHTMpa 6e3onacHa ynotpeba.

HOMMHaNHU CTOMHOCTU Ha BbPTALY, MOMEHT 332 MbXKHU
LWeCTObIb/IHM 334BUXKBALLLM YCTPOICTBA

HomuHanHa cToiiHOCT Ha
Pasmep
BbPTALUA MOMEHT (MHY-PYHTA)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 vHua 29
3,0 mm 47
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HomuHanHa cToiiHOCT Ha
Pasmep
BbPTALMNA MOMEHT (MHY-PYHTA)

3,2 mm (1/8 nHua) 47
3,5mm 71
5/32 vHua 100
4,5 mm 138
3/16 vHua 138
5,0 mm 224
7/32 vHua 224
1/4 viHua 224
7,0 mm 224

HoMMHaNHM CTOMHOCTU Ha BbPTALY MOMEHT 33 MbXKKK
LIeCTOCTEHHM 3a4BUKBaLL M YCTPOICTBA

HomuHanHa cToiiHOCT Ha
Pasmep
BbPTALMNA MOMEHT (MHY-PYHTA)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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OTCTPAHABAHE HA CHYNEH BUHT
(Kom6uHUpaH TpedUH U UHCTPYMEHT 33 OTCTPaHABAHE HA KOCTHU
BUHTOBE)

~ TPEOUHMHCTP
YMEHT 3A

- OTCTPAHS-

BAHE HA

CUYMEH BUHT

= = PA3MEP HA

CUYMEH BUHT
BUHT g

1L Kot

Crbnka 1

Crobnka 3

1. MamepeTe BbHLWHUA AMAMETbP Ha CUYNEeHUs BUHT U n3bepete
TpedUH/MHCTPYMEHT 33 OTCTpPaHABAaHE Ha CYYMEH BUHT,
OTroBapsLy, Ha pa3mepa Ha BMHTA.

2. MoctaBeTe TpeduHa B [ApbxKKaTa. 3aBbpTeTe 06PaTHO Ha
YaCOBHMKOBATA CTPE/IKA OKO/0 CYyneHuUs BUHT. TpeduHbT Tpabsa Aa
MOYMCTU OKOJIO BUHTA, KAKTO M [1a 3aXBaHe CaMus BUHT.

3. MpoabxKeTe Aa BbPTUTE 06PaATHO Ha YAaCOBHMKOBATA CTpPesiKa
[0 Mb/IHO OTCTPAHABaHe Ha BUHTA.

3abenexka: Moxce da uma epacmeaHe HA KOCM 8bpxy euHma,
npeyeuwjo Ha omcmpaHseaHemo Ha euHma. Crioped xupypauvHus
cyeHapuii U CbCMOAHUEMO HA UMMAAHMUPAHUME 8UHMoee,
UHCMpYyMeHMbm 3d OMCMpPaHABaHe HA c4yrneH 8UHM Modce 0a
ce noepedu cned HopmanHa ynompeba. [Iposepsaeaiime
UHCMpyMeHma 3d OMmcmpaHAedHe HA c4yyneH 6uHmM caed
ynompeba, 3a 0a onpedesume 0a4aU e HACMbNUAA HAKAKed
noepeda. AKo e Hanuye nospeda, cipeme Ad 20 u3rnos3same.
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OTCTPAHABAHE HA CHYNEH BUHT
(OTaenHun TpedUH M MHCTPYMEHT 3a OTCTPaHABAHE Ha KOCTHU
BUHTOBE)

EKCTPAKTOP 3A
KOCTEH BUHT

3ABBPTETE OBPATHO
HA YACOBHWUKOBATA
CTPENKA

1. U3mepeTe BbHLWHMA AMAaMETbP Ha BUHTa U nsbepete TpeduH,
OTroBapsLy, Ha pa3mepa Ha BMHTA.

2. MoctaBeTe TpeduHa B M3bpaHaTa ApPbNKKA, NpefocTaBeHa B
KOMMN/IEKTa 3a OTCTpaHaBaHe. Mo3nunoHnpainTe TpeduHa Hag,
cyyneHuna BWHT. 3abenexka: TpeduHbT TpabBa Aa M34YUCTU
OKOJ10 BMHTA. 33 NPaBU/IHO pasnonaraHe Ha TpeduHa, Tpabea aa
ca oroneHn npubansnTenHo 5 mm OT BUHTA. 3a Aa oroauTte
CYyneHusa BUHT, WM3NON3BalTe [ABWXKEHME MO MOCOKa Ha W
06paTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPE/IKA, AOKATO Npuaarate HaTUCK
Hagony. MpuasukeaiTe TpedunHa Mo TO3M HAUYMH, AOKATO TOWM
[OCTUTHE cHyneHunsn BMHT. 3abenexka: Mo Bpeme Ha TO3M npou,ec
3b6UTEe Ha TpeduHa MOXKe [Aa ce 3aApPbCTAT C OCTaTbuM.
M3BageTe TpedurHa M MOYUCTETE OCTATBLUTE OT MHCTPYMEHTA.

3. M3bepeTe MHCTPYMEHTa 3a OTCTpaHABaHE HA KOCTHW BMHTOBE,
CbOTBETCTBALL, Ha AMAaMeTbpa Ha KOCTHMA BMHT, KOMTO TpabBa Aa
ce OTcTpaHu. [locTaBeTe MHCTPYMEHTa 3a OTCTpaHABaHe Ha
KOCTHM BUHTOBE B ApPbXKKATa M ro MO3MLMOHMpaNTe Hag
Oro/IeHNA  BWHT. M3nonspaiTe ABWMXKEHME 0BpPaTHO Ha
YacoBHWKOBATA CTpe/Ka, AOKATO mpwuaarate HaTUCK HaZony.
MHCTPYMEHTBT 3a OTCTpaHABaHE Ha KOCTHU BUHTOBE LLie HaB/ie3e
BbB BMHTA. [lpogbakeTe fa BbpTUTE 06paTHO Ha YaCOBHUKOBATA
CTpeska 0 Mb/JIHOTO OTCTPaHABAHE Ha BUHTA.
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3abenexka: Moxe 0a uma epacmeaHe HA KOCM 8bpXy euHma,
npevewo Ha omcmpaHaeaHemo Ha euHma. Crioped xupypauyHus
cyeHapuli U CbCMOAHUEMO HA UMMAAHMUPAHUME 8UHMOoee,
UHCMPYMeHMbM 30 OMCMPAHABAHE HA CYyNeH 8UHM Modice 0a ce
noepedu cned HopmanHa  ynompeba. [Ipoeepssaiime
UHCMpyMmeHmMa 3d omcmpaHseéaHe HA c4yyneH 6uHmM cned
ynompeba, 3a 0a onpedeaume 0aau e HACMbNUAA HAKAKed
nospeda. AKo e Hanuye nospeda, cpeme Aa 20 usnosnzeame.

MbXKKMTE  LIECTObIb/IHM  33[BUMKBALLM  YCTPOWCTBA, MKEHCKUTE
LIECTObMb/IHU 33/IBMKBALLUM YCTPOWCTBA, MbBMKKMTE LIECTOCTEHHM
33/BMKBALLM YCTPOMCTBA M MEPCOHANM3MPaHWUTE 3afBUNKBALLM
ycTpolicTa TpAabBa a ce M3N0/3BaT C NOAXOAALLOTO %4 KBaApaTHO
unn AO 3a4BWKBALLO YCTPOMCTBO C TPECYOTKA WU GUKCUMpPaHO
33BWKBALLO YCTPOWCTBO 3a OTCTPaHABaHe HAa WMMIAHTUPAHU
BMHTOBE. BUAbT Ha 3a4BM»KBALLLOTO YCTPOWCTBO TpsbBa Aa ce nsbepe
Bb3 OCHOBA Ha NOAXOAALLMA CTU/ HA CBbP3BAHE Ha UMMIAHTUPAHUA
BUHT. BbBegeTe Bbpxa Ha NOAXOAALLOTO 3a4BMKBALLO YCTPOWCTBO B
CbOTBETHWUTE MOBBPXHOCTM HA UMMIAHTMPAHMA BUHT M 3aBbpTeTe
33/1BUKBALLOTO YCTPOMCTBO 06PAaTHO HA YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, 33
@ OTCTPaHUTE BUHTA.

EKCTpaKTOpMTE 33 BUHTOBE MOTaT [ia Ce U3Mo/13BaT 3a OTCTPaHABaHe
Ha cuyrneHu MMMIaHTUPaHW BUHTOBE. EKCTpaKkTOpWTE 3a BUHTOBE
TpAbBa Aa ce M3Moni3BaT C NOAXOAALWLOTO %’ KBaAapaTHO man AO
33/1BMKBALLLO YCTPOICTBO C TPECUYOTKA MM GUKCMPaHO Takosa. 3a 4a
Ce OTCTpaHW CYyMeH BUWHT, 3aBbpTETe EKCTPaKTopa 3a BMHTOBE
06paTHO Ha YacCOBHMKOBATa CTPe/Ka Haf MOBbPXHOCTTA Ha
cyyneHarta rnasa Ha BUHTa.

3a4BV)KBaLLOTO YCTPOMCTBO C TPECYOTKA C/efBa Aa Ce M3Moss3ea C
NOAXOAALWMA CBpeses, HeobXxoauMm 3a OTCTPaHsABaHE Ha BUWHTA.
CBpesentst Moxe [a ce BbBeAe B 3a[BMMKBALLOTO YCTPOMCTBO C
TPECYOTKa, KaTo Cce KOMMpecupa fAKaTa Ha ajantepa M ce BbBeae
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noaxoAawoTo 1/4“ 3aaBmkBaLLo yctpoictso nam AO 3a4BUKBaLLO
ycTpoitctBo. lMpean ynotpeba ce yBepete, Ye 3afBMMKBALLOTO
YCTPOMCTBO € HaMb/IHO aHraxupaHo. TpecuoTkata Moxe Aa paboTu B
NOCOKa Hanpesa WA Has3ag, Uauv B 3aK1to4eHa HacTpoiika (duKcnpaHo
3a/,BM¥KBALLLO YCTPOMCTBO). [oCOKaTa Ha 3a4,BMXKBaLLOTO YCTPOWCTBO C
TPECYOTKa MOXKEe [a Ce MPOMEHM Ype3 3aBbpTaHe Ha CEIeKTOPHUA
MPbCTEH MO MOCOKA Ha WM OBpaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPEsIKa.
CBpesentsrt MoXe fa Ce OTCTPaHW OT 33[BUKBALLOTO YCTPOMCTBO
C TPECYOTKA Ypes KOMMpecupaHe Ha AKaTa Ha aganTepa.

®UKCMPaHOTO 3a4BWMIKBALLO YCTPOMCTBO CrnejBa [a Ce W3Mo/s3Ba
C noaxogAawma cepesen, HeobxoaMm 3a OTCTPaHsABaHE Ha BWHTa.
CBpefiensT MOXe [a ce BbBele BbB DUKCMPAHOTO 3a4BUNKBALLO
YCTPOWCTBO, KaTo ce KOMMpecupa sikaTa Ha ajanTtepa M ce BbBeae
noaxoaaworo 1/4“ 3aaBukBalLo ycTponcTBo mam AO 3afBUKBaLLO
ycTpoiictBo. CBpefentr MOXe A3 ce OTCTpaHU OT GUKCUPaHOTO
3a/1BMKBALLO YCTPOWCTBO YpE3 KOMMPECUpaHe Ha AkaTa Ha ajanTepa.

YabaxutenuTe Tpabsa Aa ce M3N0A3BaT C PUKCHMpPaHa APbKKA UAn
OpbXKKa C TPECYOTKa, 3a Aa Ce OCUTYPU AOMbIHUTENHA LbKMHA
Ha cBpegenuTe, M3Mnon3BaHu  3a OTCTpaHABaHM Ha
MMMNAHTUPAHUTE BUHTOBE. YAb/IKMTENIUTE MOraT [a ce BbBeaaT B
afanTepuTe Ha 3aABMXKBALLMTE YCTPOWCTBA C TPECcYOTKa WAu
dUKcMpaHMTe 3a4BUKBaLLM YCTpoKCcTBa. CBpeaennTe morat ga ce
BbBeAaT B YAbMIKUTENUTE UM Ype3 KOMMpPecupaHe Ha AKaTa Ha
afanTtepa u BbBexXaaHe (AO yabIKUTENN), NN Ype3 BbBeK4aHe
Ha CBbP3BaLLMA KPail Ha MbXKKUA CBPeAen B Kpas C }KEHCKa BPb3Ka
Ha yobakutens (1/4" ke. ygbaskutenu). Cepegenvte morat ga ce
OTCTPAHAT OT YABL/XKUTENUTE UM Ype3 KOMMPEecUpaHe Ha AKaTa Ha
afanTepa (AO yob/iKUTENN), UM Ype3 U3AbpNBaHe Ha cBpeaena
OT aHraxK1paHo nonoskeHue (1/4" Ks. yabakutenm).

[aeyHuTe KNtoyoBe 32 PeaKkUMOHEH BbPTALL MOMEHT Ce U3NO0N3BAaT 3a
npunaraHe Ha peakuMoOHEH BbPTALL MOMEHT 1N o6paTeH BbpTALY
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MOMEHT BbPXY CMMHa/NeH MPBT MO Bpeme Ha onepauus. [aeyHuAT
KNIOY 33 peakuMOHeH BbPTAL, MOMEHT MOXe Ja ce BbBele B
noaxogawata OUKCMpaHa ApPbiKKa. BbpxbT Ha MHCTpymMeHTa 3a
peaKLMOHEH BbPTALL MOMEHT CbC C/10T 33 Le/INA pagmyc MoKe aa ce
MOCTaBW Hag, NPbTa, 33 A3 NPEAOCTaBU HyKHaTa CTabUaHOCT.

PerynvpyemuTe Kiewm moraT Aa ce M3Mo/A3BaT 33 3axBallaHe Ha
CMMHANHM NPBTY MO BPeMe Ha NpoL,eca Ha eKCTPaKLMA Ha BUHTOBE.
KnewuTte morat Aa ce 3ak/oyaT Bb3 OCHOBA Ha MOJIOXKEHMETO Ha
KOMYEeTO Ha BMHTA Ha efHa OT APbXKKUTE.

FaeuHWTE K/IIOUOBE C OTBOPEH Kpall ce M3Mo/3BaT 3a OTCTPaHsBaHe
Ha KpenexHu enemeHTun. faeuHNTe K/10YOBE C OTBOPEH Kpail morat
[a OTCTPAHABAT KPEMeXHW eSIeMEHTU C Pas/IMYHM pasmepu Bb3
OCHOBAa Ha pa3mepa Ha raeyHus K4 C OTBOPEH Kpaw.
AHraskupanTe raeuyHus K4 BbpXy CbOTBETHUTE MOBLPXHOCTU Ha
UMMNIAHTUPAHUA BUHT U 3aBbpTeTe raeyHus KAy obpaTHO Ha
YacoBHMKOBATA CTPEJIKA, 33 4@ OTCTPAHUTE BUHTA.

TpUCTEHHMAT aganTep MOXKe Aa Ce U3M0/3Ba C APbIKKA C KEHCKU
TPUCTEHEH afanTep WAM aganTep Ha HaTPOHHUK ¢ 3 yentocTu. B
YKEHCKMA KBaApaTeH Kpal Ha TPUCTEHHWUA agantep MOXe Aa ce
BbBeAEe CBpelen C MNOAXOAAL, pa3mep, 3a A3 Ce OTCTPaHu
MMMNIAHTUPAH BUHT.

Pe3aubT 3a NpbTM MOXe Aa ce M3Mo/3Ba 3a pA3aHe Ha NpbTU C
pasnvYHM pasmepu, CNopes XMpypruyHaTa npoueaypa U xupypra.
3a fla cpekeTe NpbT, OTBOPETE APBKKUTE Ha pe3aya 3a NpbTH, KaTo
TM U3TEruTe efHa OT Apyra, BbBeAeTe NpbT, KOWTO fa ce U3PaBHU
CbC 3bOUTE Ha pe3aya 3a MpbTU, UM MNPUIOXKETe Cuna, 3a Aa
3aTBOPUTE [PDbKKUTE Ha pes3aya 3a NpbTM, KaTo NpuUTUCHETe
LPBXKKATE eHa KbM Apyra.
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U3xBbpnsaHe:

M3penunaTa ca 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, Ho MOKe Aia ce U3XBbPAAT
B Kpas Ha eKcnioaTauuATa MNpu  CTaHAAPTHUTE BONHUYHU
npoueaypu 3a U3XBbpasaHe.

JAonbAHUTENHU CbBETU:

3afb/KeHe Ha notpebuTens e ga rapaHTupa, Ye npoLecute Ha
nosTopHa 0bpaboTKa ce cneagar, Ye pecypcuTe U MaTepuanuTe ca Ha
pa3nonoxeHue Ha CNocobHUA NepcoHan 1 Ye ce CcnassaTt 6oHUYHUTE
NPOTOKONU. Hali-HOBWTE HayYHW AOCTUMKEHMSA U YECTO HALLMOHAIHOTO
3aKOHOAATE/ICTBO M3UCKBAT TE3W MPOLLECM U BKIKOYEHW pecypcu aa
6bAaT BaMAMPaAHU U NOALbPMKAHU NPABUIHO.
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CMMBOAM, U3NON3BAHU BbPXY eTuKeTuTel:

STERILE

LRE[iRm = BB

-
-

0

)
m
M

ENEE

&y

BHumaHue

HectepunHo

CrepunHo

PepepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALLL
Hanara orpaHuyeHueTo npogaxbarta Ha ToBa
usgenve Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT UK NO
npeanucaHune Ha nekap

Mapkuposka ,,CE“?

Mapkuposka ,,CE”“ ¢ N2 Ha HOTMMLMpaHUA
opraH!

YNb/AHOMOLLLEH NpeacTaBuTen 3a
EBponeiickaTa obLwHOCT

Mpoussoauten
[aTta Ha npon3BOACTBO

napTuaeH Kog
KaTtanoxeH Ne

HanpaBeTe cnpaBKa c MHCTPYKUMMTE 33
ynotpeba

MepuumnHcko nsgenuve

EanHMYHA onakoBKa
CTpaHa Ha npon3BOACTBO

Ouctpubytop
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[ cH [ReP | YnbaHOMOLLEH NpeacTasuTen 3a LUseluapun

@ BHocuten

YHUKaneH naeHTMdmuKkaTop Ha usgenmero

[lonbAHUTENHM AaHHM BbPXY ONaKoBKaTa:

M3penveTo He TpsabBa Aa ce BKNOYBA B
M3TOYHMK Ha 3axpaHBaHe, a e NpeaHa3HayeHo
camo 3a pbyHO 6opaseHe.

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

N3penneto Tpabsa ga ce pasrnobu
npeau NoYMCTBaHE U CTEPUU3ALUA.

1BusKTe eTnKeTuTe 3a nHdopmaumn 3a CE
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Evolution-TL i Evolution-C kompleti HR
za uklanjanje — upute za uporabu

Ove upute u skladu su s normama 1SO17664 i AAMI ST81. Ove upute
odnose se na kirurske instrumente i pribor za viSekratnu uporabu
(dostavljeni nesterilni) koje isporucuje tvrtka Tecomet, kojisu
namijenjeni ponovnoj obradi u zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i
pribor mogu se sigurno i ucinkovito ponovno obraditi prema uputama
za ruéno ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢is¢enje i parametrima
sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu OSIM ako nije drugacije
naznaceno u uputama za konkretni instrument.

Opis

Visekratni rucni ortopedski kirurski instrumenti koji se nalaze u
kompletu za uklanjanje Evolution, sastoje se od standardnih
metrickih uvodnica i engleskih Sesterokutnih uvodnica, heksalobnih
uvodnica, alata za uklanjanje slomljenih i ogoljenih vijaka,
specificnih uvodnica, ekstenzija, ustavljacke rucke, multiaksijalne
rucke, kljuca s protuokretnim momentom, kombiniranih kljuceva,
iglastih klijesta sa zaklju¢avanjem te od instrumenata za rezanje.
Instrumenti se isporucuju u spremniku za pohranu instrumenata.
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Namjena

Ob'.he" e Jety Indikacije za |Ciljna grupa "i" khepshk.e Ocekivana
p opis I s ucinkovitosti Klinitka korist
uredaja - uredaja
Komplet za Uklanja Svaki kirurski  |Svaki pacijent |Kompleti za Kada se
uklanjanje opremu za scenarij koji kojem je uklanjanje koriste kako je
opreme za kraljeznicu iz |zahtijeva potrebno opreme za predvideno,
kraljeznicu lumabalnog i |uklanjanje uklanjanje kraljeznicu kompleti za
Evolution-TL |torakalnog implantatau |opreme za Evolution-TL |uklanjanje
dijela torakolumbal- |kraljeZnicu. projektirani su|opreme za
kraljeznice. nom dijelu da pomognu u [kraljeznicu
kraljeznice. uklanjanju Evolution-TL
implantirane |pomazu u
opreme za uklanjanju
kraljeznicu. implantirane
opreme za
kraljeznicu.
Komplet za Uklanja Svaki kirurski |Svaki pacijent |Kompleti za Kada se
uklanjanje za |opremu za scenarij koji kojem je uklanjanje koriste kako je
kraljeznicu kraljeznicu u |zahtijeva potrebno opreme za predvideno,
Evolution-C cervikalnom [uklanjanje uklanjanje kraljeznicu kompleti za
dijelu implantata u |opreme za Evolution-C uklanjanje
kraljeznice. cervikalnom |kraljeznicu. projektirani su|opreme za
dijelu da pomognu u [kraljeznicu
kraljeznice. uklanjanju Evolution-C
implantirane |pomazu u
opreme za uklanjanju
kraljeznicu. implantirane
opreme za
kraljeznicu.
Muska Uklanjanje Svaki kirurski |Svaki pacijent |Muske Kada se
heksalobna implantiranih |scenarij koji koji zahtijeva |heksalobne koriste kako je
uvodnica vijaka koji zahtijeva uklanjanje uvodnice predvideno,
imaju Zensku |uklanjanje implantiranog [projektirane |muske
heksalobnu implantiranog |vijka. su za pomo¢ | heksalobne
konfiguraciju. |vijka. pri uklanjanju |uvodnice
implantiranih |pomazu u
vijaka koji uklanjanju
imaju Zensku |implantiranih
heksalobnu vijaka koji
konfiguraciju. |imaju Zensku
heksalobnu

konfiguraciju.
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Ob'.he" A A Indikacije za |Ciljna grupa "i" khepshk.e Ocekivana
proizvoda/opis [ Namjena ] TEED ucinkovitosti Klinitka korist
uredaja P pacijenata uredaja a Koris
Muska Uklonite Svaki kirurski |Svaki pacijent |Muske Kada se
Sesterokutna |implantirane |scenarij koji koji zahtijeva |[Sesterokutne [koriste kako je
uvodnica vijke koji zahtijeva uklanjanje uvodnice predvideno,
imaju Zensku |uklanjanje implantiranog [projektirane |muske
Sesterokutnu |implantiranog |vijka. su za pomo¢ |[Sesterokutne
konfiguraciju. |vijka. pri uklanjanju |uvodnice
implantiranih | pomazu pri
vijaka koji uklanjanju
imaju Zensku |implantiranih
Sesterokutnu |vijaka koji
konfiguraciju. |imaju Zensku
Sesterokutnu

konfiguraciju.

Gedorska Povecavanje |Svaki kirurski [Svaki pacijent |Gedorska Kada se koristi
uvodnica udinkovitosti [scenarij u koji zahtijeva |uvodnica kako je
pri zatezanju |kojem klini¢ar |zatezanje ili projektirana | predvideno,
ili otpustanju |Zeli povecdati |otpustanje jeda gedorska
pricvrs¢ivaca. [ucinkovitost |pri¢vrséivaca. |pomogne pri |uvodnica
pri zatezanju zatezanju ili pomatze pri
ili otpustanju otpustanju zatezanju ili
pric¢vrséivaca. pri¢vr$éivaca. |otpustanju
pric¢vréivaca.
Zenska Uklanjanje Svaki kirurski |Svaki pacijent |Zenska Kada se
Sesterokutna |implantiranih |scenarij koji koji zahtijeva |[Sesterokutna [koriste kako je
uvodnica vijaka koji zahtijeva uklanjanje uvodnica predvideno,
imaju musku |uklanjanje implantiranog [projektirana |Zenska
Sesterokutnu |implantiranog |vijka. jezapomo¢  |Sesterokutna
konfiguraciju. |vijka. pri uklanjanju |uvodnica
implantiranih |pomaze pri
vijaka koji uklanjanju
imaju musku |implantiranih
Sesterokutnu |vijaka koji
konfiguraciju. |imaju musku
Sesterokutnu
konfiguraciju.
Podesiva Sigurno Svaki kirurski |Svaki pacijent |Podesiva Kada se
klijesta hvatanje i scenarij koji koji zahtijeva |[klijesta su koriste kako je
rukovanje zahtijeva rukovanjeili |projektirana |predvideno,
implantatima. |rukovanjeili [hvatanje da pomognu u [ podesiva
hvatanje kirurske Sipke [rukovanjuili [klijesta
kirurske Sipke |ili implantata. |hvatanju pomazu u
ili implantata. kirurske Sipke |rukovanju ili
ili implantata. |hvatanju
kirurske Sipke
ili implantata.
7081 Rev A (05/17/2023) 56




Obitelj — . Karakteristike £
proizvoda/opis | Namjena Ind|ka;||e “a C|I|r.|.a BrUPa | inkovitosti Elcek':a;a .
uredaja uporabu pacijenata uredaja a korist
Ekstraktor Vadenje Svaki kirurski [Svaki pacijent [Ekstraktori Kada se
vijaka implantiranih |scenarijkoji  [koji zahtijeva |vijaka koriste kako je
vijaka koji zahtijeva uklanjanje projektirani su | predvideno,
imaju uklanjanje implantiranog [da pomognu u|ekstraktori
ogoljene ili implantiranog |vijka. uklanjanju vijaka pomazu
ostecene vijka. implantiranih |u vadenju
glave. vijaka koji implantiranih
imaju vijaka koji
ogoljene ili imaju
ostecene ogoljene ili
glave. ostecene
glave.
Trepan, alat za | Odstranjivanje | Svaki kirurki |Svaki pacijent |Trepani, alati |Kada se

uklanjanje rasta kosti i scenarij koji koji zahtijeva |za uklanjanje [koriste kako je
slomljenih vadenje zahtijeva uklanjanje slomljenih predvideno,
vijaka, Suplji |raznih uklanjanje implantiranog |vijaka i Suplji |trepani, alati
prosirivaé ostecenih implantiranog |vijka koji prosirivadi za uklanjanje
implantiranih |vijka koji moze, aline |[projektirani su |slomljenih
vijaka. moze, aline |mora biti da pomognu u vijaka i Suplji
mora biti opstruiran ¢iscenju rasta |prosirivaci
opstruiran urastanjem kosti i pomazu u
urastanjem kosti, ili je uklanjanju ¢iscenju rasta
kosti, ili je ostecen. raznih kosti i
ostecen. ostecenih uklanjanju
implantiranih |raznih
vijaka ostecenih
implantiranih
vijaka

Prilagodene | Uklanjanje Svaki kirurski [Svaki pacijent |Prilagodene |Kada se

uvodnice raznih vijaka |scenarij koji koji zahtijeva |uvodnice koriste kako je
implantata zahtijeva uklanjanje projektirane | predvideno,

i opreme uklanjanje implantiranog [su da prilagodene
posebne implantiranog |vijka. pomognu u uvodnice
namjenske vijka. uklanjanju pomazu u
izrade. implantiranih |uklanjanju
vijaka. implantiranih
vijaka.

Fiksne ru¢ke |Pruzanje Svaki kirurski |Svaki pacijent |Fiksne ru¢ke |Kada se
torzijskog scenarij koji koji zahtijeva |projektirane [koriste kako je
opterecenja |zahtijeva umetanje ili su za pomo¢ |predvideno,
za umetanje ili|umetanje ili uklanjanje pri umetanju |fiksne rucke
uklanjanje uklanjanje implantiranog [ili uklanjanju |pomazu pri
pri¢vrs¢ivaca |implantiranog |vijka. pri¢vrséivaca |umetanju ili
ili implantata. |vijka. ili implantata. |uklanjanju

pric¢vrsc¢ivaca
ili implantata.
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Ob'.he" ) . Indikacije za |Ciljna grupa "i" khepshk.e Ocekivana
proizvoda/opis [ Namjena ] TEED ucinkovitosti Klinitka korist
uredaja P pacijenata uredaja a Koris
Protuokretni |Osiguravanje |Svaki kirurSki |Svaki pacijent |Protuokretni |Kada se
moment reakcijskog scenarij koji  [s implantatom | momenti koriste kako je
momenta za |zahtijeva koji zahtijeva |projektirani su | predvideno,
implantat primjenu reakcionarni  [da osiguraju | protuokretni
kraljeznice. reakcijskog moment reakcijski momenti
momenta na moment osiguravaju
kirurski implantata reakcijski
implantat. moment
implantata
Ekstenzije Osiguravanje |Svaki kirurski [Svaki pacijent |Ekstenzije su |Kada se

dodatne scenarij koji koji zahtijeva |projektirane [koriste kako je
duljine za zahtijeva umetanje ili da pomognu u | predvideno,
razlidite % umetanje/ uklanjanje umetanjuili |ekstenzije
kvadratne i A- |uklanjanje implantiranog [uklanjanju pomazu u
O uvodnice kirurs§kog vijka | vijka. pri¢vr$éivaca |umetanju ili
koje se koriste |s izvrtatem ili implantata. |uklanjanju
za umetanje i |produZene pricvrsc¢ivaca
uklanjanje duljine. ili implantata.
implantiranih
kirurskih
uredaja.

Otvoreni klju¢ [Umetanjeili |Svaki kirurski [Svaki pacijent |Otvoreni Kada se
uklanjanje scenarij koji koji zahtijeva |kljucevi koriste kako je

pri¢vr$¢ivaca. |zahtijeva umetanje ili dizajnirani su |predvideno,
umetanje ili uklanjanje za pomoc pri |otvoreni
uklanjanje pri¢vr$¢ivaca. [umetanjuili  [kljucevi
pric¢vrséivaca. uklanjanju pomazu pri
pri¢vr$éivaca. |umetanju ili
uklanjanju
pric¢vréivaca.
Rezac kovanih |Brusenje Sipki [Svaki kirurSki |Svaki pacijent |Rezaci kovanih|Kada se

Sipki razli¢itih scenarij koji kojem je Sipki koriste kako je
veli¢ina. zahtijeva potrebna projektirani su | predvideno,
rezanje ugradnja za pomo¢ pri |rezadi za
kirurskih Sipki. | kirurske Sipke. [rezanju kovane Sipke
kirurskih Sipki |pomazu u
razli¢itih rezanju
veli¢ina. kirurskih Sipki
razlicitih
veli¢ina.
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Predvideni korisnik:

Svi uredaji navedeni u gornjoj tablici su propisani i stoga ih trebaju
koristiti kvalificirani ortopedski kirurzi obuceni za odgovarajuce
kirurske tehnike. Oprez: Saveznim zakonom (SAD-a) prodaja ovog
uredaja ogranicena je iskljucivo na prodaju posredstvom ili prema
narudzbi licenciranog zdravstvenog djelatnika.

Kontraindikacije

Ovi instrumenti su kontraindicirani u uklanjanju sustava opreme za
kraljeznicu koji koriste tlacni spoj za zadrzavanje svojih komponenti
ili koji izvijaju navoje vijaka za zakljucavanje.

Materijali i ogranic¢ene tvari:
Indikacije o tome sadrze li proizvodi ogranicene tvari ili materijale
Zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.

Moguci Stetni ucinci:

Nijedan. Svi uredaji navedeni u gornjoj tablici koriste se prema
nahodenju kvalificiranih  ortopedskih kirurga obucenih za
odgovarajuce kirurske tehnike.

Mjere opreza

Instrumenti se isporucuju nesterilni. OCistite i sterilizirajte prije
svake uporabe.

Tijekom  rukovanja onecis¢enim ili  potencijalno  onecis¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.
Preporucuju se sredstva za ¢iséenje neutralnog pH.

ostecenja koje moZe nastati kao posljedica uporabe ovih instrumenata.
Prije prvog CiS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu
zastitnu ambalazu s instrumenata, ako su prisutne.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, Cis¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.
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Savjet:

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

NeZeljeni dogadaji i komplikacije

Prijava ozbiljnih stetnih dogadaja

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

A) smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

b) privremenao ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog
stanja pacijenta, korisnika ili neke druge osobe,

c) ozbiljna prijetnja javhom zdravlju.

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

Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada ima minimalan ucinak na ru¢ne instrumente osim
ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka obi¢no se
utvrduje na temelju istroSenosti i ostecenja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Za obradu instrumenata i pribora za viSekratnu uporabu preporucena su
enzimska sredstva i sredstva za ¢is¢enje neutralnog pH koja ne pjene.
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U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duZna je postupati u skladu s tim vazec¢im zakonima i praksama.

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor mogu pripremiti za kirursku uporabu.
Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege koji ponavlja obradu
odgovoran je za uporabu 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
ucinkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako bi se izbjegle
moguce Stetne posljedice.

Mjesto uporabe
Uz pomoc¢ jednokratne maramice uklonite visak tjelesnih tekucina
i tkiva. Instrumente ne treba ostaviti da se osuse prije ¢is¢enja.

I1zolacija / Transport

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

Priprema za dekontaminaciju:

Ako je moguce, uredaji se moraju ponovno obraditi u rastavljenom
ili otvorenom stanju.

Prethodno ¢iSc¢enje:

Nije obavezno.
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Postupak ru¢nog ciscenja

1.

Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema uputama
proizvodaca.

. Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i lagano ih

protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice. Pokrecite
instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako bi otopina
dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore i kanalic¢e treba
isprati uz pomoc strcaljke kako bi se uklonili mjehurici i osigurao
kontakt otopine sa svim povrSinama instrumenta.

Namacdite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom namakanja,
istrljajte povrSine Cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne uklonite
svu vidljivu necistocu. Pokrecite sve pokretne mehanizme. Posebno
pripazite na udubljenja, zglobove na Sarkama, zatvarace, zupce
instrumenata, hrapave povrsine i podru¢ja s malim dijelovima ili
oprugama. Lumene, slijepe otvore i  kanile treba
ocistiti odgovarajuéom okruglom cetkom s najlonskim vlaknima.
Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku u lumen, slijepi otvor ili kanilu
vrtedi je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

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

4. lzvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite ih pod vodom

iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom ispiranja pokrecite
sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama. Temeljito i snazno
isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko dostupna podrucja.
Pripremite kupku za ultrazvuéno cCiS¢enje s deterdZzentom i uklonite
plin prema preporukama proizvodaca. Potpuno uronite instrumente
u otopinu za ciS¢enje i lagano ih protresite kako biste uklonili sve
zarobljene mjehuri¢e. Lumene, slijepe otvore i kanali¢e treba isprati
uz pomoc Strcaljke kako bi se uklonili mjehurici i osigurao kontakt
otopine sa svim povrSinama instrumenta. Ultrazvucno ocistite
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instrumente uz vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio
proizvoda¢ opreme i koji su optimalni za koristeni deterdzent.
Preporuceno je ¢iséenje od najmanje deset (10) minuta.

NAPOMENE:

Tijekom ultrazvucnog ciséenja odvojite instrumente od
nehrdajuceg celika od ostalih metalnih instrumenata kako
biste izbjegli elektrolizu.

Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.

Koristite Zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima za
ultrazvucno ciscenje.

Preporuceno je redovito pracenje ucinka ultrazvucnog ciscenja
putem detektora ultrazvucne aktivnosti, ispitivanja
aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

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

Osusite instrumente cistom, upijajuom krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko
dostupnih podrucja moZzete koristiti Cisti filtrirani komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ruénog/automatskog ¢iséenja

1.

Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema uputama
proizvodaca.

Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i lagano ih
protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice. Pokrecite
instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako bi otopina
dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore i kanali¢e treba
isprati uz pomoc¢ Strcaljke kako bi se uklonili mjehuriéi i osigurao
kontakt otopine sa svim povrSinama instrumenta.
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3.

Namadite instrumente najmanje deset (10) minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu nedistocu. Pokreéite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, ohrapavljene povrsine i
podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe otvore
i kanile treba ocistiti okruglom ¢etkom s najlonskim vlaknima koja
dobro prilijeze. Umetnite okruglu Cetku s najlonskim vlaknima koja
dobro prilijeze u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok je
istodobno uvladite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo Cetkanje treba izvesti ispod povrSine enzimske

otopine kako bi se umanjila moguénost rasprsivanja onecis¢ene
otopine zrakom.

4.

Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite ih pod vodom
iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom ispiranja pokreéite
sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama. Temeljito i snazno
isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko dostupna podrudja.
Postavite instrumente u odgovarajuéi 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 poloZite na bok
ili ih preokrenite naopako, koristite koSare i plitice namijenjene
uredajima za pranje, teZe instrumente postavite na dno plitica
i koSara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju ima posebne stalke (npr.
za kanulirane instrumente), koristite ih prema uputama proizvodaca.

. Instrumente obradite standardnim ciklusom u uredaju za

pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca. Preporuceni
su sljedeéi minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

1 Pretpranje  Hladna omeksana voda iz slavine
* 2 minute
2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje ¢ Vruca

omeksana voda iz slavine ¢ 1 minuta
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Ciklus | Opis

3 Ispiranje ® Hladna omeks$ana voda iz slavine
¢ 1 minuta

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

5 Ispiranje ¢ Vruca procis¢ena voda (64-66 °C)
¢ 1 minuta

6 Suhi vruci zrak (116 °C) e 7 — 30 minuta

Napomene:

Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju.
Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane uéinkovitosti
(npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema normi ISO 15883).
Vrijeme susenja prikazano je u obliku raspona jer ovisi o koli¢ini
instrumenata u uredaju za pranje/dezinfekciju.

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

Ako je dostupan ciklus podmazivanja koji se odnosi na sredstvo
za podmazivanje topivo u vodi, kao sto je Preserve® ili slicho
sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima,
dopustena je primjena na instrumentima, osim ako nije
drukcije navedeno.

Dezinfekcija

Dezinfekcija je prihvatljiva samo kao dopuna potpunoj sterilizaciji za
kirurske instrumente za viSekratnu uporabu. Pogledajte dio koji se
odnosi na sterilizaciju u nastavku.

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

Susenje:

Osusite instrumente cCistom, upijajuéom krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko
dostupnih podrucja moZete koristiti Cisti filtrirani komprimirani zrak.

Provjera / Ispitivanje funkcija

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

2. Vizualno pregledajte da nema osteéenja i/ili znakova istro$enosti.

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

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

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

6. Pregledajte rubove kutije, pladnja i kasete kako biste se uvjerili
da nema ostrih rubova koji bi mogli prerezati sterilizacijski omot.
Pregledajte poklopac kako biste bili sigurni da nema napuklina,
savijenosti ili iskrivljenja. Provjerite prianja li poklopac ¢vrsto na
kutiju.

*Napomena: Ako primijetite ostecenje ili istrosSenost koja moZe
narusiti funkciju instrumenta, nemojte Kkoristiti instrument i
obavijestite odgovarajucu nadleZnu osobu.

Sterilizacija

Instrumenti i komplet instrumenata moraju se odistiti prije sterilizacije.
Instrumenti moraju biti rasporedeni u skladu s navedenom
konfiguracijom pladnja. Dodatni instrumenti koji nisu uklju¢eni u
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specificiranu konfiguraciju plitice ne smiju se dodavati na pliticu za
sterilizaciju.

S pricvrs¢enim instrumentima, komplet mora biti omotan pomoc¢u CSR
(sterilizacijskog omotaca) koriste¢i AAMI pristup dvostrukog omatanja
(ANSI/AAMI ST46) ili sliénu metodu. Plitice i poklopci kompleta moraju
biti pravilno sastavljeni prije sterilizacije. Ne preporucuje se slaganje
sastavljenih kompleta tijekom sterilizacije. Nemojte postavljati komplet
u bocnom polozaju ili naopako. Koristenje neupijajuéih podstava za
plitice moze uzrokovati nakupljanje kondenzacije.

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu (npr. odobrenje
FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost normi I1ISO 11607)
sterilizacijsku vrecicu ili omota¢em za medicinsku uporabu. Tijekom
pakiranja treba pripaziti da vredica ili omotac nisu potrgani. Uredaje
treba omotati koristeéi postupak dvostrukog omatanja ili slicnu
metodu (ref: Udruga za unaprjedenje medicinskih instrumenata,
AAMI ST79, Smjernice AORN).

Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.

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

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava razina
sterilnosti (SAL) 10 navedeni su u nastavku. Lokalni i nacionalni propisi
moraju se postovati u slucaju da su ti zahtjevi za sterilizaciju parom stroZi
ili konzervativniji od zahtjeva navedenih u ovoj tablici.
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Metoda - Predvakuumska sterilizacija parom — za sustave Evolution
2. generacije (ISKLJUCIVO brojevi dijelova ES3XXXX i ES4XXXX. Na
primjer, ES30001 ili ES40001)

Postavite parametre na 4 minute izlaganja pri temperaturi od 132 °C
uz minimalno cetiri (4) vakuumska impulsa prije stvarnog izlaganja.
Preporuceno je vrijeme susenja od 30 minuta.

Metoda - sterilizacija strujecom vodenom parom — za sustave
Evolution 2. generacije (ISKLJUCIVO brojevi dijelova ES3XXXX i
ES4XXXX. Na primjer, ES30001 ili ES40001)

Instrumente na 15 minuta izloZite temperaturi od 132 °C.
Preporuceno je vrijeme susenja od 30 minuta.

Metoda - Predvakuumska sterilizacija parom — za sustave Evolution
1. generacije (svaki broj dijela koji nije gore naveden).

Postavite parametre na 10 minuta izlaganja pri temperaturi od
132 °C uz minimalno Cetiri (4) vakuumska impulsa prije stvarnog
izlaganja.

Metoda - sterilizacija strujecom vodenom parom - za sustave
Evolution 1. generacije (svaki broj dijela koji nije gore naveden)
Instrumente na 30 minuta izloZite temperaturi od 132 °C.

Rukujte steriliziranim kompletom u skladu s uobicajenim
postupcima u operacijskoj sobi. Ostavite kutiju da se temeljito
ohladi najmanje 15 minuta nakon zavrSetka ciklusa sterilizacije.

Odrzavanje

Nakon cisc¢enja i prije sterilizacije, instrumente moZete podmazati
sredstvom za podmazivanje topivim u vodi, kao Sto je Preserve®,
mazivom za instrumente ili slicnim materijalom namijenjenom
primjeni na kirurskim proizvodima. PodmaZzite Sarke, navoje i druge
pokretne dijelove. Uvijek se pridrZavajte uputa proizvodaca sredstva za
podmazivanje u pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka i nacina
primjene.
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Pohrana

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

Upute za uporabu

Oprez: Korisnik ovog kompleta instrumenata svjestan je da
proizvodaci implantata neprestano poboljSavaju svoje dizajne, Sto
moZze uzrokovati probleme vezane uz pri¢vrséivanje uvodnica.

Nemojte koristiti uvodnicu/e ako instrument nije pravilno
priévrs¢en na implantiranu opremu za kraljeZnicu.

Prije umetanja uvodnice u implantat, provjerite je li sav strani
materijal uklonjen s povrsine uvodnice. Ako to ne uradite, moze dodi
do ostecenja implantata i/ili uklanjanja instrumenata.

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

Prije uporabe pregledajte da instrumenti nisu osteceni ili istroseni.
Ako to ne uradite, moZe doéi do ostecenja implantata ili uklanjanja
instrumenata.

*Napomena: Ako primijetite oStecenje ili istroSenost koja moze
narusiti funkciju instrumenta, nemojte koristiti instrument
i obavijestite odgovarajucu nadleznu osobu.
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Sljedeée tablice identificiraju ocjene zakretnog momenta za
musku Sesterokutnu i musku heksalobnu uvodnicu. Kako bi se
osigurala sigurna uporaba, ove uvodnice ne bi trebalo izlagati
opterecenjima s veéim okretnim momentom od definiranih

ocjena okretnog momenta.

Ocjene okretnog momenta muske Sesterokutne uvodnice

Veliina Ocjena_ ze_kretnog momenta
(u in¢ima- funtama)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64” 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8”) 47
3,5mm 71
5/32” 100
4,5 mm 138
3/16” 138
5,0 mm 224
7/32” 224
1/4” 224
7,0 mm 224
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Ocjene okretnog momenta muske heksalobne uvodnice

Veliina Ocjena_ zikretnog momenta
(u in¢ima- funtama)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

ALAT ZA UKLANJANJE SLOMLIENIH VIJAKA
(kombinirani trepan i alat za uklanjanje slomljenih vijaka

-~ TREPAN /
ALAT ZA

= UKLANJANJE

SLOMLJENIH

SLOMLJENI VIJAKA

VIJAK

korak 3

korak 1

1. Izmjerite vanjski promjer slomljenog vijka i odaberite trepan / alat
za uklanjanje slomljenih vijaka koji odgovara veli¢ini vijka.

2. Postavite trepan u drsku. Okredite oko slomljenog vijka u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu. Trepan bi trebao obici oko vijka
te zagristi vijak.

3. Nastavite okretati u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok
potpuno ne uklonite vijak.
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Napomena: Na vijku moZe biti urasla kost koja sprecava
uklanjanje vijka. Ovisno o kirurskom scenariju i stanju
implantiranih vijaka, alat za uklanjanje slomljenih vijaka moZe se
ostetiti nakon uobicajene uporabe. Nakon koristenja, pregledajte
alat za uklanjanje slomljenih vijaka, kako biste utvrdili je li doslo
do ostecenja. U slucaju ostecenja prekinite s koristenjem.

ALAT ZA UKLANJANJE SLOMLIENIH VIJAKA
(zasebni trepan i alat za uklanjanje slomljenih vijaka)

VELICINA
VIJKA EKSTRAKTOR

VIJAKZA

OKRENITE U SMJERU
% " SUPROTNOM OD

KAZALJKE NA SATU

1. Izmjerite vanjski promjer vijka i odaberite trepan koji odgovara
velicini vijka.

2. Postavite trepan u drsku po izboru koja se nalazi u kompletu za
uklanjanje. Postavite trepan preko slomljenog vijka. Napomena:
Trepan bi trebao obiéi oko vijka. Kako bi se trepan ispravno
namjestio, treba biti izloZzeno otprilike 5 mm vijka. Kako biste izloZili
slomljeni vijak, primjenite pokrete u smjeru kazaljke na satu, te one
suprotne smjeru kazaljke na satu, uz primjenu pritiska prema dolje.
Pomicite trepan na ovaj nacin dok ne dode do slomljenog vijka.
Napomena: Tijekom ovog procesa, zupce trepana mogu blokirati
naslage. Uklonite trepan i oCistite naslage s alata.

7081 Rev A (05/17/2023) 72



3. Odaberite alat za uklanjanje kostanih vijaka koji odgovara
promjeru kostanog vijka koji je potrebno ukloniti. Stavite alat za
uklanjanje kostanog vijka u drsku i postavite alat za uklanjanje
kostanog vijka preko izloZzenog vijka. Primjenite pokrete
suprotne smjeru kazaljke na satu, uz primjenu pritiska prema
dolje. Alat za uklanjanje kosStanog vijka Ce zagristi vijak. Nastavite
okretati u smjeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok vijak
nije u potpunosti uklonjen.

Napomena: Na vijku moZe biti urasla kost koja sprecava
uklanjanje vijka. Ovisno o kirurskom scenariju i stanju
implantiranih vijaka, alat za uklanjanje slomljenih vijaka moZe se
ostetiti nakon uobicajene uporabe. Nakon koristenja, pregledajte
alat za uklanjanje slomljenih vijaka, kako biste utvrdili je li doslo
do ostecenja. U slu¢aju ostecenja prekinite s koristenjem.

Za uklanjanje implantiranih vijaka, potrebno je koristiti muske
Sesterokutne uvodnice, Zenske Sesterokutne uvodnice, muske
heksalobne uvodnice i prilagodene uvodnice s odgovaraju¢om %”
Cetvrtastom ili AO gedorskom ili fiksnom uvodnicom. Vrstu
uvodnice potrebno je odabrati na temelju odgovaraju¢eg nacina
spajanja implantiranog vijka. Za uklanjanje vijka, odgovarajuci vrh
uvodnice umetnite u spojne elemente implantiranog vijka
i rotirajte uvodnicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

Za uklanjanje ogoljenih implantiranih vijaka mogu se koristiti
ekstraktori  vijaka. Ekstraktore vijaka potrebno je koristiti
s odgovarajutom %" Cetvrtastom ili AO gedorskom ili fiksnom
uvodnicom. Za uklanjanje ogoljenog vijka, rotirajte ekstraktor vijka u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu na povrsini ogoljene glave vijka.

Gedorsku uvodnicu potrebno je koristiti s odgovaraju¢om
uvodnicom za svrdlanje potrebnom za uklanjanje vijka. Uvodnica za
svrdlanje moZe se umetnuti u gedorsku uvodnicu stiskanjem
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obujmice adaptera i umetanjem odgovarajuce %" Cetvrtaste ili AO
uvodnice. Prije uporabe, osigurajte da je uvodnica u potpunosti
ukljucena. Gedorom se moze upravljati u smjeru prema naprijed ili
prema natrag ili u zaklju¢anom polozZaju (fiksna uvodnica). Smjer
gedorske uvodnice moze se promijeniti rotiranjem prstena za odabir
usmjeru kazaljke na satu ili u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Uvodnica za svrdlanje moze se ukloniti iz gedorske uvodnice
pritiskanjem obujmice adaptera.

Fiksna uvodnica koristi se s odgovaraju¢om uvodnicom za svrdlanje
potrebnom za uklanjanje vijka. Uvodnica za svrdlanje moZe se
umetnuti u fiksnu uvodnicu pritiskanjem obujmice adaptera i
umetanjem odgovarajuée %" Cetvrtaste ili AO uvodnice. Uvodnica
za svrdlanje moze biti uklonjena iz fiksne uvodnice pritiskanjem
obujmice adaptera.

Ekstenzije je potrebno koristiti s fiksnom ili gedorskom drskom kako bi
se osigurala dodatna duljina za uvodnice za svrdlanje koje se koriste
za uklanjanje implantiranih vijaka. Ekstenzije se mogu umetnuti
u adaptere gedorskih ili fiksnih uvodnica. Uvodnice za svrdlanje mogu
se umetnuti u ekstenzije pritiskanjem obujmice adaptera
i umetanjem (AO ekstenzija) ili umetanjem muskog kraja uvodnice za
svrdlanje u Zenski kraj priklju¢ka ekstenzije (1/4" kvadratne
ekstenzije). Uvodnice za svrdlanje mogu se ukloniti iz ekstenzija
pritiskanjem obujmice adaptera (AO ekstenzije) ili izvlacenjem
uvodnice za svrdlanje iz spoja (1/4" kvadratne ekstenzije).

KljuCevi s protuokretnim momentom koriste se za primjenu
protuokretnog momenta ili suprotnog momenta na kraljeznicnu
Sipku tijekom kirurskog zahvata. Protuokretni moment moze se
umetnuti u odgovaraju¢u fiksnu drSku. Vrh protuokretnog
momenta s prorezom punog radijusa moze se postaviti preko Sipke
kako bi se, ukoliko je potrebno, osigurala stabilnost.
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Podesiva klijesta mogu se koristiti za hvatanje kraljezni¢nih Sipki
tijekom procesa vadenja vijaka. KlijeSta se mogu zakljucati na
temelju poloZaja navojnog vijka na jednoj od drski.

Otvoreni kljucevi koriste se za uklanjanje pri¢vrséivaca. Otvoreni
klju¢evi mogu ukloniti razlic¢ite veli¢ine pri¢vrséivaca ovisno o
veli¢ini otvorenog kljua. Postavite klju¢ na spojne elemente
implantiranog vijka i okrecite klju¢ u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu kako biste uklonili vijak.

Trolobni adapter mozZe se koristiti s drskom sa Zenskim trolobnim
adapterom ili adapterom za steznu glavu s 3 Celjusti. Uvodnica za
svrdlanje odgovarajuce veli¢ine moze se umetnuti u Zenski Cetvrtasti
kraj trolobnog adaptera kako bi se uklonio implantirani vijak.

Rezac Sipki moZe se koristiti za rezanje Sipki u razlicitim veli¢inama,
ovisno o kirurSkom postupku i kirurgu. Za rezanje Sipke, rasirite drske
rezaCa Sipke tako da ih razmaknete jednu od druge, umetnite Sipku
tako da bude poravnata sa zupcima rezaca Sipke i primijenite silu kako
biste zatvorili drske rezaca Sipke gurajuci drske jednu prema drugo;j.

Odlaganje u otpad:

Uredaji su za viSekratnu upotrebu; ali mogu se baciti na kraju
Zivotnog vijeka uredaja u skladu sa standardnim bolni¢kim
postupcima zbrinjavanja.

Dodatni savijeti:

DuZnost je korisnika osigurati postivanje postupaka ponovne
obrade; da su resursi i materijali dostupni sposobnom osoblju te da
se postuju bolni¢ki protokoli. Najnovija dostignuéa i cesto
nacionalno zakonodavstvo koje zahtijevaju da se ti procesi i
ukljuéeni resursi potvrduju i pravilno odrzavaju.
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Simboli koji se koriste na naljepnici':

N
Nije sterilno
Sterilno
Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je
R prodaja ovog uredaja posredstvom ili prema
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CE oznaka?
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7081 Rev A (05/17/2023) 76



Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Dodatna oznaka:
Ovaj se medicinski proizvod ne smije spajati

»MANUAL USE R A Lo
” na izvor napajanja i namijenjen je samo
ONLY N .
ru¢nom rukovanju.
,REMOVE FOR . L R .
CLEANING & Ovaj medicinski proizvod potrebno je

STERILIZATION” rastaviti prije ¢is¢enja i sterilizacije.

linformacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potrazite na
oznaci
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Demontazni sady Evolution-TL a (o)
Evolution-C — ndvod k pouZiti

Tyto pokyny jsou v souladu s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Vztahuiji
se na chirurgické nastroje a prislusenstvi pro opakované pouziti
(poskytované jako nesterilni) dodavané spolecnosti Tecomet a urcené k
obnové v prostiedi zdravotnického zafizeni. VSechny nastroje a vSechno
prislusenstvi se mohou bezpecné a ucinné opakované zpracovavat
podle pokynd k ruénimu c¢isténi nebo ke kombinaci ruéniho a
automatického Cisténi a sterilizanich parametr uvedenych v tomto
dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

Popis

Opakované pouzitelné rucni ortopedické chirurgické nastroje
obsazené v demontaznich sadach Evolution se sestavaji z hnacich
mechanism( pro standardni metrické a anglické Sestihranné
Sroubovdky, nastrénych Sroubovaki Hexalobe, odstrafiovaci
zlomenych a strzenych $roubd, specialnich Sroubovéki, prodlouzeni,
ranové rukojeti, viceosé rukojeti, kontra kli¢, kombinovanych kli¢,
uzamykacich klesti s jehlovym nosem a feznych nastrojl. Nastroje se
dodavaji ve skladovaci nadobé na nastroje.
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Urcené pouziti

Produktova ey . Cilova Funkéni Ocekavané
fada / Popis Urc?\e’e Ind|lv(.a5:e k ) istiky |Klinicke
prostiedku ozt ozt pacientd prostiedku pFinosy
Demontazni | Odstrafite Jakykoli Jakykoli Demontazni | Pfispravném
sada na paterni chirurgicky pacient, ktery [sady na pouziti
paterni hardware z scéndr, ktery  |vyZaduje paterni pomahaji
hardware bederni a vyZaduje odstranéni hardware demontdzni
Evolution-TL | hrudni oblasti |odstranéni paterniho Evolution-TL |sady na patefni
patere. implantativ |hardwaru. jsou navrzeny [hardware
thorakolumbdl tak, aby Evolution-TL pfi
ni oblasti pomahaly pFi |odstrafiovéni
patere. odstrariovéni |implan-
implantované |tovaného
ho patefniho | patefniho
hardwaru. hardwaru.
Demontazni | Odstrafite Jakykoli Jakykoli Demontazni | Pfisprdvném
sada na paterni chirurgicky pacient, ktery [sady na pouZiti
paterni hardware z scénar, ktery |vyZaduje paterni poméhaji
hardware kréni oblasti  |vyZaduje odstranéni hardware demontazni
Evolution-C patere. odstranéni paterniho Evolution-C sady na patefni
implantati v |hardwaru. jsou navrzeny [hardware
kréni oblasti tak, aby Evolution-C pfi
patere. pomdhaly p¥i |odstrariovani
odstrariovéni |implantované-
implantované- | ho patefniho
ho patefniho |hardwaru.
hardwaru.
Nastrény Pro Jakykoli Jakykoli Néstréné Kdyz se
Sroubovak odstranéni chirurgicky pacient, ktery |Sroubovéky nastréné
Hexalobe implantovany |scénaf, ktery |vyZaduje Hexalobe jsou | $roubovaky
ch $roubu, vyZaduje odstranéni navrzeny tak, |Hexalobe
které maji odstranéni implantované- [ aby poméhaly | pouZivaji
zdsuvkovou implantované- | ho Sroubu. pfi odstra- spravné, slouzi
konfiguraci ho $roubu. fiovani implan- |k odstrafiovani
Hexalobe. tovanych implan-
Sroubd, které  [tovanych
maji $roubd, které
zasuvkovou maji
konfiguraci zasuvkovou
Hexalobe. konfiguraci
Hexalobe.
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Produktova S . Cilova Funkéni Ocekavané
fada / Popis Urc?\e’e Ind|[(.afe k e istiky |Klinické
prostiedku ozt ozt pacientd prostiedku pFinosy
Nastrény Pro Jakykoli Jakykoli Nastréné KdyzZ se
Sestihranny odstranéni chirurgicky pacient, ktery [Sestihranné nastréné
Sroubovak implan- scénar, ktery |vyZaduje Sroubovaky Sestihranné
tovanych vyZaduje odstranéni jsou navrzeny |Sroubovaky
$roubl, které |odstranéni implantované- [tak, aby pouZivaji
maji implantované- | ho Sroubu. pomdhaly p¥i |spravné,
zasuvkovou ho Sroubu. odstrafiovani [slouzi k
Sestihrannou implantovany |odstrafiovani
konfiguraci. ch 3roubu, implan-
které maji tovanych
zdsuvkovou $roubd, které
Sestihrannou | maji
konfiguraci. |zasuvkovou
Sestihrannou
konfiguraci.
Racnovy Pro vyssi Jakykoli Kazdy pacient, | Ré¢novy P¥i spravném
Sroubovak udinnost pfi chirurgicky ktery vyZaduje [Sroubovak je |pouZiti raénovy
utahovani scéndf, kdysi |utaZzeni nebo |navrZentak, |Sroubovédk
nebo lékar preje uvolnéni aby pomahal |pomaha pfi
povolovani 2zvysit u¢innost |upevriovacich |pfi utahovani [utahovani
upevriovacich |pfiutahovani |prvka. nebo nebo
prvka. nebo povolovani povolovéani
povolovéani upeviiovacich |upeviiovacich
upevriovacich prvka. prvka.
prvka.
Nasuvny Pro Jakykoli Jakykoli Nasuvné Kdyz se
Sestihranny odstranéni chirurgicky pacient, ktery [Sestihranné nasuvné
Sroubovak implantovany [scéndF, ktery |vyzaduje Sroubovaky Sestihranné
ch $roubu, vyZaduje odstranéni jsou navrzeny [Sroubovéky
které maji odstranéni implantované |tak, aby pouzivaji
zéstrékovou implantované |ho Sroubu. pomdhaly p¥i |spravné, slouzi
Sestihrannou | ho Sroubu. odstrafiovéni [k odstrafiovani
konfiguraci. implantovany |implan-
ch $roubu, tovanych
které maji $roubd, které
zéstrckovou maji
Sestihrannou | zastrckovou
konfiguraci.  |Sestihrannou
konfiguraci.
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Produktova S . Cilova Funkéni Ocekavané
- N Uréené Indikace k s o RPN
fada / Popis o oo tiky
prostiedku ozt ozt pacientd prostiedku pFinosy
Nastavitelné | Pro bezpe¢né [Jakykoli Jakykoli Nastavitelné |KdyzZ se
klesté uchopeni chirurgicky pacient, ktery [klesté jsou nastavitelné
implantatl a |scénaf, ktery |vyZaduje navrZeny tak, |klesté
manipulacis |vyzaduje manipulaci aby pomahaly | pouzivaji
nimi. manipulaci nebo pfi manipulaci | spravné,
nebo uchopeni nebo pomahaji pfi
uchopeni chirurgické uchopeni manipulaci
chirurgické tyce nebo chirurgické nebo
tyce nebo implantétu. tyce nebo uchopeni
implantétu. implantétu. chirurgické
tyce nebo
implantétu.
Extraktor Pro odstranéni |Jakykoli Jakykoli Extraktory KdyzZ se
Sroubll implan- chirurgicky pacient, ktery [3roubd jsou extraktory
tovanych scénar, ktery |vyZaduje navrzeny tak, |$roubd
$roubd, které  [vyZaduje odstranéni aby pomahaly |pouzivaji
maji odstranéni implantované- | pfi spravné,
obnaZenou implantované- | ho Sroubu. odstrariovéni |pomahaji pfi
nebo ho $roubu. implan- odstrariovani
poskozenou tovanych implan-
hlavu. $roubl, které [tovanych
maji strzené  |$roubd, které
nebo maji strzené
poskozené nebo
hlavy. poskozené
hlavy.
Trepan, Pro vycisténi |Jakykoli Jakykoli Trepany, KdyzZ se
odstrarioval  |vrstajici kosti |chirurgicky pacient odstrariovade |trepany,
zlomenych a odstranéni [scéndf vyZzadujici zlomenych odstrariovace
$roubl, duty [nejraznéjdich |vyzadujici odstranéni $roubll a duté [zlomenych
vystruznik poskozenych |odstranéni implantované |vystruzniky $roubll a duté
implan- implantované |ho Sroubu, jsou navrzeny |[vystruzniky
tovanych ho Sroubu, ktery maze tak, aby pouZivaji
Sroubd. ktery maze nebo nemusi [ pomohly spravné,
nebo nemusi | byt blokovédn |vycistit pomahaji
byt blokovan |prorGstanim |vrastajici kost |vycistit
proristéanim | kosti nebo a odstranit vristajici kost
kosti nebo muZe byt nejriznéjsi a odstranit
muZe byt poskozen. poskozené nejriznéjsi
poskozen. implantované |poskozené
Srouby implantované
Srouby
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Produktova S . Cilova Funkéni Ocekavané
- N Uréené Indikace k s o RPN
fada / Popis oo, v, tiky
prostredku pouziti pouziti pacientt prostiedku prinosy
PFizplsobené |Pro Jakykoli Jakykoli PFizplsobené |Pfi spravném
Sroubovaky odstranéni chirurgicky pacient, ktery |Sroubovaky pouziti
rznych scénar, ktery |vyZaduje jsou navrZeny |pomahaji
$roubl a vyZaduje odstranéni tak, aby pFizplsobené
hardwaru odstranéni implantované [pomdhaly pfi [Sroubovaky
specifickych  |implantované-|ho Sroubu. odstrariovédni | pfi
pro daného ho Sroubu. implantovany |odstrafiovani
vyrobce ch $roubu. implantovany
implantatd. ch $roubl.
Pevné rukojeti | Zajistuji torzni |Jakykoli Jakykoli Pevné rukojeti | Pfi spravném
zatizeni pro chirurgicky pacient, ktery [jsou navrZeny |pouZiti
vloZzeni nebo |scénar, ktery |vyZaduje tak, aby pomahaji
odstranéni vyZaduje vloZzeni nebo |pomahaly pfi |pevné rukojeti
upeviiovacich |vloZeni nebo |[odstranéni zavadéni nebo | pfi zavadéni
prvkd nebo odstranéni implantované- | vyjimani nebo
implantata. implantované- | ho Sroubu. upeviovacich |odstrafiovani
ho Sroubu. prvkd nebo upeviiovacich
implantata. prvkd nebo
implantata.
Kontra kli¢ Pro zajisténi  [Jakykoli Kazdy pacient |Kontra klice PFi pouZiti k
reakéniho chirurgicky s jsou navrzeny [uréenému
tocivého scénar, ktery |[implantatem, |tak, aby ucelu
momentu pro |vyZaduje ktery vyZaduje [ poskytovaly  |poskytuji
paterni pusobeni reakéni todivy |pro implantat |kontra klice
implantét. reakéniho moment reakéni todivy | pro implantat
tocivého moment reakéni todivy
momentu na moment
chirurgicky
implantét.
ProdlouZeni | Zajistuji Jakykoli Jakykoli ProdlouZeni | PF¥i spravném
prodlouZeni chirurgicky pacient, ktery [jsou navrZena |pouZiti
pro rlizné scénar vyZaduje tak, aby pomahaji
6,35mm vyZzadujici vloZzeni nebo |pomahala pfi |prodlouzeni
&tvercové a A-O | zavedeni/ odstranéni zavadéni nebo | pfi zavadéni
Sroubovaky vyjmuti implantované |vyjimani nebo
pouzivané pro [chirurgického |ho Sroubu. upeviovacich |odstrafiovani
vkladani a Sroubu prvkd nebo upeviiovacich
vyjimani pomoci implantata. prvkd nebo
implan- Sroubovéku s implantata.
tovanych prodlouzenou
chirurgickych | délkou.
prostiedk.
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Produktova S . Cilova Funkéni Ocekavané
- N Uréené Indikace k s o RPN
fada / Popis o oo tiky
prostiedku ozt ozt pacientd prostiedku pFinosy
Otevieny kli¢ [SlouZi pro Jakykoli Jakykoli Oteviené klice [ Pfi spravném
vkladani nebo |chirurgicky pacient, ktery [jsou navrieny |poufZiti
odstrafiovéni [scénaf, ktery |vyZaduje tak, aby pomahaji
upevriovacich |vyZaduje vloZeni nebo |pomahaly pfi |oteviené klice
prvka. vloZeni nebo |odstranéni zavadéni nebo | pfi zavadéni
odstranéni upevriovaciho |vyjimani nebo
upevriovaciho |prvku. upevriovacich |odstrafiovani
prvku. prvka. upevriovacich
prvki.
Kovana Pro stfihani Jakykoli Kazdy pacient, |Kované P¥i spravném
fezacka ty¢i ty¢i rdznych | chirurgicky ktery vyZaduje |Fezacky na pouZiti
velikosti. scénaf, ktery [implantaci tyce jsou poméhaji
vyZaduje chirurgické navrZeny tak, |kované fezacky
prefiznuti tyce. aby pomahaly [na tyce pfi
chirurgické pfi stfihani stithani
tyce. rznych rlznych
velikosti velikosti
chirurgickych |chirurgickych
tydi. tydi.

Urceny uZivatel:

Vsechny prostfedky uvedené v tabulce vySe jsou na lékarsky
predpis, a proto je maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové
vyskoleni v pfislusnych chirurgickych technikach. Upozornéni: Podle
federalnich zakon USA smi byt tento prostfedek prodavan pouze
lékafem nebo na predpis lékare.

Kontraindikace

Tyto ndstroje jsou kontraindikovany pro odstrariovani paternich
hardwarovych systém, které pouZivaji tlakové uloZeni k udrzeni
svych soucdsti nebo které strhnou zavity pojistnych sroubd.

Materialy a latky podléhajici omezeni:
Informace o tom, zda prostfedky obsahuji Iatku podléhajici omezeni
nebo material Zivoc¢isSného plvodu, naleznete na oznaceni vyrobku.
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Moiné neZadouci Ucinky:

Zadné. Vechny prostiedky uvedené v tabulce vye se pouzivaji
podle uvazeni kvalifikovanych ortopedt vyskolenych v pfislusnych
chirurgickych technikach.

Bezpecnostni opatieni

Nastroje se doddvaji nesterilni. Pfed kazdym pouZzitim ocistéte a
sterilizujte.

Pfi praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
nastroji a prislusenstvim a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat
osobni ochranné pomdicky.

Doporucuji se Cistici prostfedky s neutrdlnim pH.

Pfed pouzitim je tfeba peclivé chranit nervy, cévy a / nebo organy
pred poskozenim, které muze z pouZiti téchto ndstroji vyplynout.
Pred prvnim Cisténim a prvni sterilizaci je nutné z nastrojd odstranit
bezpecnostni vicka a dalsi ochranny balici materidl, pokud jsou
pritomny.

PFi manipulaci s nastroji a pfislusenstvim s ostfim, hroty a zuby a pfi
jejich Cisténi a utirani je tfeba postupovat opatrné.

Informace:

Prostiedky, které nelze znovu zpracovat nasledujicimi procesy, jsou
odpovidajicim zpisobem oznaceny. Je nutné dodrZovat jednotlivé
postupy doprovazejici tento prostiedek. V ptripadé poskozeni by mél
byt prostfedek pfed vracenim vyrobci k opravé obnoven.

Nepfiznivé udalosti a komplikace

Hldseni zdvaZnych neZddoucich prihod

Kazda zdvaina nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti
s prosttedkem, by méla byt nahldsena vyrobci a pfislusnému
organu Clenského stitu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient
usazen. Zavaznou nezadouci pfihodou se rozumi jakakoli pfihoda,
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ktera pfimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo muze vést
k nékteré z nasledujicich udalosti:

A) Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu
pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

c) zavainé ohroZeni verejného zdravi.

V pfipadé potfeby daldich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U néstrojl vyrobenych
jinym legdInim vyrobcem se fidte ndvodem k pouziti od vyrobce.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani ma minimalni Gc¢inek na rucni nastroje,
pokud neni uvedeno jinak. Konec Zivotnosti zavisi na opotrebeni a
poskozeni zpUsobeném urcenym chirurgickym pouzitim.

Pro zpracovani nastroji a pfislusenstvi pro opakované poufZiti se
doporucuji nepénové enzymatické a Cistici prostredky s neutralnim pH.

V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu pfisnéjsi, nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uZivatel/zpracovatel za
dodrzovani platnych zakonl a nafizeni.

Tyto pokyny k opakovanému zpracovani byly validovany jako
odpovidajici pro pripravu nastroji a prislusenstvi k chirurgickému
pouziti. UzZivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce odpovidaji
za zajisténi toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného vybaveni
a vhodnych materiall a aby personal byl odpovidajicim zplsobem
vyskolen pro dosaZeni pozadovanych vysledkd; to obvykle vyzaduje,
aby vybaveni i procesy byly validovany a pravidelné monitorovény.
Jakakoliv odchylka uzivatele/nemocnice/poskytovatele zdravotni péce
od téchto pokynli se musi vyhodnotit z hlediska ucinnosti a
predchazeni moznosti negativnich dasledkd.
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Misto pouziti
Odstranite prebytecné télesné tekutiny a tkané jednorazovym
ubrouskem. Pred ¢isténim by se nastroje nemély nechat zaschnout.

UloZeni a pfeprava

Pfi manipulaci s kontaminovanymi a / nebo biologicky
nebezpecnymi materidly dodrzujte nemocnicni protokoly. Néstroj
by mél byt vycistén do 30 minut po pouZziti, aby se po pouziti
minimalizovala moZnost vzniku skvrn, poskozeni a zaschnuti.

Pfiprava na dekontaminaci:
Prostifedky musi byt pokud moZzno obnovovany v rozlozeném nebo
otevieném stavu.

Predcisténi:
Neni vyZadovano.

Postup rucniho cisténi

1. Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokyni
vyrobce.

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

3. Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Pfi namaceni
oCistéte povrchy nylonovym kartdcem, aZz budou odstranény
vsechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbinam, pantovym
kloublm, pojistnym pantdm, zublm nastrojd, drsnym povrchiim
a oblastem s pohybujicimi se soucastmi nebo pruzinami.
Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné
padnouciho Stétkového kartacku s nylonovymi Stétinami. Do
lumenu, slepého otvoru nebo kanyly krouZivym pohybem

7081 Rev A (05/17/2023) 86



zasunite tésné padnouci Stétkovy kartacek a zaroven ho
nékolikrat posurite dovnitf a ven.

POZNAMKA: Vsechno drhnuti se musi provddét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozprdseni kontaminovaného roztoku.

4. Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte vodou

z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi oplachovani
pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty. Dikladné a prudce
proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pfistupné
oblasti.

. Pripravte ultrasonickou Cistici lazer se sapondtem a odplynujte

podle pokynd vyrobce. Ndastroje zcela ponorfte do Cisticiho
roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily vSechny
zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy pfistroje. Nastroje olistéte
ultrazvukem pfi Casu, teploté a frekvenci doporucenych
vyrobcem zafizeni a optimalnich pro pouzity saponat.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

POZNAMKY:
P¥i ultrazvukovém cisténi oddélte ndstroje z nerezové oceli od
jinych kovovych ndstroji, aby nedoslo k elektrolyze.
Ndstroje s panty zcela otevrete.
Pouzijte kosiky nebo tdcky s drdténou sitkou uréené pro
ultrazvukové cisticky.
Vykon ultrazvukového Ccisténi se doporucuje pravidelné
monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity,
alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.
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6. Nastroje vyjméte zultrazvukové lazné a oplachujte je
purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az
nebudou viditelné Zadné znamky zbytk( sapondtu nebo
biologického znecisténi. PFi oplachovani pohybujte vsemi
pohyblivymi ¢astmi a panty. Dikladné a prudce proplachnéte
lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pristupné oblasti.

7. Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumen(, otvord, kanyl a tézko pristupnych
oblasti mGZete poutZit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Postup pfi kombinovaném ruénim / automatizovaném ¢&isténi

1. Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle pokynd vyrobce.

2. Nastroje zcela ponorfte do enzymatického roztoku a jemné jimi
zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky. Pohybujte nastroji
spanty nebo pohyblivymi soucastmi, aby se roztok dostal do
kontaktu se vSemi povrchy. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt
roztoku se vsemi povrchy pfistroje.

3. Nastroje nechejte nejméné deset (10) minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartdéem, aZ budou odstranény
vsechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbindm, pantovym
kloubUm, pojistnym pantim, zublm nastrojd, 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 Stétinami. Do lumenu,
slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem zasurite tésné
padnouci Stétkovy kartacek s nylonovymi Stétinami a zaroven ho
nékolikrat posurite dovnitf a ven.

Poznamka: Vsechno drhnuti se musi provadét pod povrchem

enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost

rozpraseni kontaminovaného roztoku.
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4. Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte vodou

z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi oplachovani
pohybujte viemi pohyblivymi éastmi a panty. Dukladné a prudce
proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pfistupné oblasti.

. Nastroje vlozte do vhodné desinfekéni mycky. Aby se

maximalizovala Cistici expozice, pfi nakladani nastrojd
postupujte podle pokynu vyrobce dezinfekéni mycky, napfiklad
vsechny ndstroje otevrete, vyduté instrumenty poloZte na stranu
nebo vzhiru nohama, poutzijte kosiky a tacky urcené pro mycky,
téZz8i nastroje klad'te na dno tackd a kosikG. Pokud je dezinfekéni
mycka vybavena zvlastnimi stojany (napriklad pro ndastroje
s kanylami), pouZijte je podle pokyn( vyrobce.

. Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu desinfekéni mycky

pro nastroje podle pokyni vyrobce. Doporuéuji se nasledujici
minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predmyti e Studend zmékcend voda z vodovodu
® 2 minuty

2 Postfik a namaceni v enzymatickém roztoku
® Horkd zmékcena voda z vodovodu ¢ 1 minuta

3 Oplachovani ¢ Studena zmékéena voda z
vodovodu ¢ 1 minuta

4 Myti v sapondtu ¢ Horka voda z vodovodu 64-66 °C
® 2 minuty

5 Oplachovani ¢ Horka purifikovand voda 64-66 °C
¢ 1 minuta

6 Suseni horkym vzduchem 116 °C ¢ 7 — 30 minut

Poznamky:

Musite postupovat podle pokynt vyrobce dezinfekéni myéky.
Musi se pouzit desinfekéni mycka s prokazanou ucinnosti (napft.
schvdlend urfadem pro potraviny a léky, FDA, validovana pro
1SO 15883).
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o Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na velikosti
nakladu vloZzeného do dezinfekéni mycky.

e Mnozi vyrobci pfedem naprogramuji standardni cykly do
dezinfekénich myéek a mezi né miZe patfit tepelné
oplachovani s nizkou urovni dezinfekce po umyti saponatem. Je
nutné provést cyklus termdlni dezinfekce, aby bylo dosazeno
minimalné A0 = 600 (napf. 90 °C po dobu 1 minuty podle
1SO 15883-1) a kompatibility s nastroji.

e Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo rozpustné ve
vodé, jako napfiklad Preserve®, Instrument Milk nebo podobné
mazadlo uréené k poutZiti pro zdravotnické prostifedky, mize se
pouZivat u nastroji, pokud neni uvedeno jinak.

Dezinfekce

Dezinfekce je pfijatelnd pouze jako doplnék uplIné sterilizace pro
chirurgicky nastroj pro opakované pouZiti. Podivejte se do ¢asti o
sterilizaci uvedené nize.

V ramci cyklu dezinfekéni mycky se mlze pouzit nizkourovriova
dezinfekce, ale prostredky musi byt pred pouzitim také sterilizovany.

Suseni:

Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumen(, otvorl, kanyl a tézko pfistupnych
oblasti mGzete poutZit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Inspekce / Funkéni testovani

1. Peclivé zkontrolujte kazdé zafizeni, abyste se ujistili, Ze byla
odstranéna veskerd viditelna krev a Spina.

2. Vizudlné zkontrolujte pfipadné poskozeni a / nebo opotfebeni.

3. Zkontrolujte ¢innost pohyblivych ¢asti (jako jsou panty a zamky
skrinék), abyste zajistili hladky provoz v celém zamysleném rozsahu
pohybu.
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4. Zkontrolujte nastroje s dlouhymi stihlymi prvky (zejména rotujici
nastroje), zda nejsou zkrivené.

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

6. Zkontrolujte okraje pouzdra, podnosu a kazety, abyste se ujistili,
Ze neobsahuji Zadné ostré hrany, které by mohly profiznout
sterilizacni zdbal. Zkontrolujte viko, abyste se ujistili, Ze neni
prasklé, ohnuté nebo deformované. Zkontrolujte, zda viko stéle
pevné sedi na pouzdru.

*Pozndmka: Pokud zjistite poskozeni nebo opotrebeni, které by
mohlo narusit funkci ndstroje, ndstroj nepouZivejte a informujte
prislusnou odpovédnou osobu.

Sterilizace

Nastroje a sada nastrojli se musi pred sterilizaci vycistit. Nastroje
musi byt uspofadané podle specifikované konfigurace podnosu.
Dalsi nastroje, které nejsou zahrnuty ve specifikované konfiguraci
podnosu, se do podnosu za Ucelem sterilizace nepfidavaji.

Sada, s nastroji zajisténymi uvnitf, musi byt zabalena pomoci
CSR (sterilizatniho  zdbalu) podle metody dvojitého zabalu
AAMI (ANSI/AAMI ST46) nebo ekvivalentni metody. Tacy a vika sady
se musi pred sterilizaci fadné sestavit. Béhem sterilizace se
nedoporucuje stohovat sestavené sady. Sadu nepokladejte na bok
ani vzhiru nohama. PouZiti neabsorpcnich vlozek podnost muze
zpUsobit kondenzaci.

Jednotlivé prostfedky mohou byt baleny do sterilizaéniho vaku nebo
zabalu schvaleného pro poufziti ve zdravotnictvi (napt. schvaleného
FDA nebo podle ISO 11607). Pfi baleni se musi postupovat opatrné,
aby se vak nebo zabal neroztrhaly. Prostiedky se musi balit pomoci
metody dvojitého zdbalu (viz pokyny AAMI ST79, AORN) nebo
ekvivalentni metody.
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Opakované pouZitelné zabaly se nedoporucuji.

Doporucend metoda pro nastroje je sterilizace vlhkym
teplem/parou. V kazdém sterilizatnim nakladu se doporucuje
pouzit schvdleny chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky
emulator (tfida 6). Vidy si prostudujte a dodrZzujte navod vyrobce
sterilizdtoru pti rozloZeni nakladu a provozu zafizeni. Sterilizacni
zafizeni musi mit prokdzanou ucinnost (napf. schvaleni FDA, shoda
s EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrZujte doporuéeni
vyrobce pro instalaci, validaci a udrzbu.

Validovany expozi¢ni Cas a teplota pro dosaZzeni urovné bezpecné
sterility (SAL) 10 jsou uvedeny nize. Je tfeba dodrzovat mistni nebo
statni specifikace, pokud jsou pozadavky na parni sterilizaci prisnéjsi
nebo konzervativnéjsi nez pozadavky uvedené v tabulce uvedené nize.

Metoda — predvakuova sterilizace parou — pro systémy Evolution 2.
generace (POUZE cisla soucasti ES3XXXX a ES4XXXX. Napfiklad
ES30001 nebo ES40001)

Pred skute¢nou expozici nastavte parametry pfi 4minutové expozici
pti teploté 132 °C se ¢tyfmi (4) vakuovymi impulsy. Doba suseni se
doporucuje 30 minut.

Metoda - sterilizace parou s gravitacnim odvzduSnénim - pro
systémy Evolution 2. generace (POUZE cisla soucasti ES3XXXX nebo
ES4XXXX. Napftiklad ES30001 nebo ES40001)

Nastroje vystavte teploté 132 °C po dobu 15 minut. Doba suseni se
doporucuje 30 minut.

Metoda — predvakuova sterilizace parou — pro systémy Evolution 1.
generace (VSechna ostatni ¢isla dild, ktera nejsou uvedena vyse.)
Pred skutecnou expozici nastavte parametry pfi 10minutové expozici
pti teploté 132 °C se ¢tyfmi (4) vakuovymi impulsy.
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Metoda - sterilizace parou s gravitacnim odvzdusnénim - pro
systémy Evolution 1. generace (Vsechna ostatni &isla dilt, ktera
nejsou uvedena vyse)

Nastroje vystavte teploté 132 °C po dobu 30 minut.

Se sterilizovanou sadou zachazejte podle béZnych postupll na
operacnim sale. Po dokonceni sterilizacniho cyklu nechte pouzdro
dikladné vychladnout po dobu minimalné 15 minut.

Udrzba

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

Skladovani

Sterilné zabalené néstroje se musi uchovavat na uréeném misté s
omezenym pristupem, které je dobre vétrané a zabezpecuje
ochranu pred prachem, vlhkosti, hmyzem, $kddci a extrémni
teplotou/vlhkosti. Poznamka: Kazdé baleni pred pouzitim
zkontrolujte, zda sterilni bariéra (naptiklad zabal, vak, filtr) neni
protrzend, propichnutd, nevykazuje zndmky vlhkosti nebo s ni
nebylo nedovolené manipulovano. Pokud jsou pfitomny jakékoli
z téchto podminek, obsah se povaZuje za nesterilni a musi se znovu
zpracovat pomoci ¢isténi, obal a sterilizace.

Navod k pouZiti

Upozornéni: UZivatel této sady nastroji bere na védomi, Ze vyrobci
implantatl neustale zlepsuji jejich design, coZz by mohlo vést k
problém(m s prizplsobenim vlastnich sroubovaka.

Sroubovak(y) nepouzivejte, pokud nastroj spravné nezapada do
implantovaného paterniho hardwaru.
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Pred zasunutim Sroubovaku do implantatu zkontrolujte, zda byl z Cepele
Sroubovaku odstranén veskery cizi material. Pokud tak neucinite, muze
dojit k poskozeni implantat a/nebo nastrojl pro odstranéni.

Uzivatel sady ndstroja by mél zajistit, aby ndstroj nebyl v pfimém
kontaktu s pacientem déle nez 60 minut. UZivatel této sady by mél
zajistit, aby béhem chirurgického zakroku a po ném v pacientovi
nezUstaly zadné nastroje / ¢asti ndstroju.

Pred pouZitim ndstroje zkontrolujte, zda nejsou poskozené nebo
opotiebované. Pokud tak neucinite, mlze dojit k poskozeni
implantatl nebo nastroju pro odstranéni.

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

V nasledujicich tabulkdch jsou uvedeny jmenovité hodnoty
to¢ivého momentu zasuvnych Sestihrannych Sroubovdk( a
zasuvnych Sroubovdkd Hexalobe. Aby bylo zajisténo bezpecné
pouzivani, nemély by byt Sroubovdky vystaveny toclivému
momentu vyssimu, nez jsou uvedené jmenovité hodnoty.

Hodnoty to¢ivého momentu nastréného Sestihranného Sroubovaku

Velikost Jmenovity toéi_vy’ moment
(palce-libry)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 palce 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 palce) 47
3,5mm 71
5/32 palce 100
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Velikost Jmenovity toéi_vv moment
(palce-libry)
4,5 mm 138
3/16 palce 138
5,0 mm 224
7/32 palce 224
1/4 palce 224
7,0 mm 224

Hodnoty tocivého momentu nastréného Sroubovaku Hexalobe

Velikost Jmenovity toéi_vv moment
(palce-libry)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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ODSTRANENI ZLOMENEHO SROUBU
(Kombinovany trepan a odstranovaé kostnich sroubt)

_ TREPAN/OD
~ STRANOVAC
- ZLOMENYCH

= = VELIKOST $ROUBU

ZLOMENY SROUBU

SROUB 5 B
i
i1~ KOST

Krok 1

— |
BV

Krok 3

1. Zméfte vnéjsi primér zlomeného Sroubu a vyberte
trepan/odstrafiova¢ zlomenych $roubd, ktery odpovida velikosti
Sroubu.

2. Umistéte trepan do rukojeti. OtoCte proti sméru hodinovych
ruci¢ek kolem zlomeného sroubu. Trepan by mél uvolnit prostor
kolem Sroubu a také se do néj ,,zakousnout”.

3. Otacejte proti sméru hodinovych rucicek, dokud Sroub zcela
neodstranite.

Pozndmka: Na Sroubu miiZe byt kostni vrist, ktery brdni vyjmuti
Sroubu. V zdvislosti na chirurgickém scéndfi a stavu
implantovanych Sroubl se miiZe odstrariova¢ zlomenych Sroubii
béZnym pouZivdanim poskodit. Po pouZiti zkontrolujte odstrariovac
zlomenych Sroubii, zda neni néjakym zpisobem poskozen. V
pripadé poskozeni prestarite pouZivat.
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ODSTRANENI ZLOMENEHO SROUBU
(Samostatny trepan a odstrariovaé kostnich Sroubi)

VELIKOST
SROUBU

KOSTNI
SROUB

EXTRAKTOR
KOSTNICH
SROUBU

KOST

OTOCTE PROTI SMERU
HODINOVYCH
RUCICEK

1. Zmérte vnéjsi primér Sroubu a vyberte trepan, ktery odpovida
velikosti Sroubu.

2. Umistéte trepan do rukojeti podle vybéru, kterda je soucasti
demontdzni sady. Trepan umistéte nad zlomeny Sroub.
Poznamka: Trepan by mél uvolnit prostor kolem Sroubu. Pro
spravné usazeni trepanu by se mélo odkryt pfiblizné 5 mm
Sroubu. Pro odkryti zlomeného Sroubu pouZijte pohyb ve sméru
a proti sméru hodinovych ruci¢ek a zaroven tlacte smérem dol(.
Trepan posouvejte timto zpGsobem, dokud nedosahne
zlomeného Sroubu. Poznamka: Béhem tohoto procesu se zuby
trepanu mohou ucpat necistotami. Odstrarite trepan a necistoty
z nastroje oCistéte.

3. Vyberte odstraniovac kostnich Sroubl, ktery odpovida priméru
kostniho Sroubu, ktery chcete odstranit. Umistéte odstranovac
kostnich Sroubl do rukojeti a umistéte ho nad odkryty Sroub.
PouZijte pohyb proti sméru hodinovych rucicek a zaroven tlacte
smérem dold. Odstrariovac kostnich Sroubd se "zakousne" do
Sroubu. Otacejte proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud Sroub
zcela neodstranite.
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Pozndmka: Na Sroubu muize byt kostni vrist, ktery brani vyjmuti
Sroubu. V zdvislosti na chirurgickém scéndfi a stavu
implantovanych Sroubii se miize odstrafiova¢ zlomenych Sroubii
béinym pouZivanim poskodit. Po poulZiti zkontrolujte
odstrafiova¢ zlomenych Sroubl, zda neni néjakym zpilisobem
poskozen. V pfipadé poskozeni pfestarite pouzivat.

Nastréné  Sestihranné  Sroubovdky, nasuvné Sestihranné
Sroubovaky, nastrcné Sroubovaky Hexalobe a prizplsobené
Sroubovaky se pouzivaji s prislusnym 6,35mm c¢tvercovym nebo
AO raénovym nebo fixnim Sroubovdkem k odstranéni
implantovanych sSroubd. Typ Sroubovaku by se mél zvolit na
zakladé prislusného zplsobu ptipojeni implantovaného Sroubu.
Pokud chcete odstranit Sroub, vloZte pfislusny hrot sSroubovéku do
do sebe zapadajicich prvkd implantovaného Sroubu a otacejte
Sroubovakem proti sméru hodinovych rucicek.

Extraktory Sroubd Ize pouzit k odstranéni odkrytych implantovanych
Sroubll. Extraktory Sroubl se pouZivaji s pfislusSnym 6,35mm
Ctvercovym nebo AO racnovym nebo fixnim Sroubovdkem. Pro
odstranéni odkrytého Sroubu otacejte extraktorem Sroubl proti
sméru hodinovych ruci¢ek na povrchu odkryté hlavy Sroubu.

Racnovy Sroubovak se pouziva s pfislusnym bitovym Sroubovakem
potfebnym pro odstranéni Sroubu. Bitovy Sroubovék lze zasunout
ra¢nového Sroubovaku stlacenim objimky adaptéru a zasunutim
prislusného 6,35mm c¢tvercového nebo AO Sroubovéku. Pred
pouZzitim zkontrolujte, zda je Sroubovak zcela zasunuty. Ra¢na mize
fungovat v dopfedném nebo zpétném sméru racny nebo v
uzamcené poloze (fixni Sroubovak). Smér racnového Sroubovéku lze
ménit otdcenim prepinaciho krouzku ve sméru nebo proti sméru
hodinovych rucicek. Bitovy Sroubovak lze vyjmout z rd¢nového
Sroubovaku stlacenim objimky adaptéru.
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Fixni Sroubovdk se pouzivd s pfislusnym bitovym Sroubovakem
potfebnym pro odstranéni Sroubu. Fixni Sroubovak lze zasunout
racnového Sroubovaku stlacenim objimky adaptéru a zasunutim
prislusného 6,35mm ¢tvercového nebo AO Sroubovaku. Fixni Sroubovak
Ize vyjmout z ra¢nového Sroubovaku stlacenim objimky adaptéru.

ProdlouZeni se pouziva s fixni nebo ra¢novou rukojeti, aby zajistilo
dodatec¢nou délku bitovym Sroubovakidm pouzivanym k odstranéni
implantovanych Sroubl. ProdlouZeni Ize zasunout do adaptérud
ra¢novych nebo fixnich Sroubovak(. Bitové Sroubovaky Ize
zasunout do prodlouZeni bud stlacenim objimky adaptéru a
zasunutim (AO prodlouZeni), nebo zasunutim pfipojovaciho konce
nastréného bitového Sroubovdku do nasuvného pripojovaciho
konce prodlouzeni (6,35mm c¢tvercové prodlouZeni). Bitové
Sroubovaky lze z prodlouzeni vyjmout bud stlacenim objimky
adaptéru (AO prodlouZeni), nebo vytazenim bitového Sroubovaku
ze spojeni (6,35mm Ctvercové prodlouZeni).

Kontra klice se pouzivaji k vyvinuti protismérného nebo opacného
toc¢ivého momentu na paterni ty¢ béhem operace. Kontra kli¢ Ize
zasunout do pfislusné fixni rukojeti. Hrot kontra klice se Stérbinou s
plnym radiusem Ize umistit na tyc, aby se, pokud je to nutné, zajistila
stabilita.

K uchopeni paternich ty¢i béhem procesu extrakce Sroubu Ize pouzit
nastavitelné klesté. Klesté Ize uzamknout na zakladé polohy Sroubu
na jedné z rukojeti.

Oteviené klice se pouzivaji k odstranéni upeviovacich prvka.
Otevrené klice mohou odstranit rGzné velikosti spojovacich prvkd
na zakladé velikosti otevieného klice. Pokud chcete odstranit Sroub,
nasadte kli¢ na do sebe zapadajici prvky implantovaného Sroubu a
otacejte klicem proti sméru hodinovych rucicek.
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Trojkridly adaptér lze pouzit s rukojeti s nasuvnym trojkfidlym
adaptérem nebo s adaptérem 3celistového skli¢idla. Pokud
chcete odstranit Sroub, zasurite bitovy Sroubovak prislusné
velikosti do ndsuvného ctvercového konce trojkridlého adaptéru.

Rezacku ty¢i Ize pouzit ke st¥ihani tyéi riiznych velikosti, jak to vyzaduje
chirurgicky zakrok a chirurg. Pokud chcete ty¢ odfiznout, roztdhnéte
rukojeti fezacky tyci, vloZte tyc tak, aby byla zarovnana se zuby fezacky
tyce, a silou zatlacte rukojeti fezacky tyci smérem k sobé.

Likvidace:
Prostiedky jsou opakované pouZzitelné; ale mohou byt zlikvidovany
na konci své Zivotnosti standardnimi postupy likvidace v nemocnici.

Dalsi doporuceni:

Je povinnosti uzivatele zajistit, aby byly dodrZzeny postupy obnovy;
Ze zpUsobily persondl bude mit k dispozici potfebné zdroje a
materidly; a Ze budou dodrzovany nemocni¢ni protokoly. Nejnovéjsi
vyvoj techniky a ¢asto i mistni zakony vyZaduji, aby tyto procesy a
zahrnuté zdroje byly fadné validovany a udrZovany.
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Symboly pouZité na oznacenil:

A Upozornéni
Nesterilni
Sterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostfedku pouze |ékafiim nebo na lékafsky
predpis

o
Z

Oznaceni CE?

NN

Oznaceni CE a Cislo oznameného subjektu #!

N
N

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

5]
O =
3| Smm

Vyrobce

Datum vyroby

LR

Cislo sarze

LO

-

)
m
M

Katalogové Cislo

Prostudujte si ndvod k pouZziti

Zdravotnicky prostiedek

Jednotka baleni

ENEE

Zemé vyroby

Distributor

£

[REP | Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

(2]
e o
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Dovozce

Jedinecny identifikator prostfedku

DalSi oznaceni:
»MANUAL USE Zatizeni nesmi byt pfipojeno ke zdroji napajeni
ONLY“ a je uréeno pouze k manualnimu provozu.
,REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION*

Pred Cisténim a sterilizaci je nutné
prostfedek rozebrat.

1podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE
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DA
Evolution-TL og Evolution-C Removal Kits

(Fjernelseskits) Brugsanvisning

Disse anvisninger er i overensstemmelse med I1SO 17664 og
AAMI ST81. De geelder for genanvendelige kirurgiske instrumenter
og tilbehgr (leveret ikke-sterile), der er leveret af Tecomet og er
beregnet til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter og
alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og effektivt ved hjzelp af de
anvisninger for manuel eller kombineret manuel/automatiseret
renggring og de steriliseringsparametre, der gives i dette
dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de medfgligende
anvisninger til et specifikt instrument.

Beskrivelse

De genanvendelige manuelle ortopaedkirugiske instrumenter, der er
indeholdt i Evolution-fjernelseskittene, bestar af drivere til standard
metriske og engelske sekskantdrivere, seksfligede drivere, fiernere til
knaekkede skruer og skruer med gdelagt keerv, specifikke drivere,
forleengere, skraldehandtag, fleraksialt handtag, skruenggle med
modsatrettet drejningsmoment, kombinationsskruenggler, laseteenger
med nalespids og skaerende instrumenter. Instrumenterne leveres i en
opbevaringsbeholder til instrumenter.
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Tilsigtet anvendelse

af rygsgjlen.

I;n'eOdsk:vktesI:‘:f/ TiIsigteJt : Indikationfr. Patientmal- c:::l::_\gens :::;:sekr:ede
anordning Ll BT fordele
Evolution-TL Til fjernelse af [Ethvert Enhver Evolution-TL Ved anvendelse
fiernelseskit til |spinalhard- kirurgisk patient, hos |fijernelseskits til |som tilsigtet
spinalhardware |ware fra den |scenarie, der hvem spinalhardware |hjaelper
lumbale og kraever fijernelse af |er udvikletsom |Evolution-TL
thorakale fjernelse af implanteret |en hjeelp til at fjernelseskits til
region af implantater spinal- fierne spinalhardware
rygsgjlen. i den thorako- |hardware er |implanteret med at fjerne
lumbale region |pé&kraevet. |spinalhardware. |implanteret

spinalhardware.

pékraevet.

skruer, som har
en hun-
seksfliget
konfiguration.

Evolution-C Fjernelse af Ethvert Enhver Evolution-C Ved anvendelse
spinal- spinalhard- kirurgisk patient, hos |fjernelseskits til |som tilsigtet
fjernelseskits |ware fraden |scenarie, der |hvem spinalhardware | hjeelper
cervikale kraever fjernelse af |er udviklet som |Evolution-C
region af fijernelse af implanteret |en hjeelp til at fjernelseskits til
rygsgjlen. implantater spinal- fierne spinalhardware
i den cervikale |hardware er |implanteret med at fjerne
region af pékraevet. |spinalhardware. |implanteret
rygsgijlen. spinalhardware.
Han-seksfliget | Fjerner Ethvert Enhver Han- Ved
driver implanterede |kirurgisk patient, hos |seksfligede anvendelse
skruer, der scenarie, der  |hvem drivere er som tilsigtet
har en hun- kraever fjernelse af |udviklet som hjaelper han-
seksfliget fjernelse af en |en en hjaelp til at |seksfligede
konfiguration. [implanteret implanteret |fjerne drivere med at
skrue. skrue er implanterede |fjerne

implanterede
skruer, som
har en hun-
seksfliget
konfiguration.
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Produktserie/

A . A 2y |Anor For
beskrivelseaf |ToBiet - [indikationer [P " | ydeeune- Kliniske
dning ° gruppe egenskaber fordele
Han- Fjerner Ethvert Enhver Han- Ved
sekskantdriver [implanterede |kirurgisk patient, hos |sekskantdriver |anvendelse
skruer, der scenarie, der  |hvem e er udviklet som tilsigtet
har en hun- kraever fjernelse af |som en hjaelp |hjeelper han-
sekskantkonfi [fjernelse af en [en til at fjerne sekskant-
guration. implanteret implanteret |implanterede |drivere med at
skrue. skrue er skruer, som har |fjerne
pékraevet. |en hun- implanterede
sekskantkon-  |skruer, som
figuration. har en hun-
sekskantkon-
figuration.
Driverskralde- | @ger Ethvert Enhver Driverskralde- |Ved
anordning effektiviteten [kirurgisk patient, hos |anordninger er |anvendelse
af tilspaending [scenarie, hvor |hvem udviklet som  [som tilsigtet
eller Igsning  [klinikeren tilspaending |en hjaelp ved hjaelper
af gnsker at gge |eller Igsning |tilspaending driverskralde-
fikseringsen- |effektiviteten |af eller Igsning af |anordningen
heder. af tilspaending |[fikserings- |fikseringsen-  |med at
eller Igsning af |enheder er |heder. tilspaende eller
fikseringsen- | ngdvendigt. Igsne
heder. fikseringsen-
heder.
Hun- Fjerner Ethvert Enhver Hun- Ved anvendelse
sekskantdriver [implanterede |kirurgisk patient, hos |sekskantdri- som tilsigtet
skruer, der scenarie, der  |hvem vere er udviklet | hjelper hun-
har en han- kraever fjernelse af |som en hjelp |sekskantdrivere
sekskantkon- [fjernelse af en [en til at fjerne med at fjerne
figuration. implanteret implanteret |implanterede |implanterede
skrue. skrue er skruer, som har | skruer, som har
pékraevet. |en han- en han-
sekskantkonfi- | sekskantkonfi-
guration. guration.
Justerbar Griber og Ethvert Enhver Den justerbare |Ved
knibtang manipulerer |kirurgisk patient, hos |knibtang er anvendelse
implantater  |scenarie, der |hvem beregnet som [som tilsigtet er
sikkert. kraever manipu- en hjaelp ved den justerbare
manipulation |lation eller [manipulation [knibtang
eller gribning  [gribning af |eller gribning | beregnet som
af en kirurgisk [en kirurgisk |af en kirurgisk |en hjeelp ved
stav eller et stav eller et |stav eller et manipulation
implantat. implantat er |implantat. eller gribning
ngdvendigt. af en kirurgisk
stav eller et
implantat.
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I;"eOdsk:vktesI:‘:f/ TiIsigteJt : Indikationfr. Patientmal- C::;I::_\gens :::::I::Ede
anordning i gruppe egenskaber fordele
Skrue- Fjerner Ethvert Enhver Skrueekstrak- | Ved
ekstraktor implanterede |kirurgisk patient, hos |torer er anvendelse
skruer, som scenarie, der  |hvem udviklet som som tilsigtet
har gdelagt kraever fijernelse af |en hjaelp til hjaelper
keerv eller fjernelse af en |en fjernelse af skrueekstrakto
beskadigede [implanteret implanteret |implanterede |rer med at
hoveder. skrue. skrue er skruer, som har |fjerne
pakreevet. |gdelagt keerv |implanterede
eller skruer, som
beskadigede har gdelagt
hoveder. keerv eller
beskadigede
hoveder.
Trepan, Rydder Ethvert kirurgisk | Enhver Trepaner, Ved anvendelse
fierner til knoglevaek- scenarie, der patient, der |fjernere til som tilsigtet
beskadigede |ster og fierner | kraever fjernelse | kraever beskadigede hjaelper
skruer, hul forskellige afen fjernelse af |skruer og hule |trepaner,
freeser typer implanteret en fraesere er fiernere til
beskadigede, [skrue, som implanteret |udviklet som beskadigede
implanterede [ muligvis kan skruer, som [en hjeelp til at [skruer og hule
skruer. vaere blokeret af [ muligvis kan |rydde fraesere med at
knogleindvaekst, | veere knoglevaekst og [ rydde
eller som kan blokeret af |fjerne knoglevaekst og
vaere knogleind- |forskellige fierne forskellige
beskadiget. vaekst, eller [typer typer
som kan beskadigede, [beskadigede,
vare implanterede |implanterede
beskadiget. |skruer. skruer.
Tilpassede Fjerner Ethvert Enhver Tilpassede Ved
drivere forskellige kirurgisk patient, hos |drivere er anvendelse
typer scenarie, der  |hvem udviklet som som tilsigtet
implantatspe- |kraever fjernelse af |en hjalp til at |hjaelper
cifikke skruer |fjernelse af en |en fijerne tilpassede
og hardware. |implanteret implanteret |implanterede |drivere med at
skrue. skrue er skruer. fijerne
pékraevet. implanterede
skruer.
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Produktserie/ ) . . ., |Anor For d
beskrivelseaf [TioEiet - [indikationer 1P " | ydeeune- Kliniske
dning or gruppe egenskaber fordele
Fikserede Danner en Ethvert Enhver Fikserede Ved
handtag torsionsbe- kirurgisk patient, hos [handtag er anvendelse
lastning scenarie, der  [hvem udviklet som  [som tilsigtet
i forbindelse |kraever indseetning |en hjaelp til at |hjaelper
med indsaetning eller indseette eller |fikserede
indsaetning eller fiernelse |fjernelse af |fjerne handtag med
eller fjernelse [af en en fikseringsen-  |at indszette
af fikse- implanteret implanteret |heder eller eller fjerne
ringsenheder |skrue. skrue er implantater. fikseringsenhe-
eller pékraevet. der eller
implantater. implantater.
Modsatrettet |Danner et Ethvert Enhver Modsatrettet |Ved
moment reaktionaert | kirurgisk patient med |moment er anvendelse
moment pé et |scenarie, der |et udviklet til at  [som tilsigtet
spinalimplan- |kraever implantat, |danne et danner
tat. pafgring af et |der kraever |reaktionaert modsatrettede
reaktionaert et moment p& et [momenter et
moment pa et |reaktionaert |implantat. modsatrettet
kirurgisk moment. moment pa et
implantat. implantat.
Forlaengere Giver Ethver kirurgisk|Enhver Forlaengere er |Ved
yderligere scenarie, der | patient, hos |udviklet som anvendelse
lzengde til kraever hvem en hjaelp til at |som tilsigtet
forskellige indsatning/ indseetning |indsaette eller |hjaelper
typer % fijernelse af en |eller fijerne forleengere
firkantede og | kirurgisk skrue [fjernelse af |fikseringsen- |med at
A-O-drivere, med en en heder eller indsaette eller
der anvendes |forleenget implanteret |implantater. fijerne
til indseetning | driver. skrue er fikseringsen-
og fiernelse af pékraevet. heder eller
implanterede implantater.
kirurgiske
anordninger.
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EOdsk:vktesI:‘:f/ TiIsigteJt : Indikationfr. Patientmal- C::;I::_\gens :;::I::Ede
anordning (e L egenskaber fordele
Skruenggle Indszetter Ethvert kirurgisk | Enhver Skruenggler Ved
med &ben eller fijerner  |scenarie, der patient, hos |med &ben anvendelse
ende fikseringsen-  |kreever hvem ende er som tilsigtet
heder. indsaetning eller |indsaetning |udviklet som hjaelper
fiernelseafen |eller en hjaelp til at |skruenggler
fikseringsenhed. |fiernelse af  |indszette eller |med &ben
en fijerne ende med at
fikseringsen- |fikseringsen-  |indsaette eller
heder heder. fijerne
pakraevet. fikseringsen-
heder.
Smedet Overskaerer Ethvert Enhver Smedede Ved
stavskaerer stave i kirurgisk patient, hos |stavskaerere er |anvendelse
forskellige scenarie, der  [hvem det er |udviklet som  |som tilsigtet
stgrrelser. kraever ngdvendigt |en hjaelp til at |hjaelper
overskaring af |at skaere smedede
en kirurgisk implantere |forskellige stavskaerere
stav. en kirurgisk |stgrrelser med at skeere
stav. kirurgiske forskellige
stave. stgrrelser
kirurgiske
stave.

Tilsigtet bruger:

Alle anordninger vist i tabellen ovenfor er receptpligtige og ma
derfor kun anvendes af kvalificerede ortopaedkirurger, som er
oplert i de pageldende kirurgisk teknikker. Forsigtig: Ifglge
amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af eller pa
ordination af en autoriseret laege.

Kontraindikationer

Disse instrumenter er kontraindicerede ved fjernelse af
spinalhardwaresystemer, som bruger trykpasning til at fastholde
deres komponenter, eller som vrider gevindene af laseskruerne.
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Materialer og stoffer med restriktioner:

Se produktmarkningen for indikationer om, at anordningerne
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

Potentielle ugnskede haendelser:

Ingen. Alle anordninger vist i tabellen ovenfor anvendes efter skgn
af kvalificerede ortopaedkirurger opleert i de pageeldende kirurgiske
teknikker.

Forholdsregler

Instrumenterne leveres usterile. Skal renggres og steriliseres fgr
hver brug.

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

Brug af pH-neutrale renggringsmidler anbefales.

Fgr brug skal der udvises omhu med henblik pa at beskytte nerver,
kar og/eller organer mod beskadigelse, som kan forekomme ved
brugen af disse instrumenter.

Eventuelle sikkerhedshaetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste
renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller aftgrring
af instrumenter og tilbehgr med skaerende kanter, spidser og teender.

Bemaerk:

Udstyr, der ikke kan oparbejdes ved brug af de fglgende processer, er
meerket tilsvarende. De individuelle procedurer for disse anordninger
skal overholdes. | tilfeelde af beskadigelse skal anordningen
oparbejdes, inden den returneres til fabrikanten til reparation.
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Ugnskede handelser og komplikationer

Rapportering af alvorlige haendelser

Enhver alvorlig handelse, der er forekommet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende. En alvorlig handelse betyder en handelse, der
direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til en
eller flere af fglgende handelser:

A) Patientens, brugerens eller en anden persons dgd,

b) Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en
patients, en brugers eller en anden persons
sundhedstilstand,

c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises der til den pagaeldende fabrikants
brugsanvisning.

Begraensninger ved oparbejdning

Gentagen oparbejdning har minimal indvirkning pa manuelle
instrumenter, medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden
bestemmes af slid og skader som fglge af den tilteenkte kirurgiske brug.

Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med neutral
pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter og tilbehgr.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar at
overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre instrumenter og tilbehgr til kirurgisk brug. Det
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er brugerens/hospitalets/lzegens ansvar at sikre, at der foretages
oparbejdning ved hjeelp af passende udstyr og materialer, og at
personalet er blevet tilstraekkeligt opleert for at opna det gnskede
resultat. Dette kraever normalt, at udstyret og processer er valideret og
overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse, der foretages af
brugeren/hospitalet/lzegen fra disse anvisninger, bgr evalueres med
henblik pa effektivitet for at undga potentielle ugnskede konsekvenser.

Anvendelsespunkt
Fjern synlige kropsvaesker og synligt vaev med en engangsserviet.
Lad ikke instrumenterne tgrre fgr renggring.

Indeslutning/transport

Fglg hospitalets retningslinjer ved handtering af kontaminerede
og/eller biologisk farlige materialer. Instrumentet skal renggres inden
for 30 minutter efter brug for at minimere risikoen for pletdannelse,

skader og indtgrrede rester pa instrumentet efter brug.

Klarggring til dekontaminering:
Hvis muligt skal anordningerne oparbejdes i adskilt eller aben tilstand.

Forrenggring:
Ikke pakraevet.

Manuel renggringsprocedure

1.

2.

Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Nedszenk instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne indespzerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle
overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen, ikke
gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for
at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i
bergring med oplgsningen.

. Seet instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub

overfladerne med en nylonbgrste under iblgdsaetningen, indtil alt
synligt snavs er blevet fjernet. Bevaeg bevaegelige mekanismer. Der
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skal udvises seerlig forsigtighed ved spraekker, haengselled,
bokslase, 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 teetpassende,
runde bgrste i lumenen, det ikke gennemgaende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud flere gange.

BEM/ERK: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden for,
at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.

4. Taginstrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem i vand

fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige dele og
dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

. Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag

afgasning i henhold til producentens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldstaendigt i renggringsoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne evt. indespaerrede bobler. Lumen,
ikke gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgjte  for at fjerne bobler og sikre, at alle
instrumentoverfladerne kommer i bergring med oplgsningen.
Renggr instrumenterne sonisk i den tid og ved den temperatur
og frekvens, der anbefales af fabrikanten af udstyret, og som er
optimal for det anvendte renggringsmiddel. Mindst ti
(10) minutter anbefales.

