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1. INTRODUCTION

Ce document est destiné a fournir des instructions
d’utilisation et de retraitement pour les utilisateurs
des fraises acétabulaires mises sur le marché sous
le nom du fabricant.

Il contient les instructions d'utilisation des
instruments ainsi que les instructions de nettoyage,
d’inspection, de stérilisation et de stockage.

Les procédés de nettoyage et de stérilisation
indiqués dans cette notice ont été validés par le
fabricant. D'autres méthodes de retraitement
peuvent convenir, mais elles devront étre validées
au préalable par I'utilisateur final sous sa responsa-
bilité. En outre, I'utilisateur final doit se conformer
aux lois et réglementations des pays dans lesquels
les exigences en matiére de retraitement sont plus
strictes que celles détaillées dans cette notice.

2. GENERALITES

2.1 Description et composition

Les fraises acétabulaires sont des instruments
réutilisables permettant de préparer I'acétabulum
pour la pose d’une cupule lors de chirurgie
orthopédique.

Les fraises acétabulaires sont composées d'acier
inoxydable.

L'action principale est obtenue par des arétes cou-
pantes réparties sur le pourtour de la demi-sphere
et leur forme permet de collecter les débris a
I'intérieur de celle-ci.

2.2 Emploi prévu

Les instruments couverts par cette notice sont
employés a préparer |'acétabulum a la forme de
I'implant cotyloidien via un porte-fraise relié a
un moteur chirurgical transmettant I'énergie de
rotation.
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Ils sont destinés a fagonner I'os de la hanche afin
de créer une cavité destinée a recevoir I'implant
cotyloidien pendant une chirurgie orthopédique sur
des patients adultes.

Les instruments ont été validés pour 60 cycles
d’utilisation, y compris le retraitement nécessaire
(nettoyage et stérilisation), sans indiquer de quel-
conque probléme fonctionnel. Toute réutilisation
supplémentaire reléve de la responsabilité de
I'utilisateur. L'utilisation de I'instrument n'est pas
limitée par les cycles de validation, mais il doit étre
réutilisé que silors de I'inspection apreés retraite-
ment, aucun signes d’usure ou de dommages tels
qu'indiqués au chapitre 5.3 n'apparaissent.

Leur emploi est réservé a une utilisation par
un personnel qualifié parfaitement formé a
leur utilisation et aux procédures chirurgicales
adéquates dans un bloc opératoire.

2.3 Contre-indications

Les fraises acétabulaires ne sont pas prévues
pour le traitement des enfants puisque le fraisage
du cartilage de croissance nuit a la croissance
osseuse. Lutilisation des fraises acétabulaires sur
les femmes enceintes est aussi proscrite & cause
de la contre-indication d'anesthésie sur cette
population de patient.

Les fraises acétabulaires ne sont pas prévues pour
subir des opérations de maintenance, tel que le
réaffutage des arétes coupantes ou le redressage
des dents.

2.4 Caractéristiques de performances

Les fraises acétabulaires ont un diamétre de coupe
entre 36 et 80mm. Elles sont prévues pour une
charge axiale maximale de 250N et admettentun
couple de torsion de 177N.m.
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Les instruments sont congus pour supporter une
charge axiale uniquement, une charge latérale im-
portante ne doit pas é&tre appliquée sur la poignée
durant le fraisage, cela pourrait entrainer une usure
prématurée ou la rupture de I'instrument.

3. AVERTISSEMENTS
ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

3.1 Prérequis avant utilisation

Un cycle complet de retraitement comprenant
nettoyage, inspection et stérilisation est nécessaire
avant chaque utilisation, y compris pour les
instruments neufs. En effet, |'utilisation d'instru-
ments non-retraités peut étre a I'origine d'une
détérioration de I'état de santé du patient causée
par une infection.

Une inspection doit étre effectuée avant chaque
utilisation. Tout instrument présentant des signes
d’usure ou des dommages ne doit en aucun cas
étre utilisé et doit étre absolument remplacé par
un nouveau.

Avant I'utilisation des fraises acétabulaires,

les connections entre les différentes piéces, y
compris celle avec le moteur chirurgical, doivent
étre diment vérifiées. Sil'accouplement entre les
piéces se rompt pendant I'opération, la durée de
I'opération sera allongée.

3.2 Précautions d'utilisation

Le portd’équipement de protection individuelle
est fortement recommandé lors de la manipulation
d'instruments contaminés ou potentiellement
contaminés.

Il est conseillé de manipuler avec précautions les
fraises acétabulaires afin d’éviter de se blesser



etdéchirer les gants chirurgicaux sur les parties
coupantes.

Eviter tout contact entre les instruments et tout
autre équipement ou outil présent a proximité de la
cavité chirurgicale pendant I'utilisation.

Une attention particuliere doit étre portée aux écar-
teurs qui sont fortement exposés lors d’une voie
d’abord mini-invasive antérieur, car des particules
meétalliques pourraient pénétrer dans la cavité
chirurgicale sous I'effet de la friction et des chocs.

Lutilisation d’'un marteau ou de tout autre outil pour
faciliter le processus de fraisage est a proscrire,
puisque cela peut endommager gravement les
instruments.

Des précautions doivent étre prises lors du retrait
de la fraise acétabulaire de la cavité chirurgicale,
car les écarteurs peuvent obstruer le passage de la
fraise et entrainer une usure prématurée, voire une
rupture des instruments.

3.3 Environnement d'utilisation

Les produits couverts par cette notice sont prévus
pour étre utilisés en bloc opératoire en zone stérile,
dans le corps humain y compris au contact des
liquides vitaux tel que le sang.

Pendant tout le cycle de vie du produit la tempé-
rature maximale admissible pour les instruments
estde 137°C, au-delaiils risquent d'étre détériorés.
De plus, les solutions fortement alcalines (pH >
11) et hypochlorées doivent étre évitées car elles
favorisent la corrosion des parties métalliques.

3.4 Pré i

Lors du nettoyage, le port d’équipements de
protection individuelle est fortement recommandé
puisque le contact avec les instruments souillés par

deretr

du sang humain peut étre a 'origine d'infection et
de contamination du personnel.

Lutilisation de brosses métalliques lors du
nettoyage est strictement interdite, elles sont a
I'origine d’'une usure prématurée de I'instrument.

Les fraises acétabulaires sont des instruments
simples qui nécessitent aucune attention particu-
liére lors du nettoyage.

Le retraitement des fraises acétabulaires doit étre
démarré dans les plus brefs délais aprés utilisation,
les instruments souillés qui ont séchés sont plus
difficiles & nettoyer.

Dans la mesure du possible, il faut éviter tout
contact brusque avec les parties coupantes des
fraises acétabulaires car il y a un risque de blessure
et de déchirure des gants chirurgicaux.

4. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Avant toutes utilisations, se référer aux précautions
d'utilisations décrites au chapitre 3.2.

Une premiére vérification de I'intégralité de la fraise
acétabulaire est nécessaire avant utilisation.

Tous les instruments doivent étre employés et
connectés avec un porte-fraise a connexion type
branche de croix, au bloc opératoire dans une
zone stérile.

L'opération de fraisage de I'acétabulum se fait
conformément aux techniques chirurgicales en
vigueur.

Avant de procéder au fraisage, il faut s’assurer que
I'acétabulum soit accessible et que le mouvement
fémoral soit suffisant. Il convient de veiller tout
particulierement a ce que la capsule fémorale

soit libérée et la téte fémorale retirée. Dans cette
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configuration, le fémur peut étre facilement ma
pour en améliorer 'accés.

Il est recommandé d’actionner progressivement

le moteur chirurgical avant d'y appliquer une force
axiale. Cela réduira le risque de blocage de la fraise
dans I'os en raison d’un couple excessif, méme si

la composition osseuse de I'acétabulum est dense.
Cela permet également une détection et une
réaction précoces en cas d’interférence.

Durant le fraisage avec la fraise acétabulaire, il est
conseillé d’effectuer un balayage d'avant en arriére
afin d’'obtenir une surface lisse.

5. RETRAITEMENT

Avant tout retraitement, se référer aux précautions
de retraitement décrites au chapitre 3.4.

5.1 Retraitement sur le lieu d'utilisation

Il est conseillé de retirer I'exces de souillures avec
des lingettes jetables non pelucheuses le plus rapi-
dement possible aprés la fin de I'intervention.

Entre les différents lieux d'utilisation et/ou de
retraitement, transporter les instruments dans du
papier humide en évitant les chocs et les dommages
mécaniques.

5.2 Nettoyage

Les instruments doivent étre nettoyés selon I'une
des deux techniques présentées ci-dessous. Il est
préconisé d'amorcer le nettoyage le plus rapidement
possible afin d’éviter le séchage des souillures.

Seuls les agents, solutions et détergents dont I'effi-
cacité a été prouvée doivent étre utilisés. Les agents,
solutions et détergents mentionnés ci-dessous sont
ceux utilisés par le fabricant lors de la validation de
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ces instructions. L'utilisation d’autres produits peut
étre al'origine d’un nettoyage insuffisant ou d’'une
usure prématurée de I'instrument.

5.2.1 Nettoyage Manuel

Equipements et consommables:

Détergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Eau osmosée ou de qualité chimique

et microbiologique équivalente

Brosse en nylon a poils doux

Serviettes & usage unique

Bain a ultrasons

Méthode:

1) Rincer et brosser durant au moins 60 secondes
I'instrument pour retirer I'excés de souillures
en l'immergeant complétement dans un bain
d’eau osmosée ou d’eau de qualité chimique

et microbiologique équivalente & température
ambiante (15 4 25°C).

Immerger complétement I'instrument dans

le detergent MediClean a 1% en volume par
volume (préparée selon les instructions de son
fabricant). Brosser toutes les surfaces avec une
brosse en nylon & poils doux pendant au moins
30 secondes jusqu’a ce que les souillures
visibles soient éliminées. Veiller & bien nettoyer
en profondeur les canulations et les trous.
Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans

le détergent MediClean a 1% en volume par
volume (préparé selon les instructions de son
fabricant) pendant 30 minutes a une tempéra-
ture maximale de 40°C.

2)

3

4)

Rincer I'instrument avec de I'eau osmosée a
température ambiante (15 & 25°C) pendant au
moins 3 minutes. Vérifier que I'eau péneétre



dans les canulations et que les trous borgnes
sont remplis et vidés a plusieurs reprises.

5) Sécher soigneusement I'instrument avec des
serviettes a usage unique.

6) Inspecter visuellement I'instrument dans un
endroit bien éclairé pour confirmer qu’il ne
reste pas de souillures.

7) Répéter les étapes 1 a 6 ci-dessus en cas de

souillures persistantes visibles.
5.2.2 Nettoyage automatique
Equipements et consommables:

Détergent alcalin Neodisher® MediClean Forte

Eau osmosée et eau purifiée ou de qualité
chimique et microbiologique équivalente

Brosse en nylon a poils doux
Bain a ultrasons

Laveur-désinfecteur validé et entretenu selon les
procédures locales en vigueur

Meéthode:

1) Rincer et brosser durantau moins 60 secondes
I'instrument pour retirer I'excés de souillures
en l'immergeant complétement dans un bain
d’eau osmosée ou d’eau de qualité chimique

et microbiologique équivalente a température
ambiante (15 & 25°C).

Immerger complétement I'instrument dans

le detergent MediClean & 1% en volume par
volume (préparée selon les instructions de son
fabricant). Brosser toutes les surfaces avec une
brosse en nylon a poils doux pendant au moins
30 secondes jusqu’a ce que les souillures
visibles soient éliminées. Veiller a bien nettoyer
en profondeur les canulations et les trous.

3) Charger l'instrument dans le laveur-désinfec-

2

teur et en le plagant de maniére a permettre
I'égouttage des canulations et des trous.
Exécuter un cycle de laveur-désinfecteur de
10 minutes & une température de 55°C avec

le détergent MediClean & 0.5% en volume par
volume (préparé selon les instructions de son
fabricant).

Lors du déchargement, inspecter visuellement
les canulations, les trous et toutes les autres
zones difficiles d'accés de I'instrument dans
un endroit bien éclairé afin de vérifier que
toutes les souillures visibles ont été éliminées.
Au besoin, répéter le cycle et/ou nettoyer
manuellement.

Vérifier aussi que I'instrument est bien sec. Au
besoin, utiliser des serviettes & usage unique
pour retirer toutes traces d’eau éventuelles

4

5

6)

5.3 Inspection

Inspecter visuellement dans un endroit bien éclairé
les instruments pour détecter tout signe de corro-
sion, de dommage et d’'usure. Les arétes coupantes
doivent étre uniformes et exemptes d'ébréchures.

Eliminer les instruments endommagés ou aux
bords émoussés en les nettoyant de toutes les
substances biologiques et en les mettant au rebut
conformément aux lois et réglementations en
vigueur.

5.4 Stérilisation

5.4.1 Conditionnement

Les instruments doivent étre enveloppés séparé-
ment dans une poche de stérilisation de qualité
médicale selon la technique de double emballage.
S'assurer que I'emballage est suffisamment grand
pour que l'instrument qu'il contient n'exerce pas de
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pression excessive sur les coutures ni ne déchire
la poche. Veiller également dans la mesure du
possible a ne pas entrechoquer les instruments
entre eux.

5.4.2 Cycles

Les instruments doivent &tre stérilisés a la vapeur
humide dans un autoclave en utilisant un cycle de
pré-vide (ISO 17665-1). L'autoclave doit étre validé,
entretenu et calibré selon les procédures locales
envigueur.

Les cycles suivants ont été validés pour assurer un
niveau d'assurance de stérilité (NAS) de 10°¢:

Pré-vide

Type de cycle

132¢

Durée
d'exposition
(minimale)

Durée
de séchage
(minimale)

30 min.

* de

2lavapeur

par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour les

instruments ou il existe un risque de contamination EST/MC/
2 i ible et maladie

de Creutzfeldt-Jakob).
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6. STOCKAGE ET ELIMINATION

Les instruments retraités doivent étre stockés a
I'abri de la poussiére, des moisissures, des insectes
et de lavermine ainsi que des températures et de
I'humidité extrémes.

Lorsqu’un instrument n’est plus utilisable aprés
I'étape d'inspection (cf. chapitre 5.3), il convient de
le nettoyer de toutes les substances biologiques
et de le mettre au rebut conformément aux lois et
réglementations en vigueur.

Une durée de conservation maximale avant utilisa-
tion doit &tre définie pour les instruments stérilisés
par chaque centre de soins.



7. DEFINITION DES SYMBOLES

Symbole Description

Marquage de conformité
CE€ 0

CE avec le numéro de
I'organisme notifié.

Fabricant

Consulter les instructions
d'utilisation

Non stérile

Représentant autorisé
dans I'Union Européenne
(mandataire)

P EE

Code de lot

Référence catalogue

Identifiant unique du
dispositif

Quantité

Dispositif Médical

8. INCIDENTS GRAVES

En cas d'incident grave en lien avec l'instrument,
I'utilisateur se doit de notifier cet événement au
fabricant, a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur est établi, au distributeur et
le cas échéant au mandataire.

Les coordonnées du fabricant et du mandataire
sontdisponibles sur la quatriéme de couverture.
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1. BbBEAEHUE

Toau OKYMEHT vMa 3a LieN Aa NpeaocTasu
yKa3aHus Ha noTpe6uTenuTe 3aynotpe6a n
noBTopHa 06paboTBaHe Ha aueTabynyma (amkarta
Ha Ta3a) ¢ hpesepw, MycHaTV Ha nasapa noj UMeTo
Ha Npou3BOAUTENS.

Tow cbabpx)a MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaKTO U MHCTPYKUMN 33
no4yncTBaHe, NpoBepkKa, cTepunnsayna n
CbXxpaHeHune.