BEMAZRKNINGER:
Adskil instrumenter af rustfrit stdl fra andre metalinstrumenter
under ultralydsrenggring for at undgd elektrolyse.
Abn instrumenter med hangsel fuldstandigt.
Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til ultralydsrensere.
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e Regelmaessig monitorering af den soniske rensnings ydelse ved
hjaelp af en ultralydsaktivitetsdetektor, folietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ anbefales.

6. Taginstrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem i renset vand
i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn pa rester af
renggringsmiddel eller biologisk snavs. Bevaeg alle bevaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

7. Tgrinstrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der
kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

1. Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

2. Nedsank instrumenterne fuldstaendig i enzymoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne indespaerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre, at alle
overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen, ikke
gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for
at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i
bergring med oplgsningen.

3. Sat instrumenterne i blgd i mindst ti (10) minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs er
blevet fjernet. Bevaeg bevaegelige mekanismer. Der skal udvises
seerlig  forsigtighed ved spreekker, haengselled, bokslase,
instrumenttaender, ujeevne overflader og omrader med bevaegelige
komponenter eller fjedre. Lumen, ikke gennemgaende huller og
kanyler skal renggres med en teetpassende, rund nylonbgrste.
Indfgr med en drejebevaegelse den teetpassende, runde
nylonbgrste i lumenen, det ikke gennemgdende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud flere gange.
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Bemaerk: Al skrubning skal foretages under enzymoplgsningens
overflade for at minimere muligheden for, at den kontaminerede
oplgsning fgres ud i luften.

4. Taginstrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem i vand
fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige dele og
dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sveerttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

5. Anbring instrumenterne i et egnet vaske-/desinficeringsapparat.
Fglg anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets producent
med hensyn til isetning af instrumenterne for at opna maksimal
renggringseksponering, f.eks. ved at abne alle instrumenter, placere
hule instrumenter pa siden eller pa hovedet, benytte kurve og
bakker beregnet til vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter
nederst i bakker og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er
forsynet med specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter),
skal de anvendes i henhold til producentens anvisninger.

6. Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for instrumenter
pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til producentens
anvisninger. Fglgende minimumsparametre for vaskecyklus
anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask e 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 ¢ 1 minut

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) e 7-30 minutter
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Bemarkninger:

e Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets producent
skal fglges.

e Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat med pavist
effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse (FDA), overensstemmelse med ISO 15883.

o Torretiden er vist som et omrade, da det er afhangigt af
mangden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

e Mange producenter prae-programmerer deres vaske-/
desinficeringsapparater med standardcyklusser og inkluderer evt.
en termisk lavintensiv desinficeringsskylning efter vask med
renggringsmiddel. Den termiske desinficeringscyklus skal udfgres,
sa der opnas en AO-minimumsvaerdi = 600 (f.eks. 90 °C i 1 minut i
henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med instrumenter.

e Hvis en smgringscyklus er tilgengelig, som anvender et
vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende materiale, der er beregnet til pafgring pa
medicinsk udstyr, er det acceptabelt at bruge denne pa
instrumenter, medmindre andet angives.

Desinfektion

Desinfektion er kun acceptabelt som supplement til fuld
sterilisering for genanvendelige kirurgiske instrumenter. Se
steriliseringsafsnittet nedenfor.

Der kan anvendes desinfektion pa lavt niveau som en del af en
cyklus pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningerne skal
ogsa steriliseres inden brug.

Torring:
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/funktionstestning

1. Inspicér hver enhed omhyggeligt for at sikre, at alt synligt blod
og snavs er blevet fjernet.

2. Inspicér visuelt for eventuel beskadigelse og/eller slid.

3. Kontrollér funktionen af beveegelige dele (f.eks. haengsler og
bokslase) for at sikre jeevn funktion gennem hele det tilsigtede
bevaegeomrade.

4. Kontrollér instrumenter med lange, tynde funktioner
(iseer drejeinstrumenter) for forvraengning.

5. | de tilfelde hvor instrumenter er en del af en stgrre samling,
skal det kontrolleres, at instrumenterne samles let med de
tilsvarende komponenter.

6. Inspicér kassens, bakkens og kassettens kanter for at sikre, at der
ikke er skarpe kanter, som kan skaere i steriliseringsindpakningen.
Inspicér laget for at sikre, at der ikke er revnedannelse, bgjning eller
skaevhed. Kontroller, at laget stadig sidder stramt til pa kassen.

*Bemaerk: Hvis der bemaerkes tegn pa beskadigelse eller slid, som
kan forringe instrumentets funktion, md instrumentet ikke
bruges, og den relevante ansvarlige person skal informeres.

Sterilisering

Instrumenterne og instrumentseettet skal renggres inden
sterilisering. Instrumenterne skal placeres i henhold til den
specificerede bakkekonfiguration. Yderligere instrumenter, der ikke
indgar i den specificerede bakkekonfiguration, ma ikke fgjes til
bakken med henblik pa sterilisering.

Nar instrumenterne er sikret indeni, skal saettet pakkes ind med
steriliseringsindpakning ved hjaelp af dobbeltindpakningsmetoden
ifolge AAMI (ANSI/AAMI ST46) eller tilsvarende. Sattets bakker og
lag skal samles korrekt inden sterilisering. Det anbefales ikke at
stable samlede saet under sterilisering. Saettet ma ikke anbringes pa
siden eller pa hovedet. Anvendelse af ikke-absorberende
bakkeindlaeg kan fgre til ansamling af kondensering.
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Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks. godkendt af
FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607) steriliseringspose eller -
indpakning af medicinsk kvalitet. Der skal udvises forsigtighed ved
indpakning, sa posen eller indpakningen ikke flaenges. Anordningerne
skal indpakkes vha. dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode
(i henhold til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til
instrumenterne. Det anbefales at anvende en godkendt kemisk
indikator (klasse 5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for
hver ladning steriliseringsgods. Se altid anvisningerne fra
steriliseringsapparatets producent, og fglg dem med hensyn til
placering af genstande og betjening af  udstyret.
Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet (f.eks. FDA-
godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller EN 285).
Endvidere skal producentens anbefalinger med hensyn til
installation, godkendelse og vedligeholdelse fglges.

Godkendt eksponeringstid og -temperatur til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet nedenfor. Lokale eller
nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde, hvor kravene til
dampsterilisering er strengere eller mere konservative end de
specifikationer, der er anfgrt i nedenstaende tabel.

Metode — Praevakuum dampsterilisering — for 2. generations
Evolution-systemer (KUN komponentnummer ES3XXXX og
ES4XXXX, f.eks. ES30001 eller ES40001)

Indstil parametrene til 4 minutters eksponering ved en temperatur
pa 132 °C med fire (4) vakuumimpulser inden reel eksponering. En
tgrretid pa 30 minutter anbefales.
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Metode — Dampsterilisering med tyngdekraftforskydning — for 2.
generations  Evolution-systemer (KUN  komponentnummer
ES3XXXX eller ES4XXXX, f.eks. ES30001 eller ES40001)
Eksponerinstrumenternei 15 minutter ved en temperatur pa 132 °C.
En tgrretid pa 30 minutter anbefales.

Metode — Praeevakuum dampsterilisering —for 1. generations Evolution-
systemer (alle andre komponentnumre end de ovenfor anfgrte).
Indstil parametrene til 10 minutters eksponering ved en temperatur
pa 132 °C med fire (4) vakuumimpulser inden reel eksponering.

Metode — Dampsterilisering med tyngdekraftforskydning — for 1.
generations Evolution-systemer (alle andre komponentnumre end
de ovenfor anfgrte)

Eksponer instrumenterne i 30 minutter ved en temperatur pa 132 °C.

Steriliserede saet skal handteres i henhold til normale retningslinjer
pa operationsstuen. Lad kassen kgle grundigt af i mindst
15 minutter efter steriliseringscyklussens afslutning.

Vedligeholdelse

Efter renggring og for sterilisering kan instrumenterne smgres med
et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende smgremiddel, der er beregnet til pafgring pa
kirurgisk udstyr. Smgr haengsler, gevind og andre bevaegelige dele.
Fglg altid brugsanvisningen fra smgremidlets producent med
hensyn til fortynding, holdbarhed og pafgringsmetode.

Opbevaring

Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares pa et designeret
omrade med begraenset adgang og god ventilation, som yder
beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer/ekstrem fugtighed. Bemaerk: Efterse hver pakke
inden brug for at sikre, at den sterile barriere (f.eks. indpakning,
pose, filter) ikke er fleenget eller perforeret, ikke viser tegn pa
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fugtighed eller ser ud til at veere blevet andret. Hvis et eller flere af
disse forhold er til stede, betragtes indholdet som vaerende usterilt
og skal oparbejdes igen med renggring, indpakning og sterilisering.

Brugsanvisning

Forsigtighedsregler: Brugeren af dette instrumentsaet anerkender, at
fabrikanter af implantater til stadighed forbedrer deres designs, hvilket
kan fgre til et tilpasningsproblem i forhold til tilpassede drivere.

Driveren/driverne ma ikke bruges, hvis instrumentet ikke passer
korrekt ind i den implanterede spinalhardware.

Inden driveren indsaettes i implantatet, skal det kontrolleres, at alt
fremmed materiale er fjernet fra drivoverfladen. Ggres dette ikke, kan
det fgre til beskadigelse af implantater og/eller fjernelsesinstrumenter.

Brugeren af instrumentsaettet skal sikre, at instrumentetingen hgjst
har 60 minutters direkte eksponering for patienten. Brugeren af dette
st skal sgrge for, at ingen instrumentering/instrumenteringsdele
efterlades i patienten under og efter det kirurgiske indgreb.

Inspicér instrumenterne for beskadigelse eller slid fgr brug. Ggres
dette ikke, kan det fgre til beskadigelse af implantater eller
fiernelsesinstrumenter.

*Bemaerk: Hvis der bemaerkes tegn pa beskadigelse eller slid, som
kan forringe instrumentets funktion, ma instrumentet ikke bruges,
og den relevante ansvarlige person skal informeres.

De fglgende tabeller identificerer momentbelastninger for han-
sekskantede og han-seksfligede drivere. For at sikre sikker brug
ma drivere ikke udszttes for momentbelastninger over de
identificerede veerdier.
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Han-sekskantdriver - momentbelastninger

Momentbelastning

Stgrrelse T re—
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29

7/64 tomme 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 tomme) 47
3,5mm 71
5/32 tomme 100
4,5 mm 138
3/16 tomme 138
5,0 mm 224
7/32 tomme 224
1/4 tomme 224
7,0 mm 224

Han-seksfliget driver - momentbelastninger

Momentbelastning

Stgrrelse T
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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FJERNELSE AF KNAKKET SKRUE
(Kombineret trepan og knogleskruefjerner)

. TREPIN/SKRUE-
-~ FJERNERTIL
-~ KNAKKET

- ~— SKRUEST@R-
SKRUE
KNAEKKET RELSE
SKRUE  “[TE I -
i 4t
11 knooLe Sl
Trin 1 Trin 2 Trin 3

1. Mal den ydre diameter pa den knakkede skrue, og veelg den
trepan/skruefjerner  til knaekket skrue, der matcher
skruestgrrelsen.

2. Seet trepinen i handtaget. Drej mod uret rundt om den
knzekkede skrue. Trepinen skal rydde omradet rundt om skruen
savel som skeere ind i skruen.

3. Fortsat med at dreje mod uret, indtil skruen er fuldsteendig
fjernet.

Bemezerk: Der kan vaere knogleindvaekst pa skruen, hvilket kan
forhindre fjernelse af skruen. Afhaengigt af det kirurgiske scenarie
og de implanterede skruers tilstand, kan skruefjerneren til
knzekkede skruer blive beskadiget efter normal brug. Inspicér
skruefjerneren til knzekkede skruer efter brug for at bestemme,
om der er sket beskadigelse. Ophgr med at bruge den, hvis der
konstateres beskadigelse.
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FJERNELSE AF KNAKKET SKRUE
(Separat trepan og knogleskruefjerner)

SKRUESTOR-
RELSE

KNOGLESKRUEEKSTRAKTOR
KNOGLE-
SKRUE

KNOGLE
TREPAN

DREJ MOD URET

1. Mal den ydre diameter pa den knakkede skrue, og veelg en
trepan, der matcher skruestgrrelsen.

2. Sxt trepanen i det @nskede handtag, der leveres med
fiernelseskittet. Anbring trepanen over den knaekkede skrue.
Bemaerk: Trepanen skal rydde omradet omkring skruen. Cirka 5 mm
af skruen skal veere fritlagt for at placere trepanen korrekt. Den
knaekkede skrue fritlaegges ved hjaelp af en bevaegelse med og mod
uret, mens der pafgres nedadgaende tryk. Fgr trepanen frem pa
denne made, indtil trepanen nar den knaekkede skrue. Bemaerk:
Under denne proces kan trepanens teender blive tilstoppet med
debris. Fjern trepanen, og rens instrumentet for debris.

3. Veelg den knogleskruefjerner, der matcher diameteren pa den
knogleskrue, der skal fjernes. Seet knogleskruefjerneren
i handtaget, og anbring knogleskruefjerneren over den fritlagte
skrue. Benyt en bevaegelse mod uret, og pafgr samtidig
nedadgdende tryk. Knogleskruefjerneren vil skeere sig ind
i skruen. Fortseet med at dreje mod uret, indtil skruen er
fuldstaendig fjernet.
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Bemaerk: Der kan vaere knogleindvaekst pa skruen, hvilket kan
forhindre fjernelse af skruen. Afhaengigt af det kirurgiske
scenarie og de implanterede skruers tilstand, kan skruefjerneren
til knekkede skruer blive beskadiget efter normal brug. Inspicér
skruefjerneren til knekkede skruer efter brug for at bestemme,
om der er sket beskadigelse. Ophgr med at bruge den, hvis der
konstateres beskadigelse.

Han-sekskantdrivere, hun-sekskantdrivere, han-seksfligede
drivere og tilpassede drivere skal anvendes med den passende %
tomme firkantede driver, AO-skraldedriver eller fikseret driver for
at fjerne implanterede skruer. Drivertypen skal udvaelges baseret
pa den forbindelsestype, der passer til den implanterede skrue.
Indfgr den passende driverspids i den implanterede skrues
sammenfgjninger, og drej driveren mod uret for at fjerne skruen.

Skrueekstraktorerne kan bruges til at fijerne implanterede skruer med
gdelagt keerv. Skrueekstraktorerne skal anvendes med den passende %
tomme firkantet driver, AO-skraldedriver eller fikseret driver. En skrue
med gdelagt kaerv fiernes ved at dreje skrueekstraktoren mod uret pa
overfladen af skruehovedet med gdelagt keerv.

Skraldedriveren skal anvendes med den passende boredriver, der
skal bruges til fjernelse af skruer. Boredriveren kan indsaettes
i skraldedriveren ved at klemme adapterkraven sammen og
indszette den passende % tomme firkantede driver eller AO-driver.
Sgrg for, at driveren er helt i indgreb inden brug. Skralden kan
fungere i fremad- eller bagudrettet skralderetning eller i en last
indstilling (fikseret driver). Skraldedriverens retning kan sendres ved
at dreje vaelgerringen med eller mod uret. Boredriveren kan fjernes
fra skraldedriveren ved at klemme adapterkraven sammen.

Den fikserede driver skal anvendes med den passende boredriver,
der skal bruges til fijernelse af skruer. Boredriveren kan indsaettes
i den fikserede driver ved at klemme adapterkraven sammen og
indszette den passende % tomme firkantede driver eller AO-driver.
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Boredriveren kan fjernes fra den fikserede driver ved at klemme
adapterkraven sammen.

Forleengerne skal anvendes med et fikseret handtag eller et
skraldehandtag for at give yderligere laengde til de boredrivere, der
anvendes til at fjerne implanterede skruer. Forlaengerne kan saettes i
adapterne til skraldedriverne eller de fikserede drivere. Boredriverne
kan szettes i forleengerne ved enten at klemme adapterkraven
sammen og indsaette (AO-forleengerne) eller ved at seette
boredriverens  han-forbindelsesende i  forleengerens  hun-
forbindelsesende  (1/4 tomme  firkantede  forleengelser).
Boredriverne kan fjernes fra forleengerne ved enten at klemme
adapterkraven (AO-forlaengere) sammen eller traekke boredriveren ud
af dens indgreb (1/4 tomme firkantede forlaengere).

Skruenggler med modsatrettet drejningsmoment anvendes til at
pafgre en spinalstav mod-drejningsmoment eller modsat
drejningsmoment under kirurgi. Mod-drejningsmomentet kan
settes i det passende fikserede handtag. Spidsen af mod-
momentet med den fulde radiusdbning kan placeres over staven for
at give stabilitet efter behov.

De justerbare taenger kan anvendes til at gribe fat i spinalstave
under skrueekstraktionsprocessen. Teengerne kan lases baseret pa
skruegrebets placering pa et af handtagene.

Skruengglerne med aben ende anvendes til at fjerne fikseringsenheder.
Skruengglerne med aben ende kanfjerne fikseringsenheder af forskellig
stgrrelse, afhaengigt af stgrrelsen pa skruengglen med aben ende. Bring
skruengglen i indgreb i den implanterede skrues sammenfgjninger, og
drej skruengglen mod uret for at fjerne skruen.

Den trefligede adapter kan anvendes med et handtag med en trefliget
hun-adapter eller en adapter til en borepatron med tre kaeber. En
boredriver af passende stgrrelse kan szettes i den firkantede hun-
ende af den trefligede adapter for at fjerne en implanteret skrue.

Stavskaereren kan anvendes til at overskeere stave i forskellige
stgrrelser baseret pa det kirurgiske indgreb eller kirurgens skgn. Nar
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en stav skal skaeres, abnes stavskaererens handtag ved at traekke
dem fra hinanden, og der indsaettes en stav, som skal veaere pa linje
med stavskaererens taender, hvorefter stavskeererens handtag
lukkes ved med kraft at skubbe handtagene mod hinanden.

Bortskaffelse:

Anordningerne er genanvendelige men kan bortskaffes ved
afslutningen af udstyrets levetid i overensstemmelse med
hospitalets standardprocedurer.

Yderligere vejledning:

Brugeren forpligter sig til at fglge alle oparbejdningsprocesser.
Ressourcer og materialer star til radighed for godkendt personale.
Hospitalets retningslinjer skal fglges. Det aktuelle tekniske niveau
og ofte national lovgivning kreever, at disse processer og
inkluderede ressourcer valideres og bibeholdes pa korrekt vis.
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Symboler anvendt pa maerkningen?:

A Forsigtig
Usteril
Steil
R Ifglge amerikansk lov ma denne anordning

g

kun szelges af eller pa bestilling af en laege
CE-maerke?

CE-maerke med nummer for bemyndiget
organ #!

AN,
MM

N
N
0
N

Autoriseret repraesentant i EU

m
]

Fabrikant

LR

Fremstillingsdato

-
[=)
-

Lotnummer

D
m
M

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Emballageenhed

Fremstillingsland

ENE

Distributgr

2

Autoriseret repraesentant i Schweiz

(2]
=X

7081 Rev A (05/17/2023) 126



Importer

Unik udstyrsidentifikationskode

Yderligere maerkning:

“MANUAL USE Anordningen ma ikke tilsluttes en strgmkilde og
ONLY” er kun beregnet til at blive handteret manuelt.
“REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION”

Anordningen skal skilles ad fgr renggring
og sterilisering.

1Se maerkningen for CE-information
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Evolution-TL- en Evolution-C- NL
verwijderkits — Gebruiksaanwijzing

Deze instructies zijn conform ISO17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op herbruikbare chirurgische instrumenten en
accessoires die (als niet-steriel) door Tecomet worden geleverd en
bestemd zijn voor herverwerking in een zorginstellingsomgeving.
Alle instrumenten en accessoires kunnen veilig en doeltreffend
worden herverwerkt volgens de instructies voor handmatige of
gecombineerd handmatig/automatische reiniging en de
sterilisatieparameters in dit document TENZU in de instructies bij
een specifiek instrument iets anders is vermeld.

Beschrijving

De herbruikbare handinstrumenten voor orthopedische chirurgie in
de Evolution-verwijderkits bestaan uit schroevendraaiers voor
standaard metrische en Engelse inbusschroevendraaiers,
hexalobulaire schroevendraaiers, verwijderinstrumenten voor
gebroken of gestripte schroeven, specifieke schroevendraaiers,
verlengstukken, ratelhandgreep, multi-axiale handgreep,
tegenkoppelsleutel, combinatiesleutels, puntsluittangen en snij-
instrumenten. De instrumenten worden geleverd in een houder
voor de opslag van instrumenten.
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Beoogd gebruik

geimplanteerde
bevestigings-
middelen van de
wervelkolom.

Beschrijving
productfamilie | Beoogd gebruik _— ken van het klinische
/ hulpmiddel A= doelgroep hulpmiddel | voordelen
Evolution-TL- | Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De Evolution-TL- | Wanneer de
verwijderkit bevestigings- scenario waarbij |wie verwijderkits Evolution-TL-
voor middelenvande |implantatenin  |geimplanteerde |voor verwijderkits
bevestigingsmi | wervelkolom uit de | het bevestigings- bevestigings- voor
ddelenvande |lumbale en thoracolumbale | middelen middelen van de |bevestigings-
wervelkolom  |thoracale gebied vande verwijderd wervelkolom zijn | middelen van de
gebiedenvande | wervelkolom moeten worden. | bedoeld als wervelkolom
wervelkolom. moeten worden hulpmiddel voor |worden gebruikt
verwijderd. het verwijderen | zoals bedoeld,
van ondersteunen zij
geimplanteerde | bij het
bevestigings- verwijderen van
middelen van de |geimplanteerde
wervelkolom. bevestigings-
middelen van de
wervelkolom.
Evolution-C- Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De Evolution-C- | Wanneer de
verwijderkit bevestigings- scenario waarbij |wie verwijderkits Evolution-C-
voor de middelenvande |implantatenin |geimplanteerde |voor verwijderkits
wervelkolom | wervelkolom uit het cervicale bevestigings- bevestigings- voor
het cervicale gebied vande middelen middelen van de |bevestigings-
gebied vande wervelkolom verwijderd wervelkolom zijn | middelen van de
wervelkolom. moeten worden | moeten worden. | bedoeld als wervelkolom
verwijderd. hulpmiddel voor |worden gebruikt
het verwijderen | zoals bedoeld,
van ondersteunen zij

bij het
verwijderen van
geimplanteerde
bevestigings-
middelen van de
wervelkolom.
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Beschrijving
productfamilie | Beoogd gebruik _— kenvan het klinische
/ hulpmiddel A= doelgroep hulpmiddel | voordelen
Mannelijke Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De mannelijke | Bij gebruik zoals
hexalobulaire | geimplanteerde scenario waarbij |wieeen hexalobulaire beoogd helpen
schroeven- schroeven met een | een geimplanteerde | schroevendraaie |de mannelijke
draaier vrouwelijke geimplanteerde | schroef rszijn hexalobulaire
hexalobulaire schroef verwijderd moet |ontworpenals [ schroevendraaie
configuratie. verwijderd moet | worden. hulpmiddel voor | rs bij het
worden. het verwijderen | verwijderen van
van geimplanteerde
geimplanteerde | schroeven met
schroeven met | een vrouwelijke
een vrouwelijke | hexalobulaire
hexalobulaire configuratie.
configuratie.
Mannelijke Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De mannelijke | Bij gebruik zoals
inbusschroeve |geimplanteerde scenario waarbij |wieeen inbusschroevend | beoogd helpen
ndraaier schroeven met een | een geimplanteerde | raaiers zijn de mannelijke
vrouwelijke geimplanteerde | schroef ontworpenals  |inbusschroeven-
inbusconfiguratie. | schroef verwijderd moet | hulpmiddel voor | draaiers bij het
verwijderd moet | worden. het verwijderen | verwijderen van
worden. van geimplanteerde
geimplanteerde | schroeven met
schroeven met | een vrouwelijke
een vrouwelijke | inbusconfigu-
inbusconfigu- ratie.
ratie.
Ratelschroeve | Verbetering van de | Elk chirurgisch Elke patiént bij | De Bij gebruik zoals
ndraaier efficiéntie bijhet | scenariowaarin | wie bevestigings- | ratelschroeven- | beoogd helpt de
aan-of losdraaien |een clinicusde | middelen draaier is ratelschroeven-
van bevestigings- | efficiéntie bij het | moeten worden |ontworpenals | draaier bij het
middelen. aan-of aan-of hulpmiddel voor |aan-of
losdraaien van  [losgedraaid. het aan- of losdraaien van
bevestigings- losdraaien van | bevestigings-
middelen wil bevestigings- middelen.
verbeteren. middelen.
Vrouwelijke Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De vrouwelijke | Bij gebruik zoals
inbusschroeve- | geimplanteerde scenario waarbij |wieeen inbusschroeven- | beoogd helpen
ndraaier schroeven met een | een geimplanteerde | draaiers zijn de vrouwelijke
mannelijke geimplanteerde | schroef ontworpenals  |inbusschroeven-
inbusconfiguratie. | schroef verwijderd moet | hulpmiddel voor |draaiers bij het
verwijderd moet | worden. het verwijderen | verwijderen van
worden. van geimplanteerde
geimplanteerde | schroeven met
schroeven met | een mannelijke
een mannelijke | inbusconfigu-
inbusconfigu- ratie.
ratie.
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Beschrijving
productfamilie | Beoogd gebruik _— ken van het klinische
/ hulpmiddel A= doelgroep hulpmiddel | voordelen
Afstelbare tang | Stevig vastpakken | Elk chirurgisch Elke patiént bij | De afstelbare Bij gebruik zoals
en manipuleren scenario waarbij |wie manipulatie [tangen zijn beoogd helpen
vanimplantaten. | manipulatieof | of vastpakken ontworpenals | deafstelbare
vastpakkenvan |vaneen hulpmiddel voor |tangen bij het
een chirurgische | chirurgische het manipuleren [ manipuleren of
staaf of staaf of of vastpakken vastpakken van
chirurgisch chirurgisch van een een chirurgische
implantaat implantaat chirurgische staaf of
vereist is. vereist is. staaf of chirurgisch
chirurgisch implantaat.
implantaat.
Schroefextrac- | Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De Bij gebruik zoals
tor geimplanteerde scenario waarbij |wieeen schroefextractors | beoogd helpen
schroeven een geimplanteerde | zijn ontworpen |de
waarvan de kop geimplanteerde | schroef als hulpmiddel | schroefextractors
gestript of schroef verwijderd moet |voor het bij het
beschadigd is. verwijderd moet | worden. verwijderen van |verwijderen van
worden. geimplanteerde | geimplanteerde
schroeven schroeven
waarvan dekop |waarvan de kop
gestript of gestript of
beschadigd is. beschadigd is.
Trepaan, Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | Trepanen, Bij gebruik zoals
verwijderinstru | botgroeisels en scenario waarbij |wieeen verwijderinstrum | beoogd helpen
ment voor uiteenlopende een geimplanteerde | enten voor trepanen,
gebroken beschadigde geimplanteerde | schroef moet gebroken verwijderinstrum
schroeven, geimplanteerde schroef moet worden schroeven en enten voor
holle ruimer | schroeven. worden verwijderd die al | holle ruimers zijn | gebroken
verwijderd die al |dan nietwordt [ontworpenals |schroeven en
dannietwordt | geobstrueerd hulpmiddel voor | holle ruimers bij
geobstrueerd door ingroeivan | het verwijderen | het verwijderen
door ingroeivan | botweefsel of die | van botgroeisels |van botgroeisels
botweefsel of die [ mogelijk en en
mogelijk beschadigd is. uiteenlopende | uiteenlopende
beschadigd is. beschadigde beschadigde
geimplanteerde | geimplanteerde
schroeven. schroeven.
Speciale Verwijderen van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De speciale Bij gebruik zoals
schroevendraai | uiteenlopende scenario waarbij |wie een schroevendraaie |beoogd helpen
ers schroeven en een geimplanteerde | rszijn de speciale
bevestigingsmid- | geimplanteerde | schroef ontworpenals | schroevendraai-
delenvan schroef verwijderd moet | hulpmiddel voor | ers bij het
specifieke verwijderd moet | worden. het verwijderen | verwijderen van
implantaatleveran- | worden. van geimplanteerde
ciers. geimplanteerde | schroeven.
schroeven.
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Beschrijving
productfamilie | Beoogd gebruik _— kenvan het klinische
/ hulpmiddel A= doelgroep hulpmiddel | voordelen
Vaste Leverenvan Elk chirurgisch Elke patiént bij | Devaste Bij gebruik zoals
handgrepen torsiebelasting scenario waarbij |wieeen handgrepen zijn | beoogd helpen
voor het inbrengen | een geimplanteerde |ontworpenals [ devaste
of verwijderenvan | geimplanteerde | schroef hulpmiddel voor | handgrepen bij
bevestigings- schroef ingebracht of het inbrengen of | het inbrengen of
middelen of ingebracht of verwijderd moet |verwijderenvan |verwijderen van
implantaten. verwijderd moet | worden. bevestigings- bevestigings-
worden. middelen of middelen of
implantaten. implantaten.
Tegenkoppelsl |Uitoefenenvan Elk chirurgisch Elke patiént met |De Bij gebruik zoals
eutel een tegenkoppel | scenario waarbij |eenimplantaat |tegenkoppelsleu |beoogd oefenen
opeen een waarop een tels zijn de tegenkoppel-
wervelkolom- reactiekoppel reactiekoppel ontworpenom | sleutels een
implantaat. moet worden moet worden een reactiekoppel uit
uitgeoefend op | uitgeoefend reactiekoppel uit [op een
een chirurgisch te oefenen op implantaat
implantaat. een implantaat
Verlengstukke |Verlenging van Elk chirurgisch Elke patiént bij | De Bij gebruik zoals
n uiteenlopende % | scenario waarbij |wie een verlengstukken | beoogd helpen
inch vierkante en | een chirurgische |geimplanteerde |zijn ontworpen |de
AO- schroef moet schroef als hulpmiddel | verlengstukken
schroevendraaiers |worden ingebracht of voor het bij het inbrengen
gebruikt voor het | ingebracht/verwi | verwijderd moet |inbrengen of of verwijderen
inbrengen en jderd met worden. verwijderen van |van bevestigings-
verwijderen van behulp van een bevestigings- middelen of
geimplanteerde verlengde middelen of implantaten.
chirurgische schroevendraaie implantaten.
hulpmiddelen. r
Steeksleutel Inbrengen of Elk chirurgisch Elke patiént bij | De steeksleutels | Bij gebruik zoals
verwijderen van scenario waarbij |wieeen zijn ontworpen | beoogd helpen
bevestigings- een bevestigings- | bevestigings- alshulpmiddel | de steeksleutels
middelen. middel middel voor het bij het inbrengen
ingebracht of ingebracht of inbrengen of of verwijderen
verwijderd moet |verwijderd moet |verwijderenvan |van bevestigings-
worden. worden. bevestigings- middelen.
middelen.
Gesmede Doorknippen van | Elk chirurgisch Elke patiént bij | De gesmede Bij gebruik zoals
staafkniptang | staven van scenario waarbij |wieeen staafkniptangen | beoogd helpen
verschillende een chirurgische | chirurgische zijn ontworpen | de gesmede
maten. staaf moet staaf moet als hulpmiddel | staafkniptangen
worden worden voor het bij het
doorgeknipt. geimplanteerd. | doorknippen van | doorknippen van
chirurgische chirurgische
staven van staven van
verschillende verschillende
maten. maten.
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Beoogde gebruiker:

Alle in de bovenstaande tabel vermelde hulpmiddelen zijn
voorschrifthulpmiddelen en moeten derhalve worden gebruikt
door gekwalificeerde orthopedisch chirurgen die zijn opgeleid in de
desbetreffende operatietechnieken. Let op: volgens de federale
wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.

Contra-indicaties

Deze instrumenten zijn gecontra-indiceerd voor het verwijderen
van bevestigingssystemen van de wervelkolom die gebruik maken
van perspassing om de componenten te bevestigen of waarbij de
schroefdraad van de borgschroeven wordt losgedraaid.

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.

Mogelijke ongewenste effecten:

Geen. Alle in de bovenstaande tabel vermelde hulpmiddelen
worden gebruikt door gekwalificeerde orthopedisch chirurgen die
zijn opgeleid in de desbetreffende operatietechnieken.

Voorzorgsmaatregelen

De instrumenten worden niet-steriel geleverd. Reinig en steriliseer
het voor elk gebruik.

Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of potentieel
verontreinigde instrumenten en accessoires moeten persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.

Gebruik van pH-neutrale reinigingsmiddelen wordt aanbevolen.
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V66r het gebruik moet er zorg voor worden gedragen dat zenuwen,
bloedvaten en/of organen worden beschermd tegen schade die het
gevolg kan zijn van het gebruik van deze instrumenten.

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende
verpakkingsmaterialen moeten véér de eerste reiniging en
sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen van
instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten en
tanden.

Advies:

Hulpmiddelen die niet volgens de onderstaande processen kunnen
worden herverwerkt, zijn als zodanig geétiketteerd. Bij deze
hulpmiddelen moeten de bijgesloten individuele procedures
worden opgevolgd. Bij schade moet het hulpmiddel worden
herverwerkt voordat het ter reparatie wordt teruggezonden naar
de fabrikant.

Ongewenste voorvallen en complicaties

Melden van ernstige incidenten

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd
is. Een ernstig incident is elk incident dat rechtstreeks of indirect
heeft geleid, zou hebben kunnen leiden of nog kan leiden tot een
van de volgende zaken:

A) het overlijden van een patiént, gebruiker, of andere
persoon,

b) de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere persoon,

c) een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.
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Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaalde verwerking heeft een minimale uitwerking op handmatig
bediende instrumenten, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
instrumenten wordt de levensduur bepaald door slijtage en schade die
ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.

Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met neutrale
pH worden aanbevolen voor de verwerking van herbruikbare
instrumenten en accessoires.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in dit
document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te voldoen.

Van deze herverwerkingsinstructies is gevalideerd dat ze geschikt
zijn voor het voorbereiden van de instrumenten en accessoires
voor chirurgisch gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te
dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de
juiste apparatuur en materialen, en dat personeel de nodige
opleiding heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken;
gewoonlijk is hiervoor vereist dat de apparatuur en processen
worden onderworpen aan validatie en systematische bewaking.
Elke afwijking van deze instructies door de gebruiker/het
ziekenhuis/de zorgverlener moet worden geévalueerd op de
doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van potentiéle
ongunstige gevolgen.
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Gebruikspunt

Verwijder overtollig lichaamsvocht en weefsel met een
wegwerpdoekje. Instrumenten mogen niet opdrogen voordat ze
worden gereinigd.

Insluiting/vervoer

Volg het ziekenhuisprotocol bij het hanteren van verontreinigde
en/of biologisch gevaarlijke materialen. Het instrument moet
binnen 30 minuten na het gebruik worden gereinigd, om de kans
op verkleuring, schade en opdrogen na het gebruik tot een
minimum te beperken.

Voorbereiding voor ontsmetting:
De hulpmiddelen moeten zo mogelijk in gedemonteerde of
geopende toestand worden herverwerkt.

Voorreiniging:
Niet vereist.

Handmatige reinigingsprocedure

1. Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de instructies
van de fabrikant.

2. Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymoplossing
en schud ze voorzichtig om ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Beweeg de onderdelen van instrumenten met
scharnieren of bewegende delen zodat alle oppervlakken in
aanraking komen met de oplossing. Lumina, blinde gaten en
canulaties moeten met een spuit worden doorgespoeld om
luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.

3. Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken. Tijdens
het weken schrobt u de oppervlakken met een nylonborstel
totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare
mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht
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worden besteed aan kieren, scharniergewrichten, box-locks,
instrumenttanden, ruwe opperviakken en gebieden met
bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
nylonborstel. Steek de net passende ronde borstel met een
draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

OPMERKING: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

4. Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

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.

7081 Rev A (05/17/2023) 137



OPMERKINGEN:

e Houd roestvrijstalen instrumenten bij de ultrasoonreiniging
gescheiden van andere metalen instrumenten om elektrolyse
te voorkomen.

e Zet instrumenten met scharnieren volledig open.

e Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen
draadgaasmanden of trays.

e Regelmatige controle van de werking van ultrasoonreiniging
met behulp van een detector voor ultrasone activiteit, de
aluminiumfolieproef, TOSI™ of SonoCheck™ wordt aanbevolen.

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.

7. Drooginstrumenten af met een schone, absorberende, pluisvrije
doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten, canules
en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde perslucht
worden gebruikt.

Procedure voor gecombineerde handmatige/automatische reiniging

1. Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de instructies
van de fabrikant.

2. Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymoplossing en
schud ze voorzichtig om ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Beweeg de onderdelen van instrumenten met
scharnieren of bewegende delen zodat alle opperviakken in
aanraking komen met de oplossing. Lumina, blinde gaten en
canulaties moeten met een spuit worden doorgespoeld om
luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
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3. Laat de instrumenten minimaal tien (10) minuten lang weken.
Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al
het zichtbare wvuil is verwijderd. Breng beweegbare
mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht
worden besteed aan kieren, scharniergewrichten, box-locks,
instrumenttanden, opgeruwde opperviakken 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 oppervilak

van de enzymoplossing om de kans dat verontreinigde oplossing

zich in de lucht verspreidt tot een minimum te beperken.

4. Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel ze
minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng tijdens
het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen in
beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

5. Plaats instrumenten in een geschikt was-/desinfectietoestel.
Houd u aan de instructies van de fabrikant van het was-
/desinfectietoestel betreffende het laden van de instrumenten
voor een maximale blootstelling aan de reiniging. Open bijv. alle
instrumenten, plaats concave instrumenten op hun zijkant of
ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen manden
en trays en plaats zwaardere instrumenten onder in trays en
manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale
rekken (bijv. voor gecanuleerde instrumenten), gebruik die dan
volgens de instructies van de fabrikant.
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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 ¢ 1 minuut

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
werkzaamheid (bijv. goedgekeurd door de FDA, gevalideerd
volgens ISO 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 AO-waarde van
600 te realiseren (bijv. 90 °C gedurende 1 minuut conform
ISO 15883-1) en is compatibel met instrumenten.
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e Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk of
een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen bestemd
middel wordt aangebracht, mag deze worden gebruikt voor
instrumenten, tenzij specifiek anders is vermeld.

Desinfectie

Desinfectie is voor herbruikbare chirurgische instrumenten alleen
aanvaardbaar als dit naast volledige sterilisatie wordt uitgevoerd.
Zie de paragraaf over sterilisatie hieronder.

Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als onderdeel van
de cyclus van een was-/desinfectietoestel, maar de hulpmiddelen
moeten véor het gebruik ook worden gesteriliseerd.

Drogen:

Droog instrumenten af met een schone, absorberende, pluisvrije
doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten, canules en
moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde perslucht
worden gebruikt.

Inspectie/testen van de werking

1. Inspecteer elk hulpmiddel zorgvuldig om na te gaan of al het
zichtbare bloed en vuil is verwijderd.

2. Inspecteer het op het oog op tekenen van beschadiging en/of
slijtage.

3. Controleer de werking van bewegende onderdelen (zoals
scharnieren en box-locks) om zeker te zijn van een soepele
werking door het volledige beoogde bewegingsbereik.

4. Inspecteer instrumenten met lange, smalle onderdelen (met
name draaiende instrumenten) op eventuele verbuiging.

5. Wanneer instrumenten een onderdeel van een groter geheel
vormen, controleert u of de hulpmiddelen goed op de
aansluitende onderdelen passen.
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6. Controleer de randen van de houder, tray en cassette om er zeker
van te zijn dat er geen scherpe randen aan zitten die in de
sterilisatiewikkel kunnen snijden. Inspecteer het deksel om er zeker
van te zijn dat het niet is gebarsten, verbogen of kromgetrokken.
Controleer of het deksel nog goed op de houder past.

*Opmerking: Als er schade of slijtage wordt geconstateerd waardoor
de werking van het instrument in het gedrang zou kunnen komen,
mag het instrument niet worden gebruikt en moet de hiervoor
verantwoordelijke persoon op de hoogte worden gesteld.

Sterilisatie

De instrumenten en de instrumentenkit moeten voér de sterilisatie
worden gereinigd. De instrumenten moeten volgens de
gespecificeerde trayconfiguratie worden geplaatst. Extra instrumenten
die niet in de gespecificeerde trayconfiguratie zijn opgenomen, mogen
niet voor sterilisatie in de tray worden geplaatst.

Nadat de instrumenten in de kit zijn vastgezet, moet deze in een
CSR-verpakking (sterilisatiewikkel) worden gewikkeld volgens de
AAMI-methode voor dubbele verpakking (ANSI/AAMI ST46), of een
gelijkwaardige methode. De trays en deksels van de kit moeten véér
de sterilisatie op de juiste wijze in elkaar worden gezet. Het wordt
niet aanbevolen geassembleerde kits op elkaar te stapelen tijdens
de sterilisatie. Plaats de kit niet op zijn kant of ondersteboven. Door
het gebruik van niet-absorberende tray-inlegvellen kan
opeenhoping van condenswater ontstaan.

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een
goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of I1SO 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).
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Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor de instrumenten. Het gebruik van een goedgekeurde
chemische indicator (klasse 5) of chemische emulator (klasse 6) in
elke sterilisatielading wordt aanbevolen. Raadpleeg altijd de
instructies van de fabrikant van het sterilisatietoestel betreffende
de configuratie van de lading en de bediening van de apparatuur en
volg deze op. De werkzaamheid van sterilisatieapparatuur moet zijn
aangetoond (de apparatuur is bijvoorbeeld toegestaan door de
FDA, conform EN 13060 of EN 285). Bovendien moeten de
aanbevelingen van de fabrikant betreffende installatie, validatie en
onderhoud worden opgevolgd.

Hieronder zijn de gevalideerde blootstellingstijd en -temperatuur
vermeld voor het realiseren van een steriliteitsborgingsniveau (sterility
assurance level; SAL) van 10°%. De plaatselijke of landelijke specificatie
moet in acht worden genomen als de vereisten voor stoomsterilisatie
daarin strikter of conservatiever zijn dan de hieronder vermelde
vereisten.

Methode - Stoomsterilisatie met voorvacuiim — voor Evolution-
systemen van de tweede generatie (UITSLUITEND onderdeelnummers
ES3XXXX en ESAXXXX. Bijvoorbeeld ES30001 of ES40001)

Stel de parameters in op 4 minuten blootstelling bij een temperatuur
van 132 °C met vier (4) vacuimpulsen véér de daadwerkelijke
blootstelling. Een droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen.

Methode — Stoomsterilisatie d.m.v. zwaartekrachtverplaatsing —
voor Evolution-systemen van de tweede generatie (UITSLUITEND
onderdeelnummers ES3XXXX of ES4XXXX. Bijvoorbeeld ES30001 of
ES40001)

Stel de instrumenten gedurende 15 minuten bloot aan een
temperatuur van 132 °C. Een droogtijd van 30 minuten wordt
aanbevolen.
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Methode — Stoomsterilisatie met voorvacuiim — voor Evolution-
systemen van de eerste generatie (elk ander onderdeelnummer dat
hierboven niet is vermeld).
Stel de parameters in op 10 minuten blootstelling bij een
temperatuur van 132 °C met vier (4) vacuimpulsen véér de
daadwerkelijke blootstelling.

Methode — Stoomsterilisatie d.m.v. zwaartekrachtverplaatsing —
voor Evolution-systemen van de eerste generatie (elk ander
onderdeelnummer dat hierboven niet is vermeld).

Stel de instrumenten gedurende 30 minuten bloot aan een
temperatuur van 132 °C.

Hanteer de gesteriliseerde kit volgens de normale procedures in de
operatiekamer. Laat de houder minimaal 15 minuten nadat de
sterilisatiecyclus is voltooid, grondig afkoelen.

Onderhoud

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten worden
gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel zoals
Preserve®, Instrument Milk of een gelijkwaardig materiaal dat
bestemd is voor chirurgische toepassingen. Smeer scharnieren,
schroefdraden en andere bewegende onderdelen. Volg altijd de
instructies van de fabrikant van het smeermiddel op betreffende
verdunning, houdbaarheid en aanbrengmethode.

Opslag

Sla steriele, verpakte instrumenten op in een hiervoor aangewezen,
beperkt toegankelijke ruimte die goed geventileerd is en bescherming
biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme
temperatuur/vochtigheid. Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor
het gebruik en ga na of de steriele barriere (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
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omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als
niet-steriel en moet deze worden herverwerkt door middel van
reiniging, verpakken en sterilisatie.

Gebruiksaanwijzing

Aandachtspunten: De gebruiker van deze instrumentenset moet
zich ervan bewust zijn dat fabrikanten van implantaten hun
ontwerpen voortdurend verbeteren, wat bij op maat gemaakte
schroevendraaiers tot pasvormproblemen zou kunnen leiden.

Gebruik de schroevendraaier(s) niet als het instrument niet goed in
de geimplanteerde bevestigingsmiddelen van de wervelkolom past.

Controleer voordat u de schroevendraaier in het implantaat plaatst
of al het vreemde materiaal van het aandrijfvlak is verwijderd. Als u
dit niet doet, kunnen implantaten en/of verwijderingsinstrumenten
beschadigd raken.

De gebruiker van de instrumentenset moet er zorg voor dragen dat
de instrumenten niet langer dan 60 minuten rechtstreeks wordt
blootgesteld aan de patiént. De gebruiker van deze set moet er zorg
voor dragen dat er tijdens en na de operatieve ingreep geen
instrumenten/onderdelen van instrumenten worden achtergelaten
in de patiént.

Inspecteer de instrumenten voor gebruik op schade en slijtage. Als
u dit niet doet, kunnen implantaten of verwijderingsinstrumenten
beschadigd raken.

*Opmerking: Als er schade of slijtage wordt geconstateerd waardoor
de werking van het instrument in het gedrang zou kunnen komen,
mag het instrument niet worden gebruikt en moet de hiervoor
verantwoordelijke persoon op de hoogte worden gesteld.

In de volgende tabellen zijn de koppelwaarden van de mannelijke
inbusschroevendraaiers en mannelijke hexalobulaire
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schroevendraaiers vermeld. De schroevendraaiers mogen niet
worden blootgesteld aan een hogere torsiebelasting dan de

vermelde waarden, om verzekerd te zijn van een veilig gebruik.

Koppelwaarden mannelijke inbusschroevendraaier

Koppelwaarde
Viaat r:::mh-ua»)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64" 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8") 47
3,5mm 71
5/32" 100
4,5 mm 138
3/16" 138
5,0 mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7,0 mm 224
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Koppelwaarden mannelijke hexalobulaire schroevendraaier

Koppelwaarde
Maat inchlb)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

VERWIIDEREN VAN EEN GEBROKEN SCHROEF
(gecombineerd verwijderinstrument voor trepanen en
botschroeven)

- TREPAAN/
VERWIJDER-
= INSTRUMENT
VOOR
GEBROKEN
SCHROEVEN

= == SCHROEFMAAT
GEBROKEN

SCHROEF 5 1 =
N

Stap 1

Stap 3

1. Meet de buitendiameter van de gebroken schroef en kies de
trepaan/het verwijderinstrument voor gebroken schroeven dat
bij de schroefmaat past.

2. Plaats de trepaan in de handgreep. Draai linksom rond de
gebroken schroef. De trepaan moet zowel ruimte maken rond de
schroef als in de schroef grijpen.

3. Blijf linksom draaien tot de schroef volledig is verwijderd.
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Opmerking: Er kan bot in de schroef groeien, waardoor de schroef
niet verwijderd kan worden. Afhankelijk van het chirurgische
scenario en de staat van de geimplanteerde schroeven, kan het
verwijderinstrument voor gebroken schroeven na normaal
gebruik beschadigd raken. Inspecteer het verwijderinstrument
voor gebroken schroeven na gebruik om te controleren of het
beschadigd is. Stop het gebruik als het beschadigd is.

VERWIDEREN VAN EEN GEBROKEN SCHROEF

(gecombineerd verwijderinstrument voor trepanen en
botschroeven)

'SCHROEFMAAT

BOTSCHROEFEXTRACTOR

BOT-
‘SCHROEF

DRAAILINKSOM

1. Meet de buitendiameter van de schroef en kies de trepaan die
bij de schroefmaat past.

2. Plaats de trepaan in de gewenste handgreep uit de
verwijderingsset. Plaats de trepaan op de gebroken schroef.
Opmerking: De trepaan moet ruimte vrij maken rond de schroef.
Ongeveer 5mm van de schroef moet zichtbaar zijn om de
trepaan goed te kunnen plaatsen. Om de gebroken schroef bloot
te leggen, draait u rechtsom en linksom terwijl u neerwaartse
druk uitoefent. Voer de trepaan op deze manier verder op tot de
trepaan de gebroken botschroef bereikt. Opmerking: Tijdens dit
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proces kunnen de tanden van de trepaan verstopt raken met
vuil. Verwijder de trepaan en ontdoe het instrument van vuil.

3. Selecteer het verwijderinstrument voor botschroeven dat
overeenkomt met de diameter van de te verwijderen botschroef.
Plaats het verwijderinstrument voor botschroeven in de
handgreep en plaats het op de blootliggende schroef. Draai
linksom terwijl u neerwaartse druk uitoefent. Het
verwijderinstrument voor botschroeven zal zich in een gedeelte
van de schroef vastgrijpen. Blijf linksom draaien tot de schroef
volledig is verwijderd.

Opmerking: Er kan bot in de schroef groeien, waardoor de schroef
niet verwijderd kan worden. Afhankelijk van het chirurgische
scenario en de staat van de geimplanteerde schroeven, kan het
verwijderinstrument voor gebroken schroeven na normaal gebruik
beschadigd raken. Inspecteer het verwijderinstrument voor
gebroken schroeven na gebruik om te controleren of het beschadigd
is. Stop het gebruik als het beschadigd is.

De mannelijke inbusschroevendraaiers, vrouwelijke
inbusschroevendraaiers, mannelijke hexalobulaire schroevendraaiers
en speciale schroevendraaiers moeten worden gebruikt met de
juiste % inch vierkante of AO-ratelsleutel of vaste schroevendraaier
om geimplanteerde schroeven te verwijderen. Het type
schroevendraaier moet worden gekozen op basis van de passende
verbindingstype van de geimplanteerde schroef. Plaats de juiste
schroevendraaiertip in de overeenkomstige delen van de
geimplanteerde schroef en draai de schroevendraaier linksom om de
schroef te verwijderen.

De schroefextractors kunnen worden gebruikt om gestripte
geimplanteerde schroeven te verwijderen. De schroefextractors
moeten worden gebruikt met de juiste % inch vierkante of AO ratel-
of vaste schroevendraaier. Draai de schroefextractor linksom op het
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oppervlak van de gestripte schroefkop om een gestripte schroef te
verwijderen.

De ratelschroevendraaier moet worden gebruikt met de juiste
bitschroevendraaier die nodig is om schroeven te verwijderen. De
bitschroevendraaier kan in de ratelschroevendraaier worden
geplaatst door de adapterkraag in te drukken en de passende % inch
vierkante of AO-schroevendraaier te plaatsen. Zorg ervoor dat de
schroevendraaier voor gebruik goed vastzit. De ratel kan in voor- of
achterwaartse richting ratelen, of in een vergrendelde stand (vaste
schroevendraaier). De richting van de ratelschroevendraaier kan
worden gewijzigd door de keuzering linksom of rechtsom te
draaien. De bitschroevendraaier kan van de ratelschroevendraaier
worden verwijderd door de adapterkraag in te drukken.

De vaste schroevendraaier moet worden gebruikt met de juiste
bitschroevendraaier die nodig is om schroeven te verwijderen. De
bitschroevendraaier kan in de vaste schroevendraaier worden
geplaatst door de adapterkraagin te drukken en de passende % inch
vierkante of AO-schroevendraaier te plaatsen. De
bitschroevendraaier kan van de vaste schroevendraaier worden
verwijderd door de adapterkraag in te drukken.

De verlengstukken moeten worden gebruikt met een vaste of
ratelhandgreep om de bitschroevendraaiers die worden gebruikt
om geimplanteerde schroeven te verwijderen, te verlengen. De
verlengstukken kunnen in de adapters van de ratel- of vaste
schroevendraaiers worden geplaatst. De bitschroevendraaiers
kunnen in de verlengstukken worden geplaatst door de
adapterkraag in te drukken en in te brengen (AO-verlengstukken)
of door het mannelijke uiteinde van de bitschroevendraaier in het
vrouwelijke uiteinde van het verlengstuk te steken (1/4 inch
vierkante verlengstukken). De bitschroevendraaiers kunnen uit de
verlengstukken worden verwijderd door de adapterkraag in te
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drukken (AO-verlengstukken) of door de bitschroevendraaier uit
de verlengstukken te trekken (1/4 inch vierkante verlengstukken).

De tegenkoppelsleutels worden gebruikt om een tegenkoppel of
tegengesteld koppel toe te passen op een wervelkolomstaaf tijdens
de operatie. De tegenkoppelsleutel kan in de passende vaste
handgreep worden geplaatst. De punt van de tegenkoppelsleutel
met de volledige radiusgleuf kan over de staaf worden geplaatst
voor stabiliteit, indien nodig.

De afstelbare tangen kunnen worden gebruikt om de
wervelkolomstaven vast te houden tijdens het extraheren van de
schroeven. De tangen kunnen worden vergrendeld op basis van de
stand van de schroefknop op een van de handgrepen.

De steeksleutels worden gebruikt voor het verwijderen
van bevestigingsmiddelen. Met de steeksleutels kunnen
bevestigingsmiddelen van verschillende grootte worden verwijderd,
afhankelijk van de grootte van de steeksleutel. Plaats de juiste
steeksleutel op de overeenkomstige delen van de geimplanteerde
schroef en draai de sleutel linksom om de schroef te verwijderen.

De drielobbige adapter kan worden gebruikt met een handgreep
met een vrouwelijke drielobbige adapter of een adapter voor een
3-beks-booradapter. Plaats een bitschroevendraaier van de juiste
grootte in het vrouwelijke vierkante uiteinde van de drielobbige
adapter om een geimplanteerde schroef te verwijderen.

De staafkniptang kan worden gebruikt om staven van verschillende
afmetingen door te knippen, afhankelijk van de chirurgische ingreep
en de chirurg. Om een staaf door te knippen, opent u de handgrepen
van de staafkniptang door ze van elkaar af te trekken; plaats een staaf
die moet worden uitgelijnd met de tanden van de staafkniptang, en
oefen kracht uit om de handgrepen van de staafkniptang te sluiten
door de handgrepen naar elkaar toe te duwen.
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Afvoer:

De hulpmiddelen zijn herbruikbaar, maar kunnen aan het einde van
de levensduur van het hulpmiddel worden afgevoerd volgens de
standaardprocedures van het ziekenhuis voor afvalverwijdering.

Aanvullende adviezen:

Het is de plicht van de gebruiker om er zorg voor te dragen dat de
herverwerkingsprocessen worden opgevolgd, dat middelen en
materialen beschikbaar zijn voor bekwaam personeel en dat
ziekenhuisprotocollen worden opgevolgd. De state-of-the-art en vaak
de nationale wetgeving schrijven voor dat deze processen en
bijbehorende middelen correct worden gevalideerd en onderhouden.
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Op etiketten gebruikte symbolen?:

A
Niet-steriel
Steriel
Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving
R mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in

(=]
2
g

opdracht van een arts worden verkocht

CE-markering!?
CE-markering met nr. aangemelde instantie!

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

H%Ya
Tl8mem

Fabrikant

Productiedatum

LR

LO

'

Lotnummer

0
m
M

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

ENEE

Distributeur

£

Gemachtigde in Zwitserland

(2]
o o
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Importeur

Unique Device Identifier

Aanvullende etikettering:

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

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Het hulpmiddel moet v46r reiniging en
sterilisatie uit elkaar worden gehaald.

1Zie de etikettering voor CE-informatie
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Eemaldamiskomplektide Evolution-TL ja ET
Evolution-C kasutusjuhend

Kdesolevad juhised vastavad standarditele 1SO17664 ja AAMI ST81.
Need kehtivad korduskasutatavate kirurgiliste instrumentide ja
lisatarvikute kohta (tarnimisel mittesteriilsed), mille tootjaks on
Tecomet ja mis on mdeldud taastootlemiseks tervishoiuasutuses. Koik
instrumendid ja lisatarvikud on ohutult ja tShusalt taastoédeldavad
vastavalt kdesolevas dokumendis toodud kasitsi vdi kombineeritud
kasitsi/automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele ja
parameetritele, KUl antud instrumendiga kaasas olevates juhistes pole
margitud teisiti.

Kirjeldus

Eemaldamiskomplektides Evolution sisalduvad jargmised
korduskasutatavad manuaalsed ortopeedilised kirurgiainstrumendid:
standardsed  meetermd&dustikus  ja  inglise  mdddustikus
kuuskantkruvikeerajad, tahtkruvikeerajad, katkiste ja kulunud
peadega kruvide eemaldajad, spetsiifilised kruvikeerajad,
pikendused, pdrkkdepidemed, mitmetel-jelised kaepidemed,
vastumomendivétmed, kombinatsioonvotmed, ndelaotsaga
lukustustangid ja Iikeinstrumedid. Instrumendid tarnitakse
instrumentide hoiustamiskonteineris.
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Kavandatud kasutus

/ datud Seadme Eeldatav iiniline
seadme kirjeldus | kasutus kasutus sihtriihm toimivusnéitajad | kasu
Lulisamba Lulisamba Mis tahes Iga patsient, kes | Lulisamba Ettendhtud
komponentide [ komponentide | kirurgiline vajab komponentide kasutamisel on
eemaldamis- eemaldamine stsenaarium, mis |implanteeritud | eemaldamis- lilisamba
komplekt lilisamba nimme- | nduab lulisamba komplektid komponentide
Evolution-TL jarindkere implantaatide komponentide |Evolution-TLon | eemaldamis-
piirkonnast. eemaldamist eemaldamist. [ loodud aitama komplektid
lilisamba eemaldamaks Evolution-TL
rindkere-nimme implanteeritud loodud aitama
piirkonnast. lulisamba eemaldamaks
komponente. implanteeritud
lilisamba
komponente.
Lulisamba Lulisamba Mis tahes Iga patsient, kes | Lulisamba Ettendhtud
eemaldamis- komponentide | kirurgiline vajab komponentide kasutamisel on
komplekt eemaldamine stsenaarium, mis |implanteeritud | eemaldamis- lulisamba
Evolution-C lilisamba kaela | nduab lulisamba komplektid komponentide
piirkonnast. implantaatide komponentide | Evolution-Con eemaldamis-
eemaldamist eemaldamist. [ loodud aitama komplektid
lilisamba kaela eemaldamaks Evolution-Cloodud
piirkonnast. implanteeritud aitama
lilisamba eemaldamaks
komponente. implanteeritud
lilisamba
komponente.
Isasprofilliga Emasprofiiliga Mis tahes Iga patsient, kes | Isasprofiiliga Otstarbekohase
tahtkruvikeeraja | implanteeritud kirurgiline vajab implan- kuuskant- kasutamise korral
kuuskantkruvide | stsenaarium, mis |teeritud kruvi kruvikeerajad on | saab isasprofiiliga
eemaldamiseks. |nduab eemaldamist. [ mGeldud kuuskant-
implanteeritud implanteeritud kruvikeerajaga
kruvi emasprofilliga eemaldada
eemaldamist. kuuskantkruvide | emasprofiiliga
eemaldamiseks. | implanteeritud
kuuskantkruvisid.
Isasprofiiliga hex- | Emasprofiiliga Mis tahes Iga patsient, kes | Isasprofiiliga hex- | Otstarbekohase
kruvikeeraja implanteeritud kirurgiline vajab implan- kruvikeerajad on | kasutamise korral
hex-kruvide stsenaarium, mis | teeritud kruvi mdeldud saab hex-otsikuga
eemaldamiseks. |nuabimplan-  [eemaldamist.  |implanteeritud kuuskant-
teeritud kruvi emasprofilliga kruvikeerajaga
eemaldamist. hex-kruvide eemaldada
eemaldamiseks. | emasprofiiliga
implanteeritud
kuuskantkruvisid.
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/ datud Seadme Eeldatav iiniline
seadme kirjeldus | kasutus kasutus sihtriihm toimivusnéitajad | kasu
P&rkemeh- Suurendage Mis tahes Iga patsient, kes | Pérkmehhanismig | Kui kasutatakse
hanismiga tBhusust kirurgiline vajab kinnitus- | a kruvikeerajaon | sihiparasett, aitab
kruvikeeraja kinnitusdetailide | stsenaarium, detailide mdeldud pdrkemehhanismi
pingutamisel Vi [ mille puhularst | pingutamist vBi | kinnitusdetailide | ga kruvikeeraja
I6dvendamisel. | soovib 16dvendamist. | pingutamiseks vdi | kinnitusdetaile
kinnitusdetailide 16dven-damiseks. | pingutada vai
pingutamisel vBi |6dvendada.
I5dvendamisel
suuremat
tohusust.
Emasprofiiliga Eemaldab Mis tahes Iga patsient, kes | Emasprofiiliga Otstarbekohasel
hex-kuuskant- isasprofiiliga kirurgiline vajab implan- hex- kasutamisel saab
kruvikeeraja implanteeritud | stsenaarium, mis |teeritud kruvi kruvikeerajaga emasprofiliga hex-
hex-kruvisid. nduabimplan-  [eemaldamist.  |saabeemaldada |kruvikeerajaga
teeritud kruvi isasprofiiliga eemaldada
eemaldamist. implanteeritud isasprofiiliga
hex-kruvisid. implanteeritud
hex-kruvisid.
Reguleeritavad Hoidkeja Iga kirurgiline Iga patsient, kes | Reguleeritavad Otstarbekohasel
tangid kasitsege stsenaarium, vajab kirurgilise | tangid on kasutamisel
implantaate mille puhul on varda vi mdeldud aitavad
turvaliselt. vaja kirurgilise implantaadi kirurgilise varre | reguleeritavad
varre vdi kasitsemist vBi | vdiimplantaadi | tangid kirurgilise
implantaadi haaramist. kasitsemiseks v8i | varre vBi
manipuleerimist haaramiseks. implantaadi
VGi haaramist. késitsemisel vi
haaramisel.
Kruviekstraktor | Selliste Mis tahes Iga patsient, kes | Kruviekstraktoriga | Otstarbekohasel
implanteeritud | kirurgiline vajabimplan-  [saab eemal-dada |kasutamisel saab
kruvide stsenaarium, mis |teeritud kruvi | implan-teeritud | kruviekstraktoriga
eemaldamiseks, | nduab implan- eemaldamist. kruvid, millelon | eemaldada
millel on kulunud | teeritud kruvi kulunud vai kruvisid, millel on
voi kahjustunud | eemaldamist. kahjustunud pea. | kulunud vBi
pea. kahjustunud pea.
Trepaan, katkise | Osteoftitidi Mis tahes Iga patsient, kes | Trepaanid, Otstarbekohasel
kruvieemaldaja, | puhastamiseksja | kirurgiline vajab katkiste kruvide | kasutamisel saab
B6nes haorits mitmesuguste stsenaarium, kus |implanteeritud | eemaldajad ja trepaanide,
kahjustatud onvaja kruvi B6nsad hddritsad | katkiste kruvide
implanteeritud | eemaldada eemaldamist, | onloodud eemaldajate ja
kruvide implanteeritud | mida osteofiiiit | osteofiitidi Bo6nsate
eemaldamiseks. | kruvi, mida voib, kuid ei puhastamiseksja | riimeritega
osteoftitit vBib, | pruugi takistada, | mitmesuguste puhastada
kuid ei pruugi voi kahjustatud | kahjustatud osteofiiiitija
takistada, voi kruvi eemal- implanteeritud eemaldada
kahjustatud kruvi | damiseks. kruvide mitmesuguseid
eemaldamiseks. eemaldamiseks. | kahjustatud
implanteeritud
kruvisid.
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/ datud Seadme Eeldatav iiniline
seadme kirjeldus | kasutus kasutus sihtriihm toimivusnéitajad | kasu
Kohandatud Mitmesuguste Mis tahes Iga patsient, kes | Kohandatud Otstarbekohasel
kruvikeerajad proteesifirmade | kirurgiline vajab implan- kruvikeerajad on | kasutamisel

kruvide jaosiste | stsenaarium, mis | teeritud kruvi mdeldud selleks, | aitavad
eemaldamiseks. |nduabimplan-  [eemaldamist. | et aidata kohandatud
teeritud kruvi implanteeritud kruvikeerajad
eemaldamist. kruvide implanteeritud
eemaldamisel. kruvisid
eemaldada.
Fikseeritud Vaandekoormuse | Mis tahes Iga patsient, kes | Fikseeritud Kuineid
kaepidemed andmiseks kirurgiline vajab kéepidemed on | kasutatakse
kinnitusdetailide | stsenaarium, mis |implanteeritud | mdeldud ettenahtud viisil,
Vvoi imp-lantaatide | nGuab kruvi sisestamist | kinnitusdetailide | aitavad fikseeritud
sisestamisel vBi | implanteeritud [ vdi voiimplantaatide | kdepidemed
eemaldamisel. kruvisisestamist | eemaldamist. | sisestamiseks vGi | kinnitusdetailide
Vi eemaldamist. eemaldamiseks. | v8iimplantaatide
sisestamisel vGi
eemaldamisel.
Vastumomendivd | Selgrooimplantaa | Mis tahes Iga patsient, Vastumomendiv | Kui seda
ti dile kirurgiline kelleimplantaat | tmed tagavad kasutatakse
reaktsioonilise stsenaarium, mis | vajab implantaadile ettenahtud viisil,
péordemomendi | nduab reaktsioonilist | reaktsioonilise annavad
tagamiseks. kirurgilisele pbordemo- podordemomendi | vastupidised
implantaadile menti rakendamise poordemomendid
reaktsioonilise implantaadile
poéordemomendi reaktsioonilise
rakendamist. péoérdemomendi
Pikendused Pakuvad Mis tahes Iga patsient, kes | Pikendused on Otstarbekohasel
lisapikkust kirurgiline vajab implan- mdeldud kasutamisel
erinevatele %- stsenaarium, mis | teeritud kruvi kinnitusdetailide | aitavad
tolliste nelinurk- | nduab kirurgilise | sisestamist vdi | vdiimplantaatide | pikendused
kruvikeerajateja | kruvisisestamist/ |eemaldamist. | sisestamiseks v8i | kinnitusdetailide
A-Okruvikeera- | eemaldamist eemaldamiseks. | v8iimplantaatide
jatele, mida pikendatud sisestamisel vBi
kasutatakse kruvikeerajaga. eemaldamisel.
implanteeritud
kirurgiliste
seadmete
sisestamiseks ja
eemaldamiseks.
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/ datud al ienti Seadme Eeldatav kiiiniline
seadme kirjeldus | kasutus kasutus sihtriihm toimivusnéitajad | kasu
Avatud otsaga Kinnitusdetailide | Mis tahes Iga patsient, kes | Avatud otsaga Otstarbekohasel
mutrivati sisestaminevdi | kirurgiline vajab mutrivati on kasutamisel saab
eemaldamine. stsenaarium, mis | kinnitusdetaili | m&eldud kinni- | avatud otsaga
nduab kinnitus- | sisestamist vBi | tusdetailide mutrivitmetega
detaili sisestamist | eemaldamist. | sisestamiseks v3i - | kinnitusdetaile
vGi eemaldamist. eemaldamiseks. | sisestada vGi
eemaldada.
Sepistatud Erineva Mis tahes Iga patsient, Sepistatud Otstarbekohasel
vardaldikur suurusega kirurgiline kellele onvaja | vardalGikurid on | kasutamisel
varraste stsenaarium, mis |implanteerida | ette ndhtud aitavad sepistatud
labildikamiseks. [ nduab kirurgilise | kirurgilist varrast. | erineva suurusega | vardalGikurid
varda kirurgiliste erineva suurusega
labilikamist. varraste kirurgiliste varraste
1Gikamiseks. 1Gikamisel.

Kavandatud kasutaja

Koik ulaltoodud tabelis loetletud seadmed on kasutamiseks vastava
ettekirjutuse alusel ja seetdttu peavad neid kasutama vastava kirurgilise
tehnika valjadppe saanud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid.
Ettevaatust: foderaalsed (USA) seadused piiravad selle seadme
mulimist litsentseeritud tervishoiutd6taja poolt voi tema korraldusel.

Vastundidustused

Need instrumendid on vastundidustatud lilisamba
komponendislisteemide eemaldamiseks, mis kasutavad oma
komponentide sailitamiseks survesobitust vdi mille pead keeravad
end lukustuskruvide keermetest vilja.

Materjalid ja piiranguga ained
Teave selle kohta, et seadmed sisaldavad piiratud kasutusega ainet
vOi loomset paritolu materjali, vt toote margistuselt.

Voimalikud kérvaltoimed

Puuduvad. K&iki tUlaltoodud tabelis loetletud seadmeid kasutatakse
asjakohaste  kirurgiliste  tehnikate  valdkonnas  koolitatud
kvalifitseeritud ortopeediliste kirurgide drandagemisel.
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Ettevaatusabindud

Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena. Enne iga kasutamist
puhastage ja steriliseerige.

Saastunud vGi saastumisvdimalusega instrumentide ja lisatarvikute
kasitsemisel ja nendega téotamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
Soovitatavad on neutraalsed pH-puhastid.

Enne kasutamist tuleb kaitsta narve, veresooni ja/vdi organeid
nende instrumentide kasutamisest tulenevate vdimalike
kahjustuste eest.

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt
vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.
Toimige ettevaatlikult teravate I6ikeservade, otste v6i hammastega
instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel, puhastamisel vGi nende
pthkimisel.

Nouanne:

Seadmed, mida ei saa jargmiste protsessidega taastoodelda, on
vastava madrgistusega. Jargida tuleb nende seadmetega
kaasasolevaid individuaalseid protseduure. Kahjustuse korral tuleb
seade enne tootjale parandamiseks tagastamist taastéodelda.

Kérvalndhud ja tiisistused

Ohujuhtumitest teatamine

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
liikmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.
Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt
p&hjustas, vdis kaasa tuua voi v8ib viia jargmiste stindmusteni:

A) patsiendi, kasutaja vdi muu isiku surm,

b) patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi
ajutine voi plsiv tdsine halvenemine,

c) tBsine oht rahvatervisele.
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Kui soovite lisateavet, votke ihendust kohaliku ettevtte Tecomet
miudgiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Taastdotlemise piirangud

Korduv t66tlemine avaldab manuaalsetele instrumentidele
minimaalset mdju, kui pole margitud teisiti. Kasutusaja 16pp on
madaratud nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud kirurgilise
kasutuse jooksul.

Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks on
soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga ensiimaatilisi
puhastusvahendeid.

Riikides, kus ndéuded taastootlemisele on rangemad kaesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/to6tleja nende ulimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kaesolevad taastodtlemisjuhised on valideeritud kui vGimelised
tagama 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 nduab tavaliselt
vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist ja korralist
jarelevalvet. K&iki korvalekaldumisi neist juhistest
kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata
nende tGhususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

Kasutuskohas
Eemaldage liigsed kehavedelikud ja kude tihekordse salvratikuga.
Enne puhastamist ei tohi instrumentidel lasta dra kuivada.
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Saastumisohu viltimine / transportimine
Saastunud ja/vdi bioloogiliselt ohtlike materjalide kasitsemisel
jargige haigla protokolle. Instrumenti tuleb parast kasutamist
puhastada 30 minuti jooksul, et vdhendada plekkide teket,
kahjustusi ja kuivamist parast kasutamist.

Dekontamineerimiseks ettevalmistamine
Voimaluse korral tuleb seadmeid taastoodelda lahtivdetud voi
avatud olekus.

Eelpuhastus
Ei ole ndutav.

Kdsitsi puhastamise protseduur

1.

Valmistage proteolidtiline ensltimilahus vastavalt tootja
juhistele.

. Sukeldage instrumendid Uleni ensliimilahusesse ja raputage neid

ornalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Liigutage hingede voi
liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse juurdepaas
koikidele pindadele. Valendikud, stvendid ja kanaulid tuleb
sustlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse
juurdepaas instrumendi kdikidele pindadele.

. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise ajal

kitrige pindu nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb po6orata IGhedele, hingedega
liigenditele, siseliigenditele, hammastele, karestatud pindadele
ja liikuvate osade v&i vedrudega aladele. Valendikud, siivendid ja
kantilid tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega
harjaga. Sisestage tihedalt istuv GUmar hari vdanava liigutusega
valendikku, stivendisse voi kantili ning likake seda mitu korda
edasi-tagasi.
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MARKUS: saasteainete aerosoliseerumise vdiltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

. Eemaldage instrumendid enstiimilahusest ja loputage neid

kraanivees vahemalt (he (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal kdoiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
p&hjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud, kanuulid ja
muud raskesti juurdepadsetavad alad.

. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-puhastusvann ja

degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja soovitustele.
Sukeldage instrumendid Uleni puhastuslahusesse ning raputage
neid &rnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Valendikud,
stvendid ja kanuulid tuleb sistlaga labi loputada, et tagada
mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi
koikidele pindadele. Puhastage instrumendid ultraheliga
seadmete tootja soovitatud ning kasutatava puhastusvahendi
jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel.
Soovitatav kestus on vahemalt kimme (10) minutit.

MARKUSED:
Elektroliiiisi vdltimiseks eraldage roostevabast terasest
instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest.
Avage hingedega instrumendid |6puni.
Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette ndhtud traatvérgust
korve véi aluseid.
Soovitatav on regulaarselt jélgida ultrahelipuhastuse kdiku
ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi testi voi
testide TOSI™ v6i SonoCheck™ abil.

. Votke instrumendid ultrahelivannist védlja ja loputage neid

puhastatud vees vahemalt Gihe (1) minuti jooksul voi kuni k&ikide
puhastusvahendi voi bioloogilise saaste markide kadumiseni.
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Liigutage loputamise ajal k&iki liikuvaid ja hingedega osi.
Loputage pdhjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud,
kanudlid ja muud raskesti juurdep&asetavad alad.

. Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga.

Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kanudlidest ja
raskesti juurdepddsetavatest piirkondadest vGib kasutada
puhast filtreeritud surudhku.

Kombineeritud kisitsi-/automaatpuhastuse protseduur

1.
2.

Valmistage proteollitiline enstiimilahus vastavalt tootja juhistele.
Sukeldage instrumendid Uleni enstiimilahusesse ja raputage neid
Srnalt kinni jaanud mullide vabastamiseks. Liigutage hingede voi
likuvate osadega instrumente, et tagada lahuse juurdepaas
koikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kantidlid tuleb siistlaga
|&bi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas
instrumendi kdikidele pindadele.

. Leotage instrumente vahemalt kiimme (10) minutit. Kalrige

pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poOorata IGhedele, hingedega
liigenditele, kastilukkudele, hammastele, karedatele pindadele
ja vaikeste osade vG&i vedrudega aladele. Valendikud, slivendid ja
kantllid tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega
harjaga. Sisestage tihedalt istuv Umar nailonhari vaanava
liigutusega valendikku, stivendisse vdi kantdli ning likake seda
mitu korda edasi-tagasi.

Markus: saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab kogu
kidrimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

4.

Eemaldage instrumendid enslumilahusest ja loputage neid
kraanivees vahemalt (he (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
p&hjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud, kanuadlid ja
muud raskesti juurdepadsetavad alad.
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5. Asetage instrumendid sobivasse pesemis- ja

desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel koiki
pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid maksimaalse
puhastusvéimekuse saavutamiseks; nt avage koik instrumendid,
asetage ndgusad instrumendid kalili v6i tagurpidi, kasutage
pesemismasina jaoks ette nahtud korve ja aluseid, paigutage
raskemad instrumendid korvide v&i aluste pdhja. Kui pesemis- ja
desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete riiulitega
(nt kanuilidega instrumentide jaoks), kasutage neid vastavalt
tootja juhistele.

6. Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja desinfitseerimismasina

instrumentide standardtsiklit vastavalt tootja juhistele. Soovitatavad
on jargmised minimaalsed pesemistsiikli parameetrid.

Tsukkel | Kirjeldus

1 Eelpesu e Kilm pehmendatud kraanivesi
® 2 minutit

2 Ensttmipihustus ja leotus ¢ Kuum pehmendatud
kraanivesi ® 1 minut

3 Loputus ® Kiilm pehmendatud kraanivesi ® 1 minut

4 Pesu pesuvahendiga ® Kuum kraanivesi (64—66 °C)
® 2 minutit

5 Loputus ® Kuum puhastatud vesi (64—66 °C)
e 1 minut

6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) ¢ 7-30 minutit

Markused

Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhiseid.
Kasutada tuleb téendatud tohususega (nt Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt
standardile ISO 15883) pesemis- ja desinfitseerimismasinat.
Kuna see soltub pesemis- ja desinfitseerimismasina laadungi
suurusest, on kuivatusaeg nadidatud vahemikuna.
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e Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu voib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus pdrast pesuvahendiga pesemist.
Miinimum-vaartuse A0 = 600 saavutamiseks tuleb teostada
termiline desinfitsee-rimistsiikkel (nt 90 °C 1 minuti jooksul
vastavalt ISO 15883-1), mis sobib instrumentidele.

e Kui saadaval on vesilahustuva madrdeainega sobiv
madrimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk v6i muu
materjal, mis on méeldud meditsiiniseadmetele, siis voib seda
instrumentidega kasutada juhul, kui ei ole maaratud teisiti.

Desinfitseerimine

Desinfitseerimine on vastuvdetav ainult, kui see tdiendab
korduvkasutatavate kirurgiliste instrumentide steriliseerimist.
Vaadake allpool olevat steriliseerimise jaotist.

Madala taseme desinfitseerimist vdib kasutada osana pesemis-
desinfitseerimistsiklist, kuid seadmeid tuleb enne kasutamist
uuesti steriliseerida.

Kuivatamine

Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kantilidest ja raskesti
juurdepdasetavatest piirkondadest voib  kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Kontroll / funktsionaalne katsetamine

1. Kontrollige hoolikalt kdiki seadmeid, veendumaks, et kogu
nahtav veri ja mustus on eemaldatud.

2. Kontrollige visuaalselt kahjustuste ja/vdi kulumise suhtes.

3. Kontrollige liikuvate osade (nt hinged ja kastilukud) toimimist, et
tagada sujuv t66 kogu ettendhtud liikumisalas.
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4. Kontrollige pikkade  Ghukeste osadega instrumentide
(eriti poorlevate instrumentide) deformatsiooni.

5. Suuremat  koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et seadmed sobiksid kokkupanekul hdlpsalt
vastavate komponentidega.

6. Kontrollige karbi, aluse ja kasseti servi veendumaks, et seal pole
teravaid servi, mis vGivad steriliseerimismahist |Gigata. Kontrollige
kaant veendumaks, et sellel pole pragusid, painutusi ega kverusi.
Veenduge, et kaas sobiks jatkuvalt karbiga tihedalt kokku.

*Midrkus: tdheldades kahjustusi voi kulumist, mis véivad seadme
toimimist ohustada, drge kasutage instrumenti ja teavitage
vastavat vastutavat isikut.

Steriliseerimine

Enne steriliseerimist tuleb instrumente ja instrumendikomplekti
puhastada. Instrumendid tuleb paigutada kindlaksméaaratud aluse
konfiguratsiooni jargi. Tdiendavaid instrumente, mis ei sisaldu
kindlaksmaaratud aluse konfiguratsioonis, ei tohi steriliseerimiseks
alusele lisada.

Kui instrumendid on sisse kinnitatud, tuleb komplekt m&hkida CSR-i
(steriliseerimismahise) abil, jargides AAMI kahekordse mahkimise
meetodit (ANSI/AAMI ST46) vdi samavaarset. Komplekti alused ja
kaaned tuleb enne steriliseerimist korralikult kokku panna.
Steriliseerimise ajal ei ole soovitatav kokkupandud komplekte
virnastada. Arge asetage komplekti kiiljele ega tagurpidi. Mitteimavate
aluste vooderdiste kasutamine v@ib pdhjustada kondensaadi
kogunemist.

Uksikseadmed vdib pakendada heakskiidetud (nt FDA heakskiiduga v&i
ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme steriliseerimiskotti voi -
mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt jalgida, et kott vdi mahis ei
rebeneks. Seadmete mahkimiseks tuleb kasutada kahekordset
mahkimist voi samavaarset meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).

Korduvkasutusega mahised ei ole soovitatavad.
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Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/auruga
steriliseerimine. Soovitatav on kasutada igas steriliseerimis-
laadungis ménda heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) vGi
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.

Allpool on loetletud valideeritud to6tlemisaeg ja temperatuur tagatud
107 steriilsusastme (SAL) saavutamiseks. Jargida tuleb kohalikke v&i
riiklikke spetsifikatsioone, kus aurusteriliseerimise nduded on
rangemad vGi konservatiivsemad kui allpool toodud nduded.

Meetod - eelvaakum-auruga steriliseerimine — 2. pdlvkonna
siisteemidele Evolution (AINULT osanumbrid ES3XXXX ja ES4XXXX.
Nditeks ES30001 v6i ES40001)

Enne tegelikku kokkupuudet mé&arake parameetrid 4-minutilise
kokkupuute korral temperatuuril 132 °C nelja (4) vaakumpulsiga.
Soovitatav kuivamise kestus on 30 minutit.

Meetod — gravitatsioonilise valjatGrje auruga steriliseerimine — 2.
polvkonna siisteemidele Evolution (AINULT osanumbrid ES3XXXX
voi ESAXXXX. Naiteks ES30001 voi ES40001)

Hoidke instrumente 15 minutiks temperatuuril 132 °C. Soovitatav
kuivamise kestus on 30 minutit.

Meetod - eelvaakum-auruga steriliseerimine — 1. pdlvkonna
siisteemidele Evolution (mis tahes muud osanumbrid, mida dlal ei
ole loetletud.)

Enne tegelikku kokkupuudet maéadrake parameetrid 10-minutilise
kokkupuute korral temperatuuril 132 °C nelja (4) vaakumpulsiga.
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Meetod — gravitatsioonilise véljatorje auruga steriliseerimine — 1.
p6lvkonna siisteemidele Evolution (mis tahes muud osanumbrid,
mida ulal ei ole loetletud.)

Hoidke instrumente 30 minutiks temperatuuril 132 °C.

Kasitsege steriliseeritud komplekti, jargides tavalisi operatsiooni-
saali protseduure. Parast steriliseerimiststkli I6ppu laske karbil
korralikult jahtuda véahemalt 15 minutit.

Hooldamine

Instrumente vGib pdrast puhastamist ja enne steriliseerimist
madrida vees lahustuva maardeainega, nagu Preserve®, Instrument
Milk vdi muu samavaadrne kirurgilistele rakendustele mdeldud
madrdeaine. Maarige hinged, keermed ja muud liikuvad osad.
Jargige alati maardeaine tootja juhiseid lahjendamise, k&lblikkusaja
ja kasutusviisi kohta.

Hoiustamine

Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette ndhtud,
piiratud juurdepadsuga hasti ventileeritavas ning tolmu, niiskuse,
putukate, kahjurite ja &darmusliku temperatuuri/niiskuse eest
kaitstud kohas. Mdrkus: vaadake iga pakend enne kasutamist Gle
veendumaks, et steriilsusbarjaar (nt mahis, kott véi filter) ei ole
rebenenud ega labi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse margid ja
et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse pakendi sisu
mittesteriilseks ning see tuleb puhastades, pakendades ja
steriliseerides uuesti taastoodelda.

Kasutusjuhend

Ettevaatust: Selle instrumendikomplekti kasutaja tunnistab, et
implantaatide tootjad tdiustavad pidevalt oma disaini, mis v&ib
p&hjustada kohandatud kruvikeerajate sobivuse probleeme.

Arge kasutage kruvikeerajat(jaid), kui instrument ei sobitu digesti
implanteeritud lilisamba komponentidega.
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Enne kruvikeeraja implantaati sisestamist veenduge, et pea pinnalt
on eemaldatud k&ik voorkehad. Selle eiramine vdib pd&hjustada
implantaatide ja/vdi eemaldamisinstrumentide kahjustamist.

Instrumendikomplekti kasutaja peab tagama, et instrumendi
otsene kokkupuude patsiendiga ei lletaks 60 minutit. Selle
komplekti kasutaja peaks tagama, et kirurgilise protseduuri ajal ja
parast seda ei jadks patsienti instrumente v&i nende osi.

Enne kasutamist kontrollige instrumente kahjustuste vdi kulumise
suhtes. Selle eiramine v&ib pdhjustada implantaatide voi
eemaldamisinstrumentide kahjustamist.

*Markus: Taheldades kahjustusi v6i kulumist, mis vdivad seadme
toimimist ohustada, &drge kasutage instrumenti ja teavitage
vastavat vastutavat isikut.

Jargmistes tabelites on valja toodud isasprofiiliga kuuskant-
kruvikeerajate ja isasprofiiliga tahtkruvikeerajate
péérdemomendid. Ohutu kasutamise tagamiseks ei tohiks
kruvikeerajatele avaldada péérdemomenti, mis on suurem kui
kindlaks maaratud nimivaartus.

Isasprofiiliga kuuskant-kruvikeeraja po6rdemomendi reitingud

Suurus Po6rdemomendi reiting
(toll-naelad)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 tolli 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 tolli) 47
3,5mm 71
5/32 tolli 100
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Suurus P66rdemomendi reiting
(toll-naelad)
4,5 mm 138
3/16 tolli 138
5,0 mm 224
7/32 tolli 224
1/4 tolli 224
7,0 mm 224

Isasprofiiliga tdhtkruvikeerajate p66rdemomendi reiting

Suurus P66rdemomendi reiting
(toll-naelad)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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KATKISE KRUVI EEMALDAMINE
(kombineeritud trepaan- ja luukruvi eemaldaja)

- TREPAAN-/
LUUKRUVI

- - KRUVISUURUS it 7~ EEMALDAJA

KATKINE

KRUVI - -
NE &I

Samm 1

Samm 3

1. M&dtke katkise kruvi vilislabimdot ja valige kruvi suurusele
vastav trepaan-/luukruvi eemaldaja.

2. Asetage trepaan kdepidemesse. POorake vastupdeva Umber
katkise kruvi. Trepaan peab kruvi imbruse puhastama ja ka kruvi
sisse hammustama.

3. Jatkake pooramist vastupdeva, kuni kruvi on tdielikult
eemaldatud.

Mdirkus: kruvil véib olla luuline sissekasv, mis takistab kruvi
eemaldamist.  Séltuvalt  kirurgilisest  stsenaariumist  ja
implanteeritud kruvide seisukorrast voib katkise kruvi eemaldaja
pdrast tavapdrast kasutamist kahjustada saada. Kontrollige
katkise kruvi eemaldajat pérast kasutamist, et teha kindlaks, kas
see on kahjustatud. Kahjustuste ilmnemisel I6petage kasutamine.
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KATKISE KRUVI EEMALDAMINE
(eraldi trepaan- ja luukruvi eemaldaja)

KRUVI
SUURUS

LUUKRUVI

LUUKRUVI
EKSTRAKTOR

POORAKE
N - VASTUPAEVA

1. MGotke kruvi valislabimdot ja valige kruvi suurusele vastav trepaan.

2. Asetage trepaan eemaldamiskomplekti kuuluvasse
kdepidemesse. Asetage trepaan katkise kruvi kohale. Markus:
trepaan peab kruvi Umbert dra puhastama. Trepaani Gigeks
paigaldamiseks peab olema umbes 5 mm kruvi ndhtaval. Katkise
kruvi paljastamiseks kasutage péri- ja vastupdeva liikumist,
samal ajal vajutades allapoole. Viige trepaan sel viisil edasi, kuni
trepaan jouab katkise kruvini. Markus: selle protsessi kaigus
vBivad trepaani hambad koepuruga ummistuda. Eemaldage
trepaan ja puhastage sellelt koepuru.

3. Valige luukruvi eemaldaja, mis vastab eemaldatava luukruvi
labim&ddule. Asetage luukruvi eemaldaja kdepidemesse ja
asetage luukruvi eemaldaja paljastatud kruvi kohale. Kasutage
vastupdeva liikumist avaldades survet allapoole. Luukruvi
eemaldaja hammustab kruvi sisse. Jatkake pooOramist
vastupaeva, kuni kruvi on téielikult eemaldatud.
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Miéirkus: kruvil véib olla luuline sissekasv, mis takistab kruvi
eemaldamist.  Séltuvalt  kirurgilisest  stsenaariumist  ja
implanteeritud kruvide seisukorrast voib katkise kruvi eemaldaja
pdrast tavapdrast kasutamist kahjustada saada. Kontrollige katkise
kruvi eemaldajat pérast kasutamist, et teha kindlaks, kas see on
kahjustatud. Kahjustuste ilmnemisel I6petage kasutamine.

Isas-, emasprofiiliga  kuuskantkruvikeerajaid, isasprofiiliga
tahtkruvikeerajaid ja  kohandatud  kruvikeerajaid  tuleb
implanteeritud kruvide eemaldamiseks kasutada sobiva % tolli
ruut- v8i AO-pdrkmehhanismiga- véi fikseeritud kruvikeerajaga.
Kruvikeeraja tllp tuleb valida implanteeritud kruvile sobiva
paarumisstiili ~ jargi. Sisestage sobiva kruvikeeraja  ots
implanteeritud  kruvi paarumisdetaili ja keerake kruvi
eemaldamiseks vastupdeva.

Kruviekstraktoreid saab kasutada kulunud peaga implanteeritud
kruvide eemaldamiseks. Kruviekstraktoreid tuleb kasutada koos
sobiva % tolli ruut- véi AO-pdrkmehhanismiga- voi fikseeritud
kruvikeerajaga. Kulunud peaga kruvi eemaldamiseks poorake
kulunud peaga kruvipea pinnal kruviekstraktorit vastupaeva.

Porkmehhanismiga kruvikeerajat tuleb kasutada koos kruvi
eemaldamiseks vajaliku kruvikeerja otsikuga. Kruvikeerja otsiku
saab sisestada porkmehhanismiga kruvikeerajasse, surudes kokku
adapteri krae ja sisestades sobiva % tolli ruut- voi AO kruvikeeraja.
Enne kasutamist veenduge, et kruvikeeraja on taielikult sisse
lilitatud. Pérkmehhanism vGib to6tada edasi- voi tagasisuunas voi
lukustatud seadistuses (fikseeritud kruvikeeraja). PGrkmehhanismi
suunda saab muuta, keerates valikurdngast pari- voi vastupdeva.
Kruvikeeraja otsiku saab pdrkmehhanismiga kruvikeeraja kiljest
eemaldada, surudes kokku adapteri krae.
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Fikseeritud kruvikeerajat tuleb kasutada koos kruvi eemaldamiseks
vajaliku kruvikeerja otsikuga. Kruvikeerja otsiku saab sisestada
fikseeritud kruvikeerajasse, surudes kokku adapteri krae ja
sisestades sobiva % tolli ruut- voi AO kruvikeeraja. Kruvikeeraja
otsiku saab fikseeritud kruvikeeraja kiljest eemaldada, surudes
kokku adapteri krae.

Pikendusi tuleb kasutada fikseeritud vdi pdrkmehhanismiga
kdepidemega, et anda implanteeritud kruvide eemaldamiseks
kasutatavatele kruvikeeraja otsikutele lisapikkust. Pikendusi saab
sisestada pdrkmehhanismiga- v&i fikseeritud kruvikeerajate
adapteritesse. Kruvikeeraja otsikuid saab pikendustesse sisestada,
surudes kokku adapteri krae ja sisestades (AO pikendused) vGi
sisestades isasprofiiliga kruvikeeraja otsiku Uhenduse otsa
pikenduse emasprofiiliga henduse otsa (% tolli ruutpikendused).
Kruvikeeraja otsikuid saab pikendustest eemaldada, surudes kokku
adapteri krae (AO pikendused) v&i tdommates kruvikeeraja otsiku
haardest valja (% tolli ruutpikendused).

Vastumomendivotmeid kasutatakse operatsiooni ajal
ltlisambavardale vastupoordemomendi el vastupidise
poérdemomendi rakendamiseks. Vastumomendivotme saab
sisestada vastavasse fikseeritud kdepidemesse. Taisraadiusega
piluga vastumomendivGtme otsa saab asetada varda kohale, et
tagada vajadusel stabiilsus.

Reguleeritavaid  tange saab  kasutada lilisambavarraste
haaramiseks kruvi védljatmbamise ajal. Tangid vdivad lukustada tihe
kéepideme kruvinupu asendi alusel.

Avatud otsaga mutrivétmeid kasutatakse kinnitusvahendite
eemaldamiseks. Avatud otsaga mutrivétmed v&ivad avatud otsaga
mutrivétme suuruse alusel eemaldada erineva suurusega
kinnitusvahendeid. Kinnitage mutrivéti implanteeritud kruvi
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paarumisdetaili kiilge ja poodrake mutrivotit kruvi eemaldamiseks
vastupaeva.

Kolmeharulist adapterit saab kasutada koos kdepidemega, millel
on emasprofiiliga kolmeharuline adapter voi 3-l6ualine
padrunadapter. Implanteeritud kruvi eemaldamiseks saab
kolmeosalise adapteri emasprofiiliga ruutotsa sisestada sobiva
suurusega kruvikeeraja otsiku.

Varraste IGikuriga saab IGigata erineva suurusega vardaid vastavalt
kirurgilise protseduurile ja kirurgi vajadustele. Varda |Gikamiseks
avage vardaldikuri kdepidemed (Uksteisest eemale tdmmates,
sisestage vardaldikuri hammastega joondatav varras ja rakendage
joudu vardalGikuri kdepidemete sulgemiseks, likates kdepidemeid
iksteise poole.

Korvaldamine
Seadmed on korduvkasutatavad; kuid selle v6ib seadme kasutusaja
16pus kérvaldada vastavalt tavaparastele haigla

kaitlemisprotseduuridele.

Lisanduanded

Kasutaja kohustus on tagada taastootlemisprotsesside jargimine;
ressursid ja materjalid on vGimekatele to6tajatele kattesaadavad; ja
haiglaprotokolle jargitakse. Tehnika tase ja sageli riiklikud seadused,
mis nduavad nende protsesside ja ressursside nduetekohast
kinnitamist ja hooldamist.
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Margistusel kasutatud siimbolid?:

Ettevaatust!
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Importija

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Tdiendav margistus:
,MANUAL USE Seadet ei tohi ihendada toiteallikaga ning see
ONLY” on moeldud tiksnes kasitsi kditamiseks.

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Seade tuleb enne puhastamist ja
steriliseerimist lahti votta.

1Teavet CE-maérgise kohta vt margistusest
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Evolution-TL- ja Evolution-C - FI
poistopakkaukset, kayttéohjeet

Nama ohjeet ovat I1SO 17664 -standardin ja AAMI-jarjeston ST81-
sdadnnosten mukaisia. Ne koskevat Tecometin toimittamia uudelleen
kaytettavia kirurgisia instrumentteja ja lisdvarusteita (toimitetaan
steriloimattomina), jotka on tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi
terveydenhuoltoyksikon — ymparistossa.  Kaikki instrumentit ja
lisdvarusteet voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai yhdistetyn
manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita ja
sterilointiparametreja, ELLEl muuta ilmoiteta tietyn instrumentin
mukana tulevissa ohjeissa.

Kuvaus

Evolution-poistopakkauksissa olevat uudelleenkaytettavat manuaaliset
ortopediset leikkausinstrumentit kasittavat vaantimet vakiomallisiin
metrisen ja brittildisen jarjestelmadn kuusiokolovadntimiin, Torx-
vaantimet, rikkoutuneiden ja kuluneiden ruuvien poistolaitteet,
erityisvaantimet, jatko-osat, raikkdkahva, moniakselikahva,
vastamomenttiavain, yhdistelmaavaimet, neulakarkisiin lukituspihdit ja
katkaisuinstrumentit.  Instrumentit  toimitetaan  instrumenttien
sailytyskotelossa.
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Kayttotarkoitus

Tl q Laitteen
Tuoteperhe/ S ) Kayttéindi- Kohdepoti- - Odotetut
laitekuvaus (R S kaatio lasryhma suorltqskyky- kliiniset hyodyt
ominaisuudet
Selkdranka- Poistaa Mika tahansa [ Mika tahansa  |Selkdranka- Kun selkéranka-
laitteiden selkdranka- kirurginen potilas, joka laitteiden laitteiden
Evolution-TL- | laitteet skenaario, jossa |tarvitsee Evolution-TL- | Evolution-TL-
poistopakkaus |selkdrangan tarvitaan implantoidun | poisto- poisto-
lumbaalisiltaja |implanttien selkdranka- pakkaukset on | pakkauksia
torakaalisilta poistamista laitteen suunniteltu kéytetdan
alueilta. selkdrangan poistamista. helpottamaan |tarkoitetulla
torako- implantoitujen |tavalla, ne
lumbaari- selkdranka- helpottavat
alueelta. laitteiden implantoitujen
poistamista. selkdranka-
laitteiden
poistamista.
Selkdranka- Poistaa Mikd tahansa [ Mika tahansa  |Selkdranka- Kun selkéranka-
laitteiden selkdrankalait- | kirurginen potilas, joka laitteiden laitteiden
Evolution-C- teet selka- skenaario, jossa |tarvitsee Evolution-C- Evolution-C-
poistopakkaus |rangan tarvitaan implantoidun | poisto- poisto-
kaularanka- implanttien selkdranka- pakkaukset on | pakkauksia
alueelta. poistamista laitteen suunniteltu kéytetdan
selkdrangan poistamista. helpottamaan |tarkoitetulla
kaularanka- implantoitujen |tavalla, ne
alueelta. selkdranka- helpottavat
laitteiden implantoitujen
poistamista. selkdranka-
laitteiden
poistamista.
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Laitteen

Tuoteperhe/ S ) Kohdepoti- - Odotetut
) Kayttotarkoitus o suorituskyky- e "
laitekuvaus lasryhma o T Kliiniset hyodyt
Torx-vaannin, |Poistaa Miké tahansa Miké tahansa | Torx-vadntimet | Torx-vaantimia
uros implantoituja kirurginen potilas, joka (uros) on (uros) kaytetdan
ruuveja, joissa | skenaario, jossa |tarvitsee suunniteltu tarkoitetulla
on naaras-Torx- |tarvitaan implantoidun |avuksi niiden [tavalla, ne
rakenne. implantoidun ruuvin implantoitujen | helpottavat
ruuvin poistamista. ruuvien niiden
poistamista. poistamiseen, |implantoitujen
joissa on ruuvien
naaras-Torx- poistamista,
rakenne. joissa on
naaras-Torx-
rakenne.
Kuusiokolo- Poistaa Mikd tahansa [ Mika tahansa | Kuusiokolo- Kun kuusiokolo-
vadnnin, uros | implantoituja kirurginen potilas, joka vaantimet vaantimia (uros)
ruuveja, joissa  |skenaario, jossa |tarvitsee (uros) on kéytetdan
on naaras- tarvitaan implantoidun  |suunniteltu tarkoitetulla
kuusiokolo- implantoidun ruuvin avuksi niiden  [tavalla, ne
rakenne. ruuvin poistamista. implantoitujen | helpottavat
poistamista. ruuvien niiden
poistamiseen, |implantoitujen
joissa on ruuvien
naaras- poistamista,
kuusiokolo- joissa on
rakenne. naaras-
kuusiokolo-
rakenne.
Réikkavaannin | Lisaa Mika tahansa  [Mika tahansa [ Raikkdvaannin |Kun rdikka-
tehokkuutta kirurginen potilas, joka on suunniteltu |vaannintd
kiinnittimia skenaario, jossa |tarvitsee helpottamaan | kaytetaan
kiristettdessa tai kiinnittimien  [kiinnittimien | tarkoitetulla
l6ysennettdessd. | lisatd tehoa kiristamistd tai | kiristamista tai [tavalla, se
kiinnittimia l6ysentdmista. [loysentdmista. |helpottaa
kiristettdessa tai kiinnittimen
l6ysennet- kiristamistd tai
tdessd. 16ysentdmista.
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Laitteen

vaurioituneet
kannat.

T rhe — . ayttoindi- h i p
ek |(@roariotus (G SO Jsortusiyey
ominaisuudet
Kuusiokolo- Poistaa Mikd tahansa [ Mika tahansa | Kuusiokolo- Kun kuusiokolo-
vaannin, implantoituja kirurginen potilas, joka vaantimet vaantimia
naaras ruuveja, joissa  [skenaario, jossa |tarvitsee (naaras) on (naaras)
on uros- tarvitaan implantoidun  |suunniteltu kéytetdan
kuusiokolo- implantoidun ruuvin avuksi niiden [ tarkoitetulla
rakenne. ruuvin poistamista. implantoitujen |tavalla, ne
poistamista. ruuvien helpottavat
poistamiseen, |niiden
joissa on uros- |implantoitujen
kuusiokolo- ruuvien
rakenne. poistamista,
joissa on uros-
kuusiokolo-
rakenne.
Saadettavat Tarttuvat lujasti | Mik& tahansa Miké tahansa  [Sdadettavat Kun s&adettavia
pihdit implantteihinja |kirurginen potilas, joka pihdit on pihteja
manipuloivat skenaario, jossa |tarvitsee suunniteltu kéytetdan
niita. tarvitaan kirurgisen helpottamaan |tarkoitetulla
kirurgisen tangon tai kirurgisen tavalla, ne
tangon tai implantin tangon tai helpottavat
implantin manipulointia |implantin kirurgisen
manipulointia  |tai siihen manipulointia |tangon tai
tai sithen tarttumista. tai sithen implantin
tarttumista. tarttumista. manipulointia
tai siihen
tarttumista.
Ruuvinpoistin | Poistaa Miké tahansa Mik& tahansa  [Ruuvin- Kun ruuvin-
implantoituja kirurginen potilas, joka poistimeton | poistimia
ruuveja, joissa  [skenaario, jossa |tarvitsee suunniteltu kéytetdan
on poiskuluneet |tarvitaan implantoidun | helpottamaan |tarkoitetulla
tai vaurioituneet | implantoidun ruuvin niiden tavalla, ne
kannat. ruuvin poistamista. implantoitu- helpottavat
poistamista. neiden ruuvien | niiden
poistamista, implantoitu-
joissa on neiden ruuvien
poiskuluneet | poistamista,
tai joissa on

poiskuluneet tai
vaurioituneet

kannat.
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Laitteen

Tuoteperhe/ S ) di- Kohdepoti- - Odotetut
) Kayttotarkoitus . o suorituskyky- e "
laitekuvaus kaatio lasryhma o T Kliiniset hyodyt
Trepanaattori, |Puhdistaa Miké tahansa Mika tahansa | Trepanaattorit, [Kun
rikkoutuneen | luukasvun ja kirurginen potilas, joka rikkoutuneen |trepanaatto-
ruuvin poistin, | poistaa erilaisia |skenaario, jossa |tarvitsee ruuvin reita,
ontto riimeri vaurioituneita  [tarvitaan sellaisen poistimet ja rikkoutuneen
implantoituja sellaisen implantoidun |ontot riimerit | ruuvin poistimia
ruuveja. implantoidun ruuvin on suunniteltu |ja onttoja
ruuvin poistamista, helpottamaan |riimereita
poistamista, joka joko voi luukasvun kéytetdan
joka joko voi olla tai ei ole puhdistamista |tarkoitetulla
olla tai ei ole luun kasvun ja erilaisten tavalla, ne
luun kasvun tukkima tai vaurioitu- helpottavat
tukkima tai joka |joka voi olla neiden luukasvun
voi olla vaurioitunut.  |implantoitujen | puhdistamista ja
vaurioitunut. ruuvien erilaisten
poistamista. vaurioitu-
neiden
implantoitujen
ruuvien
poistamista.
Mukautetut Poistaa erilaisia |Mika tahansa |Mika tahansa |Mukautetut Kun
vaantimet implanttien kirurginen potilas, joka vaantimeton | mukautettuja
valmistaja- skenaario, jossa [tarvitsee suunniteltu vaantimia
kohtaisia tarvitaan implantoidun | helpottamaan |[kédytetdan
ruuveja ja implantoidun ruuvin implantoitujen |tarkoitetulla
-laitteita. ruuvin poistamista. ruuvien tavalla, ne
poistamista. poistamista. helpottavat
implantoitujen
ruuvien
poistamista.
Kiintedt kahvat | Antaa Mika tahansa  [Mika tahansa  [Kiintedt kahvat |Kun kiinteitd
vaantévoimaa |kirurginen potilas, joka on suunniteltu |kahvoja
kiinnittimien tai |skenaario, jossa |tarvitsee helpottamaan | kaytetaan
implanttien tarvitaan implantoidun |kiinnittimien  [tarkoitetulla
asettamiseen tai [implantoidun ruuvin tai implanttien |tavalla, ne
poistamiseen. ruuvin asettamista tai |asettamista tai | helpottavat
asettamista tai | poistamista. poistamista. kiinnittimien tai
poistamista. implanttien
asettamista tai
poistamista.
Vastamomentti [ Antaa Mika tahansa  [Mika tahansa | Vastamomentit|Kun vasta-
reaktiovdanto- | kirurginen potilas, jolla on |on suunniteltu [ momentteja
momentin skenaario, jossa |implantti, antamaan kéytetdan
selkdranka- tarvitaan johon tarvitaan | reaktiovaanto- |tarkoitetulla
implantille. kirurgiseen reaktiovaanté- | momentin tavalla, ne
implanttiin momenttia. implantille. antavat
kohdistuvaa reaktiovaanto-
reaktiovaanto- momentin
momenttia. implantille.
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Laitteen

Tuoteperhe/ | .. . ? Kéyttoindi- Kohdepoti- B Odotetut
) Kayttotarkoitus . o suorituskyky- e "
laitekuvaus kaatio lasryhma o T Kliiniset hyodyt
Jatkeet Antaa Miké tahansa Miké tahansa |Jatkeet on Kun jatkeita
lisdpituutta kirurginen potilas, joka suunniteltu kéytetdan
erilaisiin skenaario, jossa |tarvitsee helpottamaan |tarkoitetulla
vaantimiin, joita |tarvitaan implantoidun | kiinnittimien  [tavalla, ne
kéytetdan % kirurgisen ruuvin tai implanttien | helpottavat
nelidkanta- ja ruuvin asettamista tai |asettamista tai | kiinnittimien tai
AO-vdantimiin | asettamista/ poistamista. poistamista. implanttien
implantoitujen | poistamista asettamista tai
kirurgisten vaantimell, poistamista.
laitteiden jonka pituutta
asettamista ja on jatkettu.
poistamista
varten.
Kiintoavain Asettaa tai Mikd tahansa  [Mika tahansa (Kiintoavaimet |Kun
poistaa kirurginen potilas, joka on suunniteltu |kiintoavaimia
kiinnittimia, skenaario, jossa |tarvitsee helpottamaan | kaytetdan
tarvitaan kiinnittimen kiinnittimien | tarkoitetulla
kiinnittimen asettamista tai |asettamista tai |tavalla, ne
asettamista tai | poistamista. poistamista. helpottavat
poistamista. kiinnittimien
asettamista tai
poistamista.
Taotun tangon | Leikata Mikd tahansa | Mikd tahansa |Taotun tangon |Kun taotun
leikkuri erikokoisia kirurginen potilas, joka leikkurit on tangon
tankoja. skenaario, jossa |tarvitsee suunniteltu leikkureita
tarvitaan kirurgisen helpottamaan | kaytetdan
kirurgisen tangon erikokoisten tarkoitetulla
tangon implantointia. [kirurgisten tavalla, ne
leikkaamista. tankojen helpottavat
leikkaamista. | erikokoisten
kirurgisten
tankojen
leikkaamista.

Tarkoitettu kayttaj

Kaikki edelld olevassa taulukossa luetellut laitteet edellyttavat
hoitomaaraysta, ja siksi niitd voivat kdyttaa patevat ortopedikirurgit,
jotka on koulutettu vastaaviin leikkaustekniikoihin.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain laillistettu |dakari tai hanen maarayksestaan.
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Vasta-aiheet

Nama instrumentit ovat vasta-aiheisia sellaisten
selkarankalaitejarjestelmien  poistamisessa, joissa kaytetaan
puristussovitusta komponenttien paikallaan pidattamiseen tai
joissa lukitusruuvien kierteet poistetaan.

Materiaalit ja rajoitetut aineet:
Katso tuotemerkinnoistad osoitusta, ettd kyseiset laitteet sisaltavat
rajoitettua ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Mahdolliset haittavaikutukset:
Ei ole. Kaikkia edelld olevassa taulukossa lueteltuja laitteita
kdytetddn patevien, vastaaviin leikkaustekniikoihin koulutettujen
ortopedikirurgien harkinnan mukaan.

Varotoimet

Instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Puhdista ja steriloi
ennen jokaista kayttoa.

Henkilonsuojaimia on  kdytettdvd  kontaminoituneita tai
mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita
kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltdessa.

Neutraalien pH-puhdistusaineiden kayttéa suositellaan.

Ennen kdyttod hermot, suonet ja/tai elimet on huolella suojattava
vauriolta, jota voi aiheutua ndiden instrumenttien kaytosta.
Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on
poistettava instrumenteista ennen ensimmaistd puhdistusta ja
sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on teravid leikkaavia terig,
karkia ja hampaita.

Ohje:

Laitteet, joita ei voida uudelleenkasitelld seuraavilla menetelmilla,
merkitdan vastaavalla tavalla. Yksittdisia, naiden laitteiden mukana
toimitettuja menetelmia on noudatettava. Jos ilmenee vaurio, laite
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on uudelleenkédsiteltdvd ennen sen palauttamista valmistajalle
korjausta varten.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mitd tahansa tapahtumaa,
joka suoraan tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa
johtaa johonkin seuraavista:

A) Potilaan, kayttdjan tai muun henkilon kuolema.

b) Potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentilan
tilapdinen tai pysyva vakava heikkeneminen.

c) Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisdtietoja, ota yhteyttd paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kdyttéohjeet.

Uudelleenkdsittelyn rajoitukset

Toistuvalla kasittelyllda on hyvin vahadinen vaikutus instrumentteihin,
ellei muuta mainita. Kayttéian paattyminen maaraytyy kulumisen
ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kdyton aikana tapahtuneen
vaurion perusteella.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien ja lisdvarusteiden kasittelyyn
suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan neutraaleja entsyymi-
ja puhdistusaineita.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin

téssa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maaraysten
noudattaminen on kayttdjan/kasittelijan vastuulla.
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Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, etta instrumentit ja
lisdvarusteet voidaan valmistella niiden mukaisesti kirurgista kayttoa
varten. On kayttajan / sairaalan / terveydenhuoltopalvelujen tuottajan
vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittely tehdddn kayttamalla
asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja etta henkilokunta on riittavasti
koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttaa
normaalisti, etta laitteet ja prosessit on validoitu ja etta niita valvotaan
rutiininomaisesti. Mikali kayttdja / sairaala / terveydenhuoltopalvelujen
tuottaja poikkeaa ndista ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava
mahdollisten haitallisten seurausten valttamiseksi.

Kayttopaikka
Poista liialliset ruumiinnesteet ja kudos kertakayttoliinalla.
Instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen puhdistamista.

Pakkaus/kuljetus

Noudata sairaalan menettelytapoja, kun kasittelet
kontaminoituneita ja/tai biologisesti vaarallisia materiaaleja.
Instrumentti on puhdistettava 30 minuutin kuluessa kayton
jalkeen, jotta minimoidaan mahdollinen varjaantyminen ja vaurio
seka kuivuminen instrumenttiin kdyton jalkeen.