MpoueaypuTe 3a NOYNCTBAHE 1 CTEPUNMN3ALNSA,
Noco4eHn B ToBa PbKOBOACTBO, Ca YTBbPAEHN
oT npowssoguTens. [ipyriu MeToam 3a noBTOpHa
o6paboTka MoraT fja 6baT NOAXOAALLY, HO Te
TpsibBa Aa 6bAAT yTBbPAEHN NPEABapUTENHO OT
KpaiHus NnoTpebuTen nof Herosa OTrOBOPHOCT.
OcBeH TOBa, KpalHUAT NoTpebuTen Tpsibea Aa
crna3sea 3aKOHUTE 11 pasnopeabnTe Ha CTpaHUTe, B
KOUTO U3NCKBaHWATa 3a NOBTOPHO 06paboTBaHe
Ca Mo-CTPOru 0T Te3u, ONMCaHM NoAPOGHO B ToBa
PBKOBOACTBO.

2. OB NONOXXEHWNSA

2.1 OnucaHue n cbeTas

AueTabynapHuTe hpeaepu ca UHCTPYMEHTUN

3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a, n3non3saxu 3a
nofroToBKa Ha aueTabynyma 3a nocTassiHe Ha
Kancyna (Tazoa Yallka) no BpemMe Ha opToneanyHa
onepauus.

AueTabynapHuTe thpesepu ca napaboTeHn ot
HepbXaaema cToMaHa.

OCHOBHOTO f1eNCTBME CE MOCTNra YPes pexeLnTe
pb6oBe, pasnpeieneHm no obukonkara Ha
nonycdepara v TAxHaTa popma no3sonssa
Cb6VPaHETO Ha OTNAAbUUTE BLTPE B HES.

2.2 Ynotpe6a no npefgHa3HayeHne

VIHCTpyMeHTUTE, 06XBaHaTV OT TOBa PLKOBOACTBO,
Ce 13M0N3BaT 3a NOAroTOBKa Ha aueTabynyma

o hopmaTa Ha MMNNaHTa KaTo ce npefasa
BBLPTENNBO [IBUKEHUE OT XMPYPruyecKus MoTop,
KOIATO € CBbP3aH C AbpXadya Ha hpesepa.
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Te ca npegHasHayeHun Aa obopmsT TazobegpeHaTta
KOCT, 33 fla Cb3[jafiaT KyX1Ha 3a npuemaHe Ha
VIMMNfaHTa Ha TagoBsara Karcyna o Bpeme Ha
XVPYpPriYHa onepaLyis Ha Bb3PacTHU NaUNeHTU.

VHCcTpymeHTUTE ca yTBbpAeHM 3a 60 Lukbna Ha
ynoTpe6a, BKNOYNTENHO Heo6XoauMaTa NoBTopHa
o6paboTka (nouncteaHe v ctepunusauus), 6es
[ia N0Ka3BaT HAKAKbB (YHKLIMOHaNEH NpoGnem.
Bcsika no-HaTaTblHa NOBTOpHa ynoTpe6a e
OTrOBOPHOCT Ha NoTpe6uTens. 13anonssaHeTo
Ha MHCTPYMEHTa He Ce OrpaHuyaBa oT UukauTe
Ha yTBbPX/aBaHe, Ho Tol obaye Ce 13nonasa
NOBTOPHO CaMo ako Npw NpoBepkaTa cnep
noBTOpHa 06paboTKa He Ce NOABAT NPU3HaLM
Ha U3HOCBAHE WA NOBPEAA, KaKTO € NOCOYEHO
Brnasab.3.

Te TpabBa aa ce M3nonaeat camo oT
KBaMULMPaH NepcoHas, Hamb/HO 06yyeH 3a
ynoTpe6aTta UM 1 3a CbOTBETHUTE XVPYPTUYHIA
npoLe/aypy B ONepaumoHHa 3ana.

2.3 MpoTuBonokasaHusa

AueTabynapHuTe dppesepu He ca npea;

3a /leYeHme Ha e, Thid KaTo U3PA3BAHETO

Ha PacTeXHUs XPYLUAN HapyLIaBa pacTexa Ha
KocTuTE. V13N0N3BaHETO Ha aLieTabynapHuTe
bpesepy Npuy 6peMeHHM XEHN CbLLO e 3abpaHeHo
nopay NpoTNBONOKa3aHNATa 3a aHECTE3Ns Npu
Te3n nauneHTu.

AueTabynapHuTe He ca npepy

33 1N3BBPLIBAHE Ha ONEPaLN Mo NOAAPBLXKA,
KaTo HanpyMep NOBTOPHO 3aTOYBAHE Ha PeXeLn
pb6OBE UM N3NpaBsHe Ha 3b6K.

2.4 EKcnnioaTayuMoHH XapakTepUCTUKn

AuetabynapHuTe dhpesepy UMaT AMaMeTbp Ha
psizaHe mexay 36 1 80 mm. Te ca npoekTnpaHu 3a
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MaKCUManHo aKkcuanHo HatosapsaHe oT 250N 1
[ponyckaTt BbpTAL MOMEHT oT 17N.m.

VIHCTPYMEHT®T € Npe/jHasHa4ueH camo 3a
aKcuasnHo HaToBapsaHe. He npunaraiTe ronsimo
CTPaHNYHO HaTOBapBaHe BbPXy PbkoxBaTkaTa Ha
pasiMpuTens Npy pasiumpssaHe, Tbii kKaTo Toa
MO>Xe f1a joBe/ie 10 NPEeXAEBPEMEHHO N3HOCBAHE
WAV JOPU [10 CuynBaHe.

3. NPEAYNPEXAEHWNA N NPEANAS3-
HW MEPKW NP YNOTPEBA

3.1 lMpepBapuTenHun ycnoeus npegn
ynotpeba

Mpepw Bcsika ynoTpeba e Heo6XxoANM NbneH
LMKb Ha NOBTOPHA 06PaBGoTKa, BK/IIOYNTENHO
noYMCTBaHe, NPOBEPKa U CTEPUNN3aLMS,
BKJIIOUNTESNHO 33 HOBW UHCTPYMEHTH.
[ecTBUTENHO, 3MNON3BaHETO Ha HeobpaboTeHn
WHCTPYMEHT MOXe fia 6b/ie NpuiunHa 3a
B/IOLIABAHE Ha 3[]PaBOC/IOBHOTO CLCTOSHIE Ha
naLveHTa, NPUYNHEHO OT NHMEKLMS.

Mpepw Bcsika ynoTpeba TpsibBa fa ce N3BbpLUBa
npoBepka. Bceku MHCTpYMEHT, noka3ssall
npuU3HaLM Ha N3HOCBAHE UV NoBpe.a, He TpsGBa
[1a ce N3roN3Ba npu HYkakeu 06CTOATENCTBA U
TpsbBa aa 6be 3aMeHEH C HOB.

Mpeav ynotpe6ata Ha aueTabynapHute
hpesepu, BpbIKNTE MEX 1Y PA3NINYHITE YaCTy,
BKJIIOUNTESHO Ta3Vi C XVPYpPrieckus MoTop,
Tps6Ba fja 6bAAT HaANEeXHO NPoBEPeHN. AKO
Bpb3KaTa MEX/y 4acTuUTe Ce NPeKbCHE No
BPEME Ha Orepauus, NPOAbIKNTENHOCTTa Ha
onepaumaTa e 6bAe yAbKeHa.



3.2 Mpepna3Hu mepku nNpm ynotpe6a

HoceHeTo Ha nn4HM NpeanasHn cpeAcTBa e CUHO
NpenopbLYNTENHO NPy paboTa CbC 3aMbPCEHM NN
NOTEHLWAHO 3aMbPCEHN HCTPYMEHTH.

MpenopbunTenHo e Aa 6opasuTe ¢
aueTtabynapHuTe pesepr BHUMaTENHO, 3a
Aa nsberHete HapaHsiBaHe N pa3KkbCBaHe Ha
XUPYPruyecknTe pbKasuLm Bbpxy pexeLmTe
vacTtu.

36arBaiiTe KOHTAKT MEXAY MHCTPYMEHTUTE
1 BCSIKO AAPYTO HaNN4HO 060pyABaHe UNn
YCTPOWCTBA, 0COGEHO OKO/O MSACTOTO Ha
0TBOpPEHaTa paHa no Bpeme Ha ynotpeba.

BHUMaBaiiTe C peTpakTopumTe, KOUTO Ca OTKPUTY
npwv aHTepraneH MUHNMAaNHoO UHBA3NBEH NOAXOA,
ThiA KaTO TOBA MOXE fla [lOBEAE A0 NOCTbBaHE

Ha METasHN 4aCTULM B XVPYpriyeckaTta KyxuHa
nopagw TpueHe nyaap.

Ha Bcsika LeHa nsbsreaite ynotpebaTa Ha
UyKYe VAV IpYr VHCTPYMEHT 3a NofinomaraHe Ha
npoueca Ha pasLnpsBaHe, Thid KaTo TOBa MOXe
CEep1Oo3HO f1a yBPE/AN UHCTPYMEHTUTE.

TpsGBa aa ce BHMMaBa Npy OTCTPAHABAHETO Ha
aleTabynapHus pasiMpuUTen oT XMpyprudeckata
KYXUHa, Tbil KaTo peTpakTopuTe MoraT

[1a Bb3NpenaTcTBaT NPeM1HaBaHeTo Ha
pasLmMpuTens, KOeTo MOXe fa loBe/e 10
NpexAeBPeMEHHO V3HOCBaHE UM IOpU CuyrnBaHe
Ha u3aenuaTa.

3.3 HauwmH HaynoTpe6a

MpopaykTnTe, NpefCTaBeH OT TOBa PbKOBOACTBO,
ca npe/iHasHa4eH 3a 13NoN3BaHe B ONEePaLOHHN
3aN111 B CTEPW/HY 30HU, B YOBELLIKOTO TANO,
BKJIIOYNTENHO B KOHTAKT C XN3HEHOBaXHM
TEYHOCTMN KaTo KPbB.

Mpes yenvs neprog Ha ynotpe6a Ha npofykTa
MakcvManHaTta jonycTuma TemMneparypa

3a MHCTpyMeHTuTe e 137°C, Hafg KoaTo Te
puckyBaT fa Gbgat nospeaeHn. OcBeH Tosa
TpsbBa fa ce M36ArBaT CUHO ankanHu (pH >
11) ¥ XVNOXIOPMPaHM PasTBOPY, Thi KaTO Te
MPUYMHABAT KOPO3WATA HA METANIHUTE YaCTU.

3.4 lMpepnasHy MepKK NPy NOBTOPHa
o6pa6oTka

Io Bpeme Ha NoYNCTBaHe CUIHO CE NpernopbyBa
HOCEHETO Ha INYHI NPeanasHn CPeacTaa, Thit
KaTO KOHTAKTBT C UHCTPYMEHTU, 3aMbPCEHM C
YOBeLLIKa KPBB, MOXE [1a MPUYNHI UHDEKLMA 1
3apassiBaHe Ha nepcoHana.

1310/13BaHETO Ha METAIHV YETKM M0 BPEMe Ha
MoYNCTBaHE e CTPOro 3aGpaHeHo, Te NpuYMHsABaT
npex/ieBpeMeHHO N3HOCBAHE Ha MHCTPYMEHTa.

AueTabynapHuTe chpesepu ca npocTun
WHCTPYMEHTN, KOUTO HE N3NCKBAT cneunanHo
BHUMaHMe No BpemMe Ha Nno4YncTeaHe.

MosTopHaTa 06paboTka Ha aLeTabynapHuTe
hpesepu TpsGBa f1a 3aM0UYHE Bb3MOXHO
Hali-CKOpO cnef ynoTpe6a, 3aMbpceHnTe
WNHCTPYMEHTW, KOUTO Ca N3ChXHamM, Ce NoYNCTBaT
MO-TPYAHO.

Tpab6Ba fa ce 36Area, LOKONIKOTO € Bb3MOXHO,
BCAKAKBB KOHTAKT C PeXeLLUTE 4acTu Ha
auetabynapHuTe pesepu, Tbid KaTo CblecTByBa
PUCK OT HapaHsiBaHe 1 paskbCBaHe Ha
XUPYPriecknTe pbKaBuLy.

4. NHCTPYKUWNN 3A YNOTPEBA

Mpepaw Bcsika ynoTpe6a BuxTe MpeanasHu Mepku
3aynotpeba, onucaHu B rnasa 3.2.
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Heobxoanma e nbpsa nposepka Ha
KOMMNEKTHOCTTa Ha aLeTabynapHus dpesep
npeam ynotpe6.

BCUYKM UHCTPYMEHTV TPsiGBa fia Ce 13MoNi3BaT
1 fia 6bAaT CBBP3aH C AbpXaya Ha ppesepa ¢
KPBCTOCAH TUM BPb3Ka KbM ONepaT1BHus 610K B
CTepunHa 30Ha.

OnepauvisTa Ha auetabynyma ¢ hpesep ce
13BbPLLBA B CbOTBETCTBYE CbC CbLLECTBYBALLUTE
XVPYPTVYH TEXHNKNA.

Mpenav paswmpsBaHe ce ysepeTe, ye
aleTabynymbT € IOCTBIEH 1 € OCUrypeHa
J[I0CTaTb4Ha NOABUXHOCT Ha GefipeHaTa KoCT.
MoaxoneTe ¢ 0CO6EHO BHUMaHWE, 3a Aa ce
yBepuTe, e beapeHaTa kancyna e ocBoboaeHa
nye 6enpeHaTa rnasa e oTcTpaHeHa. Taau
KOHMUrypaums ynecHsBa MECTEHETO Ha
6efipeHaTa KOCT 11 OCUTypsiBa No-A06bP OCTHI.

MpenopbyBa ce NocTeneHHo fja 3aaeiicTeate
eNeKTPUYECKNSA MHCTPYMEHT, Npean aa
npunoXwuTe akcuanHa cvna. Tosa e Hamanu
pucka oT 6110KMpaHe Ha pasLMPUTENs B KOCTTa
nopagv NpeKoMepeH BbPTALY MOMEHT, J0pU aKo
KOCTHaTa CTPYKTypa Ha aueTabynyma e nnbTHa.
ToBa CbLLO Taka N03BOJISIBA PAHHO YCTaHOBSABAHE U
peakuus B CnyJaii Ha uHTepdepeHLus.

MpenopbYNTENHO €, M0 Bpeme Ha onepauus ¢
auetabynapeH dpesep, ja ro MECTWTE Hanpef:-
Hasap, 3a noflyuaBaHe Ha rnafka noBbPXHOCT.

5. MOBTOPHO OEPABOTBAHE

Mpeaw kakBaTo 1 Aa € NoBTOpHa 06paboTKa BUXTe
MpepnasHy Mepku 3a NoBTOpHa 06paboTka,
onucaHu B rnasa 3.4.
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5.1 MNMoBTopHa 06pa6oTka Ha MACTOTO Ha
ynoTtpe6a

TMpenopbYnTENHO € Aa Ce U3NON3BAT KbPNUYKY 3a
e[jHoKpaTHa ynoTpe6a 6e3 BNaCHKI Bb3MOXHO
Haii-CKOpO CNlefi Kpast Ha npoLieAypaTa 3a
npemMaxBaHe Ha U3NNLIHATa MPbCOTUS.

TpaHCNopTUPaTe NHCTPYMEHTITE BbB BNaXHa
XapTuisi, KaTo M36ArBaTe yaapy 1 MexaHnyHu
noBpeav NPy U3NON3BaHETO UM Ha PA3NNYHU
MecTa u/unwv nosTopHa o6paboTka.