Valmistelu dekontaminointia varten:
Jos mahdollista, laitteet on uudelleenkasiteltdvd purettuina tai
avoimessa tilassa.

Esipuhdistus:
Ei tarvita.

Manuaalinen puhdistusmenetelmi

1. Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele
niitd varovasti niihin jadaneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele
saranoita tai lilkkuvia osia siséltavia instrumentteja, jotta kaikki
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pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reiat ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.

3. Liota instrumentteja vahintddn 10 minuutin ajan. Harjaa pintoja
liotuksen aikana nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. Liikuta liikkkuvia mekanismeja. Erityistd huomiota
on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin, rakoniveliin,
instrumenttihampaisiin, karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on
liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on
puhdistettava kayttamalla tiukasti sopivaa pyoreda
nailonharjaksista harjaa. Tyénna tiukasti sopiva pyored harja
onteloon, umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeella,
samalla kun tydnnat harjaa sisdan ja ulos useita kertoja.

HUOMAUTUS:  Kaikki  harjaaminen on  suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele hanavedelld
vahintdan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja
saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele ontelot, reidt,
kanyylit ja muut vaikeapddsyiset alueet perusteellisesti ja
voimakkaasti.

5. Valmistele pesuainetta sisaltdva ultradanihaude ja poista kaasu
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin jadneiden
kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd kaikki instrumentin pinnat padsevat
kosketuksiin liuoksen kanssa. Puhdista instrumentit ultradanella
kdyttden laitteen valmistajan suosittelemaa, kaytettaville
pesuaineelle ihanteellista aikaa, ldampdétilaa ja taajuutta.
Suositellaan vahintdan kymmenta (10) minuuttia.
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HUOMAUTUKSIA:

e Pidd ruostumattomasta terdksestd valmistetut instrumentit
erilléddn muista metalli-instrumenteista ultradiéinipuhdistuksen
aikana elektrolyysin vilttémiseksi.

® Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

e Kdytd metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia,
jotka on suunniteltu kéytettéviksi ultradicéinipuhdistimissa.

e Suositellaan, ettd ultraddnipuhdistuksen tehoa seurataan
sddnndllisesti kdyttdmailld ultraddnidetektoria tai
alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testid.

6. Poista instrumentit  ultradédnihauteesta  ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan, tai
kunnes puhdistusainejaamista tai biologisesta liasta ei ole
merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele ontelot, reidt, kanyylit ja muut
vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja voimakkaasti.

7. Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapadsyisten
kohtien kosteuden poistamiseen voidaan kayttdd puhdasta,
suodatettua paineilmaa.

Yhdistetty manuaalinen/automaattinen puhdistusmenetelma

1. Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2. Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravistele niitd
varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi. Liikuttele saranoita
tai liikkuvia osia sisaltavia instrumentteja, jotta kaikki pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiat ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, ettd kaikki instrumentin pinnat padsevat
kosketuksiin liuoksen kanssa.
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3. Liota instrumentteja vahintddan kymmenen (10) minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmeidlld nailonharjaksisella harjalla, kunnes
kaikki ndkyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja.
Erityistd huomiota on kiinnitettdva rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja
kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset
reiat ja kanyylit on puhdistettava kayttamalla tiukasti paikkaan
sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa. Ty6nna tiukasti
paikkaan sopiva pyored nailonharjaksinen harja onteloon,
umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld,
samalla kun tyénnat sisdan ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava entsyymiliuoksen

pinnan alla, jotta voidaan minimoida aerosolin muodostuminen

kontaminoituneesta liuoksesta.

4. Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele hanavedelld
vahintdan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja
saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele ontelot, reiat, kanyylit
ja muut vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja voimakkaasti.

5. Aseta instrumentit sopivaan pesu-/desinfiointikoneeseen. Noudata
pesu-/desinfiointikoneen valmistajan antamia ohjeita
instrumenttien lataamiseen, jotta puhdistus olisi mahdollisimman
tehokasta. Tama tarkoittaa muun muassa sitd, ettd kaikki
instrumentit avataan, kovera instrumentti asetetaan sivuittain tai
ylosalaisin, kdytetaan pesukoneita varten suunniteltuja koreja ja
tarjottimia, ja raskaammat instrumentit asetetaan tarjottimien ja
korien pohjalle. Jos pesu-/desinfiointikone sisaltaa erityisia telineitd
(esim. kanyyleja sisaltaville instrumenteille), kdyta niita valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

6. Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/desinfiointikoneen
ohjelmalla  valmistajan ohjeiden mukaisesti. Seuraavia
pesuohjelman vahimmaisparametreja suositellaan:
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Ohjelma | Kuvaus

1 Esipesu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi
® 2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus ¢ Kuuma,
pehmennetty vesijohtovesi ® 1 minuutti

3 Huuhtelu ¢ Kylm&, pehmennetty vesijohtovesi
¢ 1 minuutti

4 Pesuainepesu ¢ Kuuma vesijohtovesi (64-66 °C)
® 2 minuuttia

5 Huuhtelu e Kuuma, puhdistettu vesi (64—66 °C)
¢ 1 minuutti

6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) ¢ 7-30 minuuttia

Huomautuksia:

Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on noudatettava.
On kiytettdvd pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho on
osoitettu (esim. FDA:n [Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto] hyvaksyma, validoitu ISO 15883:n mukaisesti).
Kuivausaika naytetddn alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointikoneensa
standardiohjelmilla ja ne voivat sisdltdd 1ammolla tehtdvan
matalan tason desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Ldmmolld tehtdvd desinfiointiohjelma on toteutettava niin,
ettd saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C yhden (1)
minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaisesti) ja ettd
ohjelma sopii instrumenteille.

Jos on kdytettavissa voiteluohjelma, jossa kdytetdan vesiliukoista
voiteluainetta, kuten Preserve®-voiteluainetta, kirurgisten
instrumenttien voiteluainetta tai vastaavaa ladkinnallisissa
laitteissa kaytettdvdksi tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa
voidaan kayttda instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.
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Desinfiointi

Desinfiointi on hyvaksyttavaa uudelleen kaytettaville kirurgisille
instrumenteille vain tdyden steriloinnin lisdna. Katso jdljempana
olevaa sterilointiosiota.

Matalan  tason  desinfiointia  voidaan  kdyttdd  pesu-/
desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy myos
steriloida ennen kayttoa.

Kuivaus:

Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld, nukkaamattomalla liinalla.
Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapdasyisten kohtien kosteuden
poistamiseen voidaan kadyttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Tarkastus / toiminnallinen testaus

1. Tarkasta kukin laite huolellisesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki
nakyva veri ja lika on poistettu.

2. Tarkasta silmdmaaréisesti mahdollinen vaurio ja/tai kuluma.

3. Tarkasta liikkuvien osien (kuten saranat ja rakonivelet) toiminta
tasaisen  toiminnan  varmistamiseksi koko tarkoitetulla
liikeradalla.

4. Tarkasta pitkida ohuita rakenteita sisaltévien instrumenttien
(erityisesti pyorivien instrumenttien) mahdollinen vaantyminen.

5. Jos instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista, etta
kaikki laitteet voidaan helposti koota yhteenliittyvien osien
kanssa.

6. Tarkasta kotelon, tarjottimen ja kasetin reunat sen
varmistamiseksi, ettei niissd ole terdvia kulmia, jotka voisivat
leikata sterilointikaarettd. Tarkasta kansi sen varmistamiseksi,
ettei mitdan halkeilua, vaantymistd tai kdyristymista esiinny.
Varmista, ettd kansi sopii edelleen tiukasti koteloon.
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*Huomautus: Jos havaitaan vaurio tai kuluma, joka voi vaarantaa
instrumentin toiminnan, dld kdytd instrumenttia. llmoita asiasta
asianmukaiselle vastuuhenkilélle.

Sterilointi

Instrumentit ja instrumenttipakkaus on puhdistettava ennen
sterilointia. Instrumentit on jarjestettdvd kyseisen tarjottimen
rakenteen mukaisesti. Tarjottimeen ei saa lisata sterilointia varten muita
instrumentteja, jotka eivat sisally kyseisen tarjottimen rakenteeseen.
Kun instrumentit on kiinnitetty pakkauksen sisdan, pakkaus on
pakattava kayttamalla CSR-kdarettd (sterilointikdare) AAMI-
jarjeston kaksoiskadremenetelmaa (ANSI/AAMI ST46) tai vastaavaa
menetelm&d noudattaen. Tarjottimet ja pakkauksen kannet on
koottava kunnolla ennen sterilointia. Pakkauksia ei suositella
pinottavan steriloinnin ajaksi. Al aseta pakkausta kyljelleen tai
vadrin pdin. Ei-imukykyisten tarjottimen vuorausten kdyttdminen
voi aiheuttaa tiivistyvan veden kertymista.

Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai I1SO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuun sterilointipussiin tai -
kaareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen, jotta pussi
tai kdare ei repeydy. Laitteet on pakattava kayttden kaksoiskaaretta
tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN (Association of
periOperative Registered Nurses, Rekisteroityjen perioperatiivisten
sairaanhoitajien yhdistys) -yhdistyksen ohjeet).

Uudelleen kaytettavia kaareita ei suositella.

Kostea kuumuus / hoyrysterilointi on suositeltava menetelma
instrumenteille. Jokaisen sterilointikuorman sisdlld on suositeltavaa
kdyttda hyvaksyttyd kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai
kemiallista emulaattoria (luokka 6). Tutki aina sterilointilaitteen
valmistajan ohjeita ja noudata niitd, mitd tulee kuorman
jarjestelyyn ja laitteen kayttoon. Sterilointilaitteistolla tulee olla
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osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n antama myyntilupa tai EN 13060
-standardin tai EN 285 -standardin vaatimustenmukaisuus). Lisdksi
on noudatettava valmistajan antamia asennusta, validointia ja
kunnossapitoa koskevia suosituksia.

Seuraavassa luetellaan validoitu altistusaika ja -lampétilat, joilla
saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility assurance level, SAL)
106, Kun hoyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat tai
konservatiivisemmat kuin seuraavassa luetellut vaatimukset, on
noudatettava paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Menetelma — Esityhjiohoyrysterilointi — 2. sukupolven Evolution-
jarjestelmille (VAIN osanumerot ES3XXXX ja ESAXXXX; esimerkiksi
ES30001 tai ES40001)

Aseta parametrit 4 minuutin altistukseen 132 °C:n lampdtilassa
neljalla (4) tyhjiopulssilla ennen varsinaista altistusta. Suositeltu
kuivausaika on 30 minuuttia.

Menetelmd — Painovoimainen hoyrysterilointi — 2. sukupolven
Evolution-jarjestelmille (VAIN osanumerot ES3XXXX tai ESAXXXX;
esimerkiksi ES30001 tai ES40001)

Altista instrumentit 15 minuutiksi lampdatilalle 132 °C. Suositeltu
kuivausaika on 30 minuuttia.

Menetelma — Esityhjiohoyrysterilointi — 1. sukupolven Evolution-
jarjestelmille (mika tahansa osanumero, jota ei luetella edelld).
Aseta parametrit 10 minuutin altistukseen 132 °C:n ldmpétilassa
neljalla (4) tyhjiopulssilla ennen varsinaista altistusta.

Menetelmd — Painovoimainen hoyrysterilointi — 1. sukupolven
Evolution-jdrjestelmille (mikd tahansa osanumero, jota ei luetella
edelld)

Altista instrumentit 30 minuutiksi lampétilalle 132 °C.
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Kasittele steriloitua pakkausta tavallisia leikkaussalitoimenpiteitd
noudattaen. Anna kotelon jadhtya kokonaan vahintdan 15 minuutin
ajan sen jalkeen, kun sterilointiohjelma on valmis.

Kunnossapito

Instrumentit voi puhdistamisen jilkeen ja ennen sterilointia voidella
vesiliukoisella  voiteluaineella, kuten Preserve®-voiteluaineella,
kirurgisten instrumenttien voiteluaineella tai vastaavalla kirurgiseen
kdyttoon tarkoitetulla materiaalilla. Voitele saranat, kierteet ja muu
likkuva osa. Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia
laimennosta, kdyttoikdd ja kayttotapaa koskevia ohjeita.

Séilytys

Sailyta steriilit pakatut instrumentit niille varatulla alueella, johon paasy
on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin tuuletettu ja sen tulee suojata
polylta, kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta sekd &arimmaisilta
lampotiloilta/kosteudelta. Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen
kdyttoa sen varmistamiseksi, ettei steriilisuojus (esim. kaare, pussi tai
suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siind ndy kosteuden tai
peukaloinnin merkkejad. Jos yksikddn ndista ehdoista tayttyy, sisdltoa
pidetdan ei-steriilind ja se on uudelleenkasiteltavd puhdistamalla,
pakkaamalla ja steriloimalla.

Kayttoohjeet

Huomioitavat asiat: Taman instrumenttisarjan kayttaja on tietoinen
siita, ettd implanttivalmistajat parantavat jatkuvasti mallejaan, mikéa
voi johtaa sopivuusongelmaan totuttujen vaantimien kanssa.

Ala kayta vaannintd (vaantimid), jos instrumentti ei kunnolla sovi
implantoituun selkdrankalaitteeseen.

Varmista ennen vaadntimen viemistd implanttiin, ettd kaikki
vierasmateriaali on poistettu vaantopinnalta. Jos ndin ei tehds,
seurauksena voi olla implanttien vaurioituminen ja/tai
instrumenttien irtoaminen.
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Instrumenttisarjan kdyttdjan on varmistettava, ettd instrumentit
eivdt ole suoraan kosketuksessa potilaaseen pitempaan kuin 60
minuutin ajan. Tamdn sarjan kayttdjan on varmistettava, ettei
mitddn instrumentteja tai instrumenttien osia jaa potilaaseen
kirurgisen toimenpiteen aikana tai sen jalkeen.

Tarkasta ennen kaytt6d, onko instrumenteissa vauriota tai kulumaa.
Jos ndin ei tehdd, seurauksena voi olla implanttien vaurioituminen
tai instrumenttien irtoaminen.

*Huomautus: Jos havaitaan vaurio tai kuluma, joka voi vaarantaa
instrumentin toiminnan, 3l3 kdyta instrumenttia ja ilmoita asiasta
asianmukaiselle vastuuhenkilélle.

Seuraavissa taulukoissa kerrotaan kuusiokolovaantimien (uros) ja
Torx-vdantimien (uros) momenttiarvot. Vaantimia ei saa altistaa
suuremmille vaantovoimille kuin merkityt ohjearvot, jotta
taataan turvallinen kaytto.
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Kuusiokolovadntimien (uros) momenttiarvot

Koko Momenttiarvo
(tuumapaunaa)
1,5 mm 7

2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 tuumaa 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 tuumaa) 47
3,5mm 71
5/32 tuumaa 100
4,5 mm 138
3/16 tuumaa 138
5,0 mm 224
7/32 tuumaa 224
1/4 tuumaa 224
7,0 mm 224

Torx-vadntimien (uros) momenttiarvot

Koko Momenttiarvo
(tuumapaunaa)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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RIKKOUTUNEEN RUUVIN POISTAMINEN
(yhdistetty trepanaattori ja luuruuvin poistolaite)

_ TREPANAAT-
~" TORI/
- RUUVIN KOKO N : :mm:‘
RIKKOUTUNUT POISTOLAITE
RULVI T | 3
R Lt
T b
Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3

1. Mittaa rikkoutuneen ruuvin ulkohalkaisija ja valitse trepanaattori /
rikkoutuneen ruuvin poistolaite, joka vastaa ruuvin kokoa.

2. Aseta trepanaattori kahvaan. Kdanna vastapaivaan rikkoutuneen
ruuvin ympari. Trepanaattorin pitdisi puhdistaa aluetta ruuvin
ymparilld seka purra kiinni ruuviin.

3. Jatka vastapdivdan kdantamistd, kunnes ruuvi on poistettu
kokonaan.

Huomautus: Ruuvissa voi olla luun sisddnkasvua, joka estdd
ruuvin poistamisen. Kirurgisesta skenaariosta ja implantoitujen
ruuvien tilasta riippuen rikkoutuneen ruuvin poistolaite voi olla
vaurioitunut tavallisen kédytén jéilkeen. Tarkasta rikkoutuneen
ruuvin poistolaite kéytén jédlkeen sen mddrittdmiseksi, onko
mitddn vauriota tapahtunut. Lopeta kéytto, jos vauriota esiintyy.
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RIKKOUTUNEEN RUUVIN POISTAMINEN
(erillinen trepanaattori ja luuruuvin poistolaite)

RUUVIN
KOKO

LUURUUVI

LUURUUVIN
POISTOLAITE

KAANNA
VASTAPAIVAAN

1. Mittaa ruuvin ulkohalkaisija ja valitse trepanaattori, joka vastaa
ruuvin kokoa.

2. Aseta trepanaattori valittuun kahvaan, joka on toimitettu
poistopakkauksessa. Aseta trepanaattori rikkoutuneen ruuvin
paalle. Huomautus: Trepanaattorin pitdisi liikkua vapaasti ruuvin
ymparilld. Ruuvista pitdisi olla paljaana noin 5 mm, jotta
trepanaattori asettuu kunnolla paikalleen. Paljasta rikkoutunut
ruuvi kayttamallda myo6tapaivaan ja vastapaivdaan suuntautuvaa
liikettd, samalla kun painat alaspéin. Vie trepanaattoria talla
tavalla eteenpadin, kunnes trepanaattori saavuttaa rikkoutuneen
ruuvin. Huomautus: Taman menettelyn aikana trepanaattorin
hampaat voivat tukkeutua jadmista. Poista trepanaattori ja
puhdista jaamat tyokalusta.

3. Valitse luuruuvin poistolaite, joka vastaa poistettavan luuruuvin
halkaisijaa. Aseta luuruuvin poistolaite kahvaan ja asettele
luuruuvin  poistolaite paljastuneen ruuvin péadlle. Kayta
vastapaivdan suuntautuvaa liikettd, samalla kun painat alaspain.
Luuruuvin poistolaite puree kiinni ruuviin. Jatka vastapdivaan
kdantamistd, kunnes ruuvi on poistettu kokonaan.
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Huomautus: Ruuvissa voi olla luun sisdénkasvua, joka estdd
ruuvin poistamisen. Kirurgisesta skenaariosta ja implantoitujen
ruuvien tilasta riippuen rikkoutuneen ruuvin poistolaite voi olla
vaurioitunut tavallisen kédytén jélkeen. Tarkasta rikkoutuneen
ruuvin poistolaite kdytén jdlkeen sen mddrittdmiseksi, onko
mitédidn vauriota tapahtunut. Lopeta kdytto, jos vauriota esiintyy.

Kuusiokolovaantimia (uros), kuusiokolovaantimia (naaras), Torx-
vaantimida (uros) ja tavallisia vaantimia on kaytettava
asianmukaisen % tuuman nelidkanta- tai AO-rdikkdvaantimen tai
kiintedn vaantimen kanssa implantoitujen ruuvien poistamiseen.
Vaantimen tyyppi on valittava sen perusteella, miki on
asianmukaisen implantoidun ruuvin liitinnan malli. Vie sopivan
vaantimen karki implantoidun ruuvin yhteensopiviin rakenteisiin
ja kddnna vaanninta vastapaivaan ruuvin poistamiseksi.

Ruuvien poistolaitteita voidaan kayttaa kuluneiden implantoitujen
ruuvien poistamiseen. Ruuvien poistolaitteita on kdytettdva
asianmukaisen % tuuman neliokanta- tai AO-raikkdvadntimen tai
kiintedn vaantimen kanssa. Poista kulunut ruuvi kddntamalla ruuvin
poistolaitetta vastapaivaan kuluneen ruuvinkannan pinnalla.

Réaikkavaanninta on kadytettdva sopivan poranterdvaantimen kanssa
ruuvin poistamista varten. Poranterdvddnnin voidaan asettaa
raikkdvaantimeen puristamalla sovitinkaulusta ja asentamalla
sopiva % tuuman neliokanta- tai AO-raikkavaannin. Varmista, ettd
vaannin on kytkeytynyt kokonaan ennen kayttoa. Raikka voi toimia
rdikdn suunnassa eteen- tai taaksepdin, tai sitd voidaan kayttda
lukitussa asetuksessa (kiintednd vaantimenad). Raikkavaantimen
suuntaa voidaan muuttaa kddantamalla valintarengasta myota- tai
vastapdivaan. Poranterdvaannin voidaan irrottaa raikkavaantimesta
sovitinkaulusta puristamalla.
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Kiintedd vaanninta on kaytettdva sopivan poranteravdantimen
kanssa, jota tarvitaan ruuvin poistamiseen. Poranterdvaannin
voidaan asettaa kiintedan vaantimeen puristamalla sovitinkaulusta
ja asentamalla sopiva % tuuman nelidkanta- tai AO-rdikkdvaannin.
Poranterdvaannin voidaan irrottaa kiintedstd vaantimesta
sovitinkaulusta puristamalla.

Jatko-osia on kaytettdva kiintedn kahvan tai raikkdkahvan kanssa,
jotta saadaan lisdpituutta poranteravaantimiin, joita kdytetaan
implantoitujen ruuvien poistamiseen. Jatko-osat voidaan asentaa
raikkdvaantimien  tai  kiinteiden  vadantimien  sovittimiin.
Poranterdvadntimet voidaan asentaa jatko-osiin joko puristamalla
sovitinkaulusta ja asentamalla (AO-jatko-osat) tai asentamalla
uros-poranteravaantimen liitdntapaa jatko-osan
naarasliitaintdpddhan  (1/4  tuuman  nelidkantajatko-osat).
Poranterdvadntimet voidaan irrottaa jatko-osista joko puristamalla
sovitinkaulusta (AO-jatko-osat) tai vetdamald poranterdvadnnin
pois kytkennasta (1/4 tuuman nelidkantajatko-osat).

Vastamomenttiavaimia kdytetddn vastamomentin tai vastakkaisen
vaantovoiman kohdistamiseen selkdrankatankoon leikkauksen
aikana. Vastamomenttiavain voidaan asentaa sopivaan kiintedan
kahvaan. Vastamomenttiavaimen karki, jossa on koko sédteen lovi,
voidaan asettaa tangon paalle vakauden antamiseksi tarvittaessa.

Saadettavia pihteja  voidaan  kayttdd  selkarankatankoihin
tarttumiseen ruuvin poistomenetelman aikana. Pihdit voivat
lukittua toisessa kahvassa olevan ruuvinupin sijainnin mukaan.

Avopaisia avaimia kdytetdan kiinnittimien poistamiseen. Avopaiset
avaimet voivat poistaa erikokoisia kiinnittimia avopaisen avaimen
koon mukaan. Kytke avain implantoidun ruuvin yhteensopiviin
rakenteisiin ja kddnna avainta vastapdivaan ruuvin poistamiseksi.
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Kolmelohkoista sovitinta voidaan kadyttaa kahvan kanssa, jossa on
kolmelohkoinen naarassovitin tai kolmeleukainein istukkasovitin.
Sopivan  kokoinen  poranterdavainnin  voidaan  asentaa
kolmelohkoisen sovittimen nelionmuotoiseen naaraspaahan
implantoidun ruuvin poistamiseksi.

Tankoleikkuria ~ voidaan  kdyttdda eri  kokoisten tankojen
leikkaamiseen leikkaustoimenpiteen ja kirurgin maaraamalla
tavalla. Leikkaa tanko seuraavasti: avaa tankoleikkurin kahvat
vetamalld ne toisistaan erilleen, asenna tankoon kohdistaen
tankoleikkurin hampaiden kanssa ja kaytd voimaa tankoleikkurin
kahvojen sulkemiseen tyontamalla kahvoja toisiaan pain.

Havittaminen:

Laitteet ovat uudelleenkaytettdvia, mutta ne voidaan havittaa
kayttoian paattyessa sairaalan vakiotyyppisid havittdimismenetelmia
kayttden.

Lisdohjeet:

On kayttdjan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittelymenetelmia
noudatetaan, ettd patevan henkilokunnan kadytossa on tarvittavat
resurssit ja materiaalit ja ettd sairaalan menettelytapoja noudatetaan.
Viimeisin kehitys ja usein kansallinen laki edellyttaa, ettd nama
menettelyt ja niihin sisdltyvat resurssit validoidaan ja yllapidetaan
asianmukaisesti.
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Merkinnoissa kdytetyt symbolit!:

A Huomio
Ei-steriili
Steriili
Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten
R mukaan tata laitetta saa myyda ainoastaan

(=]
2
g

ladkari tai ladkarin maarayksesta

CE-merkinta?
CE-merkint3 ja ilmoitetun laitoksen nro #!

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

I TaYa
LR

-
o
'

Erdanumero

0
m
M

Tuotenumero

Katso kayttéohjeita

Ladkinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa

ENEE

Jakelija

£

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

(2]
o o
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Maahantuoja

Yksil6llinen laitetunniste

Lisamerkinta:

"MANUAL USE Laitetta ei saa kiinnittaa virtaldhteeseen ja
ONLY” laite on tarkoitettu vain kasin kasiteltavaksi.

"REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION”

Laite pitda purkaa osiin ennen
puhdistusta tai sterilointia.

1Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista
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Notice d’utilisation des kits d’extraction FR
Evolution-TL et Evolution-C

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et
AAMI ST81. Elles s’appliquent aux instruments et accessoires
chirurgicaux réutilisables (non stériles) fournis par Tecomet et
destinés au retraitement dans un établissement de soins. Tous les
instruments et accessoires peuvent étre retraités efficacement et
en toute sécurité en suivant les instructions de nettoyage manuel
ou de nettoyage manuel/automatique combiné et les paramétres
de stérilisation fournis dans ce document SAUF indication contraire
dans les instructions jointes a I'instrument spécifique.

Description

Les instruments chirurgicaux orthopédiques manuels réutilisables
contenus dans les kits d’extraction Evolution sont constitués de
tournevis hexagonaux métriques et anglais standard, de tournevis
hexalobés, d’extracteurs de vis cassées et dénudées, de tournevis
spécifiques, d’extensions, d’une poignée a cliquet, d'une poignée
multiaxiale, d’'une clé a contre-couple, de clés mixtes, de pinces de
verrouillage a becs effilés et d’instruments de coupe. Les instruments
sont fournis dans un conteneur de stockage d’instruments.

Utilisation
I[)esm!mon = Groupe de | Caractéristiques | Bénéfices
a famille de S T 3 o
produits/- Utilisation x de perform:
dispositif cible du dispositif attendus
Kit Retirer le Tout scénario |Tout patient |Les kits Utilisés
d’extraction matériel chirurgical qui |qui nécessite |d’extraction comme prévu,
de matériel rachidien des |nécessite le le retrait de matériel les kits
rachidien régions retrait des d’un matériel |rachidien d’extraction
Evolution-TL | lombaire et implants dans |rachidien Evolution-TL | de matériel
thoracique du |la région implanté. sont congus rachidien
rachis. thoraco- pour faciliter |Evolution-TL
lombaire du le retrait du facilitent le
rachis. matériel retrait du
rachidien matériel
implanté. rachidien
implanté.

7081 Rev A (05/17/2023) 205



I[)esm!mon = Groupe de | Caractéristiques | Bénéfices
a famille de S T 3 o
produits/- Utilisation ; de perform:
dispositif cible du dispositif attendus
Kit Retirer le Tout scénario |Tout patient |Les kits Utilisés
d’extraction matériel chirurgical qui |qui nécessite |d’extraction comme prévu,
de matériel rachidien de  [nécessite le le retrait de matériel les kits
rachidien la région retrait des d’un matériel |rachidien d’extraction
Evolution-C cervicale du implants dans |rachidien Evolution-C de matériel
rachis. la région implanté. sont congus rachidien
cervicale du pour faciliter |Evolution-C
rachis. le retrait du facilitent le
matériel retrait du
rachidien matériel
implanté. rachidien
implanté.
Tournevis Retirer les vis |Tout scénario |Tout patient |Les tournevis [Utilisés
hexalobé implantées chirurgical qui |qui nécessite |hexalobés comme prévu,
male présentant nécessite le le retrait males sont les tournevis
une retrait d’'une  |d’une vis congus pour hexalobés
configuration |vis implantée. |implantée. faciliter le males
hexalobée retrait des vis [facilitent le
femelle. implantées retrait des vis
présentant implantées
une présentant
configuration |une
hexalobée configuration
femelle. hexalobée
femelle.
Tournevis Retirer les vis |Tout scénario |Tout patient |Les tournevis [Utilisés
hexagonal implantées chirurgical qui |qui nécessite |hexagonaux comme prévu,
male présentant nécessite le le retrait males sont les tournevis
une retrait d’'une  |d’une vis congus pour hexagonaux
configuration |vis implantée. |implantée. faciliter le males
hexagonale retrait des vis  [facilitent le
femelle. implantées retrait des vis
présentant implantées
une présentant
configuration |une
hexagonale configuration
femelle. hexagonale
femelle.
Tournevis a Augmente Tout scénario |Tout patient |Le tournevisa |Lorsqu’il est
cliquet I'efficacité lors |chirurgical qui nécessite |cliquet est utilisé comme
du serrage ou |dans lequel un |le serrage ou |congu pour prévu, le
du desserrage |clinicien le desserrage |faciliter le tournevis a
des fixations. |souhaite de fixations. |serrage oule |cliquet facilite
augmenter desserrage des | le serrage ou
I'efficacité lors fixations. le desserrage
du serrage ou des fixations.
du desserrage
des fixations.
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Description de

vis

implantées
dont la téte
est dénudée
ou
endommagée.

chirurgical qui
nécessite le
retrait d’'une
vis implantée.

qui nécessite
le retrait
d’une vis
implantée.

de vis sont
congus pour
faciliter le
retrait des vis
implantées
dont la téte
est dénudée
ou
endommagée.

la famille de » Grqupe de g:rachéristiques I!lfir!éfices
5 per

::::s':tsr{' cible du dispositif  |attendus

Tournevis Retirer les vis |Tout scénario |Tout patient |Les tournevis |Utilisés comme

hexagonal implantées chirurgical qui |qui nécessite |hexagonaux préwu, les

femelle présentant nécessite le le retrait femelles sont [tournevis

une retrait d’'une  |d’une vis congus pour hexagonaux

configuration [vis implantée. |implantée. faciliter le femelles

hexagonale retrait des vis  [facilitent le

maéle. implantées retrait des vis
présentant implantées
une présentant une
configuration |configuration
hexagonale hexagonale
male. male.

Pince réglable | Saisir et Tout scénario |Tout patient |La pince Lorsqu’elle est
manipuler les |chirurgical qui |qui nécessite |réglable est utilisée comme
implants en nécessite la la congue pour | prévu, la pince
toute manipulation |manipulation |faciliter la réglable est
sécurité. oula oula manipulation |congue pour

préhension préhension |oula faciliter la
d’une tige ou |d’une tige ou |préhension manipulation
d’un implant |d’un implant |d’une tigeou |oula
chirurgical. chirurgical. |d’unimplant |préhension
chirurgical. d’une tige ou
d’'unimplant
chirurgical.
Extracteurs de | Retirer les vis |Tout scénario |Tout patient |Les extracteurs |Utilisés

comme prévu,
les
extracteurs de
vis facilitent le
retrait des vis
implantées
dont la téte
est dénudée
ou
endommagée.
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Description de

la famille de . . Grqupe de |Caractéristiques I!lfir!éfices
produits/- Utilisation ; de perform:
. o cible du dispositif attendus
dispositif
Tréphine, Dégager la Toutscénario |Tout patient | Les tréphines, |Utilisés comme
extracteur de |croissance chirurgical qui | qui nécessite |les extracteurs | prévus, les
vis cassée, osseuse et nécessite le le retrait d’'une | de vis cassées et | tréphines, les
alésoir creux |retirer une retrait d’une vis |vis implantée |les alésoirs extracteurs de
variétédevis  |implantée obstruée ou | creux sont vis cassées et
implantées obstruée ou non par la congus pour les alésoirs
endommagées. | non par la croissance faciliter le creux sont
croissance osseuse, ou dégagement de | congus pour
osseuse, ou éventuelle- la croissance faciliter le
éventuellement | ment osseuse et le dégagement de
endommagée. |endommagée. | retrait d’'une la croissance
variété de vis osseuse et le
implantées retrait d’une
endommagées |variété de vis
implantées
endommagées
Tournevis Retirer les Tout scénario |Tout patient |Les tournevis |Utilisés
personnalisés |diverses vis et |chirurgical qui |qui nécessite |personnalisés |comme prévu,
divers nécessite le le retrait sont congus les tournevis
matériels retrait d’'une  |d’une vis pour faciliter |personnalisés
implantables |vis implantée. |implantée. le retrait des  |facilitent le
propres a la vis implantées. | retrait des vis
société. implantées.
Poignées fixes |Fournir une  |Tout scénario |Tout patient |[Les poignées [Utilisées
charge de chirurgical qui |qui nécessite |fixes sont comme prévu,
torsion pour  [nécessite I'insertion ou [congues pour |les poignées
insérer ou l'insertion ou |le retrait faciliter fixes facilitent
retirer des le retrait d’'une | d’une vis I'insertion ou [l'insertion ou
fixations ou vis implantée. |implantée. le retrait de le retrait des
des implants. fixations ou fixations ou
d’implants. des implants.
Contre-couple |Fournir un Tout scénario |Tout patient |Les contre- Utilisés
couple de chirurgical qui |porteur d’un |couples sont |comme prévu,
réaction a un |nécessite implant qui  [congus pour les contre-
implant I'application nécessite un |[fournir un couples
rachidien. d’un couple de | couple de couple de fournissent un
réaction a un |réaction réaction a un |couple de
implant implant réaction a un
chirurgical. implant
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I[)esm!mon = Groupe de | Caractéristiques | Bénéfices
a famille de S T 3 o
produits/- Utilisation ; de perform:
dispositif cible du dispositif attendus
Extensions Fournir une Tout scénario |Tout patient |Les extensions |Utilisées
longueur chirurgical qui |qui nécessite |sont congues |comme prévu,
supplémentair | nécessite I'insertion ou [pour faciliter |les extensions
e pour divers [l'insertion/le |le retrait I'insertion ou |facilitent
tournevis % retrait d’une | d’une vis le retrait de I'insertion ou
carrés et AO  |vis chirurgicale|implantée. |fixations ou le retrait des
utilisés pour |avec un d’implants. fixations ou
I'insertion et |tournevis de des implants.
le retrait de plus grande
dispositifs longueur.
chirurgicaux
implantés.
Clé a fourche [Insérer ou Tout scénario |Tout patient |Les clés a Utilisées
retirer les chirurgical qui |qui nécessite |fourche sont |comme prévu,
fixations. nécessite I'insertion ou [congues pour |les clés a
l'insertion ou |le retrait faciliter fourche
le retrait d’'une [d’une I'insertion ou |facilitent
fixation. fixation. le retrait de I'insertion ou
fixations. le retrait des
fixations.
Coupe-tige Cisailler des  [Tout scénario |Tout patient |Les coupe- Utilisés
forgé tiges de chirurgical qui |qui nécessite |tiges forgés comme prévu,
différentes nécessite la I'implantatio [sont congus les coupe-
tailles. coupe d'une |nd’unetige |pour faciliter |tiges forgés
tige chirurgicale. |le cisaillement |facilitent le
chirurgicale. de tiges cisaillement
chirurgicales |de tiges
de différentes |chirurgicales
tailles. de différentes
tailles.

Utilisateur prévu:

Tous les dispositifs énumérés dans le tableau présenté ci-dessus
sont prescriptifs et doivent donc étre utilisés par des chirurgiens
orthopédiques qualifiés et formés aux techniques chirurgicales
respectives. Attention: En vertu de la législation fédérale des Ftats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un professionnel de
santé autorisé a exercer ou sur ordonnance médicale.
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Contre-indications

L'utilisation de ces instruments est contre-indiquée pour le retrait
des systemes de matériel rachidien qui gardent leurs composants
en place au moyen d’un ajustement par pression ou qui détachent
le filetage des vis de verrouillage.

Matériaux et substances réglementées:
Pour savoir si les dispositifs contiennent une substance réglementée
ou un matériau d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Effets indésirables possibles:

Aucun. Tous les dispositifs énumérés dans le tableau présenté ci-
dessus sont utilisés a la discrétion des chirurgiens orthopédiques
qualifiés et formés aux techniques chirurgicales respectives.

Précautions

Les instruments sont fournis non stériles. Nettoyer et stériliser
avant chaque utilisation.

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

Des nettoyants de pH neutre sont recommandés.

Avant utilisation, prendre soin de protéger les nerfs, les vaisseaux
et/ou les organes des lésions qui pourraient résulter de I'utilisation
de ces instruments.

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles de
sécurité et autres matériaux de conditionnement de protection des
instruments avant de procéder au premier traitement de nettoyage
et de stérilisation.

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

Les dispositifs qui ne peuvent étre retraités selon les procédés
suivants sont étiquetés en conséquence. Veiller a respecter les
procédures individuelles accompagnant ces dispositifs. En cas de
dommage, retraiter le dispositif avant de le renvoyer au fabricant
pour réparation.

Evénements indésirables et complications

Signalement des incidents graves

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

A) le déces d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre
personne,

b) la détérioration grave, temporaire ou permanente, de
I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une
autre personne,

c) une menace grave pour la santé publique.

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

Limites de retraitement

Un traitement répété a un effet minimal sur les instruments manuels,
sauf indication contraire. La fin de vie est déterminée par le degré
d’usure et d'endommagement da a Iutilisation chirurgicale prévue.
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Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques non
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le traitement
des instruments et des accessoires réutilisables.

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

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique
de préparation des instruments et des accessoires destinés a des
interventions chirurgicales. Il incombe a I'utilisateur/a I’hépital/au
prestataire des soins de s'assurer que le retraitement est effectué a
I'aide de I'équipement et des matériaux appropriés, et que le
personnel a été formé de maniére adéquate pour atteindre le
résultat souhaité. Léquipement et les processus doivent
normalement avoir été validés et doivent étre controlés
régulierement. Lefficacité de toute déviation de ces instructions de
la part de I'utilisateur, de I"hopital, du prestataire de soins doit étre
évaluée pour éviter de potentielles conséquences indésirables.

Site d’utilisation

Enlever I'excés de fluides corporels et les tissus a l'aide d’une
lingette jetable. Il ne faut pas laisser sécher les instruments avant
de procéder au nettoyage.

Conservation/Transport

Suivre les protocoles de I'hopital lors de la manipulation de
matériaux contaminés ou présentant des risques biologiques.
Linstrument doit étre nettoyé dans les 30 minutes suivant son
utilisation afin de limiter les risques de taches, de dommages et de
dessechement apres utilisation.
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Préparation pour la décontamination:
Si possible, les dispositifs doivent étre retraités démontés ou ouverts.

Pré-nettoyage:
Non requis.

Procédure de nettoyage manuel

1

2.

. Préparer une solution d’enzymes protéolytiques conformément

aux instructions du fabricant.

Immerger complétement les instruments dans la solution
d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les bulles
piégées. Actionner les instruments dotés de charniéeres 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.

Immerger les instruments pendant au moins 10 minutes.
Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide d’une brosse a
poils en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient
été retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une
attention particuliére aux fissures, aux joints articulés, aux
mécanismes auto-bloquants, aux dentures des instruments, aux
surfaces rugueuses et aux zones contenant des composants
mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés a l'aide d’une brosse a poils en
nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée dans la
lumiére, l'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
rotation tout en faisant plusieurs va-et-vient.

REMARQUE: Tout frottement doit étre réalisé sous la surface de
la solution d’enzymes pour réduire le risque d’aérosolisation de
la solution contaminée.
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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 pieces mobiles et articulées.
Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les canules et les
autres zones difficiles d’'acces.

. Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du détergent, et le

dégazer conformément aux recommandations du fabricant.
Immerger complétement les instruments dans la solution de
nettoyage et les agiter doucement pour supprimer toutes les
bulles piégées. Les lumiéres, les orifices borgnes et les canules
doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une seringue
pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces de [Iinstrument. 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 en treillis ou des plateaux congus pour les
nettoyeurs a ultrasons.
Un contréle régulier des performances de nettoyage aux
ultrasons par un détecteur d’activité des ultrasons, un test a la
feuille d’aluminium, ou les systémes TOSI™ ou SonoCheck™ est
recommandé.

. 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
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piéces mobiles et articulées. Rincer abondamment les lumiéres,
les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces.

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

Procédure de nettoyage manuel/automatique combiné

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

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

3. Immerger les instruments pendant au moins dix (10) minutes.
Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce en nylon jusqu’a
ce que toutes les souillures visibles aient été retirées. Actionner
les mécanismes mobiles. Porter une attention 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
lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés a l'aide d’'une brosse a poils en nylon ronde ajustée.
Insérer une brosse ronde ajustée en nylon 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 le risque d’aérosolisation de la

solution contaminée.
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4. Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les rincer

6.

dans I’'eau courante pendant au moins une (1) minute. Pendant
le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et articulées.
Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les canules et les
autres zones difficiles d’acces.

. Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur adapté.

Suivre les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur pour
charger les instruments pour une exposition maximale au
nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments, placer les
instruments concaves sur le coté ou a l'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.

Traiter les instruments en utilisant un cycle en laveur-
désinfecteur standard des instruments conforme aux
instructions du fabricant. Les paramétres 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 ¢ 1 minute

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 I'air chaud (116 °C) * 7 a 30 minutes
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Remarques:

e Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur doivent
étre suivies.

e Utiliser un laveur-désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée
(p. ex., approbation de la FDA [Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux], validation selon la norme
1SO 15883).

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

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

e 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 l'utiliser pour les instruments
sauf indication contraire.

Désinfection

La désinfection n’est acceptable qu’en complément de Ila
stérilisation compléte pour les instruments chirurgicaux
réutilisables. Voir la section Stérilisation ci-dessous.

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

Séchage:

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

Inspection/Mise a I’essai du fonctionnement

1. Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer que
toute trace visible de sang et de souillures a été enlevée.

2. Vérifier visuellement I'absence de dommages et/ou d’usure.

3. Vérifier le mouvement des piéces mobiles (telles que les
charniéres et les mécanismes auto-bloquants) pour s’assurer
qu’elles fonctionnent correctement dans toute 'amplitude de
mouvement prévue.

4. Vérifier l'absence de distorsion des instruments pourvus
d’éléments longs et minces (particulierement les instruments
rotatifs).

5. Lorsque les instruments font partie d’'un ensemble, vérifier
I'accouplement de tous les composants.

6. Inspecter les bords du boitier, du plateau et de la cassette pour
vérifier I'absence de bords tranchants susceptibles de déchirer
'emballage de stérilisation. Inspecter le couvercle pour s’assurer
qu’il n’est pas fissuré, plié ou déformé. S'assurer que le couvercle
est toujours bien ajusté au boitier.

*Remarque: Si des dommages ou une usure susceptibles de
compromettre le fonctionnement de I'instrument sont constatés,
ne pas utiliser I'instrument et informer la personne responsable
appropriée.

Stérilisation

Les instruments et le kit d’instruments doivent étre nettoyés avant de
procéder a la stérilisation. Les instruments doivent étre disposés selon
la  configuration spécifique du plateau. Les instruments
supplémentaires qui ne sont pas inclus dans la configuration spécifique
du plateau ne doivent pas étre ajoutés au plateau pour la stérilisation.
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Une fois les instruments placés a I'intérieur, le kit doit étre emballé avec
une enveloppe CSR (emballage de stérilisation) en suivant la méthode
de double emballage de 'AAMI (ANSI/AAMI ST46), ou une méthode
équivalente. Les plateaux et les couvercles contenus dans le kit doivent
étre correctement montés avant la stérilisation. Il n’est pas
recommandé d’empiler les kits montés pendant la stérilisation. Ne pas
placer le kit sur le coté ou a I'envers. L'utilisation d’inserts de plateau non
absorbants peut provoquer une accumulation de condensation.

Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette ou un
emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé (p. ex.,
autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607). Le
conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que la pochette
ou I'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs doivent étre
enveloppés en utilisant la méthode de la double enveloppe ou une
méthode équivalente (réf. : directives de ’'AAMI ST79, de 'AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments. 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 matiere de configuration de charge et
d’utilisation de I’équipement. L'équipement de stérilisation doit
avoir démontré son efficacité (par ex., autorisation de la FDA
[Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux],
conformité a la norme EN 13060 ou EN 285). De plus, les
recommandations du fabricant concernant [linstallation, la
validation et I'entretien doivent étre suivies.

La durée dexposition et la température validées pour atteindre un
niveau dassurance de stérilité (SAL) de 10 figurent ci-dessous. Les
spécifications locales ou nationales doivent étre suivies lorsque les
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exigences de stérilisation a la vapeur sont plus strictes ou plus
conservatives que celles mentionnées ci-dessous.

Méthode - Stérilisation a la vapeur avec pré-vide — pour les
systemes Evolution de 2e génération (Références ES3XXXX et
ES4XXXX UNIQUEMENT. Par exemple ES30001 ou ES40001)

Régler les parameétres sur une exposition de 4 minutes a une
température de 132 °C avec quatre (4) impulsions de vide avant
I'exposition réelle. Un temps de séchage de 30 minutes est recommandé.

Méthode — Stérilisation a la vapeur avec déplacement par gravité —
pour les systemes Evolution de 2e génération (Références ES3XXXX
ou ES4AXXXX UNIQUEMENT. Par exemple ES30001 ou ES40001)
Exposer les instruments pendant 15 minutes a une température de
132 °C. Un temps de séchage de 30 minutes est recommandé.

Méthode - Stérilisation a la vapeur avec pré-vide — pour les
systémes Evolution de 1re génération (toute autre référence qui ne
figure pas dans la liste fournie ci-dessus).

Régler les parametres sur une exposition de 10 minutes a une
température de 132 °C avec quatre (4) impulsions de vide avant
I’exposition réelle.

Méthode — Stérilisation a la vapeur avec déplacement par gravité —
pour les systémes Evolution de 1re génération (toute autre
référence qui ne figure pas dans la liste fournie ci-dessus)

Exposer les instruments pendant 30 minutes a une température de
132 °C.

Manipuler le kit stérilisé en suivant les procédures normales de la
salle d’opération. Laisser le boitier refroidir completement pendant
au moins 15 minutes apres la fin du cycle de stérilisation.
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Entretien

Apres le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments peuvent
étre lubrifiés a I'aide d’un lubrifiant soluble dans I'eau tels que
Preserve®, Instrument Milk ou un matériau équivalent congu pour
une utilisation chirurgicale. Lubrifier les charniéres, les filetages et
autres pieéces mobiles. Toujours suivre les instructions du fabricant
du lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation en stock et

la méthode d’application.

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/I’humidité extrémes. Remarque: Inspecter
chague emballage avant utilisation pour s’assurer que la barriere
stérile (p. ex., enveloppe, pochette, filtre) n‘est pas déchirée ou
perforée ou ne montre pas de signes d’humidité ou d’altération. En
présence de I'un de ces problémes, les contenus sont considérés
comme non stériles et doivent étre retraités (nettoyage,
conditionnement et stérilisation).

Notice d’utilisation

Mises en garde : L'utilisateur de kit d’instruments reconnait que les
fabricants de I'implant améliorent constamment leurs conceptions,
ce qui pourrait entrainer un probléeme d’ajustement avec les
tournevis personnalisés.

Ne pas utiliser le ou les tournevis si I'instrument ne s’adapte pas
correctement au matériel rachidien implanté.

Avant d’insérer le tournevis dans I'implant, s’assurer que tous les
matériaux étrangers ont été enlevés sur la surface d’entrainement.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer 'endommagement
des implants et/ou des instruments d’extraction.
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Lutilisateur du kit d’instruments doit veiller a ce que les
instruments ne soient pas exposés directement au patient pendant
plus de 60 minutes. L'utilisateur de ce kit doit veiller a ce qu’aucun
instrument ou partie d’instrument ne soit laissé dans le patient
pendant et aprés I'intervention chirurgicale.

Inspecter les instruments pour vérifier qu’ils ne sont pas
endommagés ou usés avant de les utiliser. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer I'endommagement des implants ou des
instruments de retrait.

*Remarque: Si des dommages ou une usure susceptibles de
compromettre le fonctionnement de I'instrument sont constatés,
ne pas utiliser I'instrument et informer la personne responsable
appropriée.

Les tableaux suivants indiquent les couples de serrage des
tournevis hexagonaux males et hexalobés males. Ne pas
soumettre les tournevis a des couples supérieurs aux valeurs
nominales indiquées afin de garantir une utilisation sGre.

Couple de serrage des tournevis hexagonaux males

Taille Couple de serrage (pouce-livres)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29

7/64 pouces 29

3,0 mm 47

3,2 mm (1/8 pouces) 47
3,5mm 71

5/32 pouces 100

4,5 mm 138

3/16 pouces 138

5,0 mm 224
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Taille Couple de serrage (pouce-livres)
7/32 pouces 224
1/4 pouces 224
7,0 mm 224
Couple de serrage des tournevis hexalobés males
Taille Couple de serrage (pouce-livres)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
RETRAIT DES VIS CASSEES

(Tréphine et extracteur de vis a os combinés)

_ TREPHINE/E
XTRACTEUR

-« TALLEDELAVIS i 7 DEVISAOS

VIS CASSEE " g R
: —l -
~d 08 \\_i foe

Etape 1 Etape 2 Etape 3

1. Mesurer le diamétre externe de la vis cassée et sélectionner la
tréphine/I'extracteur de vis cassée qui correspond a la taille de
la vis.

2. Placer la tréphine dans la poignée. Tourner dans le sens
antihoraire autour de la vis cassée. La tréphine doit se dégager
autour de la vis et s'ancrer sur la vis.

3. Continuer a tourner dans le sens antihoraire jusqu’a ce que la vis
soit complétement retirée.
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Remarque: Il est possible qu’une croissance osseuse présente sur la
vis empéche le retrait de celle-ci. En fonction du scénario chirurgical
et de l'état des vis implantées, I'extracteur de vis cassées peut
s’endommager aprés une utilisation normale. Inspecter 'extracteur
de vis cassées apres utilisation pour vérifier s’il a été endommagé.
Cesser l'utilisation en cas de présence de dommages.

RETRAIT DES VIS CASSEES
(Tréphine et extracteur de vis a os séparés)

TAILLE DE

SULAVIS EXTRACTEUR DE VIS A0S

VISA0S

TOURNER DANS LE
'SENS ANTIHORAIRE

1. Mesurer le diamétre externe de la vis et sélectionner la tréphine
qui correspond a la taille de la vis.

2. Placer la tréphine dans la poignée sélectionnée fournie dans le
kit d’extraction. Positionner la tréphine au-dessus de la vis
cassée. Remarque : La tréphine doit se dégager autour de la vis.
La vis doit étre exposée sur environ 5 mm pour permettre une
assise correcte de la tréphine. Pour exposer la vis cassée, tourner
dans le sens horaire et antihoraire tout en exergant une pression
vers le bas. Faire avancer la tréphine de cette maniére jusqu’a ce
qu’elle touche la vis cassée. Remarque: Au cours de ce
processus, les débris peuvent obstruer les dentures de la
tréphine. Retirer la tréphine et nettoyer tous les débris qui se
trouvent sur l'outil.

7081 Rev A (05/17/2023) 224



3. Sélectionner I'extracteur de vis a os qui correspond au diameétre
de la vis a os a retirer. Placer I'extracteur de vis a os dans la
poignée et positionner I'extracteur de vis a os au-dessus de la vis
exposée. Tourner dans le sens antihoraire tout en exergant une
pression vers le bas. Lextracteur de vis a os s’ancre dans la vis.
Continuer a tourner dans le sens antihoraire jusqu’a ce que la vis
soit complétement retirée.

Remarque: Il est possible qu’une croissance osseuse présente sur la
vis empéche le retrait de celle-ci. En fonction du scénario chirurgical
et de l'état des vis implantées, I'extracteur de vis cassées peut
s’endommager aprés une utilisation normale. Inspecter I'extracteur
de vis cassées apreés utilisation pour vérifier s’il a été endommagé.
Cesser l'utilisation en cas de présence de dommages.

Les tournevis hexagonaux males, les tournevis hexagonaux femelles,
les tournevis hexalobés males et les tournevis personnalisés doivent
étre utilisés avec le tournevis de % pouce carré ou AO a cliquet ou fixe
approprié pour retirer les vis implantées. Le type de tournevis doit
étre choisi en fonction du style de connexion approprié de la vis
implantée. Insérer la pointe du tournevis approprié dans les parties
correspondantes de la vis implantée et tourner le tournevis dans le
sens antihoraire pour retirer la vis.

Les extracteurs de vis peuvent étre utilisés pour retirer les vis
dénudées implantées. Les extracteurs de vis doivent étre utilisés avec
le tournevis de % pouce carré ou AO a cliquet ou fixe approprié. Pour
retirer une vis dénudée, tourner I'extracteur de vis dans le sens
antihoraire sur la surface de la téte de vis dénudée.

Le tournevis a cliquet doit étre utilisé avec la meche de tournevis
appropriée pour le retrait des vis. La méche de tournevis peut étre
insérée dans le tournevis a cliquet en comprimant la bague de
'adaptateur et en insérant le tournevis de % pouce carré ou AO
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approprié. S'assurer que le tournevis est complétement engagé avant
de I'utiliser. Le cliquet peut fonctionner dans la direction avant ou
arriére, ou en position verrouillée (tournevis fixe). La direction du
tournevis a cliquet peut étre modifiée en faisant pivoter la bague du
sélecteur dans le sens horaire ou antihoraire. La méche peut étre
retirée du tournevis a cliquet en comprimant la bague de I'adaptateur.

Le tournevis fixe doit étre utilisé avec la méche de tournevis
appropriée pour le retrait des vis. La méche de tournevis peut étre
insérée dans le tournevis fixe en comprimant la bague de
I'adaptateur et en insérant le tournevis de % pouce carré ou AO
approprié. La meche peut étre retirée du tournevis fixe en
comprimant la bague de I'adaptateur.

Les extensions doivent étre utilisées avec une poignée fixe ou a
cliguet pour augmenter la longueur des méches de tournevis
utilisées pour retirer les vis implantées. Les extensions peuvent
étre insérées dans les adaptateurs des tournevis a cliquet ou fixes.
Les meches de tournevis peuvent étre insérées dans les extensions
en comprimant la bague de l'adaptateur et en linsérant
(extensions AO) ou en insérant I'extrémité du raccord male de la
meche de tournevis dans l'extrémité du raccord femelle de
I'extension (extensions de 1/4 pouce carrées). Les méches de
tournevis peuvent étre retirées des extensions en comprimant la
bague de I'adaptateur (extensions AO) ou en tirant sur la meche de
tournevis pour la désengager (extensions de 1/4 pouce carrées).

Les clés a contre-couple sont utilisées pour appliquer un contre-couple
ou un couple opposé a une tige rachidienne au cours d’une intervention
chirurgicale. La clé a contre-couple peut étre insérée dans la poignée
fixe appropriée. La pointe du contre-couple avec la fente a rayon
complet peut étre placée sur la tige pour fournir la stabilité nécessaire.

Les pinces réglables peuvent étre utilisées pour saisir les tiges
rachidiennes au cours de I'extraction des vis. Les pinces peuvent se
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verrouiller en fonction de la position du bouton de la vis sur I'une
des poignées.

Les clés a fourche sont utilisées pour retirer les fixations. Les clés a
fourche peuvent permettre de retirer des fixations de différentes
tailles en fonction de la taille de la clé a fourche. Engager la clé dans
les parties correspondantes de la vis implantée et tourner la clé
dans le sens antihoraire pour retirer la vis.

L'adaptateur trilobé peut étre utilisé avec une poignée dotée d'un
adaptateur trilobé femelle ou d’un adaptateur de mandrin a
3 mors. Une méche de tournevis de taille appropriée peut étre
insérée dans I'extrémité carrée femelle de I'adaptateur trilobé
pour retirer une vis implantée.

Le coupe-tige peut étre utilisé pour cisailler des tiges de différentes
tailles, en fonction de la procédure chirurgicale et des besoins du
chirurgien. Pour couper une tige, ouvrir les poignées du coupe-tige en
les éloignant I'une de l'autre, insérer une tige de maniére a ce qu’elle
soit alignée avec les dentures du coupe-tige et appliquer une force pour
fermer les poignées du coupe-tige en les poussant I'une vers l'autre.

Elimination:

Les dispositifs sont réutilisables. Cependant, ils peuvent étre
éliminés a la fin de leur durée de vie selon les procédures standard
d’élimination des hopitaux.

Conseil supplémentaire:

Il appartient a l'utilisateur de s’assurer que les processus de
retraitement sont respectés, que les ressources et les matériaux
sont disponibles pour le personnel compétent et que les protocoles
de I'hopital sont respectés. L'état de I'art et souvent la législation
nationale exigent que ces processus et les ressources incluses
soient validés et maintenus correctement.
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Symboles utilisés sur I'étiquetage!:

Attention

Non stérile

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

PP

o
=

Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de I'organisme

NN
[ Emm ¢

27 notifié !
Mandataire au sein de la Communauté
européenne
Fabricant

Date de fabrication

LR

LO

-

Numéro de lot

)
m
M

Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation
Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

ENEE

Distributeur

£

Mandataire en Suisse

(2]
e o
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Importateur

Identifiant unique des dispositifs

Etiquette supplémentaire:
Le dispositif ne doit pas étre raccordé a une
« MANUAL USE  source d’alimentation électrique et est
ONLY » uniquement destiné a étre manipulé
manuellement.
« REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION »

Le dispositif doit é&tre démonté avant le
nettoyage et la stérilisation.

1Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au
marquage CE
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Evolution-TL und Evolution-C DE
Entnahmekits — Gebrauchsanweisung

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie
gelten fir wiederverwendbare chirurgische Instrumente und
Zubehorteile (nur unsteril geliefert), die von Tecomet gelieferte
werden und zur Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
bestimmt sind. Sdamtliche Instrumente und Zubehorteile kénnen
unter Beachtung der Anweisungen zur manuellen Reinigung oder zur
Reinigung unter Anwendung einer Kombination aus manueller
Reinigung und  Reinigung im  Automaten sowie der
Sterilisationsparameter in diesem Dokument sicher und effektiv
wiederaufbereitet werden, SOFERN NICHTS ANDERES in der
Gebrauchsanweisung eines spezifischen Instruments angegeben ist.

Beschreibung

Zu den in den Evolution Entnahmekits enthaltenen
wiederverwendbaren manuellen orthopadischen chirurgischen
Instrumenten gehoren standardméRige metrische sowie britische
Sechskant-Schraubendreher, Sechsrund-Schraubendreher, Entferner
fur  gebrochene und beschadigte Schrauben, spezifische
Schraubendreher, Verlangerungen, Ratschengriff, mehrachsiger Griff,
Gegendrehmomentschlissel, Kombinationsschllssel,  Spitz- und
Feststellzangen sowie Schneideinstrumente. Die Instrumente werden in
einem Aufbewahrungsbehalter fur Instrumente geliefert.
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Verwendungszweck

Produktfamilie/ P Leistungsmerk- | Erwarteter
duktb = Indik: male des Klinischer
schreibung ek L Produktes Nutzen
Evolution-TL | Entnahme von |Jedes Jeder Patient, |Die Evolution- |Bei
Entnahmekit |Wirbelsdulen- |chirurgische [bei dem die [TL bestimmungs-
fir Hardware aus |Szenario, bei  |Entnahme Entnahmekits |gem&Rem
Wirbelsaulen- |den lumbalen |dem die implantierter |fur Gebrauch
Hardware und Entnahme von |Wirbelsaulen- |Wirbelsaulen- [helfen die
thorakalen Implantaten Hardware Hardware sind | Evolution-TL
Bereichen der |im erforderlich  |als Hilfsmittel [Entnahmekits
Wirbelsaule. [thorakolum- |ist. fur das fur
balen Entnehmen Wirbelsaulen-
Wirbelsaulen- implantierter |Hardware bei
bereich Wirbelsaulen- [der Entnahme

erforderlich
ist.

implantierter
Wirbelsaulen-

erforderlich Hardware implantierter
ist. konzipiert. Wirbelsaulen-
Hardware.
Evolution-C Entnahme von |Jedes Jeder Patient, [Die Evolution- |Bei
Entnahmekit |Wirbelsdulen- |chirurgische [beidemdie [C bestimmungs-
fir die Hardware aus |Szenario, bei |Entnahme Entnahmekits |gem&Rem
Wirbelsdule |dem dem die implantierter |fur Gebrauch
zervikalen Entnahme von |Wirbelsaulen- |Wirbelsaulen- [helfen die
Bereich der Implantaten  |Hardware Hardware sind | Evolution-C
Wirbelsdule. [im zervikalen |erforderlich |als Hilfsmittel [Entnahmekits
Wirbelsaulen- |ist. fur das fur
bereich Entnehmen Wirbelsaulen-

Hardware bei
der Entnahme

Hardware implantierter
konzipiert. Wirbelsaulen-
Hardware.
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Produktfamilie/ Leistungsmerk- | Erwarteter
Produktbe- = & Indik: - male des klinischer
schreibung 2we gruppe Produktes Nutzen
Torx- Entfernen Jedes Jeder Patient, [Die Torx- Bei
Schrauben- implantierter [chirurgische |beidemdas |Schrauben- bestimmungs-
dreher Schrauben mit |Szenario, das |Entfernen dreher sind geméaRem
Torx-Mutter— |das Entfernen |einer als Hilfsmittel [Gebrauch
Konfiguration. |einer implantierten |fiir das helfen die
implantierten |Schraube Entfernen Torx-
Schraube erforderlich implantierter |Schrauben-
erfordert. ist. Schrauben mit [dreher beim
Torx-Mutter- |Entfernen
Konfiguration |implantierter
konzipiert. Schrauben mit
Torx—Mutter-
Konfiguration.
Inbusschlussel | Entfernen Jedes Jeder Patient, |Die Bei
implantierter [chirurgische |bei dem das |Inbusschlissel [bestimmungs-
Schrauben mit |Szenario, das |Entfernen sind als geméaRem
Innensechs-  [das Entfernen |einer Hilfsmittel fir |Gebrauch
kant- einer implantierten [das Entfernen |helfen die
Konfiguration. [implantierten |Schraube implantierter |Inbusschlussel
Schraube erforderlich  |Schrauben mit|beim
erfordert. ist. Innensechs-  |Entfernen
kant- implantierter
Konfiguration |Schrauben mit
konzipiert. Innensechs-
kant-
Konfiguration.
Ratschen- Erhéhung der [Jedes Jeder Patient, |Der Ratschen- |Bei
schrauben- Effizienz beim [chirurgische |bei dem das |schrauben- bestimmungs-
dreher Anziehen Szenario, bei [Anziehen dreher istals [gemaRem
oder Lésen dem ein Arzt [oder Lésen Hilfsmittel fir |Gebrauch hilft
von die Effizienz  |von das Anziehen |der Ratschen-
Befestigungs- [beim Besfestigungs- [oder Losen schrauben-
elementen. Anziehen elementen von dreher beim
oder Lésen erforderlich Befestigungs- |Anziehen
von ist. mitteln oder Lésen
Befestigungs- konzipiert. von
elementen Befestigungs-
erhohen elementen.
méchte.
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Produktfamilie/ B Leistungsmerk- | Erwarteter
duktb = " Indik: male des Klinischer
schreibung e L Produktes Nutzen
Innensechs- | Entfernen Jedes Jeder Patient, [Innensechs- |Bei
kantschrau-  |implantierter |chirurgische [beidem das [kantschrau- |bestimmungs-
bendreher Schrauben mit [Szenario, das |Entfernen bendreher gemaRem
Sechskant- das Entfernen |einer sind als Gebrauch
Konfiguration. |einer implantierten [Hilfsmittel fiir | helfen die
implantierten |Schraube das Entfernen |Innensechs-
Schraube erforderlich implantierter |kantschrau-
erfordert. ist. Schrauben mit [bendreher
Sechskant- beim
Konfiguration |Entfernen
konzipiert. implantierter
Schrauben mit
Sechskant-
Konfiguration.
Verstellbare |[Sicheres Jedes Jeder Patient, (Die Bei
Zange Greifenund  [chirurgische |bei dem die |verstellbaren [bestimmungs-
Manipulieren |Szenario, das |Manipulation [Zangensind |gem&Rem
von die oder das fur die Gebrauch hilft
Implantaten. |Manipulation |Greifen eines |Manipulation |die
oder das chirurgischen |oder das verstellbare
Greifen eines |[Stabs oder Greifen eines |Zange beim
chirurgischen [Implantats chirurgischen [Manipulieren
Stabs oder erforderlich  |Stabs oder oder Greifen
Implantats ist. Implantats eines
erfordert. konzipiert. chirurgischen
Stabs oder
Implantats.
Schrauben- Entfernen Jedes Jeder Patient, (Die Bei
extraktoren implantierter |chirurgische [beidem das [Schraubenex- |bestimmungs-
Schrauben, Szenario, das |Entfernen traktoren sind |gemaRem
deren Képfe |das Entfernen |einer als Hilfsmittel |Gebrauch
abgebrochen |einer implantierten |fiir das helfen die
oder implantierten |Schraube Entfernen Schraubenex-
beschadigt Schraube erforderlich implantierter |traktoren beim
sind. erfordert. ist. Schrauben, Entfernen
deren Képfe |implantierter
abgebrochen [Schrauben,
oder deren Kopfe
beschadigt abgebrochen
sind, oder
konzipiert. beschadigt
sind.
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Produktfamilie/ Leistungsmerk- | Erwarteter
Produktbe- = & Indik: - male des klinischer
schreibung 2we gruppe Produktes Nutzen
Trepanfrase, |Klaren von Jedes Jeder Patient, |Trepanfrise, |Bei
Entferner fiir |Knochen- chirurgische [bei dem das [Entferner fir |bestimmungs-
gebrochene  [wachstum Szenario, das |Entfernen gebrochene  [gemaRem
Schrauben, und Entfernen |das Entfernen |einer Schrauben Gebrauch
Hohlreibahle |einer Vielzahl |einer implantierten [und helfen die
beschadigter [implantierten |Schraube Hohlreibahlen | Trepanfrasen,
implantierter [Schraube erforderlich sind als Entferner fur
Schrauben. erfordert, die [ist, die durch [Hilfsmittel bei |gebrochene
durch Knochen- der Klarung  [Schrauben
Knochen- wachstum des Knochen- [und
wachstum moglicher- wachstums Hohlreibahlen
moglicher- weise und fiir das bei der
weise blockiert sein [Entfernen Klarung des
blockiert sein |kann oder einer Vielzahl Knochen-
kann oder beschadigt beschadigter |wachstums
beschadigt sein kann. implantierter |und dem
sein kann. Schrauben Entfernen
konzipiert. einer Vielzahl
beschadigter
implantierter
Schrauben.
Individuelle Entfernen Jedes Jeder Patient, (Die Bei
Schrauben- verschiedener, |chirurgische [beidem das [individuellen |bestimmungs-
dreher fiir Szenario, das |Entfernen Schrauben- geméaRem
Implantatun-  |das Entfernen |einer dreher sind Gebrauch
ternehmen einer implantierten |als Hilfsmittel |helfen die
spezifischer implantierten |Schraube beim individuellen
Schrauben und |Schraube erforderlich Entfernen Schrauben-
Beschlage. erfordert. ist. implantierter |dreher beim
Schrauben Entfernen
vorgesehen. [implantierter
Schrauben.
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Produktfamilie/ Leistungsmerk- | Erwarteter
duktb = Indik: P male des Klinischer
schreibung B gruppe Produktes Nutzen
Feste Griffe Erzeugen Jedes Jeder Patient, |Die festen Bei
einer chirurgische [bei dem das |Griffe sind als |bestimmungs-
Torsionsbe- Szenario, das [Einsetzen Hilfsmittel fiir |geméaRem
lastung zum  |das Einsetzen |oder das Einsetzen |Gebrauch
Einsetzen oder Entfernen oder helfen die
oder Entfernen einer Entfernen von |festen Griffe
Entfernen von |einer implantierten [Befestigungs- |beim
Befestigungs- |implantierten |Schraube elementen Einsetzen
elementen Schraube erforderlich  |oder oder
oder erfordert. ist. Implantaten | Entfernen von
Implantaten. vorgesehen. [Befestigungs-
elementen
oder
Implantaten.
Gegendreh-  |Erzeugen Jedes Jeder Patient |Die Bei
moment eines chirurgische  [mit einem Gegendreh-  [bestimmungs-
reaktiondren |Szenario, bei |Implantat, das [momente sind |gemaRem
Drehmoments |dem ein ein so konzipiert, [Gebrauch
auf ein reaktiondres |reaktiondres |dass sie ein iben die
Wirbelsaulen- [Drehmoment |Drehmoment |reaktiondres [Gegendreh-
implantat. auf ein erfordert. Drehmoment |momente ein
chirurgisches auf ein reaktiondres
Implantat Implantat Drehmoment
ausgelibt austiben. auf ein
werden muss. Implantat aus.
Verldnger- Bieten Jedes Jeder Patient, |Die Verldnger- |Bei
ungen zusétzlicher chirurgische [bei dem das [ungen sind als | bestimmungs-
Lange fiir Szenario, das [Einsetzen Hilfsmittel fiir |gem&aRem
verschiedene |das Einsetzen/ [oder das Einsetzen |Gebrauch
Y%-Vierkant- Entfernen Entfernen oder helfen die
und A-O- einer einer Entfernen von | Verlanger-
Schrauben- chirurgischen [implantierten [Befestigungs- |ungen beim
dreher, die fur |Schraube mit [Schraube elementen Einsetzen
das Einsetzen [einem erforderlich  |oder oder
und Entfernen |verldngerten |ist. Implantaten |Entfernen von
von Schrauben- konzipiert. Befestigungs-
implantierten |dreher elementen
chirurgischen |erfordert. oder
Produkten Implantaten.
verwendet
werden.
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Produktfamilie/ . . |Leistungsmerk- | Erwarteter
Produktbe- = Indikati - male des klinischer
schreibung B gruppe Produktes Nutzen
Gabelschlissel |Einsetzen Jedes Jeder Patient, |(Die Bei
oder chirurgische [beidemdas [Gabelschlis- |bestimmungs-
Entfernen von [Szenario, das |Einsetzen oder |sel sind als geméaRem
Befestigungs- [das Einsetzen |Entfernen Hilfsmittel fiir |Gebrauch
elementen. oder eines das Einsetzen [helfen die
Entfernen Befestigungs- |oder Gabelschliis-
eines elements Entfernen von |sel beim
Befestigungs- |erforderlich Befestigungs- |Einsetzen
elements ist. elementen oder
erfordert. vorgesehen. [Entfernen von
Befestigungs-
elementen.
Geschmiedeter | Schneiden Jedes Jeder Patient, |Die Bei
Stabschneider [von Stdbenin [chirurgische |beidem ein |geschmiedeten |bestimmungs-
verschie- Szenario, bei [chirurgischer |[Stabschneider |gem&RBem
denen dem ein Stab sind als Gebrauch
GroRen. chirurgischer [implantiert Hilfsmittel fir | helfen die
Stab werden muss. |das Schneiden |geschmie-
geschnitten von deten
werden muss. chirurgischen  [Stabschneider
Staben in beim
verschiedenen [Schneiden von
GroRen chirurgischen
konzipiert. Stében in
verschie-denen
GroRen.

Vorgesehener Anwender:

Alle in der obigen Tabelle aufgefiihrten Produkte sind verordnend
und durfen daher nur von qualifizierten orthopadischen Chirurgen
verwendet werden, die in den jeweiligen Operationstechniken
ausgebildet sind. Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat
nur von einem zugelassenen Arzt oder auf Anordnung eines
zugelassenen Arztes verkauft werden.

Kontraindikationen
Diese Instrumente sind bei der Entnahme von Wirbelsdulen-
Hardwaresystemen kontraindiziert, deren Komponenten mit Press-Fit
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gehalten oder bei denen die Gewinde der Verriegelungsschrauben
abgeschraubt werden.

Materialien und beschrankte Stoffe:

Hinweise auf in den Produkten enthaltene beschréankte Stoffe oder
Materialien  tierischen  Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Maogliche unerwiinschte Ereignisse:

Keine. Alle in der obigen Tabelle aufgefiihrten Produkte werden von
qualifizierten orthopadischen Chirurgen, die in den jeweiligen
Operationstechniken ausgebildet sind, nach eigenem Ermessen
verwendet.

Vorsichtsmafnahmen

Die Instrumente werden unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch
reinigen und sterilisieren.

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

Es werden pH-neutrale Reiniger empfohlen.

Vor dem Gebrauch muss darauf geachtet werden, Nerven, GefaRRe
und/oder Organe vor Schadigungen zu schiitzen, die durch die
Verwendung dieser Instrumente entstehen kénnen.

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

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

Produkte, die nicht nach den folgenden Verfahren aufbereitet
werden konnen, sind entsprechend gekennzeichnet. Bei diesen
Geraten missen die jeweiligen Verfahren befolgt werden. Im Falle
einer Beschadigung sollte das Gerat vor der Ricksendung an den
Hersteller zur Reparatur aufbereitet werden.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt sollte dem Hersteller und der zustindigen Behoérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden. Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist ein
Vorfall, der direkt oder indirekt zu einem der folgenden Punkte geflihrt
hat, geftihrt haben konnte oder fiihren konnte:

A) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person,

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

c) eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

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

Einschrankungen der Aufbereitung

Sofern nicht anderweitig vermerkt, hat die wiederholte Aufbereitung
minimale Auswirkungen auf manuelle Instrumente. Das Ende der
Nutzungsdauer wird durch Verschlei® und Beschadigung infolge des
bestimmungsgemaRen Gebrauchs bestimmt.
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Fur die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente und
Zubehorteile werden nicht schaumende, pH-neutrale Enzymreiniger
und Reinigungsmittel empfohlen.

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

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung von Instrumenten und Zubehorteilen fir den
chirurgischen Einsatz validiert. Es obliegt dem Anwender/dem
Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung unter Anwendung geeigneter Gerate und
Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult
worden ist, um die gewlinschten Resultate zu erzielen. In der Regel
setzt dies voraus, dass die Geradte und die Verfahren validiert und
regelmaBig Uberprift werden. Jegliche Abweichung des
Anwenders/Krankenhauses/medizinischen  Fachpersonals von
diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitdt zu beurteilen,
um mogliche negative Folgen zu vermeiden.

Anwendungspunkt

Entfernung  Uberschissiger  Korperfliissigkeiten und  von
Uiberschiissigem Gewebe mit einem Einwegtuch. Es sollte
verhindert werden, dass die Instrumente trocknen, bevor sie
gereinigt werden.

Behilter / Transport

Beim Umgang mit kontaminierten und/oder biologisch
gefdhrlichen Materialien sind die Krankenhausprotokolle zu
befolgen. Das Instrument sollte innerhalb von 30 Minuten nach
Gebrauch gereinigt werden, um das Risiko einer Fleckenbildung,
Beschadigung und Trocknung nach dem Gebrauch zu minimieren.

7081 Rev A (05/17/2023) 239



Vorbereitung auf die Entkeimung:
Wenn moglich, missen die Produkte in zerlegtem oder ge6ffnetem
Zustand aufbereitet werden.

Vorreinigung:
Nicht erforderlich.

Manuelles Reinigungsverfahren

1. Eine proteolytische Enzymlésung gemaR den Anweisungen des
Herstellers zubereiten.

2. Die Instrumente vollstdndig in die Enzymlésung eintauchen und
leicht schitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen betatigen,
um sicherzustellen, dass alle Oberflichen mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklocher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspllen, um
Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen, dass alle
Oberflichen  des  jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen.

3. Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang einweichen
lassen. Die Oberflichen wéahrend des Einweichens mit einer
Blrste mit Nylonborsten abbirsten, bis samtliche sichtbare
Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betdtigen. Besonderes Augenmerk ist auf  Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzdhne, raue
Oberfldchen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sacklocher und Kantlen sind mit einer
knapp hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten zu
sdubern. Die knapp hineinpassende runde Birste mit einer
Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kaniile
einfihren und dabei mehrere Male vor- und zurtickschieben.
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HINWEIS: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Lésungsoberfléiche abgebiirstet werden, um die
Maéglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Lésung an die
Luft abgegeben wird.

4. Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens

eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspulen. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spulen
betdtigen. Lumina, Locher, Kanllen und andere schwer
zugangliche Bereiche griindlich und mit Nachdruck spdlen.

. Gemal den Empfehlungen des Herstellers ein Ultraschallbad mit

Reinigungslésung vorbereiten und entgasen. Die Instrumente
vollstindig in die Reinigungslosung eintauchen und leicht
schitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Lumina,
Sacklécher und Kanilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflaichen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Die Instrumente fur die
Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz beschallen, die
vom Geratehersteller empfohlen werden und welche sich fiir die
verwendete Reinigungslosung optimal eignen. 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 volistéindig 6ffnen.

Fiir Ultraschallreinigungsgerdite geeignete Drahtgeflechtkérbe
bzw. Einsditze verwenden.

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

6. Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
absptlen oder bis keine Reinigungslosungsreste bzw. Reste von
biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spulen
betdtigen. Lumina, Locher, Kanllen und andere schwer
zugangliche Bereiche griindlich und mit Nachdruck spdlen.

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

Kombination aus manuellem und maschinellem Reinigungsverfahren

1. Eine proteolytische Enzymlosung gemaR den Anweisungen des
Herstellers zubereiten.

2. Die Instrumente vollstindig in die Enzymlsung eintauchen und
leicht schitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen betatigen, um
sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Reinigungslosung in
Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und Kandlen sind mithilfe
einer Spritze durchzuspilen, um Luftblasen zu entfernen und
sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments
mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen.

3. Die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen
lassen. Die Oberflachen mit einer Birste mit weichen Nylonborsten
abbirsten, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Bewegliche Mechanismen betdtigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke,
Instrumentenzihne, raue Oberflichen und Bereiche mit
beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina,
Sacklécher und Kaniilen sind mit einer knapp hineinpassenden
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runden Blrste mit Nylonborsten zu sdubern. Die knapp
hineinpassende runde Bulrste mit Nylonborsten mit einer
Drehbewegung in das Lumen, das Sackloch oder die Kantle
einfiihren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.
Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzyml6ésung, unterhalb der
Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um die Maoglichkeit zu
minimieren, dass kontaminierte Losung an die Luft abgegeben wird.
4. Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und mindestens
eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspulen. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spulen
betdtigen. Lumina, Locher, Kanilen und andere schwer
zugangliche Bereiche griindlich und mit Nachdruck spdlen.
5. Die Instrumente in einen geeigneten Reinigungs- und

Desinfektionsautomat legen. Far einen maximalen
Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung des Herstellers des
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten

Anweisungen zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle
Instrumente 6ffnen, gewdlbte Instrumente auf die Seite legen oder
auf den Kopf stellen, flir 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. furr kanulierte Instrumente) ausgestattet ist, sind diese gemaR
den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.

6. Die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsautomat unter
Anwendung eines (Ublichen Reinigungszyklus gemaR den
Anweisungen des Herstellers aufbereiten. Zur Reinigung werden
die folgenden Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwaésche ¢ Kaltes weiches Leitungswasser
¢ 2 Minuten
2 Bespriihen und Einweichen in Enzymldsung

¢ HeilRes weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute
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Zyklus | Beschreibung

3 Splilung e Kaltes weiches Leitungswasser
¢ 1 Minute

4 Waésche mit Reinigungsmittel o HeiRes
Leitungswasser (64 bis 66 °C) ® 2 Minuten

5 Sptilung * HeiRes gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C)
¢ 1 Minute

6 Trocknung mit HeiRluft (116 °C) ® 7 bis 30 Minuten

Hinweise:

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

Es ist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener 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 kompatibel und sollte
durchgefiihrt werden, um einen A0-Wert von mindestens 600 zu
erzielen (z. B. 90 °C fiir 1 Minute gemaR 1SO 15883-1).
Schmierungszyklen, im Rahmen derer ein wasserlosliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir Instrumente zuldssig, sofern nicht
anderweitig angegeben.

Desinfektion

Flr wiederverwendbare chirurgische Instrumente ist eine Desinfektion
nur als Ergdnzung zur vollstdndigen Sterilisation zuldssig. Siehe
Abschnitt ,,Sterilisation” unten. Eine Low-Level-Desinfektion kann als
Teil des Reinigungszyklus im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
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durchgefiihrt werden, wobei die Instrumente vor dem Gebrauch
jedoch auch sterilisiert werden miissen.

Trocknung:

Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien
Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Léchern, Kanilen
und schwer zugédnglichen Bereichen zu entfernen, kann saubere,
gefilterte Druckluft verwendet werden.

Kontrolle / Funktionspriifung

1. Jedes Instrument ist sorgfaltig zu kontrollieren, um
sicherzustellen, dass alle sichtbaren Blut- und Schmutzpartikel
entfernt wurden.

2. Sichtkontrolle auf Beschadigungen und/oder Verschlei
durchfihren.

3. Die Funktion beweglicher Teile (wie z.B. der Gelenke und
Kastengelenkte) Gberprifen, um ihre reibungslose Betdtigung
tiber ihren gesamten Bewegungsradius hinweg sicherzustellen.

4. Instrumente mit langen, schmalen Teilen (insbesondere
rotierende Instrumente) auf Verbiegungen Gberprifen.

5. BeiInstrumenten, die zu einer gréReren Baueinheit gehoren, die
leichte Passung mit den anderen Bauteilen tUberprifen.

6. Die Kanten des Behélters, des Siebs und der Kassette
kontrollieren, um sicherzustellen, dass keine scharfen Kanten
vorhanden sind, die moglicherweise das Sterilisationsvlies
zerschneiden. Den Deckel auf Risse, Verbiegung oder Verzug
kontrollieren. Uberpriifen, ob der Deckel weiterhin eng auf dem
Behalter aufliegt.

*Hinweis: Falls Beschddigungen oder Verschleif3 zu erkennen sind,

die die Funktion des Instruments beeintréichtigen kénnten, das
Instrument nicht weiter verwenden und die zustdndige
verantwortliche Person informieren.
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Sterilisation

Die Instrumente und der Instrumentensatz missen vor der
Sterilisation gereinigt werden. Die Instrumente missen gemal der
spezifischen Siebkonfiguration angeordnet werden. Zusatzliche
Instrumente, die nicht in der spezifischen Siebkonfiguration
enthalten sind, dirfen fur die Sterilisation nicht in das Sieb
eingesetzt werden.

Das Kit, in dem sich die gesicherten Instrumente befinden, muss
unter Anwendung von CSR (Sterilisationsvlies) gemaR der AAMI-
Methode (ANSI/AAMI ST46) oder einer gleichwertigen Methode
doppelt eingeschlagen werden. Die Siebe und Deckel des Kits
missen vor der Sterilisation korrekt montiert werden. Es wird nicht
empfohlen, die montierten Kits wahrend der Sterilisation zu
stapeln. Das Kit nicht auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen.
Die Verwendung von nicht saugfahigen Siebeinsdtzen kann zur
Ansammlung von Kondensation fihren.

Einzelne Instrumente kdnnen in zugelassene (z. B. mit FDA-Freigabe
oder I1SO 11607-Konformitat) medizinische Sterilisationsbeutel oder
-tlicher eingepackt werden. Es ist beim Verpacken darauf zu achten,
dass der Beutel oder die Hiille nicht zerrissen wird. Die Instrumente
sollten mit einer Doppellage oder einer gleichwertigen Methode
verpackt werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

Wiederverwendbare Hillen werden nicht empfohlen.

Die empfohlene Methode fiir Instrumente ist die Feuchthitze-/
Dampfsterilisation. Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung
einen zugelassenen chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen
Emulator (Klasse 6) beizulegen. Beztiglich der Beladungskonfiguration
und des Gerdtebetriebs sind stets die Anweisungen des
Sterilisatorherstellers zu beachten und zu befolgen. Es sind
Sterilisationsgerate mit nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe,
Konformitat mit EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Darliber hinaus
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sind die Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Installation,
Validierung und Wartung zu befolgen.

Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung eines
SAL-Werts von 10°¢ sind nachstehend aufgefiihrt. In Liandern bzw.
Regionen, in denen die Voraussetzungen fur die Dampfsterilisation
strenger oder konservativer als unten aufgefiihrt geregelt sind, missen
die lokalen bzw. nationalen Spezifikationen befolgt werden.

Methode — Dampfsterilisation mit Vorvakuum - fiir Evolution-
Systeme der 2. Generation (NUR Artikelnummern ES3XXXX und
ES4XXXX. Zum Beispiel ES30001 oder ES40001)

Vor der tatsachlichen Sterilisation Parameter auf 4 Minuten
Einwirkungszeit bei einer Temperatur von 132°C mit vier (4)
Vakuumimpulsen einstellen. Es wird eine Trocknungsdauer von
30 Minuten empfohlen.

Methode — Dampfsterilisation mit Gravitationsverdrangung — fiir
Evolution-Systeme der 2. Generation (NUR Artikelnummern
ES3XXXX und ES4XXXX. Zum Beispiel ES30001 oder ES40001)

Instrumente 15 Minuten lang bei einer Temperatur von 132°C
sterilisieren. Es wird eine Trocknungsdauer von 30 Minuten empfohlen.

Methode — Dampfsterilisation mit Vorvakuum - fiir Evolution-
Systeme der 1. Generation (alle anderen Artikelnummern, die nicht
oben aufgefiihrt sind.)

Vor der tatsdchlichen Sterilisation Parameter auf 10 Minuten
Einwirkungszeit bei einer Temperatur von 132°C mit vier (4)
Vakuumimpulsen einstellen.

Methode — Dampfsterilisation mit Gravitationsverdrangung — fiir
Evolution-Systeme der 1. Generation (alle anderen Artikelnummern,
die nicht oben aufgefiihrt sind)

Instrumente 30 Minuten lang bei einer Temperatur von 132 °C
sterilisieren.
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Das sterilisierte Kit gemaR den tiblichen OP-Verfahren handhaben.
Nach Abschluss des Sterilisationszyklus den Behalter mindestens
15 Minuten lang vollstandig abkiihlen lassen.

Wartung

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente mit
einem wasserloslichen Schmiermittel wie Preserve®, Instrument
Milk oder einem gleichwertigen fir chirurgische Instrumente
vorgesehenen Material zu schmieren. Schmiert Scharniere,
Gewinde und andere bewegliche Teile. Bezuiglich der Verdliinnung,
Haltbarkeit und Anwendung sind stets die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers zu beachten.

Lagerung

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

Gebrauchsanweisung

Vorsichtshinweise: Der Anwender dieses Instrumentensets
bestdtigt, dass die Implantathersteller ihre Auslegungen stets
verbessern, was dazu fiuhren kann, dass individuelle
Schraubendreher nicht passen.
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Den bzw. die Schraubendreher nicht verwenden, wenn das
Instrument nicht ordnungsgemaR in die implantierte Wirbelsdulen-
Hardware passt.

Bevor der Schraubendreher in das Implantat eingeflihrt wird,
bestatigen, dass jegliches Fremdmaterial von der Schrauboberflache
entfernt wurde. Andernfalls kénnte dies zur Beschddigung von
Implantaten und/oder Entfernung von Instrumenten fiihren.

Der Anwender des Instrumentensets sollte sicherstellen, dass die
direkte Exposition der Instrumente gegeniber dem Patienten
hochstens 60 Minuten betrdgt. Der Anwender dieses Sets sollte
sicherstellen, dass wahrend und nach dem chirurgischen Eingriff keine
Instrumente/Teile von Instrumenten im Patienten zuriickbleiben.

Instrumente vor Gebrauch auf Beschadigungen und Verschlei
kontrollieren. Andernfalls konnte dies zur Beschadigung von
Implantaten oder Entfernung von Instrumenten fiihren.

*Hinweis: Falls Beschadigungen oder Verschleif3 zu erkennen sind,
die die Funktion des Instruments beeintrichtigen kdnnten, das
Instrument nicht weiter verwenden und die zustdndige
verantwortliche Person informieren.

In den folgenden Tabellen sind die Drehmomentwerte der
Innensechskant- und Innensechsrund-Schraubendreher
aufgefiihrt. Die Schraubendreher sollten nicht mit hoheren
Drehmomentbelastungen als den angegebenen Werten belastet
werden, um einen sicheren Gebrauch zu gewéhrleisten.

Drehmomentwerte des Innensechskant-Schraubendrehers

" Drehmomentwert
GroRe ik
(inch-pounds)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
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Drehmomentwert

SICER (inch-pounds)
2,5mm 29
7/64" 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8") 47
3,5mm 71
5/32" 100
4,5 mm 138
3/16" 138
5,0 mm 224
7/32" 224
1/4" 224
7,0 mm 224

Drehmomentwerte des Innen

sechsrund-Schraubendrehers

GréRe Dre_hmomentwert
(inch-pounds)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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ENTFERNEN VON GEBROCHENEN SCHRAUBEN
(Kombinierte Trepanfrdse und Entferner fiir Knochenschrauben)

.. TREPANFRASE/
ENTFERNER
- FUR

[T aeRARE GEBROCHENE
GEBROCHENE SCHRAUBEN
SCHRAUBE T | %
i 4t
15 KNOCHEN ol
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3

1. Den AuRendurchmesser der gebrochenen Schraube messen und
die bzw. den zur SchraubengroRe passende/n Trepanfrase/
Entferner fir gebrochene Schrauben auswahlen.

2. Die Trepanfrase im Griff platzieren. Um die gebrochene Schraube
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Die Trepanfrase sollte den
Bereich um die Schraube freilegen und in die Schraube greifen.

3. So lange gegen den Uhrzeigersinn weiterdrehen, bis die
Schraube vollstandig entfernt wurde.

Hinweis: An der Schraube hat sich mdéglicherweise
Knochenwachstum gebildet, wodurch das Entfernen der Schraube
verhindert wird. Je nach dem chirurgischen Szenario und dem
Zustand der implantierten Schrauben, trégt der Entferner fiir
gebrochene Schrauben méglicherweise nach dem normalen
Gebrauch Schédden davon. Den Entferner fiir gebrochene Schrauben
nach dem Gebrauch auf mégliche Schdden kontrollieren. Bei
Vorhandensein von Schédden nicht weiter verwenden.
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ENTFERNEN VON GEBROCHENEN SCHRAUBEN
(Separate Trepanfrase und Entferner fiir Knochenschrauben)

GROSSE

. KNOCHEN-
‘SCHRAUBE

KNC
EXTRAKTOR

KNOCHEN

TREPAN-

FRASE GEGEN DEN

UHRZEIGERSINN DREHEN

1. Den AuRendurchmesser der Schraube messen und die zur
SchraubengroRe passende Trepanfrase auswahlen.

2. Die Trepanfrase im bevorzugten Griff, der im Entnahmekit
enthalten ist, platzieren. Die Trepanfrase Gber der gebrochenen
Schraube positionieren. Hinweis: Die Trepanfrase sollte den Bereich
um die Schraube freilegen. Es sollten etwa 5 mm der Schraube
freigelegt sein, um die Trepanfrase ordnungsgemal aufzusetzen.
Zum Freilegen der gebrochenen Schraube unter Auslibung von
Druck nach unten eine Bewegung im und gegen den Uhrzeigersinn
vornehmen. Die Trepanfrase auf dieses Weise vorschieben, bis sie
die gebrochene Schraube erreicht hat. Hinweis: Wahrend dieses
Verfahrens sammeln sich an den Zdhnen der Trepanfrise
moglicherweise Ablagerungen an. Die Trepanfrase entfernen und
die Ablagerungen vom Instrument reinigen.

3. Den Entferner fur Knochenschrauben auswadhlen, der zum
Durchmesser der zu entfernenden Knochenschraube passt. Den
Entferner fir Knochenschrauben im Griff platzieren und tber
der freigelegten Schraube positionieren. Gegen den
Uhrzeigersinn bewegen und dabei Druck nach unten austben.
Der Entferner fur Knochenschrauben greift in die Schraube. So
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lange gegen den Uhrzeigersinn weiterdrehen, bis die Schraube
vollstéandig entfernt wurde.

Hinweis: An der Schraube hat sich mdglicherweise
Knochenwachstum gebildet, wodurch das Entfernen der Schraube
verhindert wird. Je nach dem chirurgischen Szenario und dem
Zustand der implantierten Schrauben, tréigt der Entferner fiir
gebrochene Schrauben mdglicherweise nach dem normalen
Gebrauch Schidden davon. Den Entferner fiir gebrochene Schrauben
nach dem Gebrauch auf mdgliche Schéiden kontrollieren. Bei
Vorhandensein von Schéden nicht weiter verwenden.

Zum Entfernen von implantierten Schrauben sind die Sechskant-
Schraubendreher, Sechsrund-Schraubendreher und individuellen
Schraubendreher mit dem entsprechenden %"-Vierkant- oder AO-
Ratschen- oder festen Antrieb zu verwenden. Der
Schraubendrehertyp sollte basierend auf dem entsprechenden
Anschluss der implantierten Schraube ausgewahlt werden. Die
geeignete Schraubendreherspitze in die passenden Merkmale der
implantierten Schraube einsetzen und den Schraubendreher zum
Entfernen der Schraube gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Die Schrauben-Extraktoren kénnen zum Entfernen von beschadigten
implantierten Schrauben verwendet werden. Die Schrauben-
Extraktoren sind mit dem entsprechenden %"-Vierkant- oder AO-
Ratschen- oder festen Antrieb zu verwenden. Zum Entfernen einer
beschéadigten Schraube, den Schrauben-Extraktor auf der Oberflache
des beschadigten Schraubenkopfs gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Der Ratschenantrieb ist mit der geeigneten und fur die Entfernung der
Schraube erforderlichen Schraubendreherklinge zu verwenden. Die
Schraubendreherklinge kann in den Ratschenantrieb eingesetzt
werden, indem der Adapterkragen zusammengedriickt und der
entsprechende %"-Vierkant- oder AO-Antrieb eingefiihrt wird. Vor
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dem Gebrauch sicherstellen, dass der Antrieb vollstindig eingerastet
ist. Die Ratsche kann in Vorwarts- oder Ruckwartsrichtung oder in
einer verriegelten Einstellung (fester Antrieb) betrieben werden. Die
Richtung des Ratschenantriebs kann durch Drehen des Auswahlrings
im oder gegen den Uhrzeigersinn gedndert werden. Die
Schraubendreherklinge  kann  durch  Zusammendriicken  des
Adapterkragens aus dem Ratschenantrieb entfernt werden.

Der feste Antrieb ist mit der geeigneten und fur die Entfernung der
Schraube erforderlichen Schraubendreherklinge zu verwenden. Die
Schraubendreherklinge kann in den festen Antrieb eingesetzt
werden, indem der Adapterkragen zusammengedriickt und der
entsprechende %"-Vierkant- oder AO-Antrieb eingeflhrt wird. Die
Schraubendreherklinge kann durch Zusammendriicken des
Adapterkragens aus dem festen Antrieb entfernt werden.

Die Verldangerungen missen mit einem festen oder einem
Ratschengriff verwendet werden, um die zum Entfernen der
implantierten Schrauben verwendeten Schraubendreherklingen zu
verlangern. Die Verlangerungen konnen in die Adapter des Ratschen-
oder des festen Antriebs eingefiihrt werden. Schraubendreherklingen
kénnen entweder durch Zusammendriicken des Adapterkragens und
Einfihren (AO-Verlangerungen) in die Verlangerungen eingefiihrt
werden, oder indem das Anschlussende der Schraubendreherklinge
in das Aufnahmeende der Verlangerung (%"-Vierkant-
Verlangerungen) eingefiihrt wird. Die Schraubendreherklingen
kénnen aus den Verldngerungen entfernt werden, indem entweder
der Adapterkragen zusammengedriickt (AO-Verlangerungen) oder
die Schraubendreherklinge aus der Verbindung gezogen wird (%"-
Vierkant-Verlangerungen).

Die Gegendrehmomentschlissel werden angewendet, um wahrend
einer Operation ein Gegendrehmoment oder eine entgegengesetzte
Drehkraft auf einen Wirbelstab auszuliben. Der
Gegendrehmomentschlissel kann in den entsprechenden festen Griff
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eingefiihrt werden. Die Spitze des Gegendrehmomentschlissels mit
dem Schlitz mit Vollradius kann bei Bedarf auf dem Stab platziert
werden, um Stabilitat bereitzustellen.

Wahrend des  Schraubenextraktionsverfahrens kann die
verstellbare Zange zum Greifen von Wirbelstdben verwendet
werden. Basierend auf der Position des Schraubknopfes kann die
Zange an einem der Griffe verriegelt werden.

Die Gabelschlussel werden zum Entfernen von
Befestigungselementen verwendet. Je nach GroRe der
Gabelschlussel  kénnen  damit  Befestigungselemente in
verschiedenen GroéRen entfernt werden. Den Schlissel an den
passenden Merkmalen derimplantierten Schraube einrasten lassen
und zum Entfernen der Schraube gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Der Dreirund-Adapter kann mit einem Griff mit einem Innen-
Dreirund-Adapter oder einem  Dreibackenfutter-Adapter
verwendet werden. Zum Entfernen einer implantierten Schraube
kann eine Schraubendreherklinge in entsprechender GroRe in das
Innenvierkantende des Dreirund-Adapters eingefiihrt werden.

Je nach Anforderungen des chirurgischen Eingriffs und des Operateurs
kann der Stangenschneider zum Schneiden von Stdben verschiedener
GroRen verwendet werden. Zum Schneiden eines Stabs die Griffe des
Stangenschneiders durch Auseinanderziehen 6ffnen und einen Stab
einfihren, der mit den Zdhnen des Stangenschneiders auszurichten ist.
AnschlieBend die Griffe des Stangenschneiders mit Kraft
zusammendriicken, um sie zu schlieRen.

Entsorgung:

Die Produkte sind wiederverwendbar, konnen aber am Ende ihrer
Lebensdauer geméaR den blichen Krankenhausentsorgungsverfahren
entsorgt werden.
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Zusatzliche Hinweise:

Es ist die Pflicht des Anwenders sicherzustellen, dass die
Aufbereitungsprozesse  eingehalten  werden; dass dem
kompetenten Personal Ressourcen und Materialien zur Verfligung
stehen und dass die Krankenhausprotokolle eingehalten werden.
Der neueste Erkenntnisstand und oft auch die nationalen
Rechtsvorschriften schreiben vor, dass diese Verfahren und die
darin enthaltenen Ressourcen ordnungsgemdR validiert und
gepflegt werden mussen.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole!:

A Achtung
Unsteril
Steil

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

o
Z

CE-Kennzeichnung?

NN

CE-Kennzeichnung mit Nummer der
benannten Stelle #*

Bevollméchtigter in der Europédischen
Gemeinschaft

N
N

5]
O =
3| Smm

Hersteller

Herstellungsdatum

LR

LO

-

Losnummer

)
m
M

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

ENEE

Herstellungsland

Héandler

£

Schweizer Bevollmachtigter

(2]
e o
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Importeur

Einmalige Produktkennung

Zusatzliche Auszeichnung:
Das Instrument darf an keine Stromquelle

MANUAL USE
" " angeschlossen werden. Es ist ausschlieRlich
ONLY .
zur manuellen Handhabung bestimmt.
»REMOVE FOR Das Instrument muss vor der Reinigun
CLEANING & u uss v inigung

STERILIZATION® und Sterilisation zerlegt werden.

1CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
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Kt adaipeong Evolution-TL EL
kat Evolution-C - O8nyieg xpriong

AuTég oL odnyieg eival cupdwveg ue ta mpotuma ISO 17664 kat
AAMI ST81. loxlouv yla EMAVOXPNOLUOTIOLCLUO XELPOUPYLKA
epyaldeia kal mMapeAkOpeva (MapExovtal we N QmooTEPWUEVA)
mou Tmapgyovtat amd tnv Tecomet kat Tpoopilovtal yia
enaveneéepyacio og mepBaMov uyslovoukng mepiBoidng. Ola
ta epyadeia Kal to mapeAkopeva umopouv va urtoBAnBolv oe
enavenefepyooio pHe aodpAAela Kal OTOTEAEOUATIKOTNTA, UE TN
Xprion Twv  odnywwv pn  autépatou  kabaplopoy K TOU
ouvSUOOTIKOU YN aQUTOUATOU/AUTOMATOU KaBaplopol Kot TIG
TIOPAUETPOU G ATTOOTEIPWONG TTOU TAPEXOVTAL OE QUTO TO €yypado
EKTOZ €dv onupewwverar katt Stadopetikd ot odnyieg mou
GUVOSEVUOUV £Va GUYKEKPLUEVO EpyalEio.

Nepypadn

Ta €MovaxpnOLUOTIO OO N OUTOUOTO. OPBOTIESIKA XELPOUPYIKA
epyaleia mou mepLExovtal ota kit e€aywyng Evolution amoteAouvtat
oo 08nyoug yLa TUTIKA METPLKA KoL ayyAlkd e€aywvika katoofidia,
e€dhoBa  katcofibla, epyaheia adaipeong omacuEVwy  Kal
amoyupvVwWHEVWY Bdwy, elbikd kotoaBidia, Tpoektdoelg, Aafn
Kootaviag, moluagoviky AaBr, KAewSl avtiBetng pomng KAsWSLA
ouvSuaopoU, mévoa a.ohAAlong Ue otevr) PUTH Kal epyaleia KOTIAG.
Ta epyaleio mapexovral o evav mepLéktn GUAAENG epyaleiwy.
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EVSELKVUOHEVN XPrioN

Owoyévela Xapaktnplot-
muw/— Evbewvudpe- [Evsei€n Ouaba' ey T T
Nepypadn n n acBevwv- ToU KAWIKA
Texvooyuos |1 XP1ON el oT6X0G texvoloywol | odéAn
Tpoidvrog Tpoidvrog
Kt Adaipeon Onolodrrote [ Onowoodnnote | Ta ki Otav
adaipeong |omovbulikol | xewpoupykd aoBevrig adaipeong XPnotornoLoy-
omtov8uAkoU |UAtkol oevdplo Xpewdetat omovBUAoU | vtaw 6rwg
UALKOU g€onAopol artaurei v adaipeon UAKOU Tpoopiletay, Ta
g€omAopol | amd tg adaipeon epdutevpévou | egorliopol KT adaipeong
Evolution-TL |0oduikég kot | epdputeupdrwy | omovbulikol | Evolution-TL OTIOVE UNKOU
OWPAKLKEG ot UAKOU givat UAKOU
TEPLOXEGTNG [ Bwpakoooduik | e§omhiopou. oxebloopéva | efomhiopol
omovSUNKAG | A Teeploxr tng va BonBolv Evolution-TL
oTAANG. OTIOVOUNLKAG otnv adaipeon [ Bonbolv otnv
OTHANG. ™ou adaipeon
epdutevpévou |epduteupévou
omovSUAoU | oTtovEuAkoy
UAKoU UAKoU
£EOMALOHOV. £EOMALOHOV.
Kt Adaipeon Onowodrnote [ OnowoodArote | To kit Otav
adaipeong |omovbulikol | xewpoupykd aoBevrg adaipeong XPnowloroLov-
omovSuAkoU | UAkoO oevdplo XpeLdetan omovSuAoy | vrat Grwg
Evolution-C  |e€omAiopol artaurei v adaipeon UAKOU Tpoopiletat,
and v adaipeon epduteupévou |eomhopol ToLKIT
QUXEVLKNA epduteLpdTWY | orovSuloy | Evolution-C adaipeang
TiepLoxn TG OTNV QUXEVLKR [ UAOU givow OTOVSUALKOU
omovSuAKiG | meptoxr TG g€orhiopo0. oxedloopéva | uhikoy
oTAANG. OTIOVOUNLKAG va BonBolv | e€omhiopol
OTHANG. otnv adaipeon | Evolution-C
epduteupévou | BonBouvv otnv
onovSuAikol | adaipeon
UAKOU epduteLpéVOU
gomAopol. | omovSUAkol
VAo
eomAopon.
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Owoyévela Xapaktnplot-
muw/— Eveuvudps- [Evéeitn Ouaba' KA ETUSOCEWV Avausyousva
Nepypadn n n acBevwv- ToU KAWIKA
TevoAoyLrol VI e oTé)X0g texvoloywol  |odéAn
Tpoidvrog Tpoidvrog
Apoevikd Adaipeon Onowodnrnote [Onowoodnnot Ta apoevikd |Otav
g€dhoBo enduTEUHEVWVY | XELPOLPYLIKO | € aoBeviig g€dMoBa XPnotonoLoy-
KotoaBibt BLdwv ou oevdpLo XpeLddetat katoaBibio vrat nwg
éxouv OnAukn |amawei tny | adaipeon elvat Tpoopileta, Ta
£€GMoBn adaipeon euduteLpEVn |oxeSlaopéva | apoevikd
Sapdpodwon. |epduteupévn (¢ Bidac. va BonBolv  |e&dhoBa
¢ Bidag. otnv KatoaBisia
adaipeon BonBouv otnv
euduteupévw [adaipeon
v Bswv ou  |epduteupévav
£xouv OnAukn [BLwv rou
g€GMoBn £youv OnAukr
Sapdpodwon. [e&dhoBn
Slapopdwon.
Apoevikd Adaipeon Onowodnrnote [Onowoodnnot Ta apoevikd |Otav
£EayWVIKO enduTELHEVWVY | XELPOLPYLKO | € aoBeviig £EQyWVIKA XPnotornoLoy-
KotoaBibt BLdwv ou oevdplo XpeLddetal katoaBibio vrat nwg
éxouv OnAukn |amawei tny | adaipeon elvat Tpoopiletay, Ta
EaywvIKn adaipeon euduteLpévn |oxeblaopéva | apoevikd
Sapdpodwon. |epduteupévn [ Bidac. va BonBolv  |efaywvikd
¢ Bidag. otnv KkatoaBidia
adaipeon BonBouv otnv
euduteupévw [adaipeon
v Bbwv ou  |epduteupévav
£xouv OnAukn [BLBwv rtou
EaywvIKn £youv OnAukr
Slapdpodwon. |efaywvikr
Slapopdwon.
Kotoaibt pe |Evioxuon tng |Omoto8inote |Omnoloodhrnot |Ta Otav
KOLOTAVLOL QTOTENECHOTLK | XELpOUPYLKO | € aoBevrig katoaBibla pe | xpnotpomnoleit
dtntag katd o |oevdplo dmou |xpetddetol KOLOTAVLOL aL onwg
odi&iuoftn o watpdg odi&po f elvat npoopiletal,
XaAdpwon embupeiva  [xaAdpwon oxedlaopéva [to katoaBidL
faptnudtwy  |evioxloeLtnv |efoptnudtwy |va Bonbolv e kaotdvia
oTeEPEWONG. anoteeopatt |otEpEWONG. oto odifipo i) [Bonbdel oto
kétnTa dtav ™ xoAdpwon |odifipo At
odlyyeL gfaptnudtwy |xaAdpwon
XaAapwvel otepéwong.  |efaptnudtwy
gkaptApata oTeEPEWONG.
OTEPEWONG,.
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Ooyévela Xapaxtnpiot-
TpoioVTWY/- a Opada K& ETUSO0EWV | AVaEVOHEVQ
. |Evbewkvubpe- |EvSei§n 5 o
Nepypadn o e ST acBevwv- ToU KAWIKA
TexvoAoyLkol oT6X0G texvoloywol | odéAn
Tpoidvrog Tpoidvrog
OnAukd Adaipeon Onowodnrnote [Onoloodrnot |Ta OnAukd Otav
£EayWVIKO euduTELHEVWVY | XELPOUPYLKO | € aoBeviig £EQyWVIKA Xpnotpornotol
KotoaBibt BLdwv ou oevdplo XpeLddetal katoaBibio vtat onwg
£xouv anawceitnv  [adaipeon elvat npoopiletal,
APOEVIKA adaipeon epuduteupévn |oxedlaopéva  |ta OnAukd
EaywvIKn epuduteupévn [¢ Bidac. va BonBolv  |efaywvikd
Sapdpowon. | Bidag. otnv katoaBiblo
adaipeon BonBouv otnv
euduteupévw [adaipeon
vBbwvou  [epdutevpévw
£xouv v BLéwv mou
APOEVLKA £xouv
£EaywVIKnA APOEVIKA
Slapdpodwon. [e€aywvikn
Sapdpodwon.
PuBUOpEVn | ZtaBepn) Onolodrjrote [ Onowoodhmnote |OL Otav
Tévoa OUYKPATNON Kal | XELPOUPYLKS aofevrg puBWIOpEVES | Xpnotpomoloy-
XELPLOPOG OEVAPLO XPeLdeTan TEVOEG gival vrat Oonwg
epdutevpdrwy. | armarrel tov XEPLOUO 1y oxedlaopéveg [ mpoopiletay, o
XEWPLWORO TN | ouykpdTnon va BonBolv PUOTOHEVES
ouykpdnon XELPOUPYIKAG | OTOV XELPLOUO 1 | Tévoeg
XELPOUPYKAG | pdBSouL 1y ™ ouykpdnon | BonBolv otov
paBsdou 1y epduTELHATOG. | XEWPOUPYIKAG [ XeEpLopd R
epdutedpaTog. paBsdou 1y ouykpdnon
gpdutedpaTog. | xewpoupyikrig
paBsou 1y
epdutedpaTog.
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Owoyévela Xapaktnplot-
muw/— Eveuvudps- [Evéeitn Ouaba' KA ETUSOCEWV Avausyousva
Nepypadn n n acBevwv- ToU KAWIKA
Texvooyuos |1 XP1ON el oT6X0G texvoloywol | odéAn
Tpoidvrog Tpoidvrog
E€aywyéag | Adaipeon Onowodnrnote |Onowodinote |Oefaywyelc  |Otav
BLdwv epduteupévwy | xelpoupytkd | aoBevrig BLSwv eivow Xpnotpornotov
BLSwv tou oevdpLo Xpewdetal oxeblaopévol  |vral 6rwg
£ouv anawcei tnv [ adaipeon va BonBolv npoopiletal,
oroyupvwéves | adaipeon epdutevpévng | otnv adaipeon |ot efaywyeis
1 dOappéveg epduteu- Bisag. epduteupévwy [ BLéwv eivat
KeDOAEG. pévng Bidag. BLSwv ou oxedlaopévol
£ouv va BonBouv
QoYU VW~ oty
pévecn adaipeon
$Ooppéveg eudUTELHEVW
KeDOAEG. v BLéwv mou
£xouv
Qmoyupvw-
Héveg
$Oapuéveg
KeDOAEG.
Ooteotpunav |Kabaplopog Onowodnrnote |Onowodinote |Ta Otav
0, epyaleio avdrmtuéng XELPOUPYLIKO | aoBevrig 00TEOTPUTIAVA, | XPNOLHOTIOLOUY
adaipeong 00TOU Kal oevdplo Xpewdetal To epyoleia oL Onwg
onoopévwy  |adaipeon anawcei tnv [ adaipeon adaipeong Tpoopiletay, Ta
Bwv, koiog | SLddopwv adaipeon epduTELpEVNG | oTIaOHEVWY ooteoTpUTIAVA,
Sieupuvtipag |dOappévwv epuduteupévn |Bidagmou BLSwv, ot To epyoleia
epnduteupévwy | ¢ Bidag ou | propet va KoihoL adaipeong
BLdwv. uropei va eprodifetan iy | Sleupuvtripeg | omaopévwy
eunobiletat i [va pnv givat BLSwv, ot
va unv epnodietal oxebloopéva | koihou
eunobiletal  |améd avdruén |va BonBolv Sleupuvtipeg
and avantuén [ootol i otov BonBouv otov
ootoU 1y propei va éxel | kaBaplopd tng | kabaplopd tng
uropei va urnootel nud. | avdreeuéng avdrtuéng
£XeL UTIOOTEL 00ToU KL TNV [ 0oToU kow thv
nuLd. adaipeon adaipeon
Siadpopwv Siadopwv
$Ooppévwv $Ooppévv
epdutevpévwy |epduteupévav
BLSwv. BLSwv.
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Owoyévela Xapaktnplot-
muw/— Eveuvudps- [Evéeitn Ouaba' K3 ETUSOCEWV Avausyousva
Nepypadn o e ST acBevwv- ToU KAWIKA
TexvoAoyLkol oT6X0G texvoloywol | odéAn
Tpoidvrog Tpoidvrog
KatoaBiSia | Adaipeon Onolwodrrote | Onowoodhrnote |Ta Otav
EL8IKAG BLSWV Ko XELPOUPYLKO aoBevrg katoaBiblia | xpnowornoto-
KOTAOKEUNAG | UNKWV oevdplo Xpewdetal EL8IKAG vrat Onwg
gfaptnudtwy | ootaei tv adaipeon KOTAOKEUNG | Tipoopiletay, T
Awv adaipeon epdutevpévng | sivat KkatoaBidia
OUYKEKPEVWY | epduteupévng | Bisoac. oxeblaopéva |edikrg
KATAOKEUAOTWV | Biba. va BonBolv | kataokeurg
epduTELPATWY. otnv BonBouv otnv
adaipeon adaipeon
euduteLpéVW |epduteupévv
v BLéwv. BLSwv.
Stabepég MNapoxr Onowodrrote | Onowoobdrnote [OLotabepég | Otav
AaBég OTPETTTIKOY XELPOUPYLKO aoBevig A eivar XPNoonoLovy
doptiou ylatnv | cevaplo XpeLdletan oxebloopéveg | Tau omwg
gLloaywyn 1 artaurei v gloaywyn A va BonBolv Tpoopiletay, oL
adaipeon sLoaywyn 1 adaipeon otnv elcoywyr} | otabepég
efaptnudtwy | adaipeon epduteupévng | adaipeon AaBég BonBolv
otepéwong A epdutevpévng [Bisag. gfaptnudtwy | otn eloaywyn
gpdutevpdrwv. | Bidag. otepéwongh | adaipeon
gudutev- gfaptnudrwy
HéTwv. otepEwong A
gudutev-
HéTwv.
KAelbi Napoxr porg |Omolodrnote |Onotoodrmot |Ta KAELSLL Otav
avtiBetng avtibpaong oe |xelpoupylkd | & aoBevig pe |avtiBetng Xpnotpornotol
pormig OTOVSUALKO oevdplo eudUTeLpa  |pomAg eivatl  |vrat 6rwg
eudUTELHAL anawccei tnv  [mou oxeblaopéva [mpoopiletal,
ebappoyn XpeLddetal va napéxouv  [ta KAeldLd
pormig ponh ponh avtiBetng
avtibpaong  |avtidpaong. [avtidpaong  |porg
oe oe TLaPEXOUV
XELPOUPYLKO eudUTeELpO.  [pomtd
gudUTELHA. avtibpaong
oe
eudUTELpA.
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Owoyévela Xapaktnplot-
muw/— Eveuvudps- [Evéeitn Ouaba' KA ETUSOCEWV Avausyousva
Nepypadn n n acBevwv- ToU KAWIKA
Texvooyuos |1 XP1ON el oT6X0G texvoloywol | odéAn
Tpoidvrog Tpoidvrog
Mpoektdoelg |MNapoxn Onowodnrnote [Onoloodrnot |Ounposktdoel; | Otav
npdobetou XELPOUPYLIKO | € 0oBevig givay XpnowomnoLov-
HAKoUG yLa oevdplo XpeLddetat oxedlaopéveg | vrawdmwg
Suddopoug anawcel Ny [eloaywyn va BonBolv Tpoopiletat, o
TeETpdywvous  |ecaywyn/ adaipeon OV ELCOYWYH | TTPOEKTACEL
odnyoug % adaipeon epuduteupévn | A adaipeon BonBouv otnv
WIOWV Kat XELPOUPYLKAG | ¢ Bidag. efaptnudtwv | elooywyn 4
08nyoUg A-O  |Bidag pe otepéwongh | adaipeon
ToU KotoaBibt epduteupdrwy. | efoptnudtwy
XpnotpornoLou- | ektetapévou otepéwong i
vtat ya ty UAKOUG. euPUTELPATWVY.
gloaywyn Kat
v adaipeon
eudUTELPEVQVY
XELPOUPYLKWV
Slotdewv.
KAebi Eloaywyn 1 Onowodnrnote |Onowobrmnote |Ta KAeldLd Otav
avolxtol adaipeon XELPOUPYIKO | aoBevig avolytol XPnotornoLoy-
dkpou faptnudtwy | oevdplo XpeLdletat dkpou eivar | vraw 6nwg
oTEPEWONG. anawcei tnv | eloaywyi oxedlaopéva  |mpoopiletay, Ta
eloaywyn 1 adaipeon va BonBolv [k
adaipeon gfaptripatog  |otnv avoXtol
gfapthpatog |otepéwong. eloaywyn 1 dxpou
oTEPEWONG. adaipeon BonBouv otnv
gbaptnudtwy |ewoaywyn i
otepéwone.  |adaipeon
efaptnudrwy
OTEPEWONG,
Spupnhatog |KomA pdBSwv [Onolodrmote |Onooodrmnote |OL Otav
KOTTNG Sladdpwv XELPOUPYLIKO | aoBevrig oduprlatoL | xpnotponolol-
pABdwv Heyedwv. oevdplo Xpewdetal KOTTEG vrat nwg
anawcei Ny |epditevon paBSwv eivat |mpoopiteta, o
Komn XEpoupyikic  |oxedlaopévol |oduphtartol
XELPOUPYLKAG | pdBSou. va BonBolv | komreg paBSwv
papsou. oTnV Ko givat
XELPOUPYLKWV | oxeSLaopévoL
pABdwv va BonBolv
SLddopwv TNV KOTt
Heyedwv. XELPOUPYIKWY
PABSWY
Siadopwv
peyebv.
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Mpoopllduevog xpRotng:

‘OMa. o texvoloylkd mpoidvia mou avadEpovial oTov TivaKa
TOPATAVW £ival ouvtayoypadoU eva KAl WG K TOUTOU TIPETEL VAL
Xpnotpomnolovvtat ano €€ELOLKEUEVOUC opBormedikolg
XELPOUPYOUC EKMOLSEUUEVOUG OTL( QVTIOTOLKEG XELPOUPYLKEG
texvikéc. Mpoooxh: H opoomovdiokh vopoBeoia (twv H.M.A.)
ETUTPEMEL TNV MWANCN AUTOU TOU TeXVOAOYLKOU TPOIOVTOG amd
TILOTOTIOLNEVO EMMAYYEALOTIA UYELOC 1) KATOTILY EVTOANG TOUG.