5.2 Mouncrteaxe

VIHCTpyMeHTUTe TpsGBa Aa Ce NoYncTBaT ¢
NOMOLLTa Ha €/jHa OT ABETE TEXHUKW, NPEACTaBEeHN
no-gony. Mpernopbyea ce NoYNCTBaHETO a

cTaHe Bb3MOXHO Hali-6bp30, 3a Aa ce nsberHe
N3CbXBAHETO Ha MPbCOTUATA.

TpsGBa Aa Ce 13M03BaT CaMO areHTu, PasTBopn

1 NOYNCTBALM NPEnapaTy, YnsTo eeKTUBHOCT e
fokazaHa. [1oco4eHNTE NO-A0/y areHTy, pasTBopu
1 NOYNCTBALYM NPEnapaTyi ca Te3u, 13noni3saHmn
OT NPOV3BOANTENS MO BPEME Ha YTBLPXKAABaHETO
Ha Te31 MHCTPYKLMK. V13nonasaHeTo Ha fpyru
npoayKTV MOXe fia 10BE/E A0 HefloCTaTbYHO
NOYMCTBAHE UK A0 NPEXAEBPEMEHHO U3HOCBaHE
Ha UHCTPyMEHTa.

5.2.1 PouyHo noyucmBaxe

O6opyaBaHe 1 KoHCyMaTUBY:
AnkaneH npenapam Neodisher® MediClean
Forte

Boga ¢ o6pamHa ocmo3a uau ¢ ekBuBaneHmHo
xumuyecko u mukpo6uonozuuHo kayecmBo
HalinonoBa uemka ¢ meku kocmu

Kbpnu 3a egHokpamHa ynompeba
Yampa3BykoBa BaHa



MeTon:

1

2

3

4)

5)

6

7

MgnaakHeme u yemkalime uHcmpymeHma
Hal-manko 60 cekyHgu, 3a ga npemaxHeme
ugAuwHama Mpbcomus, kamo 20 nomonume
uenust 868 BaHa ¢ Boga c o6pamHa ocmo3a
unu Boga ¢ ekBuBaneHmHo xumuyecko u
mukpobuonozudHo kasecmBo npu cmatiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Nastroj zcela ponofte do 1% v/v detergentu
MediClean (pfipraveného podle pokyn(
vyrobce). Moyucmeme Bcuuku noBbpxHocmu
¢ HalinoHoBa Yemka ¢ mek kocbm 3a noHe 30
cekyHgu, gokamo ce omcmpaHu Bugumama
Mpocomusi. He 3abpaBslime ga noyucmume
gobpe kaHlonume u omBopume.

Mognoxkeme uHcmpymeHma Ha yampa3BykoBo
no4yucmBaHe, kamo 20 nomonume u3usno 8 1%
npenapam MediClean no o6em (npuzomBeH
CbanacHo uHempykyuume Ha npousBogumens)
3a 30 MuHymu npu makcumanHa memnepa-
mypa 40°C.

M3naakreme uncmpymerma ¢ Boga ¢ o6pa-
mHa 0cMo3a npu cmatiHa memnepamypa (15

- 25°C) Hal-manko 3a 3 MuHymu. [MpoBepeme
ganu Bogama Bau3a B8 kanloaume u ganu
2nyxume omBopu ce NbAHAM u ugnpazBam
MHoz2okpamHo.

Vi3cyweme go6pe uHcmpymeHma ¢ kbpna 3a
egHokpamHa ynompe6a.

BugyanHo npoBepeme uHcmpymeHma 8 gobpe
ocBemeHo msicmo, 3a ga ce yBepume, ye He €
ocmaHana Mpbcomusi.

MoBmopeme 2opHume cmovnkuom 1 go 6 8
cayyall Ha Buguma mpatiHa Mpbcomusi.

5.2.2 ABmomamuyHo noyucmBaxe

O6opyaBaHe 1 koHcyMaTUBYL:

AnkaneH npenapam Neodisher® MediClean
Forte

Boga ¢ o6pamHa 0cMo3a u npeducmeHa Boga
unu ¢ ekBuBaneHmHo xumuyecko u Mukpo6uo-
AozuyHo kayecmBo

HatlinonoBa yemka ¢ meku kocmu

Yampa3BykoBa BaHa

MusinHa ge3guHbekyuoHHa MawuHa, ymBopgeHa
u noggbpkaHa cbanacHo gelicmBawume
MeCmHuU npouegypu

Meton:

1) W3naakHeme uyemkalime uHcmpymeHma
Hal-manko 60 cekyHgu, 3a ga npemaxHeme
ugAUWHamMa Mpbcomus, kamo 20 nomonume
uenus BB BaHa ¢ Boga ¢ o6pamHa ocmo3a
uAu Boga ¢ ekBuBaneHmHo xumuyecko u
Mukpo6uonozuuHo kasecmBo npu cmatiiHa
memnepamypa (15 - 25°C).

Nastroj zcela ponofte do 1% v/v detergentu
MediClean (pfipraveného podle pokynt
vyrobce). Moyucmeme Bcudku noBvpxHocmu
¢ HalinoHoBa yemka ¢ mek kocbm 3a noHe 30
cekyHgu, gokamo ce omcmpaHu Bugumama
Mpbcomus. He 3abpaBatime ga noyucmume
go6pe kanloanume u omBopume.

Bapegeme uHcmpymMeHma B MusiAHama geguH-
bekuyuoHHa mawuHa, kamo 20 nocmaBume no
mak®B HauyuH, Ye ga ce no3Boau omuexkgaHe
Ha kaHlonume u omBopume.

3nbAHeme 10-MuHymeH yukbA Ha uzmuBaHe-
gesuHdekyus npu 55°C ¢ 0.5% npenapam
MediClean Ha o6em (npuzomBeH cnopeg
uHcmpykyuume Ha npougBogumens).

2

3

4
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5) Koeamo 2o ugBagume, oenegalime B gobpe
ocBemeHo msacmo kaHloaume, omBopume

u Beuuku gpyau MpygHOgOCMbNHU 30HU Ha
uHCMpyMeHma, 3a ga ce yBepume, 4e ysnama
Buguma mpbcomusi e omcmpaxeHa. Ako e
Heobxogumo, noBmopeme yukbaa u/uau
noyucmeme poLyHo.

Cobuwo maka npoBepeme gaau UHCMpyMeH-
mbm e cyx. Ako e Heo6xogumo, ugnonzBalime
kvpna 3a egHokpam+a ynompeb6a, 3a ga
npemaxHeme Bcuyku caegu om Boga.

6

5.3 lMpoeepka

Bun3yanHo npoBepeTe NHCTPYMEHTUTE B Jo6pe
0CBETEHO MACTO 3a NPU3HALW Ha KOPO3WS,
nospepa v nsHoceaxe. Pexelwute ppr6ose Tpsabea
[ia ca paBHOMEPHV 1 1 [1a He Ca 3axabeHu.

MaxHeTe noBpeAeHNTe NHCTPYMEHTU UNN
VIHCTPYMEHTY CbC 3aTbneHun pbbose, kaTo ru
NoYNCTUTE OT BCUYKM G1ONOrNYHN BelllecTsa 1
rv 6pakysaTe B CbOTBETCTBME C 3aKOHOBUTE 1
no/fi3aKOHOBY HOPMAaTUBHY pasnopeatu.

5.4 Crtepunusaymns

5.4.1 OnakoBka

VHCTpyMeHTVTe TpsiGBa Aa Ce 0nakoBaT OTAeNHO
B CTEPUNIN3ALMIOHHA TOPBUYKA 38 MEAULIMHCKIA
Knac cnopef TexHMKaTa Ha ABOMHAaTa OMakoBKa.
YBepeTe ce, Ye 0naKkoBKaTa e 0CTaTb4YHO roNAma,
Taka Ye VHCTPYMEHTBT fla He 0Ka3Ba NpekoMepeH
HaTUCK BbPXY LUEBOBETE UV 13 He Pa3kbea
Top6uykaTa. Cblio Taka BHIMaBaliTe, [OKOKOTO
€ Bb3MOXHO, IHCTPYMEHTUTE fla He Ce YAPAT
€[V B ApyT.
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5.4.2 Lukau

VIHCTpyMeHTuTe TpsiGBa Aa Ce cTepuamnampat

C napa B aBTOK/NaB, KaTo Ce 13M0/I3Ba UMKbA Ha
npepgapuTeneH sakyym (ISO 17665-1). ABTOKnaBbT
Tpn6Ba 1a 6be yTBbPAEH, NOAABPXEH 1
KanubpupaH B CbOTBETCTBYE C lefCTRaLLMTE
MECTHM npoLieaypu.

CnefiHWTe LMKV Ca yTBBPAEHW, 33 rapaHTUpaHe
Ha H1BO Ha cTepunHocT (NAS) ot 10°

Bua umksbn MpepnBapuTteneH Bakyym

Temnepatyp: 132°C 134°C 134°C
Bpeme Ha 4 3 18
noanaraxe -
() MUHYTU | MUHYTU | MUHYTA
EDeNosa 30 30 30
n3cbXBaHe MUHYTU | MUHYTU | MUHYTW
(MyHVIMY M)

1l sa cnapa, P or
c: 3ApasHa op! (C30)sa

1Ipu KOWTO ChiLeCTBYBa PUCK OT 3apassBare ¢ EST/MCJ
(TpaHCMUCHBHa CTIOHTUOPMHA EHLEpanonaThs 1 6onecT Ha
Kpoviipena-Ako6).



6. CbXPAHEHUE N N3XBBPAAIHE 7. ONPEAENAEHVE HA CUMBOAIN
MoBTOpHO 06paboTeHNTE NHCTPYMEHTI TpsiGBa Aa
Ce CbXpaHsBaT fjaney oT npax, MyXbl, HACEKOMMU 1
BpPEAUTENN, KakTo 1 OT eKCTPeMHIN TemnepaTypu CE mapkunposka 3a
1 BNaXHOCT. CbOTBETCTBYE C HOMEpa

c E 2862 Ha HoTudMLMpaHns m
KoraTo HCTPYMEHTBT BEYe He MoXe fia ce opran.
13n0N3Ba Cnief eTana Ha nposepka (Bux
rnasa 5.3)., Tovi Tpsi6Ba Aa 6bAe NOYNCTEH OT
BCUYKY GUONOTNYHN BeLLeCTBa U 6pakyBaH B Mpoussoguten
CbOTBETCTBYE C [JENCTBALLMTE 3aKOHOBUTE 1
n0A3aKOHOBY HOPMATWBHM Pa3nopeaty.

HanpaseTte cnpaska
C VHCTPYKLWWTE 33
ynotpeba

3a VHCTPYMEHTUTE, CTEPUIN3UPAHU BbB BCEKM
ME[IVLMHCKN LIEHTBP, Ce onpe/ens MakcumaneH
CPOK Ha rofIHOCT Npeau yrnoTpe6a.

He ctepunex

YnbnHomMmoLleH
npeacTaBuTen B
EBponeiickus cbio3
(MbAHOMOLYHUK)

R

Kop Ha napTugata

Cnpagka B kaTanora

YHukanua
naeHTudVKaums Ha
nsnenmeTo

Konuyectso

MeauuuHcko nagenve
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8. CEPMO3HN NMHUNAEHTI

B cryyaii Ha CepUO3eH VHLIMAEHT BbB BPb3Ka C
VIHCTPYMEHTa, NOTPeBUTeNsT TpsiGBa Aa yBEAOM
3a TOBA NPON3BOANTENS, KOMMETEHTHIS OpraH

Ha [{bpXaBaTa-ueHka, B KOSITO € YCTaHOBEH
notpebuTtens, AMCTpMGyTOpa 1, KOraTo &
MPUAOXKIMO, MbAHOMOLLHVKA.

[aHHuUTe 33 KOHTAKT Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha
Mb/IHOMOLLHMKA Ca HaNMYHW Ha 3aHaTa kopuua.
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1. UVOD Acetabularni frézy jsou vyrobeny z nerezové oceli.

Predmétem tohoto dokumentu je poskytnout
uzivatelim navod na pouziti a dekontaminaci aceta-
bularnich fréz prodavanych pod jménem vyrobce.

Obsahuje pokyny pro pouziti nastrojl i pokyny pro
¢isténi, kontrolu, sterilizaci a skladovani.

Postupy ¢isténi a sterilizace uvedené v této pfiru¢-
ce byly ovéfeny vyrobcem. Lze pouZitii jiné metody
dekontaminace pro opétovné pouziti, ale musi byt
predem validovany koncovym uzivatelem na jeho
vlastni odpovédnost. Kromé toho musi koncovy
uzivatel dodrzovat zakony a pfedpisy zemi, ve
kterych jsou pozadavky na dekontaminaci pfisné&jsi
nez pozadavky uvedené v tomto navodu.

2. OBECNE INFORMACE

2.1 Popis aslozeni

Acetabularni frézy jsou resterilizovatelné nastroje
pouzivané pfi ortopedickych operacich k pfipravé
acetabula pro uloZeni jamky.

Hlavni t¢inek je dosazen feznymi hranami rozmis-
ténymi po obvodu polokoule, jejichz tvar umoziiuje
hromadé&ni ulomk{ uvnitf této polokoule.

2.2 Pouziti

Nastroje popsané v tomto navodu se pouzivaji k pfi-
pravé acetabula do tvaru acetabularniho implantatu
pomoci drzaku frézy pfipojeného k chirurgickému
motoru prenasejicimu rotaéni energii.

Jsou uréeny k tvarovani ky&elni kosti, aby se vytvofi-
la jamka pro uloZeni acetabularniho implantatu bé-
hem ortopedickych operaci u dospélych pacientt.

Nastroje byly validovany pro 60 cykll pouziti,
véetné nezbytné dekontaminace pro op&tovné po-
uziti (Cidténi a sterilizace), bez indikace jakéhokoli
funkéniho problému. Za jakékoli dalsi op&tovné
pouziti odpovida uZivatel. Doba pouziti nastroje
neni omezena validovanymi cykly, nicméné nastroj
mUze byt znovu pouzit pouze tehdy, nebudou-li na
ném pfi kontrole po dekontaminaci zjistény zadné
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znamky opotfebeni nebo poskozeni, jak je uvedeno
v kapitole 5.3.

Nastroj maze pouzivat vyhradné kvalifikovany
personal pIné vyskoleny k jeho pouzivania v pfislus-
nych chirurgickych zakrocich na opera¢nim séle.

2.3 Kontraindikace

Acetabularni frézy nejsou uréeny k pouziti na
détech, protoze frézovani ristové chrupavky je
Skodlivé pro rust kosti. Rovnéz je zakazano pouziti
acetabularni frézy u t&hotnych zen z diivodu kontra-
indikace anestezie.

Na acetabularnich frézach nenivhodné provadét
udrzbu, jako je ostfeni feznych hran nebo rovnani
zub(.

2.4 Vlastnosti avykon

Acetabularni frézy maji fezny pramér mezi 36 a
80 mm. Jsou uréeny pro maximalni axialni zatizeni
250N. PFiznavaji to¢ivy moment 17N.m.

Tento nastroj je navrzen pouze pro axialni zatizeni,
pfivystruzovani by na rukojet vystruzniku nemélo
pusobit velké boé&ni zatiZeni, protoZe to by mohlo
vést k predéasnému opotrebeni nebo dokonce
zlomeni

3. UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI
POKYNY K POUZITi

3.1 Pozadavky pfed pouzitim

Pred kazdym pouzitim, i v pfipad& novych nastrojd,
je vyzadovano provedeni kompletniho cyklu
dekontaminace zahrnujici vy&isténi, kontrolu a
sterilizaci. Pouzivani nepfipravenych nastroji maze
byt pfi¢inou zhor$eni zdravotniho stavu pacienta
zplUsobeného infekei.
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Pred kazdym pouzitim je nutné provést kontrolu.
Jakykoli nastroj vykazujici znamky opotfebeni nebo
poskozeni nesmi byt za zadnych okolnosti pouzit a
musi byt bezpodmine&né vyménén za novy.