Avtevéeifelg

Autd ta gpyaleia avtevSeikvuvtal yia tny adaipeon cuotnudTwy
omov8UALKOU UALKOU €€omALOMOU TOU Xpnotpomololv edapuoyn
niieong yla va ouykpatouv ta e€apTHUATA TOUG 1) TTOU OITOCTIWVTOL
Qo Ta OTELPWUATA TWV BLéwV aodaiiong.

YALKQ KOLL TTEPLOPLOEVEG OUOILEG:

Mo €véel€n OtL Ta TeXVOAOYLKA TIPOlOVTOL TEPLEXOUV  pLa
TMeploplopévn ouoia 1 UAKO TwikAg mpoéleuong, Oeite tnv
EMLONAAVON TOU TIPOLOVTOG.

MBavég avermOUUNTeG EVEPYELEG:

Kapia. ‘Ola ta texvoloylkd mpoidvia mou avoadEpovtal oTov
mivaka ~mapamdvw  xpnoldormolouvtal  Katd Tty Kpion
e€elOIKEVUEVWY OPOOTESIKWY XELPOUPYWV EKTIOLSEUUEVWV OTLG
OVT{OTOLXEC XELPOUPYLKEC TEXVLKEG.

Npoduldaéerg

Ta epyaleia mapéxovral pun oteipa. KaBapilete Kot AMOOTELPWVETE
TPV Ao KABe xprion.

Qo mpenel va popdte péoa atoptkig npootaciog (MAM) katd tov
XEPLOUO R TNV epyacia pe poluopéva 1 Suvnuikd poluopéva
epyaleia kal mapeAKOUEVA.

JuvioTwvTal KaBapLoTIKA PE oubétepo pH.
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Mpwv amd tn xprion, MPEMEL va. GPOVTIOETE VA MPOOTATEVOETE Ta
veupa, Ta ayyeia i/kat ta épyava amnd tuxov UL Tou Umopet va
TpokANBei amod tn xprion auTwy Twv epyaieiwv.

Edv umdpyouv, ta mwpoto acaAeiag KoL To UTIOAOLTTO TPOCTATEUTLKO
UAIKO cuokevaoiog mpemnet va adatpolvtal amo ta epyolsia mpv anod
TOV TIPWTO KAOAPLOUO KOL TNV TIPWTH OITOCTELPWON.

MpéneL va eloTe MPOOEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO, TOV KaBapLoud i To
OKOUTILOUA. EPYOAEIWV KAl TIAPEAKOUEVWY HE OUXUNPEG OKUEC
KOTTA G, AKPO KAl OSOVTWOELG.

ZupuBoUAn:

Ta texvoloykd mpoidvta mou Sev propolv va umoPAnBolv oe
enaveneéepyooia pe tnv akoAoudn Stadikacia GpEpouv Ty avtioToyn
emonuavon. Oa mpénel v akohouBouvtal oL ekdotote SLadKaoieg
TIOU OUVOSEVUOULV Ta €V AOYW TEXVOAOYIKA TIPOLOVTA. € TIEPLITTWoN
{nuag, to texvoloykd Tmpoiov Ba TpEmel va umoPAndesl oe
enavenefepyaoia mpw emotpadel 0TOV KATACKEUAOTH VLA ETULOKEUT).

AveruOUpnTta cUUBAVT KO ETUTAOKES

Avapopd 00Bapwv mEPLOTATIKWY

OrnoLodrmote coPapod MEPLOTATIKO GUVERN OE OXEON HE TO TEXVONOYLKO
Tpoidv Ba TPEMEL va avadEPETAL OTOV KOTAOKEUOOTH KOL OTnv
apuOSLa apxr TOU KPATOUG UEAOUG OTO OTOLO Eivall EYKATECTNHUEVOC O
xpnotng f/kot o acbevrc. Q¢ coPapd MePLOTATIKO VOeital kAOe
TIEPLOTOTIKO TIOU Aueoa ) €ppeoa odrynos, Ba umopoloe va €xeL
08nynoeL 1| uropel va o8nynoetL og éva amo ta akodouba:

A) Bavatog acBevoulg, xpriotn  aAou atouou,

b) mpoowpwn i povwun ocoPapn embeivwon otnv
KOTAOoTAoN TNG UYelag evog aobevolg, evog xprnotn n
AaA\ou atodpou,

c) ooBapn amellr katd TnG SnuocLag vyelag.
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Edv emBu peite meplocdtepeg mAnpodopieg, EMKOWWVAOTE UE TOV
TOTIKO CO¢ QVTUTPOOoWNo NMwAARoewv tng Tecomet. MNa epyaleia
TIOU TTAPAYOoVTOL OO AAAOV VOULUO KATAOKEUAOTH, QVUTPEETE OTIC
0dnyleg xprong Tou KATAOKEUAOTH.

MNeplopiopoi katd tnv enavenefepyaoia

H emavel\nupuévn enefepyacio €xel eAdxlotn emidpaocn ota pn
autopata epyaleia ekTOC GV ONUELWVETOL KATL Sladopetikd. To
TéNo¢ TNC wdEMUNG Stapketag Lwng kabopiletal amnd tn ¢Oopd kat
TG {NULEC TTOU TIPOKAAOUVTAL KOTA TN XELPOUPYLKY XPHon yla tTnv
ormotia rpoopilovtat.

Suviotatat N Xpion eVUMIKWVY TIapayovIwVv Kol TopayOvVIwv
kaBaplopol oudétepou pH, ot omoiot va pnv k&vouv adpo, yla thv
€Me€epyaoia EMOVAXPNOLUOTIOOLULWY EPYOAELWVY KOL TIOPEAKOUEVWV.

Y€ XWPEG OTLG OMOLEC Ol AMATHOELS emaveneéepyaoiag eivat mo
QUOTNPEC OTIO QUTEC TIOU TTOPEXOVTOL OE AUTO TO £yypado, amoteAel
gublivn TOUu XpAROTN/TOU  QTOMOU TIOU  TIPAYHATOMOLEL TNV
enefepyaoia va cuppopdwOEel pLe auTtoU ¢ TOUG LOXVUOVTEG VOLLOUG Kt
TLG LOXVOUOEG SLOTAEELC.

AUTEG oL 08nyLeg emavenefepyaoiag €Xouv eMKUPWOEL wg KATAANNAEG
yla TNV TIPOETOLUOOLO  EMAVOXPNOLLOTOWOLUWY EPYAAElwV  Kat
TIOPEAKOUEVWY  YLOL XELPOUPYKH Xprion. AmoteAel €uBouvn Tou
xpriotn/Tou voookopeiou/tou emayyehpatia vyeiag va Staopahiost
TV  TPAyHOTONOiNon TNG EMOVENEEEPYOOiaG HE Xprion Tou
KOTAAANAOU €§OTALOLLOU KOL TwV KATAAANAWY UALKWV, KaBwg emtiong va
Sloodolioel Ott To TMpoowrukd €xel AAPeL emapkn ekmaibeuon,
TIPOKELLLEVOU VA ETUTEUXDEL TO €TIBUUNTO amotéAeopa. AuTto ouvrBwg
QrouTel TNV EMLKUPWOT KoL TAKTLKY TIopakoAouBnaon tou e§omALoLOU
kat twv  Swabikaowwv. Tuxdv mapékkMon Tou  xpriotn/tou
VOOOKOMEIOU/TOU emayyelpatio vysiag amd autég TG odnyieg Ba
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TPEMEL VO A€LOAOYEITOL WG TIPOG TNV QAIMOTEAECUATIKOTNTA TN,
TIPOKELLLEVOU VA ATIOTPATIOUV SUVNTLKECG AVETUOU UNTEG CUVETIELEG.

Inpeio xpAong

Adatpéote T UTEPBOALKA CWHATIKA UYPA KaL TUXOV LOTO UE €va
aVOAWGOLHO pavTnAGKL. Agv Ba pEmeL va adrveTe Ta epyaleia va
OTEYVWOOUV TPV artd Tov KabapLlouo.

Neploplopd g poAvvoswv/Metadopd

AkoAoUBOTE Tal MPWTOKOMA TOU VOCOKOUEIOU KOTA TOV XELPLOUO
poAuopEVWY f/kat Bloloyikd emikivbuvwy UAkwv. To epyaleio Ba
mpEmel va koBapiletal evidg 30 Asmtwv HETA TN XPAON yla va
elaylotononBei 1o evéexopevo KNALBwoNg, {NULAEG KAl OTEYVWHATOG

MeTd TN XpAON.

MNpostopacia yia artoAvpavon:
Edv elvat Suvatdv, Tao TEXVOAOYLKA TIPOILOVTO TIPETEL va
unofdAAovtal og enefepyacio anoouvapuoloynpeva fi avoLXtd.

MpoKATAPKTIKOG KABAPLOHOG:
Agv amatteital.

Awadikaocio pn autOpATOU KABUPLGHOU

1. Mapookevudote €va  OSldAlupa e TPWTEOAUTIKO  €vIUO,
oUUbWVA UE TIG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH.

2. EpBarmrtiote mAfipwg ta epyoaleia oto eviupikd StdAupa kat
QVOKLWAOTE Ta ATLA yla VA adalpECETE TUXOV TIAYLOEUUEVEG
duoalideg. Evepyomoliote ta epyaleia Pe appoUE ) Kvou peva
pEpN, yla va Staodalicete v enadr Tou SLOAUUATOC e OAES
TIg empavetes. Ot aulol, ol TUPAEG OTIEG KOl OL CWANVWOELS Ba
TPEMEL Vo eKTTAEVOVTOL UE oUplyya yla va adalpefolv Tuxov
duoalideg kat va Staodadiotel n emadn tou StaAlpatog pe
OAEG TG EMLPAVELEG TWV EPYOAELWV.
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3. Eumortiote ta epyaleia yla touldylotov 10 Aemtd. Katd tn
SlApKELD  TOU  EUMOTIOMOU,  TpiPte TG  emdAveleg
XPNOLUOTIOLWVTAS Mol Bouptoa UE VALAOV TPIXEG, HWEXPL va
adalpebolv OAeg oL opatég akabapoieg. Evepyomolrote Toug
KWVOULLEVOUC HUNXAVIOPOUC. Oa TpETEeL va Swoete LSlaitepn
T(POCOXN OE OXLOUEG, OpOPWOELG HE OPOUC, OpUOUC TUTIOU box
lock, odovtwoelg epyaleiwv, Tpaxeieg eTIGAVELEG KOL TIEPLOXEC
pe Kvoupeva efaptripata i ehatrhpia. Auhol, TUDAEG OTEG Kat
owAnviokol Ba mpémnel va kabapilovtal Ye xprion oTPoyyulng
Bouptoag pe vathov tpixeg mou va ebapuolel kaAd. Eloaydyste
T otpoyyulr Bouptoa rtou va epapUolel KOAG HECA GTOV QUAD,
otnv tudAn omr f} oto cwAnvioko, pe TEPLOTPODLKA Kivnon,
wBwvtag tnv mapdAnla péoa-£€w MoOAES GopEg.

AABETE YMNOWH: ©OAo 710 TtpiYtuo Vda npénet va
MPAYUATOMOLEITAL KATW QO TNV EMLPAVELX TOU EVIUULKOU
StaAvparog, wote va elayiotonondsi 10 EVSEXOUEVO
UETATPOTTHG TOU HOAUCUEVOU SLAAUUATOC OE agpOAULQL.

4. Adaipéote ta epyadeia ard 1o eviupkd SLAAUP Kot EKTTAUVETE
Ta Hde vepO Ppuong ywa Touldyxlotov éva (1) Aemto.
Evepyormotrjote OAa Ta KWNTA HEPN Kal Ta LEPN UE ApUOUG KATA
TNV €kmAuon. EKMAUVETE eVEEAEXWG KL EVTOVA TOUCG AUAOUG, TLG
OTEG, TOUG OWANVIOKOUG Kal GAAEG SUCTIPOOLTEG TIEPLOXEG.

5. MNpoetolpdote éva AouTpO KABAPLOPOU HE UTEPHXOUG KaL
QTIOPPUTIAVTLKO KAl E§0EPWOTE CUNPWVA UE TIG CUCTACELG TOU
Kataokeuaoth. Eppantiote mAnpwg ta epyaieia oto SLaAupa
KaBapLopoU Kot OVOKLWVAOTE T NTILA yla Vo adalpECETe TUXOV
niaydevpéveg duoaiideg. Ou aulol, ol TudAEG OmEG Kal ol
oWANVWOoeL; Ba TpEMeL va ekmMAévovtal e oUplyya yla va
adatpedouv Tuxov ducalidbeg kat va Staodaiiotel n enadr tou
StaAbpatog pe OAeg TG emudaveleg Twy epyaleiwv. Kabapiote
Ta gpyalela PE UTIEPHXOUG OTO XPOVOo, Tn Bepuokpacia Kot Tn
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ouxvOTNTOL TIOU OUVLOTATOL Omd TOV KATOOKEUQOTH TOU
€€OMALOHOU KOl TIOU gival BEATLOTA yLa TO QITOPPUTIAVTLKO TTOU
XPnolpomoLeitat. Fuviotwvtat Touhdytotov Séka (10) Aemtd.

ZHMEIQZEIS:

Alaywpiote ta epyaleia and avoéeibwro yaAvBa and aAlda
peTaAAika epyaleia kata tn SldpKela ToU KadaplopoU UE
UMEPHXOUG yla va arto@pUYETE TNV NAEKTPOAUON).

Avoiéte mAnpwg ta epyalsia ue apuoug.

Xpnowomnoujote kaAadia pue cupudrtivo mAéyua np ickoug mouv
eivatl oxedlaouévol yla opyava kadaplouou Ue UTEPHXOUG.
Juviotdtal n ToKTIKG moapakoAoudnon tn¢ amodoong tou
KaGaplopoU UE UMEPHXOUG UEOW  EVOG  QVIXVEUTH
Spaotnplotnrag uneprixwv, Sokiun§ pe aAovutvoyapto, TOSI™
r SonoCheck™.

. Adaipéote ta epyaleio and to AouTtpO UTIEPHXWV KAl EKTTAUVETE

T PE KekoBappeévo vepd yLa TouhdyLotov éva (1) Aemto 1 péxpt
VO LNV UTIAPXEL Kapior €vEelén KaToAoimwy amoppumavtikol
Bloloykwv katoAoinwy. Evepyomotote OAa ta KnTtd péPn Kat
Ta UEPN UE ApHOUG KaTd TNV EKMAUGN. EKAUVETE evEEAEXWCE Kal
€évtova Tou¢ auloUg, TIC OTEG, TOUG OWANVIioKoug Kat QANEC
SUOTIPOOLTEC TIEPLOXEG.

STEYVWOTE Ta epyaleia pe KoBapod, amoppodnTikod mavi ou Sev
adprivel  xvoudL. Mrmopsi  va  xpnowormownBei  kaBapag,
P\tpaplopévog, TEMECUEVOG 0EPAC VLo TNV adaipeon vypaciag
amd aUAoU G, omEG, CWANVIOKOU G KoL SUCTIPOOLTEG TIEPLOXEG.

Aradikaocio cuVELAOTIKOU 1N AUTOUATOU/AUTORATOU KOBAPLoHOU

1.

2.

MNapaokevudote €va  SLOAUMA  HE TIPWTEOAUTIKO  €viupo,
oUpbWVA PE TLG 08NYIEG TOU KATAOKEUOOTH.

EpParntiote mMAnpwg ta epyaleia oto eviUULKO SLAAUpO Kol
OVOKLWVAOTE TO ATILA yla va. 0dOLPECETE TUXOV TAYLOEUUEVES
ducalideg. Evepyomolnote ta epyadeia e APHOUG I KVOU LEVOL
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pépn, yla va Staohalioete tnv emadn Tou SLaAUUaATog Ue OAEC
TG emidAveleg. Ot auloi, oL TUPAEG OTEG KL OL CWANVWOELS Ba
TPEMEL va ekMAEvovTal e oUplyya yla va adalpefolv Tuxov
ducalideg kat va Stacdaliotel n enadn tou StaAluartog pe
OAEG TLC EMLPAVELEC TV EPYANELWV.

. EpBarmtiote ta epyaleia yia touhdyiotov Séka (10) Aemtd.

Tpigte ¢ emddveleg xpnolgomolwvtog pia Bolptoa e
paAakeg vathov Tpixeg, uExpL va adoatpebolv OAEG oL 0paTEC
akaBapoieg. EVEPYOMOLAOTE TOUG KIWVOUUEVOUG HUNXAVLOUOUG.
Qo mpénel va SWoete 8Laitepn MPOooxr 0 OXLOUEC, apOPWOELS
pe appolg, appoug tumou box lock, oSovtwoelg epyaleiwy,
TPOXELEG EMULPAVELEG KAl TIEPLOXEG LE KVOUUEVA €EQPTAUATA 1
ehatripla. Auloi, TudAEg omég kal owAnviokol Ba mpémel va
kaOapilovtal pe xprion oTpoyyulrg BoupTtooag pe VALAov Tpixeg
mou va epapudlel kahd. Eloayayete tn otpoyyulr) Bouptoa pe
valhov Tpixeg mou va edapuolel KOAG péoa otov auld, otnv
TudAr onfy i 6To cWANVioko, U TepLOTPOdLKA Kivnon, wlwvtog
v napdAAnAa péoa-£€w MoAMEC hopEc.

NaBete untdPn: OAo to TpiPLpo Oa PEMEL val TTp AyOLTOTTOLETOL
KATWw ord tnv emiddvela tov eVUUIKOU SLAAUHATOC, WOTE va
eAayLotomoLnOei To0 £VEEXOUEVO UETATPOTNG TOU MOAUGHEVOU
SlaAvpatog o€ agpoAupa.

4.

Adaipéote ta epyareia arnd to eviupkd SLAAUM Kot EKTTAUVETE
ta pe vepd PBpuong ywa Touhdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomotiote OAa TO KWVNTA LEPN KOL TAL LEPN HUE APUOUG KOTA
v €kmAuon. EKMAUVETE evOeAEXWG Kat £VTOvVa TOUG OUAOUG, TLG
OTEG, TOUG OWANVIOKOUC Kal GAAEG SUOTIPOCLITEC TIEPLOXEG.

. TormoBetriote Tt epyadeioa  oe  KAtdAnAn  OUOKeULN

mong/amolbpavong.  AkolouBriote Tl obnyieg  Ttou
KOTOOKEUQOTH) NG OUCKEUNG TAUoNG/amoAUpoveng ywa tnv
TOmoO£TNoN TWV EPYOAELWVY yLa VA ETUTUXETE TO WEYLOTO XPOVO
£€kBeong, .. avoifte OAa ta epyaleia, tomobetriote ta Kolha
epyadeio mMAaylaotd 1 ovamoSoyuplopéva, XPNOLLOTIOLOTE
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KoAdBwa kat Siokoug mou eivat oxeSlacuévoL ylo CUOKEVEG TTAUONG,
TOTMOOETHOTE Ta TILO POPLA AVTIKELEVA OTO KATW UEPOG TWV SloKWV
Ko Twv kohaBuwv. Edv n ouokeur MAUong/amoAUpavong Stabétet
€dkolg dopeig (my. ya avlodopa epyaleia) XpnoLUOMOLROTE
TouG oUWV UE TLG 08NYLEC TOU KATAOKEUAOTH.

. Emefepyaoteite 1o epyadeia XpNOLUOMOLWVTOG €VOV TUTILKO

KUKAO TNG ouokeung mAlong/amolbpavong yla epyoleia,
oUudwWVA PE TG 08NYLEC TOU KATAOKEUAOTH. ZUVIOTWVTAL Ol
TOPAKATW EAAXLOTEG TAPAUETPOL KUKAOU TTAUONG:

KOkAog | Mepiypadn

1 Mpomucn ¢ KpUo palakd vepod Bpliong » 2 Aemtd

2 EvIupiko agpoAupa kot epBartion © Zeoto
paAako vepo Bpuong © 1 Aemto

3 ‘EkmmAuon ¢ Kpluo pahako vepo Bplong ® 1 Aemtd

4 MAUoN e amoppuTaVTLKO ® ZeoTd vepo Bpliong
(64-66 °C) » 2 Aentd,

5 ‘EkmAucn ® Zeoto kekabapuévo vepo (64-66 °C)
e 1 Aemtd

6 Stéyvwua pe {eoto agpa (116 °C) o 7 — 30 Aemtd

ZNUELWOELG:

Oa mpéneL va akoAouBouvTal oL 08nyieg TOU KOTAOKEUAOTH
™G 6UOKEVHG MAUGNG/anoAUpavong.

Oa PEMEL VO XPNOLUOTIOLEITAL CUCKEUT TAUONG/autoAvpavong
Ue amnodedelyuévn amoteAsopatikotnTa (r.X. £ykplon amnod tov
FDA [Opyaviopdg Tpodipwv kat QDoappdkwv twv H.M.AJ,
erUpwon cupdwva pe o péturo ISO 15883).

O XpOvog oTEYVWUATOG TApoucLaleTal pe tn popdn gvpoug,
eneldf e€apratatl and to péyebo¢ tou ¢optiou mou eival
torntoBetnuévo otn cuokeur MAUonG/anoAvpavong.

MoAAOi KATAOKEVAOTEG IPOYPAUUATI{OUV TIPOKATABOALKA TLG
GUOKEVEG MAUoNG/amoAUpavong mou SLaBETouv PE TUTILKOUG
KUKAOUG Kal prtopei va nepthapfavouv pia Osppikr EkmAucn
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amoAVpavong XapnAol emunéSou petd and tnv mAUCNH ME
QMOPPUTAVTIKG. Oa MPEMEL VO TIPAYUATOTOLEITAL 0 KUKAOG
OepUIkAG amoAUMAvVoNG yla ThV £mitevén €AGxLOTNG TWWAG
A0 =600 (r.x. 90 °C yia 1 Aenté cVudwva HE TO MPOTUTO
1SO 15883-1) Kot 0 omoiog va €iva cUMBATOG ME Ta EpYAAEiaL.
e Edv undpyxet kUKAOG Aimavong katd tov omnoio edpappoletal
udatoSlaAutd Autavtiké Onwg to Preserve®, yaAdktwpa
epyaAeiwv ) LooSUvapo UAKG Tou tpoopiletal yia edpappoyn
OE LUTPOTEXVOAOYIKA TTPOLOVTA, ELVaL ATTOSEKTH N XPHON TOU OE
epyaleio eKTOG £V UTLOSEKVUETOL KATL SLaLPOPETIKG.

AmnoAupoavon

H amoAUpavon sivol amodektr LOVO WE EMIKOUPLKO UECO yLa TAV
T\ QATOCTELPWON YLA TA EMOVOXPNOLHOTIOLOUUEVA XELPOUPYLKA
epyaleia. Asite TV evOTNTA AMOOTEIPWONG TTAPOKATW.

Mropei va xpnotponownBei amoAvpavon xapnAou emuédouv oto
mhaiolo evog KUKAOU pE ouokeur TAUoNC/amoAbpavong, ald ot
OUOKEUEG TIPETEL EMIONG VOL ATIOCTELPWVOVTAL TPV artd T Xprion.

ITEYVWHOL

JTEYVWOTE Ta gpyaleia pe kabapo, amoppodntikd mavi mou Sev
adrivel  xvoudL. Mmopel va  xpnotwpomownBel  kaBapodg,
dUTpapLlopéVOC, TIEMLECUEVOG aépag yla thv adaipeon vypaciog
and auvloug, onég, cwANVIoKOUG Kol SUCTIPOOLTES TIEPLOXEG.

EruBswpnon/EAeyxog Asttoupyiag

1. EmOewpeite TPOOEKTIKA KAOE TEXVOAOYLKO Tpoidv ylo va
BePaiwbeite otL €xel adaipedel 6Ao TOo opaTd aipa Kot oL
okaBapoie.

2. EmBewpriote omtikd yia Tuxov Inpd h/kaw ¢pOopd.

3. EAEyXETE TNV EVEPYELA TWV KWOULEVWY HEPWV (OTWG appLol Kot
appol tumou box lock) ywa va 6Siacpalicete tnv opaln
Aettoupyia oe OAo TO TPOOPL{OHEVO EVPOG KivNONG.
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4. EAéy&te ta epyaleia pe HAKPOOTEVA XOPOAKTNPLOTIKA (18Laitepa
neplotpedOueva epyaleia) ya tuxov mapauopbwaon.

5. Onmou ta epyaleio omoteloUv HEPOG HLOG MEYOAUTEPNG
Sudtafng,  eAéyfte Ol Ta TEXVOAOYIKA  Tpolovia
ouvappoloyouvTal KaAd He Ta cuvapuoldueva eEapThipaTa.

6. EmBewpriote ta dkpa tng Orkng, Tou 8ioKou Kol TNG KAOETOC YL VoL
BeBawwBeite Ot Sev UTAPXOUV AXUNPEA GKPOL TIOU HIOopEl va
KO ouv to meptAypa anooteipwonc. EmBOewpriote To KAaKL yLo
va BeBawwBeite 6Tl Sev uTApPXEL pwypr, Kapbn ) mapapopdwon.
BeBatwOeite otL to kamdkL cuveyileL va epapudleL oyt otn Brikn.

*NdBete unoyn: Eav napatnprioete {nuia np dopd mov Unopei
va StakuBeuoel T Aettoupyia Tou epyaAeiou, un xpnotuomnoleite
TO EPYAAEiO Kot EVNUEPWOTE TO KatdAAnAo apuodio npoowro.

Anooteipwon

Ta epyaleia kat To Kt epyaleiwv mpenet va kabapifovtal mpw amnd
v amnooteipwon. Ta epyoleia mpémel va eival tomobetnuéva
oluudwva pe TNV kaboplopévn Stapdpdwon Siokou. Agv MPEMEL va
npootiBevtal oto Sioko yla anooteipwaon mpdobeta epyaleia mou
Sev mephapBavovtat otnv kaboplopévn Stapopdwaon diokou.

Me ta gpyaleio acdaAlopéva eVOg, TO KIT TIPETIEL VA TUALKTEL e
xpnon CSR (meputAlypa anooteipwong) cupdwva pe tn péBodo
Suthfg meptuAiéng tng AAMI (ANSI/AAMI ST46) 1) ooSUvaun. Ot
SloKol KOl Ta KATTAKLOL TOU KLT TIPETEL VoL cuvapoAoynBolv cwaoTtd
mpw and TNV amnooteipwon. Aev ouviotdtat n  otoifaln
GUVAPUOAOYNUEVWVY KIT KATA TNV anooteipwon. Mnv tonobeteite
TO KT MAGyLa 1y avamnoda. H xprion pn anoppodntikwy eNevoUoewv
Siokou pmopel va poKaAESEL GUUTIUKVWGT OTN ALLVN.

Ta peEUOVWUEVO TEXVOAOYLKA Tpoiovia elval Suvatov va
OUOKEUOOTOUV O€ EYKEKPLULEVN BRKN 1) TEPLTUALY L aOoTElPWONG
LOTPLKOU TUTIOU (TL.X. EYKEKPLUEVN Ao Tov FDA f o€ cuppdpdwaon
e to mpotuTo I1SO 11607). Oa mpéEmeL va e(0TE MPOCEKTLKOL KOTA T
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ouokevaoia, WOTe va un oklotel n OAkn | to meptvAypa. Ot
OUOKEUEC Oa pETeL va tepttuliyovtal pe xprion uebodou SumAol
nepttuliypatog f avtiotoyxng uebddou (avadopd: kateubBuvtrpLeg
obnyiec twv AAMI ST79, AORN).

Agv OUVLOTWVTOL EMAVAXPNOLUOTIOLOLUA TIEPLTUAyOTAL.

H oamooteipwon pe uypn Bepuodtnra/otud amotedel ™
ouvioTwpevn PEBodo yla ta gpyaleio. fuviotdtal n xprion evog
EYKEKPLUEVOU XNuULKoU Seiktn (katnyopiag 5) A xnuikol Seiktng
efopoiwong (katnyopiag 6) ue kabe doptio amooteipwong Na
oupBouleleote kol va okohouBeite mdvta T obnyieg tou
KOTLOKEUALOTH TOU AMOOTELPWTH yLa tn Stapdpdwaon tou dpoptiou
Ko tn Asttoupyia tou e€omAiopou. O e€omlopog anooteipwong Ba
TPETEL va. €XEL AMOSESELYUEVN ATMOTEAECUATIKOTNTA (TLX. EyKpLON
a6 tov FDA (Opyaviopod Tpodiuwv kat Qapudkwyv twy H.M.A.), i
ouppopdoluevo pe to poturo EN 13060 rj EN 285). Emunpdobeta,
Ba mpémnel va akoAouBouvtal oL CUCTACELG TOU KATAOKELAOTH Lo
TNV EYKATAOTAON, TNV ETULKUPWON KOL TN CUVTAPNON.

Mapakdtw moapati@evtal oL TLoTomoLnUEVOL XpOvoL Kat Bepuokpaocieg
€kBeong yla tnv emnitevén emunédou Staodpdahong otelpotntag (SAL)

106, @a mpémel va akolouBoUvtal oL TOMKEG R oL €BVIKEG
TpodlaypadEC OTOU OL ATMALTHOELS AIOCTEIPWONG UE oTud eival Mo
QUOTNPEG I TILO GUVTNPNTIKEG A0 QUTEG TTOU TTOPATIOEVTaL TTapOoKATW.

M£B060¢ — ATOCTEIPWON UE ATHO HE TIPOKOTAPKTIKO KEVO — yLa
cuotfpata Evolution 2ng yevidg (Kwdwkoi e§aptnudtwv ES3IXXXX
Kot ESAXXXX MONO. Na reapéetypa ES30001 A ES40001)

Oplote TI¢ mapapétpoug ota 4 Aemtd €kBeong oe Oepuokpacia
132 °C pe téooeplg (4) maApoUg kevol Tpv armd TV MPOYUOTKA
£€kBean. Tuviotdtal XpOvog oteyvwuatog Stdpkelag 30 Aemtwy.

M£0ob0¢ — Antooteipwon He atud pe eKTOTLON Baputntag — yo
cuotfpata Evolution 2ng yevidg (Kwdwkoi e§aptnudtwv ES3IXXXX
1} ESAXXXX MONO. MNa rapddetypa ES30001 fj ES40001)
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EkBéote ta epyoleio yia 15 Aemtd oe Oepuokpacia 132 °C.
JuVLOTATOL XpOVOG OTEYVWUATOG SLdpKeLag 30 AETTWV.

M£Bob0¢ — Amooteipwon ME aTUO ME eKTOTUON BaputnTag-yilo
cuotfpata Evolution 1ng yevidg (Omotoodrimote GAA0OG aptOuog
efaptiparog nov dev napatibetal napandvw.)

Oplote T1g mapapetpoug ota 10 Aemtd €kBeong oe Oepuokpacia
132 °C pe téooeplg (4) maApoUg kevol TPV armd TV TPOYHUOTIKA
€kBeon.

Mé£0080¢ — Anooteipwon He ATHO pE eKTOTION Baputntag- yla
cuotfpata Evolution 1ng yevidg (Onotoodrimote GAAoOG aptOuog
efaptiiparog nov dev napatibetol napandvw)

ExBéote ta epyaleia yia 30 Aemtd og Beppokpaocia 132 °C.

Na xelpileote TO AMOOTELPWUEVO KIT AKOAOUBWVTOC TLG OUVABELG
Slabikaoieg xewpoupyikng aibouvoag. Adriote t BAKn vo KPUWOEL
TN PWCE yLa TOUAGXLoToV 15 Aemtd petd TV OAoKA pwon Tou KUKAOU
QMOCTEPWONG.

Juvtpnon

MeTd Tov Kabaplopod Kat PV amo Tty anooteipwaon, Ta epyaleia
elvat Suvatov va Autaivovtat pe uSatoSLaAUTO AUTAVTIKO, OTWwE TO
Preserve®, AUTOVTIKO XELPOUPYLKWVY EPYOAELWV i} AVTIOTOLXO UALKO
TIOU TIPpoOopIleTalL yia hOpPUOY O XELPOUPYLKA TIPOLOVTA. AUTAVETE
TOUC QPUOUC, TO OTEPWHOTA KAl GAAQ KWOUHEVO UEPN.
AkolouBeite mavta TLg 08Nyieg TOU KATOOKEUOOT) TOU AUTAVTIKOU
yla tnv apaiwon, tov xpovo Statrjpnong kat th pebodo edapuoync.

®DOAagn

Quldooete Ta otelpa, CUOKEUOOHEVD Epyaleia O pa kaBoplopévn
Béon meploplopévng mpdoPaonc, n omoia aepiletal EMOPKWE Kot T
TPOOTATEVEL A OKOVN, UYPOOLa, EVIOUA, TPWKTIKA, KABWGS Kal oo
oakpaieg ouvBrkeg Bepuokpaociag kot vypaciog. AdBete unmdyn:
ErmuBewpeite OAeC TIC OUOKEUAOIEC TPV QIO TN XpPron ywa va
Slaodalioete Ot 0 dpayudg Saoddlong amooteipwong (mx.
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neprtUAypa, Orikn 1 odiktpo) Sev éxel oklotel i SlatpnOel kat dev
mapouoldlel eveifelg uypaoiag | mapafiaong. Edv  umdpyel
OMOLOSATIOTE amd AUTEC TIC OUVONKEG, TOTE TA TIEPLEXOMEVA
Bewpoulvtal un anootelpwpéva Kat Ba mpémnel va umoBdMovral o
enavenetepyooia pe KaBaAPLOPO, CUCKEUOOLA KOL AITOCTEIpWON.

0dnyieg xpriong

Npoduldgerg: O xpriotng auTou Tou OeT epyaleiwv avayvwpilel OtL
Ol KOATOOKEUOOTEG EUDUTEUMATWY BEATLWVOUV OUVEXWS TOUG
oxeblaopoug toug, yeyovog mou Ba pmopouoe va odnynoeL o€
tnua edbapuoyng og 08nyou g EL8IKAG KOTOLOKEUNG.

Mn xpnolgoroleite tov odnyo(-oug) edv Tto epyaleio Sev
edapUolel KOAG 0TO EPPUTEUHEVO OTIOVOUALKO UALKO €OMALOLOU.

Mpw amo tnv elcaywyn tou odnyol oto eudutevua, BeBalwbdeite
otL €xeL adatpeBei OAo to £Evo UALKO armo tny emibaveLa 08ynong.
e avtibetn mepimtwon, pmopel va TpokAnBel {nud ota
epduteLpaTA /KL OTa Epyaleia adaipsong.

0O xprotng tou oet gpyaleiwv Ba mpémnel va Staodaiiost otL 10
ovotnua epyaleiwv dev Ba €pBel oe Gueon emaodr pe tov acbevn
ylatepltoodtepa amno 60 Aemtd. O xpriotng autol Tou ot Ba TPETEL
va  Slaodalicel otL kavéva clvotnpa  epyalsiwv/egaptnua
cuotriipatog gpyaleiwv Sev Ba mapapeivel otov acBev katd tn
SLapKeLO KOL LETA TN XELPOUPYLKN eMEUBaTN.

EruBewpeite ta epyaleia yia tuxov ¢pBopég Kat npid mpv oo tn
xpron. e avtibetn mepintwon, pmopel va mpokAnOei {nud ota
guduteLaTA 1) oTa epyadeia adaipsong.

*AaBete undyn: Eav napatnpioste nud | $Oopd nov pmnopsi
va SlakuBevosL T Asttoupyia Tov pyaldeiou, 1n XPNOLHOTIOLELTE
10 pyaleio Kal evpuePWOTE To Kat@AAnAo apuddio npdowrmo.
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Ol mapakdtw mivakeg rapadétouv T StaBabuioelg pomig Twy

OPOEVIKWY  €EQYWVIKWY  Kal

TWV  OPOEVIKWV

e€aloBwv

katoaBSiwy. Ta katcaBidia Sev mpemel va urmofdaMovtal oe
doprtia porrc uPnAotepa and Tt avadepoueveg Stafabuioetg
£10L wote va Staodaliletal n aodpahig xpron.

AlaBaBpicELS pOTIHG APOEVIKWY EOYWVIKWV KAToABLELWV

, AwaBabpiosig porig
Méye0o n q
vevos (ivtoec-AiBpeg)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5 mm 29
7/64 ivtoeg 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 ivtoeg) 47
3,5 mm 71
5/32 ivtoeg 100
4,5 mm 138
3/16 ivtoeg 138
5,0 mm 224
7/32 ivtoeg 224
1/4 ivtoa 224
7,0 mm 224
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AwaBabuicelg pomig apoevikwy e§aAofwv KatcaBLdiwv

, AwBabBuicslg porg
MéyeBo , q

UERCS (ivtoeg-AiBpeg)

T08 10

T10 17

T15 29

T20 47

T25 71

T27 100

T30 138

T40 240

AQAIPEZH ZNAZMENHZ BIAAZ
(Zuvduacudg ooteotpundvou Kat epyaleiov adaipeong
00TIKWV BLdwv)

_ OETEOTPYN
ANOJEPT.
*~ AQAIPEZHE
~ = METE@OZ BIAAT AL BIAON
ZMAZMENH BIAA i
[ |
i~ oo e

Bipa3

Bipa1

1. Metpriote tnv efwtepikr SLAUETPO TG omaocpévng Bidag kat
ermu\é€te To ooteotpUmavo/epyoleio adaipeong omacuévwy
Bldwv mou tatplalet pe to péyebog tng Bidag.

2. TomoBetriote tO oOOtTeOTPUMAVO otn Aafr. Meplotpedte
aplotepoéotpoda  yupw amd Tt omoaopévn  Bida. To
00TEOTPUTIOVO TIPETIEL va KaBapioel yUpw amo tn Bida kabwg
Kot va «Saykwoew otn Bida.

3. Juvexiote va TeplotpEédeTe  aplotepooTpoda  UEXPL VA
adatpedei teheiwg n Bida.
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NaBete untoyn: Evééxetal va unapyet evéoavantuén tou ootoU
otn Bida, n ormoia eunodifeL tnv aaipeon tng Bidag. Avaloya ue
TO XELPOUPYIKO CEVAPLO KOl TNV KATAOTHON TWV EUPUTEUUEVWV
Bibwv, to epyaldcio apaipeong onacuévwy Bdwv umopei va
unootel {nuLd UETA amo Kavoviky xphnon. Emidewprote to
egpyaleio agaipeons onacuévwy BLéwv peTd T Xpron yia va
Slaniotwoete av €xel mpokAnSei {nuia. Atakoyte tn xprion eav
unapyet {nutd.

A®DAIPEZH IMAZMENHZ BIAAZ
(ZexwpLotd ooteotpUAVO Kot epyaleio adaipeong 0oTLKWV
Bdwv)

MEFEOOL
BIAAZ ESATQreAx

OITIKH
BIAA

0110

OITEOTP

NEPIZTPEYTE
APIZTEPOZTPOOA

Il

1. Metprote tnv gfwteptkr] Slapetpo tng Bidag kat emlé€te to
00TEOTPUTIAVO TIOU TatpLdlet oto péyebog tng Bidag.

2. TomoBetriote to ooteotpumavo otn Aafn mou ermAéfate kat mou
TAPEXETAL OTO KIT adaipecnc. TOMoBETAHOTE TO 0OTEOTPUTIOVO TIAVW
otn onacpévn Bida. AdBete untddn: To ooteoTPUTAVO TIPETEL VAl
kaBapioel yopw aro t Bida. Npokelpévou va tonobetnOsl cwotd
T0 ooteotpunavo, Ba mpénel va eival ekteBelpéva mepinou 5
XW\woota Bidac. Ma va amokoAUpete tn omacuévn Bida,
TPAYUOTOTOWOTE Ja kivnon Sefldootpoda kat aplotepootpoda
€VW OOKE(TE TilEDN TIPOG TaL KATW. MPOowBNOTE TO 0OTEOTPUTIAVO UE
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QUTOV TOV TPOTIO £WE OTOU TO OCTEOTPUMAVO GTACEL TN OTIOCHUEVN
Bida. AdBete umoyn: Katd tn Stdpketa autrg tng Stadikaciog, ot
080VIWOEL TOU OCTEOTPUMAVOU propel va  ¢pdouv e
unoAeippara. Adalpéote To 0ooTeoTPUTAVO Kal KoBapiote ta
untoAeipparta aro to epyaleio.

3. EruAgte 1o epyaleio adaipeong ootikwy BLdwv mou taupldlel pe
™ Sldpetpo G ootkig Bidag mou mpokewal vo adatpedet.
TomoBetrote to epyaleio adaipeong ootikwv BLdwv otn Aafr Kot
tonoBetriote to gpyaleio adaipeong ootikwv Bdwv mMavw otnv
ekteBeLpévn Bida. Mpaypartomnolote aplotepoatpodn Kivnon evw
OOKE(TE Tiieon Tpo¢ Ta KATtw. To epyaleio adaipeong ootikwv
Bdwv Ba «daykwoew» otn PBida. Suvexiote va TEPLOTPEPETE
aplotepootpoda pEXPL va adatpebei teAeiwe n Bida.

NaBete unoyn: Evééxetal va undpyet evéoavantuén tou ootou
otn Bida, n omoia eunobilel tnv agaipeon tng Bidag. Avaioya
UE TO XEILPOUPYIKO OEVAPLO KAl TNV KATAOTHON TWV
EUQUTEVUEVWY Blbwvy, TO epyadeio apaipsons omMacuUévwv
Bi6wv umopei va umootel {nuid UETA AmO KaVOVIKH Xpron.
Emidcwpnote to epyaleio apaipeons onaouévwy Bi6wv peta tn
Xprion yla va SLamioTwoeTe eav EXeL mPokAnIei {nuia. AtakoPte
™ Xprion eav undpyet {nuia.

Ta apoevikd efaywvikd koatoofidia, Ta OnAukd eaywvika
katoaBidia, Ta apoevika e§dlofa katoaBidia kat Ta katoafidia
€0IKAG KATAOKEUNG TIPETEL VO XPNOLLOTMOLOUVTOL HE TOV
KOTAAANAO, UE KOOTAVLA 1) 0TaBEPO, 08NYO TETPAYWVOU Y% WVToOWV
n AO, yiwa tnv adaipeon eudutevpévwv Bdwv. O TUMOG Tou
odnyol mpémel va emAéyetal pe Pdaon to KAtAAAnAo OTUA
ouvdeong tng epduteupévng Bidag. Elocaydyete to katdAAnAo
AaKpo obnyol ota XAPOKTNPELOTIKA {eVENG TNG €UPUTEUMEVNG
Bidag koL meplotpéPte Ttov 06nyd aplotepdoTpOoda yla Vo
adalpéoete Tn Bida.
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O e€aywyeic BLdwv prmopoulv va xpnotpomnotnfouv ya tnv adaipson
QMOYUUVWHEVWY gUdUTEUUEVWY Bldwv. Ot e€aywyeis BLdwv mpEmeL
VO XPNOLUOTIOLOUVTOL ME TOV KATAAANAO, HE kaotdvia 1 otabepo,
08nyo TeTpaywvou % wrowv 1 AO. Mo tnv adaipeon amoyupvwpévng
Bidac, meplotpéPte tov e€aywyéa PBdwv aplotepdotpoda otnv
empAaveLa TG KEPAAr G TN Amoyu vwHEVnS Bidag.

To katoafidt pe kaotdvia TPEMEL va xpnoldorondel pe tnv
KatdAANAN potn katoaBdlou mou amnatteitat yia tnv adaipeon tng
Bidag. H putn katcaBLdiol umopei va loaxbei oto katoaBidt pe
Kaotavia oupmélovtag tov SOKTUAMO TOU TIPOCOPUOYEQ  Kal
elodyovtag tov KatdAAnAo odnyod tetpaywvou % wtowv r AO.
BeBalwBeite 6tL 10 katoaBidtL £xel epmAokel MARPWG PV amd tn
xpnon. H kaotdvia umopei va Aettoupyrioel pe epmpocdia i Kat
avaotpodn katevBuvon katevBuvon, i o aodallopévn puBuLon
(otaBepog katoaBidt). H kateOuvon tou KaToaBLSLoU HE KAOTAVLAL
propel va aANGgel meplotpédovtag Tov SakTUALO  eTAOYAG
Se€lootpoda n aplotepdotpoda. H putn katoaBLdol propsi va
adalpebel amd to katoafidt pe koaotdvia cuprElovtag Tov
SKTUALO TOU TTPOCAPHOYEQ.

To ot0Bepod katoaBidt mpoopiletal yla va XpnoLomnoLeital He Thv
KOTOAANAN potn katooBdlol mou amnatteitat yia tnv adaipeon tng
Bidac. H putn katocofdiol pmopsi va ewoaxBbel oto otabepod
katooBiSt cupmiélovtag Tov SAKTUALO TOU TIPOCAPUOYEQ KOl
glodyovtag tov KatdAAnAo odnyo tetpaywvou % wtowv n AO. H
pUTn KatoaBLdov pmopel va adalpedel amnod to otabepod katoaPidt
OUUTLELOVTAG TOV SAKTUALO TOU TIPOCOPHOYEQ.

OL TIPOEKTACELG TIPETEL VO XpNoLormolovvtal pe otabepr) Aafn n
Ao LE KAOTAVLA TIPOKELUEVOU VO TIAPEXOUV ETUTTAEOV UNKOG OTLG
HUTEG TOU KatooBLSLou Ttou XpnoLpLormotouvTaL yla tnv adaipeon twv
eUOUTEVEVWV BLOWV. OL TTIPOEKTACELG LTTOPOVV VAL ELGAXOOUV OTOUG
T(POOAPUOYELG TwV KatoaBSlwv HE KOOTAVIO 1} Twv oTabepwv
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KotoaBlwy. Ou puteg katoaBidlol pmopolv va swoaxbolv otig
TIPOEKTAOELG £ite CUMTILELOVTAC TOV SOKTUALO TOU TIPOCOPHOYEQ KoL
elodyovtag (mpoektaoelg AO) ite elodyovtag To AKPo cUVEEDNG TNG
0pOEVIKNG MUTNG KatoaBldlol oto OnAukd Akpo olvdeong tng
TIPOEKTAONG  (TETPAYWVEG TIPOEKTACELS % wtowv). OL  pUTEG
katoaBLélol pmopouv va adatpebolv amd T MPOEKTACELS €lte
ouprElovrag tov SaxktUALo Tou pooapuoyEa (mpoektaoelg AO) eite
tpafwvtag T pUtn KotoaBSlol amd tnv eUmMAOK (TETPAYWVES
TIPOEKTAOELG 1/4 WToWV).

Ta kKAeWSLA avtiBeTng pomn g XxpnoLoToLoUvTaL Yo TNV ebapuoyn
avtiBetng porn¢ o pa omovSuAkr paBdo katd tn Sldpkela tng
enépuBaong. To kAeldl avtiBetng pomng umopel va ewoaxBei otnv
katdAAnAn otaBepn AaBn. To dkpo tou KAELSLOU avtiBetng pomng
Ue tnv umtoSoxr MARpouG aktivag Prnopet va tornobetnBei mavw otn
pGBSo MPOKELUEVOU VO TTAPEXEL 0TAOEPOTNTA, OWE ATaLTELTAL.

Katd tn Stadikaoia e€aywyng tng Bidag, umopel va xpnotponotnBet
n pubulopevn mMévoa yla TNG OUYKPATNON TwV OTOVOUALKWY
paBdwv. H mévoa umopei va aodaiiost pe Baon tn Béon tou
riopohov g Bidag oe pia amo tig AapEc.

Ta KA£WSLA avol(tol AKPOU XPNOLUOTIOLOUVTAL yia TV adaipson
€€apTNUATWY 0TEPEWONC. Ta KAEWSLA avolytol dKpou UImopolV va
adatpéoouv eaptripata oTepEéwaong Sltadopwy peyebwv pe Baon
To péyeBog Tou KAELSLOU avoltol akpou. EpmAéfte to kAeldl ota
XOPAKTNPLOTIKA LeVENG TNG EpdUTEVHEVNG BLOaG Kot TepLoTpEPTE
To kKAeldi aplotepdoTpoda yla va adatpécete tn Bida.

O mpooappoyeéag TpLwv AoPwv Umopel va xpnotponolnBel pe pa
AaBn pe OnAukd mpooappoyEa TPLwV AoBwv f €vav pocapUoyEa
Tto0K 3 olayovwv. lMNa tnv adaipeon pag epdputeupévng Bidag,
umopel va eloaxBel 0to ONAUKO TETPAYWVO AKPO TOU TIPOCOPHOYEQ
TPLwV AoBwv pLa KatdAAnAou peyeéBoug putn katoafidiou.
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0 komTNg paBdwv umopel va xpnolpomnotnBel yla tnv komr papdwv
oe Sladdopa PeYEDN, OMwWG UTIAYOPEVEL N XELPOUPYLKH EMEUPAON
KoL 0 XELpoupyoe. MNa va kopete pa paBdo, avoifte tg AaBEg tou
KOmtn pAaBSwv TpaBwvrtag T pia pOKpLA amod TtV AMAn,
tonoBetriote pia paBSo mou Ba euBUYPAUULOTEL UE TIC 080VTWOELG
Tou KOmtn PpABSwv Kot ackfote Suvaun yla va KAsloete Tig AaBég
Tou KOt pABSwv oTpWyvoVTaC TIC AaBEC TN Wia Ttpog TtV AAAn.

Anoppudn:

Ta texvoloylkd Tmpoidvta €ival emavaypnolpornoiotpa, oAAd
TPETIEL VAL ATtOpPLITTOVTaAL 0TO TENOG TNE SLapKeLag (WG TOUC HECW
TUTILKWV VOOOKOUELAKWY SLadikaotwv andppudng.

NpdcOetn cupBOUAR:

Arnotelei kaBrkov tou xpriotn va Stacdalioet otL oL Stadikaoieg
enaveneéepyaoiag akolouBouvtal, Ot umdpyxouv Slabéoipot
TOPOL KOl UALKA yla TO €EEISIKEUMEVO TIPOOWTILKO Kol OTL Ta
VOOOKOMELOKA TpwTdkoMa tnpolvtat. Ot teheutaieg €ehifelg kat
ouxva n €0vikr vopoBeoia amattolv autég ol Stadkaoieg kat ot
oupnept\apBavOopevol  TOPOL VA ETILKUPWVOVTAL  KOL vl
OUVTNPOUVTOL KAVOVLKA.
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ZUuBOAa OV XpnoLponoloUvTaL 0TV ENLoApavont:

Mpoooxn

Mn oTOoTELPWHUEVO
[ stene |

STERILE Anootelpwpévo

H Opoomovéiakr vopoBeoio twv H.M.A.
nepLopilel TNV MWANGCN TNG CUCKEURG QAUTAG
UOVO O€ LATPOUG ) KATOTILY EVIOANG LATPOU

SAuavon CE!

c € SAuavon CE kat aplOpog Kowormotnuévou
2797 opyaviopou ap #!

E€oucloSotnuévog avTutpOowog atnv
Eupwnaikr Kowotnta
‘ KataokeuaoThg

Huepounvio KATAoKEUNG

LOT ApBudg maptidag

REF Ap1Bu6G KaTaAdyou

SupBouleuBeite T 0bnyieg xpriong

Movada cuokevaciog

Xwpa KOTAOKEUN

latpotexvoloyikd mpoiov
1 2

<>
Fﬁ‘ﬁ Alavopéag

7081 Rev A (05/17/2023) 286



[cH | ReP | Eiguoltoﬁom UEVOC QVTUTPOOWTTOC yLla TNV
etia

Elcaywy£og

ATIOKAELOTIKO QVOLYVWPLOTLKO TEXVOAOYLKOU
TpoidvTog

Erunp6oBetn emicjpavon:
H ouokeur] 6ev Ba mpémnel va cuvdéstal o
ninyn tpododoaiag kat mpoopiletal Lovo yia
LN QUTOUATO XELPLOUO.
“REMOVE FOR H ouokeur) Ba mpémel va

CLEANING & arocuvapoloyeital mpv and tov
STERILIZATION”  kaBaplopo Kal tnv anooteipwaon.

“MANUAL USE
ONLY”

1Avatpéte otnv emorjpaveon yla rnpodopieg CE
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Evolution-TL és Evolution-C HU
eltavolitokészletek hasznalati utasitasa

Ezek az utasitdisok megfelelnek az I1SO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak. A Tecomet kindlatdban szerepl6, egészségigyi
intézményi keretek kozott Ujrafeldolgozasra szant (nem steril
kiszerelés(i) Gjrafelhasznalhatd sebészeti miiszerekre és tartozékokra
vonatkoznak. Minden m(iszer és tartozék biztonsdgosan és hatdsosan
Ujrafeldolgozhaté a jelen dokumentumban megadott kézi vagy
kombindlt kézi/automatizalt tisztitasi utasitisok és sterilizalasi
paraméterek alkalmaziséval, KIVEVE, ha az adott mliszerhez
mellékelt utasitasok masképp rendelkeznek.

Leiras

Az Evolution eltavolitokészletben taldlhatd Ujrafelhasznalhatd kézi
ortopédiai sebészeti mliszerek a kdvetkez6k: szabvanyos metrikus
és angol hatlapfej(i csavarhuzdk, hatbitykos csavarhuzok, torott és
kopott fejli csavarokhoz vald eltavolitok, specidlis csavarhuzok,
hosszabbitok, racsnis nyél, tobbtengely( nyél, ellennyomatékadd
csavarkulcs, kombinalt csavarkulcsok, tlivégl szoritéfogdk és vagd
miszerek. A m(iszerek mUszertarolo tartalyban kaphatok.

.
Rendeltetés
Termékesalad / ) I AzestkGz |\t wiinikai
o Rendeltetés |. et q ot
eszkoz leirdsa javallat célcsoportja |. P elényok
jellemz6i
Evolution-TL |Gerincszerel- |Barmilyen Barmely Az Evolution- |Rendeltetés-
gerincszerel- [vény sebészeti beteg, akinél [TL szer(i
vényeltavolité |eltavolitisa a |forgatdkdnyv, |[belltetett gerincszerel- [haszndlat
készlet gerinc agyéki |amely gerincszerel- |vény- esetén az
és mellkasi megkoveteliaz |vény eltdvolitd Evolution-TL
régidjabol implantdtumok |eltavolitasa |készleteket gerincszerel-
eltavolitdsata |szikséges ugy tervezték, |vényeltdvolitd
gerinc mellkasi hogy segitsék |készletek
vagy agyéki a belltetett |segitik a
régidjabdl gerincszerel- [bedlltetett
vény gerincszerel-
eltdvolitdsat |vény
eltdvolitasat
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Az eszkoz

konfiguracio-
val rendelkezé
beiiltetett
csavarok
eltévolitasat
szolgaljak

Termékesalad / a a gek
eszkoz leirdsa Bendelteres javallat célcsoportja |. e elényok
jellemz6i
Evolution-C Gerincszerel- [Barmilyen Barmely Az Evolution-C|Rendeltetés-
gerincszerel-  [vény sebészeti beteg, akinél |gerincszerel- |szer(
vényeltavolité [eltavolitdsa a [forgatokonyv, |bediltetett vényeltavolité [hasznélat
készlet gerinc nyaki  [amely gerincszerel- |készleteket esetén az
régidjabol megkoveteli az |vény ugy tervezték, |Evolution-C
implantdtumok | eltavolitésa |hogy segitsék |gerincszerel-
eltavolitdsata |szikséges a beiiltetett  |vényeltavolitd
gerinc nyaki gerincszerel-  [készletek
régidjabol vény segitik a
eltdvolitasat  [bedltetett
gerincszerel-
vény
eltdvolitasat
Kulsé Belsé Barmely Barmely Akulsé Rendeltetés
menetes, menetes, sebészeti beteg, akinél [menetes, szerinti
hatbutykds hatbutykds forgatdkonyv, |beiiltetett hatbutykds hasznélat
csavarhizd konfiguracié- |amely csavar csavarhtizdk [esetén a kiilsé
val rendelkezd |bedltetett eltivolitdsa |rendeltetésik |menetes,
betiltetett csavar szitkséges szerint a belsé | hatbiitykos
csavarok eltdvolitasat menetes, csavarhuzok a
eltdvolitdsa kivdnja meg hatbutykds belsé

menetes,
hatbutykds
konfigura-
ciéval
rendelkezd
beiiltetett
csavarok
eltévolitasat
szolgaljak
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Termékesaléd / . 5 gek  [A2ESHGZ s winikai
eszkoz leirdsa Bendelteres javallat célcsoportja |. e elényok
jellemz6i
Kulsé Belsé Barmely Barmely Akulsé Rendeltetés
menetes, menetes, sebészeti beteg, akinél [menetes, szerinti
hatlapfej(i hatlapfej(i forgatdkonyv, |beiiltetett hatlapfej(i hasznélat
csavarhizé konfiguraci-  [amely csavar csavarhtizdk [esetén a kiilsé
Sval bedltetett eltivolitdsa |rendeltetésik |menetes,
rendelkezé csavar szitkséges szerint a belsé [ hatlapfej(i
bedltetett eltdvolitasat menetes, csavarhuzok a
csavarok kivdnja meg hatlapfej(i belsé
eltavolitasa konfiguracié- |menetes,
val rendelkezé [ hatlapfej(i
betiltetett konfiguraci-
csavarok 6val
eltdvolitasat  |rendelkez
szolgaljak betiltetett
csavarok
eltévolitasat
szolgaljak
Racsnis Ahatékonysag |Barmely Barmely A racsnis Rendeltetés
csavarhizé novelése sebészeti beteg, akinél |csavarhizé szerinti
rogzitéelemek  [forgatokonyy, rogzitéele- |rendeltetése [haszndlat
meghuzasakor |amikor a mek szerint esetén a
vagy kezelGorvos a meghuzasa |rogzitGelemek |racsnis
meglazitasakor [rogzitéelemek |vagy meghuzasidt |csavarhizd
meghuizasakor |meglazitdsa |vagy rogzitéelemek
vagy szitkséges meglazitdsdt |meghuzdsat
meglazitasakor szolgalja vagy
novelni kivanja a meglazitasat
hatékonysagot szolgdlja
Belsé Kulsé Barmely Barmely A belsé Rendeltetés
menetes, menetes, sebészeti beteg, akinél [menetes, szerinti
hatlapfeji hatlapfeji forgatdkonyv, |beiiltetett hatlapfej(i hasznélat
csavarhizd konfiguracié- [amely csavar csavarhtizok [esetén a belsé
val rendelkezd | beiiltetett eltivolitdsa |rendeltetésik |menetes,
bedltetett csavar szitkséges szerint a kulsé [ hatlapfej(i
csavarok eltdvolitasat menetes, csavarhuzok a
eltdvolitdsa kivdnja meg hatlapfej(i kulsé mene-
konfiguracio- |tes, hatlapfe
val rendelkez6 [ konfiguracio-
beiiltetett val rendelkezé
csavarok beiiltetett
eltdvolitasat  [csavarok
szolgaljak eltavolitasat
szolgaljak
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Termékesaléd / . 5 gek  [AzesHdz
eszkoz leirdsa Bendelteres javallat célcsoportja elényok
jellemz6i
Allithato fogd |Az Barmely Barmely Az dllithaté Rendeltetés
implantdtu-  |sebészeti beteg, akinél |fogd szerinti
mok stabil forgatdkonyv, |sebészeti rendeltetése |hasznalat
megfogdsa és |amely szar vagy szerint esetén az
kezelése sebészeti szdr  |implantatum [sebészeti szar |allithaté fogd
vagy kezelése vagy sebészeti szar
implantdtum vagy implantdtum |vagy
kezelését vagy |megfogdsa |kezelését vagy |implantatum
megfogdsat szitkséges megfogasat  |kezelését vagy
igényli szolgalja megfogdsat
szolgalja
Csavarkiemel6 [ Kopott vagy  [Barmely Barmely A Rendeltetés
sérult feji sebészeti beteg, akinél |csavarkiemel6k |szerinti
bedltetett forgatdkonyv, |beiiltetett rendeltetésiik | hasznalat
csavarok amely csavar szerint kopott |esetén a
eltdvolitdsa bedltetett eltavolitdsa |vagy sériilt fejli | csavarkieme-
csavar szitkséges beiiltetett 16k kopott
eltavolitasat csavarok vagy sériilt
kivdnja meg eltavolitasat fejli beultetett
szolgdljak csavarok
eltévolitasat
szolgaljak
Trepandlo, Csontos Barmely Barmely A trepanaldk, |Rendeltetés
torottcsavar- | bendvés sebészeti beteg, akinél |torttcsavar- | szerinti
eltdvolitd, eltavolitdsa, [forgatokényv, |olyan eltdvolitdk, hasznalat
lreges valamint amely olyan betiltetett lreges esetén a
lyuktagito tobbféle bedltetett csavar lyuktagitok trepanaldk,
sériilt csavar eltdvolitdsa |rendeltetésiik |tordttcsavar-
bedltetett eltdvolitasat sziikséges, szerinta eltavolitok,
csavar kivanja meg, amelyet csontos lireges
kivétele amelyet adott |adott bendvések lyuktagitok a
esetben esetben eltdvolitasat, |csontos
csontos csontos valamint bendvések
bendvés zdrhat | bendvés tobbféle eltavolitasat,
el, vagy zérhatel, sérilt valamint
esetlegesen vagy betiltetett tobbféle sériilt
sérilt esetlegesen |csavar beiiltetett
sériilt kivételét csavar kivételét
szolgaljak szolgdljak
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Termékesaléd / . ssi gek  [A2ESHGZ s winikai
eszkoz leirdsa Bendelteres javallat célcsoportja elényok
jellemz6i
Egyedi Kulénféle Barmely Barmely Az egyedi Rendeltetés
csavarhuzok |implantatu- sebészeti beteg, akinél |csavarhtzék |szerinti
mokat gyarté |[forgatokonyv, |beiiltetett rendeltetésiik |hasznalat
vallalatok amely csavar szerint esetén az
specialis bedltetett eltivolitdsa |beiltetett egyedi
csavarjainak |csavar szitkséges csavarok csavarhuizék
és eltévolitasat eltdvolitasat  |bedltetett
szerelvényei- | kivanja meg szolgaljak csavarok
nek az eltévolitasat
eltavolitdsa szolgaljak
Rogzitett Forgatd Barmely Barmely A rogzitett Rendeltetés
nyelek terhelés sebészeti beteg, akinél |nyelek szerinti
biztositasa forgatdkonyv, |beiiltetett rendeltetésiik |hasznalat
rogzitéelemek [amely csavar szerint esetén a
vagy betiltetett behelyezése |rogzitGelemek |rogzitett nyelek
implantdtu-  [csavar vagy vagy rogzitGelemek
mok behelyezését |eltavolitdsa |implantatu- |vagy
behelyezésé- |vagy szitkséges mok implantatu-mok
hez vagy eltdvolitasat behelyezését |behelyezését
eltavolitdsa- | kivanja meg vagy vagy
hoz eltdvolitasat |eltavolitdsat
szolgaljak szolgdljak
Ellennyoma- |Reakciényoma [Barmely Barmely Az Rendeltetés
tékado ték biztositasa |sebészeti beteg, akinél |ellennyoma- |szerinti
gerincimplan- |forgatékényv, |implanta- tékadok hasznélat
tdtumnak amely tumhoz rendeltetésik |esetén az
sebészeti reakciényo- [szerint ellennyoma-
implantdtumra | maték implantdtum- |tékaddk
reakciéonyoma- |sziikséges nak implantdtum-
ték biztositanak |nak
alkalmazasat reakcionyo- biztositanak
kivdnja meg matékot reakciényo-
matékot
Hosszabbitok |Tovabbi Barmely Barmely A Rendeltetés
hosszusag sebészeti beteg, akinél |hosszabbitok |szerinti
biztositasa forgatdkonyv, bedltetett rendeltetésiik |hasznalat
kilonféle, amely sebészeti |csavar szerint esetén a
betiltetett csavar behelyezése |rogzitGelemek |hosszabbitok
sebészeti behelyezéséhez/ |vagy vagy rogzitéelemek
eszkozok eltavolitasahoz |eltdvolitasa |implantdtu-  |vagy
behelyezésére [ meghosszab- szitkséges mok implantdtu-
és eltavolitasara | bitott behelyezését |mok
hasznalt, csavarhuzét vagy behelyezését
% hiivelykes igényel eltavolitdsat |vagy
négyzetes és AO szolgaljak eltavolitasat
csavarhuizk- szolgaljak
nak
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Termékesaléd / . ssi gek  [A2ESHGZ s winikai
eszkoz leirdsa Bendelteres javallat célcsoportja |. e elényok
jellemz6i
Nyitott végli | RogzitGele- Barmely Barmely A nyitott vég(i | Rendeltetés
kulcs mek sebészeti beteg, akinél |kulcsok szerinti
behelyezése |forgatékonyv, [rogzitéelem |rendeltetésiik |hasznalat
vagy amely behelyezése [szerint esetén a nyitott
eltavolitasa rogzitéelem vagy rogzitéelemek | végii kulcsok
behelyezését |eltavolitisa |behelyezését |rogzitelemek
vagy szitkséges vagy behelyezését
eltavolitasat eltavolitdsat [vagy
kivdnja meg szolgaljak eltavolitasat
szolgdljak
Kovécsolt Kulénféle Barmely Barmely A kovacsolt Rendeltetés
szarvagod méretli szarak | sebészeti beteg, akinél |szarvagok szerinti
elmetszése forgatdkonyv, |sebészeti rendeltetéstik |hasznalat
amely szar szerint a esetén a
sebészeti szar |beiiltetése  |kiilonféle kovacsolt
elvagdsat szitkséges méreti szarvagoka
kivdnja meg sebészeti kiilonféle
szarak méreti
elnyesését sebészeti szarak
szolgaljak elnyesését
szolgdljak

Tervezett felhasznalé:

A fenti tdblazatban felsorolt Gsszes eszkdz vénykoteles, és ezért azok az
adott sebészeti technikakban képzett, képesitett ortopéd sebészek altal
hasznalandok. Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember altal vagy rendelvényére értékesithetd.

Ellenjavallatok

Ezek a mlszerek ellenjavallottak olyan gerincszerelvény-rendszerek
eltavolitdsahoz, amelyek nyomasillesztést hasznalnak a komponenseik
megtartasara, vagy amelyek lecsavarddnak a reteszel6csavarok
menetérdl.

Anyagok és korlatozas hatdlya ala es6 anyagok:
A termékcimkén lathato, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatdlya ala es6 anyagot vagy allati eredet( anyagot.
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Lehetséges mellékhatasok:

Nincsenek. A fenti tabldzatban felsorolt Osszes eszkdz az adott
sebészeti technikdkban képzett, képesitett ortopéd sebészek
megitélése szerint hasznalatos.

Ovintézkedések

A miszerek nem sterilen biztositottak. Minden egyes hasznalat
el6tt tisztitsa meg és sterilizélja azokat.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miszerek és tartozékok
kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran egyéni
védéfelszerelést kell viselni.

Semleges pH-értékd tisztitdszerek ajanlottak.

Hasznalat el6tt gondosan kell eljarni az idegek, erek és/vagy szervek
védelmében az ezeknek a m(iszereknek a hasznalatabdl esetlegesen
eredé sérllésekkel szemben.

Az esetlegesen jelenlévé Dbiztonsagi kupakokat és egyéb
védGcsomagolasokat az els§ tisztitds és sterilizélas el6tt el kell
tavolitani a m(iszerekrél.

Az éles vagdélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezé miszerek és
tartozékok kezelése, tisztitdsa és torlése soran dvatosan kell eljarni.

Tajékoztatas:

Azokat az eszkozoket, amelyeket nem lehet az alabbi eljarasokkal
ujrafeldolgozni, ennek megfelelS cimkékkel 1atjak el. Be kell tartani
az ezekhez az eszk6zokhoz mellékelt, egyedi eljardsokat.
Rongélddas esetén el kell végezni az eszk6z ujrafeldolgozasat,
miel6tt azt visszakiildenék a gyartonak javitasra.

Nemkivanatos események és sz6v6dmények

Sulyos vdratlan események bejelentése

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos vératlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznald és/vagy a
beteg lakdhelye szerinti tagdllam illetékes hatésagdnak. Sulyos
varatlan eseménynek mingsil minden olyan vératlan esemény,
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amely kozvetlenll vagy kozvetve az aldbbiak barmelyikéhez
vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

A) a beteg, a felhasznald vagy mas személy halala

b) a beteg, a felhaszndlé vagy mas személy egészségi
allapotanak atmeneti vagy tartds sulyos romlasa

c) sulyos kozegészségligyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informacidra van sziiksége, kérjuk, forduljon a
Tecomet helyi értékesitési képviseljéhez. Mas vdllalat altal gyartott
mszerek esetében hivatkozzon a gyartd hasznalati utasitdsara.

Az ujrafeldolgozasra vonatkoz6 korlatozasok

Ellenkez6 megjegyzés hidnyaban az ismételt feldolgozas minimalis
hatassal van a kézi eszkdzokre. Az izemi élettartam végét altalaban
a rendeltetésszer(i m(itéti hasznalat miatt fellépd kopas és sériilés
hatdrozza meg.

Az Ujrafelhaszndlhaté miszerek és tartozékok ujrafeldolgozasahoz nem
habzd, semleges pH-ju enzimes tisztitdszerek hasznélata ajanlott.

Olyan orszdgokban, ahol az Ujrafeldolgozas kovetelményei
szigorubbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a
felhasznalé/feldolgozd személy feleléssége, hogy betartsa az ott
érvényes torvényeket és elGirasokat.

Avalidalas soran ezeket az Ujrafeldolgozdsra vonatkozd utasitasokat
alkalmasnak talaltdk a mi(szerek és tartozékok sebészeti
hasznalatra valo elGkészitésére. A kivant eredmény elérése
érdekében a  felhasznald/kérhaz/egészségligyi  szolgaltatod
felel6ssége az Ujrafeldolgozds soran gondoskodni a megfeleld
felszerelés és anyagok haszndlatérol, valamint a személyzet
megfelelS képzettségérdl; ez dltaldban megkoveteli a felszerelés és
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az eljdrasok validalasat és rutinszeri monitorozasat. A
felhasznald/kérhaz/egészségligyi szolgaltatd ezen utasitasoktol
valé minden eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a
lehetséges karos kovetkezmények elkeriilése érdekében.

A hasznalat helyén
Eldobhaté torl6kendbvel tavolitsa el a felesleges testnedveket és
szoveteket. A miiszereket ne hagyja megszaradni tisztitas el6tt.

Elszigetelés/szallitas

Szennyezett és/vagy bioldgiai veszélyt jelenté anyagok kezelésekor a
kérhazi protokollokat kovesse. A miiszereket a hasznalatot kévetéen
30 percen belil meg kell tisztitani a hasznalat utani esetleges
beszennyezddés, sériilés vagy megszdradas minimalizalasa érdekében.

ElGkészités szennyez6désmentesitésre:
Az eszkozOket lehetbség szerint szétszerelt vagy kinyitott allapotban
kell ujrafeldolgozni.

ElGtisztitas:
Nem sziikséges.

Kézi tisztitasi eljaras

1. Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyartd utasitasai szerint.

2. A mdszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és
dvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozgd alkatrészekkel rendelkez6 miszereket
hozza mozgasba annak biztositasdra, hogy az oldat az Gsszes
fellilettel érintkezésbe lépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kanuloket fecskend@vel kell kidbliteni a buborékok eltdvolitdsa
céljabol és annak biztositdsara, hogy az oldat a mUiszer Gsszes
feliiletével érintkezésbe Iépjen.

3. A mtiszereket legaldbb 10 percig aztassa. Bedztatas kozben
nejlonszdlas kefével surolja a fellleteket addig, amig minden
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ldthat6 szennyezGdést el nem tavolitott. Hozza m(ikodésbe a
mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a
résekre, a forgdcsapos illesztésekre, az (itk6z6s zarakra, a
miszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a mozgd
alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazé teriletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszked6 kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszked6 kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy kanilbe ugy,
hogy kdzben tobbszor betolja és kihuzza.

Megjegyzés: A suroldst végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbdl minél kevesebb aeroszol
képzédhessen.

4. A mszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és Oblitse csapvizzel
legaldbb egy (1) percig. Oblités kézben hozza miikddésbe az
Osszes mozgathatd és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és
erélyesen Oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniloket és egyéb
nehezen hozzaférhet6 terileteket.

5. Készitsen  mosdszeres  ultrahangos  tisztitofurdét,  és
gdzmentesitse a gyartd ajanldsai szerint. A miszereket teljesen
meritse bele a tisztitdoldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa el
a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és
kanuloket fecskend&vel kell kiobliteni a buborékok eltdvolitasa
céljabdl és annak biztositasara, hogy az oldat a miszer 6sszes
felliletével érintkezésbe lépjen. Szonikalassal tisztitsa a
mszereket a késziilék gyartdja altal ajanlott, valamint a hasznalt
mosdszerhez  optimalis  hémérsékleten, frekvencidval és
idGtartamon at. Legaldbb tiz (10) perces kezelés ajanlott.
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MEGIEGYZESEK:

o Az elektrolizis elkeriilése céljabdl kiilénitse el a rozsdamentes
acélbol és az egyéb fémekbédl késziilt miiszereket az
ultrahangos tisztitds idejére.

o A forgdcsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

e Haszndljon ultrahangos tisztitékhoz tervezett drotkosarakat
vagy -tdlcdkat.

e Az ultrahangos tisztitds teljesitményét ajdanlott rendszeresen
ellenérizni ultrahangos teljesitménydetektor, aluminiumfdlia-
teszt, TOSI™ vagy SonoCheck™ segitségével.

6. A mliszereket vegye ki az ultrahangos furd6bdl és oblitse
tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig mar
nincs nyoma mososzer vagy bioldgiai szennyez6dés lathatd
maradékdnak. Oblités kdézben hozza miikédésbe az &sszes
mozgathaté és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
Oblitse a lumeneket, lyukakat, kanuloket és egyéb nehezen
hozzaférhetd teruleteket.

7. Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szalmentes torlGkendével torodlje
szdrazra a miszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbdl,
kanulokbsl és nehezen hozzaférheté terlletekrsl vald
eltavolitdsdhoz tiszta, sz(irt sdritett levegd hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

1. Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyartd utasitasai szerint.

2. A mdszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és dvatosan
razogassa a beszorult buborékok eltavolitdsa céljabdl. A forgécsapos
vagy mozgd alkatrészekkel rendelkezé miszereket hozza mozgasba
annak biztositadsara, hogy az oldat az Gsszes feliilettel érintkezésbe
lépjen. A lumeneket, vakfuratokat és kantloket fecskendével kell
kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabdl és annak biztositaséra,
hogy az oldat a mUszer 6sszes fellletével érintkezésbe Iépjen.
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3. A mdszereket legaldbb tiz (10) percig dztassa. Puha nejlonszélas
kefével surolja a fellleteket addig, amig minden lathato
szennyez8dést el nem tavolitott. Hozza mi(ikodésbe a
mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a
résekre, a forgdcsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira, a
miszerek fogaira, az érdesitett felliletekre, valamint a mozgd
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszked6 kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszked6 kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kanulbe ugy, hogy kézben tobbszor betolja és kihuzza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell

végezni, hogy a szennyezett oldatb6l minél kevesebb aeroszol

képzédhessen.

4. A miszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és Oblitse csapvizzel
legaldbb egy (1) percig. Oblités kdzben hozza mikodésbe az
Osszes mozgathatd és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és
erélyesen Oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniloket és egyéb
nehezen hozzaférhet6 terileteket.

5. Helyezze a miszereket megfelel§ mosd/fertétlenitd berendezésbe.
Kovesse a mosoé/fertStlenité berendezés gyartdjanak utasitdsait
arra vonatkozdan, hogyan toltse be a m(iszereket ahhoz, hogy azok
maximalisan érintkezzenek a tisztitoldattal: pl. nyissa szét az
Osszes mszert, helyezze a homoru m(iszereket az oldalukra vagy
fejjel lefelé, haszndlja a mosogatogépekhez tervezett kosarakat és
talcakat, és helyezze a nehezebb m(iszereket a talcak és kosarak
aljaba. Ha a mosd/fertétlenits berendezés specidlis tartokeretekkel
van felszerelve (pl. kandlalt miszerek szamara), hasznélja ezeket a
gyartd utasitdsai szerint.

6. Dolgozza fel a mszereket valamelyik standard
moso/fertStlenité ciklus felhasznalasaval a gyartd utasitasai
szerint. A kovetkez6 minimalis mosogatdciklus-paraméterek
haszndlata ajanlott:
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Ciklus | Leiras

1 El6mosas ¢ Hideg, lagyitott csapviz ¢ 2 perc

2 Enzimes permet és aztatas ¢ Meleg, lagyitott
csapviz ¢ 1 perc

3 Oblités » Hideg, lagyitott csapviz ® 1 perc

4 Mosdszeres mosas ® Meleg (64—66 °C-0s) csapviz
e 2 perc

5 Oblités » Meleg (64—66 °C-0s) tisztitott viz ® 1 perc

6 Forré (116 °C-os) leveg@s szaritas ¢ 7-30 perc

Megjegyzések:

Kévesse a moso/fertétlenité berendezés gyartéjanak
utasitasait.

Bizonyitottan hatasos miikédés (pl. az FDA [az USA Elelmiszer-
és Gyogyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott, az ISO 15883
szabvanynak megfelel§) mosé6/fertétlenité berendezéseket
kell hasznalni.

A szdritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg a
mosé/fert6tlenité  berendezésbe  helyezett  mliszerek
mennyiségétol.

Sok gyart6 standard ciklusokkal programozza a
mosogaté/fertStlenité késziilékét, és ezekben a mosészeres
mosast meleg, enyhén fertGtlenitd oblités kovetheti. A hével
végzett fertGtlenitési ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a
ciklust ugy kell végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600 értéket
eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1 szabvanynak
megfelelGen).

Ha rendelkezésre all vizben oldhaté ken6anyaggal — példaul
Preserve® kendanyaggal, a sebészeti miiszerrel hasznalatos
kenbanyaggal vagy ezzel egyenértékii, orvosi eszk6z6khoz
szolgdlé anyaggal — végzett kenési ciklus, akkor elfogadhaté azt
alkalmazni a miiszereken, amennyiben masként nincs jelezve.
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FertGtlenités

A fert6tlenités csak az Ujrafelhaszndlhatd sebészeti miszer teljes
korl sterilizalasanak kiegészitéseként elfogadhatéd. Lasd a
sterilizaldsroél sz616 részt lentebb.

Az alacsony szintli fertStlenités hasznalhatd a mosd/fertétlenité
ciklus részeként, de az eszkdzoket haszndlat el6tt sterilizalni is kell.

Szaritas:

Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szalmentes toérl6kenddbvel torolje
szarazra a mUszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbdl,
kantlokb6l és nehezen hozzaférhet6 terlletekrél vald

eltavolitdsdhoz tiszta, sz(irt siritett levegd hasznalhato.

Ellendrzés / miikodés tesztelése

1. Gondosan ellenérizzen minden eszkdzt annak biztositasara,
hogy az 6sszes lathatod vért és szennyezddést eltavolitotta.

2. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nem lathatok-e sériilések
és/vagy kopds nyomai.

3. Ellendrizze a mozgo alkatrészek (példaul csuklok és itkozEs zarak)
mkodését a tervezett mozgastartomanyban a zokkenémentes
mikodés biztositasara.

4. Ellenérizze a mszereken (kilonosen a forgd mdszereken) a
hosszu, vékony elemeket, hogy nem gorbuiltek-e el.

5. Abban az esetben, ha a miiszer egy nagyobb egység részét
képezi, ellenérizze, hogy minden eszkdzszerelvény kdnnyen
Osszeszerelhet6-e az ahhoz tartozoé alkotérészekkel.

6. Vizsgalja meg a tok, a talca és a kazetta széleit, és gy6z6djon meg
arrdl, hogy nincsenek éles széleik, amelyek atvaghatjak a
sterilizaciés csomagoldkend6t. Vizsgalja meg a fedelet, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs rajta repedés, hajlas vagy
vetemedés. Ellendrizze, hogy a fedél tovabbra is szorosan
illeszkedik-e a tokhoz.
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*Megjegyzés: Ha a miiszer miikddését csorbito sériilés vagy kopds
észlelhetd, ne haszndlja a miiszert, és értesitse az illetékes felelds
személyt.

Sterilizdlas

A miszereket és a mliszerkészletet a sterilizalas el6tt meg kell
tisztitani. A m(iszereket a megadott tdlcakonfiguracid szerint kell
elhelyezni. A megadott talcakonfiguracioban nem szerepld, tovabbi
miszerek nem helyezhet6k a talcara sterilizalas céljabadl.

Ha a mliszereket rogzitette a készletben, a készletet CSR-rel
(sterilizacids burkoléanyaggal) kell becsomagolni az AAMI kett8s
csomagolasi mddszerével (ANSI/AAMI ST46) vagy ezzel egyenértéki
modszerrel. A készlet tdlcait és fedeleit megfelelGen Gssze kell
szerelni a sterilizdlas el6tt. Nem ajanlott az 6sszeszerelt készleteket
egymasra rakni a sterilizdlds soran. Ne helyezze a készletet az
oldalara vagy fejjel lefelé. Nem nedvszivo talcabetétek hasznalata
esetén a lecsapddott para 6sszegy(ilhet.

Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett vagy
az ISO 11607 szabvany elGirdsainak megfelels), egészségligyi
besoroldsu  sterilizacids tasakokba vagy burkoléanyagokba
csomagolhatok. A csomagolds soran gondosan kell eljarni, nehogy
a tasak vagy a burkoléanyag elszakadjon. Az eszkozoket dupla
burkoldssal vagy azzal egyenérték( mddszerrel kell beburkolni (lasd:
AAMI ST79, AORN irdnyelvek).

Ujrafelhasznélhaté burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

A mdszerekhez ajanlott modszer a nedves hével/gbzzel torténd
sterilizalas. Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott jovahagyott
kémiai indikdtort (5-6s osztaly) vagy kémiai emuldtort (6-os osztaly)
haszndlni. A toltet konfiguracidjara és a készilék mikodtetésére
vonatkozéan mindig nézze meg és kovesse a sterilizald készllék
gyartéjanak utasitasait. A sterilizdléberendezésnek bizonyitottan
hatasos (pl. az FDA 4ltal engedélyezett, az EN 13060 vagy az EN 285
7081 Rev A (05/17/2023) 302



szabvany elGirdsainak megfelel§) miikodés(inek kell lennie. Ezen kiviil
be kell tartani a gyartd beszerelésre, validalasra és karbantartasra
vonatkozd utasitdsait.

A 105 sterilitasbiztonségi szint (Sterility Assurance Level, SAL) eléréséhez
sziikséges, validalt expozicids id6ket és hGmérsékleteket az alabbi lista
tartalmazza. A helyi vagy orszagos elGirasokat kell kdvetni, amennyiben
az azokban szerepld gézsterilizalasi kdvetelmények szigoribbak vagy
konzervativabbak az ebben a tablazatban szereplSknél.

El6vdakuumos  glzsterilizdlas - 2. generaciés Evolution
rendszerekhez (CSAK ES3XXXX és ESAXXXX cikkszamok. Példaul
ES30001 vagy ES40001).

Allitsa be a paramétereket 4 perces expoziciéra 132°C
hémérsékleten, a tényleges expozicio el6tt négy (4)
vakuumimpulzussal. 30 perces szaritasi id ajanlott.

Gravitacios gozsterilizilas — 2. generaciés Evolution rendszerekhez
(CSAK ES3XXXX vagy ES4AXXXX cikkszamu. Példaul ES30001 vagy
ES40001)

Tegye ki a miiszereket 15 percre 132 °C h6mérsékletnek. 30 perces
szaritasi id6 ajanlott.

El6vakuumos  gozsterilizdldas - 1. generaciés Evolution
rendszerekhez (a fent felsoroltakon kiviil barmely egyéb cikkszam)

Allitsa be a paramétereket 10 perces expozicidra 132 °C hémérsékleten,
a tényleges expozicid el6tt négy (4) vakuumimpulzussal.

Gravitacios gézsterilizalas — 1. generacids Evolution rendszerekhez
(a fent felsoroltakon kiviil barmely egyéb cikkszam)
Tegye ki a mUiszereket 30 percre 132 °C h6mérsékletnek.

A sterilizélt készletet a normdl mitShelyiségi eljdrasokat kovetve
kezelje. Hagyja a tokot alaposan kih(lni legalabb 15 percig a
sterilizélasi ciklus befejez6dése utan.
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Karbantartas

A miszereket tisztitds utdn és sterilizdlds el6tt vizben oldhatd
kenGanyaggal — példaul Preserve® kenBanyaggal, a sebészeti
mdiszerrel hasznalatos kendanyaggal vagy ezzel egyenértékd,
sebészeti alkalmazasokra szolgdlé anyaggal — lehet megkenni. Kenje
meg a csukldkat, meneteket és mozgo alkatrészeket. Mindig tartsa
be a kenBanyag gyartdéjanak higitasra, felhasznalhatdsagi
élettartamra és alkalmazasi mddszerre vonatkoz6 utasitdsait.

Tarolas

Tarolja a steril, becsomagolt mi(iszereket olyan, erre Kkijeldlt,
korlatozott hozzaférés( teriileten, amely jo szell6zés(, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az élGsdiek, valamint a
széls6séges h6mérsékleti és  paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot
annak ellenérzésére, hogy a steril véddzar (pl. burkoléanyag, tasak,
sz(irG) nem szakadt el, nem lyukadt ki, nem latszik nedvesnek, és
nem tlinik-e megbolygatottnak. Ha ezen korilmények barmelyike
fennall, akkor a csomag tartalmat nem sterilnek kell tekinteni, és
ujra fel kell dolgozni a tisztitds, csomagolas és sterilizalds |épéseinek
alkalmazésaval.

Hasznalati utasitas

»Figyelem!” Ennek a miiszerkészletnek a felhasznaldja elismeri,
hogy az implantatumgyartdk folyamatosan fejlesztik az eszkozeik
kialakitasdt, ami az egyedi csavarhuzok esetében illeszkedési
problémakat okozhat.

Ne hasznalja a csavarhuzd(ka)t, ha a miiszer nem illeszkedik
megfelelGen a beliltetett gerincszerelvénybe.

Miel6tt a csavarhuzét behelyezi az implantdatumba, ellendrizze,
hogy minden idegen anyagot eltdvolitott-e a csavarhuzo fellletérdl.
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Ennek elmulasztasa az implantdtumok és/vagy az eltavolitd
mszerek karosoddsat okozhatja.

A mdszerkészlet felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a beteg
60 percet meghaladdan kozvetlenil ne érintkezzen a mdiszerrel. A
készlet felhaszndldjanak biztositania kell, hogy a miiszerek/a
mszerek alkatrészei a sebészeti eljaras alatt és utan ne maradjanak
a betegben.

A haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a mUiszereken nincsenek-e sériilések
vagy kopas nyomai. Ennek elmulasztasa az implantatumok és/vagy az
eltavolité miszerek karosoddasat okozhatja.

*Megjegyzés: Ha a miiszer miikodését csorbito sériilés vagy kopas
észlelhetd, ne hasznalja a mliszert, és értesitse az illetékes felelGs
személyt.

Az alabbi tablazatok azonositjak a kilsé menetes, hatlapfej és
hatbuitykos csavarhizo névleges nyomatékértékeit. A biztonsagos
haszndlat garantaldsa érdekében a csavarhuzokat nem szabad a
megadott névleges értékeknél nagyobb nyomatékterheléseknek
kitenni.

Kiils6 menetes, hatlapfejii csavarhiizé — névleges

nyomatékértékek
, Névleges nyomatékérték
Méret (hiivelyk-font)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 hivelyk 29
3,0 mm 47
3,2mm
! 47
(1/8 hivelyk)
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. Névleges nyomatékérték
Méret (ghl'.ive‘llyk-font)
3,5mm 71

5/32 hivelyk 100
4,5 mm 138
3/16 hivelyk 138
5,0 mm 224
7/32 hivelyk 224
1/4 hivelyk 224
7,0 mm 224

Kiils6 menetes, hatbiitykds csavarhizo — névleges

nyomatékértékek
. Névleges nyomatékérték
Méret (iﬁve}/yk-font)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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TOROTT CSAVAR ELTAVOLITASA
(kombinalt trepanald és csontcsavar-eltavolitd)

TREPANALO/
~ TOROTTCSA
) i . VAR
- = CSAVARMERETE "% ELTAVOLITO
TOROTT
CSAVAR (T~ |
110" csont Sl

3. lépés

1. lépés

1. Mérje meg a torott csavar kiils6 atmérGjét, és valassza ki a csavar
méretének megfelel§ trepanal6t/torottesavar-eltavolitot.

2. Helyezze a trepandlét a nyélbe. Forditsa el az 6ramutaté jardsaval
ellentétes irdnyba a torott csavar kordl. A trepanaldnak meg kell
tisztitania a csavar kordli teriletet, és bele kell harapnia a csavarba.

3. Folytassa a forgatast az Gramutaté jardsaval ellentétes iranyban,
amig a csavart teljesen el nem tévolitotta.

Megjegyzés: A csavaron csontbendévés lehet, ami megakaddlyozza
a csavar eltdvolitdsdt. A sebészeti forgatokényvtél és a beiiltetett
csavarok dllapotdtdl fiiggéen a téréttcsavar-eltavolito normdl
haszndlat sordn megsériilhet. Haszndlat utdn ellenGrizze a
téréttcsavar-eltdavolitot, hogy megdllapitsa, nem kdrosodott-e.
Kdrosodds esetén hagyja abba a haszndlatdt.

7081 Rev A (05/17/2023) 307



TOROTT CSAVAR ELTAVOLITASA
(kiilon trepanalé és csontcsavar-eltavolitd)

CSAVAR
MERETE

X/ . CSONTCSA-
G VAR

CSONTCSAVAR-
ELTAVOLITO

FORDITSA AZ ORAMUTATO
JARASAVAL ELLENTETESEN

1. Mérje meg a csavar kiils6 atmérgjét, és valassza ki a csavar

méretének megfelel6 trepanalot.

2. Helyezze a trepanadldt az eltdvolitokészletben taldlhatd nyélbe.
Helyezze a trepanalét a torott csavar koré. Megjegyzés:
Atrepanalénak meg kell tisztitania a csavar koruli teriletet.
Kordlbelil 5 mm csavart kell szabadda tenni a trepandalé megfelel6
illeszkedéséhez. A torott csavar szabaddd tételéhez hasznaljon az
dramutato jarasaval megegyezd és azzal ellentétes irdnyd mozgast,
mikézben nyomast fejt ki lefelé. Addig tolja el6re a trepanalét ilyen
médon, amig a az el nem éri a torétt csavart. Megjegyzés:
A folyamat soran a trepanalé fogai eltom&dhetnek tormelékkel.
Vegye ki a trepanaldt, és tisztitsa meg a szerszamot a térmeléktdl.

3. Valassza ki az eltdvolitandd csontcsavar dtméréjének megfelel
csontcsavar-eltavolitét. Helyezze a csontcsavar-eltavolitét a nyélbe,
és illessze a csontcsavar-eltavolitét a szabaddd tett csavarra.
Haszndljon az 6ramutato jardsaval ellentétes mozdulatot, mikézben
nyomast fejt ki lefelé. A csontcsavar-eltdvolitd beleharap a
csavarba. Folytassa a forgatast az dramutato jarasdval ellentétes
iranyban, amig a csavart teljesen el nem tavolitotta.

7081 Rev A (05/17/2023) 308



Megjegyzés: A csavaron csontbenévés lehet, ami megakaddlyozza
a csavar eltdvolitdsdt. A sebészeti forgatokényvtél és a beiiltetett
csavarok dllapotatdl fiiggéen a téréttcsavar-eltdavolité normdl
haszndlat sordn megsériilhet. Haszndlat utdn ellenérizze a
toréttcsavar-eltavolitét, hogy megdllapitsa, nem kdrosodott-e.
Kdrosodds esetén hagyja abba a haszndlatadt.

A belltetett csavarok eltavolitdsdhoz a  hatlapfejl
csavarhuzéfejeket, a belsé hatlapfejli csavarhuzofejeket és az
egyedi csavarhuzofejeket a megfelel % hiivelykes négyzetes vagy
AO racsnis vagy rogzitett nyéllel kell hasznalni. A csavarhuzé
tipusat a bedltetett csavar adott csatlakozasi tipusa alapjan kell
kivalasztani. Illessze be a megfelel6 csavarhuzo fej végét a
belltetett csavar fejébe, és forgassa el a csavarhuzét az
dramutato jarasdval ellentétes irdnyba a csavar eltavolitasahoz.

A csavarkiemel6k kopott betltetett csavarok eltdvolitasdhoz
hasznalhaték. A csavarkiemelSket a megfelel6 % hivelykes
négyzetes vagy AO racsnis vagy rogzitett nyéllel kell hasznalni. Kopott
csavar eltdvolitdsdhoz forgassa el a csavarkiemel6t az éramutatd
jarasdval ellentétes iranyba a kopott csavar fejfeliiletén.

A racsnis nyelet a csavar eltdvolitdasahoz szikséges megfelel§
csavarhuzé fejjel kell haszndlni. A csavarhuzé fej az adapter
gallérjanak 6sszenyomasaval és a megfelel§ % hilivelykes négyzetes
vagy AO csavarhuz6 fej behelyezésével illesztheté be a racsnis
nyélbe. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csavarhuzo fej
teljesen fogdsban van. A racsni miikodtethets elére vagy hatrafelé,
vagy rogzitett helyzetben (rogzitett hajtéelem). A racsnis nyél iranya
a valasztogylrli oramutatd jarasdval megegyez6 vagy azzal
ellentétes iranyba torténé forgatasaval viéltoztathaté meg.
A csavarhuzé fej az adapter gallérjanak Osszenyomdasaval
tavolithatd el a racsnis nyélbél.
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A rogzitett nyelet a csavar eltdvolitdsahoz sziikséges megfelel§
csavarhuzé fejjel kell hasznalni. A csavarhuzé fej az adapter
gallérjanak 6sszenyomasaval és a megfelel % hivelykes négyzetes
vagy AO csavarhuzoé fej behelyezésével illesztheté be a rogzitett
nyélbe. A csavarhuzo fej az adapter gallérjdnak 6sszenyomasdval
tavolithato el a rogzitett nyélbdl.

A hosszabbitdkat rogzitett vagy racsnis nyéllel kell haszndlni, hogy
nagyobb hosszUsagot biztositsanak a bedlltetett csavarok
eltavolitdsdhoz hasznalt csavarhizo fejekhez. A hosszabbitok a
racsnis vagy fix nyelek adaptereibe illesztheték. A csavarhizo fejek
beilleszthet6k a hosszabbitokba az adapter gallérjanak
Osszenyomasaval és behelyezésével (AO hosszabbitdk), vagy ugy,
hogy a csavarhlzé fej csatlakozd végét a hosszabbitd foglalataba
illeszti (1/4 hiivelykes négyzetes hosszabbitok). A csavarhuizé fejek
az adaptergallér Osszenyomdsaval (AO hosszabbitok), vagy a
csavarhizé fej fogasbdl torténd kihuzasaval (1/4 hivelykes
négyzetes hosszabbitdk) tdvolithatdk el a hosszabbitdkbadl.

Az ellennyomatékadd kulcsok arra  haszndlhatdk, hogy
ellennyomatékot vagy ellentétes nyomatékot fejtsenek ki egy
gerincszarra sebészeti eljaras soran. Az ellennyomatékado kulcs a
megfelel§ rogzitett nyélbe illeszthetS. Az ellennyomaték csucsa a
teljes sugard horonnyal a szar folé helyezhetd a sziikség szerinti
stabilitas biztositasahoz.

Az allithaté fogdéval megfoghatok a gerincszérak a csavarkiemelési
folyamat soradn. A fogdk az egyik nyélen |év6 csavargomb allitasaval
reteszelhet6k.

A nyitott végl kulcsok a rogzitéelemek eltvolitasara szolgalnak. A
nyitott végli kulcsok kiilonb6z6 méretl rogzitGelemeket tavolithatnak
el a nyitott végu kulcs méretétdl fuggden. lllessze a kulcsot a beiiltetett
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csavar illeszkedéfelliletére, és forgassa el a kulcsot az éramutatd
jarasdval ellentétes iranyba a csavar eltavolitasahoz.

A harombltykos adapter egy foglalatos harombitykos adapteri
nyéllel vagy egy harompofas tokmanyadapterrel haszndlhaté. A
hdrombutykos adapter négyzetes foglalatdba beillesztheté a
megfelel§ méretl csavarhuzoé fej a beliltetett csavar eltavolitasahoz.

A szarvagoval a sebészeti eljards és a sebész utasitdsa szerint
kilénboz6 méretli szarakat lehet lenyirni. Szar vagdsahoz nyissa ki a
szarvagd nyeleit egymastdl elhlzva azokat, helyezze be a szarat a
szarvagd fogaihoz igazitva, és erésen zarja Ossze a szarvagd nyeleit,
ugy hogy egymas felé tolja azokat.

Artalmatlanitas:

Az eszkozok ujrafelhaszndlhatdk; artalmatlanitasukra azonban az
eszkozélettartam végén a standard kdrhdzi drtalmatlanitasi
eljarasoknak megfelelGen kerilhet sor.

Tovabbi tajékoztatas:

A felhaszndlé kotelessége annak biztositdsa, hogy az
Ujrafeldolgozési eljardsokat betartsak; hogy az arra alkalmas
személyzet szamara eréforrasok és anyagok alljanak rendelkezésre;
valamint hogy a kérhazi protokollokkal 6sszhangban jarjanak el. A
legmodernebb technoldgidk és gyakran a nemzeti torvények is
megkovetelik, hogy ezeket az eljardsokat és az alkalmazott
eréforrasokat megfelelGen validaljak és karbantartsak.
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A cimkéken hasznalt szimbélumok?:

Figyelem!

Nem steril

Steril

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében a jelen eszkoz kizardlag orvos
altal vagy orvos rendelvényére
értékesithet6

CE-jelolés?
CE-jelolés az értesitett testilet szamaval #!

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Ko6z6sségben

Gyarto

Gyartdsi datum

LA = (b

-
-

0

Tételszam

0
m
M

Katalégusszam

Tekintse 4t a haszndlati utasitast

Orvosi eszkoz

Csomagolasi egység

EYEE

Gyartdsi orszag

Forgalmazé

&y
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®

Tovabbi cimkék:

»MANUAL USE
ONLY”

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Svajci meghatalmazott képvisel6

Importdér

Egyedi eszkbzazonosito

Az eszkdzt nem szabad dramforrasra
csatlakoztatni, és kizardlag manudlis
kezelés céljara szolgal.

Tisztitas és sterilizalas el6tt az eszkozt
szét kell szerelni.

1A CE-jel6léssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén
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Kit di rimozione Evolution-TL IT
ed Evolution-C - Istruzioni per l'uso

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81,
sono valide per gli strumenti chirurgici riutilizzabili e gli accessori
(forniti  non sterili) forniti da Tecomet e destinati al
ricondizionamento all’interno di una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti e accessori possono essere ricondizionati in modo sicuro
ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o di pulizia
manuale/automatizzata combinata e i parametri di sterilizzazione
riportati nel presente documento SE NON diversamente indicato
nelle istruzioni che accompagnano uno specifico strumento.

Descrizione

Gli strumenti chirurgici ortopedici manuali riutilizzabili contenuti nei kit
di rimozione Evolution comprendono cacciaviti per cacciaviti standard
e cacciaviti esagonali inglesi, cacciaviti esalobati, estrattori di viti rotte
e spanate, cacciaviti specifici, prolunghe, impugnatura a cricchetto,
impugnatura multiassiale, chiave per controcoppia, chiavi combinate,
pinze bloccanti con becchi tondi affusolati e strumenti di taglio. Gli
strumenti sono forniti in un apposito contenitore.
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Uso previsto

Fam|g||a. dl " Popolazione |Caratteristiche .
prodotti/ . L .~ |Benefici
descrizione del UEOpIEiED per l'uso d . . S oo clinici previsti
NP destinatari del dispositivo
dispositivo
Kit di Rimozione di |Qualsiasi Qualsiasi I kit di Quando
rimozione di |elementi scenario che |[paziente in cui [rimozione di  |impiegati
elementi meccanici richieda un si renda elementi secondo l'uso
meccanici spinali dalle |espianto nella [necessaria meccanici previsto,
spinali regioni regione I'estrazione di [spinali facilitano la
Evolution-TL |lombari e toracolombare |un elemento  |Evolution-TL  [rimozione di
toraciche della colonna [ meccanico sono elementi
della colonna |vertebrale. spinale progettati per | meccanici
vertebrale. impiantato. agevolarela  [spinali
rimozione di  |Evolution-TL
elementi impiantati.
meccanici
spinali
impiantati.
Kit di Rimozione di |Qualsiasi Qualsiasi I kit di Quando
rimozione elementi scenario che [paziente in cui [rimozione di |impiegati
spinale meccanici richieda un si renda elementi secondo I'uso
Evolution-C spinali dalla |espianto nella [necessaria meccanici previsto,
regione regione I'estrazione di [spinali facilitano la
cervicale della [cervicale della |un elemento |Evolution-C rimozione di
colonna colonna meccanico sono elementi
vertebrale. vertebrale. spinale progettati per | meccanici
impiantato. agevolarela  [spinali
rimozione di  |Evolution-C
elementi impiantati.
meccanici
spinali
impiantati.
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Famiglia di

prodotti/ . " P?pol?zioE\e Carathe.ristic:\e
o Uso previsto " di p - Gy
descrizione del per 'uso A P S clinici previsti
NP destinatari del dispositivo
dispositivo
Awvitatore con | Estrazione di | Qualsiasi Qualsiasi Gliawvitatori |Quando usati
attacco viti impiantate |scenario paziente in cui|con attacco come
esalobato con chirurgico che [si renda esalobato previsto, gli
maschio configurazion |richieda necessaria maschio sono |avvitatori con
e esalobata I'estrazione di |I'estrazione di |progettati attacco
femmina. una vite una vite come esalobato
impiantata. impiantata. strumenti di | maschio sono
ausilio d’ausilio
all'estrazione |all’estrazione
di viti di viti
impiantate impiantate
con con
configurazion |configurazion
e esalobata e esalobata
femmina. femmina.
Awvitatore con | Estrazione di | Qualsiasi Qualsiasi Gliawvitatori |Quando usati
attacco viti impiantate |scenario paziente in cui|con attacco come
esagonale con chirurgico che |si renda esagonale previsto, gli
maschio configurazion |richieda necessaria maschio sono |avvitatori con
e esagonale |l'estrazione di [l'estrazione di |progettati attacco
femmina. una vite una vite come esagonale
impiantata. impiantata. strumenti di | maschio sono
ausilio d’ausilio
all'estrazione [all’estrazione
di viti di viti
impiantate impiantate
con con
configurazion |configurazion
e esagonale |[e esagonale
femmina. femmina.
Avvitatorea | Maggiore Qualsiasi Qualsiasi L'avvitatore a |Quando usato
cricchetto efficacia di scenario paziente in cui[cricchettoé |come
serraggio o chirurgico in  [sia necessario |progettato previsto,
allentamento |cuiil clinico  [serrare o come l'avvitatore a
dei dispositivi |abbia allentare strumento di |cricchetto &
di fissaggio. l'esigenza di  |dispositivi di |ausilio al d’ausilio al
una maggiore |fissaggio. serraggio o serraggio o
efficacia di allallentamen |all'allentamen
serraggio o to di to di
allentamento dispositivi di  |dispositivi di
dei dispositivi fissaggio. fissaggio.
di fissaggio.
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Famiglia di

danneggiate.

prodotti/ ) di CEpElEAEe |(EERmSED oo
3 Uso previsto " di p " Gy
descrizione del per 'uso . . 3 oo cl revisti
NP destinatari del dispositivo
dispositivo
Awvitatore con | Estrazione di | Qualsiasi Qualsiasi Gliawvitatori |Quando usati
attacco viti impiantate |scenario paziente in cui|con attacco come
esagonale con chirurgico che |si renda esagonale previsto, gli
femmina configurazion [richieda necessaria femmina sono |avvitatori con
e esagonale [l'estrazione di |I'estrazione di |progettati attacco
maschio. una vite una vite come esagonale
impiantata. impiantata. strumenti di  [femmina sono
ausilio d’ausilio
all'estrazione |all’estrazione
di viti di viti
impiantate impiantate
con con
configurazion |configurazion
e esagonale |[e esagonale
maschio. maschio.
Pinze Afferraggio e |Qualsiasi Qualsiasi Le pinze Quando usate
regolabili manipolazioni | scenario paziente in cui | regolabili come
sicuri degli chirurgico che [sia necessario [sono previsto, le
impianti. richieda la intervenire progettate pinze
manipola- con una come regolabili
zione o manipola- strumento sono
I'afferraggio di |zione o d’ausilio alla  [progettate
un chiodo I'afferraggio di [manipola- come
chirurgicoo  [un chiodo zione o strumento
un impianto. |chirurgicoo |all'afferraggio |d‘ausilio alla
un impianto. |diunchiodo [manipola-
chirurgicoo [zione o
un impianto. |all’afferraggio
di un chiodo
chirurgico o
un impianto.
Estrattori per |Estrazione di [Qualsiasi Qualsiasi Gli estrattori [Quando usati
viti viti impiantate |scenario paziente in cui|per viti sono |come
con teste chirurgico che [si renda progettati previsto, gli
spanate/dann [richieda necessaria come estrattori per
eggiate. I'estrazione di |I'estrazione di |strumento viti sono
una vite una vite d’ausilio progettati
impiantata. impiantata. all’estrazione [come
di viti strumento
impiantate d’ausilio
con teste all’'estrazione
spanate o di viti

impiantate
con teste
spanate o
danneggiate.
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Famiglia di

prodotti/ . " P?pol?zioE\e Carathe.ristic:\e
o Uso previsto " di p - Gy
descrizione del per 'uso A P S clinici previsti
NP destinatari del dispositivo
dispositivo
Trapano, Eliminazione [Qualsiasi Qualsiasi I trapani, gli  |Quando usati
estrattore di  |di formazioni |scenario paziente in cui | estrattori di come
viti rotte, ossee e chirurgico che [sia necessario |viti rotte e gli |previsto, i
alesatore cavo |rimozione di |richieda estrarre una |alesatori cavi |trapani, gli
varie viti I'estrazione di |vite sono estrattori di
impiantate una vite impiantata progettati viti rotte e gli
danneggiate. |impiantata possibilmente [come alesatori cavi
possibilmente |ostruita da strumenti sono
ostruita da tessuto osseo |d’ausilio progettati
tessuto osseo |cresciuto all’eliminazion [come
cresciuto internamente (e di strumenti
internamente |o formazioni d’ausilio
o possibilmente |ossee e all’elimina-
possibilmente |danneggiata. |all’estrazione |zione di
danneggiata. di varie viti formazioni
impiantate ossee e
danneggiate |all’'estrazione
di varie viti
impiantate

danneggiate

Awvitatori Estrazione di [Qualsiasi Qualsiasi Gliawvitatori |Quando usati
personalizzati |viti ed scenario paziente in cui [ personalizzati |come
elementi di chirurgico che |si renda sono previsto, gli
montaggio richieda necessaria progettati avvitatori
specifici di I'estrazione di |l'estrazione di |come personalizzati
fabbricanti una vite una vite strumento sono d’ausilio
vari. impiantata. impiantata. d’ausilio all’estrazione
all'estrazione |di viti
di viti impiantate.
impiantate.
Impugnature |Applicazione |Qualsiasi Qualsiasi Le Quando usate
fisse di un carico scenario paziente in cui [impugnature |come
torsionale per |chirurgico che |sia necessario |fisse sono previsto, le
I'inserimento richieda inserire o progettate impugnature
o l'estrazione |l'inserimento |estrarre una |come fisse sono
di dispositivi |o I'estrazione |vite strumento d’ausilio
di fissaggio o |di una vite impiantata. d’ausilio all'inserimen-
impianti. impiantata. all'inserimen- [to o
too all’'estrazione
all’estrazione |di dispositivi
di dispositivi  [di fissaggio
di fissaggio o [o impianti.
impianti.
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Fam|g||a. d " Popolazione |Caratteristiche .
prodotti/ . L .~ |Benefici
o Uso previsto " di p s Gy
descrizione del per 'uso A P S clinici previsti
NP destinatari del dispositivo
dispositivo
Controcoppia |Applicazione |Qualsiasi Qualsiasi Le Quando usate
di una coppia |scenario paziente con |controcoppie |come
di reazione a |chirurgico che |un impianto |sono previsto, le
un impianto  |richieda cherichieda |progettate per |controcoppie
spinale. I'applicazione |una coppia di |l'applicazione |forniscono
di una coppia |reazione di una coppia [una coppia di
di reazione a direazionea [reazione
un impianto un impianto  |all'impianto
chirurgico.
Prolunghe Lunghezza Qualsiasi Qualsiasi Le prolunghe |Quando usate
aggiuntiva per |scenario paziente in cui|sono come
vari awvitatori [chirurgico che |sia necessario |progettate previsto, le
con attacco richieda inserire o come prolunghe
quadro da I'inserimento/ |estrarre una  [strumento sono d’ausilio
1/4” e A-O I'estrazione di |vite d’ausilio all'inserimen-
per una vite impiantata. all'inserimen- [to o
I'inserimento | chirurgica con too all'estrazione
e l'estrazione |un avvitatore all’estrazione |di dispositivi
di dispositivi  [prolungato. di dispositivi  |di fissaggio o
chirurgici di fissaggio o [impianti.
impiantati. impianti.
Chiave a Inserimento o |Qualsiasi Qualsiasi Le chiavia Quando usate
punta aperta |estrazione di [scenario paziente in cui|punta aperta |come
dispositivi di  [chirurgico che |sia necessario |sono previsto, le
fissaggio. richieda inserire o progettate chiavi a punta
I'inserimento |estrarre un come aperta sono
o la rimozione |dispositivo di |strumento d’ausilio
diun fissaggio. d’ausilio all'inserimen-
dispositivo di all'inserimen- [to o
fissaggio. too all'estrazione
all’estrazione |di dispositivi
di dispositivi  [di fissaggio.
di fissaggio.
Tronchese per | Taglio di Qualsiasi Qualsiasi I tronchesi per |Quando usati
chiodi forgiato [ chiodi di varie |scenario paziente in cui [ chiodi forgiati |come
dimensioni. chirurgico che sia necessario [sono previsto, i
richieda il impiantare un [progettati tronchesi per
taglio di un chiodo come chiodi forgiati
chiodo chirurgico. strumento sono d’ausilio
chirurgico. d’ausilio al al taglio di
taglio di chiodi
chiodi chirurgici di
chirurgicidi  [varie
varie dimensioni.
dimensioni.
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Utilizzatore previsto

Tutti i dispositivi elencati nella tabella riportata sopra sono soggetti a
prescrizione e devono pertanto essere usati da chirurghi ortopedici
qualificati addestrati nell’'esecuzione delle rispettive tecniche
chirurgiche. Attenzione: la legge federale statunitense consente la
vendita di questo dispositivo esclusivamente a o dietro prescrizione di
personale medico abilitato.

Controindicazioni

Questi strumenti sono controindicati per la rimozione di sistemi
meccanici spinali che utilizzano un meccanismo a pressione per il
mantenimento in sede dei componenti o che ruotano le filettature
delle viti a stabilita angolare.

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

Possibili effetti avversi

Nessuno. Tutti i dispositivi elencati nella tabella riportata sopra
trovano impiego a discrezione di chirurghi ortopedici qualificati
addestrati nell’esecuzione delle tecniche chirurgiche specifiche per
ogni singolo dispositivo.

Precauzioni

Gli strumenti sono forniti non sterili. Pulire e sterilizzare prima di
ciascun utilizzo.

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

Si consiglia I'uso di detergenti a pH neutro.

Prima dell’'uso avere cura di proteggere nervi, vasi e/o organi da
danni possibilmente conseguenti all’uso di questi strumenti.
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Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza e altri
materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la prima
pulizia e sterilizzazione.

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

Suggerimenti:

| dispositivi che non possono essere ricondizionati con i seguenti
processi sono etichettati di conseguenza. Devono essere seguite le
singole procedure che accompagnano i prodotti. In caso di danni, il
dispositivo dovra essere ricondizionato prima di essere restituito al
fabbricante per la riparazione.

Eventi avversi e complicanze

Segnalazione di incidenti gravi

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 I'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:

A) decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra
persona,

b) grave deterioramento temporaneo o permanente
delle condizioni di salute di un paziente, un utilizzatore o
un’altra persona,

c) grave minaccia per la salute pubblica.

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante commerciale

Tecomet di zona. Per gli strumenti prodotti da un altro fabbricante
legale, consultare le istruzioni per 'uso del fabbricante.
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Limitazioni relative al ricondizionamento

Cicli ripetuti di condizionamento hanno un effetto minimo sugli
strumenti manuali salvo diverse indicazioni. La fine della vita utile &
causata da usura e danni incorsi durante I'uso chirurgico previsto.

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

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

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate come
istruzioni efficaci per la preparazione di strumenti e accessori ad uso
chirurgico. Lutilizzatore/ospedale/fornitore dell'assistenza sanitaria
sono responsabili di garantire che il ricondizionamento venga effettuato
utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei, e che il personale
abbia ricevuto I'opportuno addestramento al fine di ottenere il risultato
desiderato; cio richiede solitamente che I'apparecchiatura e i processi
vengano convalidati e monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione da
queste istruzioni apportata dall'utilizzatore/ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne l'efficacia,
al fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

Sede d'uso
Rimuovere i liquidi corporei e il tessuto in eccesso con un panno usa
e getta. Gli strumenti devono essere puliti prima che si asciughino.

Contenimento/trasporto

| materiali contaminati e/o a rischio biologico devono essere
maneggiati secondo i protocolli ospedalieri. Lo strumento deve
essere pulito entro 30 minuti dall’utilizzo, al fine di ridurre al
minimo il rischio che si formino macchie, che lo strumento si
danneggi o che si asciughi dopo l'uso.
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Preparazione per la decontaminazione:
Se possibile, i dispositivi devono essere ricondizionati
disassemblati o aperti.

Pulizia preliminare:
Non necessaria.

Procedura di pulizia manuale

da

1. Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi alle

istruzioni del fabbricante.

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.

Mettere inammollo gli strumenti per almeno 10 minuti. Durante
I'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con setole di
nylon fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare i
meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure,
giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con
setole di nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel foro
cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo aderente e farlo
ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

NOTA: strofinare gli strumenti sotto la superficie della soluzione

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

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

NOTE:

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

e Aprire completamente gli strumenti incernierati.

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

e Si raccomanda 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™.

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.
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7.

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

Procedura di pulizia combinata manuale/automatizzata

1.

Preparare una soluzione enzimatica proteolitica attenendosi alle
istruzioni del fabbricante.

Immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica
e agitarli delicatamente per eliminare le bolle intrappolate. Azionare
gli strumenti dotati di cerniere o parti mobili per garantire il contatto
della soluzione con tutte le superfici. Lavare con una siringa lumi, fori
ciechi e incannulamenti per eliminare eventuali bolle e garantire che
la soluzione entri in contatto con tutte le superfici degli strumenti.
Mettere in ammollo gli strumenti per almeno dieci (10) minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon morbide
fino ad asportare tutti i residui visibili. Attivare i meccanismi mobili.
Prestare particolare attenzione a fessure, giunti a cerniera, sistemi
di blocco, denti degli strumenti, superfici ruvide e aree con
componenti mobili o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e cannule
utilizzare uno spazzolino rotondo con setole di nylon di misura
aderente. Introdurre nel lume, nel foro cieco o nella cannula lo
spazzolino rotondo a setole di nylon aderente e farlo ruotare
spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

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

4. Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli in

acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto. Durante il
risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate. Lavare
scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e altre
aree di difficile accesso.
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5. Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice idonea.

Attenersi alle istruzioni del fabbricante della
lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico degli
strumenti al fine di ottenere I'esposizione massima per la pulizia;
ad es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti pit pesanti
sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice &
dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati di
cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

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
¢ 1 minuto

4 Lavaggio con detergente ¢ Acqua calda di
rubinetto (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
1SO 15883.
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e |l tempo di asciugatura é indicato come intervallo poiché
dipende dalla grandezza del carico introdotto nella
lavatrice/disinfettatrice.

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

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

Disinfezione

La disinfezione & accettabile solo ed esclusivamente come procedura
aggiuntiva alla sterilizzazione completa per strumenti chirurgici
riutilizzabili. Vedere la sezione di seguito sulla sterilizzazione.

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

Asciugatura:

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

Ispezione e test della funzionalita

1. Esaminare attentamente ogni singolo dispositivo per verificare
che sia stato rimosso ogni residuo visibile di sangue e sporco.
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2. Esaminare a vista per rilevare eventuali segni di
danneggiamento e usura.

3. Verificare I'azione delle parti mobili (come snodi e sistemi di
blocco) per verificarne il corretto funzionamento nell’arco
dell’intero range di movimento.

4. Controllare gli strumenti dotati di componenti sottili e lunghi (in
particolar modo, quelli rotanti) per rilevare eventuali distorsioni.

5. Quando gli strumenti fanno parte di un gruppo, verificare che sia
possibile assemblarli con i componenti corrispondenti.

6. Eseguire una verifica dei bordi della custodia, del vassoio e della
cassetta per escludere la presenza di bordi affilati che
potrebbero provocare dei tagli nell’involucro di sterilizzazione.
Controllare il coperchio per accertare I'assenza di crepe, punti di
flessione o deformazioni. Verificare che il coperchio continui ad
aderire perfettamente alla custodia.

*Nota: qualora si osservassero segni di danneggiamento o usura
che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dello
strumento, non usare lo strumento e segnalare alla persona
responsabile competente.

Sterilizzazione

Gli strumenti e il kit strumenti devono essere puliti prima della
sterilizzazione. Gli strumenti devono essere organizzati in base alla
configurazione specifica del vassoio. Altri strumenti noninclusi nella
configurazione specificata del vassoio non saranno aggiunti al
vassoio per la sterilizzazione.

Con gli strumenti saldamente fissati all'interno, il kit deve essere
avvolto nell’involucro utilizzando il CSR (involucro di sterilizzazione)
secondo il metodo a doppio involucro prescritto dallAAMI
(ANSI/AAMI ST46) o equivalente. | vassoi e i coperchi del kit devono
essere assemblati correttamente prima della sterilizzazione. Si
sconsiglia di impilare i kit assemblati durante la sterilizzazione. Non
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posizionare il kit di lato o capovolto. Lutilizzo di inserti per vassoio
non assorbenti puo causare I'accumulo di condensa.

| dispositivi singoli possono essere confezionati in un sacchetto o
involucro di sterilizzazione per uso medico approvati (ad es.
approvazione della FDA o conformita con la norma I1SO 11607).
Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare la
busta o il panno di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi utilizzando
il metodo a doppio avvolgimento o un metodo equivalente (rif. linee
guida AAMI ST79, AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti € la
sterilizzazione con calore umido/vapore. Si consiglia I'uso di un
indicatore chimico approvato (classe 5) o di un emulatore chimico
(classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione. Consultare sempre e
seguire le istruzioni del fabbricante della sterilizzatrice per le
indicazioni sulla configurazione del carico e il funzionamento
dell’apparecchiatura. L'apparecchiatura di sterilizzazione deve
avere un'efficacia dimostrata (es. approvazione della FDA,
conformita con la norma EN 13060 o EN 285). Inoltre, devono
essere seguiti i consigli del fabbricante in merito all'installazione,
alla convalida e alla manutenzione.

Il tempo e la temperatura di esposizione convalidati necessari a
ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) pari a 10 sono
elencati nella tabella seguente. Dovranno essere seguite le specifiche
locali o nazionali laddove prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore
pil rigidi o pil restrittivi rispetto a quelli elencati di seguito.

Metodo - Sterilizzazione a vapore con prevuoto — per sistemi
Evolution di 2a generazione (numeri prodotto ES3XXXX ed ESAXXXX
ONLY: ad esempio ES30001 o ES40001)
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Impostare i parametri su un’esposizione di 4 minuti a una
temperatura di 132 °C con vuoto a quattro (4) impulsi all’esposizione
effettiva. Si consiglia un tempo di asciugatura di 30 minuti.

Metodo - Sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita — per
sistemi Evolution di 2a generazione (numeri prodotto ES3XXXX ed
ES4XXXX ONLY: ad esempio ES30001 o ES40001)

Esporre gli strumenti per 15 minuti a una temperatura di 132 °C. Si
consiglia un tempo di asciugatura di 30 minuti.

Metodo - Sterilizzazione a vapore con prevuoto - per sistemi
Evolution di 1a generazione (qualsiasi altro numero prodotto non
elencato sopra.)

Impostare i parametri su un’esposizione di 10 minuti a una
temperatura di 132 °C con vuoto a quattro (4) impulsi all’esposizione
effettiva.

Metodo - Sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita - per
sistemi Evolution di 1a generazione (qualsiasi altro numero
prodotto non elencato sopra)

Esporre gli strumenti per 30 minuti a una temperatura di 132 °C.

Maneggiare i kit sterilizzati secondo le normali procedure di sala
operatoria. Lasciare raffreddare completamente la custodia per
almeno 15 minuti al termine del ciclo di sterilizzazione.

Manutenzione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, gli strumenti possono
essere lubrificati con un lubrificante idrosolubile come Preserve®,
Instrument Milk o un prodotto equivalente previsto per
applicazione chirurgica. Lubrificare cerniere, filettature e altri parti
mobili. Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante del
lubrificante relativamente alla diluizione, alla durata di vita e al
metodo di applicazione.
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Conservazione

Gli strumenti confezionati sterili devono essere conservati in
un‘area designata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta da
polvere, umidita, insetti, parassiti e valori estremi di
temperatura/umidita. Nota: controllare ciascuna confezione prima
dell’'uso per accertarsi che la barriera sterile (es. involucro, busta o
filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di umidita o
manomissione. In presenza di una di queste condizioni, il contenuto
deve essere considerato non sterile e lo strumento ricondizionato
mediante pulizia, confezionamento e sterilizzazione.

Istruzioni per l'uso

Messaggi di attenzione: L'utilizzatore di questo set di strumenti
riconosce che i fabbricanti dell'impianto migliorano costantemente
le caratteristiche progettuali, pertanto la compatibilita con i
cacciaviti dei clienti potrebbe diventare un problema.

Il cacciavite/i cacciaviti non devono essere utilizzati se lo strumento
non si inserisce perfettamente negli elementi meccanici spinali
impiantati.

Prima di inserire il cacciavite nell'impianto, verificare che sia stato
rimosso dalla superficie di azionamento tutto il materiale estraneo.
In caso contrario potrebbero subire danni I'impianto e/o gli
strumenti di rimozione.

L'utilizzatore del set strumenti deve avere cura di evitare che il
paziente non sia sottoposto a un’esposizione diretta allo strumento
per piu di 60 minuti. Dovra inoltre accertarsi che nel paziente non
siano lasciati strumenti/parti di strumenti durante e dopo la
procedura chirurgica.

Esaminare gli strumenti per escludere I'eventuale presenza di danni
prima dell’'uso. In caso contrario potrebbe danneggiarsi I'impianto
o gli strumenti di rimozione.
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*Nota: qualora si osservassero segni di danneggiamento o usura
che potrebbero compromettere il corretto funzionamento dello
strumento, non usare lo strumento e segnalare alla persona
responsabile competente.

Le tabelle seguenti riportano i valori di coppia nominali degli
avvitatori con attacco esagonale maschio e attacco esalobato
maschio. Ai fini di un uso sicuro, gli avvitatori non devono essere
sottoposti a carichi di coppia maggiori dei valori nominali riportati.

Valori nominali della coppia per gli avvitatori con attacco
esagonale maschio

Misura Valore nominale della coppia
(pollici-libbre)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 pollici 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 pollici) 47
3,5mm 71
5/32 pollici 100
4,5 mm 138
3/16 pollici 138
5,0 mm 224
7/32 pollici 224
1/4 pollici 224
7,0 mm 224
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Valori nominali della coppia per gli avvitatori con attacco
esalobato maschio

Misura Valore nominale della coppia
(pollici-libbre)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

RIMOZIONE DI VITI ROTTE
(sistema combinato di fresa Trephine ed estrattore di viti ossee)

- FRESA

TREPHINE/E
= = MISURA DELLA 'gr\'}l‘f\""o“
VITE

ROTTE

VITE ROTTA 1
™

Fase1

. x

* 0SS0

Fase3

1. Misurare il diametro esterno della vite rotta e scegliere il sistema
combinato fresa Trephine/estrattore di viti rotte corrispondente
alla misura della vite.

2. Fissare lafresa Trephine all'impugnatura. Ruotare in senso antiorario
attorno alla vite rotta. La fresa Trephine deve svolgere un‘azione di
rimozione attorno alla vite e al contempo inserirsi nella vite.

3. Continuare a ruotare in senso antiorario fino alla rimozione
completa della vite.
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Nota: é possibile che sulla vite siano presenti formazioni ossee che
ne impediscono la rimozione. In base allo scenario chirurgico e alle
condizioni delle viti impiantate, I’estrattore di viti rotte potrebbe
danneggiarsi a seguito nel normale utilizzo. Controllare
l’estrattore di viti rotte dopo l'utilizzo per verificare I'eventuale
presenza di danni. In presenza di danni, smettere di usarlo.

RIMOZIONE DI VITI ROTTE
(sistema combinato di fresa Trephine ed estrattore di viti ossee)

ESTRATTOR

VITE OSSEA
0ss0
FRESA
TREPHINE RUOTARE IN SENSO
ANTIORARIO

1. Misurare il diametro esterno della vite e scegliere la fresa
trephine/I'estrattore di viti rotte che corrisponde alla misura
della vite.

2. Fissare alllimpugnatura la fresa Trephine scelta fornita nel kit di
rimozione. Posizionarla quindi sulla vite rotta. Nota — La fresa
Trephine deve svolgere un’azione di rimozione attorno alla vite.
Per alloggiare adeguatamente la fresa Trephine, devono essere
esposti 5 mm circa di vite. Per esporre la vite rotta, seguire un
movimento in senso orario e in senso antiorario applicando una
pressione verso il basso. Far avanzare la fresa Trephine in questo
modo finché non raggiunge la vite rotta. Nota — Durante questo
processo i denti della fresa potrebbero bloccarsi per accumulo di
sporco. Rimuovere la fresa ed eliminare lo sporco dallo strumento.
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3. Scegliere I'estrattore di viti ossee corrispondente al diametro della
vite ossea da rimuovere. Fissare I'estrattore di viti ossee
nell'impugnatura e quindi sulla vite esposta. Seguire un
movimento in senso antiorario applicando una pressione verso il
basso. Lestrattore di viti ossee si inserira nella vite. Continuare a
ruotare in senso antiorario fino alla rimozione completa della vite.

Nota: é possibile che sulla vite siano presenti formazioni ossee
che ne impediscono la rimozione. In base allo scenario chirurgico
e alle condizioni delle viti impiantate, I'estrattore di viti rotte
potrebbe danneggiarsi a seguito nel normale utilizzo. Controllare
l’estrattore di viti rotte dopo l'utilizzo per verificare I'eventuale
presenza di danni. In presenza di danni, smettere di usarlo.

| cacciaviti esagonali maschi, i cacciaviti esagonali femmine, i
cacciaviti esalobati maschi e i cacciaviti specifici devono essere usati
con gli appositi inseritori con attacco quadro da %” o AO a cricchetto
o fissi per la rimozione delle viti impiantate. Il tipo di inseritore deve
essere inserito in base alla tipologia di collegamento della vite
impiantata. Inserire la punta dell'inseritore idoneo nelle parti
corrispondenti della vite impiantata e ruotare I'inseritore in senso
antiorario per rimuovere la vite.

Gli estrattori di viti possono essere usati per rimuovere viti
impiantate spanate. Gli estrattori di viti devono essere usati con
I'apposito inseritore con attacco quadro da %” o AO a cricchetto o
fisso. Per rimuovere una vite spanata, ruotare |'estrattore di viti in
senso antiorario sulla superficie della testa della vite spanata.

Linseritore a cricchetto deve essere usato con lapposito
portapunta necessario alla rimozione della vite. Il portapunta puo
essere inserito nell’inseritore a cricchetto comprimendo il collare
dell’adattatore e inserendo I'apposito inseritore con attacco quadro
da %" o AO. Accertarsi che linseritore sia completamente
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impegnato prima dell’uso. Il cricchetto funziona sia in direzione
anterograda sia in direzione retrograda o in configurazione bloccata
(inseritore fisso). La direzione dell’inseritore a cricchetto puo essere
modificata ruotando I'anello di selezione in senso orario o in senso
antiorario. Linseritore puo essere rimosso dall'inseritore a
cricchetto comprimendo il collare dell’adattatore.

Linseritore fisso deve essere usato con |apposito inseritore
necessario alla rimozione della vite. Il portapunta puo essere
inserito nel cacciavite fisso comprimendo il collare dell’adattatore e
inserendo I'apposito inseritore con attacco quadro da %" o AO. Il
portapunta puo essere rimosso dall’inseritore fisso comprimendo il
collare dell’adattatore.

Le prolunghe devono essere usate con un’impugnatura fissa o a
cricchetto per offrire ulteriore lunghezza ai portapunta usati per
rimuovere le viti impiantate. Possono essere inserite negli
adattatori degli inseritori a cricchetto o fissi. | portapunta possono
essere inseriti nelle prolunghe o comprimendo il collare
dell’'adattatore e inserendo (estensioni AO) o inserendo il
terminale di collegamento del portapunta maschio nel terminale
femmina della prolunga (prolunghe con attacco quadro da 1/4”). |
portapunta possono essere rimossi dalle prolunghe o
comprimendo il collare dell'adattatore (prolunghe AO) o estraendo
il portapunta dalla sede (prolunghe con attacco quadro da 1/4”).

Le chiavi per controcoppia servono ad applicare una controcoppia o
una coppia opposta a un chiodo spinale in sede di intervento
chirurgico. La controcoppia puo essere inserita nell'apposita
impugnatura fissa. La punta della controcoppia con scanalatura a pieno
raggio puo essere posizionata sul chiodo per fornire la stabilita
necessaria.
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Le pinze regolabili possono essere usate per afferrare i chiodi spinali
durante il processo di estrazione della vite. Le pinze possono
bloccarsi in base alla posizione della manopola della vite su una
delle impugnature.

Le chiavi con estremita aperta servono a rimuovere i dispositivi di
fissaggio. Le chiavi con estremita aperta consentono di rimuovere
dispositivi di fissaggio di varia misura in base alla misura della
chiave. Impegnare la chiave nelle parti corrispondenti della vite
impiantata e ruotarla in senso antiorario per rimuovere la vite.

l'adattatore trilobato puo essere usato con un’impugnatura con
un adattatore trilobato femmina o un adattatore per mandrinia 3
ganasce. Un portapunta di misura adeguata puo essere inserito
nel terminale quadro femmina dell’adattatore trilobato per
rimuovere una vite impiantata.

Il tagliachiodi puo essere usato per tagliare i chiodi a varie misure,
come richiesto dalla procedura chirurgica e dal chirurgo. Per tagliare
un chiodo, aprire le impugnature del tagliachiodi allontanandole
'una dall’altra, inserire un chiodo allineato con i denti del
tagliachiodi e applicare una forza utile a chiudere le impugnature
del tagliachiodi spingendo le impugnature I'una verso l'altra.

Smaltimento

| dispositivi sono riutilizzabili, ma possono essere smaltiti al termine
della rispettiva vita utile seguendo le procedure di smaltimento
standard in uso presso la struttura ospedaliera.

Altri suggerimenti

E  compito dellutilizzatore garantire che i processi di
ricondizionamento siano rispettati, che le risorse e i materiali siano
disponibili al personale qualificato e che i protocolli ospedalieri
siano osservati. Lo stato dell’arte e spesso la legislazione nazionale
che richiedono la convalida e I'ottemperanza a questi processi e alle
risorse ivi incluse.
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Simboli usati sulle etichette!

A Attenzione
Non sterile
Sterile

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

o
=

H%Ya)
ZEmem

Marcatura CE!

Marcatura CE con n. dell’organismo
notificato #*

Mandatario nella Comunita Europea

Fabbricante

Data di fabbricazione

LR

LO

-

Numero del lotto

)
m
M

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

ENEE

Distributore

£

Mandatario svizzero

(2]
e o
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Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Indicazioni supplementari:
Il dispositivo non deve essere collegato a una

“MANUAL USE
fonte di energia elettrica ed & destinato ad un

ONLY” .
uso esclusivamente manuale.
“REMOVE FOR Il dispositivo deve essere smontato prima
CLEANING & ISPOSILivo dev pri

STERILIZATION” della pulizia e della sterilizzazione.

Iper informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei
prodotti
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Evolution-TL un Evolution-C iznemsanas v
komplekts — lietoSanas pamaciba

Sie noradijumi atbilst standartiem 1SO 17664 un AAMI ST81. Tie
attiecas uz Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem
instrumentiem un piederumiem (kas nodrosinati nesterili), kurus
paredzéts atkartoti apstradat veselibas apripes iestadé. Visus
instrumentus un piederumus var droSi un efektivi atkartoti
apstradat, izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas vai
kombinétas manualas/automatiskas tiriSanas noradijumus un
sterilizéSanas parametrus, JA VIEN konkrétajam instrumentam
pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

Apraksts

Atkartoti lietojamie manualie ortopédiskie kirurgiskie instrumenti,
kas ietverti Evolution iznemsanas komplektos, sastav no standarta
metrisko un anglu seskansu skrlvgrieziem, sesstiira skravgrieZziem,
salauztu un atdalijusos skrlvju iznéméjiem, Tpasajiem
skriivgrieZiem, pagarinajumiem, roktura ar sprida mehanismu,
daudzasu roktura, pretgriezes momenta uzgrieznu atslégam,
kombinétas uzgrieznu atslégam, adatveida blokésanas peaniem un
grieSanas instrumentiem. Instrumenti tiek nodrosinati instrumentu
uzglabasanas tvertné.

7081 Rev A (05/17/2023) 362



Paredzéta lietosana

Izs.tmda{ur[lu Paredzéta Lietosanas Pacientu Ier.mes . Par?dz.etle
saimes/ierices | . . P A veiktspéjas kliniskie
lietosana indikacija mérkgrupa . ) A
apraksts raksturojums  |ieguvumi
Evolution-TL |lznemiet Jebkur$ Jebkur§ Evolution-TL |Lietojot ka
mugurkaula mugurkaula | kirurgisks pacients, mugurkaula | paredzéts,
aparatdras aparatdru no |[scenarijs, kam |kuram aparatdras Evolution-TL
iznemsanas mugurkaula |nepiecieSama |nepiecieSsama |iznemsanas mugurkaula
komplekts jostas dalas implantu implantétas komplektiir |aparatiras
un krasu iznemsana muguras paredzéti, lai |iznemsanas
dalas. mugurkaula aparatdras palidzétu komplekti
krdsu rajona. |iznemsana. iznemt palidz iznemt
implantétu implantétu
mugurkaula |mugurkaula
aparatdru. aparatdru.
Evolution-C Iznemiet Jebkur§ Jebkur§ Evolution-C Lietojot ka
mugurkaula mugurkaula | kirurgisks pacients, mugurkaula | paredzéts,
aparatdras aparatdru no |[scenarijs, kam [kuram aparatdras Evolution-C
komplekts mugurkaula |nepiecieS$ama |nepiecieSama |iznemsanas mugurkaula
kakla regiona. |implantu implantétas komplektiir |aparatiras
iznemsana muguras paredzéti, lai |iznemsanas
mugurkaula |aparatiras palidzétu komplekti
kakla rajona. |iznemsana. iznemt palidz iznemt
implantétu implantétu
mugurkaula |mugurkaula
aparatdru. aparatdru.
Viriskais lznemt Jebkur§ Jebkur§ Viriskie Lietojot ka
sesstlra implantétas | kirurgisks pacients, sesstlra paredzéts,
skravgriezis skrives, scenarijs, kura [ kuram skravgrieziir  |viriskie
kuram ir nepiecieSsama |nepiecieSama |paredzéti, lai |seSstara
sieviska implantétas  |implantétas palidzétu skravgriezi
sesstlra skraves skraves iznemt palidz iznemt
konfiguracija. |iznemsana. iznemsana. implantétas |implantétas
skrives, skrives,
kuram ir kuram ir
sieviska sieviska
sedstira sedstira
konfiguracija. |konfiguracija.
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Izs.tmda{ur[lu Paredzéta Lietosanas Pacientu Ier.mes e Par?dz.etle
saimes/ierices |." " - = veiktspéjas kiiniskie
lietosana indikacija mérkgrupa . ) A
apraksts raksturojums  |ieguvumi
Viriskais lznemt Jebkur§ Jebkur§ Viriskie Lietojot ka
seskansu implantétas kirurgisks pacients, seskansu paredzéts,
skravgriezis  [skraves, scenarijs, kura [kuram skravgrieziir  |viriskie
kuram ir nepiecieSsama |nepiecieSama |paredzéti, lai |seSkansu
sieviska implantétas |implantétas palidzétu skravgriezi
seskansu skraves skraves iznemt palidz iznemt
konfiguracija. [iznemsana. iznemsana. implantétas |implantétas
skrives, skrves,
kuram ir kuram ir
sieviska sieviska
seskansu seskansu
konfiguracija. |konfiguracija.
Skravgriezis ar [ Palielinat Jebkur$ Jebkur$ Skravgriezis ar | Lietojot ka
sprada efektivitati, kirurgisks pacients, sprada paredzéts,
mehanismu pievelkot vai [scenarijs, kura [kuram mehanismu ir |skrlvgriezis ar
atbrivojot arsts vélas nepiecieSsama |paredzéts, lai [sprida
fiksatorus. palielinat fiksatoru palidzétu mehanismu
efektivitati, pievilk§ana vai | pievilkt vai palidz pievilkt
pievelkot vai |atbrivosana. [atbrivot vai atbrivot
atbrivojot fiksatorus. fiksatorus.
fiksatorus.
Sieviskais lznemt Jebkur§ Jebkur§ Sieviskie Lietojot ka
seskansu implantétas kirurgisks pacients, seskansu paredzéts,
skravgriezis  [skraves, scenarijs, kura [ kuram skravgrieZiir  [sieviskie
kuram ir nepiecieSsama |nepiecieSama |paredzéti, lai |seSkansu
viriska implantétas |implantétas palidzétu skravgriezi
seskansu skraves skraves iznemt palidz iznemt
konfiguracija. [iznemsana. iznemsana. implantétas |implantétas
skrives, skrives,
kuram ir kuram ir
viriska viriska
seskansu seskansu
konfiguracija. |konfiguracija.
Reguléjams Drosi satvert  [Jebkur$ Jebkur§ Reguléjami Lietojot ka
peans un manipulét (kirurgisks pacients, peani ir paredzéts,
ar scenarijs, kura [ kuram paredzéti, lai | regul&jami
implantiem. [nepiecieSams [nepiecieSsama |palidzétu peani palidz
manipulétar |kirurgiska manipulét ar |manipulét ar
kirurgisko stiena vai kirurgisko kirurgisko
stieni vai implanta stieni vai stieni vai
implantu vai |manipulacija [implantu vai |implantu vai
tos satvert. vai tos satvert. tos satvert.
satverSana.
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Izstradajumu s q lerices Paredzétie
" A Paredzéta Pacientu S e
saimes/ierices lietogana RS veiktspéjas kiiniskie
apraksts : raksturojums  [ieguvumi
Skravju lznemt Jebkur§ Jebkur§ Lietojot ka
izvilcgjs implantétas | kirurgisks pacients, paredzéts,
skrives, scenarijs, kura [ kuram paredzéti, lai |skravju
kuram ir nepiecieSsama |nepiecieSama |palidzétu izvilcgji palidz
atdalitas vai  |implantétas |implantétas iznemt iznemt
bojatas skraves skraves implantétas  |implantétas
galvinas. iznemsana. iznemsana. skrives, skrives,
kuram ir kuram ir
atdalitas vai  |atdalitas vai
bojatas bojatas
galvinas. galvinas.
Trepans, Notirit kaulu |Jebkur§ Jebkur§ Trepani, Lietojot ka
salauzto izaugumus un |kirurgisks pacients, salauztu paredzéts,
skravju iznemt scenarijs, kura [kuram trepani,
iznémejs, dazadas nepiecieSsams |nepiecieSams salauztu
dobs rivurbis |bojatas iznemt iznemt dobie rivurbji [skravju
implantétas |implantétu implantétu ir paredzéti, |iznéméji un
skraves. skravi, ko var |[skravi, ko var |lai palidzétu [dobie rivurbji
vai nevar vai nevar attirit kaulu palidz attirit
traucét kaulu |traucét kaulu |izaugumus un [kaulu
ieaugsana vai |ieaugSanavai |iznemt izaugumus un
kas var bat kas var bat dazadas iznemt
bojata. bojata. bojatas dazadas
implantétas  |bojatas
skraves implantétas
skraves
Pielagoti Ilznemt Jebkur$ Jebkur$ Pielagotie Lietojot ka
skravgriezi dazadas kirurgisks pacients, skravgrieZiir [paredzéts,
implantu scenarijs, kura [ kuram paredzéti, lai |pielagotie
uznémumam |nepiecieSama |nepiecieSama |palidzétu skravgriezi
specifiskas implantétas |implantétas iznemt palidz iznemt
skriives un skraves skraves implantétas |implantétas
aparatdru. iznemsana. iznemsana. skraves. skraves.
Fikséti rokturi | Nodrosinat Jebkur§ Jebkur§ Fiksétie Lietojot ka
vérpes slodzi, [kirurgisks pacients, rokturi ir paredzéts,
lai ievietotu scenarijs, kura [ kuram paredzéti, lai |fiksétie
vai iznemtu nepiecieSsama |nepiecieSama |palidzétu rokturi palidz
fiksatorus vai |implantétas |implantétas ievietot vai ievietot vai
implantus. skraves skraves iznemt iznemt
ievietosana ievietosana fiksatorus vai |fiksatorus vai
vai vai implantus. implantus.
iznemsana. iznemsana.
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Izs.tmda{ur[lu Paredzéta Lietosanas Pacientu Ier.mes e Par?dz.etle
saimes/ierices |." " - = veiktspéjas kiiniskie
lietosana indikacija mérkgrupa . ) A
apraksts raksturojums  [ieguvumi
Pretgriezes Nodrosinat Jebkur$ Jebkur$ Pretgriezes Lietojot ka
momenta mugurkaula kirurgisks pacients ar momenta paredzéts,
uzgrieinu implantam scenarijs, kura [implantu, uzgrieznu pretgriezes
atsléga reakcionaru  [kirurgiskajam |kuram atslégas ir momenta
griezes implantam nepiecieSams |paredzétas, lai|uzgrieznu
momentu. japieméro piemérot nodrodinatu |atslégas
reakcionars reakcionaru implantam nodrosina
griezes griezes reakcionaru implantam
moments. momentu. griezes reakcionaru
momentu griezes
momentu
Pagarinajumi | Nodrosinat Jebkur§ Jebkur§ Pagarinajumi |Lietojot ka
papildu kirurgisks pacients, ir paredzéti, |paredzéts,
garumu scenarijs, kura [kuram lai palidzétu | pagarinajumi
dazadiem % nepiecieSsams |nepiecieSama |ievietot vai palidz ievietot
kvadratveida |ievietot/ implantétas iznemt vai iznemt
un A-O iznemt skraves fiksatorus vai |fiksatorus vai
skravgrieziem, |kirurgisko ievietosana implantus. implantus.
ko izmanto skravi ar vai
implantétu pagarinatu iznemsana.
kirurgisko skravgriezi.
iericu
ievietosanai un
iznemsanai.
Atvérta gala |levietot vai Jebkur$ Jebkur$ Atvérta gala |Lietojot ka
uzgrieznu iznemt kirurgisks pacients, uzgrieznu paredzéts,
atsléga fiksatorus. scenarijs, kura [kuram atslégas ir atvérta gala
nepiecieSama |nepiecieS$ama |paredzétas, lai |uzgrieznu
fiksatora fiksatora palidzétu atslégas palidz
ievietosana ievietosana ievietot vai ievietot vai
vai vai iznemt iznemt
iznemsana. iznemsana. fiksatorus. fiksatorus.
Kalts stiena Griezt dazada |Jebkurs Jebkur§ Kalti stienu Lietojot ka
griezéjs izméra kirurgisks pacients, griezéji ir paredzéts,
stienus. scenarijs, kura [ kuram paredzéti, lai | kalti stienu
ir nepiecieSsams |palidzétu griezéji palidz
nepiecieSams |implantét griezt dazada |griezt dazada
nogriezt kirurgisko izméra izméra
kirurgisko stieni. kirurgiskos kirurgiskos
stieni. stienus. stienus.
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Paredzétais lietotajs:

Visas ierices, kas noraditas tabula talak, ir preskriptivas, un tadé] tas
ir jaizmanto kvalificétiem ortopédiskiem kirurgiem, kas ir apmaciti
attiecigajas kirurgiskajas tehnikas. Uzmanibu: Saskana ar ASV
Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai licencétai arstniecibas
personai vai péc licencétas arstniecibas personas pasatijuma.

Kontrindikacijas

Sie instrumenti ir kontrindicé&ti, lai iznemtu mugurkaula aparatiras
sistémas, kas izmanto spiediena stiprinajumu, lai noturétu to
sastavdalas, vai kas atskrave fikséjoso skriivju vitnes.

Materiali un aizliegtas vielas:
Noradi, ka ierices satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

lespéjamas blakusparadibas:

Nav. Visas ierices, kas noraditas tabula talak, izmanto péc kvalificétu
ortopédisko kirurgu ieskatiem, kas ir apmaciti attiecigajas
kirurgiskajas tehnikas.

Piesardzibas pasakumi

Instrumenti tiek nodroSinats nesterili. Pirms katras lietosanas
notiriet un sterilizéjiet.

Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami piesarnotiem
instrumentiem un piederumiem, jalieto individualie aizsardzibas
lidzekli (IAL).

leteicams lietot pH neitralus tirisanas lidzek]us.

Pirms lietoSanas jarGpéjas, lai nervus, asinsvadus un/vai organus
pasargatu no bojajumiem, kas var rasties, lietojot Sos instrumentus.
Pirms pirmas tirisanas un sterilizésanas no instrumentiem janonem
drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja tadi ir.
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Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem asmeniem,
galiem un zobiem, ka ar tirot vai slaukot tos, ir jaievéro piesardziba.

Padoms:

lerices, kuras nevar atkartoti apstradat, izmantojot talak noraditos
procesus, ir attiecigi markétas. Jaievéro Sim iericém pievienotas
individualas procediras. Bojajuma gadijuma ierice ir jaapstrada
atkartoti pirms atgrieSanas razotajam remontam.

Nevélami notikumi un komplikacijas

ZinoSana par nopietniem negadijumiem

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 bat izraisijis vai
varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

A) pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

b) pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla
Tslaicigu vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

c) nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, lGdzu, sazinieties ar vietgjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko
raZojis cits likumigs razotajs, skatiet 31 raZzotaja lietoSanas pamacibu.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz manualajiem
instrumentiem, ja vien nav noradits citadi. KalpoSanas laika beigas
parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas
kirurgiskas lietosanas laika.

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir ieteicami
neputojosi, neitrala pH enzimu un tirisanas lidzekli.
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Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka $aja
dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
domingjoso likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spé&j
sagatavot instrumentus un piederumus lietoSanai kirurgiskas
proceduras. Lietotajs/slimnica/veselibas apripes pakalpojumu
sniedzgjs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade
tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un materialus, un
personals ir atbilstosi apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un
regulara kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas aprapes
sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizverté attieciba uz
efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.

LietoSanas vieta

Nonemiet liekos kermena skidrumus un audus ar vienreiz
lietojamu salveti. Pirms tiriSanas instrumentiem nedrikst Jaut
nozat.

Aizsargiepakojums/transportésana

Rikojoties ar piesarnotiem un/vai biologiski bistamiem
materialiem, ievérojiet slimnicas protokolus. Instruments péc
lietosanas jatira 30 minasu laika, lai péc iespéjas samazinatu
traipu, bojajumu un izzGsanas iespé&jamibu.

Sagatavosanas dekontaminacijai:
Ja iespéjams, ierices ir atkartoti jaapstrada izjaukta vai atvérta stavoklr.

PriekstiriSana:
Nav nepiecieSama.

7081 Rev A (05/17/2023) 369



Manualas tiriSanas procediira

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu Skidumu saskana ar raZzotaja
noradijumiem.

2. Pilniba iegremdegjiet instrumentus enzimu Skiduma un viegli
sakratiet tos, lai atbrivotos no skiduma esoSajiem burbuliem.
Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam dalam, lai
nodroSinatu Skiduma saskari ar visam virsmam. Lameni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar S$lirci, lai
atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu skiduma saskari ar
visam instrumenta virsmam.

3. lemérciet instrumentus vismaz uz 10 mindtém. Kameér instrumenti
mércéjas, noberziet to virsmas ar neilona saru suku, lidz visi
redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus.
TpaSa uzmaniba japievérs spraugadm, viru savienojumiem,
slédzosam viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un
vietam ar kustigdm sastavdalam vai atsperém. Lameni,
necaurejosas atveres un kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulosu,
apalu neilona saru suku. Viegli pagriezot, ievietojiet ciesi pieguloso,
apalo suku lGmena, necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet toieksa un ara.

PIEZIME: visa ber$ana ir javeic zem enzimu skiduma limena, lai
mazindatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.

4. lznemiet instrumentus no enzima skiduma un skalojiet idensvada
Gdeni vismaz vienu (1) mindti. Skalojot, kustiniet visas kustigas
dalas un dalas, kas satur viras. Rpigi un intensivi skalojiet [imenus,
atveres, kanulas un citas grati aizsniedzamas vietas.

5. Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas lidzekli
un degazéjiet saskana ar razotaja ieteikumiem. Pilniba
iegremdéjiet instrumentus tiriSanas skiduma un viegli sakratiet
tos, lai atbrivotos no Skiduma esoSajiem burbuliem. Limeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar S$lirci, lai
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atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu skiduma saskari ar
visam instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar ultraskanu
tik ilgi, tada frekvencé un temperatira, ko ieteicis aprikojuma
razotajs un kas ir optimali izmantotajam tirisanas lidzeklim.
leteicams vismaz desmit (10) minates.

PIEZIMES:
Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas laika
nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita metala
instrumentiem.
Pilniba atveriet instrumentus ar viram.
Izmantaojiet stieplu tiklina grozus vai paplati, kas paredzétas
ultraskanas tiriSanas iericém.
leteicama reguldra ultraskanas tirisanas veiktspéjas kontrole,
izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru, aluminija folijas
testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

. lznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un skalojiet attirita
Gdent vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér nav redzamas
tirisanas lidzek|a vai biologiska piesarnojuma pazimes. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Rapigi un
intensivi skalojiet lGmenus, atveres, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas.

. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu bezpliksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas
gruti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu
gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tiriSanas procedira

1. Sagatavojiet proteolitisko enzimu Skidumu saskana ar raZzotaja
noradijumiem.
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2.

Pilntba iegremdéjiet instrumentus enzimu Skiduma un viegli
sakratiet tos, lai atbrivotos no skiduma esoSajiem burbuliem.
Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigdm dalam, lai
nodrosinatu  Skiduma saskari ar visam virsmam. LUmeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci, lai atbrivotos
no gaisa burbuliem un nodrosinatu Skiduma saskari ar visam
instrumenta virsmam.

lemérciet instrumentus vismaz uz desmit (10) minGtém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, [idz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Tpa3a
uzmaniba japievers spraugam, viru savienojumiem, slédzosam
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar
kustigdm sastavdalam vai atsperém. LUmeni, necaurejosas
atveres un kanulas jatira, izmantojot cieSi piegulosu, apalu
neilona saru suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet cieSi pieguloso,
apalo neilona saru suku llmena, necaurejosaja atveré vai kanula,
un vienlaikus vairakas reizes virziet to iekSa un ara.

Piezime: visa berSana ir javeic zem enzimu Skiduma limena, lai
mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos aerosola.

4.

Iznemiet instrumentus no enzima skiduma un skalojiet Gdensvada
tdent vismaz vienu (1) minQti. Skalojot, kustiniet visas kustigas
dalas un dalas, kas satur viras. Rapigi un intensivi skalojiet Iimenus,
atveres, kanulas un citas grditi aizsniedzamas vietas.

levietojiet instrumentus piemérotda mazgasanas/dezinfekcijas
iekarta. levérojiet mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja
noradijumus par instrumentu ievietosanu, lai panaktu
maksimalu tirisanu, pieméram, atveriet visus instrumentus,
novietojiet ieliektos instrumentus uz saniem vai apgrieziet
otradi, izmantojiet tirisanas iekartai paredzétus grozus un
paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates un groza
apak3a. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota ar
specialiem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.
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6. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta

mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana ar
razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.

Cikls Apraksts

1 PriekSmazgasana e Auksts, mikstinats Gdensvada
tdens ¢ 2 minltes

2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e Karsts,
mikstinats Gdensvada tGdens ¢ 1 minite

3 SkaloSana e Auksts, mikstinats Gdensvada tdens
¢ 1 minute

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli e Karsts
tdensvada tdens (64-66 °C) » 2 minQtes

5 Skalosana e Karsts, attirits tdens (64—66 °C)
¢ 1 minute

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 apstiprinata, atbilstiba ISO 15883).
Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir atkarigs no
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota apjoma izmériem.
Daudzi raZotaji iepriek$ ieprogrammé standarta ciklus savas
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas, un tie var ietvert termalu
zema limena dezinficéSanas skaloSanu péc mazgasanas ar
tirisanas lidzekli. Termalas dezinficésanas ciklu var veikt, lai
sasniegtu minimalo vértibu A0 =600 (piem., 90 °C temperatira
1 minati saskapa ar 1SO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

Ja ir pieejams ieellosanas cikls, kas attiecas uz Gdent SkistoSu
smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu pieninu vai
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lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietoSanai mediciniskam iericém,
to var izmantot instrumentiem, ja vien nav noradits citadi.

DezinficéSana

Dezinficésana ir pieJaujama tikai ka papildinajums pilnigai sterilizésanai
atkartoti  lietojamiem  kirurgiskiem  instrumentiem.  Skatiet
sterilizéSanas sadalu talak.

Ka dalu no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot zema
[fmena dezinficésanu, taCu ierices pirms lietosanas ir ari jasterilizé.

Zavésana:

Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu bezpltksnu dranu. Lai
atbrivotos no mitruma Ilmenos, atverés, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.

Parbaude/funkcionala testésana

1. Rlpigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemtas
visas redzamas asinis un netirumi.

2. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un/vai nodiluma.

3. Parbaudiet kustigo daju darbibu (pieméram, viras un slédzosas
viras), lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visd paredzétaja
kustibu diapazona.

4. Parbaudiet, vai instrumentiem, kuri ir gari un tievi, (ipasi
rotéjosiem instrumentiem) nav deformacijas.

5. Ja instrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet, vai
ierices ir viegli saliekamas ar savienojosajam sastavdalam.

6. Parbaudiet korpusa, paplates un kasetes malas, lai parliecinatos,
ka nav asu malu, kas varétu pargriezt sterilizésanas ietinamo
papiru. Parbaudiet vaku, lai parliecinatos, ka taja nav plaisu,
lieksanas vai deformacijas. Parbaudiet, vai vaks joprojam ciesi
piegul korpusam.
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*Piezime: Ja tiek konstatéti bojajumi vai nodilums, kas var
apdraudét instrumenta darbibu, nelietojiet instrumentu un
pazinojiet par to attiecigajai atbildigajai personai.

SterilizéSana

Instrumenti un instrumentu komplekts pirms sterilizéSanas janotira.
Instrumenti  ir  jasakarto atbilstosi noraditajai  paplates
konfiguracijai. Papildu instrumentus, kas nav iek|auti noraditaja
paplates konfiguracija, nedrikst pievienot paplaté sterilizésanai.

Ja instrumenti ir nostiprinati, komplektam jabdt ietitam, izmantojot
CSR (sterilizéSanas ietinamo papiru), ievérojot AAMI dubultas
ietiSanas metodi (ANSI/AAMI ST46) vai lidzvértigu. Pirms
sterilizéSanas komplekta paplates un vaki ir pareizi jasaliek.
Sterilizésanas laika nav ieteicams sakraut saliktos komplektus.
Nenovietojiet komplektu uz saniem vai otradi. Neabsorbéjosu
paplates starpliku izmantoSana var izraisit kondensata uzkrasanos.

Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita vai
standartam 1SO 11607 atbilstosa) mediciniskaja sterilizésanas maisina
vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir jaievéro piesardziba, lai
nesapléstu maisinu vai papiru. lerices ir jaietin, izmantojot divkarsas
ietiSanas vai lidzvertigu metodi (ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizéSana ar mitru, karstu
gaisu/tvaiku. Katra sterilizéSanas partija ieteicams izmantot
apstiprinatu  kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru
(6. klases). Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un aprikojuma
darbibu. SterilizéSanas aprikojumam jabat apliecinatai efektivitatei
(piem., FDA parbaude, atbilstiba standartam EN 13060 vai EN 285).
Papildus jaievero razotaja ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un
apkopi.
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Apstiprinatais iedarbibas laiks un temperatira, lai panaktu garantéto
sterilitates limeni (GSL) 10° ir uzskaititi talak. Ja ir spéka tvaika
sterilizéSanas prasibas, kas ir striktakas vai konservativakas par talak
esosaja tabula noraditajam, jaievéro vietéjas vai valsts specifikacijas.

Metode — prieksvakuuma sterilizésana ar tvaiku — 2. paaudzes
evolicijas sistemam (TIKAI detalu numuri ES3XXXX un ES4XXXX.
Pieméram, ES30001 vai ES40001)

Pirms faktiskas iedarbibas iestatiet parametrus 4 minGsu iedarbibai
132 °C temperattra ar Cetriem (4) vakuuma impulsiem. leteicamais
zavésanas laiks ir 30 minates.

Metode — gravitacijas parvietoSanas sterilizéSana ar tvaiku —
2. paaudzes evolucijas sistemam (TIKAI detalu numuri ES3XXXX vai
ES4XXXX. Pieméram, ES30001 vai ES40001)

Paklaujiet  instrumentus 132°C  temperatdrai 15 mindates.
leteicamais zavésanas laiks ir 30 minates.

Metode — prieksvakuuma sterilizéSana ar tvaiku — 1. paaudzes
evolicijas sistemam (jebkurs cits dalas numurs, kas nav uzskaitits
ieprieks).

Pirms faktiskas iedarbibas iestatiet parametrus 10 mintsu iedarbibai
132 °C temperatira ar Cetriem (4) vakuuma impulsiem.

Metode — gravitacijas parvietoSanas sterilizésana ar tvaiku —
1. paaudzes evolicijas sistemam (jebkurs cits dalas numurs, kas
nav uzskaitits ieprieks).

Paklaujiet instrumentus 132 °C temperatdrai 30 mindtes.

Rikojieties ar sterilizéto komplektu, ievérojot parastas operaciju
zales procediras. Péc sterilizéSanas cikla pabeigSanas Jaujiet
korpusam pilniba atdzist vismaz 15 minates.
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Apkope

Péc tiriSanas un pirms sterilizéSanas instrumenti jaieello ar Gdent
SkistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®, kirurgisko instrumentu
smérvielu vai Iidzvértigu materialu, kas paredzéts lietosanai
kirurgija. leellojiet viras, vitnes un citas kustigas dalas. Vienmér
ievérojiet smeérvielas raZotaja noradijumus par atSkaidiSanu,
uzglabasanas laiku un lietoSanas metodi.

Uzglabasana

Uzglabajiet sterilus, iepakotus instrumentus noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu aizsardzibu pret
putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatGram/mitrumu. Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet
katru iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram,
ietinamais papirs, maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats.
Jair kads no Siem stavok]iem, saturs uzskatams par nesterilu, un tas
ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.

LietoSanas pamaciba

Uzmanibu!: STinstrumentu komplekta lietotajs apzinas, ka implantu
razotaji pastavigi uzlabo savas konstrukcijas, kas var radit saderibas
problémas ar pielagotiem skrivgrieziem.

Neizmantojiet skrlvgriezi(-Zus), ja instruments pareizi neiegulst
implantétaja mugurkaula aparatara.

Pirms skravgrieZza ievietosanas implanta parbaudiet, vai no
skrdvgrieza virsmas ir nonemti visi sveSkermeni. To neievérojot, var
tikt bojati implanti un/vai iznem3anas instrumenti.

Instrumentu komplekta lietotajam japarliecinas, ka instrumentiem
ir tie$a iedarbiba uz pacientu ne vairak ki 60 minates. ST komplekta
lietotajam janodrosina, lai kirurgiskas procediras laika un péc tas
pacienta netiktu atstati instrumenti/instrumentu dalas.
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Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instrumentiem nav bojajumu vai
nodiluma. To neievérojot, var tikt bojati implanti vai iznemsanas
instrumenti.

*Piezime: Ja tiek konstatéti bojajumi vai nodilums, kas var
apdraudét instrumenta darbibu, nelietojiet instrumentu un
pazinojiet par to attiecigajai atbildigajai personai.

Talakajas tabulas ir noraditi viriSko seskansu un virisko sesstiira
skriivgriezu griezes momenta nominalie raksturlielumi. Lai
nodrosinatu drosu lietoSanu, skrivgriezus nedrikst paklaut griezes
momenta slodzém, kas ir lielakas par noteiktajam vértibam.

Viriska seSkansu skrivgrieZa griezes momenta nominalie
raksturlielumi

Griezes momenta
lzmérs nominalie raksturlielumi
(collas—marcinas)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 collas 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 collas) 47
3,5mm 71
5/32 collas 100
4,5 mm 138
3/16 collas 138
5,0 mm 224
7/32 collas 224
1/4 collas 224
7,0 mm 224
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V1riska sesstara skriivgrieZa griezes momenta nominalie
raksturlielumi

Griezes momenta
lzmérs nominalie
raksturlielumi

(collas—marcinas)

TO8 10

T10 17

T15 29

T20 47

T25 71

T27 100

T30 138

T40 240

SALAUZTO SKROVIU IZNEMSANA
(kombinéts trepans un kaula skriivju iznéméjs)

TREPANA/
SALAUZTO
- SKROVJU
= [ SKRUVES 1ZNEMEJS
SALAUZTA 1ZMERS
SKRUVE T | i |
: [o 34 A
RN KO
1. darbiba 2. darbiba 3. darbiba

1. Izmériet salauztas skrlves aréjo diametru un atlasiet
trepana/salauztas skrdves iznéméju, kas atbilst skraves
izméram.
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. levietojiet trepanu rokturi. Pagrieziet pretg&ji pulkstenraditaja

virzienam ap salauzto skrivi. Trepanam ir jaatbrivo vieta ap
skriivi, ka ari jaiecértas skrave.

. Turpiniet griezt pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz skrave ir

pilniba iznemta.

Piezime: uz skrives var bt kaula ieaugsana, kas nelaujiznemt skravi.
Atkariba no kirurgiska scendrija un implantéto skrivju stavokla,
salauzto skrivju iznémejs péc normailas lietosanas var tikt bojats. Péc
lietosanas parbaudiet salauzto skrivju iznéméju, lai noteiktu, vai nav
radusies bojajumi. Partrauciet lietosanu, ja ir bojajumi.

1.

SALAUZTO SKRUVJU IZNEM§ANA
(atseviSks trepans un kaula skrivju iznéméjs)

SKROVES
1ZMERS

KAULA

= 1ZVILCEJS
SKRUVE

KAULS

GRIEZIET PRETEJI
PUKSTENRADITAJA
VIRZIENAM

Izmériet skrlves aréjo diametru un atlasiet trepanu, kas atbilst
skriives izméram.

. levietojiet trepanu izvélétaja rokturi, kas ieklauts iznemsanas

komplekta. Novietojiet trepanu par salauzto skrvi Piezime:
Trepanam vajadzétu atbrivot vietu ap skrivi. Lai novietotu
novietotu pareizi, ir jabat sasniedzamiem aptuveni 5mm
skrives. Lai atklatu salauzto skrdvi, veiciet kustibas
pulkstenraditaja virziena un pretéji pulkstenraditaja virzienam,
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vienlaikus pieliekot lejupvérstu spiedienu. $ada veida virziet
trepanu uz priekSu, Iidz trepans sasniedz salauzto skrivi.
Piezime: Si procesa laikd trepana zobi var tikt aizséréti ar
gruziem. Nonemiet trepanu un notiriet no instrumenta gruzus.

3. Atlasiet kaula skrivju iznéméju, kas atbilst iznemamas kaula
skriives diametram. levietojiet kaula skravju iznéméju rokturi un
novietojiet kaula skrlvju iznéméju virs atklatas skraves.
Izmantojiet kustibu pretéji pulkstenraditaja virzienam, vienlaikus
izdarot lejupvérstu spiedienu. Kaula skrivju iznéméjs iecirtisies
skriivé. Turpiniet griezt pretéji pulkstenraditaja virzienam, lidz
skriive ir pilntba iznemta.

Piezime: uz skrives var bat kaula ieaugsana, kas nelauj iznemt
skravi. Atkariba no kirurgiska scendrija un implantéto skravju
stavokla, salauzto skrivju iznéméjs péc normalas lietosanas var
tikt bojats. Péc lietosanas parbaudiet salauzto skrivju iznéméju,
lai noteiktu, vai nav radusies bojajumi. Partrauciet lietosanu, ja
ir bojajumi.

Lai iznemtu implantétas skraves, viriskie seskansu skravgriezi,
sieviskie seSkansu skravgriezi, viriskie seSstdra skrlvgriezi un
pielagotie skrlivgriezi ir jaizmanto ar atbilstoSu %” kvadratveida
vai AO skravgriezi ar sprida mehanismu vai fiksétu skravgriezi.
Skrlvgrieza veids jaatlasa, pamatojoties uz implantétas skrives
atbilstoSo savienojuma veidu. levietojiet atbilstoSo skriivgrieza
uzgali implantétas skrives savienojuma elementos un pagrieziet
skravgriezi pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai iznemtu skravi.

Skrdvju iznémeéjus var izmantot, lai iznemtu atdalijusas implantétas
skrives. Skravju iznémeéji ir jaizmanto ar atbilstosu %” kvadratveida
vai AO skravgriezi ar sprida mehanismu vai fiksétu skravgriezi. Lai
iznemtu atdalijusos skrivi, pagrieziet skrlves iznéméju pretgji
pulkstenraditaja virzienam uz iznemtas skrives galvas virsmas.
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Skravgriezis ar sprida mehanismu ir jaizmanto kopa ar atbilstosa
uzgala skrivgriezi, kas nepiecieSams skrivju iznemsanai. Uzgala
skriivgriezi var ievietot skrlvgriezi ar sprida mehanismu, saspiezot
adaptera uzmavu spala virziena un ievietojot atbilstoSu %"
kvadratveida vai AO skrivgriezi ar sprida mehanismu. Pirms
lietosanas parliecinieties, vai skrivgriezis ir pilntba savienots.
Sprads var darboties prieksas vai atpakalgaitas sprida virziena, vai
ar fikséta iestatijuma (fikséts skravgriezis). Skrlvgrieza ar sprida
mehanismu virzienu var mainit, grieZot selektora gredzenu
pulkstenraditdja virziena vai pretéji pulkstenraditaja virzienam.
Uzgala skravgriezi var iznemt no skrivgrieza ar sprida mehanismu,
saspiezot adaptera uzmavu.

Fikséts skrivgriezis ir jaizmanto kopa ar atbilstosa uzgala
skravgriezi, kas nepiecieSams skrivju iznemsanai. Uzgala skravgriezi
var ievietot fiksétaja skrivgriezi, saspiezot adaptera uzmavu un
ievietojot atbilstosu %" kvadratveida vai AO skrlvgriezi ar sprida
mehanismu. Uzgala skravgriezi var iznemt no fikséta skrivgrieza,
saspiezot adaptera uzmavu.

Pagarinajumi ir jaizmanto ar fiksétu vai rokturi ar sprida mehanismu,
lai nodrosinatu papildu garumu uzgala skrivgrieZiem, ko izmanto
implantéto skrivju iznemsSanai. Pagarindjumus var ievietot
skrhivgriezu ar sprida mehanismu vai fikséto skriivgriezu adapteros.
Uzgalu skrlvgriezus var ievietot pagarinajumos, vai nu saspiezot
adaptera uzmavu un ievietojot (AO pagarinajumi), vai ievietojot
virisko uzgala skrlvgrieza savienojuma galu pagarindjuma iekséja
savienojuma gala (1/4 collu kvadratveida pagarinajumi). Uzgala
skrivgriezus var iznemt no pagarinajumiem, vai nu saspiezot
adaptera uzmavu (AO pagarinajumi), vai izvelkot uzgala skrivgriezi no
fiksacijas (1/4 collu kvadratveida pagarinajumi).

Pretgriezes momenta uzgrieznu atslégas izmanto, lai operacijas
laika mugurkaula stienim pieliktu pretgriezes momentu vai pretéju
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griezes momentu. Pretgriezes momenta uzgrieznu atslégu var
ievietot attiecigaja fiksétaja rokturt. Pretgriezes momenta uzgrieznu
atslégas uzgali ar pilna radiusa spraugu var novietot virs stiena, lai
péc vajadzibas nodrosinatu stabilitati.

Reguléjamos peanus var izmantot, lai satvertu mugurkaula stienus
skriivju izvilksanas procesa laika. Peani var fikséties, pamatojoties
uz skriives pogas stavokli uz viena no rokturiem.

Atvérta gala uzgrieznu atslégas tiek izmantotas, lai nonemtu
stiprinajumus. UzgrieZznu atslégas ar atvértu galu var nonemt
dazada izméra stiprindjumus, pamatojoties uz atvérta gala
uzgrieznu atslégas izméru. Pievienojiet uzgrieznu atslégu uz
implantétas skrives savienojuma elementiem un pagrieziet
uzgrieznu atslégu pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai iznemtu
skriivi.

Tris daivu adapteru var izmantot ar rokturi ar sievisko tris daivu
adapteru vai 3 skavu patronas adapteri. Atbilstosa izméra uzgala
skrdvgriezi var ievietot tris daivu adaptera kvadratveida gala, lai
iznemtu implantéto skravi.

Stiena griezéju var izmantot dazadu izméru stienu griesanai, ka to
nosaka kirurgiska procedara un kirurgs. Lai nogrieztu stieni, atveriet
stiena griezéja rokturus, velkot tos prom vienu no otra, ievietojiet
stieni, kas jasavieno ar stiena griezéja zobiem, un pielieciet spéku,
lai aizvértu stiena griezéja rokturus, spiezot rokturus vienu pret
otru.

lzmesSana:

lerices ir atkartoti lietojamas; bet péc ierices kalposSanas laika
beigdm no tas var atbrivoties, izmantojot standarta slimnicas
likvidéSanas proceddras.
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Papildu padoms:

Lietotaja pienakums ir nodrosinat, lai tiktu ievéroti atkartotas
apstrades procesi; ka spéjigam personalam ir pieejami resursi un
materiali; un ka tiek ievéroti slimnicas protokoli. Vismodernakie un
bieZi vien valsts tiestbu akti, kas nosaka, ka Sie procesi un iek|autie
resursi ir pareizi jaapstiprina un jauztur.
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Markéjuma izmantotie apziméjumit:

A Uzmanibu!
Nesterils
Sterils
Saskana ar ASV Federalo likumu So ierici
R atauts pardot tikai arstam vai péc arsta

(=]
2
g

pasatijuma

CE markéjums?

CE markéjums ar pazinotas strukttras Nr #!
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
RaZotajs

IzgatavoSanas datums

I TaYa
LR

-
o
'

Sérijas numurs

0
m
M

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

Mediciniska ierice

lepakojuma vieniba

RaZotajvalsts

ENEE

Izplatitajs

£

Sveices pilnvarotais parstavis

(2]
o o
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Importétajs

lerices unikalais identifikators

Papildu etikete:

»MANUAL USE lerici nedrikst pieslégt stravas avotam, un to ir
ONLY” paredzéts lietot tikai manuali.

»REMOVE FOR lerice pirms tiridanas un sterilizacijas ir
CLEANING & .éiZI.aUZI r u 111zacij 1
STERILIZATION” ~ 1#34¢

1CE informaciju skatiet etiketé
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»Evolution-TL" ir ,,Evolution-C“ pasalinimo LT
rinkiniy naudojimo instrukcijos

Si instrukcija atitinka 1S017664 ir AAMI ST81. Ji taikoma ,Tecomet*
tiekiamiems daugkartinio naudojimo chirurginiams instrumentams
ir priedams (kurie tiekiami nesterilGs), skirtiems pakartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi instrumentai ir priedai gali bati
saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio
ir miSraus rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant
Siame dokumente pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT
konkretaus instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta kitaip.

Aprasymas

Daugkartinius rankinius ortopedinius chirurginius instrumentus,
esancius ,Evolution” pasalinimo rinkiniuose, sudaro standartiniai
sulliZusiy varzty ar varzty pazeista galvute Salinimo jtaisai, specialls
suktuvai, ilgintuvai, reketiné rankena, daugiaasé rankena,
priespriesSinio sukimo momento verzliaraktis, kombinuotasis
verzliaraktis, fiksavimo replés adatiniu galiuku ir pjovimo instrumentai.
Instrumentai pateikiami instrumenty laikymo konteineryje.
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Numatytoji paskirtis

konfigtracija
yra
gaubiancioji
Zvaigidine.

Gam|.n|q " s Tikslinés Pn.e tnones Numatoma
grupés / ytoji . veikimo Kiniking
priemonés paskirtis indikacija . charakteristi-
. grupés nauda
kos
,Evolution-TL” | Pasalina Bet kokia Bet kuris ,Evolution-TL” [ Naudojant
stuburo stuburo jrangg | chirurginé pacientas, stuburo pagal paskirtj,
jrangos i§ stuburo numatyta eiga, | kuriam reikia |jrangos ,Evolution-TL"
pasalinimo juosmeninés | kai reikia pasalinti pasalinimo stuburo
rinkinys dalies ir pasalinti implantuota |rinkinys yra jrangos
kratinés implantus stuburo skirtas padéti |pasalinimo
Iastos. stuburo jranga. pasalinti rinkiniai
kratinés Igstos implantuotg |padeda
srityje. stuburo pasalinti
jranga. implantuoty
stuburo
jranga.
,Evolution-C” |Pasalina Bet kokia Bet kuris ,Evolution-C“ [Naudojant
stuburo stuburo jrangg | chirurginé pacientas, stuburo pagal paskirtj,
priemoniy i§ stuburo numatyta kuriam reikia [jrangos ,Evolution-C*
pasalinimo kaklo srities. [eiga, kai reikia | pasalinti pasalinimo stuburo
rinkinys pasalinti implantuotg  [rinkiniai yra |jrangos
implantus stuburo skirti padeéti pasalinimo
stuburo kaklo [jranga. pasalinti rinkiniai
srityje. implantuotg |padeda
stuburo pasalinti
jranga. implantuoty
stuburo
jranga.
Apgaubiamas |Pasalina Bet koks Bet kuris Apgaubiami Naudojant
Zvaigzdinis implantuotus |chirurginis pacientas, Zvaigzdiniai pagal paskirtj,
suktuvas varztus, kuriy |scenarijus, kai | kuriam reikia |suktuvaiyra |kiStukiniai
konfigtracija [reikia pasalinti|pasalinti skirti padéti  [Zvaigzdiniai
yra implantuotg |implantuotg |[pasalinti suktuvai
gaubiandioji  |varita. varzta. implantuotus |padeda
Zvaigidine. varztus, kuriy |[pasalinti

implantuotus
varztus, kuriy
konfigtracija
yra
gaubiancioji
Zvaigidine.
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Priemonés

konfigtracija
yra kistukiné
Sediabriaune.

" s Tikslinés " Numatoma
ytoji i WD Klinikiné
paskirtis indikacija . charakteristi-
grupés nauda
kos
Apgaubiamas | Pasalina Bet koks Bet kuris Kistukiniai Naudojant
Sesiabriaunis [implantuotus |chirurginis pacientas, Sesiabriauniai [pagal paskirtj,
suktuvas varztus, kuriy |[scenarijus, kai [kuriam reikia [suktuvaiyra |kiStukiniai
konfigtracija |reikia pasalinti|pasalinti skirti padéti  [SeSiabriauniai
yra implantuotg |implantuotg |[pasalinti suktuvai
gaubiandioji  |varita. varzta. implantuotus |padeda
Sesiabriauné. varztus, kuriy |[pasalinti
konfigtracija |implantuotus
yra varztus, kuriy
gaubianci konfigtracija
SeSiabriauné. |yra
gaubiancioji
Seiabriauné.
Reketinis Padidina Bet koks Bet kuris Reketinis Naudojant
suktuvas efektyvuma chirurginis pacientas, suktuvas yra [pagal paskirtj,
priverziant scenarijus, kai |kuriam reikia |skirtas padéti |reketinis
arba atlaisvina [gydytojas nori |priverzti arba |priveriti arba |suktuvas
tvirtinimo padidinti atlaisvinti atlaisvinti padeda
detales. efektyvuma tvirtinimo tvirtinimo priverzti arba
priverzdamas |detales. detales. atlaisvinti
arba tvirtinimo
atlaisvinda-mas detales.
tvirtinimo
detales.
Gaubiantysis |Pasalina Bet koks Bet kuris Gaubiantieji | Naudojant
Sesiabriaunis [implantuotus |chirurginis pacientas, Sesiabriauniai [pagal paskirtj,
suktuvas varztus, kuriy [scenarijus, kai | kuriam reikia |suktuvaiyra |gaubiantieji
konfigtracija |reikia pasalinti|pasalinti skirti padéti  [SeSiabriauniai
yra implantuotg |implantuotg |[pasalinti suktuvai yra
apgaubiama |varita. varita. implantuotus |skirti padéti
Sesiabriauné. varztus, kuriy |[pasalinti

implantuotus
varztus, kuriy
konfigtracija
yra kistukiné
Seiabriauné.
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Gam|.n|q " s Tikslinés Pn.e [nones Numatoma
grupés / ytoji . veikimo .

9 " P P ... |Klinikiné
priemonés paskirtis indikacija . charakteristi-

o grupés Yos nauda
Reguliuoja- Tvirtai Bet koks Bet kuris Reguliuojamo |Naudojant
mos replés sugriebia ir chirurginis pacientas, s replés yra pagal paskirtj,

valdo scenarijus, kai [kuriam reikia |[skirtos padéti |reguliuojamos
implantus. reikia manipuliuoti [manipuliuoti |replés padeda
manipuliuoti |arba sugriebti |arba sugriebti [manipuliuoti
arba sugriebti |chirurginj chirurginj arba sugriebti
chirurginj strypg ar strypg ar chirurginj
strypg arba implanta. implanta. strypg arba
implantg. implantg.
Varity Pasalina Bet koks Bet kuris Varity Naudojant
ekstraktorius [implantuotus |chirurginis pacientas, ekstraktoriai  [pagal paskirtj,
varztus, kuriy |scenarijus, kai | kuriam reikia |yra skirti varzty
galvutés reikia pasalinti| pasalinti padéti ekstraktoriai
nulauZztos implantuotg |implantuotg |[pasalinti padeda
arba varzta. varita. implantuotus |pasalinti
paZeistos. varztus, kuriy [implantuotus
galvutés varztus, kuriy
nulauztos galvutés
arba nulauztos
paZeistos. arba
paZeistos.
Trefinas, Pasalina kaulo [Bet koks Bet kuris Trefinai, Naudojant
lGZusiy varzty |jaugimag ir chirurginis pacientas, lGZusiy varzty |pagal paskirtj,
pasalinimo jvairius scenarijus, kai [kuriam reikia |pasalinimo trefinai,
priemoné, pazeistus reikia pasalinti| pasalinti priemonés, |0Zusiy varity
tus¢iaviduris |implantuotus |implantuotg |implantuotg [tus¢iaviduriai |pasalinimo
pléstuvas varztus. varztg, kuriam |varztg, kuriam |pléstuvai yra [priemonés,
gali trukdyti  [gali trukdyti skirti padéti  [tusciaviduriai
(arba ne) jauges kaulas |ivalyti kauly |pléstuvai
jauges kaulas |arba kuris gali |jaugima ir padeda
arba kuris gali [bati paZeistas. |pasalinti pasalinti kauly
bati paZeistas. jvairius jaugima ir
pazeistus jvairius
implantuotus |paZeistus
varztus. implantuotus
varitus.
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Priemonés

" s Tikslinés " Numatoma
ytoji i WD Klinikiné
paskirtis indikacija . charakteristi-
grupés nauda
kos
Pritaikyti Pasalina Bet koks Bet kuris Pritaikyti Naudojant
suktuvai jvairius chirurginis pacientas, suktuvai yra [pagal paskirtj,
implanty scenarijus, kai [kuriam reikia |skirti padéti pritaikyti
jmonei reikia pasalinti| pasalinti pasalinti suktuvai
badingus implantuotg |implantuotg |implantuotus |padeda
varztus ir varzta. varzta. varztus. pasalinti
jranga. implantuotus
varitus.
Fiksuotos Suteikia Bet koks Bet kuris Fiksuotos Naudojant
rankenos sukimo chirurginis pacientas, rankenos yra |pagal paskirtj,
apkrova, kad [scenarijus, kai [kuriam reikia [skirtos padéti |fiksuotos
galétuméte reikia jstatyti |jstatyti arba |jstatyti arba rankenos
jstatyti arba  |arba pasalinti |pasalinti pasalinti padeda
pasalinti implantuotg |implantuotg [tvirtinimo jstatyti arba
tvirtinimo varzta. varita. detales ar pasalinti
detales ar implantus. tvirtinimo
implantus. detales ar
implantus.
Priespriesinis | Naudoja Bet koks Bet kuris Priespriesiniai | Naudojant
sukimo reakcinj chirurginis pacientas, sukimo pagal paskirtj,
momentas sukimo scenarijus, kai [turintis momentai yra | priespriesiniai
momenta chirurginiam [implantg, skirti uztikrinti [ sukimo
stuburo implantui kuriam reakcinj momentai
implantui. reikia naudoti |reikalingas implanto suteikia
reakcinj reakcinis sukimo implantui
sukimo sukimo momenta reakcinj
momenta. momentas sukimo
momentg
Pailginimai Suteikia Bet koks Bet kuris Pailginimai Naudojant
papildoma ilgj |chirurginis pacientas, skirti padeéti pagal paskirtj,
jvairiems % scenarijus, kai [kuriam reikia |jstatyti arba pailginimai
kvadratiniams | reikia jstatyti / |jstatyti arba pasalinti padeda
irA-O pasalinti pasalinti tvirtinimo jstatyti arba
suktuvams, chirurginj implantuotg |detales ar pasalinti
naudojamiems |varzta su varita. implantus. tvirtinimo
implantuotoms | pailginto ilgio detales arba
chirurginéms  [suktuvu. implantus.
priemonéms
jstatytiir
pasalinti.
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Gam|.n|q " s Tikslinés Pn.e Enones Numatoma
grupés / ytoji . veikimo C
q o ol P ... |klinikiné
priemonés paskirtis indikacija . charakteristi-
. grupés nauda
kos
Verzliaraktis | Tvirtinimo Bet koks Bet kuris Vertzliarakéiai |Naudojant
atviru galu detaliy chirurginis pacientas, atviru galu pagal paskirtj,
jstatymas scenarijus, kai [kuriam reikia |skirti padéti |verZliarakéiai
arba reikia jstatyti |jstatytiarba |jstatytiarba |atviru galu
pasalinimas  |arba pasalinti |pasalinti pasalinti padeda
tvirtinimo tvirtinimo tvirtinimo jstatyti arba
detale. detale. detales. pasalinti
tvirtinimo
detales.
Kaltinés vairaus Bet koks Bet kuris Kaltinés Naudojant
medZziagos dydzio strypy |chirurginis pacientas, medZziagos pagal paskirtj,
strypo kirpimas. scenarijus, kai | kuriam reikia |strypy kaltinés
kirptuvas reikia nukirpti |implantuoti kirptuvai yra |medziagos
chirurginj chirurginj skirti kirpti strypy
strypa. strypa. jvairaus kirptuvas
dydzio padeda kirpti
chirurginius  [jvairaus
strypus. dydzio
chirurginius
strypus.

Numatytasis naudotojas:

Visos auksciau esancioje lenteléje iSvardytos priemonés yra
receptinés, todél jas turi naudoti kvalifikuoti chirurgai ortopedai,
apmokyti atlikti atitinkamas chirurgines technikas. Démesio:
Federaliniai (JAV) jstatymai riboja Sios priemonés pardavima tik
licencijuotam sveikatos prieZitros specialistui arba jo nurodymu.

Kontraindikacijos

Sie instrumentai yra kontraindikuojami pagalinant stuburo jrangos
sistemas, kuriose naudojamas sléginis tvirtinimas komponentams
islaikyti arba kurios atsuka fiksavimo varzty sriegius.

Medziagos ir draudZiamos medzZiagos:
Norédami suZinoti, ar priemonése yra draudziamos arba gyvininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.
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Galimas nepageidaujamas poveikis:
Néra. Visos auksciau esancioje lenteléje iSvardytos priemonés
naudojamos kvalifikuoty ortopedy chirurgy, apmokyty naudoti
atitinkamus chirurginius metodus, nuoZidra.

Atsargumo priemonés

Instrumentai tiekiami nesterilGs. Pries kiekvieng naudojimg
iSvalykite ir sterilizuokite.

Tvarkant uZterstus arba galimai uZterstus instrumentus ir priedus arba
su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos priemones (AAP).
Rekomenduojami neutralts pH valikliai.

Pries naudojimg reikia atsargiai apsaugoti nervus, kraujagysles ir
(arba) organus nuo paZeidimy, kurie gali atsirasti naudojant Siuos
instrumentus.

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavimg nuo instrumenty batina nuimti
apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo medZiagas, jei
tokiy yra.

Bukite atsargs tvarkydami, valydami ir Sluostydami instrumentus ir
priedus su aStriomis briaunomis, smailais galais ar dantytus
instrumentus ir priedus.

Patarimas:

Priemoneés, kuriy negalima pakartotinai apdoroti naudojant toliau
nurodytus procesus, yra atitinkamai pazenklintos. Turi biti laikomasi
su Siomis priemonémis susijusiy individualiy procediry. Pazeidimo
atveju priemone reikia pakartotinai apdoroti prieS graZzinant
gamintojui taisyti.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Pranesimai apie rimtus incidentus

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas — tai
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bet koks incidentas, kuris tiesiogiai ar netiesiogiai lémé, galéjo lemti
arba galéjo sukelti bet kurj i$ toliau isvardyty jvykiy:

A) paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj,

b) laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito
asmens sveikatos buklés rimtg pablogéjimg,

c) rimtg grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis j savo vietos
,JTecomet” prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo gaminamy
instrumenty skaitykite to gamintojo parengtg naudojimo instrukcija.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj rankiniams
instrumentams, jei nenurodyta kitaip. Eksploatacijos pabaigg lemia
nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine
paskirtj.

Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH fermentines
ir valancias priemones.

Salyse, kuriose galioja grietesni pakartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojimg
atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy teisés akty ir
potvarkiy.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti instrumentams ir priedams naudojimui
chirurgijai. Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra atsakingi
uztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas baty atliktas tinkamai
apmokyto personalo ir naudojant tinkama jrangg bei medziagas,
kad pageidaujami rezultatai bty pasiekti; paprastai tam batina
patvirtinti ir nuolat stebéti jrangg ir procesus. Bitina jvertinti bet
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kokius naudotojo, ligoninés ar gydymo jstaigos nukrypimus nuo
pateikty instrukcijy ir jy veiksmingumg, kad bdty galima iSvengti
nepageidaujamy pasekmiy.

Naudojimo vietoje
Kano skysciy ir audiniy pertekliy pasalinkite vienkartine servetéle.
Prie$ valant negalima leisti instrumentams isdziati.

Izoliavimas ir transportavimas

Laikykités ligoninés protokoly, tvarkydami uZterStas ir (arba)
biologiskai pavojingas medzZiagas. Instrumentg reikia iSvalyti per
30 minuciy po naudojimo, kad sumazéty démiy, pazeidimy ir
isdzitivimo po naudojimo galimybé.

PasiruoSimas dezaktyvavimui:
Jei jmanoma, priemonés turi bati pakartotinai apdorotos
iSmontuotos arba atidarytos.

Pirminis valymas:
Nereikalingas.

Rankinio valymo procediira

1. Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpalg pagal
gamintojo instrukcijas.

2. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame tirpale ir juos
Svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius
burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais ar judanciomis
dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius. SpindZius, aklinas
angas ir kaniules batina praplauti Svirkstu, kad burbuliukai bty
pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.

3. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy. Mirkydami
trinkite pavirsius Sepetéliu su nailoniniais Seriais, kol visi matomi
tersalai bus pasalinti. Judinkite judandius mechanizmus.
Ypatingg démesj skirkite siauriems plySiams, Sarnyriniams
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4.

sujungimams, uzZraktams, instrumento dantims, SiurkStiems
pavirS§iams ir sritims su judanciais komponentais ar
spyruoklémis. SpindZius, ertmes ir kanalus batina isvalyti gerai
priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami
jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetéljj spindZius, ertmes ir
kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.

PASTABA: Visq Sveitimq bitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZintuméte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

ISimkite instrumentus i fermentinio tirpalo ir nuskalaukite
vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1) minute. Skalaudami
judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin kruopsciai
praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

. Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu ir pasalinkite

dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai panardinkite
instrumentus valymo tirpale ir juos Svelniai supurtykite, kad
pasalintumeéte visus jstrigusius burbuliukus. SpindZius, ertmes ir
kanalus batina praplauti Svirkstu, kad visi burbuliukai baty
pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius.
Ultragarsu iSvalykite instrumentus, naudodami jrangos
gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui
optimalius trukme, temperatlrg ir daznj. Rekomenduojama
trukmeé ne trumpesné nei desimt (10) minuciy.

PASTABOS:

Valydami  ultragarsu  atskirkite  neradijancio  plieno
instrumentus nuo instrumenty i kity metaly, kad
iSvengtuméte elektrolizés.

Visiskai atidarykite lankstomus instrumentus.
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Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos tinklo
krepsius arba déklg.

Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
veiksmingumq ultragarso aktyvumo detektoriumi, atliekant
bandymq su aliuminio folija, naudojant TOSI™ arba
SonoCheck™.

. ISimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir nuskalaukite

grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés arba kol neliks
matomy ploviklio arba biologiniy tersaly Zenkly. Skalaudami
judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin kruopsciai
praplaukite spindZius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

. I8dZiovinkite instrumentus Svariu, drégme sugerianciu,

nesiplkuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspaustg org
drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety
pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo procedira

1.

Paruoskite proteolitinio fermentinio ploviklio tirpalg pagal gamintojo
instrukcijas.

. VisiSkai panardinkite instrumentus fermentiniame tirpale ir juos

Svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus.
Judinkite instrumentus su lankstais ar judanciomis dalimis, kad
tirpalas pasiekty visus pavirsius. Spindzius, ertmes ir kanalus batina
praplauti Svirkstu, kad visi burbuliukai buty pasalinti ir tirpalas
pasiekty visus instrumento pavirsius.

. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip desimt (10) minuciy.

Trinkite pavirSius Sepetéliu su minkstais nailoniniais Seriais, kol
visi matomi terSalai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatingg démesj skirkite siauriems plySiams,
Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
pasiaustiems pavirsiams ir sritims su judanciais komponentais ar
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spyruoklémis. SpindZius, aklinas angas ir kaniules batina isvalyti
gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami
jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais Seriais j
spindzius, aklinas angas ir kaniules ir sukiodami pastumdykite jj
kelis kartus.

Pastaba: Visg Sveitimg bdatina atlikti po fermentinio tirpalo

pavirSiumi, kad sumaZintuméte galimybe uZterstam tirpalui virsti

aerozoliu.

4. ISimkite instrumentus iS fermentinio tirpalo ir nuskalaukite
vandeniu i ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1) minute. Skalaudami
judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin kruopsciai
praplaukite spindZius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

5. Sudékite instrumentus j tinkama plautuvg / dezinfekatoriy.
Vadovaukités plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis,
kaip sudéti instrumentus, kad valymo poveikis bty maksimalus,
pvz., atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus
instrumentus ant Sono arba apverstus, naudokite plautuvams
skirtus krepsius ir déklus, sudékite sunkesnius instrumentus
apatiniuose krepsiuose ir dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius
apripintas specialiais padéklais (pvz., instrumentams su kanalais),
naudokite juos pagal gamintojo instrukcijas.

6. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj dezinfekavimo
plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo instrukcijas.
Rekomenduojami Sie minimalds plovimo ciklo parametrai:

Ciklas | Aprasymas

1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas
vandentiekio vanduo ¢ 2 minutés

2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose e Karstas
minkstintas vandentiekio vanduo ¢ 1 minuté

3 Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio
vanduo ¢ 1 minuté

7081 Rev A (05/17/2023) 398



Ciklas | Aprasymas
4 Plovimas plovikliu  Karstas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) * 2 minutés
5 Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (6466 °C)
¢ 1 minuté
6 DzZiovinimas karstu oru (116 °C) ¢ 7-30 minuciy
Pastabos:

Butina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo
instrukcijomis.

Batina naudoti dezinfekavimo plautuva, kurio veiksmingumas
yra patvirtintas (pvz., patvirtintas FDA, patvirtintas pagal
1SO 15883).

DZiovinimo trukmé nurodyta kaip verciy intervalas, nes ji
priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos dydzio.
Daugelis gamintojy i§ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali bati
terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo
plovikliu. Terminis dezinfekavimo ciklas turéty bati atliekamas
norint pasiekti minimalig verte A0 = 600 (pvz., 90 °C 1 minute
pagal ISO 15883-1) ir yra suderinamas su instrumentais.

Jei yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai sutepami
vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®”, ,Instrument
Milk“ ar kita lygiavercia medZiaga, skirta medicinos priemonéms,
ji galima naudoti instrumentams, jei nenurodyta kitaip.

Dezinfekcija

Dezinfekavimas yra priimtinas tik kaip priedas prie daugkartinio
naudojimo chirurginiy instrumenty sterilizavimo. Zr. toliau pateiktg
sterilizavimo skyriy.

Zemo lygio dezinfekcija gali biti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet priemones taip pat bdtina
sterilizuoti prie$ naudojima.
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DZiovinimas:

ISdZiovinkite instrumentus Svariu, drégme sugerianciu,
nesiptkuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary suspaustg org drégmei
i$ spindZiy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Tikrinimas / funkciniai bandymai

1. AtidZiai patikrinkite kiekvieng priemone ir jsitikinkite, kad
pasalintas visas matomas kraujas ir tersalai.

2. Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir (ar) nusidévéjimo.

3. Patikrinkite judanciy daliy (pvz., lankstai ir uzraktai) veikima, kad
uztikrintuméte sklandy darbg visame numatytame judéjimo
diapazone.

4. Patikrinkite ar tiesls instrumentai turintys ilgas, plonas dalis
(ypac besisukandiy instrumenty).

5. Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite, ar
priemonés lengvai montuojamos su poravimo komponenetais.

6. Patikrinkite déklo, padéklo ir kasetés krastus, kad jsitikintuméte,
jog néra astriy krasty, galinciy prapjauti sterilizavimo plévele.
Patikrinkite dangtj ir jsitikinkite, kad néra jtrakimy, sulenkimy ar
deformacijy. Patikrinkite, ar dangtelis ir toliau tvirtai priglunda
prie déklo.

*Pastaba: Jei pastebimi paZeidimai ar nusidévéjimas, galintys
pakenkti instrumento veikimui, nenaudokite instrumento ir
praneskite atitinkamam atsakingam asmeniui.

Sterilizavimas

Pries sterilizavima instrumentus ir instrumenty rinkinj reikia isvalyti.
Instrumentai turi bati iSdéstyti pagal nurodyta déklo konfigiracija.
Papildomi instrumentai, nejtraukti j nurodytg déklo konfiglracija,
negali bati dedami j dékla sterilizavimui.

Kai instrumentai yra pritvirtinti, rinkinys turi bati jvyniotas naudojant
CSR (sterilizavimo plévele) taikant AAMI dvigubo jvyniojimo metoda
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(ANSI/AAMI ST46) arba jam lygiavertj. Rinkinio padéklai ir dangteliai turi
bati tinkamai sumontuoti prie$ sterilizuojant. Sterilizavimo metu
nerekomenduojama krauti surinkty rinkiniy vienas ant kito. Nedékite
rinkinio ant Sono arba apversto. Naudojant neabsorbuojancius padékly
jdéklus, gali susidaryti kondensatas.

Pavienes priemones galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkanc¢iame) medicininés klasés
sterilizavimo maiSelyje arba jvyniojimo medZiagoje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiselj arba jvyniojimo medziagg. Priemones
batina jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda
(Zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniojimo medziagy.

Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu /
garais. Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtintg cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy
(6 klasés).  Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus  gamintojo
instrukcijomis dél jkrovos konfigliracijos ir jrangos naudojimo.
Sterilizavimo jrangos veiksmingumas turi bati patvirtintas (pvz., FDA
patvirtinta, atitinkanti EN 13060 arba EN 285). Taip pat batina
vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo
ir priezidros.

Patvirtinta poveikio trukmé ir temperatdra, batini pasiekti sterilumo
uztikrinimo lygj (SUL) 10%, yra pateikti Zemiau. Turéty bati laikomasi
vietiniy ar valstybiniy specifikacijy, jei sterilizavimo garais reikalavimai
yra grieztesni arba konservatyvesni nei iSvardyti toliau.

Metodas — pirminis vakuuminis sterilizavimas garais — 2-osios
kartos ,Evolution” sistemoms (TIK daliy numeriai ES3XXXX ir
ES4XXXX. PavyzdZiui, ES30001 arba ES40001)
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Nustatykite parametrus esant 4 minuciy ekspozicijai 132 °C
temperatiroje su keturiais (4) vakuuminiais impulsais pries faktinj
sglytj. Rekomenduojamas 30 minuciy dZiuvimo laikas.

Metodas - sterilizavimas garais gravitaciniu oro pasalinimo badu -
2-osios kartos ,Evolution” sistemoms (TIK daliy numeriai ES3XXXX
arba ES4XXXX. PavyzdZiui, ES30001 arba ES40001)

Laikykite instrumentus 15 minuéiy 132°C temperatlroje.
Rekomenduojamas 30 minuciy dzZiuvimo laikas.

Metodas — pirminis vakuuminis sterilizavimas garais — 1-osios
kartos ,Evolution” sistemoms (bet koks kitas dalies numeris,
nenurodytas auksciau).

Nustatykite parametrus esant 10 minuciy ekspozicijai 132 °C
temperatdroje su keturiais (4) vakuuminiais impulsais pries faktinj sglytj.

Metodas — sterilizavimas garais gravitaciniu oro pasalinimo badu —
1-osios kartos ,Evolution“ sistemoms (bet koks kitas dalies
numeris, nenurodytas auksciau)

Laikykite instrumentus 30 minuciy 132 °C.

Sterilizuota rinkinj naudokite laikydamiesi jprasty operacinés
procediry. Baige sterilizavimo cikla, leiskite déklui gerai atvesti
maziausiai 15 minudiy.

Priezilra

Po valymo pries sterilizavimg instrumentus galima sutepti vandenyje
tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®”, ,Instrument Milk”“ ar kita
lygiaveréia medziaga, skirta chirurginiam naudojimui. Sutepkite vyrius,
sriegius ir kitas judancias dalis. Visuomet vadovaukités tepalo
gamintojo instrukcijomis dél skiedimo, laikymo termino ir tepimo
budo.
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Laikymas

Laikykite sterilius supakuotus instrumentus tam skirtose, ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremaliy temperatlry ir
drégniy. Pastaba: ApzZiarékite kiekvieng pakuote pries naudojima ir
jsitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvyniojimo medZiaga, maiselis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmés ar bandymo
atidaryti poZymiy. Jei yra bent vienas siy Zenkly, pakuotés turinys
laikomas nesteriliu ir turi bati pakartotinai apdorotas atliekant
valyma, jpakavima ir sterilizavima.

Naudojimo instrukcija

Perspéjimai: Sio instrumenty rinkinio naudotojas pripazjsta, kad
implanty gamintojai nuolat tobulina savo dizaing, todél gali kilti
problemy dél pritaikyty suktuvy.

Nenaudokite suktuvo (-y), jei instrumentas tinkamai netelpa j
implantuotg stuburo jranga.

Pries jstatydami suktuvg j implantg, patikrinkite, ar nuo sukimo
pavirSiaus pasalintos visos pasalinés medziagos. To nepadarius, gali
buti pazeisti implantai ir (arba) pasalinimo instrumentai.

Instrumenty rinkinio naudotojas turéty uztikrinti, kad instrumentas
tiesiogiai veikty pacienta ne ilgiau kaip 60 minuciy. Sio rinkinio
naudotojas turéty uztikrinti, kad chirurginés procedlros metu ir po
jos paciente nelikty jokiy instrumenty ar instrumenty daliy.

Pries naudodami patikrinkite, ar instrumentai néra paZeisti ar
nusidévéje. To nepadarius gali bati paZeisti implantai arba
pasalinimo instrumentai.

*Pastaba: jei pastebimi paZeidimai ar nusidévéjimas, galintys
pakenkti instrumento veikimui, nenaudokite instrumento ir
praneskite atitinkamam atsakingam asmeniui.
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Toliau pateiktose lentelése pateikiami apgaubiamy Sesiabriauniy
ir apgaubiamy Zvaigzdiniy suktuvy sukimo momentai. Siekiant
uztikrinti saugy naudojimg, suktuvai neturéty bati veikiami
didesniy nei nustatytas sukimo momento apkrovy.

Apgaubiamo Sesiabriaunio suktuvo sukimo momento jvertinimai

Dydis Sukimo momentas
(col.-sv.)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 col. 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 col.) 47
3,5mm 71
5/32 col. 100
4,5 mm 138
3/16 col. 138
5,0 mm 224
7/32 col. 224
1/4 col. 224
7,0 mm 224
Apgaubiamo ZvaigZdinio suktuvo sukimo momentai
Dydis Sukimo momentas
(col.-sv.)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
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. Sukimo momentas
Dydis
(col.-sv.)
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

SULOZUSIO VARZTO PASALINIMAS
(kombinuotas trefinas ir kaulo varzty pasalinimo jtaisas)

. TREFINAS /
SuLOZusly
= =— VARZTO DYDIS - gﬁgiIFNIMO
SULUZES ITAISAS
VARZTAS [ TF " | |
: - B
SO kauas ol
1 2 3
veiksmas veiksmas veiksmas

1. ISmatuokite nulGZusio varzto iSorinj skersmenj ir pasirinkite
varzto dydj atitinkantj trefino / sulGZusiy varzty $alinimo jtaisg.

2. |dékite trefing j rankena. Pasukite pries laikrodZio rodykle aplink
sulGizusj varztg. Trefinas turi jsiterpti aplink varztg ir jsistatyti j
varita.

3. Toliau sukite pries laikrodZio rodykle, kol varZtas bus visiskai
pasalintas.

Pastaba: kaulas gali biti jauges j varZtq, dél to jj gali bati sunku
pasalinti. Priklausomai nuo chirurginio scenarijaus ir implantuoty
varzty biakleés, sulaZusiy varZty salinimo jtaisas gali biti paZeistas
po jprasto naudojimo. Po naudojimo patikrinkite suliiZusiy varZty
Salinimo jtaisq, kad nustatytuméte, ar jis nepaZeistas.
Nebenaudokite, jei yra paZeidimy.
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SULUZUSIO VARZTO PASALINIMAS
(atskiras trefinas ir kaulo varzty pasalinimo jtaisas)

EKSTRAKTO

KAULAS
TREFINAS

SUKITE PRIES
LAIKRODZIO RODYKLE

1. ISmatuokite iSorinj varzto skersmenj ir pasirinkite varzto dydj
atitinkantj trefina.

2. |dékite trefing | pasirinkta rankeng, pateiktg pasalinimo
rinkinyje. UZdékite trefing ant sulGZusio varzto. Pastaba: Trefinas
turi laisvai uzsidéti aplink varztg. Norint tinkamai pritvirtinti
trefing, turi bati atidengtas mazdaug 5 mm varztas. Norédami
apnuoginti sulGZusj varztg, spausdami sukite pagal laikrodZio
rodykle ir pries laikrodZio rodykle. Tokiu badu pastumkite trefing
j priekj, kol trefinas pasieks sulZusj varzta. Pastaba: Sio proceso
metu trefino dantys gali uzsikimsti neSvarumais. Pasalinkite
trefing ir nuo jrankio nuvalykite nesvarumus.

3. Pasirinkite kaulo varzto pasalinimo jtaisg, atitinkantj nuimamo
kaulo varzto skersmenj. Jdékite kaulo varzto pasalinimo jtaisg j
rankeng ir uzdékite kaulo varzto pasalinimo jtaisg ant atviro
varzto. Spausdami sukite pries laikrodZio rodykle. Kaulo varzty
pasalinimo jtaisas jsirés j varztg. Toliau sukite pries laikrodzio
rodykle, kol varZtas bus visiskai pasalintas.

Pastaba: kaulas gali biti jauges j varztq, dél to jj gali biti sunku
pasalinti.  Priklausomai nuo chirurginio scenarijaus ir
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implantuoty varZty biklés, suliZusiy varzty Salinimo jtaisas gali
biti paZeistas po jprasto naudojimo. Po naudojimo patikrinkite
suldZusiy varity Salinimo jtaisq, kad nustatytuméte, ar jis
nepaZeistas. Nebenaudokite, jei yra paZeidimy.

Kistukiniai SeSiabriauniai suktuvai, gaubiantieji ZvaigZzdiniai
turi bati naudojami su atitinkamu % col. kvadratiniu arba AO
reketiniu arba fiksuotu suktuvu implantuotiems varZztams
pasalinti. Suktuvo tipas turi bati parenkamas atsizvelgiant j
tinkamg implantuoto varito prijungimo bada. Jstatykite
atitinkama suktuvo antgalj j implantuoto varito sujungimo
elementus ir pasukite suktuvg pries laikrodZio rodykle, kad
pasalintuméte varzta.

Varzty pasalinimo jtaisai gali biti naudojami implantuotiems
varztams pazeista galvute pasalinti. Varzty pasalinimo jtaisai turi
bati naudojami su atitinkamu % col. kvadratiniu arba AO reketiniu
arba fiksuotu suktuvu. Norédami pasalinti varztg paZeista galvute,
pasukite varzty pasalinimo jtaisg pries laikrodZio rodykle

ant varzto paZeista galvute pavirSiaus.

Reketo suktuvas turi bati naudojamas su atitinkamu antgaliu,
reikalingu varztui pasalinti. Antgalj galima jkisti j reketo suktukg
suspaudziant adapterio Ziedg ir jstacius atitinkama % col. kvadratinj
arba AO suktuva. Pries naudodami, jsitikinkite, kad suktuvas yra
visiSkai uZfiksuotas. Reketas gali veikti j priekj arba atgal, arba
uzrakintoje padétyje (fiksuotas suktuvas). Reketo pavaros kryptj
galima keisti sukant parinkiklio Ziedg pagal laikrodZio rodykle arba
pries laikrodzio rodykle. Antgalj galima nuimti nuo reketo suktuvo
suspaudus adapterio Zieda.

Fiksuotas suktuvas turi bati naudojamas su atitinkamu antgaliu,
reikalingu varztui pasalinti. Antgalj galima jstatyti j fiksuota suktuva
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suspaudZiant adapterio Zieda ir jstacius atitinkama % col. kvadratinj
arba AO suktuva. Antgalj nuo fiksuoto suktuvo galima pasalinti
suspaudZiant adapterio Ziedg.

llgintuvai turi bati naudojami su fiksuota arba reketo rankena, kad
antgaliai, naudojami implantuotiems varZztams pasalinti, bity
ilgesni. llgintuvus galima jstatyti j reketo arba fiksuoty suktuvy
adapterius. Antgalius galima jstatyti j ilgintuvus suspaudZiant
adapterio Zieda ir jstatant (AO ilgintuvai) arba jstatant kistukinj
antgalio jungties galg j gaubianciosios ilgintuvo jungties galg (1/4
col. kv. ilgintuvai). Antgalj galima nuimti nuo ilgintuvo suspaudziant
adapterio Ziedg (AO ilgintuvai) arba iStraukiant antgalj i$ sujungimo
(1/4 col. kv. ilgintuvai).

Priespriesinio sukimo momento verZliarakéiai  naudojami
priespriesiniam arba prieSingam sukimo momentui naudoti stuburo
strypui operacijos metu. PriesSprieSinj sukimo momentg galima
naudoti su atitinkama fiksuota rankena. PrieSpriesinio sukimo
momento antgalj su viso spindulio plysiu galima uzdéti ant strypo,
kad prireikus bty uztikrintas stabilumas.

Reguliuojamomis replémis galima suimti stuburo strypus sraigto
istraukimo proceso metu. Replés gali uZsifiksuoti pagal vienos i$
rankeny varzto rankenélés padét;.

Verzliarakciai atvirais galais naudojami tvirtinimo detaléms
pasalinti. VerZliarakéiais atvirais galais galima pasalinti jvairaus
dydzio tvirtinimo detales, atsizvelgiant j verzliarakcio atviru galu
dydj. Uzfiksuokite verzliaraktj ant implantuoto varzto sujungimo
elementy ir pasukite verzliaraktj prieS laikrodzZio rodykle, kad
pasalintuméte varzta.

Trijy skil¢iy adapterj galima naudoti su rankena su gaubianciuoju
trijy skil¢iy adapteriu arba 3 Ziociy griebtuvo adapteriu. Kad bity
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pasalintas implantuotas varztas, j trijy skil¢iy gaubiantjjj kvadratinj
adapterio galg galima jstatyti tinkamo dydZio antgalj.

Strypy kirptuvu galima kirpti jvairiy dydZiy strypus, atsizvelgiant j
chirurgine procedlrg ir chirurgg. Norédami nupjauti strypa,
atidarykite strypy kirptuvo rankenas, traukdami vieng nuo kitos,
jstatykite strypg, kuris turi bati iSlygintas su strypy kirptuvo
dantimis, ir naudokite jégg, kad uzdarytumeéte strypy kirptuvo
rankenas stumdami rankenas vienas j kitg.

Salinimas:

Priemonés yra daugkartinio naudojimo; bet gali bdti Salinamos
pasibaigus priemonés naudojimo trukmei taikant standartines
ligoninés Salinimo procedaras.

Papildomi patarimai:

Naudotojas turi uztikrinti, kad baty laikomasi pakartotinio
apdorojimo procesy; kad istekliai ir medziagos bty prieinami
pajégiems darbuotojams; ir kad buty laikomasi ligoninés protokoly.
Siuolaikiniai i

procesai ir iStekliai baty tinkamai patvirtinti ir kontroliuojami.
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Etiketéje naudojami simboliail:

A Démesio
Nesterilu
Sterilu
Pagal JAV federalinius jstatymus, Sig priemone
R leidZiama parduoti tik gydytojui arba jo

(=]
E
g

nurodymu

CE Zenklas?!
CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga Nr.

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

H%Ya
Tl8mem

Gamintojas

Pagaminimo data

LR

-
o
'

Siuntos numeris

0
m
M

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné

Pakuotés vienetas

ENEE

Gamybos salis

Platintojas

&y

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

(2]
b o
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Importuotojas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Papildomas Zenklinimas:

»MANUAL USE Priemonés negalima jungti prie energijos
ONLY” Saltinio, jis skirtas tik rankiniam naudojimui.
»REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION*

Prie$ valant ir sterilizuojant, priemone
reikia iSardyti.

INorédami perzitreéti CE informacija, zr. etikete
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Bruksanvisning for Evolution-TL NO
og Evolution-C fjerningssett

Disse instruksjonene samsvarer med 1SO 17664 og AAMIST81. De
angar gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr (levert ikke-
sterile) levert av Tecomet og ment for reprosessering i et
helseinstitusjonsmiljg. Alle instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og
effektivt reprosesseres ved a fglge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
og steriliseringsparametrene som finnes i dette dokumentet, MED
MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som fglger med et

spesifikt instrument.

Beskrivelse

De gjenbrukbare ortopediske kirurgiske instrumentene i Evolution
fierningssettene bestar av skrutrekkere for standard metriske og
engelske heksagonale skrutrekkere, heksalobuleere skrutrekkere,
fiernere for brukne eller strippede skruer, spesifikke skrutrekkere,
forlengere, skrallehandtak, multiaksialt handtak, motmomentngkkel,
kombinasjonsngkler, lasende nebbtang og skjaereinstrumenter.
Instrumentene leveres i en instrumentoppbevaringsbeholder.