Pred pouzitim acetabularnich fréz musi byt fadné
zkontrolovany spoje mezi jednotlivymi dily, véetné
dilu s chirurgickym motorem. Pokud se spojka
mezi dily béhem operace rozbije, prodlouzi se tim
doba operace.

3.2 Opatfeni pfi pouziti

Pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potencial-
né kontaminovanymi nastroji se dirazné doporuéu-
je nosit osobni ochranné prostiedky.

S acetabularnimi frézami je nutné zachazetaopa-
trné, aby nedoslo k poranéni a roztrzeni chirurgic-
kych rukavic o fezné ¢asti.

PFi pouzivani zabrarite styku mezi nastroji a jakym-
koli dal§im pfitomnym vybavenim nebo naradim,
zejména v misté kolem oteviené rany.

Pozornost je tfeba vénovat retraktortim, které jsou
bé&hem predniho minimalné invazivniho pfistupu
obzvl&$té exponované, protoze by to mohlo vést

k tvorbé kovovych &astic vnikajicich do operaéni
dutiny v disledku tfeni a otfest.

Vzdy je tfeba se vyvarovat pouziti kladivka nebo
jiného naradi, které by napomahalo procesu vystru-
Zovani, nebot to miZe zplsobit vazné poskozeni
nastroju.

P¥ivytahovani acetabularniho vystruzniku z
operaéni dutiny je nutné davat pozor, protoze
retraktory mohou prekéazet prichodu vystruzniku
avést k predéasnému opotfebeni nebo dokonce k
zlomeni prostredk.



3.3 Prostredi pouziti

Vyrobky uvedené vtomto ndvodu jsou uréeny

pro pouziti na opera¢nich salech ve sterilnich
oblastech, v lidském téle, véetné kontaktu s Zivotné
dalezitymi tekutinami, jako je krev.

Po celou dobu Zivotnosti vyrobku je maximalni
povolena teplota pro nastroje 137°C, pfi prekroceni
hrozi jejich poskozeni. Kromé toho je tfeba se
vyhnout silné alkalickym (pH > 11) a chlorovanym
roztokdm, protoze zvy3uji korozi kovovych &asti.

3.4 Opatieni pfi ¢isténi

B&hem ¢isténi se dlirazné doporuduje nosit osobni
ochranné prostiedky, protoze kontakt s nastroji
zne&isténymi lidskou krvi mize zplsobit infekci a
kontaminaci personalu.

Pouzivani kovovych kartaca pfi &isténi je pfisné za-
kazano, zpUsobuji pfed¢asné opotfebeni nastroje.
Acetabularni frézy jsou jednoduché nastroje, které
nevyzaduji Zzddnou zvlastni pozornost pfi ¢isténi.

Doporuduije se zaéit s isténim acetabularnich fréz
co nejdFive po pouZziti, zne¢isténé nastroje, které
zaschly, se obtizngji Cisti.

Vyvarujte se pokud mozno jakémukoli nahlému
kontaktu s feznymi ¢astmi acetabularnich fréz,
protoze existuje riziko poranéni a roztrzeni chirur-
gickych rukavic.

4. POKYNY K POUZITI

Pred kazdym pouzitim si pre¢téte bezpecnostni
opatfeni pro pouziti 3.2.

Pred pouzitim je nutna prvni kontrola plnosti
acetabularni frézy.

V8echny nastroje musi byt pouzivany a pfipojeny

pomoci drzaku fréz s kfizovym pfipojenim k operaé-
nimu bloku ve sterilnim prostoru.

Operace frézovani acetabula se provadiv souladu
se soucasnymi chirurgickymi technikami.

Pred vystruzovanim se ujistéte, Ze acetabulum je
pristupné a je umoznén dostateény pohyb stehenni
kosti. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu,

aby bylo zaji§téno uvolnéni femoralniho pouzdra
abyla odstranéna hlavice stehenni kosti. V této
konfiguraci Ize stehenni kosti snadno pohybovat a
ziskat lep§i pFistup.

Pred pouzitim axialni sily doporu¢ujeme spoustét
elektricky nastroj postupné. Tim se snizi riziko
zablokovani vystruzniku v kosti v disledku nadmér-
ného to¢ivého momentu, i kdyz je slozeni kostni
tkéané acetabula husté. To také umozni ¢asnou
detekei a reakcei v pfipadé ruseni.

Bé&hem frézovani acetabularni frézou je vhodné
provést vyplachnuti zepfedu dozadu k ziskani
hladkého povrchu.

5. DEKONTAMINACE

Pred jakoukoliv dekontaminaci si pre¢téte bezpec-
nostni opatfeni pro dekontaminaci 3.4.

5.1 Dekontaminace na misté pouziti

Je vhodné co nejdfive po ukonéeni operace odstra-
nit pfebyte¢né necistoty jednoréazovymi ubrousky
nepoustéjicimi vidkna.

Mezi jednotlivymi misty pouziti a/nebo dekonta-
minace prenésejte nastroje ve vihkém papiru, aby
nedoslo k otfesim a mechanickému poskozeni.
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5.2 Cisténi

Nastroje by mély byt ¢istény pomoci jedné ze dvou
nize uvedenych metod. Doporucuje se zadit s ¢isté-
nim co nejdFive, aby se zabranilo zaschnuti skvrn.
Pouzivejte pouze prostfedky, roztoky a detergenty,
jejichz uginnost byla prokazana. Prostfedky,
roztoky a Gistici prostifedky uvedené nize jsou
prostfedky, které pouziva vyrobce pfi schvalovani
téchto pokynu. Pouziti jinych pfipravk( mize
zpUsobit nedostate&né vy&isténi nebo predéasné
opotiebeni nastroje.

5.2.1 Rucni ¢isténi
Vybaveni a spotfebni material:

+ Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmoticka voda nebo voda v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité

+ Nylonovy karta¢ s meékkymi §tétinkami
+ Jednorazové utérky
« Ultrazvukova lazen

Metoda:

1) Kodstranéni pfebyteénych neéistot propla-
chovat a gistit kartackem po dobu alespori

60 sekund. Zcela ponofit nastroj do lazné s
osmotickou vodou nebo vodou v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité majici
pokojovou teplotu (15 az 25°C)

Nastroj zcela ponofte do 1% v/v detergentu Me-
diClean (pfipraveného podle pokynt vyrobce).
Cistéte véechny povrchy mékkym nylonovym
kartaéem po dobu alespoii 30 sekund, dokud
nebudou odstranény viditelné nedistoty. Ujisté-
te se, Ze jste dukladné vygistili kanyly a otvory
Pristroj podrobte ultrazvukovému ¢isténi
uplnym ponofenim do ¢&isticiho prostfedku Me-

2

3

MPS Precimed | Frézy - Névod k pouziti | 22

diClean v mnozstvi 1 % objemu (pfipraveného
podle pokynt jeho vyrobce) na dobu 30 minut
pfi maximalni teploté 40°C.

Oplachnéte pristroj osmotickou vodou s po-
kojovou teplotou (15 az 25°C) po dobu alespori
3 minut. Zkontrolujte, zda se voda dostala i

do kanylaci a zda se slepé otvory nékolikrat
naplnily a vyprazdnily.

Naéstroj dikladné osuste jednorazovymi
utérkami.

Vizualné zkontrolujte pfistroj na dobfe
osvétleném miste, abyste se ujistili, Ze na ném
nezustaly zadné nedistoty.

V pripadé viditelnych pretrvévajicich skvrn
zopakujte vySe uvedené kroky 1 az 6.