Tiltenkt bruk

Bt ey Indikasjon for | Pasientgrupp- e Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk bruk emsl egenskaper for Klinisk nytte
enhet enheten
Evolution-TL |Fjerne Ethvert Enhver Evolution-TL |Né&r de brukes
fijerningssett |spinalarmatur |kirurgisk pasient som  |fjerningssett [som tiltenkt,
for fra de lumbale [scenario som |trenger for bistar
spinalarmatur |og torakale krever fjerning |fjerning av spinalarmatur |Evolution-TL
omradene av |avimplantater [implantert er designet fjerningssett
ryggraden. idet spinalarmatur. |for & bisté ved |for
torakolumbale fjerning av spinalarmatur
omradet av implantert ved fjerning
ryggraden. spinalarmatur. |av implantert
spinalarmatur.
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CEhieaey Indikasjon for |Pasientgrupp- W Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk bruk emsl egenskaper for Klinisk nytte
enhet enheten
Evolution-C Fjerne Ethvert Enhver Evolution-C Nér de brukes
spinalt spinalarmatur [kirurgisk pasient som  [fjerningssett |som tiltenkt,
fjerningssett |fra det scenario som |[trenger for bistar
cervikale krever fjerning av spinalarmatur |Evolution-C
omradetav  |fjerning av implantert er designet fjerningssett
ryggraden. implantater i |spinalarmatur. |for & bisté ved |for
det cervikale fjerning av spinalarmatur
omradet av implantert ved fjerning
ryggraden. spinalarmatur. |av implantert
spinalarmatur.
Heksa- Fjern Ethvert Enhver Heksa- Nér de brukes
lobulaere implanterte  |scenario som |pasientsom |lobulaere som tiltenkt,
hann- skruer som krever krever hann- underletter
skrutrekkere [har en fijerning av en |fjerning av en |skrutrekkere [heksalobulaere
heksalobulaer |implantert implantert er lagetfor & [hann-
hunn- skrue. skrue. underlette skrutrekkere
konfigurasjon. fjerning av fjerning av
implanterte implanterte
skruer som skruer som
har en har en
heksalobular |heksalobulzer
hunn- hunn-
konfigurasjon. | konfigurasjon.
Heksagonale |Fjern Ethvert Enhver Heksagonale |Nar de brukes
hann- implanterte  |scenario som |pasientsom |hann- som tiltenkt,
skrutrekkere [skruer som krever krever skrutrekkere [underletter
har en fjerning av en |fjerning aven |er lagetfor & [heksagonale
heksagonal implantert implantert underlette hann-
hunn- skrue. skrue. fjerning av skrutrekkere
konfigurasjon. implanterte  |fjerning av
skruer som implanterte
har en skruer som
heksagonal har en
hunn- heksagonal
konfigurasjon. |hunn-

konfigurasjon.
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Beskrivelse av

Ytelses-

produktfamilie/ | Tiltenkt bruk :;:'I:‘asw" i ::f;’"tg’""'* egenskaper for z:::;‘:e;“e
enhet enheten
Skralle- Pker Ethvert Enhver Skralleskrutre |N&r de brukes
skrutrekkere |effektiviteten |kirurgisk pasient som [kkere er laget |som tiltenkt,
ved scenario hvor [krever fora underletter
stramming en kliniker stramming underlette skralleskrutre
eller Igsning  |@nsker & gke |eller Igsning  [stramming kkere
av effektiviteten [av eller Igsning  [stramming
festemidler. ved festemidler. av eller Igsning
stramming festemidler.  |av
eller Igsning festemidler.
av
festemidler.
Heksagonale |Fjern Ethvert Enhver Heksagonale |Nar de brukes
hunn- implanterte scenario som |pasientsom |hunn- som tiltenkt,
skrutrekkere [skruer som krever krever skrutrekkere [underletter
har en fjerning av en |fjerning aven |er lagetfor & [heksagonale
heksagonal implantert implantert underlette hunn-
hann- skrue. skrue. fjerning av skrutrekkere
konfigurasjon. implanterte  |fjerning av
skruer som implanterte
har en skruer som
heksagonal har en
hann- heksagonal
konfigurasjon. |hann-
konfigurasjon.
Justerbare Grip godt tak i | Ethvert Enhver Justerbare Na&r de brukes
gripetenger  [og manipuler |kirurgisk pasient som [gripetenger er |som tiltenkt,
implantater.  [scenario som |krever laget for & underletter
krever manipulering [underlette justerbare
manipulering |eller griping |manipulering |gripetenger
eller griping  [av et kirurgisk |[eller griping |manipulering
av et kirurgisk [stag eller av et kirurgisk |eller griping
stag eller implantat. stag eller av et kirurgisk
implantat. implantat. stag eller
implantat.
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CEhieaey Indikasjon for |Pasientgrupp- W Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk bruk emsl egenskaper for Klinisk nytte
enhet enheten
Skrue- Fjern Ethvert Enhver Skrue- Nér de brukes
ekstraktorer |implanterte |scenario som [pasientsom |ekstraktorer [som tiltenkt,
skruer som krever krever er laget for & [underletter
har et strippet |fjerning av en |fjerning aven |underlette skrue-
eller skadet implantert implantert fjerning av ekstraktorer
hode. skrue. skrue. implanterte  |fjerning av
skruer som implanterte
har et strippet |skruer som
eller skadet har et strippet
hode. eller skadet
hode.
Trepaner, Fjern Ethvert Enhver Trepaner, Nér de brukes
@delagt skrue- [ benvekst og  |kirurgisk pasient som  [@delagt skrue- |som tiltenkt,
fjernere, hule |en rekke scenario som |[krever fjernere og underletter
brotsjer skadede krever fjerning av en |hule brotsjer |trepaner,
implanterte  |fjerning av en |implantert erlaget ford |pdelagt skrue-
skruer. implantert skrue som kan |underlette fjernere og
skrue som kan [vaere blokkert fjerning av hule brotsjer
veere blokkert [av benvekst og  |fjerning av
av beninnvekst [ulike skadede |benvekst og
beninnvekst |eller ikke, implanterte ulike skadede
eller ikke, eller som kan |skruer. implanterte
eller som kan |veere skadet. skruer.
vaere skadet.
Spesial- Fjern ulike Ethvert Enhver Spesial- Nér de brukes
skrutrekkere |implant- scenario som [pasient som |skrutrekkere [som tiltenkt,
atfirma- krever krever er laget for & [underletter
spesifikke fjerning av en |fjerning av en |underlette spesial-
skruer og implantert implantert fjerning av skrutrekkere
armaturer. skrue. skrue. implanterte  |fjerning av
skruer. implanterte
skruer.
Fikserte Gir torsjons- | Ethvert Enhver Fikserte Nér de brukes
héndtak belastning for |scenario som [pasient som |handtak er som tiltenkt,
innsetting krever krever laget for & underletter
eller fjerning [innsetting innsetting underlette fikserte
av festemidler [eller fijerning |eller fjerning |innsetting handtak
eller aven aven eller fierning [innsetting
implantater.  |implantert implantert av festemidler [eller fierning
skrue. skrue. eller av festemidler
implantater. |eller
implantater.
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CEhieaey Indikasjon for |Pasientgrupp- W Forventet
produktfamilie/ | Tiltenkt bruk bruk emsl egenskaper for Klinisk nytte
enhet enheten

Motmoment- |Gir et Ethvert Enhver Motmoment- |Nar de brukes

skrutrekkere [reaksjoneert |kirurgisk pasient med  [skrutrekkere |som tiltenkt, gir
dreiemoment |scenario som |etimplantat |er lagetfor & |motmoment-
til et spinalt  |krever atet |som krever et |giet skrutrekkere et
implantat. reaksjonaert |reaksjonart |[reaksjonaert |reaksjonaert

dreiemoment [dreiemoment. |dreiemoment |dreiemoment
pafgres et til et til et implantat.
kirurgisk implantat.

implantat.

Forlengere Gir ytterligere |Ethvert Enhver Forlengere er |Nar de brukes
lengde til en  [kirurgisk pasient som  |[laget for & som tiltenkt,
rekke % scenario som [krever underlette underletter
firkantede og |krever innsetting innsetting forlengere
A-O innsetting/ eller fierning |eller fjerning [innsetting

skrutrekkere |fjerning aven [aven av festemidler [eller fierning
som brukes kirurgisk skrue|implantert eller av festemidler
for innsetting |med en skrue. implantater. |eller

og fjerning av |skrutrekker implantater.
implanterte [ med forlenget

kirurgiske lengde.

enheter.

Fastngkler Settinn eller |Ethvert Enhver Fastngkler er |Nér de brukes
fjern scenario som |[pasient som |laget for & som tiltenkt,
festemidler. krever krever underlette underletter

innsetting innsetting innsetting fastngkler
eller fierning |eller fierning [eller fijerning |innsetting
avet avet av eller fjerning
festemiddel. |festemiddel. |festemidler. |av
festemidler.

Smidde Skjeer stag av |Ethvert Enhver Smidde Nar de brukes

stagkuttere ulike kirurgisk pasient som  [stagkuttere er |som tiltenkt,
stgrrelser. scenario som [krever laget for & underletter

krever kutting |implantering |underlette smidde
av et kirurgisk [av et kirurgisk |skjeering av stagkuttere
stag. stag. kirurgiske stag | skjeering av
av ulike kirurgiske stag
stgrrelser. av ulike
stgrrelser.
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Tiltenkt bruker:

Alle enheter oppfgrt i tabellen over er reseptpliktige og skal derfor
brukes av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt opplaering i
de aktuelle kirurgiske teknikkene. Forsiktig: Fgderal (USA) lov
begrenser denne enheten til salg av eller pa forordning av lisensiert
helsepersonell.

Kontraindikasjoner

Disse instrumentene er kontraindisert ved fjerning av
spinalarmatursystemer som bruker et trykkfeste til & holde
komponentene pa plass, eller som vrir av gjengene pa laseskruene.

Materialer og stoffer underlagt begrensninger:
Se produktetiketten for indikasjon om at enhetene inneholder et
stoff underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Mulige bivirkninger:

Ingen. Alle enheter oppfgrt i tabellen over brukes etter skjgnnet til
kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleeringide aktuelle
kirurgiske teknikkene.

Forholdsregler

Instrumentene leveres ikke-sterile. Rengjgres og steriliseres fgr hver bruk.
Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av eller
arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

Rengjgringsmidler med ngytral pH anbefales.

Fgr bruk ma det utvises forsiktighet for & beskytte nerver, kar
og/eller organer mot skade som kan oppsta som fglge av bruken av
disse instrumentene.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fijernes fra instrumentene fgr fgrste rengjgring
og sterilisering.
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Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjeereegger,
spisser og tenner.

Rad:

Enheter som ikke kan reprosesseres med de fglgende prosessene,
er merket tilsvarende. Individuelle prosedyrer som fglger med disse
enhetene, ma fglges. | tilfelle skade ma enheten reprosesseres fgr
den returneres til produsenten for reparasjon.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Rapportering av alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte
eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av
det fglgende:

A) dgd hos en pasient, bruker eller en annen person

b) midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en
pasients, brukers eller annen persons helsetilstand

c) en alvorlig folkehelsetrussel

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter som
er produsert av en annen juridisk produsent.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering har minimal pavirkning pa manuelle
instrumenter med mindre noe annet er oppgitt. Enden pa levetiden
bestemmes ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
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Ikke-skummende, pH-ngytrale  enzymholdige  midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

| land der kravene til reprosessering er strengere enn det som er
oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens ansvar
a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som tilstrekkelige til
a klargjgre instrumentene og tilbehgret for kirurgisk bruk. Det er
brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar & pase at
reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr og materiell, og at
personalet har fatt riktig oppleering for a fa det gnskede resultatet.
Dette krever normalt at utstyret og prosessene er validerte og
overvakes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse instruksjonene, av
brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet
for @ unnga mulige ugnskede konsekvenser.

Brukssted
Fjern overflgdige kroppsvaesker og vev med en engangsserviett.
Ikke la instrumentene tgrke fgr rengjgring.

Oppbevaring/transport

Folg sykehusets rutiner for handtering av kontaminerte og/eller
biologisk farlige materialer. Instrumentet skal rengjgres innen
30 minutter etter bruk for @ minimere potensialet for misfarging,
skade og tgrking etter bruk.

Klargjgring for dekontaminering:
Hvis det er mulig, ma enhetene reprosesseres i en demontert eller
apnet tilstand.

Forhandsrengjgring:
Ikke pakrevd.
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Prosedyre for manuell rengjgring

1. Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens
anvisninger.

2. Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist dem forsiktig
for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede instrumenter
eller bevegelige deler for & sikre at alle overflatene kommer i
kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer skal
skylles med en sprgyte for & fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.

3. Legginstrumentenei blgt i minst 10 minutter. Under blgtlegging
skrubbes overflatene med en bgrste med nylonbust til alt synlig
smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Veer spesielt
oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser,
instrumenttenner, ru overflater og omrader med bevegelige
komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull og kanyler skal
rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund bgrste med
nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten inn i lumenet,
blindhullet eller kanylen med en vribevegelse mens du skyver
den inn og ut flere ganger.

MERK: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for G minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte Igsningen.

4. Tainstrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med springvann
i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og hengslede deler
mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen, hull, kanyler
og andre omrader der det er vanskelig @8 komme til.

5. Klargjgr et ultralyd-rengjgringsbad med rengjgringsmiddel, og
avgass i henhold til produsentens anbefalinger. Senk
instrumentene helt ned i rengjgringslgsningen og rist dem
forsiktig for & fjerne eventuelle bobler som sitter fast. Lumen,
blindhull og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for a fjerne
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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 stal fra andre metallinstrumenter
under rengjoring med ultralyd for G unnga elektrolyse.

Apne hengslede instrumenter helt.

Bruk nettkurver eller brett som er utformet for ultralyd-
rengjgringsmaskiner.

Regelmessig overvdking av ytelsen til sonisk rengjoring ved
bruk av en detektor for ultralydaktivitet, aluminiumsfolietest,
TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

. Tainstrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i renset vann

i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester av
rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle bevegelige
og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig a
komme til.

. Tork 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.

Prosedyre for kombinert manuell og automatisk rengjgring

1.

Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til produsentens
anvisninger.

Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist dem forsiktig
for & fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede instrumenter
eller bevegelige deler for a sikre at alle overflatene kommer i kontakt
med Igsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med en

7081 Rev A (05/17/2023) 421



sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
kommer i kontakt med Igsningen.

3. Legg instrumentene i blgt i minst ti (10) minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig
smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Vaer 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 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 enzymigsningens overflate

for 3 minimere muligheten for aerosolisering av den kontaminerte

Igsningen.

4. Tainstrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med springvann
i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og hengslede deler
mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen, hull, kanyler
og andre omrader der det er vanskelig a komme til.

5. Plasser instrumentene i en egnet vaskedekontaminator. Fglg
anvisningene fra produsenten av vaskedekontaminatoren for
lasting av instrumentene slik at 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.

6. Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskedekontaminatorens standard instrumentsykluser i henhold til
produsentens anvisninger. De fglgende minimumsparametrene for
vaskesyklus anbefales:
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Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter

2 Enzymspray og -blgtlegging * Varmt, myknet
springvann ¢ 1 minutt

3 Skylling * Kaldt, myknet springvann e 1 minutt

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
folges.

En vaskedekontaminatoren med dokumentert effektivitet
(f.eks. FDA-godkjent, validert iht. ISO 15883) skal brukes.
Torketiden 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 @ oppna en minimum AO-verdi pa 600 (f.eks.
90 °C) i 1 minutt i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel
med instrumenter.

Hvis en smgresyklus er tilgjengelig som gjelder for vannlgselige
smgremidler, slik som Preserve®, Instrument Milk eller
tilsvarende materiale tiltenkt for pafgring pa medisinske
enheter, er det akseptabelt 3 bruke den pa instrumentene, med
mindre noe annet er angitt.
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Desinfisering

Desinfisering er bare akseptabelt som et tillegg til full sterilisering
for gjenbrukbare kirurgiske instrumenter. Se steriliseringsavsnittet
nedenfor.

Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en
vaskedekontaminatorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres fgr
bruk.

Terking:

Tork instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til & fijerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrader der det er vanskelig @ komme til.

Inspeksjon/funksjonstesting

1. Inspiser hver enhet ngye for & sikre at alt synlig blod og smuss
har blitt fjernet.

2. Inspiser visuelt med henblikk pa skade og/eller slitasje.

3. Kontroller funksjonen til bevegelige deler (slik som hengsler og
skaplaser) for a sikre jevn funksjon gjennom hele det tiltenkte
bevegelsesomradet.

4. Kontroller instrumenter med lange, smale elementer (spesielt
roterende instrumenter) med henblikk pa forvridning.

5. Der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at enhetene lett kan monteres til tilkoblende
komponenter.

6. Inspiser kantene pa esken, brettet og kassetten for a kontrollere
at det ikke er noen skarpe kanter som kan kutte
steriliseringsomslaget. Inspiser lokket for a kontrollere at det
ikke er noen sprekker, bgyninger eller vridninger. Bekreft at
lokket fortsatt sitter godt pa esken.
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*Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan ga ut over
funksjonen til instrumentet, skal instrumentet ikke brukes, og
ansvarshavende person skal varsles.

Sterilisering

Instrumentene og instrumentsettet ma rengjgres fgr sterilisering.
Instrumentene ma arrangeres i henhold til den spesifiserte
brettkonfigurasjonen. Ytterligere instrumenter som ikke er
inkludert i den spesifiserte brettkonfigurasjonen, skal ikke legges til
i brettet for sterilisering.

Med instrumentene festet inni ma settet pakkes inn med CSR
(steriliseringsomslag) i henhold til AAMIs metode med dobbeltomslag
(ANSI/AAMI ST46) eller tilsvarende. Settets brett og lokk ma monteres
riktig f@r sterilisering. Det anbefales ikke a stable monterte sett under
sterilisering. Ikke plasser settet pa siden eller opp ned. Bruk av ikke-
absorberende brettféringer kan danne dammer av kondens.

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.

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den anbefalte
metoden for instrumentene. Det anbefales & bruke en godkjent
kjemikalieindikator (klasse 5) eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver
steriliseringslast. Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger
for lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar med
EN 13060 eller EN 285). | tillegg skal produsentens anbefalinger for
installasjon, validering og vedlikehold fglges.
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Validert eksponeringstid og temperatur for a oppna et 106
sterilitetsniva (SAL) er oppfgrt nedenfor. Lokal eller nasjonal
spesifikasjon skal fglges der dampsteriliseringskrav er strengere eller
mer konservative enn de som er oppfgrt nedenfor.

Metode - dampsterilisering med forvakuum -  for
andregenerasjons Evolution-systemer (KUN delenumre ES3XXXX
og ESAXXXX. For eksempel ES30001 eller ES40001)

Still in parametrene til 4 minutters eksponering ved en temperatur
pa 132 °C med fire (4) vakuumpulser fgr faktisk eksponering. En
tgrketid pa 30 minutter anbefales.

Metode — dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning — for
andregenerasjons Evolution-systemer (KUN delenumre ES3XXXX
eller ES4XXXX. For eksempel ES30001 eller ES40001)

Eksponer instrumentene i 15 minutter ved en temperatur pa 132 °C.
En tgrketid pa 30 minutter anbefales.

Metode - dampsterilisering med forvakuum -  for
f@rstegenerasjons Evolution-systemer (ethvert annet delenummer
som ikke er oppgitt over)

Still in parametrene til 10 minutters eksponering ved en temperatur
pad 132 °C med fire (4) vakuumpulser fgr faktisk eksponering.

Metode - dampsterilisering med gravitasjonsforskyvning — for
f@rstegenerasjons Evolution-systemer (ethvert annet delenummer
som ikke er oppgitt over)

Eksponer instrumentene i 30 minutter ved en temperatur pa 132 °C.

Handter det steriliserte settet i henhold til normale prosedyrer for
operasjonsstuen. La esken avkjgles skikkelig i minst 15 minutter
etter at steriliseringssyklusen er fullfgrt.
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Vedlikehold

Etter rengjgring og fgr sterilisering kan instrumenter smgres med et
vannlgselig smgremiddel som Preserve®, Instrument Milk eller
tilsvarende materiale tiltenkt for kirurgisk bruk. Smgr hengsler,
gjenger og andre bevegelige deler. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og
pafgringsmetode.

Oppbevaring

Oppbevar sterilt innpakkede instrumenter i et eget omrade med
begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv,
fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet. Merk:
Inspiser hver enkelt pakke f@r bruk for & sikre at den sterile barrieren
(f.eks. omslag, pose eller filter) ikke er revnet eller perforert eller
viser tegn pa fuktighet eller ser ut til & ha blitt tuklet med. Hvis en
eller flere av disse tilstandene finnes, anses innholdet som ikke-
sterilt og skal reprosesseres ved rengjgring, pakking og sterilisering.

Bruksanvisning

Forholdsregler: Brukeren av dette instrumentsettet anerkjenner at
implantatprodusenter kontinuerlig forbedrer sine design, noe som
kan fgre til et tilpasningsproblem med spesialskrutrekkere.

Skrutrekkerne skal ikke brukes hvis instrumentet ikke passer
skikkelig inn i den implanterte spinalarmaturen.

For skrutrekkeren settes inn i implantatet, verifiserer du at alt
fremmedmateriale er fjernet fra drivflaten. Hvis dette ikke gjgres, kan
det fgre til skade pa implantatene og/eller fjerningsinstrumentene.

Brukeren av instrumentsettet skal sikre at instrumenteringen ikke
har mer enn 60 minutter med direkte eksponering for pasienten.
Brukeren av dette settet ma sikre at ingen instrumenteringer/
instrumenteringsdeler etterlates i pasienten under og etter den
kirurgiske prosedyren.
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Inspiser instrumentene med henblikk pa skade eller slitasje fgr
bruk. Hvis dette ikke gjgres, kan det fgre til skade pa implantatene
eller fjerningsinstrumentene.

*Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan ga ut over
funksjonen til instrumentet, skal instrumentet ikke brukes, og
ansvarshavende person skal varsles.

De fplgende tabellene identifiserer de nominelle
momentverdiene for heksagonale og heksalobuleere hann-
skrutrekkere.  Skrutrekkerne  skal  ikke  utsettes  for
momentbelastninger hgyere enn de identifiserte nominelle
verdiene, for a sikre trygg bruk.

Nominelle momentverdier for heksagonale hann-skrutrekkere

Nominell
Stgrrelse momentverdi
(tomme-pund)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 tomme 29
3,0 mm 47
3,2mm (1/8
tom mfe)/ 47
3,5mm 71
5/32 tomme 100
4,5 mm 138
3/16 tomme 138
5,0 mm 224
7/32 tomme 224
1/4 tomme 224
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Nominell
Stgrrelse momentverdi
(tomme-pund)
7,0 mm 224
Nominelle momentverdier for heksalobulzre hann-skrutrekkere
Nominell
Stgrrelse momentverdi
(tomme-pund)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

FIERNING AV BRUKKET SKRUE
(kombinert trepan og benskruefjerner)

TREPAN /
BRUKKET
-~ SKRUE-

FJERNER

SKRUE-
BRUKKET ST@RRELSE

SKRUE 5 |
JE

Trinn 1 Trinn 2 Trinn 3

1%
BEN S

1. Mal den utvendige diameteren pa den brukne skruen og velg
trepan / brukket skrue-fjerneren som passer til skruestgrrelsen.
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2. Plasser trepanen i handtaket. Vri mot klokken rundt den brukne
skruen. Trepanen skal skjaere rundt skruen samt bite inn i skruen.
3. Fortsett a vri mot klokken til skruen er fullstendig fjernet.

Merk: Det kan vaere beninnvekst pa skruen som hindrer fjerning
av skruen. Avhengig av det kirurgiske scenarioet og tilstanden til
de implanterte skruene kan brukket skrue-fjerneren bli skadet
etter normal bruk. Inspiser brukket skrue-fjerneren etter bruk for
dfastsld om det har oppstatt noen skade. Den skal ikke brukes hvis
det er skade til stede.

FJERNING AV BRUKKET SKRUE
(separat trepan og benskruefjerner)

géEgESTﬂR BENSKRUEE
KSTRAKTOR

TNy~ BENSKRUE
' . \— .

(- VRIMOT KLOKKEN

1. Mal den utvendige diameteren pa skruen og velg trepanen som
passer til skruestgrrelsen.

2. Plasser trepanen i det valgte handtaket som fglger med i
fjerningssettet. Posisjoner trepanen over den brukne skruen.
Merk: Trepanen skal skjeere rundt skruen. Cirka 5 mm av skruen
skal vaere eksponert for a plassere trepanen skikkelig. Bruk en
bevegelse med og mot klokken mens du presser nedover for a
eksponere den brukne skruen. Fgr frem trepanen pa denne
maten til den nar den brukne skruen. Merk: | Igpet av denne
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prosessen kan trepanens tenner bli tilstoppet med rester. Fjern
trepanen og fjern restene fra verktgyet.

3. Velg benskruefjerneren som matcher diameteren til benskruen
som skal fjernes. Plasser benskruefjerneren i handtaket og
posisjoner benskruefjerneren over den eksponerte skruen. Bruk
en bevegelse mot klokken mens du presser nedover.
Benskruefjerneren vil bite inn i skruen. Fortsett a vri mot klokken
til skruen er fullstendig fjernet.

Merk: Det kan vare beninnvekst pa skruen som hindrer fjerning
av skruen. Avhengig av det kirurgiske scenarioet og tilstanden til
de implanterte skruene kan brukket skrue-fijerneren bli skadet
etter normal bruk. Inspiser brukket skrue-fjerneren etter bruk for
d fastsld om det har oppstdatt noen skade. Den skal ikke brukes
hvis det er skade til stede.

De heksagonale hann-skrutrekkerne, de heksagonale hunn-
skrutrekkerne, de heksalobuleere hann-skrutrekkerne og
spesialskrutrekkerne skal brukes med riktig skralleskrutrekker
eller fast skrutrekker med % tomme firkantet kobling eller AO-
kobling for a fjerne implanterte skruer. Skrutrekkertypen skal
velges basert pa den riktige tilkoblingsstilen til den implanterte
skruen. Sett den riktige skrutrekkerspissen inn i sporene til den
implanterte skruen og roter skrutrekkeren mot klokken for a
fierne skruen.

Skrueekstraktorene kan brukes til 3 fjerne strippede implanterte
skruer.  Skrueekstraktorene  skal  brukes med riktig
skralleskrutrekker eller fast skrutrekker med % tomme firkantet
kobling eller AO-kobling. Roter skrueekstraktoren mot klokken pa
toppen av hodet til den strippede skruen for a fjerne den.

Skralleskrutrekkeren skal brukes med riktig bitsskrutrekker som
trengs for skruefjerning. Bitsskrutrekkeren kan settes inn i
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skralleskrutrekkeren ved a trykke inn adapterkragen og sette inn
riktig % tomme firkantet skrutrekker eller AO-skrutrekker. Kontroller
at skrutrekkeren er skikkelig festet fgr bruk. Skralleskrutrekkeren
kan brukes i forover eller revers skralleretning, eller i en last
innstilling (fast skrutrekker). Retningen til skralleskrutrekkeren kan
endres ved a dreie velgerringen med eller mot klokken.
Bitsskrutrekkeren kan fjernes fra skralleskrutrekkeren ved a trykke

inn adapterkragen.

Den faste skrutrekkeren skal brukes med bitsskrutrekkeren som
trengs for skruefjerning. Bitsskrutrekkeren kan settes inn i den faste
skrutrekkeren ved a trykke inn adapterkragen og sette inn den
riktige % tomme firkantede skrutrekkeren eller AO-skrutrekkeren.
Bitsskrutrekkeren kan fjernes fra den faste skrutrekkeren ved &
trykke inn adapterkragen.

Forlengerne skal brukes med et fast handtak eller skrallehandtak
for @ gi ekstra lengde til bitsskrutrekkerne som brukes til a fjerne
implanterte skruer. Forlengerne kan settes inn i adapterne til
skralleskrutrekkerne eller de faste skrutrekkerne.
Bitsskrutrekkerne kan settes inn i forlengerne enten ved a trykke
inn adapterkragen og sette inn (AO-forlengere) eller ved 3 sette
bitsskrutrekkerens  hannkoblingsende inn i forlengerens
hunnkoblingsende (%  tomme  firkantede  forlengere).
Bitsskrutrekkerne kan fjernes fra forlengerne enten ved & trykke
inn adapterkragen (AO-forlengere) eller ved & trekke
bitsskrutrekkeren ut av tilkoblingen (% tomme firkantede
forlengere).

Motmomentngklene brukes til 3 pafgre motmoment eller motsatt
moment pa et spinalstag under kirurgi. Motmomentngkkelen kan
settes inn i det riktige faste handtaket. Tuppen pa
motmomentngkkelen med spor i full radius kan plasseres over
staget for a gi stabilitet ved behov.
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Den justerbare tangen kan brukes til a gripe spinalstag under
skrueekstraksjonsprosessen. Tangen kan lases basert pa posisjonen
til skruknappen pa ett av handtakene.

Fastngklene brukes til a fjerne festemidler. Fastngklene kan fjerne
festemidler i ulike st@rrelser basert pa fastngkkelens stgrrelse. Fest
ngkkelen pa hodet til den implanterte skruen og roter ngkkelen mot
klokken for a fjerne skruen.

Trebladsadapteren kan brukes med et handtak med en hunn-
trebladsadapter eller en adapter med chuck med tre kjever. En
bitsskrutrekker med riktig stgrrelse kan settes inn i den firkantede
hunnenden til trebladsadapteren for a fjerne en implantert skrue.

Stagkutteren kan brukes til & kutte stag i ulike stgrrelser, som
bestemt av den kirurgiske prosedyren og kirurgen. For a kutte et
stag apner du stagkutterhandtakene ved a dra dem fra hverandre,
setter inn et stag som skal innrettes med stagkutterens tenner, og

bruker kraft til @ lukke stagkutterhandtakene ved a skyve
handtakene mot hverandre.

Avhending:
Enhetene er gjenbrukbare, men kan avhendes pa slutten av
enhetens levetid via sykehusets standard avhendingsprosedyrer.

Ytterligere rad:

Det er brukerens ansvar & sikre at reprosesseringsprosessene
fglges, at ressurser og materialer er tilgjengelig for kvalifisert
personell, og at sykehusets rutiner fglges. Moderne og ofte nasjonal
lovgivning krever at disse prosessene og inkluderte ressurser
valideres og opprettholdes ordentlig.
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Symboler som brukes pa merkingen?:

A Forsiktig
Ikke-steril
Steil
R Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til

g

salg av eller pa bestilling fra lege

CE-merke!

AN,
MM

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan #!

N
N
0
N

Autorisert representant i EU

m
]

Produsent

LR

Produksjonsdato

-
[=)
-

Lot-nummer (parti)

D
m
M

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Emballasjeenhet

Produksjonsland

ENE

Distributgr

2

Autorisert representant i Sveits

(2]
=X
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Importer

Unik enhetsidentifikator

Ytterligere merking:
“MANUAL USE Enheten skal ikke kobles til en strgmkilde og
ONLY” er kun ment a handteres manuelt.

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten skal demonteres f@gr rengjgring
og sterilisering.

1Se merkingen for CE-informasjon
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Instrukcja uzywania zestawu do PL
usuwania implantéw kregostupowych
Evolution-TL i Evolution-C

Te instrukcje sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotyczg one narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz
akcesoriéw  wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie
niesterylnym) dostarczanych przez firme Tecomet, przeznaczonych do
regeneracji w placdwkach stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz
akcesoria moga by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane z
uzyciem instrukcji dotyczacych czyszczenia recznego lub potaczenia
czyszczenia recznego i automatycznego oraz parametréw sterylizacji
zawartych w niniejszym dokumencie, O ILE nie wskazano inaczej w
instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

Opis
Reczne narzedzia ortopedyczne wchodzace w sktad zestawow do
usuwania implantow kregowych Evolution sktadajg sie ze

standardowych  metrycznych i angielskich  $rubokretéw
szesciokatnych,  Srubokretéw  gwiazdkowych, narzedzi do
wyjmowania uszkodzonych i zerwanych S$rub, specjalnych

Srubokretdéw, przedtuzen, uchwytu z mechanizmem zapadkowym,
uchwytu wieloosiowego, klucza dynamometrycznego, kluczy
dwustronnych, szczypiec z koricowkami igtowymi i narzedzi tnacych.
Narzedzia sg dostarczone w pojemniku do przechowywania.
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Przeznaczenie

Bota . ) Wskazania do e © el 0 o
produktéw / |Przeznaczenie ) grupa ka dziatania korzysci
5 stosowania Aoy -
opis wyrobu pacjentow wyrobu kliniczne
Zestaw do Usuna¢ Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Zestawy do Uzywane
usuwania implanty z chirurgiczna wymagajacy usuwania zgodnie z
implantéw odcinka wymagajaca usuwania implantéw przeznacze-
kregostupo-  |ledzwiowegoi |usuwania implantéw kregostupo- niem, zestawy
wych piersiowego implantéw z kregostupo- wych do usuwania
Evolution-TL | kregostupa. piersiowo- wych. Evolution-TL implantéw
ledzwiowego zaprojektowan |kregostupo-
odcinka o jako pomoc | wych
kregostupa. W usuwaniu Evolution-TL
implantéw stuza jako
kregostupo- pomoc w
wych. usuwaniu
implantéw
kregostupo-
wych.
Zestaw do Usuwanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Zestawy do Uzywane
usuwania implantéw chirurgiczna wymagajacy usuwania zgodnie z
implantéw kregostupo- wymagajaca usuwania implantéw przeznacze-
kregostupo- | wych z szyjnego | usuwania implantéw kregostupo- niem, zestawy
wych odcinka implantéw z kregostupo- wych do usuwania
Evolution-C | kregostupa. szyjnego wych. Evolution-C implantéw
odcinka zaprojektowa- |kregostupo-
kregostupa. no jako pomoc |wych
W usuwaniu Evolution-C
implantéw stuza jako
kregostupo- pomoc w
wych. usuwaniu
implantéw
kregostupo-
wych.
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Rodzina . | ch ysty- O
produktéw / | Przeznaczenie WSkazam? e grupa ka dziatania [ korzysci
5 stosowania Aoy -
opis wyrobu pacjentow wyrobu kliniczne
Srubokret Usuwanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Srubokrety Stosowane
gwiazdkowy [wszczepionych |chirurgiczna wymagajacy gwiazdkowe zgodnie z
meski Srubz wymagajaca usuwania meskie przeznacze-
konfiguracjg usuwania wszczepionych |zaprojekto- niem
gwiazdkowa wszczepionych |$rub. wano jako Srubokrety
zeriska. Srub. pomoc w gwiazdkowe
usuwaniu meskie stuzg
wszczepionych |jako pomoc w
srubz usuwaniu
konfiguracjg wszczepionych
gwiazdkowg  [$rubz
Zzeriska. konfiguracjg
gwiazdkowa
Zzeriska.
Srubokret Usuwanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Srubokrety Stosowane
szedciokatny [ wszczepionych  [chirurgiczna wymagajacy szedciokatne  [zgodnie z
meski Srubz wymagajaca usuwania meskie przeznacze-
konfiguracjg usuwania wszczepionych |zaprojektowa- |niem
szesciokatng wszczepionych |$rub. no jako pomoc |$rubokrety
Zzeriska. Srub. W usuwaniu szesciokatne
wszczepionych | meskie stuzg
Srubz jako pomoc w
konfiguracjg usuwaniu
szesciokatng [ wszczepionych
Zeriska. Srubz
konfiguracjg
szesciokatng
Zzeriska.
Srubokretz | Zwiekszenie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent [Srubokretyz —|Stosowane
mechanizme |skutecznosci chirurgiczna, w [ wymagajacy mechanizmem |zgodnie z
m przy dokrecaniu | ktérej lekarz dokrecania lub |zapadkowym | przeznacze-
zapadkowym |lub musi zwigkszy¢ | poluzowywa- |zaprojektowa- |niem
poluzowywa-niu | skuteczno$é nia mocowan. |no jako pomoc |$rubokrety z
mocowarn. przy w dokrecaniu | mechanizmem
dokrecaniu lub lub zapadkowym
poluzowywa- poluzowywani |stuza jako
niu mocowan. umocowan. pomoc w
dokrecaniu lub
poluzowywa-
niu mocowan.
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Rodzina . | ch ysty- O
produktéw / | Przeznaczenie Wskazam? e grupa ka dziatania [ korzysci
5 stosowania Aoy -
opis wyrobu pacjentow wyrobu kliniczne
Srubokret Usuwanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Srubokrety Stosowane
szedciokatny [ wszczepionych [ chirurgiczna wymagajacy szedciokatne  [zgodnie z
zeniski Srubz wymagajaca usuwania zeriskie przeznacze-
konfiguracjg usuwania wszczepionych |zaprojektowa- |niem
szesciokatng wszczepionych |$rub. no jako pomoc |$rubokrety
meska. Srub. W usuwaniu szesciokatne
wszczepionych |zeriskie stuzg
Srubz jako pomoc w
konfiguracjg usuwaniu
szesciokatng [ wszczepionych
meska. Srubz
konfiguracjg
szesciokatng
meska.
Szczypce Pewne Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Szczypce Stosowane
regulowane |chwytanie chirurgiczna wymagajacy | regulowane zgodnie z
implantéw i wymagajaca chwytania zaprojektowa- |przeznaczenie
manipulowa-nie | chwytania pretéw no jako pomoc | m szczypce
nimi. pretéw chirurgicznych |w chwytaniu  [regulowane
chirurgicznych [lubimplantéw |pretow stuza jako
lub implantéw |badz chirurgicznych |pomocw
badz manipulowa- |lubimplantéw |chwytaniu
manipulowa- | nia nimi. badz pretéw
nia nimi. manipulowa- | chirurgicznych
niu nimi. lub implantéw
badz
manipulowa-
niu nimi.
Narzedzie do |Usuwanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent [Narzedziado |Stosowane
wyjmowania [wszczepionych | chirurgiczna wymagajacy wyjmowania [zgodnie z
Srub Srubz wymagajaca usuwania Srub przeznacze-
zerwanymilub | usuwania wszczepionych |zaprojektowa- |niem narzedzia
uszkodzonymi | wszczepionych |$rub. no jako pomoc |do
tbami. Srub. W usuwaniu wyjmowania
wszczepionych |$rub stuza jako
Srubz pomoc w
zerwanymilub |usuwaniu
uszkodzonymi |wszczepionych
thami. srubz
zerwanymi lub
uszkodzonymi
thami.
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(el . ) Wskazania do D © el 9 o
produktéw / |Przeznaczenie ) grupa ka dziatania korzysci
5 stosowania Aoy -

opis wyrobu pacjentow wyrobu kliniczne

Trepan, Utatwianie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |[Trepany, Stosowane

narzedzie do |wzrostu koscii | chirurgiczna wymagajacy narzedziado |zgodniez

wyjmowania |usuwanie wymagajaca usuwania wyjmowania | przeznacze-
uszkodzonych |réznych usuwania wszczepionych |uszkodzonych | niem trepany,

Srub, uszkodzonych | wszczepionych |$rub, ktére Srubi narzedzia do

rozwiertak wszczepionych | $rub, ktére moga by¢ rozwiertaki wyjmowania

wydrazony Srub. moga by¢ zablokowane |wydrazone uszkodzonych
zablokowane |przez zaprojekto- Srubi
przez wrastajaca wano jako rozwiertaki
wrastajaca kos¢ lub ktére [ pomoc w wydrazone
ko$¢ lub ktore | mogg by¢ usuwaniu stuza jako
moga by¢ uszkodzone. wrostéw pomoc w
uszkodzone. kostnych i usuwaniu
réznych wrostow
uszkodzonych, |kostnych i
wszczepionych [réznych
Srub. uszkodzonych,
wszczepionych
Srub.

Srubokrety Usuwanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Srubokrety Stosowane

niestandardo- |réznych$rubi | chirurgiczna wymagajacy niestandardo- |zgodniez

we sprzetu wymagajaca  |usuwania we zaprojekto- | przeznacze-
zwigzanych z usuwania wszczepionych |wano jako niem
implantem wszczepionych |$rub. pomoc w Srubokrety
konkretnych Srub. usuwaniu niestandardo-
firm. wszczepionych |we stuzg jako

Srub. pomoc w
usuwaniu
wszczepionych
Srub.

Uchwyty stafe | Stosowanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent [Uchwyty state |Stosowane
obcigzenia chirurgiczna wymagajacy zaprojektowa- [zgodnie z
skretnegow wymagajaca [ wprowadzania [no jako pomoc |przeznacze-
celu wprowadzania [lub usuwania |we niem uchwyty
wprowadzania |lub usuwania |wszczepionych |wprowadzaniu |state stuzg jako
lub usuwania wszczepionych |$rub. lub usuwaniu | pomoc we
mocowan lub  |$rub. mocowarn lub | wprowadzaniu
implantéw. implantéw. lub usuwaniu

mocowari lub
implantéw.
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(el . ) Wskazania do D © el 9 o
produktéw / |Przeznaczenie ) grupa ka dziatania korzysci
5 stosowania Aoy -

opis wyrobu pacjentow wyrobu kliniczne

Narzedzia Stosowanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjentz [ Narzedzia Stosowane

zapewniajace |momentu chirurgiczna implantem zapewniajace [zgodnie z

moment reakcyjnego wymagajaca  [wymagajagcym [ moment przeznacze-

reakcyjny wzgledem stosowania zastosowania | reakcyjny niem narzedzia
implantu momentu momentu zaprojekto- zapewniajace
kregostupowego. | reakcyjnego reakcyjnego.  [wano do moment
wzgledem stosowania reakcyjny
implantu momentu umozliwiajg
chirurgicznego. reakcyjnego stosowanie
wzgledem momentu
implantu. reakcyjnego
wzgledem
implantu.

Przediuzenia |Zapewnienie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Przedtuzenia Stosowane
dodatkowej chirurgiczna wymagajacy zaprojektowano | zgodnie z
dtugosci w wymagajaca wprowadzania |jako pomoc we |przeznaczeniem
przypadku wprowadzania/ |lub usuwania |wprowadzaniu |przedtuzenia
réznych usuwania $ruby | wszczepionych |lub usuwaniu  |stuzg jako
Srubokretéw z | chirurgicznej Srub. mocowan lub | pomoc we
korcowka przy pomocy implantéw. wprowadzaniu
kwadratowa % i |$rubokretu z lub usuwaniu
A0 przedtuzeniem. mocowan lub
stosowanych do implantéw.
wprowadzania i
usuwania
wszczepionych
wyrobow
chirurgicznych.

Klucz ptaski Woprowadzanie |Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |Klucze ptaskie |Stosowane
lub usuwanie chirurgiczna wymagajacy zaprojektowa- [zgodnie z
mocowan. wymagajaca [ wprowadzania [no jako pomoc |przeznacze-

wprowadzania [lub usuwania |we niem klucze
lub usuwania | mocowarn. wprowadzaniu | ptaskie stuza
mocowarn. lub usuwaniu | jako pomoc we
mocowarn. wprowadzaniu
lub usuwaniu
mocowan.
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R a ) Wskazania do D © el 9 o
produktéw / |Przeznaczenie ) grupa ka dziatania korzysci
5 stosowania Aoy o
opis wyrobu pacjentow wyrobu kliniczne
Przecinakdo |Przecinanie Kazda sytuacja |Kazdy pacjent |[Przecinakido |Stosowane
pretéw pretéw o chirurgiczna wymagajacy pretow kutych |zgodniez
kutych réznych wymagajaca wszczepienia | zaprojekto- przeznacze-
rozmiarach. przecinania preta wano jako niem
pretéw chirurgicznego. | pomoc w przecinaki do
chirurgicznych. przecinaniu pretéw kutych
pretéw stuza jako
chirurgicznych |pomocw
o réznych przecinaniu
rozmiarach. pretéw
chirurgicznych
o réznych
rozmiarach.

Uzytkownik docelowy:

Mozliwo$é zamawiania wszystkich wyrobow, wymienionych w
tabeli powyzej, majg tylko uprawnione podmioty i stad wyroby te
sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowanych
ortopedéw, majgcych przeszkolenie w zakresie odpowiednich
technik chirurgicznych. Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(Stany Zjednoczone) ten wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lub na zlecenie lekarza posiadajgcego prawo wykonywania
zawodu.

Przeciwwskazania

Stosowanie tych narzedzi jest przeciwwskazane w usuwaniu
systeméw implantow  kregostupowych, ktére wykorzystujg
dopasowanie cisnieniowe do utrzymania ich elementéw lub ktére
wigzg sie z wykrecaniem gwintow Srub blokujacych.

Materiaty i substancje podlegajgce ograniczeniom:
Informacje o tym, czy wyréb zawiera substancje podlegajace
ograniczeniom lub materiaty pochodzenia zwierzecego, znajduja sie
na etykiecie produktu.
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Mozliwe skutki uboczne:

Brak. Wszystkie wyroby wymienione w tabeli powyzej s3
przeznaczone do stosowania zgodnie z decyzjg wykwalifikowanych
ortopedéw majacych przeszkolenie w zakresie odpowiednich
technik chirurgicznych.

Srodki ostroznosci

Narzedzia s dostarczane w stanie niesterylnym. Oczyscic¢
i wysterylizowa¢ przed kazdym uzyciem.

Podczas pracy z  zanieczyszczonymi  lub  potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub manipulowania
nimi nalezy uzywa¢ érodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Zaleca sie stosowanie S$rodkéw do czyszczenia o obojetnym
odczynie pH.

Przed uzyciem nalezy zachowac ostroznos¢ w celu zapewnienia
ochrony nerwodw, naczyn i (lub) narzaddéw przed uszkodzeniem,
ktére moze wynikac z uzycia tych narzedzi.

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacjag nalezy usungé z
narzedzi nasadki zabezpieczajgce i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s3 obecne.

Nalezy zachowac ostrozno$é podczas obchodzenia sie z narzedziami
i akcesoriami o ostrych krawedziach tngcych, koncéwkach lub
zebach, ich czyszczenia lub wycierania.

Wskazowka:

Wyroby, ktérych nie mozina regenerowa¢ z zastosowaniem
ponizszych proceséw zostaty odpowiednio oznakowane. Nalezy
przestrzega¢ poszczegdlnych procedur dotgczonych do tych
wyrobéw. W przypadku uszkodzenia wyrdb nalezy poddad
regeneracji przed jego zwrdceniem do producenta w celu naprawy.

Zdarzenia niepozadane i powiktania
Zgtaszanie powaznych incydentéw
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Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé
producentowi oraz wtasciwym organom kraju cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i (lub) pacjent ma swojg siedzibe. Powazny
incydent to kazdy incydent, ktéry w sposdb bezposredni lub
posredni doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do
ktérejkolwiek z nastepujgcych sytuacii:

A) $mier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

b) tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowad
zlokalnym  przedstawicielem handlowym firmy Tecomet.
W przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznacd z instrukcjg uzywania producenta.
Ograniczenia regeneracji

Wielokrotne wykorzystywanie ma minimalny wptyw na narzedzia
reczne, chyba ze zaznaczono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych podczas
uzytkowania chirurgicznego zgodnie z przeznaczeniem.

Do regeneracji narzedzi i akcesoriow wielokrotnego uzytku zaleca sie
stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych i czyszczacych o
obojetnym pH.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢ z
tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zwalidowane jako
instrukcje umozliwiajgce przygotowanie narzedzi oraz akcesoriéw do
zastosowan  chirurgicznych.  Uzytkownik/szpital/dostawca  ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona z
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uzyciem odpowiedniego sprzetu, materiatdw oraz wiasciwie
przeszkolonego personelu celem osiggniecia pozadanego efektu;
zazwyczaj wigze sie to z koniecznoscia walidacji sprzetu i procedur oraz
ich rutynowego monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych
instrukcji, wprowadzane przez uzytkownika, szpital lub dostawce ustug
medycznych, powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci, aby
unikngé potencjalnych niepozgdanych konsekwencji.

Wskazéwka dotyczaca uzytkowania

Usung¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek za pomoca
jednorazowej $ciereczki. Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia
narzedzi przed czyszczeniem.

Zapobieganie skazeniu / transport

Podczas postepowania z materiatami zanieczyszczonymi i (lub)
stanowigcymi zagrozenie biologiczne nalezy przestrzegac¢ protokotéw
szpitala. Narzedzie nalezy czysci¢ w ciggu 30 minut po uzyciu, aby
zminimalizowac ryzyko powstania plam, uszkodzenia i wyschniecia po
uzyciu.

Przygotowanie do odkazania:
W miare mozliwosci wyroby nalezy regenerowa¢ w postaci
rozmontowanej lub w pozycji otwartej.

Czyszczenie wstepne:
Niewymagane.

Procedura czyszczenia recznego

1. Przygotowaé enzymatyczny roztwor proteolityczny zgodnie
z instrukcjami producenta.

2. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym
i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunac pozostate pecherzyki
powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami lub ruchomymi
elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze wszystkimi
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powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za
pomocg strzykawki w celu usuniecia pecherzykdw powietrza
i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami
narzedzia.

3. Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10 minut.
Podczas namaczania szorowaé powierzchnie za pomocg szczotki
znylonowym wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrécic¢
szczegblng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki, zeby
narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajgce ruchome
elementy lub sprezyny. Kanaty, slepe otwory i kaniule nalezy
wyczyscié¢  uzywajgc scisle dopasowanej okragtej szczotki z
nylonowym wtosiem. Wtozy¢ Scisle dopasowang okragta szczotke
do kanatu, $lepego otworu lub kaniuli, ruchem obrotowym,
kilkakrotnie wsuwajac jg i wysuwajac.

UWAGA: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywaé pod
powierzchniq roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowac
mozliwos¢ utworzenia sie aerozolu zawierajgcego
zanieczyszczenia.

4. Wyjac¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac je wodg
z kranu przez co najmniej jedng (1) minute. Podczas ptukania
poruszy¢é wszystkimi ruchomymi elementami i elementami
potgczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty,
otwory, kaniule i inne trudno dostepne obszary.

5. Przygotowac ultradzwiekowag kapiel czyszczacg zawierajaca
detergent i odgazowac jg zgodnie z zaleceniami producenta.
Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie
nimi potrzasng¢, aby usuna¢ wszelkie pozostate pecherzyki
powietrza. Kanaty, $lepe otwory i kaniule nalezy przeptukac za
pomoca strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza i
zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami
narzedzia. Podda¢ narzedzia czyszczeniu ultradzwiekowemu,
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przestrzegajac zalecenn producenta sprzetu dotyczgcych czasu,
temperatury i czestotliwosci, optymalnych do uzywanego
detergentu. Zaleca sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.

UWAGI:

Podczas czyszczenia ultradiwiekowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych z innych
metali, aby nie dopuscic do elektrolizy.

Catkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

Uzy¢ drucianych koszykéw lub tac przeznaczonych do myjni
ultradZwiekowych.

Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci czyszczenia
ultradiwiekowego za pomocq detektora  aktywnosci
ultradiwiekow, testu z foliq aluminiowq, TOSI™ lub SonoCheck™.

Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradZzwiekowej i sptukiwac je
oczyszczong woda przez co najmniej jedng (1) minute lub do
momentu, kiedy nie bedg widoczne pozostatosci detergentu lub
zanieczyszczern  biologicznych.  Podczas  ptukania  poruszyé
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potgczonymi na
zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, kaniule i
inne trudno dostepne obszary.

. Osuszy¢ narzedzia za pomocag czystej, chtonnej Sciereczki

niepozostawiajacej wtdkien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otwordw, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Procedura czyszczenia recznego/automatycznego

1.

Przygotowaé¢ enzymatyczny roztwdr proteolityczny zgodnie
z instrukcjami producenta.

Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznym
i delikatnie nimi potrzasng¢, aby usuna¢ pozostate pecherzyki
powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami lub ruchomymi
elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze wszystkimi
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powierzchniami. Kanaty, Slepe otwory i kaniule nalezy przeptukac za
pomocy strzykawki w celu usuniecia pecherzykdw powietrza
i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami
narzedzia.

3. Namacza¢ narzedzia przez co najmniej dziesie¢ (10) minut.
Szorowac powierzchnie za pomocg miekkiej szczotki z nylonowym
wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych zanieczyszczen.
Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng
uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi,
szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajgce ruchome
elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczyscié
uzywajgc SciSle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym
wtosiem. Wiozy¢ $cisle dopasowang okragta szczotke z nylonowym
wtosiem do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym,
kilkakrotnie wsuwajac jg i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod powierzchnia

roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢

utworzenia sie aerozolu zawierajacego zanieczyszczenia.

4. Wyjac¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac je woda
z kranu przez co najmniej jedng (1) minute. Podczas ptukania
poruszyé wszystkimi ruchomymi elementami i elementami
potgczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty,
otwory, kaniule i inne trudno dostepne obszary.

5. Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej myjni/dezynfektorze. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji producenta myjki/dezynfektora przy
tadowaniu narzedzi, w taki sposéb, aby uzyskaé maksymalng
ekspozycje na czyszczenie; np. otworzy¢ wszystkie narzedzia,
umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub odwrécone do géry nogami,
uzy¢ koszykdéw i tac przeznaczonych do myjki, umiesci¢ ciezsze
narzedzia na spodzie tac i koszykow. Jezeli myjnia/dezynfektor jest
wyposazona w specjalne statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy
ich uzy¢ zgodnie z instrukcjami producenta.
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6. Regenerowaé 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 ¢ 1 minuta
4 Mycie detergentem ¢ Gorgca woda z kranu
(64-66 °C) ® 2 minuty
5 Ptukanie ¢ Goraca woda oczyszczona (64-66 °C)
¢ 1 minuta
6 Suszenie goragcym powietrzem (116 °C) 7 —30 minut
Uwagi:

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

Nalezy uzywaé myjni/dezynfektora o wykazanej skutecznosci
(np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i
Lekéw), walidacja zgodnie z normg ISO 15883.

Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz zalezy on od
wielkosci zatadunku umieszczonego w myjni/dezynfektorze.
Myjnie/dezynfektory wielu producentéw s3 wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowacé ptukanie termiczne stanowigce dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl dezynfekcji
termicznej powinien by¢ wykonywany w celu osiagniecia
minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90 °C przez 1 minute zgodnie
z normg ISO 15883-1); jest on zgodny z narzedziami.

Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy rozpuszczalnego
w wodzie s$rodka smarujgcego, takiego jak Preserve®,
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Instrument Milk lub réwnowaznego srodka przeznaczonego do
stosowania do wyrobow medycznych, mozna go zastosowac do
narzedazi, o ile nie wskazano inaczej.

Dezynfekcja

Dezynfekcja jest dopuszczalna tylko jako uzupetnienie petnej
sterylizacji narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku. Patrz
punkt dotyczacy sterylizacji ponizej.

Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana jako czes¢
cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed uzyciem réwniez
poddac sterylizacji.

Suszenie:

Osuszy¢ narzedzia za pomocag czystej, chtonnej S$ciereczki
niepozostawiajgcej witdkien. Do usuniecia wilgoci z kanatdw,
otwordw, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola / sprawdzenie dziatania

1. Doktadnie sprawdzi¢ kazdy element, aby upewni¢ sie, ze cata
widoczna krew i zanieczyszczenia zostaty usuniete.

2. Skontrolowaé wzrokowo urzgdzenie pod katem uszkodzen i (lub)
zuzycia.

3. Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czesci (takich jak zawiasy i zamki),
aby zapewni¢ ptynna prace w zamierzonym zakresie ruchu.

4. Sprawdzi¢, czy narzedzia o dtugich, smuktych elementach
(szczegdlnie obracajace sie narzedzia) nie sg znieksztatcone.

5. Jezeli narzedzia sg czescig wiekszego uktadu, nalezy sprawdzi¢, czy
wszystkie elementy mozna tatwo zmontowac z odpowiadajacymi
im elementami.

6. Sprawdzi¢ krawedzie obudowy, tacy i kasety, aby upewnic sie, ze
nie ma zadnych ostrych krawedzi, ktére mogtyby przecig¢ folie
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do sterylizacji. Sprawdzi¢ pokrywe pod katem peknieé, wygiecia
lub wypaczenia. Sprawdzi¢, czy pokrywa nadal Scisle przylega do
obudowy.

*Uwaga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuZycia,
ktore moze negatywnie wplynqgé na dziatanie narzedzia, nie
uzywaé¢ go i powiadomi¢c o tym odpowiedniq osobe
odpowiedzialng.

Sterylizacja

Przed sterylizacjq zestaw narzedzi musi by¢ wyczyszczony. Narzedzia
muszg by¢é utozone zgodnie z konfiguracja konkretnej tacy.
Dodatkowe narzedzia, ktére nie sg uwzglednione w konfiguracji
tacy, nie powinny by¢ doktadane do tacy w celu sterylizacji.

Po zabezpieczeniu narzedzi w Srodku, zestaw nalezy owinaé przy uzyciu
folii CSR (folii do sterylizacji) zgodnie z metodg podwdjnego owiniecia
AAMI (ANSI/AAMI ST46) lub réwnowazng. Tace i pokrywy zestawu
musza by¢ prawidtowo zmontowane przed sterylizacjg. Nie zaleca sie
ukfadania zestawdw w stosy podczas sterylizacji. Nie nalezy umieszczaé
zestawu na boku lub do goéry nogami. Stosowanie niechtonnych
wktaddéw do tac moze powodowac gromadzenie sie kondensatu.

Pojedyncze wyroby mozna pakowac¢ w dopuszczone (np. zatwierdzone
przez FDA lub zgodne z I1SO 11607) torebki lub owijki do sterylizacji
przeznaczone do uzytku medycznego. Podczas pakowania nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie rozedrze¢ torebki lub owijki. Wyroby
nalezy owija¢, uzywajagc metody podwdjnego owijania lub
réwnowaznej metody (odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

Zalecang metodg sterylizowania narzedzi jest sterylizacja parowa
(sterylizacja termiczna na mokro). Zalecane jest stosowanie
zatwierdzonego wskaznika chemicznego (klasa 5) lub emulatora
chemicznego (klasa 6) z kazdym zatadunkiem narzedzi do
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sterylizacji. Nalezy zawsze zapozna¢ sie z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi
sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien mieé
wykazang skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodnos¢ z EN
13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do zalecen
producenta dotyczgcych instalacji, walidacji oraz konserwacji.

Zwalidowany czas ekspozycji oraz temperatura umozliwiajaca
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego 10 sg
podane ponizej. Nalezy przestrzega¢ specyfikacji lokalnych lub
krajowych, jesli wymagania dotyczace sterylizacji parowej sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione ponize;j.

Metoda — Sterylizacja parowa z wymuszong préznig wstepng — dla
systeméw Evolution drugiej generacji (TYLKO czesci o numerach
ES3XXXX i ESAXXXX. Na przyktad ES30001 lub ES40001)

Ustawié parametry na 4 minuty ekspozycji przy temperaturze 132 °C
z czterema (4) impulsami prézni przed faktyczng ekspozycja.
Zalecany czas suszenia wynosi 30 minut.

Metoda — Sterylizacja parowa z obiegiem grawitacyjnym - dla
systemow Evolution drugiej generacji (TYLKO czesci o numerach
ES3XXXX i ES4XXXX. Na przyktad ES30001 lub ES40001)

Poddac¢ narzedzia ekspozycji na temperature 132 °C przez 15 minut.
Zalecany czas suszenia wynosi 30 minut.

Metoda — Sterylizacja parowa z wymuszong préznig wstepng — dla
systemow Evolution pierwszej generacji (kazdy inny numer czesci
nie wymieniony powyzej.)

Ustawi¢ parametry na 10 minut ekspozycji przy temperaturze 132 °C
z czterema (4) impulsami prézni przed faktyczng ekspozycjg.

Metoda — Sterylizacja parowa z obiegiem grawitacyjnym - dla
systemow Evolution pierwszej generacji (kazdy inny numer czesci
nie wymieniony powyzej)

7081 Rev A (05/17/2023) 452



Poddac narzedzia ekspozycji na temperature 132 °C przez 30 minut.

Ze sterylizowanym  zestawem  postepowaé zgodnie ze
standardowymi procedurami obowigzujgcymi w sali operacyjnej. Po
zakoniczeniu cyklu sterylizacji pozostawi¢ obudowe do catkowitego
ostygniecia przez minimum 15 minut.

Konserwacja

Po czyszczeniu i przed sterylizacjg narzedzia mogg by¢é smarowane
srodkiem smarujgcym rozpuszczalnym w wodzie, takim jak
Preserve®, Instrument Milk lub réwnowaznym produktem
przeznaczonym do zastosowan chirurgicznych. Nasmarowac
zawiasy, gwinty i inne ruchome czesci. Nalezy zawsze postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta srodka smarujgcego, jesli chodzi
o rozcienczenie uzytkowe, okres przydatnosci oraz sposob
naktadania.

Przechowywanie

Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywadé
w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajgcym ochrone przed
kurzem, wilgocig, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci. Uwaga: Przed uzyciem
skontrolowac kazde opakowanie w celu upewnienia sig, ze bariera
sterylna (np. owijka, torebka lub filtr) nie jest rozdarta,
przedziurawiona, nie wykazuje oznak wilgoci ani $ladéw
manipulacji. Jesli wystepuje ktérekolwiek z wymienionych zjawisk,
zawartos¢ opakowania jest uwazana za niesterylng i nalezy ja
ponownie poddac regeneracji, wykonujac czyszczenie, pakowanie i
sterylizacje.

Instrukcja uzywania
Srodki ostroznosci: Uzytkownik tego zestawu narzedzi przyjmuje do
wiadomosci, ze producenci implantéw stale ulepszaja swoje
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rozwigzania konstrukcyjne, co moze prowadzi¢ do probleméw z
dopasowaniem niestandardowych srubokretéw.

Nie nalezy uzywaé s$rubokretu(éw), jesli narzedzie nie pasuje
wtasciwie do zastosowanego implantu kregostupowego.

Przed wprowadzeniem Srubokretu do implantu nalezy sprawdzic,
czy z powierzchni roboczej zostaty usuniete wszystkie ciata obce.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze skutkowac
uszkodzeniem implantéw i/lub narzedzi do ich usuwania.

Uzytkownik zestawu narzedzi powinien dopilnowaé, aby czas
bezposredniego narazenia pacjenta na kontakt z narzedziami nie
przekraczat 60 minut. Uzytkownik tego zestawu powinien upewnic
sie, ze w trakcie i po zabiegu chirurgicznym w ciele pacjenta nie
pozostaty zadne narzedzia ani ich czesci.

Przed uzyciem sprawdzi¢ narzedzia pod katem ewentualnych
uszkodzen i oznak zuzycia. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze skutkowac uszkodzeniem implantéw lub narzedzi do ich
usuwania.

*Uwaga: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia, ktére
moze negatywnie wptyna¢ na dziatanie narzedzia, nie uzywac go i
powiadomié o tym odpowiednig osobe odpowiedzialng.

Ponizsze tabele przedstawiajg wartosci momentu obrotowego dla
Srubokretu szesciokatnego meskiego i Srubokretu gwiazdkowego
meskiego. Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie, srubokretow
nie nalezy poddawac obcigzeniom obrotowym o wartosciach
wyzszych niz podane wartosci.
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Wartosci momentu obrotowego dla srubokretu szesciokatnego

meskiego
Rozmiar Momen_t obrotowy
(in:lb)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64” 29
3,0 mm 47
3,2mm (1/8") 47
3,5mm 71
5/32” 100
4,5 mm 138
3/16” 138
5,0 mm 224
7/32" 224
1/4” 224
7,0 mm 224

Wartosci momentu obrotowego dla srubokretu gwiazdkowego

meskiego
Rozmiar Momen_t obrotowy
(in-Ib)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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WYJMOWANIE USZKODZONYCH $RUB
(tacznie trepan i narzedzie do wyjmowania srub kostnych)

. TREPANINARZE
-~ DZIE DO

/> WYJMOWANIA
USZKODZO-
NYCH SRUB

- - ROZMIAR $RUBY .
USZKODZONA

SRUBA o }‘—l | %
/ KOSC K i

Etap 1

Etap 3

1. Zmierzy¢ S$rednice zewnetrzng uszkodzonej Sruby i wybrac
trepan/narzedzie do wyjmowania uszkodzonych $rub pasujgce
do rozmiaru $ruby.

2. Umiesci¢ trepan w uchwycie. Obrdci¢ wokét uszkodzonej Sruby
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Trepan powinien
oczyscic okolice $ruby, a takze zagtebic sie w nig.

3. Kontynuowac¢ obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, az do catkowitego usuniecia sruby.

Uwaga: Na srubie mogqg wystqpi¢ wrosty kostne, uniemozliwiajgce
jej usuniecie. W zaleznosci sytuacji chirurgicznej i stanu
wszczepionych srub, moie dojs¢ do uszkodzenia narzedzia do
wyjmowania uszkodzonych srub przy prawidtowym uzytkowaniu. Po
uzyciu narzedzia do wyjmowania uszkodzonych srub nalezy je
sprawdzi¢ pod kgtem wystgpienia ewentualnych uszkodzen.
Zaprzestac stosowania w przypadku wystgpienia uszkodzen.
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WYJMOWANIE USZKODZONYCH $RUB
(Osobno trepan i narzedzie do wyjmowania srub kostnych)

ROZMIAR
SRUBY
e
N 2
Q2

NARZEDZIE DO
WYJMOWANIA SRUB
KOSTNYCH

OBROCIC PRZECIWNIE
DO RUCHU

1 wskAZOWEK ZEGARA

1. Zmierzyc¢ Srednice zewnetrzng sruby i wybrac trepan pasujacy do
rozmiaru sruby.

2. Umiesci¢ trepan w wybranym uchwycie znajdujgcym sie w
zestawie do usuwania. Umiesci¢ trepan nad uszkodzong srubg.
Uwaga: Trepan powinien oczysci¢ okolice sruby. Okoto 5 mm
Sruby powinno by¢ odstoniete, aby prawidtowo osadzi¢ trepan.
Aby odstoni¢ uszkodzong srube, porusza¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara i przeciwnie, jednoczes$nie wywierajgc nacisk
w dot. Nalezy przesuwaé trepan w ten sposob, az dotrze do
uszkodzonej sruby. Uwaga: Podczas tego procesu zeby trepanu
moggy sie zatka¢ zanieczyszczeniami. Wyjaé trepan i oczyscic¢
narzedzie.

3. Wybraé narzedzie do wyjmowania Srub kostnych, ktére pasuje
do srednicy usuwanej Sruby kostnej. Umiesci¢ narzedzie do
wyjmowania $rub kostnych w uchwycie i umiesci¢ je na
odstonietej Srubie. Porusza¢ przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara, jednoczesnie wywierajgc nacisk w dot. Narzedzie do
wyjmowania $rub z kosci zagtebi sie w $rube. Kontynuowadé
obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
az do catkowitego usuniecia sSruby.
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Uwaga: Na srubie mogg wystqpic wrosty kostne, uniemozliwiajgce
jej usuniecie. W zaleznosci sytuacji chirurgicznej i stanu
wszczepionych srub, moie dojs¢ do uszkodzenia narzedzia do
wyjmowania uszkodzonych srub przy prawidlowym uzytkowaniu.
Po uzyciu narzedzia do wyjmowania uszkodzonych srub nalezy je
sprawdzi¢ pod kgtem wystqpienia ewentualnych uszkodzen.
Zaprzestac stosowania w przypadku wystgpienia uszkodzen.

W celu usuniecia wszczepionych Srub Srubokrety szesciokatne
meskie i zenskie, Srubokrety gwiazdkowe meskie i Srubokrety
niestandardowe nalezy stosowaé z odpowiednim Srubokretem
kwadratowym %” lub zapadkowym AO lub statym. Typ Srubokretu
powinien byé wybrany w oparciu o odpowiedni sposéb potaczenia
implantowanej s$ruby. Wprowadzi¢ odpowiednig koricéwke
srubokretu do pasujacych elementéw implantowanej $ruby i obrocic¢
Srubokret przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby usungé srube.

Narzedzia do wyjmowania mogg by¢ uzywane do usuwania
zerwanych implantowanych srub. Narzedzie do wyjmowania $rub
nalezy stosowac z odpowiednim srubokretem kwadratowym %” lub
zapadkowym AO lub statym. Aby usungc zerwang $rube, obrécié
narzedzie do wyjmowania $rub w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara na powierzchni tha zerwanej sruby.

Srubokret z mechanizmem zapadkowym nalezy stosowaé z
odpowiednim bitem do odkrecania srub. Bit mozna witozy¢é do
srubokretu z mechanizmem zapadkowym poprzez scisniecie kotnierza
adaptacyjnego i wtozenie odpowiedniego srubokretu kwadratowego %"
lub $rubokretu AO. Przed uzyciem nalezy upewnié sig, ze Srubokret jest
catkowicie zamontowany. Zapadka moze pracowaé w kierunku
zapadkowym do przodu lub do tytu, lub w ustawieniu zablokowanym
(Srubokret staty). Kierunek dziatania zapadki mozna zmieni¢, obracajgc
przetacznik w kierunku zgodnym lub przeciwnym do ruchu wskazéwek
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zegara. Bit mozna zdjg¢ z Srubokretu z mechanizmem zapadkowym
poprzez scisniecie kotnierza adaptacyjnego.

Staty Srubokret nalezy stosowa¢ z odpowiednim bitem do
odkrecania $rub. Bit mozna umiesci¢ w statym Srubokrecie poprzez
$cisniecie kotnierza adaptera i wtozenie odpowiedniego srubokretu
kwadratowego %" lub AO. Bit mozna zdja¢ ze Srubokreta statego
poprzez $cisniecie kotnierza adaptera.

Przedtuzenia nalezy uzywac ze statym lub zapadkowym uchwytem w
celu zapewnienia dodatkowej dtugosci bitom uzywanym do
wyjmowania wszczepionych Srub. Przedtuzenia mozna wiozy¢ w
adaptery Srubokretéw z mechanizmem zapadkowym lub statych. Bity
mozna wtozy¢ do przedtuzen poprzez Scisniecie kotnierza adaptera i
wtozenie (w przypadku przedtuzenia AO) lub poprzez wtozenie meskiej
konicowki przytagczeniowej bita do zenskiej koncowki przytgczeniowej
przedtuzenia (w przypadku przedtuzenia kwadratowego 1/4"). Bity
mozna wyjac¢ z przedtuzen poprzez $ciSniecie kotnierza adaptera
(w przypadku przedtuzenia AO) lub wyciggniecie bita z mocowania
(w przypadku przedtuzenia kwadratowego 1/4").

Klucze kontrujgce stuza do przyktadania przeciwnego momentu
obrotowego do preta kregostupowego podczas operacji. Klucze
kontrujgce moga byé wprowadzane do odpowiedniego uchwytu
statego. Koncowka klucza kontrujgcego ze szczeling o petnym
promieniu moze by¢ umieszczona nad pretem, aby zapewnic
stabilnos¢ w razie potrzeby.

Szczypce regulowane mogg by¢é uzywane do chwytania pretéw
kregostupowych podczas procesu wyciggania Srub. Szczypce mogg
blokowac sie w oparciu o potozenie pokretta na jednym z uchwytéw.

Klucze ptaskie stuzg do usuwania mocowan. Klucze ptaskie moga
usuwac réznej wielkosci mocowania w zaleznosci od rozmiaru klucza.
Zamontowac klucz do pasujacych elementéw implantowanej Sruby
i obrécic¢ klucz przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, aby usunaé
Srube.
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Adapter z nasadka 3-katng moze byé uzywany z uchwytem
z adapterem zenskim z nasadkg 3-katng lub adapterem uchwytu
3-szczekowego. W celu usuniecia zaimplantowanej sruby, mozna
wtozy¢ odpowiedniej wielkosci bit do zenskiego kwadratowego
konca adaptera z nasadka 3-katna.

Przecinak pretdw moze by¢ uzywany do Scinania pretéw w réznym
rozmiaréw, zgodnie z procedurg chirurgiczng i zaleceniem
operatora. Aby przecig¢ pret, nalezy otworzy¢é ramiona przecinaka
pretowego, odciagajac je od siebie, wtozyc¢ pret, ustawiajac w jednej
linii z zebami przecinaka, a nastepnie przy uzyciu sity zamknac
ramiona, dociskajac je do siebie.

Utylizacja:

Wyroby sg przeznaczone do wielorazowego uzytku, jednakze mozna
je utylizowac po zakoniczeniu okresu eksploatacji wyrobu zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitala dotyczacymi utylizacji.

Dodatkowa wskazéwka:

Uzytkownik odpowiada za przestrzeganie procesoéw regeneracji, za
dostepnos¢ zasobdw i materiatéw dla odpowiedniego personelu, a
takze za przestrzeganie protokotéw szpitala. Aktualny stan wiedzy
oraz czesto przepisy krajowe wymagaja walidowania i
prawidtowego utrzymywania tych proceséw i powigzanych
zasobodw.
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Symbole uzywane na etykietach!:

Przestroga

A
[ stene |
R

Steryiny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na
jego zlecenie

Oznakowanie CE!

c € Oznakowanie CE i numer jednostki
2797

notyfikowanej !
Upowa.zm.or.\y przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej
‘ Producent

Data produkcji

LOT Numer serii
REF Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Wyréb medyczny
s

Jednostka opakowania
Kraj produkcji

<
Fﬁ‘ﬁ Dystrybutor
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[ cH [ ReP | Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

@ Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Dodatkowe oznakowanie:
MANUAL USE Wy.réb.ni.e. powinien by¢ podiaczany.do Zrédta
ONLY” zasilania i jest przeznaczony wytgcznie do
obstugi reczne;j.
,REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Wyrdéb powinien zosta¢ rozmontowany
przed czyszczeniem i sterylizacja.

linformacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach
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Kits de remogdo Evolution-TL PT
e Evolution-C - instrugdes de utilizacao

Estas instrucdes estdo de acordo com as normas ISO 17664 e
AAMIST81. Aplicam-se a instrumentos cirlrgicos e acessorios
reutilizaveis (fornecidos ndo estéreis e estéreis) pela Tecomet e que se
destinam a reprocessamento num estabelecimento de satude. Todos os
instrumentos e acessorios podem ser reprocessados de forma segura e
eficaz utilizando as instrugdes de limpeza manual ou limpeza
manual/automdtica combinadas e os parametros de esterilizacdo
fornecidos neste documento EXCETO se o contrario for indicado nas
instrugdes anexas a um determinado instrumento.

Descri¢do

Os instrumentos cirdrgicos ortopédicos manuais reutilizaveis
incluidos nos kits de remogdo Evolution consistem em chaves para
chaves hexagonais métricas e inglesas convencionais, chaves
hexalobulares, extratores de parafusos partidos e deformados,
chaves especificas, extensdes, cabo de roquete, cabo multiaxial,
chave dinamométrica de contrator¢do, chaves de combinagdo,
alicates de pontas e instrumentos de corte. Os instrumentos sdo
fornecidos num recipiente de armazenamento de instrumentos.
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Utilizagdo prevista

Familia de o=y et Objetivo do Caracteristicas Beneficios
produtos/ Utilizagdo Indicagbes de de o
descricdiodo | prevista utilizagdo grupo de desempenho eliiezs
. " doentes . o esperados
dispositivo do dispositivo
Kit de Retirar o Qualquer Qualquer Os kits de Quando
remogdo de |hardware cenario doente que remogdo de |utilizados
hardware espinhal das |cirtrgico que |[necessiteda |hardware conforme
espinhal regides exijaa remogdo de |espinhal previsto, os
Evolution-TL  |lombar e remogdo de hardware Evolution-TL  |kits de
toracica da implantes na |espinhal sdo remogdo de
coluna regido implantado.  [concebidos hardware
vertebral. toracolombar para auxiliar |espinhal
da coluna na remogdo Evolution-TL
vertebral. de hardware |auxiliam na
espinhal remogdo de
implantado. | hardware
espinhal
implantado.
Kit de Retirar o Qualquer Qualquer Os kits de Quando
remogdo hardware cendrio doente que remogdo de |utilizados
espinhal espinhal da cirlrgico que [necessiteda [hardware conforme
Evolution-C regido cervical [ exija a remogdo de |espinhal previsto, os
da coluna remogdo de |hardware Evolution-C kits de
vertebral. implantes na |espinhal sdo remogdo de
regido cervical |implantado. | concebidos hardware
da coluna para auxiliar |espinhal
vertebral. na remogdo Evolution-C
de hardware [ajudam na
espinhal remogdo de
implantado. | hardware
espinhal
implantado.
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KL Cs N et Objetivo do Gl LD Beneficios
produtos/ Utilizagdo Indicagbes de de o
descricdiodo | prevista utilizagdo grupo de desempenho eluflED
. " doentes . L esperados
dispositivo do dispositivo
Chave Remover os  |Qualquer Qualquer As chaves Quando
hexalobular parafusos cendrio doente que hexalobulares |utilizadas
macho implantados |cirurgico que |necessite da |macho sdo conforme
que tenham [exija a remogdo de |[concebidas previsto, as
uma remogdo de |um parafuso |para auxiliar |chaves
configuragdo [um parafuso |implantado. |naremogdo hexalobulares
hexalobular implantado. de parafusos [macho
fémea. implantados |auxiliam na
que possuam |remogdo de
uma parafusos
configuragdo |[implantados
hexalobular |que possuam
fémea. uma
configuragdo
hexalobular
fémea.
Chave hex. Remover os  |Qualquer Qualquer As chaves hex.|Quando
macho parafusos cendrio doente que macho sdo utilizadas
implantados |cirurgico que |necessite da |concebidas conforme
que tenham [exija a remogdo de para auxiliar |previsto, as
uma remogdode |um parafuso [naremogdo [chaves hex.
configuragdo [um parafuso |implantado. |de parafusos [macho
hex. fémea. implantado. implantados |auxiliam na
que possuam |remogdo de
uma parafusos
configuragdo |[implantados
hex. fémea. que possuam
uma
configuragdo
hex. fémea.
Chave de Aumentar a Qualquer Qualquer A chave de Quando
roquete eficiénciaao |cendrio doente que roquete é utilizada
apertar ou cirdrgicono  [necessite de |concebida como
desapertar qual um aperto ou para auxiliar |previsto, a
fixadores. médico desaperto de |no aperto ou |chave de
pretenda fixadores. desaperto de [roquete
aumentar a fixadores. auxilia no
eficiéncia ao aperto ou
apertar ou desaperto de
desapertar fixadores.
fixadores.
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KL Cs o=y et Objetivo do Gl LD Beneficios
produtos/ Utilizagdo Indicagbes de de o
descriciodo | prevista utilizagdo grupo de desempenho eluflED
. " doentes . L esperados
dispositivo do dispositivo
Chave hex. Remover os Qualquer Qualquer As chaves hex.|Quando
fémea parafusos cendrio doente que fémea sdo utilizadas
implantados |cirtrgico que |necessite da |concebidas conforme
que tenham |exija a remogdo de para auxiliar |previsto, as
uma remogdode |um parafuso [naremogdo [chaves hex.
configuragdo |um parafuso [implantado. |de parafusos |fémea
hex. macho. |implantado. implantados |auxiliam na
que possuam |remogdo de
uma parafusos
configuragdo |[implantados
hex. macho. |que possuam
uma
configuragdo
hex. macho.
Alicate Segurar e Qualquer Qualquer Os alicates Quando
ajustavel manipular os |cendrio doente que ajustdveis sdo |utilizados
implantes cirdrgico que [necessite da [concebidos conforme
com exijaa manipulagdo |para auxiliar |previsto, os
seguranga. manipulagdo |ou preensdo [na alicates
ou preensdo |de uma haste |manipulagdo |ajustdveis
de uma haste [cirtrgicaou [ou preensdo |auxiliam na
cirtrgica ou implante. de uma haste [manipulagdo
implante. cirtrgica ou ou preensdo
implante. de uma haste
cirlrgica ou
implante.
Extrator de Remover os Qualquer Qualquer Os extratores [Quando
parafusos parafusos cendrio doente que de parafusos |utilizados
implantados  [cirdrgico que |necessiteda |sdo conforme
que tenham |exija a remogdo de [concebidos previsto, os
cabegas remogdo de |um parafuso [para auxiliar |extratores de
deformadas |um parafuso |implantado. |naremogdo parafusos
ou implantado. de parafusos |auxiliam na
danificadas. implantados |remogdo de
com cabegas |parafusos
deformadas |implantados
ou com cabegas
danificadas.  [deformadas
ou
danificadas.
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KL Cs N et Objetivo do Gl LD Beneficios
produtos/ Utilizagdo Indicagbes de de o
s . = grupo de clinicos
descricdiodo | prevista utilizagdo desempenho
. " doentes . L esperados
dispositivo do dispositivo
Trépano, Limpar o Qualquer Qualquer Os trépanos, [Quando
removedor de |crescimento  [cendrio doente que removedores |utilizados
parafuso dsseo e cirdrgico que [necessite da |de parafusos |conforme
partido, remover uma |exija a remogdo de partidos e previsto, os
escareador variedade de [remogdo de |um parafuso [escareadores [trépanos,
oco parafusos um parafuso |implantado ocos sdo removedores
implantados |implantado que possa, ou |concebidos de parafusos
danificados. [que possa, ou |n3o, estar para auxiliar | partidos e
n3o, estar obstruido por |na limpeza do |escareadores
obstruido por |crescimento |crescimento |ocos auxiliam
crescimento  [dsseo ou bsseo e na na limpeza do
bsseo ou possa estar remogdo de |crescimento
possa estar danificado. uma bsseo e na
danificado. variedade de |remogdo de
parafusos uma
implantados |variedade de
danificados parafusos
implantados
danificados
Chaves Remover Qualquer Qualquer As chaves Quando
personaliz. diversos cendrio doente que personaliz. utilizadas
parafusos e cirdrgico que [necessiteda |[sdo conforme
hardware exija a remogdo de |[concebidas previsto, as
especificos da [remogdo de [um parafuso |para auxiliar [chaves
empresa do um parafuso |implantado. [na remogdo personaliz.
implante. implantado. de parafusos |auxiliam na
implantados. |remogdo dos
parafusos
implantados.
Cabos fixos Fornecer uma |Qualquer Qualquer Os cabos fixos [Quando
carga de cenario doente que sdo utilizados
torgdo para cirdrgico que [necessite da [concebidos conforme
inserir ou exijaa insergdo ou para auxiliar | previsto, os
remover insergdo ou remogdo de na insergdo cabos fixos
fixadores ou |remogdo de |um parafuso |ouremogdo |auxiliam na
implantes. um parafuso |implantado. |de fixadores |inser¢do ou
implantado. ou implantes. [remogdo de
fixadores ou
implantes.
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remogdo de
um fixador.

um fixador.

na insergdo
ou remogdo
de fixadores.

KL Cs o=y et Objetivo do Gl LD Beneficios
produtos/ Utilizagdo Indicagbes de de o
s . e grupo de clinicos
descriciodo | prevista utilizagdo desempenho
. " doentes . L esperados
dispositivo do dispositivo
Contra torque |Fornecer um |Qualquer Qualquer Os contra Quando
torque cendrio doente com  |torques sdo utilizados
reaciondrioa [cirdrgico que |umimplante |concebidos conforme
um implante |exija que seja [que necessite |para fornecer |previsto, os
espinhal. aplicado um |de um torque |um torque contra
torque reaciondrio reaciondrio a |torques
reaciondrio a um implante |fornecem um
um implante torque
cirtrgico. reacionario a
um implante
Extensdes Fornecer Qualquer Qualquer As extensdes |Quando
comprimento |cenario doente que sdo utilizadas
adicional a cirtrgico que [necessite da [concebidas conforme
varias chaves |exija a insergdo ou para auxiliar |previsto, as
de¥% insercdo/ remogdo de na insergdo extensdes
quadradas e A- |[remogdo de  |um parafuso |ouremogdo |auxiliam na
O utilizadas um parafuso |implantado. |de fixadores |inser¢do ou
para ainsergdo |cirdrgico com ou implantes. [remogdo de
eremogdode |uma chave de fixadores ou
dispositivos comprimento implantes.
cirdrgicos prolongado.
implantados.
Chave de Inserir ou Qualquer Qualquer As chaves de |Quando
extremidade [remover cendrio doente que extremidade |utilizadas
aberta fixadores. cirdrgico que [necessite da |aberta sdo conforme
exija a insergdo ou concebidas previsto, as
insergdo ou remogdo de para auxiliar |chaves de

extremidade
aberta
auxiliam na
insergdo ou
remogdo de
fixadores.
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Famili Ao risti g
Ll N et Objetivo do Gl LD Beneficios
produtos/ Utilizagdo Indicagbes de de o
. N e grupo de clinicos
descricdiodo | prevista utilizagdo desempenho
. " doentes . L esperados
dispositivo do dispositivo
Cortador de | Corte de Qualquer Qualquer Os cortadores [Quando
haste forjada |hastes de cendrio doente que de haste utilizados
diversos cirtrgico que [necessite da |[forjada sdo conforme
tamanhos. exija o corte |implantagdo |concebidos previsto, os
de uma haste |[de uma haste |para auxiliar [cortadores de
cirlrgica. cirlrgica. no haste forjada
cisalhamento [auxiliam no
de hastes cisalhamento
cirurgicas de [de hastes
diversos cirlrgicas de
tamanhos. diversos
tamanhos.

Utilizador previsto:

Todos os dispositivos listados na tabela acima apresentada sdo
prescritivos e devem, portanto, ser utilizados por cirurgides
ortopédicos qualificados e experientes nas respetivas técnicas
cirurgicas. Atengdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a um médico licenciado, ou por ordem deste.

ContraindicagGes

Estes instrumentos sdo contraindicados na remogdo dos sistemas de
hardware espinhal que utilizam um ajuste de pressdo para reter os
seus componentes ou que torcem as roscas dos parafusos de fixagdo.

Materiais e substancias restritas:
Para a indicagdo de que os dispositivos contém uma substancia
restrita ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Possiveis efeitos adversos:

Nenhum. Todos os dispositivos listados na tabela acima
apresentada sdo utilizados a critério de cirurgiGes ortopédicos
qualificados e experientes nas respetivas técnicas cirurgicas.
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Precaucgoes

Os instrumentos sdo fornecidos ndo estéreis. Limpe e esterilize
antes de cada utilizagdo.

Use equipamento de prote¢do individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessorios
contaminados ou potencialmente contaminados.

Recomendam-se agentes de limpeza com pH neutro.

Antes da utilizagdo, tem de se ter cuidado de proteger nervos, vasos
e/ou 6rgdos de danos que possam resultar da utilizacdo destes
instrumentos.

Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover dos
instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos e
acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Recomendagdo:

Os dispositivos que ndo podem ser reprocessados através dos
seguintes processos sdo rotulados de acordo. Os procedimentos
individuais que acompanham estes dispositivos devem ser
seguidos. Na eventualidade de existirem danos, o dispositivo deve
ser reprocessado antes de ser devolvido ao fabricante para obter
reparagao.

Eventos adversos e complicagbes

Relatdrio de incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:
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A) A morte de um doente, utilizador ou de outra pessoa;
b) A deterioragdo grave temporaria ou permanente do
estado de saude de um doente, utilizador ou de outra
pessoa;

c) Uma ameaga grave para a saude publica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local de
vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro
fabricante legal, consulte as instrugGes de utilizagdo do fabricante.

Limitagdes do reprocessamento

O processamento repetido tem um efeito minimo sobre
instrumentos manuais, a ndo ser que o contrario seja indicado.
O fim da vida util é determinado pelo desgaste e danos originados
durante a utilizagdo cirdrgica prevista.

Recomendam-se produtos de limpeza e enziméticos de pH neutro,
que ndo originem a formagdo de espuma, para o processamento de
instrumentos e acessorios reutilizaveis.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo mais
restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a legislagdo
e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar os instrumentos e os acessorios para utilizagdo
cirdrgica. E da responsabilidade do utilizador/hospital/profissional
de saude garantir que o reprocessamento é executado com o
equipamento e materiais adequados, e que o pessoal recebeu a
formagdo correta para a obtengdo do resultado desejado; isto
requer normalmente que o equipamento e os processos sejam
regularmente validados e monitorizados. Qualquer desvio por
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parte do utilizador/hospital/profissional de saide em relagdo a
estas instrugdes deve ser avaliado em relagdo a eficacia para evitar
potenciais consequéncias adversas.

Objetivo da utilizagdo
Remova o excesso de fluidos corporais e os tecidos com um toalhete
descartavel. Deve deixar-se os instrumentos secar antes da limpeza.

Acondicionamento / transporte

Siga os protocolos hospitalares ao manusear materiais
contaminados e/ou com risco bioldgico. O instrumento deve ser
limpo até 30 minutos apds a utilizagdo para minimizar as manchas,
os danos e a secagem potenciais antes da utilizagdo.

Preparagdo para descontaminagao:
Se possivel, os dispositivos devem ser reprocessados num estado
desmontado ou aberto.

Pré-limpeza:
Ndo é necessaria.

Procedimento de limpeza manual

1. Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo enzimatica e
agite suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas.
Acione os instrumentos com partes articuladas ou méveis para
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies. Os
limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem ser irrigados
com uma seringa para remover bolhas e assegurar o contacto da
solugdo com todas as superficies do instrumento.

3. Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10 minutos.
Enquanto mergulhadas, escove as superficies com uma escova de
cerdas de nylon até que toda a contaminagdo visivel tenha sido
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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 moveis ou molas. Os limenes, os orificios cegos, e as
canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
redonda justa. Insira a escova redonda justa no limen, orificio cego,
ou canula com um movimento de rotagdo, puxando para fora e
empurrando para dentro varias vezes.

NOTA: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da
solugéo enzimdtica para minimizar a possibilidade de
aerossolizagéo da solugéo contaminada.

4. Retire os instrumentos da solugdo enzimdtica e enxague em
dgua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione todas
as pecas moveis e articuladas durante o enxaguamento. Irrigue
completamente e de forma vigorosa liumenes, orificios, canulas,
e outras areas de dificil acesso.

5. Prepare um banho de limpeza ultrassénica com detergente e
remova o gas de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo de limpeza e
agite-os suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Os
limenes, os orificios cegos, e as canulagdes devem ser irrigados
com uma seringa para remover bolhas e assegurar o contacto da
solugdo com todas as superficies do instrumento. Proceda a
limpeza ultrassénica dos instrumentos durante o tempo,
temperatura, e frequéncia recomendados pelo fabricante do
equipamento e que seja ideal para o detergente utilizado.
Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.
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NOTAS:

e Separe os instrumentos de ago inoxiddvel de outros
instrumentos metdlicos durante a limpeza ultrassonica para
evitar a eletrdlise.

e Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas.

e Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos para
os dispositivos de limpeza ultrassonica.

e Recomenda-se a monitorizagdo regular do desempenho da
limpeza sonica por intermédio de um detetor da atividade
ultrassonica, do teste de folha de aluminio, TOSI™ ou SonoCheck™.

6. Retire os instrumentos do banho ultrassénico e enxague em
dgua purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que
ndo existam sinais de residuos de detergente ou bioldgicos.
Acione todas as pecas moveis e articuladas durante o
enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas, e outras areas de dificil acesso.

7. Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que
ndo largue pelos. Poderd utilizar-se ar comprimido limpo e
filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, canulas,
e areas de dificil acesso.

Procedimento de limpeza manual/automatica combinadas

1. Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

2. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo enzimética e agite
suavemente para remover bolhas de ar aprisionadas. Acione os
instrumentos com partes articuladas ou mdveis para assegurar o
contacto da solugdo com todas as superficies. Os limenes, os
orificios cegos, e as canulagdes devem ser irrigados com uma seringa
para remover bolhas e assegurar o contacto da solugdo com todas
as superficies do instrumento.
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3. Mergulhe os instrumentos durante, no minimo, dez (10)
minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas de
nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha sido
removida. Acione os mecanismos moveis. Deve prestar-se
especial atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de
fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas
e dreas com componentes mdveis 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 lumen, orificio cego ou canula com um
movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie da

solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de

aerossolizagdo da solugdo contaminada.

4. Retire os instrumentos da solugdo enzimdtica e enxague em
dgua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione todas
as pecas moveis e articuladas durante o enxaguamento. Irrigue
completamente e de forma vigorosa liumenes, orificios, canulas,
e outras dreas de dificil acesso.

5. Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/desinfecdo
adequado. Siga as instrugdes do fabricante do aparelho de
lavagem/desinfecdo para carregamento dos instrumentos de
modo a obter uma exposi¢do maxima a limpeza; por exemplo,
abra todos os instrumentos, coloque o instrumento céncavo de
lado ou virado 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.

6. Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrdo do
instrumento de lavagem/desinfecdo de acordo com as
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recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
pardmetros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descricao

1 Pré-lavagem o Agua canalizada tornada macia fria
® 2 minutos

2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e de imersdo
o Agua canalizada tornada macia quente * 1 minuto

3 Enxaguar ¢ Agua canalizada tornada macia fria
¢ 1 minuto

4 Lavagem com detergente ¢ Agua canalizada
quente (64-66 °C) ® 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/desinfeg3o.

Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfecdo com
eficicia demonstrada (por exemplo, aprovado pela FDA,
validado segundo a norma ISO 15883).

O tempo de secagem é apresentado como um intervalo, uma
vez que depende do tamanho da carga colocado no aparelho
de lavagem/desinfegdo.

Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de
lavagem/desinfe¢do com ciclos padrido que poderio incluir um
enxaguamento com desinfe¢do térmica de baixo nivel apés a
lavagem com detergente. Deve executar-se o ciclo de
desinfe¢do térmica para se obter um valor minimo A0=600 (por
exemplo, 90 °C durante 1 minuto, de acordo com a norma
1SO 15883-1), que é compativel com os instrumentos.

Se existir um ciclo de lubrificagdo que administre lubrificante
hidrossoltvel, tal como Preserve®, Instrument Milk ou material
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equivalente destinado a aplicagdo em dispositivos médicos, é
possivel utilizd-los nos instrumentos, salvo se indicado em
contrario.

Desinfecdo

A desinfecdo apenas é aceitdvel como procedimento auxiliar da
esterilizagdo total para instrumentos cirdrgicos reutilizaveis.
Consulte a secgdo esterilizagdo abaixo.

Podera utilizar-se uma desinfegdo de baixo nivel como parte do ciclo
do aparelho de lavagem/desinfecdo, contudo, os dispositivos tém
também de ser esterilizados antes da utilizagdo.

Secagem:

Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que ndo
largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado para
remover a humidade de limenes, orificios, canulas, e areas de dificil
acesso.

Inspegdo / Ensaio funcional

1. Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos para garantir
que todo o sangue visivel e toda a sujidade foi removida.

2. Inspecione visualmente, verificando se existem danos e/ou
desgaste.

3. Verifique a agdo das pegas moveis (tais como articulagdes e
mecanismos de fecho com bloqueio) para garantir o
funcionamento sem problemas ao longo de toda a amplitude de
movimentos pretendida.

4. Verifique se existem distor¢des nos instrumentos com linhas
estreitas e longas (particularmente os instrumentos rotativos).

5. Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior,
verifique se os dispositivos se ligam rapidamente aos encaixes
correspondentes.
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6. Inspecione os bordos da caixa, tabuleiro e cassete para garantir
que ndo haja bordos afiados que possam cortar o invélucro de
esterilizagdo. Inspecione a tampa para garantir que ndo haja
quebras, dobras ou deformacgdes. Verifique se a tampa continua
a encaixar-se firmemente na caixa.

*Nota: Se notar danos ou desgaste que possam comprometer o
funcionamento do instrumento, ndo utilize o instrumento e
notifique a pessoa responsdvel adequada.

Esterilizagdo

Os instrumentos e o kit de instrumentos tém de ser limpos antes da
esterilizagdo. Os instrumentos tém de ser organizados de acordo
com a configuragdo especificada do tabuleiro. Os instrumentos
adicionais ndo incluidos na configuragdo especificada do tabuleiro
ndo devem ser adicionados ao tabuleiro para esterilizagdo.

Com os instrumentos fixos no interior, o kit tem de ser envolvido com
CSR (invdlucro de esterilizagdo), seguindo o método de invdlucro duplo
AAMI (ANSI/AAMI ST46) ou equivalente. Os tabuleiros e tampas do kit
tém de ser devidamente montados antes da esterilizagdo. Ndo se
recomenda empilhar kits montados durante a esterilizagdo. N&o
coloque o kit de lado ou virado para baixo. A utilizagdo de revestimentos
de tabuleiros ndo absorventes pode causar condensagao.

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou
invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607).
Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar que a bolsa ou o
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).

N&o se recomendam invdlucros reutilizaveis.
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A esterilizagdo por calor humido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos. Recomenda-se a utilizagdo de um indicador
quimico aprovado (classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com
cada carga de esterilizagdo. Consulte e siga sempre as instrugdes do
fabricante do esterilizador relativamente a configuragdo da carga e
ao funcionamento do equipamento. O equipamento de
esterilizagdo deve ter eficacia demonstrada (por exemplo,
aprovagdo pela FDA, conformidade com a EN 13060 ou EN 285).
Além disso, devem ser seguidas as recomendag¢bes do fabricante
relativas a instalagdo, validagdo e manutengao.

O tempo e a temperatura de exposi¢do validados para se conseguir um
nivel de garantia da esterilidade de 10® (SAL) sdo indicados abaixo.
A especificagdo nacional ou local deve ser seguida onde os requisitos da
esterilizagdo por vapor sejam mais estritos ou mais conservadores, do
que os listados abaixo.

Método - Esterilizagdo por vapor com pré-vacuo — para sistemas
Evolution de 22 geragdao (APENAS os nimeros de pegas ES3XXXX e
ES4XXXX. Por exemplo, ES30001 ou ES40001)

Defina os parametros para 4 minutos de exposicdo a uma
temperatura de 132 °C com quatro (4) impulsos de vacuo antes da
exposi¢do propriamente dita. Recomenda-se um tempo de secagem
minimo de 30 minutos.

Método — Esterilizagdo por vapor com deslocamento por gravidade
— para sistemas Evolution de 22 geragdo (APENAS os numeros de
pegas ES3XXXX ou ES4XXXX. Por exemplo, ES30001 ou ES40001)
Exponha os instrumentos por 15 minutos a uma temperatura de 132 °C.
Recomenda-se um tempo de secagem minimo de 30 minutos.

Método - Esterilizagdo por vapor com pré-vacuo — para sistemas
Evolution de 12 gerag¢do (qualquer outro nimero de pega ndo
listado acima.)
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Defina os parametros para 10 minutos de exposicdo a uma
temperatura de 132 °C com quatro (4) impulsos de vacuo antes da
exposi¢do propriamente dita.

Método - Esterilizagdo por vapor com deslocamento por gravidade
— para sistemas Evolution de 12 geragdo (qualquer outro nimero de
peca ndo listado acima)

Exponha os instrumentos por 30 minutos a uma temperatura de 132 °C.

Manuseie o kit esterilizado, seguindo os procedimentos normais da
sala de cirurgia. Deixe a caixa esfriar completamente por um
minimo de 15 minutos apds a conclusdo do ciclo de esterilizagdo.

Manutengao

Apds a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos podem ser
lubrificados com um lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente concebido para aplicagdes
cirurgicas. Lubrifique as dobradicas, roscas e outras partes moveis. Siga
sempre as instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a
diluigdo, ao prazo de validade e ao método de aplicagdo.

Armazenamento

Armazene os instrumentos embalados estéreis 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
utilizagdo 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
situagOes esteja presente, o conteddo é considerado ndo estéril e
deverd ser reprocessado através da limpeza, embalagem e
esterilizagdo.
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Instrugdes de utilizagdo

Cuidados: O utilizador deste conjunto de instrumentos reconhece
que os fabricantes de implantes estdo constantemente a melhorar
os seus designs, o que pode levar a um problema de ajuste com
chaves personalizadas.

Ndo utilize a(s) chaves(s) se o instrumento ndo se encaixar
corretamente no hardware espinhal implantado.

Antes de inserir a chave no implante, verifique se todos os materiais
externos foram retirados da superficie de acionamento. O respetivo
incumprimento pode resultar em danos nos implantes e/ou
instrumentos de remogao.

O utilizador do conjunto do instrumento deve garantir que os
instrumentos ndo tém mais de 60 minutos de exposi¢do direta ao
doente. O utilizador deste conjunto deve garantir que ndo se deixou
nenhum instrumento / peca de instrumento no doente durante e
apos o procedimento cirurgico.

Inspecione os instrumentos pela existéncia de danos ou desgaste
antes da utilizagdo. O respetivo incumprimento pode resultar em
danos nos implantes ou instrumentos de remogao.

*Nota: Se notar danos ou desgaste que possam comprometer
o funcionamento do instrumento, ndo utilize o instrumento
e notifique a pessoa responsavel adequada.

As seguintes tabelas identificam as classificagdes do binario das
chaves hexagonais macho e hexalobulares macho. As chaves ndo
devem ser submetidas a cargas de torque superiores as
classificagdes identificadas para garantir a utilizagdo segura.
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Classificages do bindrio das chaves hexagonais macho

Dimensdes Classificagdo do binario
(pol.-lbs)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 pol. 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 pol.) 47
3,5mm 71
5/32 pol. 100
4,5 mm 138
3/16 pol. 138
5,0 mm 224
7/32 pol. 224
1/4 pol. 224
7,0 mm 224

Classificages do bindrio das chaves hexalobulares macho

Dimensdes Classificagdo do binario
(pol.-lbs)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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REMOGCAO DE PARAFUSOS PARTIDOS
(Extrator de parafusos dsseos e trépano combinados)

- EXTRATOR
~ DE

- PARAFUSOS
PARTIDOS /
TREFINA

- =~ DIMENSOES DO
PARAFUSO PARAFUSO

PARTIDO T
S
ii.~ " 0sso

Passo 1

Passo 3

1. Mega o didmetro externo do parafuso partido e selecione o
extrator de parafusos partidos / trépano que corresponda as
dimensdes do parafuso.

2. Coloque o trépano no cabo. Rode no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio em torno do parafuso partido. O trépano
deve passar ao redor do parafuso e morder o parafuso.

3. Continue a rodar no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio até que o parafuso tenha sido completamente retirado.

Nota: Pode ocorrer um crescimento 6sseo no parafuso, impedindo a
remogdo do mesmo. Dependendo do cendrio cirtrgico e da condigéo
dos parafusos implantados, o extrator de parafusos partidos pode
ficar danificado apés a utilizagdo normal. Inspecione o extrator de
parafusos partidos apds a utilizagdo para determinar se ocorreu
algum dano. Interrompa a utilizagéo se houver danos.
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REMOGCAO DE PARAFUSOS PARTIDOS
(Extrator de parafusos dsseos e trépano em separado)

DIMENSOES

EXTRATOR
PARAFUSOS

RODAR NO SENTIDO
CONTRARIO AO DOS
PONTEIROS DO
RELOGIO

1. Mega o didametro externo do parafuso e selecione o trépano que
corresponda as dimensdes do parafuso.

2. Coloque o trépano no cabo da sua escolha fornecido no kit de
remogdo. Posicione o trépano sobre o parafuso partido. Nota: O
trépano deve passar ao redor do parafuso. Deve-se expor cerca de
5 mm de parafuso para assentar adequadamente a trefina. Para
expor o parafuso partido, utilize um movimento no sentido dos
ponteiros do reldgio e no sentido contrario aos ponteiros do
relégio, enquanto aplica pressdo para baixo. Avance o trépano
desta forma até que este alcance o parafuso partido. Nota: Durante
este processo, os dentes do trépano podem ficar entupidos com
residuos. Retire o trépano e limpe os residuos da ferramenta.

3. Selecione o extrator de parafusos Gsseos que corresponda ao
didametro do parafuso 6sseo a ser retirado. Coloque o extrator de
parafusos dsseos no cabo e posicione o extrator de parafusos
Osseos sobre o parafuso exposto. Utilize um movimento no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio, enquanto aplica pressdo para
baixo. O extrator de parafusos Gsseos ira morder o parafuso.
Continue a rodar no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
até que o parafuso tenha sido completamente retirado.
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Nota: Pode ocorrer um crescimento dsseo no parafuso, impedindo a
remogdo do mesmo. Dependendo do cendrio cirtrgico e da condigéio
dos parafusos implantados, o extrator de parafusos partidos pode
ficar danificado apés a utilizagéo normal. Inspecione o extrator de
parafusos partidos apds a utilizagdo para determinar se ocorreu
algum dano. Interrompa a utilizagéio se houver danos.

As chaves hexagonais macho, chaves hexagonais fémea, chaves
hexalobulares macho e chaves personalizadas devem ser
utilizadas com a chave apropriada de %4” quadrada ou de roquete
A-O, ou fixa, para retirar parafusos implantados. O tipo de chave
deve ser selecionado com base no estilo de ligagdo apropriado do
parafuso implantado. Insira a ponta da chave apropriada nos
encaixes do parafuso implantado e rode a chave no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para retirar o parafuso.

Os extratores de parafusos podem ser utilizados para retirar
parafusos implantados deformados. Os extratores de parafusos
devem ser utilizados com a chave apropriada de %" quadrada ou
de roquete A-O, ou fixa. Para retirar um parafuso deformado, rode
o extrator de parafusos no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio na superficie da cabega do parafuso deformado.

A chave de roquete deve ser utilizada com a chave de pontas
apropriada necessdria para a remogao do parafuso. A chave de pontas
pode ser inserida na chave de roquete, comprimindo o colar do
adaptador e inserindo a chave apropriada de %" quadrada ou A-O.
Assegure-se de que a chave esteja totalmente engatada antes da
utilizagdo. A chave de roquete pode operar na dire¢do para a frente ou
para trds, ou numa configuracdo travada (chave fixa). A direcdo da
chave de roquete pode ser alterada ao rodar o anel seletor no sentido
dos ponteiros do reldgio ou no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio. A chave de pontas pode ser retirada da chave de roquete,
comprimindo o colar do adaptador.
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A chave fixa deve ser utilizada com a chave de pontas apropriada que
é necessaria para a remogao de parafusos. A chave de pontas pode ser
inserida na chave fixa, comprimindo o colar do adaptador e inserindo
a chave apropriada de %" quadrada ou A-O. A chave de pontas pode
ser retirada da chave fixa, comprimindo o colar do adaptador.

As extensGes devem ser utilizadas com uma chave fixa ou de roquete
para fornecer um comprimento adicional as chaves de pontas
utilizadas para retirar parafusos implantados. As extensdes podem ser
inseridas nos adaptadores das chaves de roquete ou fixas. As chaves
de pontas podem ser inseridas nas extensdes, comprimindo o colar do
adaptador e inserindo extensGes A-O, ou inserindo a extremidade de
ligagdo da chave de pontas macho na extremidade de ligagdo fémea
da extensdo (extensdes quadradas de 1/4 pol.). As chaves de pontas
podem ser retiradas das extenses, comprimindo o colar do adaptador
(extensGes A-O) ou puxando a chave de pontas para fora do engate
(extensdes quadradas de 1/4 pol.).

As chaves dinamométricas de contrator¢do sdo utilizadas para aplicar
uma contrator¢do ou tor¢do oposta a uma haste espinhal durante a
cirurgia. A chave dinamométrica de contrator¢do pode ser inserida na
chave fixa apropriada. A ponta da chave dinamométrica de
contrator¢gdo com a ranhura de raio total pode ser colocada sobre a
haste para fornecer estabilidade conforme necessario.

O alicate ajustavel pode ser utilizado para prender as hastes espinhais
durante o processo de extragdo do parafuso. O alicate pode travar com
base na posi¢do do botdo do parafuso num dos cabos.

As chaves de extremidade aberta sdo utilizadas para retirar fixadores.
As chaves de extremidade aberta podem retirar fixadores de varios
tamanhos com base no tamanho da chave de extremidade aberta.
Encaixe a chave nos encaixes do parafuso implantado e rode-a no
sentido contrario dos ponteiros do reldgio para retirar o parafuso.
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O adaptador trilobular pode ser utilizado com um cabo com um
adaptador trilobular fémea ou um adaptador de mandril de trés
(3) garras. Uma chave de pontas de tamanho apropriado pode ser
inserida na extremidade quadrada fémea do adaptador trilobular
para retirar um parafuso implantado.

O cortador de haste pode ser utilizado para cortar hastes em varios
tamanhos, conforme determinado pelo procedimento cirurgico e
pelo cirurgido. Para cortar uma haste, abra os cabos do cortador de
haste, afastando-os, insira uma haste a ser alinhada com os dentes
do cortador de haste e aplique forga para fechar os cabos do
cortador de haste, empurrando os cabos uns em diregdo aos outros.

Eliminagao:

Os dispositivos sdo reutilizdveis; mas podem ser descartados no
final da respetiva vida Util através de procedimentos padrdo de
eliminagdo hospitalar.

Recomendacgées adicionais:

E dever do utilizador garantir que os processos de reprocessamento
sejam seguidos; que os recursos e materiais estejam disponiveis
para pessoal capacitado; e que os protocolos hospitalares sejam
seguidos. O estado atual do conhecimento e, muitas vezes, a
legislagdo nacional exigem que esses processos e recursos incluidos
sejam validados e mantidos adequadamente.
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Simbolos utilizados na rotulagem!:

A Atengdo
N&o estéril
Estéril

A lei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢do médica

c
H
53

Marcagdo CE!?

NMN
MM

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado #

N
N
)
N

Mandatério na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

ERP

-
(=)
-

Numero de lote

)
m
M

Numero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

ENEE

Distribuidor

£

Mandatario na Suica

(2]
e o
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Importador

Identificagdo Unica do dispositivo

Rotulagem adicional:

O dispositivo ndo deve ser ligado a uma fonte
de energia elétrica e destina-se apenas a ser
manuseado manualmente.

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

O dispositivo deve ser desmontado antes
da limpeza e esterilizagdo.

1Consulte a rotulagem para obter informagdo sobre CE
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Instructiuni de utilizare seturi de RO
indepartare Evolution-TL si Evolution-C

Aceste instructiuni sunt conforme cu 1SO17664 si AAMI ST81.
Acestea se aplicd instrumentor si accesoriilor chirurgicale
reutilizabile (livrate nesterile) furnizate de Tecomet si destinate
pentru reprelucrare in cadrul unei institutii sanitare. Toate
instrumentele si accesoriile pot fi reprelucrate sigur si eficace
utilizdnd instructiunile de curdtare manuald sau manuald/automata
combinata si parametrii de sterilizare furnizati in acest document,
CU EXCEPTIA cazurilor cand se mentioneaza altfel in instructiunile
care insotesc un instrument specific.

Descriere

Instrumentele chirurgicale ortopedice manuale reutilizabile
continute Tn seturile de indepartare Evolution consta din elemente
de actionare pentru elemente de actionare metrice standard sau
hexagonale englezesti, elemente de actionare hexalobate,
dispozitive de Tndepartare pentru suruburi rupte si cu capul tocit,
elemente de actionare specifice, extensii, maner cu clichet, maner
multi-axial, cheie contracuplu, cheii combinate, cleste blocant cu
cioc, si instrumente de taiere. Instrumentele sunt furnizate intr-un
recipient de depozitare pentru instrumente.
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Domeniu de utilizare

e Caracteristicile
Familie de -
ice/ D, iu de dicatii de Pacientii de Beneficii
Pl / o s
Descriere utilizare utilizare vizati pegiomnanid d"“ie
. ale prevazute
dispozitiv o
dispozitivului
Set de Tndepartarea |Orice scenariu |Orice pacient |[Seturile de Atunci cand
indepartare de accesorii  [chirurgicalin |care necesita |indepdrtare sunt utilizate
accesorii spinaledela |care este indepartarea |[accesorii conform
spinale nivelul necesara de accesorii  |spinale destinatiei,
Evolution-TL | regiunilor indepdrtarea |spinale Evolution-TL |seturile de
lombara si deimplanturi |implantate. sunt indepartare
toracicd a de la nivelul proiectate accesorii
coloanei regiunii pentru a ajuta |spinale
vertebrale. tocaro- la Evolution-TL
lombare a indepartarea |ajutd la
coloanei accesoriilor indepartarea
vertebrale. spinale accesoriilor
implantate. spinale
implantate.
Set de Tndepartarea |Orice scenariu|Orice pacient |[Seturile de Atunci cand
indepartare de accesorii  [chirurgical in |care necesita |indepdrtare sunt utilizate
accesorii spinale de la |care este indepartarea |[accesorii conform
spinale nivelul necesara de accesorii  |spinale destinatiei,
Evolution-C regiunii indepartarea |spinale Evolution-C seturile de
cervicale a de implanturi |implantate. sunt indepartare
coloanei de la nivelul proiectate accesorii
vertebrale. regiunii pentru a ajuta |spinale
cervicale a la Evolution-C
coloanei indepartarea |ajuta la
vertebrale. accesoriilor indepartarea
spinale accesoriilor
implantate. spinale
implantate.

7081 Rev A (05/17/2023) 491



Caracteristicile

cand strange
sau slabeste
dispozitivele de
fixare.

dispozitivelor
de fixare.

Familiede | - — de Beneficil
pi / de de Pacientii . .
Descriere utilizare utilizare vizati pegiomnanid d"“ie
A ale prevazute
dispozitiv P
dispozitivului
Element de Scoateti Orice scenariu | Orice pacient |Elementele de [Atunci cand
actionare suruburile chirurgical care necesitd |actionare sunt utilizate
hexalobat tatd |implantate, care necesitd |indepartarea |hexalobate conform
care au o indepartarea |unui surub tatd sunt destinatiei,
configuratie  |unui surub implantat. concepute elementele de
hexalobatd implantat. pentru a ajuta |actionare
mama. la hexalobate
indepartarea |tatd ajutd la
suruburilor indepartarea
implantate suruburilor
careau o implantate
configuratie [careauo
hexalobata configuratie
mama. hexalobatd
mama.
Element de Scoateti Orice scenariu | Orice pacient |Elementele de [Atunci cand
actionare suruburile chirurgical care necesitd |actionare sunt utilizate
hexagonal implantate, care necesitd [indepartarea [hexagonale conform
tata care au o indepartarea |unui surub tatd sunt destinatiei,
configuratie  |unui surub implantat. concepute elementele de
hexagonald implantat. pentru a ajuta |actionare
mama. la hexagonale
indepartarea |tatd ajutd la
suruburilor indepartarea
implantate suruburilor
careau o implantate
configuratie [careauo
hexagonald configuratie
mama. hexagonald
mama.
Element de Cresteti Orice scenariu |Orice pacient |Elementul de [Atuncicand
actionare cu |eficienta chirurgical in  [care necesita |actionare cu |este utilizat
clichet atunci cand careun strangerea clichet este conform
strangeti sau | clinician sau sldbirea conceput destinatiei,
slabiti doreste sd dispozitivelor |pentru a ajuta |elementul de
dispozitivele |creascd de fixare. la strangerea |actionare cu
de fixare. eficienta atunci sau sldbirea [clichet ajuta la

strangerea
sau sldbirea
dispozitivelor
de fixare.
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Caracteristicile

hexagonald
tatd.

familede 1 - de Beneficii
pi / de de e lini
Descriere utilizare utilizare vizati pe =iE e "“Ee
A ale prevazute
dispozitiv o
dispozitivului
Element de Scoateti Orice scenariu | Orice pacient |Elementele de [Atunci cand
actionare suruburile chirurgical care necesitd |actionare sunt utilizate
hexagonal implantate care necesitd [indepartarea [hexagonale conform
mama care au o indepartarea |unui surub mama sunt destinatiei,
configuratie  [unui surub implantat. concepute elementele de
hexagonald implantat. pentru a ajuta |actionare
tata. la hexagonale
indepartarea |mamd ajuta la
suruburilor indepartarea
implantate suruburilor
careauo implantate
configuratie [careauo

configuratie
hexagonald
tatd.

Cleste reglabil |Prindeti si Orice scenariu | Orice pacient |Clestele Atunci cand
manipulati in |chirurgical care necesitd |reglabil este |este utilizat
sigurantd care necesitd |[manipularea |conceput conform
implanturile. |manipularea |sau prinderea |pentru a ajuta |destinatiei,

sau prinderea |unei tije la clestele
unei tije chirurgicale manipularea |reglabil ajuta
chirurgicale sau a unui sau prinderea |la manipularea
sau a unui implant. unui implant |sau prinderea
implant. sau a unei tije [unuiimplant
chirurgicale. [saua unei tije
chirurgicale.

Extractor de |Indepartati Orice scenariu | Orice pacient |Extractoarele [Atuncicand

suruburi suruburile chirurgical care necesitd |de suruburi sunt utilizate
implantate care necesitd |[indepartarea |sunt conform
care au indepartarea |unui surub proiectate destinatiei,
capetele unui surub implantat. pentru a ajuta |extractoarele
tocite sau implantat. la de suruburi
deteriorate. indepartarea |ajuta la

suruburilor indepartarea
implantate suruburilor
care au implantate
capetele care au
tocite sau capetele
deteriorate.  [tocite sau

deteriorate.
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Caracteristicile

de fixare sau a
implanturilor.

Familede 1 - L |de Beneficii
pi / de de Pacientii . .
) o o — performantd  |clinice
Descriere utilizare utilizare vizati .
A ale prevazute
dispozitiv P
dispozitivului
Treping, Curatati Orice scenariu [ Orice pacient |Trepinele, Cand sunt
dispozitivde |cresterea chirurgical care necesitd |dispozitivele |utilizate
indepartare 0so0asa si care necesitd [indepartarea |de conform
suruburi indepartati o [indepartarea |unuisurub indepartare a |destinatiei,
rupte, alezor |varietate de |unui surub implantat care [suruburilor trepinele,
tubular suruburi implantat care | poate fi sau rupte si dispozitivele de
implantate poate fi sau nu alezoarele indepartare a
deteriorate. nu obstructionat |tubulare sunt |suruburilor
obstructionat |de cresterea |proiectate rupte si
de cresterea |osoasd sau pentru a ajuta |alezoarele
0s0asa sau poate fi la eliminarea |tubulare ajutd
poate fi deteriorat. cresterii la curdtarea
deteriorat. osoase si la cresterii
indepartarea |osoasesila
unei varietdti |indepdrtarea
de suruburi unei varietati
implantate de suruburi
deteriorate implantate
deteriorate
Elemente de |[Indepértati Orice scenariu | Orice pacient |Elementele de [Atunci cand
actionare diverse chirurgical care necesitd |actionare sunt utilizate
personalizate |suruburi si care necesitd |indepartarea |personalizate |conform
accesorii indepartarea |unui surub sunt destinatiei,
specifice unui surub implantat. proiectate elementele de
companiei de |implantat. pentru a ajuta [actionare
implanturi. la personalizate
indepartarea |ajutd la
suruburilor indepartarea
implantate. suruburilor
implantate.
Manere fixe |Asigurati o Orice scenariu | Orice pacient |Manerele fixe [Atunci cand
sarcind de chirurgical care necesitd |sunt sunt utilizate
torsiune care necesitd |introducerea |proiectate conform
pentru a introducerea [sau pentru a ajuta |destinatiei,
introduce sau [sau indepartarea |[la manerele fixe
indeparta indepartarea |unui surub introducerea |ajutd la
dispozitivele |unui surub implantat. sau introducerea
de fixare sau |implantat. indepartarea |sau
implanturile. dispozitivelor |indepartarea

dispozitivelor
de fixare sau a
implanturilor.
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e Caracteristicile
Familie de A
iice/ D, iu de dicatii de de Beneficii
o - rformanta | clinice
Descriere utilizare utilizare vizati pe "
A ale prevazute
dispozitiv o
dispozitivului
Contracuplu  [Furnizarea Orice scenariu | Orice pacient |Contracupluril [Atunci cand
unui cuplu de |chirurgical cu un implant |e sunt sunt utilizate
reactie laun |care necesitd |care necesitd |concepute conform
implant aplicarea unui |un cuplu de pentru a destinatiei,
spinal. cuplu de reactie furniza un contracupluril
reactie la un cuplu de e asigurd un
implant reactielaun |cuplu de
chirurgical. implant reactie la un
implant
Extensii Oferd o Orice scenariu | Orice pacient |Extensiile sunt[Atunci cand
lungime chirurgical care necesitd |proiectate sunt utilizate
suplimentard |care necesitd |introducerea [pentru a ajuta |conform
pentru diverse |introducerea/ [sau la destinatiei,
elementede |[eliminarea indepartarea [introducerea |extensiile
actionare de % |unui surub unui surub sau ajuta la
patrate si A-O |chirurgical cu |implantat. indepartarea |introducerea
utilizate pentru [un element dispozitivelor [sau
introducerea si |de actionare de fixare sau a |indepartarea
indepartarea |de lungime implanturilor. |dispozitivelor
dispozitivelor [extinsa. de fixare sau a
chirurgicale implanturilor.
implantate.
Cheie cu Introduceti Orice scenariu | Orice pacient |Cheile cu Atunci cand
capat deschis [sau scoateti [chirurgical care necesitd |capdt deschis |sunt utilizate
dispozitivele |care necesitd [introducerea |sunt conform
de fixare. introducerea [sau proiectate destinatiei,
sau indepartarea [pentru a ajuta |cheile cu
indepartarea |unui dispozitiv|la capat deschis
unui dispozitiv|de fixare. introducerea |ajutd la
de fixare. sau introducerea
indepartarea |sau
dispozitivelor |indepartarea
de fixare. dispozitivelor
de fixare.
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Caracteristicile

Familede 1 - L |de Beneficii

p / de de Pacientii rformants lini

Descriere utilizare utilizare vizati pe =iE e "“Ee

dispozitiv ale - |previzute

dispozitivului

Dispozitiv Tdiati tije de  [Orice scenariu|Orice pacient |Dispozitivele |Atunci cdnd

pentru tdiere |diferite chirurgical care are pentru tdiere |sunt utilizate

tije forjate dimensiuni. care necesitd [nevoie de tije forjate conform
tdierea unei implantarea |sunt destinatiei,
tije unei tije concepute dispozitivele

chirurgicale. [chirurgicale. |[pentru a ajuta |pentru tdiere
la forfecarea |tije forjate
tijelor ajuta la
chirurgicale [forfecarea
de diferite tijelor
dimensiuni.  [chirurgicale
de diferite
dimensiuni.

Utilizatorul vizat:

Toate dispozitivele enumerate in tabelul de mai sus sunt
prescriptive si, prin urmare, trebuie utilizate de catre chirurgi
ortopezi calificati, instruiti Tn tehnicile chirurgicale respective.
Precautie: Legile federale (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui practician licentiat din
domeniul sanatatii.

Contraindicatii

Aceste instrumente sunt contraindicate in cazul indepartarii de
sisteme de accesorii spinale care folosesc montarea prin presiune
pentru a-si mentine componentele sau care forteaza filetele
suruburilor de blocare.

Materiale si substante restrictionate:

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivele contin o substanta
restrictionatd sau un material de origine animala, consultati
eticheta produsului.
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Efecte adverse posibile:

Niciunul. Toate dispozitivele enumerate in tabelul de mai sus sunt
utilizate la decizia chirurgilor ortopezi calificati, instruiti in tehnicile
chirurgicale respective.

Precautii

Instrumentele sunt furnizate nesterile. Curatati si sterilizati hainte
de fiecare utilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personald
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente si accesorii
contaminate sau potential contaminate.

Sunt recomandati agentii de curatare cu pH neutru.

Tnainte de utilizare, trebuie avuta grija in a proteja nervii, vasele de
sange si/sau organele de leziuni ce pot aparea din folosirea acestor
instrumente.

Daca sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale ale
ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe instrumente
fnainte de prima curdtare si sterilizare.

Trebuie sd actionati cu prudenta la manipularea, curdtarea sau
stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii
taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Sfat:

Dispozitivele care nu pot fi reprelucrate prin urmdatoarele procese
sunt etichetate Tn consecintd. Trebuie respectate procedurile
individuale care insotesc aceste dispozitive. In caz de deteriorare,
dispozitivul trebuie reprelucrat finainte de a fi returnat
producatorului pentru reparatii.

Evenimente adverse si complicatii

Raportarea incidentelor grave

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav inseamna
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orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar fi putut
conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

A) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte
persoane,

b) deteriorarea grava temporard sau permanentd a starii
de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei
persoane,

c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

fn cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de vanzdri Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producator legal, consultati
instructiunile de utilizare ale producatorului.

Limitari ale reprelucrarii

Prelucrarea repetata are efecte minime asupra instrumentelor
manuale, cu exceptia cazului in care se specifica contrariul. Sfarsitul
perioadei de utilizare este determinatd de uzura si deteriorarea
produse in timpul utilizarii prevazute.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile se
recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeazad spuma
siau un pH neutru.

in térile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decét cele
furnizate  in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucratorului sd se conformeze la respectivele
legislatii si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile pentru utilizare
chirurgicala. Este  responsabilitatea utilizatorului/spitalului/

7081 Rev A (05/17/2023) 498



furnizorului de ingrijire medicald sa se asigure ca reprelucrarea se
efectueaza utilizdnd echipamentele si materialele corespunzdtoare,
precum si cd 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
oricdrei abateri a utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire
medicala de la aceste instructiuni trebuie evaluata pentru a evita
consecintele adverse potentiale.

Punct de utilizare

Tndepértati excesul de fluide corporale si tesut cu un servet de
unica folosintd. Instrumentele nu trebuie l3sate sa se usuce
fnainte de curatare.

Ambalarea / Transportul

Urmati protocoalele spitalului atunci cand manipulati materiale
contaminate si/sau care prezinta pericol biologic. Instrumentul trebuie
curatat in cel mult 30 de minute dupa utilizare, pentru a minimiza
posibilitatea de patare, deteriorarea si uscarea dupa utilizare.

Pregdtirea pentru decontaminare:
Daca este posibil, dispozitivele trebuie reprelucrate in stare
dezasamblata sau deschisa.

Precuratarea:
Nu este necesara.

Procedura de curdtare manuala

1. Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producatorului.

2. Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica si
agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
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Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringa pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

3. Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10 minute. n
timpul inmuierii, frecati suprafetele folosind o perie cu peri moi
din nailon, pana cand toate impuritdtile vizibile au fost
indepdrtate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebitd
grija la santuri, articulatii prevazute cu balamale, incuietori, dinti
ai instrumentului, suprafete aspre si zone cu componente
mobile sau arcuri. Lumenele, orificile infundate si canulele
trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon
potrivita. Introduceti peria rotunda potrivitd in lumen, orificiul
infundat sau canul3, efectuand o miscare de rasucire in timp ce
o impingeti Tnainte si inapoi de mai multe ori.

NOTA: Orice actiune de frecare trebuie sd se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa
de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate partile
mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic
lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

5. Preparati o baie de curatare ultrasonicd cu detergent si
degazificati conform recomandarilor producatorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie cldtite cu o seringd
pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu
toate suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele la
durata, temperatura si frecventa recomandate de catre
producatorul echipamentului si optime pentru detergentul
utilizat. Se recomanda o durata minima de zece (10) minute.
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NOTE:

e Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte instrumente
metalice in timpul curdtdrii ultrasonice, pentru a evita
electroliza.

e Deschideti complet instrumentele prevdzute cu balamale.

o Utilizati cosuri sau tdvite din plasd de sdrmd, concepute pentru
masinile de curdtat ultrasonice.

e Se recomandd monitorizarea cu regularitate a performantelor de
curdtare sonicd cu ajutorul unui test cu folie de aluminiu pentru
detectarea activitdtii ultrasonice, TOSI™ sau SonoCheck™.

6. Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le cu apa
purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu mai
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.

7. Uscatiinstrumentele cu o laveta curatd, absorbanta, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza pentru a
indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Procedura combinata de curatare manuald/automata

1. Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producatorului.

2. Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica si agitati-le
usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate. Actionati
instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile pentru a
asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele, orificiile
infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru a indeparta
bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele
instrumentului.
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3. Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum zece (10)
minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritatile vizibile sunt indepartate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai instrumentului,
suprafete aspre si zone cu componente mobile sau arcuri.
Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie curatate
utilizdnd o perie rotunda cu peri de nailon potrivita. Introduceti
peria cu peri de nailon rotunda potrivitd in lumen, orificiul
infundat sau canul3, efectuand o miscare de rasucire in timp ce
o impingeti inainte si Tnapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub nivelul

solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de aerosolizare

a solutiei contaminate.

4. Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa
de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate partile
mobile si articulatiile Tn timpul clatirii. Clatiti temeinic si puternic
lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

5. Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/dezinfectat adecvata.
Respectati instructiunile producatorului masinii de
spalat/dezinfectat in ceea ce priveste incarcarea instrumentelor in
vederea unei expuneri de curatare maxime; de ex., deschideti toate
instrumentele, asezati instrumentele concave pe partea lor laterald
sau cu partea superioara in jos, utilizati cosuri si tavite proiectate
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.

6. Procesati instrumentele utilizind un ciclu standard al masinii de
spalat/dezinfectat pentru instrumente, conform instructiunilor
producatorului. Se recomanda 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 n solutie enzimatica
* Apd de la robinet dedurizata, caldd ¢ 1 minut
3 Clatire » Apad de la robinet dedurizatd, rece * 1 minute
4 Spdlare cu detergent ¢ Apa de la robinet, calda
(64-66 °C) * 2 minute
5 Clatire » Apa purificata, calda (64-66 °C) ® 1 minut
6 Uscare cu aer cald (116 °C) 7 — 30 minute

Note:

Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului masinii de
spalat/dezinfectat.

Trebuie sa se utilizeze o masind 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 A0 = 600 (de ex., 90 °C timp de 1 minut,
conform ISO 15883-1) si sa fie compatibil cu instrumentele.

Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica pentru
lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®, Instrument Milk
sau un produs echivalent destinat pentru instrumente
medicale, se accepta utilizarea acestuia pentru instrumente, cu
exceptia cazurilor cand se specifica altfel.
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Dezinfectare

Dezinfectia este acceptatd numai ca o procedura aditionald pentru
sterilizarea completd a instrumentelor chirurgicale reutilizabile.
Consultati sectiunea 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 Tnhainte de utilizare.

Uscare:
Uscati instrumentele cu o laveta curata, absorbantd, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate utiliza pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Inspectie / testare functionala

1. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca
toate urmele vizibile de sange si murdarie au fost indepartate.

2. Inspectati vizual pentru deteriorari si/sau uzura.

3. Verificati actiunea partilor in miscare (cum ar fi balamale sau
incuietori) pentru a asigura operarea lina pe tot intervalul de
miscare dorit.

4. Verificati instrumentele cu caracteristici lungi si Tnguste
(in special instrumentele rotative) pentru distorsiuni.

5. Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati daca dispozitivele se asambleaza usor cu
componentele destinate imperecherii.

6. Inspectati marginile cutiei, tavii si casetei pentru a va asigura ca
nu exista margini ascutite care ar putea tdia ambalajul de
sterilizare. Inspectati capacul pentru a va asigura ca nu existd
crapaturi, indoiri sau deformari. Verificati daca capacul continud
sa se potriveasca strans pe cutie.
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*Notd: Dacd se observd deteriordri sau uzurd ce pot compromite
functionarea instrumentului, nu folositi instrumentul si notificati
persoana responsabild corespunzdtoare.

Sterilizarea

Instrumentele si setul de instrumente trebuie curdtate nainte de
sterilizare. Instrumentele trebuie aranjate in conformitate cu
configuratia specificatd pentru tava. Nu se vor adduga in tava pentru
sterilizare instrumente suplimentare care nu sunt incluse fin
configuratia specificatd pentru tava.

Avand instrumentele amplasate in sigurantda in interior, setul
trebuie ambalat folosind CSR (ambalaj de sterilizare) cu respectarea
metodei de ambalare duble a AAMI (ANSI/AAMI ST46), sau a uneia
echivalente. Tavile si capacele ce fac parte din set trebuie asamblate
in mod corespunzator Tnainte de sterilizare. Nu se recomanda
stivuirea seturilor asamblate pe parcursul sterilizarii. Nu asezati
setul pe o latura sau rdsturnat. Utilizarea de covorase antialunecare
hidrofobe in tavite poate duce la acumularea condensului.

Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie de
sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA sau
conformd cu 1SO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel incat sa
evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate
utilizdnd metoda de ambalare dubld sau o metoda echivalenta
(ref.: Orientarile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.

Sterilizarea cu caldurd umed3a/abur este metoda recomandatd
pentru instrumente. Se recomanda utilizarea unui indicator chimic
aprobat (clasa 5) sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul
fiecarei fincarcari pentru sterilizare. Consultati si respectati
intotdeauna instructiunile producatorului  dispozitivului de
sterilizare in ceea ce priveste configurarea incarcarii si operarea
echipamentului. Echipamentele de sterilizare trebuie sa aiba
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eficacitate doveditd (de ex., aprobarea FDA, conformitate cu
EN 13060 sau EN 285). Tn plus, trebuie respectate recomandarile
producatorului referitoare la instalare, validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea unui
nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10 sunt prezentate mai jos.
Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand cerintele
de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive sau mai prudente decat cele
enumerate mai jos.

Metoda - sterilizare cu aburi pre-vid — pentru sistemele Evolution
de generatia a 2-a (EXCLUSIV numere piesa ES3XXXX si ESAXXXX.
De exemplu ES30001 sau ES40001)

Setati parametrii la 4 minute de expunere la o temperatura de 132 °C
cu patru (4) pulsuri de vacuum Tnainte de expunerea propriu-zisa. Se
recomandad o durata de uscare de 30 de minute.

Metoda - sterilizare cu aburi cu deplasarea gravitationala — pentru
sistemele Evolution de generatia a 2-a (EXCLUSIV numere piesa
ES3XXXX sau ESAXXXX. De exemplu ES30001 sau ES40001)
Expuneti instrumentele timp de 15 de minute la o temperatura de
132 °C. Se recomanda o durata de uscare de 30 de minute.

Metoda - sterilizare cu aburi pre-vid - pentru sistemele Evolution
de prima generatie (orice alt numar de piesa care nu a fost
enumerat mai sus.)

Setati parametrii la 10 minute de expunere la o temperatura de 132 °C
cu patru (4) pulsuri de vacuum inainte de expunerea propriu-zisa.

Metoda - sterilizare cu aburi cu deplasare gravitationala - pentru
sistemele Evolution de prima generatie (orice alt numar de piesa
care nu a fost enumerat mai sus)

Expuneti instrumentele timp de 30 de minute la o temperaturad de
132 °C.
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Manipulati setul sterilizat urmand procedurile normale pentru sala
de operatii. Permiteti cutiei sa se raceasca bine timp de minim
15 minute dupa finalizarea ciclului de sterilizare.

ntretinere

Dupa curatare siTnainte de sterilizare, instrumentele pot fi lubrifiate
cu un lubrifiant solubil Tn apd, cum ar fi Preserve®, ulei alb sau un
material echivalent special conceput pentru aplicatii chirurgicale.
Lubrifiati balamalele, fileturile si alte parti mobile. Respectati
intotdeauna instructiunile producdtorului lubrifiantului referitoare
la dilutie, durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Depozitarea

Depozitati instrumentele sterile, ambalate, intr-o zona dedicatd, cu
acces limitat, care sa fie bine ventilata si sa ofere protectie impotriva
prafului, umezelii, insectelor, parazitilor si valorilor extreme ale
temperaturii/umiditatii. Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de
utilizare pentru a va asigura ca bariera sterild (de ex., folie, punga
sau filtru) nu este ruptd, perforatd, nu prezintd semne de umezeald
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 curdtare, ambalare si
sterilizare.

Instructiuni de utilizare

Atentiondri: Utilizatorul acestui set de instrumente recunoaste
faptul cd producatorii de implanturi isi Tmbunatatesc constant
design-ul, ceea ce poate conduce la posibile probleme de potrivire
cu elementele de actionare personalizate.

Nu utilizati elementul(elementele) de actionare daca instrumentul
nu se potriveste adecvat in accesoriile spinale implantate.

Tnainte de a introduce elementul de actionare in implant, verificati
ca toate materialele straine sa fie indepartate de pe suprafata de
actionare. Nerespectarea acestei indicatii poate duce Ia
deteriorarea implanturilor si/sau a instrumentelor de indepartare.
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Utilizatorul setului de instrumente trebuie sa se asigure ca
instrumentarul nu are mai mult de 60 de minute de expunere
directd la pacient. Utilizatorul acestui set trebuie sa asigure ca
niciun instrumentar/parte a instrumentarului nu este ldsat in corpul
pacientului in timpul si dupa procedura chirurgicala.

Tnainte de utilizare, inspectati instrumentele pentru deterioriri sau
uzura. Nerespectarea acestei indicatii poate duce la deteriorarea
implanturilor sau a instrumentelor de indepartare.

*Nota: Daca se observa deteriorari sau uzura ce pot compromite
functionarea instrumentului, nu folositi instrumentul si notificati
persoana responsabild corespunzitoare.

Tabelele urmdtoare identifica torsiunile nominale ale elementelor
de actionare hexagonale tatd si elementelor de actionare
hexalobate tatd. Elementele de actionare nu trebuie sa fie supuse
la sarcini de torsiune mai mari decat valorile nominale
identificate, pentru a asigura o utilizare sigura.

Torsiuni nominale ale elementului de actionare hexagonal tata

Dimensiune Torsi_une_n?minalé
(inchi-livre)

1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 inchi 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 inchi) 47
3,5mm 71
5/32 inchi 100
4,5 mm 138
3/16 inchi 138
5,0 mm 224
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Torsiune nominala

Dimensiune (inchi-livre)
7/32 inchi 224
1/4 inchi 224
7,0 mm 224

Torsiuni nominale ale elementului de actionare hexalobat tata
Torsiune nominala

Dimensiune

(inchi-livre)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

TINDEPARTARE SURUB RUPT
(Trepina si dispozitiv de indepartare suruburi de os combinate)

TREPINA/
DISPOZITIV DE
+» INDEPARTARE
SURUB RUPT

gt
S

Pasul1 Pasul 2 Pasul 3
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1. Masurati diametrul exterior al surubului rupt si selectati
trepina/dispozitivul de indepartare surub rupt care se potriveste
cu mdrimea surubului.

2. Asezati trepina Tn maner. Rotiti in sens antiorar in jurul surubului
rupt. Trepina trebuie sa treacd in jurul surubului si, in acelasi
timp, sa imbuce surubul.

3. Continuati sad rotiti in sens antiorar pana cand surubul este
indepartat complet.

Notad: Este posibil sd existe crestere a tesutului osos pe surub, care
impiedicd indepdrtarea surubului. in functie de scenariul
chirurgical si de starea suruburilor implantate, dispozitivul de
indepdrtare a suruburilor rupte se poate deteriora dupd utilizare
normald. Inspectati dupd utilizare dispozitivul de indepdrtare a
suruburilor rupte pentru a determina dacd s-au produs deteriordri.
intrerupeti utilizarea dacd existd deteriordri vizibile.

INDEPARTARE SURUB RUPT
(Trepina si dispozitiv de indepartare suruburi de os separate)

MARIME
SURUB

SURUB DE
0s

EXTRACTOR SURUB
DEOS

0s

ROTITIIN SENS
ANTIORAR

1. Masurati diametrul exterior al surubului si selectati trepina care
se potriveste cu marimea surubului.
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2. Asezati trepina in manerul ales furnizat in setul de indepartare.
Pozitionati trepina deasupra surubului rupt. Nota: Trepina trebuie
sa poatad trece in jurul surubului. Pentru a aseza adecvat trepina,
trebuie sa fie expuse aproximativ 5 mm din surub. Pentru a expune
surubul rupt, utilizati o miscare n sens orar si antiorar, in timp ce
aplicati presiune orientatd in jos. Avansati in acest mod trepina
pana cand aceasta ajunge la surubul rupt. Nota: Pe parcursul
acestui proces, dintii trepinei se pot umple de reziduuri.
Tndepértati trepina si curatati reziduurile din instrument.

3. Selectati dispozitivul de indepartare suruburi care se potriveste
cu diametrul surubului de os ce urmeaza a fi indepartat. Asezati
dispozitivul de indepartare suruburi de os ih maner si pozitionati
dispozitivul de Tndepartare suruburi de os deasupra surubului
expus. Folositi o miscare in sens antiorar in timp ce aplicati
presiune orientatd in jos. Dispozitivul de indepartare suruburi de
os va fmbuca surubul. Continuati sa rotiti intr-un sens antiorar
pana cand surubul este indepdrtat complet.

Notad: Este posibil sd existe crestere a tesutului osos pe surub, care
impiedicd indepdrtarea surubului. in functie de scenariul
chirurgical si de starea suruburilor implantate, dispozitivul de
indepdrtare a suruburilor rupte se poate deteriora dupd utilizare
normald. Inspectati dupd utilizare dispozitivul de indepdrtare a
suruburilor rupte pentru a determina dacd s-au produs
deteriordri. intrerupeti utilizarea dacd existd deteriordri vizibile.

Elementele de actionare hexagonale tata, elementele de
actionare hexagonale mama, elementele de actionare hexalobate
tata si elementele de actionare personalizate trebuie utilizate
impreuna cu elementul de actionare patrat de %” sau AO cu
clichet sau fixat pentru a indeparta suruburi implantate. Tipul de
element de actionare trebuie selectat in functie de stilul de
conectare adecvat al surubului implantat. Introduceti varful de
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element de actionare adecvat in elementul de contact al
surubului implantat, si rotiti elementul de actionare in sens
antiorar pentru a indeparta surubul.

Extractoarele de suruburi pot fi utilizate pentru a indeparta suruburi
implantate tocite. Extractoarele de surub se vor utiliza impreuna cu
elementul de actionare adecvat patrat de %” sau AO cu clichet sau
fixat. Pentru a indepdrta un surub tocit, rotiti extractorul de surub
in sens antiorar pe suprafata capului surubului tocit.

Elementul de actionare cu clichet se va utiliza impreuna cu elementul
de actionare a varfului necesar pentru indepartarea surubului.
Elementul de actionare a varfului poate fi introdus in elementul de
actionare cu clichet prin comprimarea colierului adaptor si
introducerea elementului de actionare patrat de %" sau AO. Asigurati-
vd ca elementul de actionare este complet angrenat fnainte de
utilizare. Clichetul poate functiona in directie de clichetare inainte sau
inversd, sau in pozitie blocatd (element de actionare fixat). Directia
elementului de actionare cu clichet poate fi modificata prin rotirea
inelului de selectare in sens orar sau antiorar. Elementul de actionare
a varfului poate fi indepartat din elementul de actionare cu clichet
prin comprimarea colierului adaptor.

Elementul de actionare fixat se va utiliza impreuna cu elementul de
actionare a varfului necesar pentru indepartarea surubului.
Elementul de actionare a varfului poate fi introdus in elementul de
actionare fixat prin comprimarea colierului adaptor si introducerea
elementului de actionare patrat de %" sau AO. Elementul de
actionare a varfului poate fi indepartat din elementul de actionare
fixat prin comprimarea colierului adaptor.

Extensiile se vor utiliza impreuna cu un maner fixat sau cu clichet
pentru a oferi o lungime suplimentara elementelor de actionare a
varfului utilizate pentru indepartarea suruburilor implantate. Extensiile
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pot fi introduse in  adaptoarele elementelor de actionare cu clichet
sau fixate. Elementele de actionare a varfului pot fi introduse in
extensiifie prin comprimarea colierului adaptor si introducere (extensii
AQ), fie prin introducerea capatului de conectare tatd al elementului
de actionare a varfului in capatul de conectare mama al extensiei
(extensie patratd de 1/4"). Elementele de actionare a varfului pot fi
indepartate din extensii fie prin comprimarea colierului adaptor
(extensii AQ), fie tragand afara elementul de actionare a varfului din
extensie (extensii patrate de 1/4").

Cheile contracuplu sunt utilizate pentru a aplica un contra cuplu sau
cuplu in sens invers asupra unei tije spinale in cursul interventiei
chirurgicale. Contracuplul poate fi introdus in manerul fixat
corespunzator. Varful contracuplului cu fanta cu raza completa poate fi
plasat peste tija pentru a oferi stabilizare, dupa cum este necesar.

Clestele pliabil poate fi utilizat pentru a apuca tijele spinale pe
parcursul procesului de extragere a suruburilor. Clestele se poate
bloca in functie de pozitia butonului rotativ insurubabil pe unul
dintre manere.

Cheile cu capat deschis sunt utilizate pentru a indeparta dispozitive
de fixare. Cheile cu capat deschis pot indeparta dispozitive de fixare
de diferite marimi, in functie de marimea cheii cu capat deschis.
Angrenati cheia pe elementul de contact al surubului implantat si
rotiti cheia in sens antiorar pentru a indeparta surubul.

Adaptorul trilobat poate fi utilizat impreunda cu un méaner cu
adaptor trilobat mam& sau un adaptor mandrind cu 3 filci. Tn
capatul mama patrat al adaptorului trilobat poate fi introdus un
element de actionarea a varfului de marime adecvatd pentru a
indeparta un surub implantat.

Dispozitivul pentru tdiere tije poate fi utilizat pentru a reteza tije in
diferite dimensiuni, in functie de necesitatile procedurii chirurgicale
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si ale chirurgului. Pentru a tdia o tija, deschideti manerele
dispozitivului pentru tdiere tije depdrtandu-le unul de celdlalt,
introduceti tija pentru a o alinia cu dintii dispozitivului pentru tdiere
tijd, si apoi aplicati forta pentru a inchide manerele dispozitivului
pentru tdiere tija impingdnd manerele acestuia unul spre celalalt.

Eliminarea:

Dispozitivele sunt reutilizabile; dar pot fi eliminate la sfarsitul
duratei de viatd a dispozitivului prin intermediul procedurilor
standard de eliminare din spitale.

Dispozitive suplimentare:

Este de datoria utilizatorului sa se asigure cd sunt respectate
procesele de reprelucrare, ca resursele si materialele sunt
disponibile pentru personalul capabil si cd sunt respectate
protocoalele spitalului. Tehnologiile de varf in domeniu si, adesea,
legislatia nationald impun ca aceste procese si resursele incluse sa
fie validate si mentinute in mod corespunzator.
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Simboluri utilizate pentru etichetare!:

Precautie

Nesteril

Steril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de cdtre un medic sau la
comanda unui medic

Marcaj CE?

Marcajul CE cu numarul organismului notificat
#1

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeanad

Producator

Data fabricatiei

LRHRA = b

-
-

0

Numar de lot

0
m
M

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

EYEE

Tara de fabricatie

Distribuitor

£

7081 Rev A (05/17/2023) 515



Reprezentant autorizat in Elvetia

Importator

Identificator unic al unui dispozitiv

Eticheta suplimentara:

Dispozitivul nu trebuie conectat la o sursa de
alimentare si este destinat numai pentru
manipulare manuala.

»MANUAL USE
ONLY”

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Dispozitivul trebuie dezasamblat Thainte
de curdtare si sterilizare.

1Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la
certificarea CE
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Pokyny na pouzivanie stiprav na SK
odstranovanie Evolution-TL a Evolution-C

Tieto pokyny su vsulade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuju sa na chirurgické nastroje uréené na viacndsobné pouzitie
a prislusenstvo (doddva sa nesterilné) od spolocnosti Tecomet,
ktoré su urCené na renovovanie v prostredi zdravotnickeho
zariadenia. Vsetky nastroje a prislusenstvo moZno bezpecne
aufinne renovovat podla pokynov na manualne alebo
kombinované manudlne/automatizované Cistenie a parametrov
sterilizdcie uvedenych vtomto dokumente, POKIAL nie je
v pokynoch prilozenych ku konkrétnemu nastroju uvedené inak.

Popis

Opatovne pouZitelné rucné ortopedické chirurgické nastroje
obsiahnuté v stpravach na odstrariovanie Evolution pozostavaju zo
skrutkovadov pre Standardné metrické aimperidlne Sesthranné
skrutkovace, torx skrutkovacov, odstrariovacov zlomenych skrutiek
a skrutiek s poskodenymi hlavami, Specifickych skrutkovacoy,
nadstavcov, racriovej rukovate, viacosovej rukovate, kluca so
spatnym krdtiacim momentom, kombinacnych kl'ti¢ov, uzamykacich
kliestov a rezacich nastrojov. Nastroje su dodavané v nadobe na
uchovavanie nastrojov.

7081 Rev A (05/17/2023) 517



Urcené poutzitie

konfiguraciu.

implantovanej
skrutky.

skrutky.

implantovany
ch skrutiek,
ktoré maju
samiciu torx
konfiguraciu.

Skupina ey Cielova Viykonové Ocakavané
¢ Uréené e 3 q i3
pyToko/ poutitie
Opis pomocky pacientov pomdcky prinosy
Suprava na Odstrédnenie | Akykolvek Akykolvek Supravy na Ked'sa
odstrariovanie |spinalneho chirurgicky pacient, ktory |odstrafiovanie | pouzivaju
spinalneho hardvéru scendr, ktory  [si vyZzaduje spinalneho podla indikécie,
hardvéru z lumbalnych |vyZaduje odstranenie hardvéru stpravy na
Evolution-TL |a torakdlnych [odstrdnenie implantované |Evolution-TL [odstrariovanie
oblasti implantitov ho spinalneho [st navrhnuté |spindlneho
chrbtice. z torakolumbal | hardvéru. na pomoc pri |hardvéru
nej oblasti odstraneni Evolution-TL
chrbtice. implantované |slizia ako
ho spinalneho | pomécka pri
hardvéru. odstrdneni
implantované-
ho spindlneho
hardvéru.
Suprava na Odstrédnenie | Akykolvek Akykolvek Supravy na Ked'sa
odstrariovanie |spinalneho chirurgicky pacient, ktory |odstrafiovanie | pouzivaju
spinalneho hardvéru scenar, ktory |si vyZzaduje spinalneho podla indikécie,
hardvéru z cervikdlnej |vyZaduje odstranenie hardvéru stpravy na
Evolution-C oblasti odstranenie  [implantované |Evolution-C su | odstrariovanie
chrbtice. implantdtov | ho spindlneho [navrhnuté na |spindlneho
z cervikdlnej |hardvéru. pomoc pri hardvéru
oblasti odstraneni Evolution-C
chrbtice. implantované |slizia ako
ho spinalneho | pomécka pri
hardvéru. odstrdneni
implantova-
ného
spindlneho
hardvéru.
Sam¢i torx Odstrénit Akykolvek Akykolvek Samcdie torx Ked'sa saméie
skrutkovac implantované |chirurgicky pacient, ktory [skrutkovace [torx
skrutky, ktoré |scenar, ktory |si vyZzaduje st urené na |skrutkovace
maju samidiu |si vyZzaduje odstranenie pomoc pri pouZivaju
torx odstranenie  |implantovanej |odstraneni podla urcenia,

poméhaju pri
odstraneni
implanto-
vanych
skrutiek, ktoré
maju samiciu
torx
konfiguraciu.

7081 Rev A (05/17/2023)

518




SI'(upma Urcené Indikacie na Cllel'cfva \iykonwe Ocak ?\tane
vyrobkov/ e
Opis pomacky pouztic pouztic pacientov pomocky prinosy
Sam¢i Odstrénit Akykolvek Akykolvek Samcie Ked'sa samcie
Sesthranny implantované |chirurgicky pacient, ktory [3esthranné Sesthranné
skrutkovac skrutky, ktoré |[scendr, ktory [si vyZzaduje skrutkovace |skrutkovace
maju samiciu |si vyZaduje odstranenie  |su uréené na |pouzivaju
Sesthrannu odstranenie  |implantovanej | pomoc pri podla urcenia,
konfiguraciu. |implantovanej |skrutky. odstraneni poméhaju pri
skrutky. implantovany |odstraneni
ch skrutiek, implantova-
ktoré maju nych skrutiek,
samiciu ktoré maju
3esthrannd samiciu
konfigurdciu. |3esthrannu
konfiguraciu.
Racnovy Zwysit Akykolvek Akykolvek Racnovy Ked'sa
krutkovaé Gcinnost pri | chirurgicky pacient, ktory |skrutkovac je [raénovy
utahovani scendr, pri si vyZzaduje uréeny na skrutkovac
alebo ktorom lekdr |utahovanie pomoc pri pouZiva podla
uvolfiovani potrebuje alebo utahovani uréenia,
upevriovacov. |zwsit Géinnost |uvolfiovanie |alebo poméha pri
pri utahovani |upeviiovalov. |uvolfiovani utahovani
alebo upeviiovacov. |alebo
uvoltiovani uvolfiovani
upevriovacov. upeviiovacov.
Samici Odstrénit Akykolvek Akykolvek Samicie Ked'sa
Sesthranny implantované |chirurgicky pacient, ktory [3esthranné samicie
skrutkovac skrutky, ktoré |scendr, ktory [si vyZzaduje skrutkovae |[3esthranné
maju sam¢iu  |si vyZaduje odstranenie  |su uréené na |skrutkovace
Sesthrannu odstranenie  |implantovanej | pomoc pri pouZivaju
konfiguraciu. |implantovanej |skrutky. odstraneni podla urcenia,
skrutky. implantovany |pomahaju pri
ch skrutiek, odstraneni
ktoré maju implantova-
samciu nych skrutiek,
Sesthrannu ktoré maju
konfiguraciu. |saméiu
3esthrannd
konfiguraciu.
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Slfupina Urcené C.iel'cfva' \iykonwe OEak ?"fa"é
vyroblov/ ouZitie
Opis pomocky P pacientov pomdcky prinosy
Nastavitelné |Bezpectne Akykolvek Akykolvek Nastavitelné |Ked'sa
klieste uchopit a chirurgicky pacient, ktory |klieste su nastavitelné
manipulovat s |zakrok, ktory |si vyZaduje uréené na klieste
implantdtmi. |si vyZzaduje manipuldciu  |pomoc pri pouZivaju
manipuldciu |alebo manipuldcii podla urcenia,
alebo uchopenie alebo poméhaju pri
uchopenie chirurgickej uchopeni manipuldcii
chirurgickej tyce alebo chirurgickej alebo
tyce alebo implantétu. tyce alebo uchopeni
implantétu. implantétu. chirurgickej
tyce alebo
implantétu.
Extraktor na |Odstranit Akykolvek Akykolvek Extraktory na |Ked'sa
skrutky implantované |chirurgicky pacient, ktory |[skrutky su extraktory na
skrutky, ktoré |scenar, ktory |si vyZzaduje uréené na skrutky
maju si vyZzaduje odstranenie pomoc pri pouZivaju
odokryté odstranenie  |implantovanej |odstraneni podla ucenia,
alebo implantovanej | skrutky. implantovany |pomahaju pri
poskodené skrutky. ch skrutiek, odstraneni
hlavy. ktoré maju implantova-
odokryté nych skrutiek,
alebo ktoré maju
poskodené odokryté
hlavy. alebo
poskodené
hlavy.
Trefin, Oc¢istit Akykolvek Akykolvek Trefiny, Ked'sa trefiny,
odstrariova¢ |prerastenie chirurgicky pacient, ktory |odstrafiovace |odstrafiovace
zlomenej kosti a scenar, ktory |si vyZzaduje zlomenej zlomenej
skrutky, odstranit si vyZzaduje odstranenie  |skrutky a skrutky a
vystruznik rézne odstranenie  |implantovanej | vystruzniky vystruzniky
otvorov poskodené implantovanej | skrutky, ktord [otvorov su otvorov
implantované [skrutky, ktora |méze, ale uréené na pouZivaju
skrutky. moze, ale nemusi byt pomoc pri podla urcenia,
nemusi byt zablokovand |ocisteni poméhaju pri
zablokovand |prerastenim |prerastenia ocisteni
prerastanim | kosti, alebo kosti a prerastenia
kosti alebo mbZe byt odstrariovani [kosti a
mbZe byt poskodena. réznych odstrariovani
poskodena. poskodenych |réznych
implantova- | poskodenych
nych skrutiek |implantova-

nych skrutiek
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SI'(upma Urcené Indikacie na Cllel'cfva \iykonwe Ocak ?\tane
vyrobkov/ e
Opis pomacky pouztic pouztic pacientov pomocky prinosy
Vlastné Odstrénit Akykolvek Akykolvek Vlastné Ked'sa vlastné
skrutkovace |rozne chirurgicky pacient, ktory [skrutkovade |skrutkovade
implantované, | scenar, ktory |si vyZaduje st urené na |pouzivaju
pre si vyZzaduje odstranenie pomoc pri podla urcenia,
spoloénost odstranenie  |implantovanej |odstraneni poméhaju pri
Specifické, implantovanej | skrutky. implantova- |odstraneni
skrutky alebo |[skrutky. nych skrutiek. |implantova-
naradie. nych skrutiek.
Pevné Vyvijat torzné | Akykolvek Akykolvek Pevné Ked'sa pevné
rukovati zatazenie na [chirurgicky pacient, ktory |rukovéti su rukovati
vloZenie alebo |scendr, ktory [si vyZzaduje uréené na pouZivaju
odstranenie  |si vyZzaduje vloZenie alebo | pomoc pri podla urcenia,
upeviiovacov |vloZenie alebo |odstranenie  |vloZeni alebo |pomahaju pri
alebo odstranenie  |implantovanej |odstraneni vloZeni alebo
implantdtov. |implantovanej |skrutky. upeviiovacov |odstraneni
skrutky. alebo upeviiovacov
implantdtov. |alebo
implantétov.
Opacny Vyvijat Akykolvek Akykolvek Opacné Ked'sa opacné
kratiaci reakény chirurgicky pacient s kratiace kratiace
moment kratiaci scenar, ktory [implantdtom, |momenty si [momenty
moment na si vyzaduje ktory si uréené na pouZivaju
spinalny aplikovanie vyZaduje vyvinutie podla urcenia,
implantét. reakéného reakény reakéného vyvijaju na
kratiaceho kratiaci kratiaceho implantat
momentu na |moment momentu na |reakény
chirurgickych implantat kratiaci
implantét. moment
Nadstavce Poskytnat Akykolvek Akykolvek Nadstavce st |Ked'sa
dodatoénu chirurgicky pacient, ktory |urcené na nadstavce
dizku pre scenar, ktory |si vyZzaduje pomoc pri pouZivaju
rézne % si vyZzaduje vlozZenie alebo |vloZeni alebo |podla uréenia,
Stvorcové vloZenie/ odstranenie  |odstraneni poméhaju pri
skrutkovace a |odstrdnenie |implantovanej |upeviiovacov |vloZeni alebo
A-0 chirurgickej skrutky. alebo odstraneni
skrutkovace, |[skrutky implantdtov. |upeviiovadov
ktoré sa pomocou alebo
pouZivaju na |skrutkovaca s implantétov.
vloZenie a rozsirenou
odstranenie  |dizkou.
implantova-
nych
chirurgickych
pomacok.
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Slfupma Urcené Indikacie na Cllel'crva \iykonwe Ocak ?\tane
pyToko/ Fiti Fiti
Opis pomacky pouzitie pouzitie pacientov pomocky prinosy
Francuzsky Vlozit alebo | Akykolvek Akykolvek Francuzske Ked'sa
kla¢ s odstranit chirurgicky pacient, ktory |kltuce s francuzske
otvorenym upeviiovade. |[scendr, ktory [si vyZaduje otvorenym kluce s
koncom si vyzaduje vloZenie alebo |koncom su otvorenym
vloZenie alebo [odstranenie  |uréené na koncom
odstranenie  |upevriovada. |pomoc pri pouZivaju
upeviiovaca. vloZeni alebo |podla uréenia,
odstraneni poméhaju pri
upeviiovacov. |vloZeni alebo
odstraneni
upeviiovacov.
Rezék na Strihat ty¢e Akykolvek Akykolvek Rezdky na Ked'sa rezdky
kované ty¢e |r6znych chirurgicky pacient, ktory [kované tyée [na kované
velkosti. scenar, ktory |si vyZzaduje st urené na |[tyCe pouZivaju
si vyZzaduje implantovanie | pomoc pri podla urcenia,
rezanie chirurgickej rezani poméhaju pri
chirurgickej tyce. chirurgickych |rezani
tyce. tyci roznej chirurgickych
velkosti. tyci roznej
velkosti.

Cielovy pouzivatel’:

Vsetky pomocky uvedené v tabulke vyssSie su na pisomny lekarsky
poukaz, a preto ich pouzivaju kvalifikovani ortopedicki chirurgovia,
ktori s vysSkoleni v prislusnych chirurgickych technikach.
Upozornenie: Legislativa USA povoluje predaj tohto zariadenia
vyhradne lekdrom s atestaciou alebo na ich objednavku.

Kontraindikacie
Tieto nastroje su kontraindikované pri odstrafiovani systémov
spindlneho hardvéru, ktoré pouZivaji na uchytenie svojich
komponentov tlakové uloZenie alebo ktoré odkratia zavity
zaistovacich skrutiek.

Materialy a zakazané latky:
Informacie otom, ¢i pomécky obsahuju zakdzanu latku alebo
materidl Zivo¢iSneho povodu, najdete na oznaceni produktu.
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Moiné neZiaduce Ucinky:

Ziadne. Vietky pombdcky uvedené v tabulke vy$Sie sa pouzivaju
podla uvazenia kvalifikovanych ortopedickych chirurgov, ktori su
vyskoleni v prislusnych chirurgickych technikach.

Preventivne opatrenia

Nastroje sa dodavaju nesterilné. Pred kazdym pouZitim ho vycistite
a sterilizujte.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencidlne
kontaminovanymi nastrojmi a prislusenstvom sa musia pouzivat
osobné ochranné prostriedky (OOP).

Odporuéame pouzit Cistiace prostriedky s neutralnym pH.

Pred pouzitim je potrebné prijat prislusné opatrenia na ochranu
nervov, ciev a/alebo organov pred pripadnym poskodenim
nasledkom pouZitia tychto nastrojov.

Pred prvym Cistenim a sterilizdciou sa z ndstrojov musia odstranit
bezpecnostné vrchndky a dalsi ochranny obalovy material, ak su
pritomné.

Pri manipulacii s nastrojmi a prisluSenstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, Spickami a zubami alebo pri ich Cisteni alebo utierani sa
musi postupovat opatrne.

Odporucanie:

Pomocky, ktoré nie je mozné renovovat nasledujdcimi postupmi, su
prislusne oznaené. Musia sa dodrzat jednotlivé postupy
sprevadzajuce tieto pomocky. V pripade poskodenia pomdcky by
ste ju mali pred vratenim vyrobcovi renovovat.

NezZiaduce udalosti a komplikacie

Nahlasovanie zdvaZnych nehéd

Kazda zdvazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, by sa
mala nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu c¢lenského statu,
v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna nehoda
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znamena akukolvek nehodu, ktord priamo alebo nepriamo viedla,
mohla viest alebo méze viest k niektorej z nasledovnych udalosti:

A) smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

b) docasné alebo trvalé véine zhorsenie zdravotného
stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,

c) zdvazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dalSich informacii sa obratte na miestneho
obchodného zéstupcu spolocnosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legdlnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouZzivanie prislusného vyrobcu.

Obmedzenia renovovania

Ak nie je uvedené inak, opakované renovovanie ma minimalny
vplyv na manualne nastroje. Koniec Zivotnosti sa uréuje na zéklade
opotrebovania aposkodenia vzniknutého pocas urceného
chirurgického pouzitia.

Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva sa
odporuca pouzZit nepenové, enzymatické a Cistiace prostriedky
s neutralnym pH.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejSie nez tie, ktoré su
uvedené v tomto dokumente, su pouzivatel/osoba vykondvajica
repasovanie povinni dodrzat tieto platné zdkony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych ndstrojov a prislusenstva na chirurgické
pouzitie. Pouzivatel/nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti
si povinni zabezpecit, aby sa renovovanie vykonalo pomocou
vhodného vybavenia a materidlov aaby boli pracovnici riadne
vyskoleni s ciefom dosiahnut Zelany vysledok. To si zvy¢ajne vyzaduje
vybavenie a procesy, ktoré si overené a pravidelne sa monitoruju.
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Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit, ¢ je Gc¢inna, aby
nedoslo k moZznym neziaducim désledkom.

Bod pouZitia
Prebytocné telesné tekutiny a tkanivo odstrafite pomocou
jednorazovej utierky. Nastroje nenechavajte pred ¢istenim vyschnut.

Bezpecné uchovavanie/preprava

Pri manipuldcii s kontaminovanymi alebo biologicky nebezpe¢nymi
materidlmi postupujte podla nemocni¢nych protokolov. Nastroj je
potrebné vycistit v priebehu 30 minut po poufziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu biologického materidlu alebo poskodeniu a zmene
zafarbenia nastroja.

Priprava na dekontaminaciu:
Ak je to mozné, pomdcky sa musia renovovat v rozmontovanom
alebo otvorenom stave.

Predbezné Cistenie:
NevyZzaduje sa.

Postup ru¢ného cCistenia

1. Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podlia pokynov vyrobcu.

2. Nastroje uplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne ich
potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil
kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo
pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné otvory
a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.

3. Nastroje odmocte minimélne 10 minut. Ked'su nastroje namocené,
kefkou s nylonovymi Stetinami drhnite ich povrchy dovtedy, kym
neodstranite vsetky viditelné necistoty. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnd pozornost venujte Strbindm, pantovym
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kibom, poistnym pantom, zubom ndstrojov, drsnym povrchom
a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny,
nepriechodné otvory akanyly sa musia Cistit pomocou tesne
pasujlucej okruhlej kefky s nylonovymi stetinami. Krdzivym pohybom
zasurite tesne pasujucu okrahlu kefku do limenu, nepriechodného
otvoru alebo kanyly a niekolkokrat ju posuvajte dnu a von.

POZNAMKA: Vietko drhnutie sa musi vykondvat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala mozZnost
rozprdsenia kontaminovaného roztoku.

4. Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte vodovodnou

vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani pohybujte
vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly
a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.
Pripravte ultrazvukovy Cistiaci kupel so sapondtom a odplynte ho
podla odporucani vyrobcu. Nastroje Uplne ponorte do Cistiaceho
roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili vietky zachytené
bubliny. Lumeny, nepriechodné otvory akanyldcie sa musia
vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil kontakt
roztoku so vSetkymi povrchmi ndstroja. Nastroje odistite
ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii odporucanych vyrobcom
zariadenia a optimdlnych pre pouzity sapondt. Odporuca sa
minimalne desat (10) mindt.

POZNAMKY:
Pri ultrazvukovom cisteni oddelte ndstroje z nehrdzavejucej
ocele od inych kovovych ndstrojov, aby nedoslo k elektrolyze.
Ndstroje s pdantami uplne otvorte.
Pouzite kosiky s drétenou sietkou alebo tdcky uréené pre
ultrazvukové cisticky.
Vykon ultrazvukového Cistenia sa odporuca pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.
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6. Nastroje vyberte z ultrazvukového kupela a oplachujte ich
purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minutu alebo dovtedy,
kym uz nevidiet znamky zvyskov saponatu alebo biologického
znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vsetkymi pohyblivymi
Castami a pantmi. Lumeny, otvory, kanyly adalSie tazko
pristupné oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

7. Nastroje osuste Cistou, pijavou handri¢kou, ktord nepusta chipky.
Na odstranenie vlhkosti zlimenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Postup kombinovaného manualneho/automatizovaného ¢istenia

1. Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla pokynov
vyrobcu.

2. Nastroje Uplne ponorte do enzymatického roztoku ajemne ich
potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil kontakt
roztoku so vsetkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo pohyblivymi
¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné otvory a kanylacie sa
musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil
kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.

3. Nastroje odmoc¢te minimalne desat (10) minut. Nylonovou kefkou
sjemnymi Stetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie je
odstranend vsetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitni pozornost venujte Strbindm, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom nastrojov, zdrsnenym povrchom
a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny,
nepriechodné otvory akanyly sa musia Cistit pomocou tesne
pasujucej okruhlej kefky s nylonovymi Stetinami. KrdzZivym
pohybom zasurite tesne pasujucu okruhlu kefku s nylonovymi
Stetinami do lumenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly
a niekolkokrat ju posuvajte dnu a von.

Poznamka: Vietko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom

enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moZnost

rozprasenia kontaminovaného roztoku.
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4. Nastroje vyberte zenzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minutu. Pri oplachovani
pohybujte vsetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Lumeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dékladne a prudko
vyplachnite.

5. Nastroje vlozte do vhodnej umyvacky/dezinfekénej umyvacky.
Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri nakladani nastrojov
postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekénej umyvacky,
napriklad vsetky nastroje otvorte, vyduté ndstroje polozte nabok
alebo hore nohami, pouZite kosiky a tacky uréené pre umyvacky,
tazsie nastroje klad'te na dno tacok a kosikov. Ak je dezinfekénd
umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad pre nastroje
s kanylami), pouZzite ich podla pokynov vyrobcu.

6. Nastroje repasujte pomocou Standardného cyklu dezinfekénej
umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu. Odporucaju sa
nasledujlice minimalne parametre na umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie ¢ studena zmakcéena voda
z vodovodu ¢ 2 minuty

2 Enzymatické postriekanie a namocenie ® horuca
zmakcena voda z vodovodu ¢ 1 mindta

3 Oplachnutie ¢ studenad zmakéena voda z vodovodu
¢ 1 mindta

4 Umytie Cistiacim prostriedkom e horuca voda
z vodovodu (64 — 66 °C) ® 2 minuty

5 Oplachnutie ¢ hortca purifikovana voda
(64 —66 °C) » 1 mindGta

6 Susenie horucim vzduchom (116 °C) ® 7 — 30 minut

Poznamky:

Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky.
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e Musi sa pouzit  umyvaéka/dezinfekéna umyvacka
s preukazanou uéinnostou (napriklad schvéalend aradom FDA,
validovana pre ISO 15883).

o Cas susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoie zavisi od velkosti
nakladu vloZzeného do dezinfekénej umyvacky.

e Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuju Standardné cykly do
dezinfekénych umyvadiek a medzi ne moéZe patrit tepelné
oplachovanie s nizkou Uroviou dezinfekcie po umyti saponatom.
Musi sa vykonat cyklus tepelnej dezinfekcie kompatibilny
s nastrojmi, a to tak, aby sa dosiahla minimdlna hodnota A0 = 600
(napr. 90 °C pocas 1 minuty podla normy ISO 15883-1).

o Ak je k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla rozpustné
vo vode, ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo
ekvivalentny material uréeny na aplikiciu na zdravotnicke
pomdcky, je prijatefné pouZit ho na nastroje, pokial' nie je
uvedené inak.

Dezinfekcia

Dezinfekcia je prijatelnd vyhradne ako doplnok sterilizacie pri
chirurgickych nastrojoch uréenych na viacnasobné pouZitie. Pozrite
si Cast o sterilizacii uvedenu nizsie.

V ramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat nizkodrovriovu
dezinfekciu, ale pomécky je nutné pred pouzitim aj sterilizovat.

Susenie:

Nastroje osuste &istou, pijavou handri¢kou, ktora nepusta chipky.
Na odstranenie vlhkosti zlUimenov, otvorov, kanyl atazko
pristupnych oblasti mozno pouzit isty, filtrovany stlaéeny vzduch.

Kontrola/testovanie funkénosti

1. Dokladne skontrolujte kazdi pomécku a uistite sa, Ze vsetka
viditelnd krv a necistoty su odstranené.

2. Pohladom skontrolujte pripadné poskodenie a znamky opotrebenia.
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3. Skontrolujte ¢innost pohyblivych &asti (pantové kiby, poistné
panty) a overte, Ze sa pohybuju lahko v celom rozsahu pohybu.

4. Skontrolujte nastroje s dlhymi tenkymi ¢astami (najma otocéné
nastroje) a overte, Ze nie su zdeformované.

5. Ak su nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i je mozné
zmontovat do seba zapadajuce komponenty pomécky.

6. Skontrolujte okraje puzdra, podnosu a kazety, aby ste sa uistili,
Ze na nich nie su ziadne ostré hrany, ktoré by mohli prerezat
sterilizacny obal. Skontrolujte veko a ubezpelte sa, Ze nie je
prasknuté, ohnuté ani poskodené teplom. Skontrolujte, ¢i veko
nadalej pevne sedi na puzdre.

*Pozndmka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebenie, ktoré
by mohlo mat vplyv na funkénost ndstroja, ndstroj nepouZivajte
a informujte prislusnu zodpovednu osobu.

Sterilizacia

Nastroje asuUpravu na nastroje je potrebné pred steriliziciou
vyCistit. Nastroje musia byt usporiadané podla 3pecifikovanej
konfiguracie podnosu. Daldie nastroje, ktoré nie su sucastou
$pecifikovanej konfigurdcie podnosu, sa nemdzu pridavat do
podnosu na sterilizaciu.

S nastrojmi zaistenymi vnutri sa stprava musi zabalit pomocou CSR
(sterilizacného  obalu) podla metédy dvojitého zabalu
AAMI (ANSI/AAMI ST46) alebo akvivalentnej. Podnosy a veka
sUpravy musia byt pred steriliziciou riadne zostavené. Pocas
sterilizacie sa neodporuda zostavené supravy skladat na seba.
Supravy nekladte nabok ani obratene. Pouzitie neabsorpénych
podloZiek moze spdsobit hromadenie kondenzécie.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit do schvaleného (napr. agenturou
FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho sterilizacného
vrecka alebo obalu. Pri baleni sa musi postupovat opatrne, aby sa
vrecko alebo obal neroztrhal. Pomécky sa musia balit pomocou
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dvojitého obalu alebo ekvivalentnej metdédy (pozri normu
AAMI ST79, usmernenia AORN).

Opakovane pouZzitelné zabaly sa neodporucaju.

Odporu¢and metdda pre nastroje je sterilizdcia vlhkym
teplom/parou. V kazdom sterilizatnom naklade sa odporuéa pouzit
schvaleny chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator
(trieda 6). Vidy si prestudujte adodrziavajte ndvod vyrobcu
sterilizdtora pri  rozloZzeni ndplne aprevadzke zariadenia.
Sterilizaéné vybavenie musi mat preukdzanu ucinnost (napr.
schvalenie agenturou FDA, sulad s normou EN 13060 alebo EN 285).
Musia sa dodrzat aj odporuéania vyrobcu na instalaciu,
schvalovanie a udrzbu.

Overeny expozi¢ny Cas a teplota na dosiahnutie Urovne zabezpecenia
sterility (SAL) 106 si uvedené nizsie. Ak su poziadavky na parnud
sterilizdciu prisnejsie alebo konzervativnejsie ako tie, ktoré si uvedené
nizsie, dodrziavajte prislusné miestne alebo vnutrostatne Specifikdcie.

Metdda — Parna vakuova sterilizicia — pre systémy Evolution
2. generacie (IBA Cisla dielov ES3XXXX a ES4XXXX. Napriklad
ES30001 alebo ES40001)

Zvolte nasledujuce parametre: 4 minuty expozicie pri teplote 132 °C
a minimalne styri (4) vakuové impulzy pred samotnou expoziciou.
Odporuca sa susenie trvajuce 30 minut.

Metoda — Parna sterilizacia gravitatnym vytlakom — pre systémy
Evolution 2. generacie (IBA cisla dielov ES3XXXX a ES4XXXX.
Napriklad ES30001 alebo ES40001)

Nastroje vystavte na 15 minut pri teplote 132 °C. Odportca sa
susenie trvajldce 30 minut.

Metoda — Parna vdkuova sterilizicia — pre systémy Evolution
1. generacie (akékolvek cisla dielov iné ako uvedené vyssie.)
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Zvolte nasledujuce parametre: 10 minut expozicie pri teplote 132 °C
a minimalne styri (4) vakuové impulzy pred samotnou expoziciou.

Metdda — Parna sterilizicia gravitacnym vytlakom — pre systémy
Evolution 1. generacie (akékol'vek ¢isla dielov iné ako uvedené vyssie.)
Nastroje vystavte na 30 minut pri teplote 132 °C.

So sterilizovanymi stdpravami manipulujte v sulade s beZznymi
postupmi pre operacnl salu. Puzdro nechajte po dokonceni
sterilizacného cyklu dékladne vychladndt aspor 15 mindt.

Udrzba

Po vycisteni a pred sterilizdciou sa musia ndstroje namazat
mazadlom rozpustnym vo vode, ako je napriklad Preserve®,
Instrument Milk alebo ekvivalentny material urceny na aplikdciu na
chirurgické pomocky. Namazte panty, zdvity a iné pohybujuce sa
Casti. Vidy dodrZiavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajuce sa
riedenia, skladovatelnosti a spésobu aplikacie.

Uchovévanie

Sterilné zabalené néstroje sa musia uchovavat na uréenom mieste
s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a zabezpecuje
ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom, $kodcami a extrémnou
teplotou/vlhkostou. Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim
skontrolujte, i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuta, nevykazuje znamky vlhkosti alebo s fiou
nebolo manipulované. Ak su pritomné ktorékolvek z tychto stavoy,
potom sa obsah povaZuje za nesterilny a musi sa renovovat
pomocou Cistenia, zabalenia a sterilizacie.

Pokyny na pouZivanie

Upozornenia: Pouzivatel tejto supravy nastrojov berie na vedomie,
Ze vyrobcovia implantdtu neustédle zdokonaluju svoje navrhy, ¢o
mobze potencialne viest k problémom s vlastnymi skrutkova¢mi.

7081 Rev A (05/17/2023) 532



Skrutkovad(e) nepouZivajte, aj nastroj riadne nezapada do
implantovaného spindlneho hardvéru.

Skor, ako sa vloZzi skrutkova¢ do implantatu skontrolujte, ¢i je
z plochy urcenej pre skrutkovac odstraneny vsetok cudzi materidl.
Ak tak neurobite, moze to mat za nasledok poskodenie implantatov
a/alebo nastrojov na odstrariovanie.

Pouzivatel tejto supravy nastrojov je povinny zabezpedit, aby nebola
presiahnutd maximdlna priama expozicia nastrojov voci pacientovi
v trvani 60 mindt. PouZivatel tejto stpravy je povinny zabezpedit,
aby Ziadne nastroje/Casti nastrojov neboli ponechané v pacientovi
pocas a po chirurgickom zakroku.

Pred pouZitim skontrolujte pripadné poskodenie a znamky
opotrebenia nastrojov. Ak tak neurobite, méze to mat za nasledok
poskodenie implantdtov alebo nastrojov na odstrariovanie.

*Poznamka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebenie, ktoré
by mohlo mat vplyv na funkénost nastroja, nastroj nepouzivajte a
informujte prislusni zodpovednui osobu.

Nasledovné tabulky stanovuju hodnoty krutiaceho momentu
samcich torx a samcich torx skrutkovacov. Skrutkovace by nemali
podliehat zatazeniam krutiaceho momentu, ktoré su vyssie ako
stanovené hodnoty, aby sa zabezpecilo bezpecné pouzivanie.

Hodnoty kritiaceho momentu saméich $esthrannych

skrutkovacov
Hodnoty krutiaceho
Velkost momentu
(libier na palec)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
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Hodnoty kruatiaceho
Velkost momentu
(libier na palec)
7/64 palca 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8 palca) 47
3,5mm 71
5/32 palca 100
4,5 mm 138
3/16 palca 138
5,0 mm 224
7/32 palca 224
1/4 palca 224
7,0 mm 224
Hodnoty krutiaceho momentu samcich torx skrutkovacov
Hodnoty kruatiaceho
Velkost momentu
(libier na palec)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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ODSTRANOVANIE ZLOMENYCH SKRUTIEK
(Kombinovany trefin a odstrafiovac kostnych skrutiek)

- TREFIN/ODS
" TRANOVAC
. \ Lk 7~ ZLOMENYCH
= = VELKOST e SKRUTIEK

ZLOMENA SKRUTKY

SKRUTKA . ]t"

Krok 1

Krok 3

1. Zmerajte vonkajsSi priemer zlomenej skrutky avyberte
trefin/odstrariova¢ zlomenych skrutiek, ktory zodpovedd
velkosti skrutky.

2. Trefin umiestnite do rukovate. Otacajte proti smeru hodinovych
ruCiCiek okolo zlomenej skrutky. Trefin musi prejst volne okolo
skrutky a zaroven sa zahryznut do skrutky.

3. Dalej otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, az kym neddjde
k Uplnému odstraneniu skrutky.

Pozndmka: Odstrdneniu skrutky méZe zamedzovat zarastenie
skrutky do kosti. V zdvislosti od chirurgického scendra a stavu
implantovanych skrutiek sa mézZe zlomeny odstrariovac skrutiek
po normdlnom pouzZivani poskodit. Odstrafiovaé zlomenych
skrutiek po pouiZiti skontrolujte, aby ste zistili, ¢i nedoslo
k poskodeniu. Ak je pritomné poskodenie, viac ho nepouZivajte.
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ODSTRANOVANIE ZLOMENYCH SKRUTIEK
(Samostatny trefin a odstrafovac kostnych skrutiek)

VELKOST
SKRUTKY

EXTRAKTOR
KOSTNYCH

KOSTNA SKRUTIEK

TN SKRUTKA
' ER \! .

OTAGAJTE PROTI.
SMERU HODINOVYCH
RUCICIEK

1. Zmerajte vonkajsi priemer zlomenej skrutky a vyberte trefin,
ktory zodpoveda velkosti skrutky.

2. Trefin umiestnite do rukovdte podla vasho vyberu, ktora je
suCastou supravy na odstrafiovanie. Trefin umiestnite na
zlomend skrutku. Poznamka: Trefin musi prejst volne okolo
skrutky. Na spravne usadenie trefinu by malo byt odkrytych
priblizne 5 mm skrutky. Na odhalenie zlomenej skrutky pouzite
pohyb v smere hodinovych rudiciek a proti smeru hodinovych
ruci¢iek a sucasne vyvijajte tlak nadol. Postvajte trefin tymto
spésobom, kym sa trefin nedostane kzloemnej skrutke.
Pozndmka: Podas tohto kroku sa zubky trefinu mézu upchat
necistotami. Trefin odtiahnite a oCistite z neho nedistoty.

3. Vyberte odstraniovac kostnej skrutky, ktory zodpoveda priemeru
kostnej skrutky, ktoru chcete odstranit. Vlozte odstrariovac
kostnych skrutiek do rukovdte aumiestnite ho na odkrytu
skrutku. PouZite pohyb proti smeru hodinovych ruciciek zatial ¢o
vyvijate tlak nadol. Odstranovac kostnych skrutiek sa zahryzne
do skrutky. Dalej otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, az
kym nedéjde k Gdplnému odstraneniu skrutky.
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Pozndmka: Odstrdneniu skrutky mézZe zamedzovat zarastenie
skrutky do kosti. V zdvislosti od chirurgického scendra a stavu
implantovanych skrutiek sa méZe zlomeny odstrariovac skrutiek
po normdlnom pouZivani poskodit. Odstrariova¢é zlomenych
skrutiek po pouZiti skontrolujte, aby ste zistili, ¢i nedoslo
k poskodeniu. Ak je pritomné poskodenie, viac ho nepouZivajte.

Samcie Sesthranné skrutkovace, samicie Sesthranné skrutkovace,
samcéie torx skrutkovace a vlastné skrutkovace sa maju pouzit
s prislusnym % palcovym Stvorcovym alebo AO racriovym Ci
pevnym skrutkovacom na odstrafiovanie implantovanych
skrutiek. Typ skrutkovaca je potrebné vybrat na zaklade
spravneho typu rozhrania implantovanej skrutky. Prislusny
vhodny hrot skrutkovaca vloZte do zodpovedajucich prvkov na
implantovanej skrutke a otacanim skrutkovaca proti smeru
hodinovych ruciciek odstrante skrutku.

Na odstranenie implantovanych skrutiek s poskodenymi hlavami
mozno pouZzit extraktory skrutiek. Extraktory skrutiek sa pouzivaju
s prislusnym % palcovym Stvorcovym alebo AO racriovym ¢i pevnym
skrutkovacom. Na odstranenie skrutky s poskodenou hlavou
otacajte extraktorom skrutiek proti smeru hodinovych ruciciek na
povrchu hlavice skrutky s poskodenou hlavou.

Racnovy skrutkovac¢ sa pouziva s prisluSnym skrutkovacim bitom
potrebnym na odstranenie skrutky. Skrutkovaci bit mozno vlozit do
ra¢fového skrutkovaca stlacenim objimky adaptéra a vloZzenim
prislusného 0,635 cm Stvorcového alebo AO skrutkovaca. Pred
pouZitim sa uistite, Ze skrutkovac je Uplne nasunuty. S racrfiou
mozno pracovat v oboch smeroch, pripadne aj v uzamknutom
rezime (pevny skrutkovac). Smerovanie rac¢nového skrutkovaca
mozno menit otofenim prstenca voli¢a v smere alebo proti smeru
hodinovych rudiciek. Skrutkovaci bit mozno zracnového
skrutkovaca odstranit stlacenim objimky adaptéra.
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Pevny skrutkova¢ sa pouziva s prislusnym skrutkovacim bitom
potrebnym na odstranenie skrutky. Skrutkovaci bit mozno vlozit do
pevného skrutkovaca stlacenim objimky adaptéra a vloZenim
prislusného 0,635 cm Stvorcového alebo AO skrutkovaca. Skrutkovaci
bit mozno zpevného skrutkovada odstranit stlatenim objimky
adaptéra.

Nadstavce mozno pouzit s pevnou alebo raénovou rukovatou na
poskytnutie dodato¢nej dizky skrutkovacim bitom pouzivanych na
odstranenie implantovanych skrutiek. Nadstavce mozno vlozit do
adaptérov racnového alebo pevného skrutkovaca. Skrutkovacie
bity je mozné vlozit do nastavcov bud' stlaéenim objimky adaptéra
avloZzenim (AO nadstavce) alebo vloZzenim samcej koncovky
skrutkovacieho bitu do samicej pripojky nadstavca (0,635 cm
Stvorcovy). Skrutkovacie bity mozno odstranit z nadstavca bud
stlatenim objimky adaptéra (AO prediZenia) alebo vytiahnutim
skrutkovacieho bitu z nadstavca (0,635 cm Stvorcovy).

Kluce so spatnym krutiacim momentom sa pouZivaju na aplikovanie
spatného krutiaceho momentu alebo opacného kratiaceho
momentu na spindlnu ty¢ pocas chirurgického zakroku. KIU¢ so
spatnym krdtiacim momentom mozno vlozit do vhodnej pevnej
rukovate. Spi¢ku klGéa so spatnym kratiacim momentom so
Strbinou s plnym polomerom mozno umiestnit nad tycou, aby sa
podla potreby zabezpecila stabilita.

Na uchopenie spinalnych tyci pocas procesu extrakcie skrutky mozno
pouzit nastavitelné klieste. KlieSte mozno uzamknut na zaklade polohy
skrutkovacieho nastavovacieho gombika na jednej z rukovati.

Klice s otvorenym koncom sa pouZivaju na odstrafiovanie spojovacich
prvkov. Kluce s otvorenym koncom mézu odstranit rozne velké
spojovacie prvky na zéklade velkosti otvoreného kluca. KIU¢ pripojte
do zodpovedajlcich prvkov na implantovanej skrutke a otacanim kltica
proti smeru hodinovych ruciciek odstrarite skrutku.

Adaptér s tromi zapadkami mozno poufzit s rukovatou so sami¢im
adaptérom s tromi zdpadkami alebo 3-Celustovym adaptérom na
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sklu¢ovadlo. Na odstranenie implantovanej skrutky mozno do
samiCieho $tvorcového konca adaptéra s tromi zapadkami vlozit
skrutkovaci bit vhodnej velkosti.

Reza¢ ty¢i mozno pouzit na strihanie ty¢i réznych velkosti podla
poZiadaviek chirurgického zakroku a chirurga. Na zrezanie tyce
otvorte rukovdte rezaca tyci ich odtiahnutim od seba, vlozte tyc tak,
aby bola zarovno so zubami rezaca tyci a aplikujte silu na zatvorenie
rukovati rezaca tyci zatlacenim rukovati smerom k sebe.

Likvidacia:

Pomocky sU  opakovatelne pouzitelné. Pomocky je moziné
zlikvidovat na konci ich Zivotnosti prostrednictvom beznych
nemocni¢nych postupov na likvidaciu.

Dalsie odporiéania:

Pouzivatel ma povinnost zabezpelit, Ze sa dodrzia postupy
renovovania, Ze zdroje a materidly su dostupné prislusSnému
personalu a Ze sa dodrZiavaju nemocni¢né protokoly. Najnovsi stav
vedy a techniky v odvetvi a Casto vnutroStatne zakony, ktoré
vyZaduju tieto postupy a zahrnuté zdroje, aby boli schvalené a
spravne zachované.
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Symboly pouZité na oznacenil:

Upozornenie

Nesterilné

Sterilné

=i B

Federalne zdkony USA obmedzuju predaj tejto
pomocky len na lekara alebo na jeho predpis

z
5

Oznacenie CE?

NN,
MM

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby #!

N
N
)
N

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

m
o

Vyrobca

Datum vyroby

LR

LO

-

Cislo distribu¢nej $arze

)
m
M

Katalégové Cislo

Pozri pokyny na pouZivanie
Zdravotnicka pomocka

Obal

ENEE

Krajina vyrobcu

Distribator

£

Svajtiarsky splnomocneny zastupca

(2]
e o
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Dovozca

Unikatny identifikator pomocky

Dalsie oznadenia:
Pomécka sa nesmie pripdjat k zdroju

»MANUAL USE L . . .
" elektrickej energie a je uréena len na
ONLY . Y
manudlne poufZitie.
»REMOVE FOR Pred ¢istenim a sterilizaciou by sa malo
CLEANING & stent fizaciou By

STERILIZATION® zariadenie rozobrat.

linformécie o oznacdeni CE si pozrite na oznaceni nastroja
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Kompleti za odstranitev Evolution- SL
TL in Evolution-C — navodila za uporabo

Ta navodila so v skladu z I1SO 17664 in AAMI ST81. Zadevajo kirurske
instrumente za ponovno uporabo in dodatke (dobavljene nesterilne),
ki jih dobavlja druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v
okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki se lahko varno
in ucinkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali
kombinirano ro¢no/samodejno ¢is¢enje in sterilizacijskih parametrov,
navedenih v tem dokumentu, RAZEN ce je drugace doloceno v

navodilih, ki spremljajo specificen instrument.

Opis

Ortopedski rocni kirurski instrumenti za ponovno uporabo, ki so v
kompletih za odstranitev Evolution, vkljuCujejo standardne
metricne in angleske imbus izvijaCe, izvijate TX, odstranjevalce
zlomljenih in posnetih vijakov, posebne izvijaCe, podaljske, rocaj z
ragljo, vecosni rocaj, protinavorni klju¢, kombinacijske kljuce, iglaste
zaklepne klescée in rezalne instrumente. Instrumenti so dobavljeni v
vsebniku za shranjevanje instrumentov.

Predvidena uporaba

Dnina Predvidena Indikacije za Ciljna skupina Epadncet Brakorend
izdelka/Opis ¢ =l Ina SUPINA | gelovanja | Klinigne
pripomocka = = o pripomocka  (Kkoristi
Komplet za Odstranjevanje | Kateri koli Kateri koli Kompleti za Pri predvideni
odstranjevanje |hrbtenicnega | kirurski pacient, ki odstranjevan- |uporabi
hrbteni¢nih vsadka iz scenarij, pri potrebuje je hrbteni¢nih [kompleti za
vsadkov ledvenega in katerim je odstranitev vsadkov odstranjevanje
Evolution-TL prsnega dela potrebna vsajenega Evolution-TL | hrbteniénih
hrbtenice. odstranitev hrbteni¢nega |[so zasnovani |vsadkov
vsadkov v vsadka. za pomo¢ pri  |Evolution-TL
ledveno- odstranjevan- | pomagajo pri
prsnem delu ju vsajenega |odstranjevanju
hrbtenice. hrbteni¢nega |vsajenega
vsadka. hrbteni¢nega
vsadka.
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Druzina

Znacilnosti

izdelka/Opis PredviLdena Indikafije za Ciljr.|a skupina delovanja
pripomocka u u - pripomocka
Komplet za Odstranjevanje | Kateri koli Kateri koli Kompleti za Pri predvideni
odstranjevanje | hrbteni¢nih kirurski pacient, ki odstranjevanje |uporabi
hrbteni¢nih vsadkov iz scenarij, pri potrebuje hrbteni¢nih kompleti za
vsadkov vratnega dela [katerim je odstranitev vsadkov odstranjevanje
Evolution-C hrbtenice. potrebna vsajenega Evolution-Cso | hrbteniénih
odstranitev hrbteni¢nega [zasnovaniza |vsadkov
vsadkov v vsadka. pomot pri Evolution-C
vratnem delu odstranjevanju [ pomagajo pri
hrbtenice. vsajenega odstranjevanju
hrbteni¢nega |vsajenega
vsadka. hrbteni¢nega
vsadka.
Moski izvija¢ s | Odstranjevanje |Katera koli Kateri koli Moski izvijaci s | Ko se moski
profilom TX vsajenih kirurska pacient, ki profilom TX so |izvijadis
vijakov z okolis¢ina, ki | potrebuje zasnovani za profilom TX
Zensko zahteva odstranitev pomot pri uporabljajo v
konfiguracijo | odstranitev vsajenega odstranjevanju [skladu z
. vsajenega vijaka. vsajenih namenom,
vijaka. vijakoy, ki pomagajo pri
imajo Zensko | odstranjevanju
konfiguracijo | vsajenih
. vijakoy, ki
imajo Zzensko
konfiguracijo
Moskiimbus | Odstranjevanje |Katera koli Kateri koli Moski izvija¢i | Ko se moski
vsajenih kirurSka pacient, ki imbus so izvijaci imbus
vijakov z okolis¢ina, ki potrebuje zasnovani za uporabljajo v
Zensko zahteva odstranitev pomot pri skladu z
konfiguracijo | odstranitev vsajenega odstranjevanju [namenom,
imbus. vsajenega vijaka. vsajenih pomagajo pri
vijaka. vijakoy, ki odstranjevanju
imajo zensko | vsajenih
konfiguracijo | vijakov, ki
imbus. imajo Zzensko
konfiguracijo
imbus.
Zasko¢ni izvijac | IzboljSanje Katere koli Kateri koli Zaskocni izvija¢ | Ko se zaskocni
ucinkovitosti kirurske pacient, ki jezasnovanza |izvija¢
pri zategovanju | okolis¢ine, v potrebuje pomot pri uporablja v
ali odtegovaniju | katerih Zeli zategovanje ali |zategovanjuali |skladu z
zapenjal. zdravnik odtegovanje odtegovanje namenom,
povedati zapenjal. zapenjal. pomaga
ucinkovitost zategniti ali
zategovanja ali odtegniti
odtegovanja zapenijala.
zapenjal.
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::crl‘;;(';aIOpis PredviLdena Indikafije za Ciljr.|a skupina i:la:\::';:t'
pripomocka u u - pripomocka
Zenskiimbus |Odstranjevanje | Katera koli Kateri koli Zenski izvija¢i  |Ko se Zenski
vsajenih kirurSka pacient, ki imbus so izvijaci imbus
vijakov z okolis¢ina, ki potrebuje zasnovani za uporabljajo v
mosko zahteva odstranitev pomot pri skladu z
konfiguracijo  [odstranitev vsajenega odstranjevanju [namenom,
imbus. vsajenega vijaka. vsajenih pomagajo pri
vijaka. vijakov, ki odstranjevanju
imajo mosko | vsajenih
konfiguracijo | vijakov, ki
imbus. imajo mosko
konfiguracijo
imbus.
Nastavljive Trdno Katera koli Kateri koli Nastavljive Ko se
kles¢e prijemanjein |kirurska pacient, ki kles¢e so nastavijive
premikanje okolis¢ina, ki potrebuje zasnovaneza |klesce
vsadkov. zahteva premikanjeali [pomod pri uporabljajo v
premikanje ali | prijemanje premikanjuin |skladu z
prijemanje kirurske palice |prijemanju namenom,
kirurske palice |ali vsadka. kirurske palice |pomagajo pri
ali vsadka. ali vsadka. premikanju in
prijemanju
kirurske palice
ali vsadka.
Ekstraktor Odstranjevanje | Katera koli Kateri koli Ekstraktorji Ko se
vijakov vsajenih kirurSka pacient, ki vijakov so ekstraktorji
vijakov s okolis¢ina, ki potrebuje zasnovani za vijakov
posnetimiali  |zahteva odstranitev pomot pri uporabljajo v
poskodovanimi | odstranitev vsajenega odstranjevanju [skladu z
glavami. vsajenega vijaka. vsajenih namenom,
vijaka. vijakov s pomagajo pri
posnetimiali | odstranjevanju
poskodovanimi | vsajenih
glavami. vijakov s
posnetimi ali
poskodovanimi
glavami.
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::crl‘;;;a/Opis PredviLdena Indikafije za Ciljr.|a skupina i:la:\:::‘}:t'
pripomocka = = = pripomocka  (Kkoristi
Vrtalo, Posnemanje Katera koli Kateri koli Vrtala, Ko se vrtala,
odstranjevalnik | kostne ras¢ein | kirurska pacient, ki odstranjeval- |odstranjeval-
zlomljenih odstranjevanje |okolis¢ina, ki potrebuje niki zZlomljenih | niki zZlomljenih
vijakoy, votlo | razli¢nih zahteva odstranitev vijakov in votla |vijakov in votla
povrtalo poskodovanih | odstranitev vsajenega povrtala so povrtala
vsajenih vsajenega vijaka, ki ga zasnovani za uporabljajo v
vijakov. vijaka, ki ga ovira vras¢ena |pomoc pri skladu z
ovira vras¢ena |kostalije posnemanju namenom,
kost ali je poskodovan. kostne ras¢e in | pomagajo
poskodovan. odstranjevanju | posneti kostne
poskodovanih |rascein
vsajenih odstraniti
vijakov. vsajene vijake.
lzvija¢i po meri | Odstranjevanje |Katera koli Kateri koli lzvijaci po meri | Ko se izvijadi po
razliénih kirurSka pacient, ki S0 zasnovani za [ meri
posebnih okolis¢ina, ki potrebuje pomot pri uporabljajo v
vijakov in zahteva odstranitev odstranjevanju [skladu z
komponent odstranitev vsajenega vsajenih namenom,
proizvajalca vsajenega vijaka. vijakov. pomagajo pri
vsadka. vijaka. odstranjevanju
vsajenih
vijakov.
Fiksni rocaji Zagotavljajo Katera koli Kateri koli Fiksni roajiso | Ko se fiksni
torzijsko kirurSka pacient, ki zasnovani za rodaji
obremenitev | okolis¢ina, ki potrebuje pomot pri uporabljajo v
za vstavljanje |[zahteva vstavitev ali vstavljanjuali  [skladu z
ali vstavitev ali odstranitev odstranjevanju [namenom,
odstranjevanje |odstranitev vsajenega zapenjal ali pomagajo pri
zapenjal ali vsajenega vijaka. vsadkov. vstavljanju ali
vsadkov. vijaka. odstranjevanju
zapenjal ali
vsadkow.
Protinavor Omogoca Katera koli Kateri koli Protinavoriso |Kose
reakcijski navor | kirurska pacientz zasnovani za protinavori
na hrbteniéni | okolis¢ina, ki | vsadkom, ki omogocanje uporabljajo v
vsadek. zahteva potrebuje reakcijskega skladu z
uporabo reakcijski navora na namenom,
reakcijskega navor. vsadku. omogocajo
navora na reakcijski navor
hrbteniénem na vsadku.
vsadku.
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::crl‘;;(';aIOpis PredviLdena Indikafije za Ciljr.|a skupina i:la:\::';:t'
pripomocka = = = pripomocka  (Kkoristi
Podaljski Zagotavljajo Katera koli Kateri koli Podaljski so Ko se podaljski
dodatno kirurSka pacient, ki zasnovani za uporabljajo v
dolZino za okolis¢ina, ki potrebuje pomot pri skladu z
razliéne zahteva vstavitev ali vstavljanjuali  [namenom,
kvadratne vstavitev/ odstranitev odstranjevanju [ pomagajo pri
izvijate odstranitev vsajenega zapenjal ali vstavljanju ali
velikosti 1/4in | kirurskega vijaka. vsadkov. odstranjevanju
izvijate A-O za |vijakaz zapenjal ali
vstavljanjein  |izvijacem vsadkov.
odstranjevanje |podaljSane
vsajenih dolzine.
kirurskih
pripomockov.
Viliéasti klju¢  |Vstavljanjeali |Katera koli Kateri koli Vilicasti klju¢i | Ko se vili¢asti
odstranjevanje |kirurska pacient, ki so zasnovani za | kljuci
zapenjal. okolis¢ina, ki potrebuje pomot pri uporabljajo v
zahteva vstavitev ali vstavljanjuali  [skladu z
vstavitev ali odstranitev odstranjevanju [namenom,
odstranitev zapenijala. zapenjal. pomagajo pri
zapenijala. vstavljanju ali
odstranjevanju
zapenjal.
Kovani rezalnik | Rezanje palic  |Katera koli Kateri koli Kovani rezalniki | Ko se kovani
za palice razliénih kirurSka pacient, ki za palice so rezalniki za
velikosti. okolis¢ina, ki potrebuje zasnovani za palice
zahteva vsaditev pomot pri uporabljajo v
rezanje kirurske palice. |rezanju skladu z
kirurske palice. kirurSkih palic | namenom,
razliénih pomagajo pri
velikosti. rezanju
kirurSkih palic
razli¢nih
velikosti.

Predvideni uporabnik:
Vsi pripomocki, navedeni v zgornji preglednici, se izdajajo na
narocilnico in jih lahko uporabljajo kvalificirani ortopedski kirurgi,
usposobljeni za ustrezne kirurske tehnike. Pozor: Zvezna zakonodaja
(ZDA) omejuje prodajo te naprave pooblas¢enemu zdravstvenemu
delavcu ali po njegovem narodilu.
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Kontraindikacije

Ti instrumenti so kontraindicirani pri odstranjevanju sistemov
hrbteni¢nih vsadkov, pri katerih se za zadrievanje komponent
uporablja prileganje s pritiskom ali pri katerih se uni¢i navoj
zaklepnih vijakov.

Materiali in omejene snovi:
Za indikacijo, da pripomocki vsebujejo omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Moini nezeleni ucinki:

Jih ni. Vsi pripomocki, navedeni v zgornji preglednici, se uporabljajo
po presoji kvalificiranega ortopedskega kirurga, usposobljenega za
ustrezne kirurske tehnike.

Previdnostni ukrepi

Instrumenti so dobavljeni nesterilni. Pred vsako uporabo ga odistite
in sterilizirajte.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno
zascitno opremo (0Z0).

Priporocljiva so pH-nevtralna Cistila.

Pred uporabo poskrbite, da Zivce, ozilje in/ali organe za$¢itite pred
poskodbami, ki bi lahko nastale zaradi uporabe teh instrumentov.
Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne kapice
in drug zascitni embalazni material pred prvim c¢is¢enjem in
sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢is¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov z
ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna previdnost.

Nasvet:
Pripomocki, ki jih ni mogoce ponovno obdelati z naslednjimi postopki,
so ustrezno oznaceni. Treba je uposStevati posamezne postopke, ki
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spremljajo te pripomocke. V primeru poskodb je treba pripomocek
ponovno obdelati, preden ga vrnete na popravilo proizvajalcu.

NeZeleni dogodki in zapleti

Porocanje o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave clanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali$¢e. Resen zaplet pomeni
kateri koli zaplet, ki je v preteklosti, sedanjosti ali bi lahko v prihodnosti
privedel do ¢esa od naslednjega:

A) smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

b) zaCasnega ali trajnega resnega poslabsanja
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali druge osebe,
c) resnega tveganja za javno zdravje.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajalceva navodila za uporabo.

Omejitve pri ponovni obdelavi

Ponovna obdelava ima minimalen vpliv na ro¢ne instrumente, razen
Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske se doloci glede na obrabo
oziroma poskodbo, do katere pride pri predvideni kirurski uporabi.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo se
priporo¢ajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in Cistilna sredstva.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo
strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je
uporabnik/izvajalec obdelave odgovoren za upostevanje zadevnih
zakonov in dolocb.
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Ta navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna za
pripravo instrumentov in dodatkov za kirursko uporabo.
Uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev odgovarja za
to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno opremo in materiali
ter da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseZe Zeleni rezultat;
obicajno se zahteva, da so oprema in postopki potrjeni in se redno
preverjajo. Ce uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih storitev
kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti glede
ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne neZelene posledice.

Mesto uporabe
Odstranite odvecne telesne tekocine in tkivo z rob¢kom za enkratno

uporabo. Pred ¢is¢enjem se instrumenti ne smejo posusiti.

Vsebniki/transport
Pri ravnanju z onesnazenimi in/ali biolosko nevarnimi snovmi
upostevajte bolnisni¢ne protokole. Instrument je treba odistiti v 30
minutah po uporabi, da zmanjsate moZznost obarvanja, poskodb in
susenja po uporabi.

Priprava za dekontaminacijo:
Ce je mogote, je treba pripomoctke ponovno obdelati v
razstavljenem ali odprtem stanju.

Predciscenje:
Ni potrebno.

Postopek rocnega cis¢enja

1. Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

2. Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino in jih
nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrSinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
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je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.

3. Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med namakanjem
podrgnite povrsine s krta¢o z najlonskimi Scetinami, tako da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premicne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti Spranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrSinam in
predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline,
slepe odprtine in kanile je treba odistiti s tesno prilegajoco se in
zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Tesno prilegajoco se
zaobljeno krtaco vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z
vrtecim gibom, medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

OPOMBA: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino
encimske raztopine, da se c¢im bolj zmanjsa nevarnost
kontaminacije raztopine z aerosoli.

4. Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih spirajte z vodo
iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem aktivirajte vse
premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline,
odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

5. Pripravite ultrazvocno Cistilno kopel z detergentom in izvedite
razplinjevanje v skladu s priporocili proizvajalca. Popolnoma
potopite instrumente v Cistilno raztopino in jih nezno stresite, da
odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine in kanile je
treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrSinami instrumenta. Zvocno Cciscenje
instrumentov izvedite v skladu s ¢asom, temperaturo in frekvenco,
ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so optimalni za uporabljeni
detergent. Priporoca se minimalno deset (10) minut.

OPOMBE:
e Med ultrazvocnim cis¢enjem instrumente iz nerjavnega jekla
locite od drugih kovinskih instrumentov, da se prepreci elektroliza.
e Popolnoma razprite zglobne instrumente.
e Uporabite Zicne mreZne kose ali pladnje, zasnovane za
ultrazvocne cistilnike.
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e Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvocnega cis¢enja z
uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti, testa z aluminijasto
folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

6. Odstranite instrumente iz ultrazvocne kopeli in jih spirajte s
precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo, da ni vec
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.

7. Osusite instrumente s Cisto, vpojno krpo, ki ne pu$éa vlaken. Cist
in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage
iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Postopek kombiniranega roénega/samodejnega ¢iséenja

1. Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po navodilih
proizvajalca.

2. Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte instrumente z
zglobi ali premicnimi deli, da zagotovite stik raztopine z vsemi
povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba sprati z brizgo,
da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik raztopine z vsemi
povrsinami instrumenta.

3. Instrumente namakajte vsaj deset (10) minut. Podrgnite povrsine z
mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je odstranjena vsa vidna
umazanija. Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost je
treba nameniti  Spranjam, zglobom, zaklepom, zobcem
instrumenta, grobim povrSinam in predelom s premicnimi
komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je
treba o istiti s prilegajoCo se zaobljeno krtaco z najlonskimi
S¢etinami. PrilegajoCo se zaobljeno krtaco z najlonskimi S¢etinami
vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrtecim gibom,
medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: KakrSnokoli drgnjenje je treba izvajati pod povrsino

encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjSa nevarnost

kontaminacije raztopine z aerosoli.
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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.

. Instrumente polozite v primeren pralnik/razkuzevalnik. Upostevajte

navodila proizvajalca pralnika/razkuzevalnika za nalaganje
instrumentov za ¢im vecjo izpostavljenost med ciS¢enjem; npr.
razprite vse instrumente, poloZite konkavne instrumente na stransko
povrsino ali obrnjene na glavo, uporabite kose in pladnje, zasnovane
za pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in kosev. Ce
je pralnik/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za
kanilirane instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.

. Instrumente obdelajte z uporabo standardnega cikla za

instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih proizvajalca.
Priporocajo se naslednji minimalni parametri za pralni cikel:

Cikel | Opis

1 Predpranje ¢ Hladna zmehcana voda iz pipe ® 2 minuti

2 Encimsko prsenje in namakanje ¢ Vro¢a zmehcana
voda iz pipe * 1 minuta

3 Spiranje * Hladna zmehcana voda iz pipe ® 1 minuta

4 Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe
(64-66 °C) ® 2 minuti

5 Spiranje ® Vroca precisc¢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 2z dokazano
ucinkovitostjo (npr. odobren s strani FDA ali potrjen s
standardom ISO 15883).
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o Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen od koli¢ine
naloZenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.

o Stevilni proizvajalci vhaprej programirajo svoje
pralnike/razkuZevalnike s standardnimi cikli in lahko po pranju z
detergentom vkljucijo tudi postopek spiranja s toplotnim
razkuZevanjem nizke ravni. Cikel toplotnega razkuzevanja je treba
izvesti za doseganje minimalne vrednosti AO = 600 (npr. 90 °C za
1 minuto v skladu z ISO 15883-1), in je zdruiljiv z instrumenti.

¢ Ce je na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na vodotopni
lubrikant, kot so Preserve®, mlecna raztopina za instrumente
ali enakovreden material, namenjen za aplikacijo na
medicinskih pripomockih, in se lahko uporabi na instrumentih,
razen Ce je navedeno drugace.

RazkuZevanje

Dezinfekcija je sprejemljiva le kot dodatek k popolni sterilizaciji
kirurskih instrumentov za veckratno uporabo. Glejte spodnje poglavje
za sterilizacijo.

RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla
pralnika/razkuzevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.

Susenje:

Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne puséa vlaken. Cist in
filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje vlage iz
svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Pregled/preskusanje delovanja

1. Previdno preglejte vsako napravo, da se prepricate, da je bila
odstranjena vsa vidna kri in umazanija.

2. Vizualno preglejte morebitne poskodbe in/ali obrabo.
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3. Preverite delovanje premikajoCih se delov (kot so tecaji in
klju¢avnice), da zagotovite nemoteno delovanje v celotnem
predvidenem obmocju gibanja.

4. Preverite spremembo oblike instrumentov z dolgimi vitkimi
lastnostmi (zlasti vrtljivih instrumentov).

5. Kjer instrumenti predstavljajo del vecjega sklopa, preverite, ali
se naprave enostavno sestavijo s sprejemnimi komponentami.

6. Preverite robove kovcka, pladnja in kartuse ter zagotovite, da ni
nobenih ostrih robov, ki bi lahko prerezali sterilizacijski ovoj.
Preverite pokrov in zagotovite, da ni razpokan, ukrivljen ali zvit.
Preverite, da se pokrov tesno prilega kovcku.

*Opomba: Ce opazite poskodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile
delovanje instrumenta, instrumenta ne uporabljajte in o tem
obvestite ustrezno odgovorno osebo.

Sterilizacija

Instrumente in komplet instrumentov je treba pred sterilizacijo ocistiti.
Instrumente je treba razvrstiti glede na navedeno konfiguracijo
pladnja. Dodatnih instrumentov, ki niso vkljuteni v navedeni
konfiguraciji pladnja, ne smete dodati na pladen;j za sterilizacijo.

Ko so instrumenti namesceni v kompletu, ga ovijte v ovoj CSR
(sterilizacijski ovoj) z upoStevanjem metode dvojnega ovijanja
(ANSI/AAMI ST46) ali enakovredne metode. Pred sterilizacijo
morate pladnje in pokrove kompleta pravilno sestaviti. Zlaganje
sestavljenih kompletov med sterilizacijo ni priporocljivo. Kompleta
ne postavite na stran ali na zgornjo stran. Ce uporabite nevpojne
obloge pladnjev, lahko pride do nabiranja kondenza.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en kot
primeren s strani FDA ali skladen z 1ISO 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).

7081 Rev A (05/17/2023) 554



Ovoiji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

PriporoCena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vrodino/parna sterilizacija. Priporoa se uporaba odobrenega
kemi¢nega indikatorja (razred 5) ali kemicnega 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 vzdrZzevanja.

Validiran ¢as izpostavljenosti in temperatura za doseganje ravni
zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 sta navedena spodaj. Lokalne ali
nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat, ko so zahteve
glede parne sterilizacije strozje ali bolj konservativne od tistih, ki so
navedene spodaj.

Metoda — predvakuumska parna sterilizacija — za sisteme Evolution
2. generacije (SAMO st. delov ES3XXXX in ES4XXXX. Primer:
ES30001 ali ES40001)

Nastavite parametre pri 4-minutni izpostavljenosti pri temperaturi
132°C s stirimi  (4) vakuumskimi impulzi pred dejansko
izpostavljenostjo. Priporoca se ¢as susenja trideset (30) minut.

Metoda - parna sterilizacija z gravitacijskim premikom - za sisteme
Evolution 2. generacije (SAMO s§t. delov ES3XXXX in ES4XXXX.
Primer: ES30001 ali ES40001)

Instrumente izpostavite za 15 minut pri temperaturi 132 °C.
Priporoca se Cas susenja trideset (30) minut.
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Metoda — predvakuumska parna sterilizacija — za sisteme Evolution
1. generacije (vse druge Stevilke delov, ki niso navedene zgoraj)
Nastavite parametre pri 10-minutni izpostavljenosti pri temperaturi
132°C s stirimi  (4) vakuumskimi impulzi pred dejansko
izpostavljenostjo.

Metoda — parna sterilizacija z gravitacijskim premikom — za sisteme
Evolution 1. generacije (vse druge Stevilke deloy, ki niso navedene
zgoraj)

Instrumente izpostavite za 30 minut pri temperaturi 132 °C.

S steriliziranim kompletom ravnajte v skladu z obi¢ajnimi postopki v
operacijski dvorani. Ko je cikel sterilizacije opravljen, kov¢ek pustite
15 minut, da se v celoti ohladi.

Vzdrievanje

Po CisCenju in pred sterilizacijo je treba instrumente namazati z
vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material, predviden za kirursko
uporabo. Podmazite tecaje, navoje in druge gibljive dele. Vedno
upostevajte navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja,
Zivljenjske dobe in metode aplikacije.

Shranjevanje

Sterilne, zapakirane instrumente je treba shranjevati v namenskem
obmocju z omejenim dostopom, ki je dobro prezraceno in nudi
zas¢ito pred prahom, vlago, insekti, Skodljivci in skrajnimi
temperaturami/vlaznostjo. Opomba: Pred uporabo preglejte vsako
embalaZo, da zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnji¢ek
ali filter) ni pretrgana, perforirana ter ne kaZze sledi vlage ali
poseganja vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj, se vsebina $teje
za nesterilno in jo je treba ponovno obdelati s c¢is¢enjem,
pakiranjem in sterilizacijo.
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Navodila za uporabo

Opozorila: Uporabnik tega kompleta instrumentov se zaveda, da
proizvajalci vsadkov vseskozi izboljSujejo zasnovo izdelkov, zaradi
Cesar lahko pride do teZav pri prileganju izvijatev po meri.

Izvijaca/izvijacev ne uporabite, ¢e se instrument v vsajeni hrbteni¢ni
vsadek ne prilega pravilno.

Pred vstavitvijo izvijaca v vsadek preverite, da so s povrsine izvijaca
odstranjeni vsi tujki. Ce tega ne storite, lahko to privede do
poskodbe vsadkov in/ali odstranitve instrumentov.

Uporabnik kompleta instrumentov mora zagotoviti, da so instrumenti
pacientu neposredno izpostavljeni najve¢ 60 minut. Uporabnik tega
kompleta mora zagotoviti, da med kirurSkim posegom in po njem v
pacientu ne ostanejo nobeni instrumenti/deli instrumentov.

Pred uporabo instrumente preverite glede poskodb ali obrabe. Ce
tega ne storite, lahko to privede do poskodbe vsadkov ali
odstranitve instrumentov.

*Opomba: Ce opazite poskodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile
delovanje instrumenta, instrumenta ne uporabljajte in o tem
obvestite ustrezno odgovorno osebo.

Naslednje preglednice navajajo stopnje navora moskih izvijacev
imbus in moskih izvijacev s profilom TX. lzvija¢i zaradi
zagotavljanja varne uporabe ne smejo biti podvrzeni torzijskim
obremenitvam, visjim od navedenih stopen;j.
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Stopnje navora moskega izvijaca imbus
Stopnja navora

Velikost e
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64” 29
3,0 mm 47
3,2 mm (1/8”) 47
3,5mm 71
5/32” 100
4,5 mm 138
3/16” 138
5,0 mm 224
7/32” 224
1/4” 224
7,0 mm 224

Stopnje navora moskega izvijaca s profilom TX
Stopnja navora

Velikost e
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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ODSTRANJEVANJE ZLOMLJENEGA VIJAKA
(kombinirano vrtalo in odstranjevalnik kostnih vijakov)

- VRTALO/
ODSTR.

= =~ VELIKOST U b £ ZLOMLI VL.

ZLOMLJEN VIJAKA

“ KosT Sl

Korak 1 Korak 2 Korak 3

1. Izmerite zunanji premer zlomljenega vijaka in izberite
vrtalo/odstranjevalnik zlomljenega vijaka, ki se ujema velikosti
vijaka.

2. Vrtalo namestite v rocaj. Obrnite ga v nasprotni smeri urinega
kazalca okoli zlomljenega vijaka. Vrtalo bi moralo odistiti
obmocje okoli vijaka in zarezati v vijak.

3. Nadaljujte z obradanjem v nasprotni smeri urinega kazalca,
dokler ni vijak v celoti odstranjen.

Opomba: Cez vijak se je morda vrasla kost, ki preprecuje odstranitev
vijaka. Glede na kirurski scenarij in stanje vsajenih vijakov se lahko
odstranjevalnik vijakov po normalni uporabi poskoduje. Po uporabi
preglejte odstranjevalnik zlomljenih vijakov, da ugotovite, ali je
prislo do poskodbe. V primeru poskodbe prenehajte z uporabo.
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ODSTRANJEVANJE ZLOMLJENEGA VIJAKA
(loceno vrtalo in odstranjevalnik kostnih vijakov)

VELIKOST
VIJAKA

KOSTNI
VIJAK

EKSTRAKTOR
KOSTNEGA VIJAKA

KOST

OBRNITEV
NASPROTNI SMERI
URINEGA KAZALCA

1. Izmerite zunanji premer vijaka in izberite vrtalo, ki se ujema
velikosti vijaka.

2. Vrtalo namestite v izbirno drzalo iz kompleta za odstranjevanje.
Vrtalo namestite nad zlomljeni vijak. Opomba: Vrtalo bi moralo
oCistiti obmocje okoli vijaka. Da bi se vrtalo pravilno usedlo,
mora biti izpostavljenega priblizno 5 mm vijaka. Da bi izpostavili
zlomljen vijak, uporabite gibanje v smeri urinega kazalca in v
nasprotni smeri urinega kazalca, medtem ko potiskate navzdol.
Vrtalo potiskajte na ta nacin, dokler ne doseze zlomljenega
vijaka. Opomba: Med tem postopkom se lahko med zobce vrtala
zataknejo ostanki. Odstranite vrtalo in ocistite ostanke z orodja.

3. lzberite odstranjevalnik kostnih vijakov, ki se ujema s premerom
kostnega vijaka, ki ga Zelite odstraniti. Odstranjevalnik kostnih
vijakov namestite v rocaj, nato pa ga namestite nad izpostavljeni
vijak. Uporabite gibanje v nasprotni smeri urinega kazalca in
potiskajte navzdol. Odstranjevalnik kostnih vijakov se bo zazrl v
vijak. Nadaljujte z obrac¢anjem v nasprotni smeri urinega kazalca,
dokler ni vijak v celoti odstranjen.
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Opomba: Cez vijak se je morda vrasla kost, ki prepreiuje
odstranitev vijaka. Glede na kirurski scenarij in stanje vsajenih
vijakov se lahko odstranjevalnik vijakov po normalni uporabi
poskoduje. Po uporabi preglejte odstranjevalnik zlomljenih
vijakov, da ugotovite, ali je prislo do poskodbe. V primeru
poskodbe prenehajte z uporabo.

Moski in Zenski imbus izvijaci, moskiizvijaci s profilom TX in izvijai
po meri so namenjeni uporabi z ustreznim izvijaem s kvadratnim
nastavkom velikosti %", izvijacem z ragljo AO ali fiksnim izvijacem
za odstranjevanje vsajenih vijakov. Vrsto izvijaca izberite glede na
ustrezno vrsto vsajenega vijaka. Konico ustreznega izvijaca
vstavite v ujemajoce se dele vsajenega vijaka ter izvijaC obracajte
v nasprotni smeri urinega kazalca, da odstranite vijak.

Za odstranjevanje poskodovanih vsajenih vijakov lahko uporabite
ekstraktorje vijakov. Ekstraktorji vijakov so namenjeni uporabi z
ustreznim izvijaCem s kvadratnim nastavkom velikosti %",
izvijacem z ragljo AO ali fiksnim izvijacem. Za odstranjevanje
poskodovanega vijaka obracajte ekstraktor vijaka v nasprotni
smeri urinega kazalca na povrsini glave poskodovanega vijaka.

Izvija¢ z ragljo je namenjen uporabi z ustreznim nastavkom, ki je
potreben za odstranjevanje vijaka. Nastavek lahko vstavite v izvija¢
z ragljo tako, da stisnete ovratnik adapterja in vstavite ustrezen
izvija¢ s kvadratnim nastavkom velikosti %" ali izvija¢ AO. Pred
uporabo preverite, da je izvija¢ v celoti namescen. Raglja lahko
deluje v smeri naprej ali nazaj ali pa v zaklenjeni nastavitvi (fiksni
izvijac). Smer obracanja izvijaca z ragljo lahko spremenite tako, da
izbirni obroc¢ obrnete v smer urinega kazalca ali v nasprotno smer
urinega kazalca. Nastavek lahko odstranite z izvijaca z ragljo tako,
da stisnete ovratnik adapterja.

Fiksni izvijaC je namenjen uporabi z ustreznim nastavkom, ki je
potreben za odstranjevanje vijaka. Nastavek lahko vstavite v fiksni
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izvijac tako, da stisnete ovratnik adapterja in vstavite ustrezen izvijac¢
s kvadratnim nastavkom velikosti %" ali izvija¢ AO. Nastavek lahko
odstranite s fiksnega izvijaca tako, da stisnete ovratnik adapterja.

Podaljski so namenjeni uporabi s fiksnim izvijacem ali z izvijacem
zragljo, da se zagotovi dodatna dolZina za nastavke, ki se
uporabljajo za odstranjevanje vsajenih vijakov. Podaljske lahko
vstavite v adapterje izvijacev z ragljo ali fiksnih izvijacev. Nastavke
lahko vstavite v podaljske tako, da stisnete ovratnik nastavka in
vstavite (podaljski AO) ali pa da vstavite moski povezovalni del
nastavka v Zenski del podaljska (podaljski s kvadratnim nastavkom
velikosti 1/4"). Nastavke lahko odstranite s podaljskov tako, da
stisnete ovratnik nastavka (podaljski AO) ali pa povlecete nastavek
z mesta (podaljski s kvadratnim nastavkom velikosti 1/4").

Protinavorni klju¢i se uporabljajo za dovajanje protinavora ali
nasprotnega navora hrbteni¢ni palici med operacijo. Protinavorni
klju¢ lahko vstavite v ustrezen fiksni rocaj. Konico protinavornega
klju¢a z rezo polnega premera lahko namestite nad palico, da po
potrebi zagotovite stabilnost.

Prilagodljive klesc¢e lahko uporabite za prijemanje hrbteni¢nih palic
med postopkom ekstrakcije vijakov. Klesce se lahko zaklenejo glede
na poloZaj vijatnega gumba na enem od rocajev.

Odprti kljuci se uporabljajo za odstranjevanje zapenjal. Odprti kljuci
lahko odstranijo zapenjala razlicnih velikost glede na velikost
odprtega kljuca. Klju¢ namestite na ujemajoce se dele vsajenega
vijaka ter ga obracdajte v nasprotni smeri urinega kazalca, da
odstranite vijak.

Trikrilni adapter lahko uporabite z rocajem z Zenskim trikrilnim
adapterjem ali z adapterjem z vpenjalno glavo s tremi Celjustmi.
Nastavek primerne velikosti lahko vstavite v Zenski kvadratni del
trikrilnega adapterja, da odstranite vsajeni vijak.
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Rezalnik za palice lahko uporabite za rezanje palic razli¢nih velikost,
kot to zahtevata kirurski postopek in kirurg. Za rezanje palic odprite
rocaja rezalnika palic tako, da ju povlecete narazen, vstavite palico
in jo poravnajte z rezilom rezalnika palic, nato pa stisnite rocaja
rezalnika palic skupaj, da ju zaprete.

Odstranjevanje:

Pripomocki so namenjeni za veckratno uporabo, vendar jih lahko na
koncu Zivljenjske dobe zavriete v skladu s standardnimi
bolnisni¢nimi postopki za odstranjevanje.

Dodatni nasveti:

Uporabnikova dolZnost je, da poskrbi, da se upostevajo postopki za
ponovno obdelavo, da so usposobljenemu osebju na voljo sredstva
in materiali ter da se upostevajo bolnisni¢ni protokoli. Zadnje stanje
tehni¢nega razvoja, pogosto pa tudi nacionalno pravo, zahteva, da
so ti postopki in vkljuéena sredstva potrjeni in pravilno upostevani.
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Simboli, uporabljeni na nalepki:

A Pozor
Nesterilno
Sterilno
Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
R pripomocka na zdravnika oziroma po

(=]
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njegovem narocilu

Oznaka CE?
Oznaka CE s stevilko priglasenega organa #!

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
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Glejte navodila za uporabo
Medicinski pripomocek

Enota pakiranja
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Drzava proizvodnje

Distributer
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Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

Dodatne oznake:

»MANUAL USE Pripomocka ne smete prikljuciti na vir napajanja
ONLY“ in je predviden samo za ro¢no uporabo.
,REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION*

Pripomocek je treba pred ¢is¢enjem in
sterilizacijo razstaviti.

1Za informacije o oznaki CE glejte oznake

7081 Rev A (05/17/2023) 565



Kits de extraccion Evolution-TLy ES
Evolution-C - Instrucciones de uso

Estas instrucciones estdn redactadas de conformidad con las
normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a instrumentos
y accesorios quirurgicos reutilizables (proporcionados no estériles)
suministrados por Tecomet e indicados para el reprocesamiento en
centros sanitarios. Todos los instrumentos y accesorios pueden
reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo las instrucciones
de limpieza manual o manual-automatizada combinada y los
pardmetros de esterilizacién suministrados en este documento
A MENOS que las instrucciones suministradas con un instrumento
especifico indiquen otra cosa.

Descripcion

Los instrumentos quirdrgicos ortopédicos manuales reutilizables
contenidos en los kits de extraccién Evolution consisten en llaves para
destornilladores  hexagonales métricos e ingleses estandar,
destornilladores hexalobe, extractores de tornillos rotos y pasados,
destornilladores especificos, extensiones, mango de trinquete, mango
multiaxial, llave de par de contratorsidn, llaves combinadas, alicates de
fijacion de punta de aguja e instrumentos de corte. Los instrumentos se
suministran en un contenedor de almacenamiento de instrumentos.
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Indicacion de uso

Descripcion de Grupo de Caracteristicas Benefici
lafamiliade |Indicacion de T pacientes al | de funciona- SNeticios
Indicaciones z 7 clinicos
productos o uso que esta miento del 3
del dispositivo dirigido dispositivo | PreVIstos
Kit de Extraer los Cualquier Cualquier Los kits de Cuando se
extraccion de |[componentes |supuesto paciente que |extraccidn de |utilizan de la
componentes |vertebrales |quirtrgico precise la componentes |forma indicada,
vertebrales de las que requiera |retirada de vertebrales los kits de
Evolution-TL |regiones la extracciéon |componentes |Evolution-TL [extraccion de
lumbar y de implantes |vertebrales estan componentes
tordcica de la |en laregiéon |implantados. [disefiados vertebrales
columna. toracolumbar para facilitar | Evolution-TL
dela la extracciéon  |facilitan la
columna. de extraccion de
componentes |componentes
vertebrales vertebrales
implantados. |implantados.
Kit de Extraer Cualquier Cualquier Los kits de Cuando se
extraccion componentes |supuesto paciente que |extraccién de |utilizan de la
vertebral vertebrales  |quirdrgico precise la componentes |forma indicada,
Evolution-C de la region |que requiera |retirada de vertebrales los kits de
cervical de la |la extraccién |componentes |Evolution-C extraccion de
columna. de implantes |vertebrales estan componentes
en laregion |implantados. |disefiados vertebrales
cervical de la para facilitar | Evolution-C
columna. la extracciéon  |facilitan la
de extraccion de
componentes |componentes
vertebrales vertebrales
implantados. |implantados.
Destornillador | Retirar Cualquier Cualquier Los Cuando se
hexalobular |tornillos supuesto paciente que |destornilla- utilizan del
macho implantados |quirtrgico precise la dores modo indicado,
con una que precise |retirada de hexalobulares |los
configuracién |la retirada de |tornillos macho estan |destornillado-
hexalobular [tornillos implantados. |disefiados res hexalobu-
hembra. implantados. para ayudar a |lares macho
retirar ayudan a retirar
tornillos tornillos
implantados |implantados
conuna conuna
configuracién |configuracion
hexalobular | hexalobular
hembra. hembra.
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quirdrgica o
de un
implante.

implante.

de implantes.

Descripcion de Grupo de Caracteristicas P
lafamiliade |Indicacién de T i al  |de funci e
productos o uso fadicaciones que esta miento del d'"".:os
del dispositivo dirigido dispositivo | PreVIstos
Destornillador |Retirar Cualquier Cualquier Los Cuando se
hexagonal tornillos supuesto paciente que |destornillado- |utilizan del
macho implantados |quirdrgico precise la res hexago- modo indicado,
con una que precise |retirada de nales macho |los destornilla-
configuracién |la retirada de [tornillos estan dores
hexagonal tornillos implantados. |disefiados hexagonales
hembra. implantados. para ayudar a |macho ayudan
retirar aretirar
tornillos tornillos
implantados |implantados
conuna conuna
configuracién |configuracion
hexagonal hexagonal
hembra. hembra.
Destornillador |Aumentar la [Cualquier Cualquier Los Cuando se
de carraca eficaciaala |supuesto paciente que |destornilla- utilizan del
hora de quirdrgico en | precise dores de modo indicado,
apretar o el que el apretar o carraca estdn |los
aflojar cirujano aflojar disefiados destornillado-
pasadores. desee pasadores. para ayudar a |res de carraca
aumentar la apretar o ayudan a
eficiencia a aflojar apretar o
la hora de pasadores. aflojar
apretar o pasadores.
aflojar
pasadores.
Destornillador |Retirar Cualquier Cualquier Los destorni- | Cuando se
hexagonal tornillos supuesto paciente que |lladores utilizan del modo
hembra implantados |quirdrgico precise la hexagonales indicado, los
con una que precise |retirada de hembra estan | destornilladores
configuracién |la retirada de [tornillos disefiados para | hexagonales
hexagonal tornillos implantados. |ayudar a retirar [ hembra ayudan
macho. implantados. tornillos aretirar tornillos
implantados implantados con
con una una
configuracién | configuracién
hexagonal hexagonal
macho. macho.
Alicates Sujetar y Cualquier Cualquier Los alicates Cuando se
ajustables manipular supuesto paciente que |ajustables utilizan del
implantes de |quirdrgico precise la estan modo indicado,
forma que precise |manipulacién |[disefiados los alicates
segura. la manipula- |o sujecién de |para ayudar a |ajustables
cién o una varilla manipular o |ayudan a
sujecion de |quirurgica o sujetar varillas| manipular o
una varilla de un quirdrgicas o [sujetar varillas

quirdrgica o
implantes.
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Descripcion de

Grupo de

Caracteristicas

lafamiliade |Indicacion de Indicaci pacientes al | de funciona- Bgn.eﬂuos
ndicaciones z 7 clinicos
productos o uso que esta miento del 3
del dispositivo ido dispositivo | PreVIstos
Extractor de |Retirar Cualquier Cualquier Los Cuando se
tornillos tornillos supuesto paciente que |extractores de |utilizan del
implantados |quirtrgico precise la tornillos estdn |modo indicado,
con cabeza que precise |retirada de disefiados los extractores
pasada de la retirada de |tornillos para ayudar a |de tornillos
rosca o tornillos implantados. |retirar los ayudan a retirar
dafiada. implantados. tornillos los tornillos
implantados |implantados
con cabeza con cabeza
pasada de pasada de
rosca o rosca o dafiada.
dafiada.
Trépano, Eliminar Cualquier Cualquier Los trépanos, |Cuando se
extractor de |osificaciones |supuesto paciente que |los extractores |utilizan del
tornillos y retirar quirdrgico precise la de tornillos modo indicado,
rotos, diversos que precise |retirada de rotos y los los trépanos,
escariador tornillos la retirada de |tornillos escariadores  |los extractores
hueco implantados [tornillos implantados | huecos estdn | de tornillos
dafiados. implantados |que puedan o |disefiados para |rotos y los
que puedan |no estar ayudar a escariadores
0 no estar obstruidos por | eliminar huecos ayudan
obstruidos osificaciones o |osificaciones y |a eliminar
por que puedan aretirar osificaciones y
osificaciones |estar dafiados. |diversos a retirar
oque tornillos diversos
puedan estar implantados tornillos
dafiados. dafados implantados
dafiados
Destornillado- | Retirar Cualquier Cualquier Los destornilla- | Cuando se
res persona- | diversos supuesto paciente que |dores utilizan del
lizados tornillos y quirdrgico precise la personalizados | modo indicado,
herrajes para |que precise [retirada de estan los destorni-
implantes la retirada de |tornillos disefiados para |lladores
especificos  |tornillos implantados. |ayudar a retirar | personalizados
del implantados. los tornillos ayudan a retirar
fabricante. implantados. |los tornillos
implantados.
Mangos fijos | Proporcionan |Cualquier Cualquier Los mangos |Cuando se
una carga supuesto paciente que |fijos estan utilizan del
torsional para|quirtrgico precise la disefiados modo indicado,
insertar o que precise |insercion o para ayudar a |los mangos
retirar la insercidn o [retirada de insertar o fijos ayudan a
pasadores o |retirada de [tornillos retirar insertar o
implantes. tornillos implantados. |pasadoreso |retirar
implantados. implantes. pasadores o
implantes.
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quirdrgicas.

quirdrgicas de
diversos
tamafios.

Descripcion de Grupo de Caracteristicas P
lafamiliade |Indicacién de T i al  |de funci e
productos o uso fadicaciones que esta miento del d'"".:os

del dispositivo dirigido dispositivo | PreVIstos

Par de Proporciona |Cualquier Cualquier Los pares de |Cuando se

contratorsion |un par de supuesto paciente con | contratorsion |utilizan del
reaccién a un |quirdrgico un implante estan modo indicado,
implante de |que precise |que precise un |disefiados los pares de
columna. la aplicacion |par de para contratorsion

de un par de |reaccién proporcionar | proporcionan
reaccion a un un par de un par de
implante reaccion a los |reaccion a los
quirdrgico. implantes implantes

Extensiones Proporcionan |Cualquier Cualquier Las Cuando se
una longitud |supuesto paciente que |extensiones |utilizan del
adicional a quirdrgico precise la estan modo indicado,
diversos que precise |insercion o disefiadas las extensiones
destorni- la insercién/ |retirada de para ayudar a |ayudan a
lladores A-O |retirada de |tornillos insertar o insertar o
y de punta tornillos implantados. |retirar retirar
cuadrada de |quirlrgicos pasadores o | pasadores o
% pulgadas con un implantes. implantes.
utilizados destorni-
para la llador de
insercién y longitud
retirada de extendida.
dispositivos
quirdrgicos
implantados.

Llave fija Insertar o Cualquier Cualquier Las llaves fijas |Cuando se
retirar supuesto paciente que |estdn utilizan del
pasadores. quirdrgico precise la disefiadas modo indicado,

que precise |insercion o para ayudar a |las llaves fijas
la insercidn o [retirada de insertar o ayudan a
retirada de |pasadores. retirar insertar o
pasadores. pasadores. retirar
pasadores.
Alicates Cortar Cualquier Cualquier Los alicates Cuando se
cortavarillas  [varillas de supuesto paciente que |cortavarillas |utilizan del
forjados diversos quirdrgico precise que se |forjados estdn [ modo indicado,
tamafios. que precise |le implante disefiados los alicates
el corte de una varilla para ayudar a |cortavarillas
varillas quirdrgica. cortar varillas |forjados

ayudan a cortar
varillas
quirdrgicas de
diversos
tamafios.

Usuario previsto:
Todos los dispositivos que aparecen en la tabla anterior deben
utilizarse bajo prescripcién y en consecuencia deben ser utilizados
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por cirujanos ortopédicos cualificados que hayan recibido
formacion en las técnicas quirudrgicas correspondientes.

Atencidn: La legislacién federal estadounidense restringe la venta
de este dispositivo a un profesional sanitario colegiado o a una
orden facultativa.

Contraindicaciones

Estos instrumentos estdn contraindicados para la extraccion de
sistemas de componentes vertebrales que utilizan un ajuste a
presion para retener sus componentes o que desenroscan las roscas
de los tornillos de fijacidn.

Materiales y sustancias restringidas:

Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre
sustancias restringidas o materiales de origen animal que contienen
los dispositivos.

Posibles efectos adversos:

Ninguno. Todos los dispositivos que aparecen en la tabla anterior se
utilizan a criterio de cirujanos ortopédicos cualificados que hayan
recibido formacién en las técnicas quirurgicas correspondientes.

Precauciones

Los instrumentos se suministran sin esterilizar. Limpielo y
esterilicelo antes de cada uso.

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

Se recomienda utilizar productos de limpieza con pH neutro.

Antes del uso, hay que tener cuidado de proteger los nervios y 6rganos
del dafio que podria ocasionar el uso de estos instrumentos.
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Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material
protector de embalaje deben retirarse de los instrumentos antes de
la primera limpieza y esterilizacion.

Tenga cuidado al manipular, limpiar o frotar los instrumentos y
accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

Aviso:

Los dispositivos que no pueden ser reprocesados mediante los
siguientes procesos llevan la etiqueta correspondiente. Deberan
seguirse los procedimientos individuales que acompafian a estos
dispositivos. En caso de dafios, el dispositivo debera reprocesarse
antes de devolver al fabricante para su reparacion.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Notificacidn de incidentes graves

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente
grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente
haya producido, podria haber producido o podria producir
cualquiera de las situaciones siguientes:

A) La muerte de un paciente, usuario u otra persona,

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

¢) Una amenaza grave para la salud publica.

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

El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre los
instrumentos manuales, a menos que se indique lo contrario. El
final de la vida util estd determinado por el desgaste y los dafios
producidos durante el uso quirurgico indicado.

Se recomienda utilizar productos enzimdticos y de limpieza no
espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y accesorios
reutilizables.

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

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento
permiten preparar los instrumentos y accesorios para su uso
quirurgico. El usuario, el hospital o el profesional sanitario seran los
responsables de garantizar que el reprocesamiento se realice
utilizando el equipo y los materiales adecuados, y que el personal
tenga la formacion necesaria para lograr el resultado deseado; esto
normalmente requiere que el equipoy los procesos estén validados
y se supervisen sistematicamente. Cualquier desviacién de estas
instrucciones por parte del usuario, el hospital o el profesional
sanitario deberd evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles
consecuencias adversas.

Punto de uso

Limpie el exceso de tejido y liquidos corporales con una toallita
desechable. No debe permitir que los instrumentos se sequen
antes de la limpieza.
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Contencién/Transporte

Siga los protocolos del hospital al manipular materiales
contaminados o biopeligrosos. El instrumento debe limpiarse en los
30 minutos siguientes al uso para reducir al minimo las posibilidades
de que se manche, se dafie y se seque después del uso.

Preparacion para la descontaminacion:
Si es posible, los dispositivos deberdn reprocesarse en estado
desmontado o abierto.

Prelimpieza:
No es necesario.

Procedimiento de limpieza manual

1. Prepare una solucién enzimdtica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

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

3. Remoje los instrumentos durante un minimo de 10 minutos.
Mientras estan en remojo, frote las superficies con un cepillo de
cerdas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos moviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de
caja, los dientes del instrumento, las superficies rugosas, y las
zonas con resortes o componentes moviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deben limpiarse con
un cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon. Inserte
el cepillo redondo bien ajustado en la luz (conducto), el orificio
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ciego o la cénula, 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 enzimdtica para reducir al minimo la
posibilidad de aerosolizar solucion contaminada.

4. Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica
y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un
(1) minuto. Accione todas las partes moviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

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

NOTAS:

e Para evitar la electrdlisis, separe los instrumentos de acero
inoxidable de otros instrumentos metdlicos durante la limpieza
ultrasénica.

e Abra por completo los instrumentos abisagrados.

e Utilice bandejas o cestas de malla metdlica disefiadas para
limpiadores ultrasénicos.
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Se recomienda comprobar periédicamente la eficacia de la
limpieza sénica empleando un detector de actividad ultrasonica,
una prueba de papel de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

Extraiga los instrumentos del bafio ultrasénico y enjuaguelos en
agua purificada durante un minimo de un (1) minuto o hasta que
no queden signos de detergente o restos bioldgicos. Accione
todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los
orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.

. Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y sin

pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos), los
orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse
aire comprimido filtrado limpio.

Procedimiento para la limpieza manual-automatizada combinada

1.

2.

Prepare una solucidén enzimatica proteolitica siguiendo las
instrucciones del fabricante.

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

Remoje los instrumentos durante un minimo de diez (10)
minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos moviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de
caja, los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas y las
zonas con resortes o componentes moviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse
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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 soluciéon enzimatica para reducir al minimo la

posibilidad de aerosolizar solucion contaminada.

4. Extraiga los instrumentos de la solucidon enzimdtica y enjuaguelos
en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto. Accione
todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague. Purgue
enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios, las
canulas y otras zonas de dificil acceso.

5. Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador adecuado.
Siga las instrucciones del fabricante del lavador-desinfectador para
cargar los instrumentos de modo que se obtenga la mdxima
exposicion 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.

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

Ciclo | Descripcion

1 Prelavado ¢ Agua del grifo ablandada fria
® 2 minutos
2 Aerosolizacidn y remojo enzimaticos

¢ Agua del grifo ablandada caliente ¢ 1 minuto
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Ciclo | Descripcion

3 Enjuague ¢ Agua del grifo ablandada fria
¢ 1 minuto

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:

Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del lavador-
desinfectador.

Debera utilizarse un lavador-desinfectador de eficacia
demostrada (por ejemplo, aprobado por la Administracion de
Medicamentos y Alimentos [Food and Drug Administration,
FDA] estadounidense o validado segtin la norma ISO 15883).

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

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

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

La desinfeccién solo es aceptable como complemento a la
esterilizacién completa para los instrumentos quirdrgicos
reutilizables. Consulte el apartado de esterilizacion a continuacion.
Es posible utilizar desinfeccion de bajo nivel como parte del ciclo del
lavador-desinfectador, pero serd necesario esterilizar los
dispositivos antes de su uso.

Secado:

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

Inspeccién/pruebas funcionales

1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para asegurarse
de que se ha eliminado toda la sangre y la suciedad visibles.

2. Inspeccione visualmente en busca de signos de dafio o desgaste.

3. Compruebe el funcionamiento de las piezas mdéviles (como
bisagras y cierres de caja) para asegurar un funcionamiento
suave en todo el rango de movimiento.

4. Compruebe los instrumentos largos y delgados (especialmente
los instrumentos giratorios) para ver si hay distorsion.

5. Cuando los instrumentos formen parte de un ensamblaje mas
grande, compruebe el acoplamiento sencillo con los
componentes con los que encaja.

6. Inspeccione los bordes de la caja, la bandeja y el casete para
asegurarse de que no haya bordes afilados que puedan cortar el
envoltorio de esterilizacion. Inspeccione la tapa para asegurarse
de que no esté agrietada, doblada o deformada. Verifique que la
tapa siga ajustando bien la caja.
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*Nota: Si observa dafios o desgaste que puedan afectar a la
funcién del instrumento, no lo utilice y avise a la persona
responsable adecuada.

Esterilizacion

Los instrumentos y el kit de instrumentos deben limpiarse antes de
la esterilizacion. Los instrumentos deben organizarse segun la
configuracion de bandeja especificada. Los instrumentos
adicionales no incluidos en la configuracién de la bandeja
especificada no deben incluirse en la bandeja para la esterilizacion.
Con los instrumentos asegurados dentro, el kit debe envolverse con
CSR (envoltura de esterilizacion) siguiendo el método de doble
envoltura de la AAMI (ANSI/AAMI ST46) o equivalente. Las bandejas
y las tapas del kit deben ensamblarse correctamente antes de la
esterilizacion. No se recomienda apilar los kits ensamblados
durante la esterilizacion. No coloque el kit de lado o boca abajo. El
uso de revestimientos de bandeja no absorbentes puede hacer que
se acumule condensacion.

Los dispositivos unitarios pueden embalarse en una bolsa
oenvoltura de esterilizacion de uso médico aprobadas
(por ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma
ISO 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa o el
embalaje se rasguen durante el envasado. Los dispositivos deben
envolverse utilizando el método de envoltura doble o un método
equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

La esterilizacion con calor himedo/vapor es el método
recomendado para los instrumentos. Se recomienda el uso de un
indicador quimico (clase 5) o emulador quimico (clase 6) aprobados
dentro de cada carga de esterilizacién. Consulte y siga siempre las
instrucciones del fabricante del esterilizador relativas a la
configuracién de la carga y al uso del equipo. El equipo de
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esterilizacion debera tener una eficacia demostrada (p. ej.,
aprobacién de la FDA, conformidad con las normas EN 13060
0 EN 285). Ademads, deberan seguirse las recomendaciones del
fabricante para la instalacion, validacion y mantenimiento.

El tiempo y la temperatura de exposicion validados para la consecuciéon
de un nivel de aseguramiento de la esterilidad (Sterility Assurance Level,
SAL) de 10 se muestran en la tabla siguiente. Deberan seguirse las
especificaciones locales o nacionales en las que los requisitos de
esterilizacidn con vapor sean mas estrictos o mas conservadores que los
indicados a continuacion.

Método - Esterilizacion con vapor y prevacio para sistemas
Evolution de 22 generacion (SOLO niimeros de referencias ES3XXXX
y ESAXXXX. Por ejemplo, ES30001 o ES40001)

Establezca los pardmetros en 4 minutos de exposicion a una
temperatura de 132 °C con cuatro (4) pulsos de vacio como minimo
antes de la exposicidn real. Se recomienda un tiempo de secado
minimo de 30 minutos.

Meétodo — Esterilizacion con vapor y desplazamiento por gravedad
para sistemas Evolution de 22 generacion (SOLO numeros de
referencias ES3XXXX y ES4XXXX. Por ejemplo, ES30001 o ES40001)
Exponga los instrumentos a una temperatura de 132 °C durante
15 minutos. Se recomienda un tiempo de secado minimo de
30 minutos.

Método - Esterilizacion con vapor y prevacio para sistemas
Evolution de 12 generacidn (cualquier otro nimero de referencia
no indicado anteriormente).

Establezca los parametros en 10 minutos de exposiciéon a una
temperatura de 132 °C con cuatro (4) pulsos de vacio como minimo
antes de la exposicion real.
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Método — Esterilizacion con vapor y desplazamiento por gravedad
para sistemas Evolution de 12 generacion (cualquier otro niimero
de referencia no indicado anteriormente)

Exponga los instrumentos a una temperatura de 132 °C durante
30 minutos.

Manipule el kit esterilizado siguiendo los procedimientos normales
del quiréfano. Deje que la caja se enfrie por completo durante un
minimo de 15 minutos después de finalizar el ciclo de esterilizacion.

Mantenimiento

Después de la limpieza y antes de la esterilizacidn, los instrumentos
deben lubricarse con un lubricante hidrosoluble como Preserve®,
lubricante para instrumentos quirdrgicos o un material equivalente
indicado para aplicaciones quirurgicas. Lubrique las bisagras, las
roscas y otras piezas moviles. Siga siempre las instrucciones del
fabricante del lubricante relativas a la preparacion de la dilucidn, la
vida util y el método de aplicacién.

Almacenamiento

Los instrumentos envasados estériles deben almacenarse en una
zona designada de acceso limitado que esté bien ventilada
y protegida contra el polvo, la humedad, los insectos, las plagas,
y los niveles extremos de temperatura y humedad. Nota: Examine
cada embalaje antes del uso para asegurarse de que la barrera
estéril (por ejemplo, envoltura, bolsa o filtro) no esté rasgada
o perforada, ni presente signos de humedad o manipulacidn
indebida. Si hay presente alguno de dichas condiciones, el
contenido se considerara no estéril y debera reprocesarse mediante
limpieza, embalaje y esterilizacion.
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Instrucciones de uso

Precauciones: El usuario de este juego de instrumentos reconoce
que los fabricantes de implantes mejoran constantemente sus
disefios, lo que podria generar problemas de ajuste con los
destornilladores personalizados.

No utilice los destornilladores si el instrumento no encaja
correctamente en el componente vertebral implantado.

Antes de insertar el destornillador en el implante, verifique que se
haya eliminado todo el material extrafio de la superficie a tratar. De
lo contrario, podrian dafiarse los implantes o los instrumentos de
extraccion.

El usuario del juego de instrumentos debe asegurarse de que el
instrumento no esté expuesto directamente al paciente durante
mas de 60 minutos. El usuario de este equipo debe asegurarse de
que no queden instrumentos ni piezas de instrumental en el
paciente durante ni después de la intervencion quirurgica.

Antes de utilizar los instrumentos, inspeccidnelos para detectar
cualquier signo de dafio o desgaste. De lo contrario, podrian
dafiarse los implantes o los instrumentos de extraccion.

*Nota: Si observa dafios o desgaste que puedan afectar a la
funcion del instrumento, no lo utilice y avise a la persona
responsable adecuada.

En las tablas siguientes se identifican los valores nominales de
torsiéon de los destornilladores hexagonal macho y hexalobular
macho. Los destornilladores no deberdn someterse a cargas de
torsidn superiores a los valores nominales identificados, con el fin
de garantizar un uso seguro.
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Valores nominales de torsion del destornillador hexagonal
macho

Tamafio Valor nominal_de torsion
(pulg. x libras)
1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 pulgadas 29
3,0 mm 47
3,2 mm
(1/8 pulgadas) 47
3,5mm 71
5/32 pulgadas 100
4,5 mm 138
3/16 pulgadas 138
5,0 mm 224
7/32 pulgadas 224
1/4 pulgadas 224
7,0 mm 224

Valores nominales de torsion del destornillador
hexalobular macho

Tamafio Valor nominal_de torsion
(pulg. x libras)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
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» Valor nominal de torsion
Tamaio .
(pulg. x libras)
T30 138
T40 240

EXTRACCION DE TORNILLOS ROTOS
(Extractor combinado de trépanos y tornillos 6seos)

- EXTRACTOR DE
TREPANOS/
= = TAMANO DE > TRg%g_Los
TORNILLO TORNILLO
ROTO 11
i ]z —l |
St Hueso -
Paso 1 Paso 2 Paso 3

1. Mida el diametro exterior del tornillo roto y seleccione el extractor
de trépanos/tornillos rotos que coincida con el tamafio del tornillo.

2. Coloque el trépano en el mango. Gire en sentido antihorario
alrededor del tornillo roto. El trépano debe pasar alrededor del
tornillo y morderlo.

3. Continue girando en sentido antihorario hasta que el tornillo se
haya extraido por completo.

Nota: Puede haber un crecimiento d6seo hacia el interior en el
tornillo que impida su extraccion. Segtn el supuesto quirdrgico y
el estado de los tornillos implantados, el extractor de tornillos
rotos puede daiiarse después del uso normal. Inspeccione el
extractor de tornillos rotos después del uso para determinar si se
ha producido algtn daiio. Deje de utilizarlo si presenta dafios.
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EXTRACCION DE TORNILLOS ROTOS
(Extractor especifico de trépanos y tornillos 6seos)

TAMANO DE
TORNILLO

TORNILLO
OSEO0

EXTRACTOR DE
TORNILLOS
OSEOS

GIRAR EN SENTIDO
ANTIHORARIO

1. Mida el didametro exterior del tornillo y seleccione el trépano que
coincida con el tamafio del tornillo.

2. Coloque el trépano en el mango de su eleccion proporcionado
en el kit de extraccién. Coloque el trépano sobre el tornillo roto.
Nota: El trépano debe liberarse alrededor del tornillo. Se deben
exponer aproximadamente 5mm de tornillo para asentar
correctamente el trépano. Para exponer el tornillo roto, mueva
en sentido horario y antihorario mientras aplica presién hacia
abajo. Haga avanzar el trépano de esta manera hasta que llegue
al tornillo roto. Nota: Durante este proceso, los dientes del
trépano pueden obstruirse con residuos. Retire el trépano
y limpie los residuos de la herramienta.

3. Seleccione el extractor de tornillos dseos que coincida con el
didmetro del tornillo 6seo que se va a extraer. Coloque el
extractor de tornillos éseos en el mango y coloque el extractor
sobre el tornillo expuesto. Mueva en sentido antihorario
mientras aplica presion hacia abajo. El extractor de tornillos
6seos morderd el tornillo. Continle girando en sentido
antihorario hasta que el tornillo se haya extraido por completo.
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Nota: Puede haber un crecimiento dseo hacia el interior en el
tornillo que impida su extraccion. Segun el supuesto quirtrgico y
el estado de los tornillos implantados, el extractor de tornillos
rotos puede daiarse después del uso normal. Inspeccione el
extractor de tornillos rotos después del uso para determinar si se
ha producido algun dafio. Deje de utilizarlo si presenta daiios.

Los destornilladores hexagonales macho, los destornilladores
hexagonales hembra, los destornilladores hexalobulares macho
y los destornilladores personalizados deben utilizarse con el
destornillador fijo o de trinquete AO o cuadrado de % pulgadas
adecuado para extraer los tornillos implantados. El tipo de
destornillador debe seleccionarse en funcidén del estilo de
conexién adecuado del tornillo implantado. Inserte la punta del
destornillador adecuado en las caracteristicas de acoplamiento
del tornillo implantado y gire el destornillador en sentido
antihorario para extraer el tornillo.

Los extractores de tornillos pueden utilizarse para extraer tornillos
implantados desgastados. Los extractores de tornillos deben
utilizarse con el destornillador fijo o de trinquete AO o cuadrado de
% pulgadas. Para quitar un tornillo pasado, gire el extractor de
tornillos en sentido antihorario sobre la superficie de la cabeza
pasada del tornillo.

El destornillador de trinquete debe utilizarse con el destornillador
de broca adecuado necesario para extraer el tornillo. Para insertar
el destornillador de broca en el destornillador de trinquete,
comprima el aro adaptador e inserte el destornillador AO o
cuadrado de % pulgadas adecuado. Asegurese de que el
destornillador esté completamente acoplado antes de utilizarlo. El
trinquete puede accionarse en una direccion de trinquete hacia
adelante o hacia atrds, o en un ajuste bloqueado (destornillador
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fijo). La direccion del destornillador de trinquete puede cambiarse
girando el anillo selector en sentido horario o antihorario. Para
extraer el destornillador de broca del destornillador de trinquete,
comprima el aro adaptador.

El destornillador fijo debe utilizarse con el destornillador de broca
adecuado necesario para extraer el tornillo. Para insertar el
destornillador de broca en el destornillador fijo, comprima el aro
adaptador e inserte el destornillador AO o cuadrado de % pulgadas
adecuado. Para extraer el destornillador de broca del destornillador
fijo, comprima el aro adaptador.

Las extensiones deben usarse con un mango fijo o de trinquete para
proporcionar una longitud adicional a los destornilladores de broca
que se utilizan para extraer los tornillos implantados. Las extensiones
pueden insertarse en los adaptadores de los destornilladores de
trinquete o fijos. Para insertar los destornilladores de broca en las
extensiones, comprima el aro adaptador e inserte (extensiones AO),
o inserte el extremo de conexion macho del destornillador de broca
en el extremo de conexién hembra de la extensidén (extensiones
cuadradas de 1/4 pulgadas). Para extraer los destornilladores de
broca de las extensiones, comprima el aro adaptador
(extensiones AO) o tire del destornillador de broca para soltarlo
(extensiones cuadradas de 1/4 pulgadas).

Las llaves de par de contratorsion se utilizan para aplicar un par de
contratorsion o un par de torsidén opuesto a una varilla de columna
durante la cirugia. El par de contratorsion puede insertarse en el
mango fijo adecuado. La punta de par de contratorsién con la
ranura de radio completo puede colocarse sobre la varilla para
proporcionar estabilidad seglin sea necesario.

Los alicates ajustables pueden utilizarse para agarrar varillas de
columna durante el proceso de extraccion de tornillos. Los alicates
se pueden bloquear en funciéon de la posicion de la perilla del
tornillo en uno de los mangos.
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Las llaves fijas se utilizan para retirar pasadores. Las llaves fijas
permiten retirar pasadores de varios tamafios segun el tamafio de
la llave fija. Acople la llave en las caracteristicas de acoplamiento del
tornillo implantado y gire la llave en el sentido antihorario para
extraer el tornillo.

El adaptador trilobular puede utilizarse con un mango con un
adaptador trilobular hembra o un adaptador de mandril de
3 mandibulas. Se puede insertar un destornillador de broca del
tamafio adecuado en el extremo cuadrado hembra del adaptador
trilobular para extraer un tornillo implantado.

Es posible utilizar los alicates cortavarillas para cortar varillas de varios
tamanios, seguin lo establezca el procedimiento quirdrgicoy el cirujano.
Para cortar una varilla, abra los mangos de los alicates cortavarillas
apartando uno del otro, inserte una varilla para alinearla con los
dientes de los alicates cortavarillas y aplique fuerza para cerrar los
mangos de los alicates cortavarillas apretando los mangos entre si.
Eliminacion:

Los productos son reutilizables, pero pueden eliminarse al final de
su vida util siguiendo los procedimientos de eliminacion estandar
del hospital.

Aviso adicional:

El usuario tiene el deber se asegurarse de que se sigan los procesos
de reprocesamiento, de que los recursos y materiales estén
disponibles para el personal capacitado, y de que se sigan los
protocolos hospitalarios. Los conocimientos mds recientes y las
legislaciones nacionales requieren que estos procesos y los recursos
incluidos sean validados y mantenidos correctamente.
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Simbolos utilizados en las etiquetas!:

Atencion

No estéril

[ sene | Estéri
Las leyes federales estadounidenses limitan
la venta de este producto a médicos o por
prescripcién facultativa

PP

o
=

LY
C € Marca CE!
c € Marca CE con nimero del organismo
2797 notificado #!
m Representante autorizado en la Comunidad
Europea
Fabricante

Fecha de fabricacion

LR

LO

-

Numero de lote

)
m
M

Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacion

ENEE

Distribuidor

£

Representante autorizado para Suiza

(2]
e o
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Importador

Identificador uUnico del producto

Etiquetado adicional:

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

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

El dispositivo debe desmontarse antes
de la limpieza y esterilizacion.

1Consulte el etiquetado para obtener informacion de CE
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Evolution-TL och Evolution-C sV
borttagningssatser, bruksanvisning

Dessa instruktioner Gverensstimmer med 15017664 och
AAMI ST81. De géller for kirurgiska flergangsinstrument och
tillbehor (tillhandahallna icke-sterila) levererade av Tecomet och ar
avsedda for reprocessing i en sjukvardsmiljé. Alla instrument och
tillbeh6r kan ombearbetas sdkert och effektivt med anvandning av
de instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell eller en
kombination av manuell/automatisk rengéring som tillhandahalls i
detta dokument OM INTE annat anges i de instruktioner som
medféljer ett visst instrument.

Beskrivning

De ateranvandbara manuella ortopediska kirurgiska instrumenten
som forvaras i Evolution borttagningssatserna bestar av mejslar for
standard metersystem och engelska sexkantiga mejslar,
stjgrnformade mejslar, borttagare for trasiga och utslitna skruvar,
specifika mejslar, forlangningar, sparrhandtag, multiaxelhandtag,
nyckel for motsatt vridmoment, kombinationsnycklar, nalnosig
lastdng och skdrinstrument. Instrumenten tillhandahalls i en
forvaringsbehallare for instrument.
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Avsedd anvandning

borttagnings-

hardvara fran

scenarios som

som kraver

borttagnings-

Produktserie/ Avsedd Ir:dlkanoner patient- Enhetens Férvintad
SiEE anvandnin, i malgru, [CEEETE klinisk nytta
skrivning 3 anvandning 8rupp egenskaper

Evolution-TL | Tar bort spinal | Alla kirurgiska |Alla patienter |Evolution-TL |Evolution-TL

borttagnings-

sats av spinal [lumbala och |kréver avlagsnande |satser av spin- [satser av spin-
hardvara torakala borttagning av |av al hardvara &r |al hardvar
omraden av  |implantatidet |implanterad |utformade for |hjalper till vid
ryggraden. torakolumbala |spinal att hjalpa till [avldgsnande
omradet av hardvara. vid av
ryggraden. avlagsnande |implanterad
av spinal
implanterad | hardvara nar
spinal de anvédnds
hardvara. som avsett.
Evolution-C Tar bort spinal | Alla kirurgiska |Alla patienter |Evolution-C Evolution-C
spinal hardvara fran |scenarios som [som kréver borttagnings- |borttagnings-

borttagnings- |cervikalom-  |kraver avlagsnande |satser av spin- [satser av spin-
sats radet av av borttagning av|av al hardvara &r |al hardvara
ryggraden. implantat i implanterad  [designade for |hjalper till vid
det cervikala |[spinal att hjalpa till [avldgsnande
omradetav  [hardvara. vid av
ryggraden. avlagsnande |[implanterad
av spinal
implanterad | hardvara nar
spinal de anvédnds
hardvara. som avsett.
Stjarnformad [ Avlagsnar Alla kirurgiska |Alla patienter |De han- Nér de han-
mejsel (han) |implanterade [scenarier som [som kraver stjiarnformade |stjarnformade
skruvar som  |kraver avlagsnande |mejslarna ér [mejslarna
har en hon- |avldgsnande |aven designade for [anvdnds som
stjdrnformad |aven implanterad |att hjélpa till |avsedda
konfigurering. |implanterad  |skruv. vid hjélper de till
skruv. avlagsnande |vid
av avldgsnande av
implanterade |implanterade
skruvar som  [skruvar som
har en hon-  |har en hon-
stjiarnformad |stjarnformad
konfiguration. | konfiguration.
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Produktserie/

Indikationer

Enhetens

av
implanterade
skruvar som

SiEE :r‘::'ae‘:ddning i :’:étllgern:pp [CEEETE :::sal:‘:\ay:ta

skrivning anvandning egenskaper

Sexkantig Avlagsnar Alla kirurgiska |Alla patienter |De han- Nér de han-

mejsel (han) |implanterade [scenarier som [som kraver sexkantiga sexkantiga
skruvar som  |kraver avlagsnande |mejslarna dr [mejslarna
har en hon-  |avldgsnande |aven designade for [anvdnds som
sexkantig aven implanterad |att hjélpa till [avsedda
konfigurering. [implanterad  |skruv. vid hjalper de till

skruv. avlagsnande |vid

avlagsnande
av
implanterade

har en hon-  |skruvar som
sexkantig har en hon-
konfiguration. |sexkantig
konfiguration.
Spérrande Okar Alla kirurgiska |Alla patienter |Den Nar den
mejsel effektiviteten |scenarier dar |som kraver sparrande anvinds s&
nér du drar &t |en lakare 4tdragning mejseln ar som den ar
eller lossar onskar 6ka eller lossning |designad fér [avsedd
fastelement. |effektiviteten |av att hjalpa vid [hjélper den
vid &tdragning |fastelement. |atdragning sparrande
eller lossning eller lossning [ mejseln till vid
av av 4tdragning
fastelement. fastelement. |eller lossning
av
féstelement.
Sexkantig Avlagsnar Alla kirurgiska |Alla patienter |De hon- Nér de hon-
mejsel (hon) |implanterade [scenarier som [som kraver sexkantiga sexkantiga
skruvar som  |kraver avlagsnande |mejslarnaar mejslarna
har en han- avlagsnande [aven designade fér  [anvdnds som
sexkantig aven implanterad |att hjalpa till avsedda
konfigurering. [implanterad  |skruv. vid hjélper de till
skruv. avldgsnande av |vid
implanterade |avldgsnande av
skruvar som implanterade
har en han- skruvar som
sexkantig har en han-
konfiguration. |sexkantig
konfiguration.
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Produktserie/

Indikationer

Enhetens

implantat och
greppa sakert

scenarier som
kraver

som kraver
manipulation

téngerna ar
designade for

enhetsbe- | [ il it
skrivning e anvandning 8rupp egenskaper
Justerbar tdng | Manipulerar | Alla kirurgiska [Alla patienter |De justerbara |N&r de

anvéands som
avsett hjélper

eller som kan
vara skadad.

vara skadad.

avlagsnande

av en mangd

olika skadade
implanterade
skruvar

tag i dem. manipulation |eller att hjalpa till |de justerbara
eller greppande av |vid tangerna till
greppande av |ett kirurgiskt [manipulering |vid
ett kirurgiskt [stag eller och manipulering
stag eller implantat. greppande av |och
implantat. kirurgiska stag | greppande av
eller kirurgiska stag
implantat. eller
implantat.
Skruvutdrag- [Avlagsnar Alla kirurgiska |Alla patienter |Skruvutdrag- [Nar de
are implanterade |scenarier som |som kraver are ar anvands som
skruvar som  [kraver avlagsnande |designade for |avsett hjalper
har utslitna avlagsnande [aven att hjalpa till  [skruvutdrag-
eller skadade |aven implanterad  |vid arna till vid
huvuden. implanterad  |skruv. avldgsnande [avldgsnande
skruv. av av
implanterade |implanterade
skruvar som  [skruvar som
har utslitna har utslitna
eller skadade |eller skadade
huvuden. huvuden.
Trepan, Rensar Alla kirurgiska |Alla patienter |Trepaner, Nér de
skruvbortag- [ bentillvaxt scenarier som [som kréaver skruvbortag- [anvénds sa
are for trasiga [och avldgsna |kraver avlagsnande |are for trasiga [som avsett
skruvar, ihalig [en méngd avlagsnande [aven skruvar och hjalper
brotsch olika skadade |aven implanterad  |ihaliga trepaner,
implanterade |implanterad [skruvsom ar |brotschar &r |skruvbortag-
skruvar. skruv som &r [eller kanske [designade for |are for trasiga
eller kanske |inte &r att hjalpa till [skruvar och
inte ar blockerad av [vid rensning |ihaliga
blockerad av | beninvéxt, av bentillvaxt |brotschar till
beninvéxt, eller som kan |och vid rensning

av bentillvaxt
och
avlagsnande
av en mangd
olika skadade
implanterade
skruvar
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Produktserie/ Avsedd Ir:dlkatloner Patient- Enhetens Forvantad
enhetsbe- o for A prestanda- .
S anvandning SRR malgrupp e klinisk nytta
Anpassade Avlagsnar Alla kirurgiska |Alla patienter |De anpassade |Nar de
mejslar olika specifika |scenarier som |som kraver mejslarna &r |anvénds sa
skruvar och kraver avlagsnande |designade for [som avsett
hardvara fran [avldgsnande |aven att hjalpa till [hjélper de
olika aven implanterad  |vid anpassade
implantatforet [implanterad ~ [skruv. avlagsnande [mejslarna till
ag. skruv. av vid
implanterade |avldgsnande
skruvar. av
implanterade
skruvar.

Fast handtag |Ger en Alla kirurgiska |Alla patienter |De fasta Nér de
torsionsbelast |scenarier som |som kraver handtagen &r |anvénds s&
ning for att kraver avlagsnande |designade for [som avsett
satta in eller |avlagsnande |eller att hjalpa till [hjélper de
ta bort eller insattning av  [vid insattning |fasta
fastelement  |insdttningav |en eller handtagen till
eller en implanterad [avldgsnande |vid insattning
implantat. implanterad  |skruv. av eller

skruv. fastelement |avlagsnande
eller av
implantat. fastelement
eller
implantat.

Motsatt Ger ett Alla kirurgiska |Alla patienter |De motsatta [Nar de

vridmoment [reaktionart scenarier som [med ett vridmoment- |anvénds sa
vridmoment |kraver att ett |implantatsom|en a som avsett
till ett reaktiondrt kraver ett designade for [ger de
implantat i vridmoment  [reaktiondrt att ge ett motsatta
ryggen. appliceras p& [vridmoment [reaktionért vridmoment-

ett kirurgiskt vridmoment [en ett
implantat. pé ett reaktionart
implantat vridmoment
pé ett
implantat
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implanterade

eller

Produktserie/ Avsedd Ir:dlkatloner Patient- Enhetens Forvantad
SiEE anvandning i malgrupp [CEEETE klinisk nytta
skrivning anvandning egenskaper
Forlangningar | Ger ytterligare |Alla kirurgiska |Alla patienter |Forlangning- |N&r de
langd for olika |scenarier som [som kraver arna ar anvands s&
% kvadrat och [kraver avlagsnande |designade for [som avsett
A-O-mejslar  |inséattning/bor [eller att hjalpa till  |hjélper
som anvdnds [ttagning av en |inséttning av |vid insattning [forlangning-
for insattning | kirurgisk skruv {en eller arna till vid
och med en implanterad [avldgsnande |ins&ttning
avlagsnande [mejsel av skruv. av eller
av langre langd. fastelement  |avldgsnande

av

kirurgiska implantat. fastelement
enheter. eller
implantat.
Oppen Satter in eller [Alla kirurgiska |Alla patienter |De 6ppna Nér de
skiftnyckel tar bort scenarier som |som kraver skiftnycklarna [anvinds s&
fastelement. |kraver avlagsnande |&r designade [som avsett
avlagsnande [eller for att hjalpa |hjalper de
eller insattning av  [till vid Gppna
insattning av |ett insattning skiftnycklarna
ett fastelement. |eller till vid
fastelement. avldgsnande [insattning
av eller
fastelement. |avlagsnande
av
féstelement.
Smidd Klipper stag  |Alla kirurgiska |Alla patienter |De smidda Nér de
stavskarare av olika scenarier som [som kréver att [stagskdrarna |anvénds s&
storlekar. kraver ett kirurgiskt |&r designade [som avsett
klippning av  |stag for att hjalpa |hjalper de
ett kirurgiskt [implanteras. |till vid smidda
stag. klippning av  |stagskédrarna
stag av olika  [till vid
storlekar. klippning av
stag av olika
storlekar.

Avsedd anvandare:

Alla enheter som anges i tabellen ovan &r avsedda for skriftlig
anvisning och ska darfér anvindas av kvalificerade ortopediska
respektive kirurgiska tekniker.

kirurger som ar

utbildade i
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Forsiktighet: Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
sdljas av vardpersonal eller ordineras av vardpersonal.

Kontraindikationer

Dessa instrument ar kontraindicerade vid avldgsnande av spinala
hardvarusystem som anvander en tryckinpassning for att kvarhalla
dess komponenter eller som vrider av géngorna pa lasskruvarna.

Material och begransade amnen:
For att indikera att enheterna innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Majliga biverkningar:

Inga. Alla enheter som listas i tabellen nedan anvinds efter
bedémning av kvalificerade ortopediska kirurger som ar utbildade i
respektive kirurgiska tekniker.

Forsiktighetsatgarder

Instrumenten tillhandahalls icke-sterila. Rengér och sterilisera
innan anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument och tillbehor.

Rengoéringsmedel med neutralt pH rekommenderas.

Fére anvandning maste du se till att skydda nerver, kérl och/eller organ
fran skador som kan uppsta till foljd av anvandningen av dessa instrument.
Sakerhetslock och andra skyddande férpackningsmaterial, om de
finns, maste avldgsnas fran instrumenten fére den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av instrument
och tillbeh6r med vassa eggar, spetsar och tander.
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Rad:

Enheter som inte kan ombearbetas med féljande metoder ar
markta i enlighet med detta. Individuella procedurer som medfoljer
dessa enheter maste féljas. | hdndelse av skada boér enheten
ombearbetas innan den returneras till tillverkaren for reparation.

Negativa handelser och komplikationer

Rapportering av allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten
b6r rapporteras till tillverkaren och den beho6riga myndigheten i den
medlemsstat dar anviandaren och/eller patienten &r etablerad. Ett
allvarligt tillbud betyder varje tillboud som direkt eller indirekt ledde
till, kan ha lett eller kan leda till ndgot av féljande:

A) En patients, anvandares eller annan persons dod,

b) Den tillfalliga eller permanenta allvarliga forsamringen av
en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand,
c) Ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Om vytterligare information 6nskas, vanligen kontakta din lokala
saljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hénvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Begransningar for reprocessing

Upprepad bearbetning har minimal effekt pa manuella instrument
savida inte annat observerats. Slutet av livslingden bestidms
vanligtvis av slitaget och skadorna som uppstar pa grund av avsedd
kirurgisk anvandning.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel med

neutralt pH rekommenderas fér bearbetning av ateranviandbara
instrument och tillbehor.
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| lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare dn de som
ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sadana gillande lagar och férordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som instruktioner
med kapacitet att forbereda instrumenten och tillbehoren for kirurgisk
anvandning. Det ar anvandarens/sjukhusets/sjukvardsleverantorens
ansvar att sakerstélla att reprocessing utfors med lamplig utrustning,
lampliga material och att personalen har genomgatt tillborlig
utbildning for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt
att utrustningen och processer valideras och rutinmassigt 6vervakas.
Varje avvikelse ~ som gors av  anvandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedémas avseende
effektivitet for att forhindra potentiella oonskade foljder.

Vid anvdndning
Ta bort 6verflodig kroppsvatska och vavnad med en engangstork.
Instrumenten far inte torka innan det rengors.

Férvaring/transport

Folj sjukhusprotokoll vid hantering av férorenade och/eller biofarligt
material. Instrumentet ska rengoéras inom 30 minuter efter
anvandning for att minimera risken for flackar och skador pa
instrumenten och torkning av biologiskt material efter anvandning.

Forberedelse for dekontaminering:
Om mojligt maste enheterna ombearbetas i demonterat eller 6ppet
tillstand.

Forrengoring:
Kravs ej.

Procedur for manuell rengéring

1. Bered en l6sning av proteolytiskt enzym enligt tillverkarens
instruktioner.
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2. Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymlésningen och skaka
dem forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor. Mandvrera
instrument med svangtappar eller rorliga delar for att sékerstélla att
|6sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina, blindhal och
kanyleringar ska spolas med en spruta for att avldgsna bubblor och
sakerstalla att [6sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

3. Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blotlaggningen: skrubba ytorna med en borste med nylonborst
tills all synlig smuts har avldgsnats. Aktivera rérliga mekanismer.
Sarskild uppmarksamhet ska &gnas at sprickor, leder med
svangtappar, boxlas, instrumentens tander, strdva ytor och
omraden med rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengéras med en tattslutande rund
borste med nylonborst. For in den tattslutande runda borsten i
lumen, blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du
skjuter in den och drar ut den flera ganger.

0BS! All skrubbning ska utféras under enzymlésningens yta for
att minimera risken fér att kontaminerad |6sning bildar en
aerosol.

4. Ta upp instrumenten fran enzymlsningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina, hal,
kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

5. Bered ett bad for ultraljudsrengéring med rengéringsmedel och
avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedsank
instrumenten fullstandigt i rengéringslosningen och skaka dem
forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal
och kanyleringar ska spolas med en spruta for att avlagsna
bubblor och sdkerstélla att [6sningen kommer i kontakt med alla
instrumentytor. Rengor instrumenten med ultraljud och den tid,
den temperatur och den frekvens som rekommenderas av
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utrustningstillverkaren och som &r optimala for det
rengoringsmedel som anvands. Minst tio (10) minuter
rekommenderas.

OBSERVERA:

Separera instrument av rostfritt stdl fran andra metallinstrument
under ultraljudsrengéringen for att férhindra elektrolys.

Oppna instrument med gdngjérn fullsténdigt.

Anvidnd tradkorgar eller brickor designade fér ultraljudstvdittar.
Regelbunden  6vervakning av  ultraljudsrengéringens
prestanda med hjdlp av en detektor for ultraljudsaktivitet, ett
aluminiumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ rekommenderas.

. Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj dem med

renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte aterstar
nagra tecken pa rester av rengoéringsmedel eller biologisk
fororening. Mandvrera alla rorliga och svangtappsférsedda delar
medan du skoljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

. Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa.

Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avldgsna fukt fran
lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg fér en kombination av manuell/automatisk rengéring

1.

Bered en l6sning av proteolytiskt enzym enligt tillverkarens
instruktioner.

Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymlésningen och skaka dem
forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor. Manévrera instrument
med svangtappar eller rorliga delar for att sakerstélla att |6sningen
kommer i kontakt med alla ytor. Lumina, blindhal och kanyleringar
ska spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sakerstalla att
I16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor.

. Bl6tlagg instrumenten under minst tio (10) minuter. Skrubba

ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
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har avlagsnats. Aktivera rorliga mekanismer. Séarskild
uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med svangtappar,
boxlas, instrumentens tinder, strdva ytor och omraden med
roérliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengdras med en tattslutande rund borste med nylonborst.
For den tattslutande runda borsten med nylonborst i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

Obs! All skrubbning ska utforas under enzymldsningens yta for att

minimera risken for att kontaminerad lI6sning bildar en aerosol.

4. Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skdlj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina, hal,
kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

5. Placera instrumenten i lamplig 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, anvidnd korgar eller brickor designade for
sadana diskmaskiner, placera tyngre instrument ldngst ned i
brickor och korgar. Om disk-/desinfektionsmaskin &r utrustad
med specialstall (t.ex. for kanylerade instrument) ska de
anvandas enligt tillverkarens instruktioner.

6. Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel for
disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning
1 Fortvatt e Kallt, mjukgjort kranvatten e 2 minuter
2 Sprej och bl6tlaggning i enzymldsning
¢ Hett, mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut
3 Skolj e Kallt, mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut
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Cykel | Beskrivning
4 Tvatt med rengoringsmedel o Hett kranvatten
64—66 °C * 2 minuter
5 Skolj e Hett renat vatten 64—66 °C ¢ 1 minut
6 Varmluftstorkning 116 °C ¢ 7-30 minuter
Observera:

F6lj  instruktionerna  fran  tillverkaren av  disk-/
desinfektionsmaskinen.

En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkdnnande fran FDA - Food and Drug Administration,
amerikanska lakemedelsmyndigheten -, validerad enligt
1SO 15883) ska anvandas.

Torktiden visas som ett intervall eftersom den &r beroende av
vilken laststorlek som placeras i disk-/desinfektionsmaskinen.
Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler och de kan inkludera
en skoljning for 1aggradig virmedesinfektion efter disken med
rengéringsmedel. Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att
uppna ett minimiviarde A0 = 600 (t.ex. 90 °C i 1 minut i enlighet
med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrument.

Om en smorjcykel finns tillganglig som anvdnder vattenlésliga
smorjmedel som Preserve®, Instrument Milk eller
motsvarande material avsedda for tillimpning pa
medicintekniska produkter kan den anvindas pa instrument
om inget annat anges.

Desinfektion

Desinfektion ar endast acceptabelt som ett komplement till fullstandig
sterilisering for kirurgiskt flergangsinstrument. Se avsnittet for
sterilisering nedan.

Laggradig desinfektion kan anvdndas som en del av en diskmaskins-/
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desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa steriliseras fore
anvandning.

Torkning:

Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion/provning av funktion

1.

Inspektera varje enhet noggrant for att sdkerstélla att allt synligt
blod och jord har tagits bort.

. Inspektera instrumenten visuellt med avseende foér skador

och/eller slitage.

. Kontrollera funktionen av rorliga delar (som gangjarn och boxlas)

for att sakerstdlla smidig drift under hela det avsedda
rorelseomfanget.

. Undersok instrument med langa, smackra delar (sarskilt

roterande instrument) med avseende pa forvrangning.

. Nar instrumenten utgor en del av en storre anordning skall du

kontrollera att de enkelt kan monteras med passande
komponenter.

. Inspektera kanterna pa ladan, brickan och kassetten for att

sakerstdlla att det inte finns nagra vassa kanter som kan ha
sonder steriliseringsomslaget. Inspektera locket for att forsakra
att det inte finns nagra sprickor, bojningar eller deformiteter.
Bekrafta att locket fortfarande passar ordentligt pa ladan.

*Obs: Om skador eller slitage noteras som kan dventyra
instrumentets funktion, anvdnd inte instrumentet och meddela
ldmplig ansvarig person.
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Sterilisering

Instrumenten och instrumentsatsen maste rengbras fore
sterilisering.  Instrumenten maste arrangeras enligt den
specificerade brickans konfiguration. Ytterligare instrument som
inte ar inkluderade i den specificerade brickans konfiguration ska
inte adderas till brickan for sterilisering.

Satsen maste inlindas med CSR (steriliseringsomslag) med
instrumenten sdkrade inuti och med anviandning av AAMI
dubbelinlindningsmetoden (ANSI/AAMI ST46), eller liknande.
Brickorna och locken pa satsen maste monteras ordentligt fére
steriliseringen. Det rekommenderas inte att stapla monterade
satser under sterilisering. Placera inte satsen pa sidan eller upp och
ned. Anvandningen av icke-absorberande brickinldagg kan ge
upphov till kondensering och vatskeansamling.

Engangsenheter kan forpackas i en godkdnd (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 sonder. Enheterna ska lindas in med dubbla
omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

Ateranvandbara omslag rekommenderas inte.

Sterilisering med fuktig vdrme/anga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten. Anvandning av en godkidnd kemisk
indikator (klass 5) eller kemisk emulator (klass 6) i varje
steriliseringslast rekommenderas. Las och f6lj alltid instruktionerna
fran tillverkaren av steriliseringsutrustningen avseende lastens
konfiguration och utrustningens funktion.
Steriliseringsutrustningen ska ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-
godkdnt, EN 13060- eller EN 285-Gverensstaimmelse). Utover
ovanstdende ska tillverkarens rekommendationer avseende
installation, validering och underhall féljas.
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Validerad exponeringstid och -temperatur for att uppna en garanterad
steriliseringsniva (SAL) pa 10® anges nedan. Lokala eller nationella
specifikationer ska foljas nar kraven pa angsterilisering ar strangare eller
mer konservativa an dem som listas nedan.

Metod — angsterilisering med férvakuum — for 2:a generationens
Evolution-system (ENDAST artikelnummer ES3XXXX och ESAXXXX.
Exempelvis ES30001 eller ES40001)

Stall in parametrar pa 4 minuters exponering vid en temperatur pa
132 °C med minst fyra (4) vakuumpulser fore faktisk exponering.
En 30 minuters torktid rekommenderas.

Metod - angsterilisering med sjalvtrycksforflyttning — for 2:a
generationens Evolution-system (ENDAST artikelnummer ES3XXXX
och ES4XXXX. Exempelvis ES30001 eller ES40001)

Exponera instrumenten under 15 minuter vid en temperatur pa
132 °C. En 30 minuters torktid rekommenderas.

Metod — angsterilisering med férvakuum — for 1:a generationens
Evolution-system (alla andra artikelnummer som inte listats ovan.)
Stall in parametrar pa tio (10) minuters exponering vid en temperatur
pa 132 °C med minst fyra (4) vakuumpulser fore faktisk exponering.

Metod - angsterilisering med sjalvtrycksforflyttning — for 1:a
generationens Evolution-system (alla andra artikelnummer som
inte listats ovan).

Exponera instrumenten under 30 minuter vid en temperatur pa
132 °C.

Hantera steriliserad sats enligt vanliga rutiner i operationssalen. Lat
ladan svalna ordentligt i minst 15 minuter efter avslutad
steriliseringscykel.
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Underhall

Efter rengoring och fére sterilisering kan instrument smorjas med
ett vattenl6sligt smorjmedel, t.ex. Preserve®, smorjmedel for
kirurgiska instrument eller motsvarande material for tillampning pa
medicinska enheter. Smérj gangjarn, gangor och andra rorliga delar.
Folj alltid smorjmedeltillverkarens instruktioner avseende
spadning, hallbarhetstid och appliceringsmetod.

Férvaring

Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett designat omrade med
begransat tilltrade som &r val ventilerat och ger skydd mot damm, fukt,
insekter, skadedjur och extrema temperaturer och fuktighetsvarden.
Obs! Inspektera varje forpackning fore anvandning for att sakerstélla
att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen eller filter) inte har rivits sonder
eller perforerats, inte visar tecken pa fukt och inte verkar ha
manipulerats. Om nagot av dessa forhallanden forekommer betraktas
innehallet som icke-sterilt och det ska dd ombearbetas genom
rengoring, forpackning och sterilisering.

Bruksanvisning

Var forsiktig: Anvdndaren av detta instrumentset erkdnner att
implantattillverkare hela tiden utfor férbattringar pa sina produkter,
vilket kan leda till bekymmer med passningen till anpassade mejslar.

Anvind inte mejseln/mejslarna om inte instrumentet passar
ordentligt in i den implanterade spinala hardvaran.

Fore inforing av mejseln in i implantatet bekrafta att allt fraimmande
material avldgsnats fran arbetsytan. Underlatenhet att goéra detta
kan resultera i skador pa implantaten och/eller borttagning av
instrumenten.

Anvandaren av instrumentsetet bor se till att instrumentationen
inte omfattar mer dn 60 minuters direkt exponering fér patienten.
Anvindaren av detta set bor se till att ingen instrumentation/delar
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av instrumentation ldmnas kvar i patienten under och efter det
kirurgiska ingreppet.

Inspektera instrumenten for skador eller slitage fore anvandning.
Underlatenhet att gora detta kan resultera i skador pa implantaten
eller borttagning av instrumenten.

*Obs: Om skador eller slitage noteras som kan d&ventyra
instrumentets funktion, anvand inte instrumentet och meddela
lamplig ansvarig person.

Foljande tabeller identifierar vridmomentvirdena for de
sexkantiga och stjarnformade mejslarna (han). Mejslarna bor inte
utsattas for vridmoment som &r hogre an de identifierade
vardena for att sakerstalla saker anvdandning.

Sexkantig mejsel (han) med vridmomentvarden

Storlek Vridmomentvarden
(tum-pund)

1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 tum 29
3,0 mm 47

3,2 mm (1/8 tum) 47
3,5mm 71
5/32 tum 100
4,5 mm 138
3/16 tum 138
5,0 mm 224
7/32 tum 224
1/4 tum 224
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Vridmomentvarden
Storlek
(tum-pund)
7,0 mm 224
Stjarnformad mejsel (han) med vridmomentvarden
Vridmomentvarden
Storlek o)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240

BORTTAGNING AV TRASIG SKRUV
(Kombinerad borttagare av trepan- och benskruv)

BORTTAGARE
AVTREPAN,
- - SKRUVSTORLEK 2 TRASIG SKRUV
AVBRUTEN
SKRUV =

R
I Ben Sl

Steg 1 Steg 2 Steg 3

1. Mat den yttre diametern pa den trasiga skruven och valj
borttagare for trepan/trasig skruv som matchar skruvstorleken.

2. Placera trepanen i handtaget. Vrid moturs runt den trasiga skruven.
Trepanen bor fria runt skruven samt dven bita fast in i skruven.
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3. Fortsatt att vrida i moturs riktning till skruven &r helt avldgsnad.

Obs! Det kan férekomma beninvéxt pa skruven som hindrar
skruvborttagningen. Beroende pa det kirurgiska scenariot och de
implanterade skruvarnas tillstand, kan borttagaren av den trasiga
skruven skadas efter normal anvéindning. Inspektera borttagarna
av den trasiga skruven efter anvindning fér att faststélla om
ndgon skada uppstdtt. Avbryt anvindningen om skada finns.

BORTTAGARE AV TRASIG SKRUV
(Separat borttagare av trepan och benskruv)

BENSKRUVSEXTRAKTOR

VRID MOTSOLS

1. Mét den yttre skruvdiametern och valj trepan som matchar
skruvstorleken.

2. Placerar trepanen i det valda handtaget som tillhandahalls med
borttagningssatsen. Placera trepanen 6ver den trasiga skruven.
Obs! Trepanen ska fria runt skruven. Cirka 5 mm skruv bor vara
exponerad for att trepanen ska sitta fast ordentligt. For att
exponera den trasiga skruven anvand en medurs och moturs
rorelse medan tryck appliceras nedat. For fram trepanen pa
detta satt till trepanen nar den trasiga skruven. Obs! Under
denna procedur kan tdnderna pa trepanen blir tilltappta av
skrap. Avlagsna trepanen och rengor verktyget fran skrap.

7081 Rev A (05/17/2023) 611



3. Vilj borttagare till benskruv som matchar diameter pa benskruven
som ska tas bort. Placera borttagaren av benskruven in i handtaget
och placera borttagaren av benskruven Gver den exponerade
skruven. Anvand en moturs rorelse medan tryck appliceras nedat.
Borttagaren av benskruven kommer att ta bita fast in i skruven.
Fortsatt att vrida i moturs riktning till skruven &r helt avlagsnad.

Obs! Det kan férekomma beninvéixt pa skruven som hindrar
skruvborttagningen. Beroende pa det kirurgiska scenariot och de
implanterade skruvarnas tillstdnd, kanske borttagaren av den
trasiga skruven skadas efter normal anvindning. Inspektera
borttagarna av den trasiga skruven efter anvindning fér att
faststélla om ndgon skada uppstatt. Avbryt anvéindningen om
skada finns.

De sexkantiga mejslarna (han och hon), de stjarnformiga
mejslarna (han) och de anpassade mejslarna ska anvdandas med
den passande % kvadrattum eller AO-sparrande eller fixerade
mejseln for att avldgsna implanterade skruvar. Mejseltypen ska
véljas baserat pa den lampliga anslutningstypen pa den
implanterade skruven. For in den lampliga mejselspetsenin i den
implanterade skruvens hoppassande egenskaper och vrid mejseln
i moturs riktning for att ta bort skruven.

Skruvextraktorer kan anvandas for att avldgsna utslitna
implanterade skruvar. Skruvextraktorer ska anvandas med den
lampliga % kvadrattum eller AO-sparrande eller fixerade mejseln.
For att ta bort den utslitna skruven, vrid skruvextraktorn i moturs
riktning pa den utslitna skruvens huvudyta.

Den sparrande mejseln ska anvdndas med den ldampliga
mejselspetsen som behovs for skruvborttagningen. Mejselspetsen
kan foras in i den sparrande mejseln genom att komprimera
adapterringen och féra in den lampliga % kvadrattum eller AO-
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mejseln. Sakerstall att mejsel ar fullstandigt inford fore anvandning.
Sparren kan fungera i sparrande riktning framat eller bakat, eller i
ett last ldge (fixerad mejsel). Riktningen pa den sparrande mejseln
kan dndras genom att vrida viljarringen i riktning medurs eller
moturs. Mejselspetsen kan avldgsnas fran den sparrande mejseln
genom att komprimera adapterringen.

Den fixerade mejseln ska anvidndas med den lampliga
mejselspetsen som behdovs for skruvborttagningen. Mejselspetsen
kan foras in i den fixerade mejseln genom att komprimera
adapterringen och fora in den lampliga % kvadrattum eller AO-
mejseln. Spetsmejseln kan avldgsnas fran den fixerade mejseln
genom att komprimera adapterringen.

Forldangningarna kan anvdndas med ett fixerat eller sparrande
handtag for att tillhandahalla ytterligare langd till spetsmejslarna som
anvands for att ta bort implantatskruvarna. Férlangningarna kan foras
in i adaptrar pa de sparrande eller fixerade mejslarna. Spetsmejslar
kan foras in i forlangningarna genom att antingen komprimera
adapterringen och foras in (AO-forlangningar) eller genom att féra in
spetsmejselns hananslutningsdande in i honanslutningsanden pa
férlangningen (1/4 kvadrattum férldngningar). Spetsmejslarna kan
avlagsnas fran forlangningarna genom att antingen komprimera
adapterringen (AO-forlangningar) eller genom att dra ut spetsmejseln
ur placeringen (1/4 kvadrattum férlangningar).

Nycklar for motsatt vridmoment ska anvandas for att applicera en
nyckel for motsatt vridmoment eller motstand pa ett ryggradsstag
under kirurgi. Nyckeln fér motsatt vridmoment kan féras in i det
passande fixerade handtaget. Spetsen pa nyckeln fér motsatt
vridmoment med skarans hela radie kan placeras over staget for att
ge stabilitet vid behov.
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Den justerbara tangen kan anvdndas for att greppa tag i
ryggradsstagen under skruvextraktionsproceduren. Tangen kan
lasas baserat pa placeringen av skruvens vred pa ett av handtagen.

De 6ppna skiftnycklarna anvénds for att avlagsna fastelement. De
Oppna skiftnycklarna kan avlagsna fastelement av olika storlekar
beroende pa den 6ppna skiftnyckelns storlek. Satt fast nyckeln pa
den implanterade skruvens hoppassande egenskaper och vrid
nyckeln i moturs riktning for att ta bort skruven.

Den treloberade adaptern kan anvindas med ett handtag med en
treloberad honadapter eller en chuckadapter med 3 kékar. En
spetsmejsel av lamplig storlek kan foras in i den treloberade
honadapterns fyrkantiga dnde for att avldgsna en implanterad skruv.

En stagskarare kan anvandas for att klippa stag i olika storlekar som
foreskriv av det kirurgiska ingreppet och kirurgen. For att skéra ett
stag, Oppna stavskdrarens handtag genom att dra isdr handtagen,
for in ett stag som riktas in med stagskararens tander och applicera
kraft for att stdnga stagskdrarens handtag genom att trycka
handtagen mot varandra.

Kassering:
Enheter ar ateranvandbara men kan kasseras i slutet av enhetens
livslangd med hjalp av standardprocedurer fér kassering pa sjukhus.

Ytterligare rad:

Det ar anvandarens skyldighet att se till att reprocessing foljs, att
resurser och material ar tillgéngliga for lamplig personal, och att
sjukhusets protokoll foljs. Den senaste utvecklingen och ofta
nationell lagstiftning kraver att dessa processer och inkluderade
resurser ska valideras och underhallas korrekt.
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Symboler som anvénds vid mérkning!:

Forsiktighet
Icke-steril

Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag,
endast saljas av lakare eller pa ldkares
ordination

CE-maérke!

PP

Ya
7] 3mm ¢

CE-mérke med nummer fér anmaélt organ #!

27
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum

LR

LO

-

Partinummer

)
m
M

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

ENEE

Tillverkningsland

Distributor

£

Schweizisk auktoriserad representant

(2]
e o
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Importor

Unik produktidentifiering

Ovrig markning:
"MANUAL USE Enheten ska inte anslutas till en stromkalla
ONLY” och ar endast avsedd att hanteras manuellt.

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten ska nedmonteras fére rengéring
och sterilisering.

1Se markningen for CE-information
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TR
Evolution-TL ve Evolution-C
Cikarma Kitleri Kullanma Talimati

Bu talimat 1SO17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Tecomet
tarafindan saglanan ve bir saglik tesisi ortaminda tekrar islenmesi
amagclanmis tekrar kullanilabilir cerrahi aletler ve aksesuarlar (steril
olmayan sekilde saglanmig) igin gegerlidir. Tum aletler ve
aksesuarlar belirli bir aletle gelen talimatta AKSi BELIRTILMEDIKGE
bu belgede saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik
temizlik talimati ve sterilizasyon parametreleri kullanilarak glivenli
ve etkin bir sekilde tekrar islenebilir.

Tanim

Evolution Cikarma Kitlerinin igerdigi tekrar kullanilabilir manuel
ortopedik cerrahi aletler standart metrik ve ingiliz altigen
tornavidalar, alti bolmeli tornavidalar, kirik ve soyulmus vida
¢ikaricilar, 6zel tornavidalar, uzatmalar, circir sap, ok eksenli sap,
ters tork anahtari, kombinasyon anahtarlar, igne burunlu kilitlenen
pense ve kesme aletleri igin slirictilerden olusur. Aletler, bir alet
saklama kutusunda saglanir.
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Kullanim Amaci

Urun Kullamim Kullamim Hedef Hasta e B?k!enen
Sersi/paz Amacl Endikasyonu |Grubu (e (s
Agklamasi ¥! Ozellikleri Faydalar
Evolution-TL |Spinal Omurganin implante Evolution-TL |Amaglandig
Spinal donanimi torakolomber |edilmis spinal |Spinal sekilde
Donanim omurganin bélgesinden  |donanimin Donanim kullanildiginda,
Cikarma Kiti  [lumbar ve implantlarin cikariimasi Cikarma Evolution-TL
torasik cikariimasini  [gereken Kitleri, Spinal
bolgelerinden [gerektiren tiim | herhangi bir  |implante Donanim
¢ikarma. cerrahi hasta. edilmis spinal |Cikarma Kitleri,
senaryolar. donanimin implante
¢ikarilmasina |edilmis spinal
yardimci donanimin
olmak igin ¢ikariimasina
tasarlanmistir. | yardimei olur.
Evolution-C ~ |Omurganin Omurganin implante Evolution-C  |Amaglandig
Spinal servikal servikal edilmis spinal |Spinal sekilde
Cikarma Kiti  [bolgesinden  |bdlgesinden  |donanimin Donanim kullanildiginda,
spinal implantlarin | gikarilmasi Cikarma Evolution-C
donanim cikarilmasini  [gereken Kitleri, Spinal
¢ikarma. gerektiren herhangi bir  [implante Donanim
tim cerrahi hasta. edilmis spinal |Ckarma Kitleri,
senaryolar. donanimin implante
¢ikarilmasina |edilmis spinal
yardimci donanimin
olmak igin ¢ikariimasina
tasarlanmistir. | yardimei olur.
Erkek Alti Disi Alti implante implante Erkek Alti Amacina uygun
Bdlmeli Bdlmeli edilmis bir edilmis bir Bdlmeli olarak
Tornavida konfigtirasyo- [vidanin vidanin Tornavidalar, |kullanildiginda,
na sahip cikariimasi cikariimasi disi Alti Erkek Alt
implante gereken gereken BoImeli Bolmeli
edilmis herhangi bir | herhangi bir |konfigiirasyo- |Tornavidalar,
vidalar cerrahi hasta. na sahip disi Alti BoImeli
¢ikarma. senaryo. implante konfiglirasyona
edilmis sahip implante
vidalarin edilmis
¢ikarilmasina |vidalarin
yardimci ¢ikariimasina
olmak igin yardimei olur.
tasarlanmistir.
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Urun Kullanim Kullanim Hedef Hasta Sl B?k!enen
Sersi/paz Amac Endikasyonu [Grubu I:erfmnans (s
Agiklamasi Ozellikleri Faydalar
Erkek Altigen |Disi altigen implante implante Erkek Altigen |Amacina
Tornavida konfigtirasyo- |edilmis bir edilmis bir Tornavidalar, |uygun olarak
na sahip vidanin vidanin disi altigen kullanildiginda,
implante cikariimasi cikariimasi konfigiirasyo- |Erkek Altigen
edilmis gereken gereken na sahip Tornavidalar,
vidalar herhangi bir | herhangi bir |implante disi altigen
¢ikarma. cerrahi hasta. edilmis konfigtirasyona
senaryo. vidalarin sahip implante
cikariimasina |edilmis
yardimci vidalarin
olmak igin ¢ikariimasina
tasarlanmistir. | yardimei olur.
Circirh Tutturucular | Klinisyenin Tutturucularin [Circirh Amacina
Tornavida sikarken veya |tutturuculari [sikilmasiveya [Tornavida, uygun olarak
gevsetirken sikarken veya [gevsetilmesi [tutturucularin |kullanildiginda,
verimliligi gevsetirken gereken stkilmasina Grarh
artirma. verimliligi herhangi bir  [veya Tornavida,
artirmak hasta. gevsetilmesi- [tutturucularin
istedigi neyardimci  |sikilmasina
herhangi bir olmak igin veya
cerrahi tasarlanmistir. | gevsetilmesine
senaryo. yardimci olur.
Disi Altigen Erkek altigen |implante implante Disi Altigen Amacina
Tornavida konfigiirasyo- |edilmis bir edilmis bir Tornavidalar, |uygun olarak
na sahip vidanin vidanin erkek altigen [kullanildiginda,
implante cikariimasi cikariimasi konfigtirasyo- |Disi Altigen
edilmis gereken gereken na sahip Tornavidalar,
vidalar herhangi bir | herhangi bir |implante erkek altigen
¢ikarma. cerrahi hasta. edilmis konfigtirasyona
senaryo. vidalarin sahip implante
cikariimasina |edilmis
yardimci vidalarin
olmak igin ¢ikariimasina
tasarlanmistir. | yardimei olur.
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Urun Kullanim Kullanim Hedef Hasta Sl B?k!enen
Sersi/paz Amac Endikasyonu [Grubu I:erfmnans [
Agiklamasi Ozellikleri Faydalar
Ayarlanabilir |implantlari Bir cerrahi Bir cerrahi Ayarlanabilir |Amacina
Pense glivenli bir cubugun veya [cubugun veya [Pense, bir uygun olarak
sekilde implantin implantin cerrahi kullanildiginda,
kavrama ve manipile manipile cubugun veya [Ayarlanabilir
manipile edilmesi veya |edilmesi veya |implantin Pense, cerrahi
etme. kavranmasi kavranmasi manipiilasyo- |bir qubugun
gereken gereken nuna veya veya implantin
herhangi bir | herhangi bir |kavranmasina | manipiilasyo-
cerrahi hasta. yardimci nuna veya
senaryo. olmak igin kavranmasina
tasarlanmistir. | yardimei olur.
Vida Bas boliimleri |implante implante Vida Amacina
Ekstraktoru soyulmus edilmis bir edilmis bir Ekstraktérleri, | uygun olarak
veya hasar vidanin vidanin bas boliimleri |kullanildiginda,
gormiis cikariimasi cikariimasi soyulmus Vida
implante gereken gereken veya hasar Ekstraktorleri,
edilmis herhangi bir | herhangi bir |goérmiis bag béltimleri
vidalar cerrahi hasta. implante soyulmus veya
¢ikarma. senaryo. edilmis hasar gérmiig
vidalarin implante
cikariimasina |edilmis
yardimci vidalarin
olmak igin ¢ikariimasina
tasarlanmistir. | yardimei olur.
Trefin, Kink Kemik Kemigin ice Kemigin ice Trefinler, Kirik | Amacina
Vida Gikarici, |buytmesini buyumesi buyumesi Vida uygun olarak
ici Bos Oyucu [temizleme ve |nedeniyle nedeniyle Cikaricilar ve  [kullanildiginda,
implante tikanmis veya |tikanmis veya |ici Bos Trefinler, Kirk
edilmis gesitli |ttkanmamis  |tikanmamig Oyucular, Vida Gikaricilar
hasarli vidalari|olabilecek olabilecek kemik ve ici Bos
¢ikarma. veya hasar veya hasar buyumesinin | Oyucular,
gormiis gormiis temizlenmesi |kemik
olabilecek olabilecek ne ve biylimesinin
implante implante implante temizlenmesi-
edilmis bir edilmis bir edilmis gesitli [ne veimplante
vidanin vidanin hasarli edilmis gesitli
cikariimasi cikariimasi vidalarin hasarli
gereken gereken ¢ikarilmasina |vidalarin
herhangi bir | herhangi bir |yardimci ¢ikariimasina
cerrahi hasta. olmak igin yardimci olur.
senaryo. tasarlanmistir.
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Urun Kullanim Kullanim Hedef Hasta Sl B?k!enen
Sersi/paz Amac Endikasyonu [Grubu I:erfmnans (s
Agiklamasi Ozellikleri Faydalar

Ozel implant implante implante Ozel Amacina

Tornavidalar |sirketine 6zel |edilmis bir edilmis bir Tornavidalar, |uygun olarak
cesitli vidalari [vidanin vidanin implante kullanildiginda,
ve donanimi  |gikariimasi cikariimasi edilmis Ozel
¢ikarma. gereken gereken vidalarin Tornavidalar,

herhangi bir  |herhangi bir |cikarilmasina |implante
cerrahi hasta. yardimci edilmis
senaryo. olmak igin vidalarin
tasarlanmistir. | gikarilmasina
yardimci olur.

Sabit Kollar Tutturuculari |implante implante Sabit Kollar, |Amacina
veya edilmis bir edilmis bir tutturucularin |uygun olarak
implantlari vidanin vidanin veya kullanildiginda,
takmak veya |takilmasi veya |takilmasi veya |implantlarin | Sabit Kollar,
cikarmak igin |gikariimasi cikariimasi takilmasina tutturucularin
burulma yiikii |gereken gereken veya veya
saglama. herhangi bir  |herhangi bir |cikarilmasina |implantlarin

cerrahi hasta. yardimci takilmasina
senaryo. olmak igin veya
tasarlanmistir. | gikarilmasina
yardimci olur.

Karsi Tork Bir spinal Cerrahi bir Tepkisel tork [Karsi Torklar, |Amacina
implanta implanta gereken bir bir implanta | uygun olarak
tepkisel tork |tepkisel tork [implanti olan [tepkisel tork |kullanildiginda,
saglama. uygulanmasi | herhangi bir |saglamak Karsi Torklar,

gereken hasta. lizere bir implanta
herhangi bir tasarlanmistir. | tepkisel tork
cerrahi saglar.
senaryo.

Uzantilar implante Uzatilmig implante Uzantilar, Amacina
edilmis cerrahi [uzunlukta bir [edilmis bir tutturucularin |uygun olarak
cihazlarin tornavidaile |vidanin veya kullanildiginda,
takilmasi ve cerrahi takilmasi veya [implantlarin | Uzantlar,
¢ikariimasinda [vidanin cikariimasi takilmasina tutturucularin
kullanilan takilmasi/ gereken veya veya
cesitli % kare  |gikariimasi herhangi bir  [¢ikariimasina |implantlarin
ve A-O gereken hasta. yardimci takilmasina
tornavidalari | herhangi bir olmak igin veya
igin ek uzunluk |cerrahi tasarlanmistir. | gikarilmasina
saglama. senaryo. yardimci olur.
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Urun Kullanim Kullanim Hedef Hasta Sl B?k!enen
Sersi/paz Amac Endikasyonu [Grubu I:erfonnans [
Agiklamasi Ozellikleri Faydalar
Acik Uglu Tutturuculan  (Bir Bir Acik Uglu Amacina
Somun takmaveya  [tutturucunun |tutturucunun |Somun uygun olarak
Anahtari ¢ikarma. takilmasi veya |takilmasi veya |Anahtarlari,  [kullanildiginda,
cikariimasi cikariimasi tutturucularin |Agik Uglu
gereken gereken takilmasina Somun
herhangi bir | herhangi bir |veya Anahtarlari,
cerrahi hasta. ¢ikarilmasina |tutturucularin
senaryo. yardimcl veya
olmak igin implantlarin
tasarlanmistir. |takiimasina
veya
¢ikariimasina
yardimci olur.
Dovilmus Cesitli Bir cerrahi Cerrahi bir Dovilmus Amacina
Cubuk Kesici  [btiytkliklerde |gubugun cubugun Cubuk uygun olarak
ki gubuklar kesilmesi implante Kesiciler, kullanildiginda,
kesme. gereken edilmesi cesitli Dévilmus
herhangi bir |gereken biytkliklerde | Cubuk
cerrahi herhangi bir  [ki cerrahi Kesiciler, gesitli
senaryo. hasta. cubuklarin buytkltklerde-
kesilmesine | ki cerrahi
yardimci cubuklarin
olmak igin kesilmesine
tasarlanmistir. | yardimei olur.

Hedef Kullanici:

Yukaridaki tabloda listelenen tim cihazlar belli amaglara 6zeldir ve
bu nedenle, ilgili cerrahi teknikler konusunda egitimli, kalifiye
ortopedi cerrahlari tarafindan kullanilmahdir. Dikkat: Federal (ABD)
yasalari, bu cihazin satisini lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya
onun emriyle yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Bu aletler, bilesenlerini tutmak igin bir basing kullanan veya
kilitleme vidalarinin dislerini déndurerek gikaran spinal donanim
sistemlerinin ¢ikarilmasinda kontrendikedir.
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Malzemeler ve Kisitlanmis Maddeler:
Cihazlarin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek igin Urtin etiketine bakin.

Olasi Advers Etkiler:

Yok. Yukaridaki tabloda listelenen tim cihazlar, ilgili cerrahi
teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlarinin takdirine
bagli olarak kullanilr.

Onlemler

Aletler steril olmayan sekilde saglanir. Her kullanimdan 6nce
temizleyin ve sterilize edin.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla ¢alisirken
veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKE) kullaniimalidir.
Notr pH temizleyiciler tavsiye edilir.

Kullanmadan once sinirleri, damarlari ve/veya organlari bu aletlerin
kullanimindan kaynaklanabilecek hasardan korumak igin 06zen
gosterilmelidir.

ilk temizlik ve sterilizasyon dncesinde aletlerden mevcutsa giivenlik
kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali ¢ikarilmahdir.
Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve aksesuarlari
kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli olunmalidir.

Bildiri:

Asagidaki islemlerle tekrar islenemeyen cihazlar buna gore
etiketlenir. Bu cihazlara eslik eden 6zel prosedirlere uyulmahdir.
Hasar durumunda, cihaz tamir igin Ureticiye iade edilmeden 6nce
tekrar islenmelidir.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi birine
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dogrudan veya dolayh olarak yol agmis olan, yol agmis olabilecek
veya yol acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

A) bir hasta, kullanici veya baska bir kisinin olim,

b) bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi dizeyde
bozulmasi,

c) ciddi bir halk saghgi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, lutfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime gecin. Bagka bir yasal Uretici tarafindan Uretilen aletler
icin Ureticinin kullanim talimatina bakin.

Tekrar isleme Sinirlamalari

Aksi belirtiimedikge, tekrar islemenin manuel aletler lzerinde
minimal etkisi vardir. Kullanim Omri sonu amaglanan cerrahi
kullanim sirasinda olusan asinma ve hasar ile belirlenir.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak igin koplik
olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari 6nerilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu ulkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimlultklerle uyumlu olmak
kullanici/iglemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati aletleri ve aksesuarlari cerrahi kullanima
hazirlamak agisindan yeterli olarak valide edilmistir. Tekrar islemenin
uygun ekipman ve materyal kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu
elde etmek tizere 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 hizmetleri saglayicisi
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tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma, olasi advers sonuglardan
kaginmak igin etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

Kullanma Noktasi
Tek kullanimlik bir mendille fazla viicut sivilarini ve dokuyu giderin.
Temizlemeden 6nce aletlerin kurumasina izin verilmemelidir.

Kaba Koyma/Tagima

Kontamine ve/veya biyolojik olarak tehlikeli malzemeleri
kullanirken hastane protokollerine uyun. Kullanimdan sonra
lekelenme, hasar ve kuruma olasiligini en aza indirmek igin alet
kullanimdan sonra 30 dakika igcinde temizlenmelidir.

Dekontaminasyona Hazirhk:
Mumkiinse, cihazlar demonte veya aglk durumda tekrar
islenmelidir.

On Temizlik:
Gerekli degil.

Manuel Temizlik Prosediirii

1. Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

2. Aletleri enzim sollisyonuna tamamen batirin ve kalmis kabarciklari
gidermek Uzere hafifce sallayin. Mentese veya hareketli kisimlari
olan aletleri sollisyonun tiim ylzeylere temas etmesini saglamak
lizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler ve kantlasyonlardan
kabarciklar gidermek ve sollisyonun tiim alet ylizeylerine temasini
saglamak igin bir siringayla sivi gegirilmelidir.

3. Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya daldirirken,
ylzeyleri tim gorinir kir giderilinceye kadar naylon killi bir
fircayla firgalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari g¢alistirin.
Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet disleri, kaba
yuzeyler ve hareketli bilesenler veya yaylar olan bolgelere
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ozellikle dikkat edilmelidir. Limenler, kor delikler ve kantller siki
oturan, naylon killi yuvarlak bir firga kullanilarak temizlenmelidir.
Siki oturan yuvarlak firgayr limen, kor delik veya kandl igine
dondirme hareketiyle yerlestirirken, ayni zamanda birkag kez
iceri itip disar ¢ekin.

NOT: Tiim firgalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek igin enzim soliisyonu
ylizeyi altinda yapilmalidir.

4. Aletleri enzim soltisyonundan gikarin ve minimum bir (1) dakika

musluk suyunda durulayin. Tum hareket ettirilebilir ve menteseli
kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Limenler, delikler,
kandller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir
sekilde sivi gegirin.

. Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin ve Ureticinin

Onerilerine gore gazini gikartin. Aletleri temizlik sollisyonuna
tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklari gidermek Uzere
hafifce sallayin. Limenler, kor delikler ve kantlasyonlardan
kabarciklari gidermek ve sollisyonun tim alet ylzeylerine
temasini saglamak igin bir siringayla sivi gegirilmelidir. Aletleri
ekipman (Ureticisinin 6nerdigi siire, sicaklik ve frekansla ve
kullanilan deterjan igin optimum sekilde sonikasyona tabi
birakin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

NOTLAR:
Paslanmaz c¢elik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak igin diger metal aletlerden ayirin.
Menteseli aletleri tamamen agin.
Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmis tel ag sepetler veya
tepsiler kullanin.
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Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik aktivite detektérii,
aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™ ile diizenli
olarak izlenmesi énerilir.

. Aletleri ultrasonik banyodan c¢ikarin ve saflastirimis suda

minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik kir
bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tum hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Limenler,
delikler, kandller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.

. Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.

Luamenler, delikler, kantiller ve erisilmesi zor bolgelerden nemi
cikarmak igin temiz, filtrelenmis basingli hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Prosediirii

1.

2.

Ureticinin talimatina goére bir proteolitik enzim soliisyonu
hazirlayin.

Aletleri enzim sollisyonuna tamamen batirin ve kalmis kabarciklari
gidermek Uzere hafifce sallayin. Mentese veya hareketli kisimlari
olan aletleri solisyonun tiim ylizeylere temas etmesini saglamak
Uzere hareket ettirin. Limenler, kor delikler ve kanlasyonlardan
kabarciklari gidermek ve sollisyonun tim alet yizeylerine temasini
saglamak igin bir siringayla sivi gegirilmelidir.

Aletleri minimum on (10) dakika siviya batinin. Yizeyleri tim
gorundr kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi bir firgayla
firgalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari galigtirin. Yariklar,
menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet disleri, kaba ylzeyler ve
hareketli bilesenler veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat
edilmelidir. Lumenler, kor delikler ve kandller siki oturan, naylon kill
yuvarlak bir firga kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan naylon kil
firgayr limen, kor delik veya kanll icine dondirme hareketiyle
yerlestirirken, ayni zamanda birkag kez igeri itip disari gekin.
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Not: Tim firgalama, kontamine soliisyonun aerosol haline gelmesi
potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim soliisyonu yiizeyi
altinda yapilmalidir.

4. Aletleri enzim soltisyonundan gikarin ve minimum bir (1) dakika
musluk suyunda durulayin. Tim hareket ettirilebilir ve menteseli
kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Limenler, delikler,
kanuller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir
sekilde sivi gegirin.

5. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektére yerlestirin. Aletleri
yuklerken, temizlige maksimum sekilde maruz kalmalar igin
yikayici/dezenfektor Ureticisinin talimatini izleyin; érnegin tim
aletleri agin, konkav aletleri yan halde veya ters yerlestirin,
yikayicilar igin tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin, daha
agir aletleri tepsiler ve sepetlerin tabanina yerlestirin.
Yikayici/dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kanile aletler igin)
donatilmigsa bunlari dreticinin talimatina gore kullanin.

6. Aletleri ireticinin talimatina gore bir standart
yikayici/dezenfektor aleti dongusu kullanarak isleyin. Asagidaki
minimum yikama déngust parametreleri 6nerilir:

Doéngili | Tanim

1 On yikama * Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu
¢ 2 dakika

2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak
Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika

3 Durulama ¢ Soguk Yumusatiimis Musluk Suyu
¢ 1 dakika

4 Deterjanli Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C)
e 2 dakika

5 Durulama e Sicak Saflastiriimis Su (64-66 °C)
o 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) ® 7 — 30 dakika
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Notlar:

¢ Yikayici/dezenfektor ureticisinin talimatinin izlenmesi gerekir.

o Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi) onayl,
ISO 15883 uyarinca valide edilmis) bir yikayici/dezenfekt6r
kullanilmalidir.

e Kurutma siiresi yikayici/dezenfektére vyerlestirilen yiik
biiyiklugiine bagh oldugundan bir aralik olarak gosterilir.

e Bircok retici yikayici/dezenfektérlerini standart déngiilerle
onceden programlar ve deterjan yikamasindan sonra bir termal
disiik diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
dezenfeksiyon dongiisii minimum AO = 600 elde edecek sekilde
(6rn. 90 °C, 1 dakika, ISO 15883-1 uyarinca) yapilmali ve
aletlerle uyumludur.

e Preserve®, Alet Sollisyonu veya tibbi cihazlara uygulama amagl
benzeri materyal gibi suda ¢oziniir bir kayganlastirici igin
gecgerli  bir kayganlastirma dongiisi= mevcutsa, aksi
belirtiimedikge aletler tizerinde kullaniimasi kabul edilebilir.

Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon, tekrar kullanilabilir aletlerin tam sterilizasyonuna
yalnizca bir ilave olarak kabul edilebilir. Asagidaki sterilizasyon
bolimiine bakiniz.

Dusuk dizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektér déngilistinin bir
pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica kullanimdan 6nce
mutlaka sterilize edilmelidir.

Kurutma:

Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Liimenler,
delikler, kanuller ve erisilmesi zor bolgelerden nemi gikarmak igin
temiz, filtrelenmis basingh hava kullanilabilir.
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inceleme/Fonksiyonel Test

1. Tim gorunir kan ve kirin giderildiginden emin olmak igin her
cihazi dikkatlice inceleyin.

2. Hasar ve/veya asinma olup olmadigini gorsel olarak inceleyin.

3. Hedeflenen hareket araligi boyunca g¢alismanin sorunsuz
oldugundan emin olmak igin hareketli pargalarin (menteseler ve
kilitli menteseler gibi) hareketini kontrol edin.

4. Uzun ince Ozelliklere sahip aletlerde (6zellikle donen aletlerde)
bozulma olup olmadigini kontrol edin.

5. Aletler daha buytk bir tertibatin bir pargasi oldugunda tim
bilesenlerin kolayca kuruldugunu kontrol edin.

6. Sterilizasyon  sargisini kesebilecek  keskin  kenarlarin
olmadigindan emin olmak igin kutu, tepsi ve kasetin kenarlarini
inceleyin. Catlama, blkilme veya carpiklik olmadigindan emin
olmak igin kapagi inceleyin. Kapagin kutuya sikica oturmaya
devam ettigini dogrulayin.

*Not: Cihazin islevini tehlikeye atabilecek bir hasar veya asinma tespit
edilirse, cihazi kullanmayin ve uygun sorumlu kisiye haber verin.

Sterilizasyon

Cihazlar ve cihaz kiti sterilizasyondan 6nce temizlenmelidir. Aletler,
belirtilen tepsi yapilandirmasina gére dlzenlenmek zorundadir.
Belirtilen tepsi vyapilandirmasina dahil edilmemis ek aletler,
sterilizasyon igin tepsiye eklenmemelidir.

Aletler iginde sabitlenmis halde kit, AAMI ¢ift sargi yontemi
(ANSI/AAMI ST46) veya esdegerine uyumlu CSR (sterilizasyon sargisi)
kullanilarak sarilmalidir. Kitin tepsileri ve kapaklari, sterilizasyon
oncesinde diizglin bir sekilde monte edilmelidir. Sterilizasyon sirasinda
monte edilmis kitlerin Ust Uste yerlestirilmesi tavsiye edilmez. Kiti yan
veya ters yerlestirmeyin. Emici olmayan tepsi kaplamalarinin kullanimi
yogusmanin birikmesine sebep olabilir.
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Tekli cihazlar, onayh (6rn. FDA izinli veya I1SO 11607 uyumlu) tibbi
sinif sterilizasyon poseti veya sargisi iginde paketlenebilir. Poset
veya sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda dikkatli
olunmalidir. Cihazlar gift sargi veya es deger bir yontem kullanilarak
sarilmalidir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu Gelistirme Dernegi)
ST79, AORN (Perioperatif Kayitll Hemsire Dernegi) Kilavuz ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

Nemli 1si/buhar sterilizasyonu aletler icin énerilen yontemdir. Her
sterilizasyon yiikiiyle onayh bir kimyasal gosterge (sinif 5) veya
kimyasal emdlator (sinif 6) kullanilmasi 6nerilir. Yk konfiglirasyonu
ve ekipman galismasi igin daima sterilizator Ureticisinin talimatina
basvurun ve izleyin. Sterilizasyon ekipmaninin etkinligi gosterilmis
olmalidir (6rn. FDA izni, EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica
Uireticinin montaj, validasyon ve bakim igin onerileri izlenmelidir.

10 sterilite glivence duzeyi (SAL) elde etmek izere valide edilmis maruz
kalma stiresi ve sicakligl asagida liste halinde verilmistir. Asagida
listelenenlerden daha kati veya konservatif olduklarinda, buhar
sterilizasyonu gereklilikleri igin yerel veya ulusal spesifikasyonlar
izlenmelidir.

Yontem — On Vakum Buhar Sterilizasyonu — 2. Nesil Evolution
Sistemleri i¢in (YALNIZCA ES3XXXX ve ES4XXXX Par¢a Numaralari.
Ornegin ES30001 veya ES40001)

Asil maruz birakmadan 6nce parametreleri 132 °C sicaklikta dort (4)
vakum pulsunda 4 dakika olarak ayarlayin. 30 dakika kurutma suresi
onerilir.

Yontem — Yer¢ekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu — 2. Nesil
Evolution Sistemleri igin (YALNIZCA ES3XXXX veya ES4XXXX Parga
Numaralari. Ornegin ES30001 veya ES40001)

Aletleri 132 °C sicakhkta 15 dakika maruz birakin. 30 dakika kurutma
suresi onerilir.
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Yontem — On Vakum Buhar Sterilizasyonu-1. Nesil Evolution
Sistemleri igin (Yukarida listelenmemis diger herhangi bir Parca
Numarasi.)

Asil maruz birakmadan 6nce parametreleri 132 °C sicaklikta dort (4)
vakum pulsunda 10 dakika olarak ayarlayin.

Yontem — Yergekimi Displasmani Buhar Sterilizasyonu- 1. Nesil
Evolution Sistemleri igin (Yukarida listelenmemis diger herhangi bir
Parga Numarasi)

Aletleri 132 °C sicaklikta 30 dakika maruz birakin.

Sterilize edilmis kiti normal ameliyathane proseddrlerine gore
muamele edin. Sterilizasyon déngiisii tamamlandiktan sonra en az
15 dakika boyunca kutunun tamamen sogumasina izin verin.

Bakim

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce, aletler Preserve®, Alet
Sollisyonu gibi suda ¢6zuntr bir kayganlastirici veya cerrahi
uygulamaya vyonelik es deger materyalle kayganlastirilabilir.
Menteseleri, disleri ve diger hareketli pargalari kayganlastirin. Her
zaman kayganlastirici Ureticisinin diltsyon, raf émri ve uygulama
yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Saklama

Steril ambalajlanmis aletleri kendilerine ayrilmis ve sinirli erisimli, iyi
havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asiri sicaklik/nemden
koruma saglayan bir alanda saklayin. Not: Her paketi kullanimdan énce
steril bariyerin (6rn. sargl, poset veya filtre) yirtik veya delik
olmadigindan, nem bulgulari gostermediginden veya kurcalanmis gibi
goriinmediginden emin olmak igin inceleyin. Bu durumlarin herhangi
biri mevcutsa igerigin steril olmadig kabul edilir ve temizlik,
ambalajlama ve sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.
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Kullanim talimati

Dikkat Noktalari: Bu alet setinin kullanicisi, implant Ureticilerinin
strekli tasarimlarini gelistirdigini ve bunun da 0zel Uretim
tornavidalarin uyumunda soruna yol agabilecegini kabul eder.

Tornavidayi/tornavidalari, alet implante edilmis spinal donanima
tam uymazsa kullanmayin.

Tornavidayr implanta sokmadan Once, tim vyabanci maddelerin
tornavida ucundan cikanldigint  dogrulayin. Bunu yapmamak
implantlarin ve/veya cikarma aletlerin hasar gérmesiyle sonuclanabilir.

Alet setinin kullanicisi, enstrimantasyonun hastaya 60 dakikadan
fazla dogrudan maruz kalmamasini saglamalidir. Bu setin kullanicisi,
cerrahi islem sirasinda ve sonrasinda hastada  higbir
enstriimantasyon/enstriimantasyon pargasi kalmadigindan emin
olmalidir.

Kullanmadan 6nce aletleri hasar veya asinma agisindan inceleyin.
Bunu yapmamak implantlarin veya ¢ikarma aletlerin hasar
goérmesiyle sonuglanabilir.

*Not: Aletin islevini tehlikeye atabilecek bir hasar veya asinma
tespit edilirse, aleti kullanmayin ve uygun sorumlu kisiye haber
verin.

Asagidaki tablolarda, erkek altigen ve erkek alti bolmeli
tornavidalarin tork degerleri tanimlanmistir. Givenli kullanimi
saglamak igin tornavidalar tanimlanan degerlerden daha ylksek
tork yuklerine maruz birakilmamalidir.
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Erkek Altigen Tornavida Tork Degerleri

Boyut Tork Degeri
4 (ing-libre cinsinden)

1,5 mm 7
2,0 mm 10
2,5mm 29
7/64 ing 29
3,0 mm 47

3,2 mm (1/8 ing) 47
3,5mm 71
5/32ing 100
4,5 mm 138
3/16ing 138
5,0 mm 224
7/32ing 224
1/4ing 224
7,0 mm 224

Erkek Alti Bolmeli Tornavida Tork Degerleri

B _ T_ork D_eée_ri
(ing-libre cinsinden)
TO8 10
T10 17
T15 29
T20 47
T25 71
T27 100
T30 138
T40 240
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KIRIK ViDA CIKARMA
(Kombine trefin ve Kemik Vidasi Cikarici)

. TREFIN/KIRIK
" VIDA GIKARICI
- ~— VIDABOYUTU 2
KIRIK VIDA
=T

£

1 kemik

Adim 3

Adim 1

1. Kirik vidanin dis capini 6lgtin ve vida boyutuna uyan trefin/Kirik
Vida Cikariciyi segin.

2. Trefini sapa yerlestirin. Kirik vidanin etrafinda saat yoniniin
tersine dondurin. Trefin vidanin gevresini temizlemeli ve vidaya
girmelidir.

3. Vida tamamen ¢ikarilana kadar saat yonunin tersine gevirmeye
devam edin.

Not: Vidanin iizerine dogru, vidanin ¢ikmasini énleyen kemik ige
biiyiimesi olabilir. Cerrahi senaryo ve implante edilmis vidalarin
durumuna bagh olarak, kirik vida ¢ikarici normal kullanimla
hasarli hale gelebilir. Herhangi bir hasar olusup olusmadigini
belirlemek igin kullanim sonrasinda kirik vida ¢ikariciyr inceleyin.
Hasar mevcut ise kullanimi durdurun.

7081 Rev A (05/17/2023) 635



KIRIK ViDA CIKARMA
(Ayni trefin ve Kemik Vidasi Cikarici)

ViDA
BOYUTU
N
" EX w y

KEMIK VIDAS| _
EKSTRAKTORU

$ SAAT YONONON
- TERSINE DONDURUN

1. Vidanin dis ¢apini 6lglin ve vida boyutuna uyan trefini segin.

2. Trefini, ¢ikarma kitinde saglanan saplardan istediginize
yerlestirin. Trefini kirk vidanin Gzerinde konumlandirin. Not:
Trefin vidanin gevresini temizlemelidir. Trefini dizglin sekilde
oturtmak igin vidanin yaklasik 5 mm’si agikta olmalidir. Kirik
vidayi agiga ¢ikarmak igin, asagl dogru basing uygularken saat
yoniline ve saat yoninuln tersine bir hareket kullanin. Trefin kirik
vidaya erisene kadar trefini bu sekilde ilerletin. Not: Bu siireg
sirasinda, trefinin disleri kalintilarla tikanabilir. Trefini ¢ikarin ve
aragtan kalintilar temizleyin.

3. Cikarilacak kemik vidasinin ¢apina uyan kemik vidasi gikariciyi
segin. Kemik vidasi gikariclyi sapa yerlestirin ve kemik vidasi
cikariciyr agiga cikarilmis vidanin Gzerinde konumlandirin. Asagi
dogru basing uygularken saat yoninin tersine bir hareket
kullanin. Kemik vidasi gikarici vidaya girecektir. Vida tamamen
cikarilana kadar saat yonunin tersinde ¢evirmeye devam edin.

Not: Vidanin ilizerine dogru, vidanin ¢itkmasini 6nleyen kemik ice
biiyiimesi olabilir. Cerrahi senaryo ve implante edilmis vidalarin
durumuna bagh olarak, kirtk vida ¢ikarici normal kullanimla
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hasarli hale gelebilir. Herhangi bir hasar olusup olusmadigini
belirlemek igin kullanim sonrasinda kirik vida gikariciyi inceleyin.
Hasar mevcut ise kullanimi durdurun.

Erkek altigen tornavidalar, disi altigen tornavidalar, erkek alti
bélmeli tornavidalar ve 6zel tornavidalar, implante edilmis vidalari
cikarmak i¢in uygun % in¢ kare veya AO circirh ya da sabit
tornavidayla kullanilmahdir. Tornavida tipi, implante edilmis
vidanin uygun baglanti tarzina dayah olarak segilmelidir. Uygun
tornavida ucunu, implante edilmis vidanin eslesme 6zelliklerine
sokun ve vidayi ¢ikarmak igin tornavidayi saat yoninin tersine
dondirin.

Vida ekstraktorleri, soyulmus implante edilmis vidalari ¢ikarmak
icin kullanilabilir. Vida ekstraktorleri % ing kare veya AO circirli ya
da sabit tornavidayla kullaniimalidir. Soyulmus vidayi ¢ikarmak
icin vida ekstraktoriini, soyulmus vida basi ylzeyinde saat
yonunin tersine dondurin.

Circirli tornavida, vida ¢ikarma igin gerekli uygun strticl pargasiyla
birlikte kullanilmahdir. Strtci pargasi, adaptor yakasini sikarak ve
uygun % ing kare veya AO tornavidayi sokarak circirli tornavidaya
sokulabilir.  Kullanim 6ncesinde tornavidanin tam takilmig
oldugundan emin olun. Circir ileri veya geri circirh yonde veya
kilitlenmis  bir ayarda (sabit tornavida) calisabilir. Circirl
tornavidanin yon, segici halkayr saat yoninde veya saat yoninin
tersine dondurerek degistirilebilir. Ug¢ slirlicli, adaptor yakasina
basilarak circirli tornavidadan gikarilabilir.

Sabit tornavida, vida gikarma igin gerekli uygun ug siriiclyle birlikte
kullanilmahdir. Ug siiriicti, adaptor yakasini sikarak ve uygun % ing
kare veya AO tornavidayi sokarak sabit tornavidaya sokulabilir. Ug
surlcl, adaptor yakasina basilarak sabit tornavidadan gikarilabilir.
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implante edilmis vidalari ¢ikarmak igin kullanilan ug siriiciilere ek
uzunluk saglamak igin sabit veya circirli sapla birlikte uzatmalar
kullanilir. Uzatmalar, circirli veya sabit tornavidalarin adaptorlerine
takilabilir. Ug striculer, adaptor yakasina basarak ve sokarak (AO
uzatmalar) veya erkek ug siricli baglanti ucunu uzatmanin disi
baglanti ucuna sokarak (1/4 in¢ kare uzatmalar) uzatmalara
takilabilir. Ug sriculer, adaptor yakasina (AO uzatmalar) basarak
veya u¢ sirtclyu baglantidan cekerek (1/4 ing kare uzatmalar)
uzatmalardan gikarilabilir.

Ters tork anahtarlari, ameliyat sirasinda bir spinal gubuga ters tork veya
karsi tork uygulamak igin kullanilabilir. Ters tork anahtari, uygun sabit
sapa takilabilir. Ters tork anahtarinin tam yarigapli yuvali ucu, ihtiyag
olan sekilde stabilite saglamak igin gubugun tzerine yerlestirilebilir.

Ayarlanabilir pense, vida gikarma islemi sirasinda spinal gubuklari
kavramak icin kullanilabilir. Pense, saplardan birinin vida topuzunun
pozisyonuna dayali olarak kilitlenebilir.

Acik uglu somun anahtarlari tutturuculan gikarmak igin kullanilir.
Acik uglu somun anahtarlari, agik uglu somun anahtari boyutuna
bagh olarak gesitli boyutlardaki tutturuculari gikarabilir. Anahtari
implante edilmis vidanin eslesme oOzelliklerine takin ve vidayi
¢ikarmak i¢in anahtari saat yoninin tersine dondurin.

Ug bdlmeli adaptér, disi tic loblu adaptorii olan bir sap veya 3 agizli
chuck adaptoruyle kullanilabilir. Uygun boyutlu bir ug surtc,
implante edilmis bir vidayi ¢cikarmak igin ti¢ boImeli adaptorin disi
kare ucuna sokulabilir.
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Cubuk kesici, cerrahi prosedlr ve cerrah tarafindan belirlenen
sekilde gesitli boyutlardaki ¢ubuklari kesmek igin kullanilabilir. Bir
cubugu kesmek igin, gubuk kesici saplarini birbirlerinden uzaga
cekerek acin, gubuk kesici disleriyle hizalanacak bir gubugu sokun ve
saplari birbirine dogru iterek cubuk kesici saplarini kapatmak igin

glc uygulayin.

Bertaraf:
Cihazlar tekrar kullanilabilir; ancak cihaz kullanim o6mrinin
sonunda standart hastane bertaraf prosedtrleri araciligiyla bertaraf
edilebilir.

Ek Bildiriler:

Tekrar isleme stireglerine uyulmasini, kaynaklarin ve malzemelerin
yetkin personel i¢cin mevcut olmasini ve hastane protokollerine
uyulmasini saglamak kullanicinin gorevidir. Son teknoloji ve
genellikle ulusal yasalar bu streglerin ve dahil edilen kaynaklarin
valide edilmesini ve duizglin sekilde strdurilmesini gerektirir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller!:
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Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti No?

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Kullanim Talimatina basvurun

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece
bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

640



ithalatg

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Ek Etiketleme:
“MANUAL USE Cihaz bir elektrik kaynagina takilmamalidir ve
ONLY” sadece manuel olarak kullanilmasi amaglanmustir.

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Temizlik ve sterilizasyon isleminden 6nce
cihaz demonte edilmelidir.

1CE bilgileri icin etikete bakiniz
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d Manufactured By:

TECOMET ( ¢ ¢¢

Symmetry Medical Manufacturing, Inc.

253 Abby Road
Manchester, NH 03103 USA
Phone: +1603 647 7822
www.tecomet.com

MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
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m European

Representative

Symmetry Medical Polyvac
S.AS

Parc d'Activités du Moulin
139, Avenue Clément Ader
Wambrechies

59118

France

Phone: +33 328 09 94 54
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