4

5

6)

7

5.2.2 Automatické gisténi
Vybaveni a spotfebni material:
« Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmoticka voda nebo voda v odpovidajici
chemické a mikrobiologické kvalité

* Nylonovy kartaé s mékkymi tétinkami
« Ultrazvukova lazen

« Myci a dezinfekéni zafizeni validovéno a udrzova-
no v souladu s mistnimi platnymi postupy

Metoda:

1) Kodstranéni pfebyteénych nedistot propla-

chovat a gistit kartackem po dobu alespon

60 sekund. Zcela ponofit nastroj do lazné s

osmotickou vodou nebo vodou v odpovidajici

chemické a mikrobiologické kvalité majici

pokojovou teplotu (15 az 25°C)

Nastroj zcela ponofte do 1% v/v detergentu Me-

diClean (pfipraveného podle pokynu vyrobce).

Cistéte vSechny povrchy mékkym nylonovym

2



karta¢em po dobu alespoii 30 sekund, dokud
nebudou odstranény viditelné nedistoty. Ujisté-
te se, Ze jste dukladné vygistili kanyly a otvory
VloZte nastroj do myciho a dezinfekéniho
zafizeni. Umisté&te jej tak, aby z kanyly a otvor
odkapala véechna voda.

Spustte cyklus my¢€ky a dezinfekce po dobu 10
minut pfi teploté 565°C s detergentem MediC-
lean v mnozstvi 0,5 % objemu (pfipraveny podle
pokynti vyrobce).

P¥ivykladanivizualné zkontrolujte na dobie
osvétleném misté kanyly, otvory a véechna
ostatni tézko dostupna mista nastroje, abyste
ovéfili, ze byly odstranény vSechny viditeIné
nedcistoty. V pfipadé potieby cyklus zopakujte a/
nebo vyéistéte ruéné.

Zkontrolujte také, zda je nastroj zcela suchy. V
pripadé potfeby pouzijte jednorazové otérky,
abyste odstranili pfipadné stopy vody.

3

4)
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5.3 Kontrola

Vizualné zkontrolujte nastroje na dobfe osvétleném
misté, zda nejevi zndmky koroze, po§kozeni nebo
opotiebeni. Rezné hrany by mély byt rovné a bez
zéarez(.

Poskozené nastroje nebo nastroje s tupymi hranami
zlikvidujte tak, Ze je oistite od vSech biologickych
latek a zlikvidujete je v souladu s platnymi zakony
apredpisy.

5.4 Sterilizace

5.4.1 Zabaleni

Nastroje by mély byt zabaleny oddélené do sterili-
zaéniho sacku pro IékaFské ucely pomoci techniky
dvojitého baleni. Ujistéte se, Ze baleni je dostateéné
velké, aby uloZeny nastroj nevyvijel nadmérny tlak
na 8vy nebo neroztrhl sagek. Dbejte také na to, aby

néastroje pokud mozno a sebe nenarazely.

5.4.2 Cykly

Néstroje by mély byt sterilizovany vihkou parou

v autoklavu za pouziti predvakuového cyklu (ISO
17665-1). Autoklav musi byt validovan, udrzovan a
kalibrovan v souladu s mistnimi platnymi postupy.

Nasledujici cykly byly ovéfeny, aby poskytovaly
uroven zajisténi sterility (SAL) 10°:

Typ cyklu dvakuum

Doba» 4 3 18
expozice . . P
(minim&lni) minuty minuty minut
Doba suseni 30 30 30
(minimalni) minut minut minut
* Parametry parni sterili P  Svétovou

kou organizaci (WHO) pro néstroje, u kterych existuje riziko
i /CID (pF 5 i i

a Creutzfeldt-Jakobova choroba).

6. SKLADOVANI A LIKVIDACE

Vygisténé nastroje skladujte mimo dosah prachu,
plisni, hmyzu a $kadcd, jakoz i extrémnich teplot
avlhkosti.

Neni-li nastroj po kontrole (viz kapitola 5.3) nadale
pouzitelny, mél by byt vy¢istén od viech biologic-
kych latek a zlikvidovan v souladu s platnymi zakony
a predpisy.

Kazdé zdravotnické stfedisko musi definovat
maximalni dobu skladovani sterilizovanych nastrojd
pred jejich pouzitim.
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7. DEFINOVANi SYMBOLU 8. ZAVAZNE NEHODY

V pfipadé vazného incidentu v souvislosti s nastro-
jem musi uzivatel tuto udalost oznamit vyrobci,
- o prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
c € Ozr?a_cenl Sr’mdy CEsislem uzivatel sidli, distributorovi a v pfipadé potfeby
2862 | notifikované osoby. zplnomocnénému zastupci.

Kontaktni idaje vyrobce a zmocnénce jsou k
Vyrobce dispozici na zadni stran& obalky.

[E Konzultovat pokyny k pouziti
Nesterilni

Autorizovany zastupce v
Evropské unii (zmocnénec)

Koéd sarze

- Katalogové reference
Jedineény identifikator
zafizeni

Mnozstvi

Zdravotnicky pfistroj
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1. INDLEDNING

Dette dokument er beregnet til at give anvisninger
i brug og oparbejdning til brugerne af acetabulaere
fraesere, der er markedsfert under producentens
navn.

Detindeholder instruktioner i brug af instrumenter
samt instruktioner til renggring, inspektion, sterili-
sering og opbevaring.

Rengerings- og steriliseringsprocedurerne
angivet i denne vejledning er blevet godkendt af
producenten. Andre oparbejdningsmetoder kan
veere egnede, men de skal pa forhand valideres af
slutbrugeren pa dennes ansvar. Derudover skal
slutbrugeren overholde love og regler i lande, hvor
kravene til oparbejdning er strengere end dem, der
er beskrevet i denne anvisning.

2. GENERELT

2.1 Beskrivelse og sammenszatning

Acetabulzere fraesere er genanvendelige instru-
menter, der bruges til at forberede acetabulum til
placering af en skal under ortopaedisk kirurgi.

De acetabuleere fraesere er lavet af rustfrit stal.

Den primaere indsats opnéas ved skeerekanterne
fordelt rundt langs halvkuglens omkreds, og deres
form, der ger det muligt at opsamle rester inden
idenne.

2.2 Tilteenkt funktion

De instrumenter, der er omfattet af denne manual,
bruges til at forberede acetabulum til ledskéalsimp-
lantatet via en fraeseholder forbundet til en kirurgisk
motor, der overferer rotationsenergi.

De er beregnet til at forme hofteknoglen pa voksne
patienter for at skabe et hulrum til at modtage
ledskalsimplantatet under ortopeedisk kirurgi.
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Instrumenterne er blevet valideret til 60 brugs-
cyklusser, inklusive ngdvendig oparbejdning
(rengering og sterilisering), uden at angive noget
funktionelt problem. Enhver yderligere genbrug er
pa brugerens ansvar. Brugen af instrumentet er ikke
begreenset af valideringscyklusserne, men det ma
kun genbruges, hvis det under inspektionen efter
oparbejdning ikke viser tegn pé slid eller skade som
angivet i kapitel 5.3.

Deres brug er forbeholdt brug af kvalificeret
personale, der er fuldt uddannet i deres brug
og i de relevante kirurgiske procedurer pa en
operationsstue.

2.3 Kontra-indikationer

Acetabuleere freesere er ikke beregnet til behand-
ling af bern, da udremning af veekstbrusken er
skadelig for knogleveeksten. Brug af acetabuleere
freesere pa gravide kvinder frarades ogsa pa
grund af kontraindikation af anaestesi hos denne
patientpopulation.

Acetabulzere freesere er ikke beregnet til at gen-
nemgé vedligeholdelsesoperationer, sdsom efters-
libning af skeaerekanter eller opretning af taender.

2.4 Ydelseskarakteristika

Acetabuleere freesere har en skeerediameter mel-
lem 36 og 80 mm. De er designet til en maksimal
aksial belastning pa 250 N og tillader et drejnings-
moment pa 17 N.m.

Instrumentet er designet til aksial belastning,
hvorfor hgj sidebelastning pa reamerskaftet under
reaming ber undgas, da det kan medfere utidig
slitage eller endda brud.
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3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
VED BRUG

3.1 Forudsztninger for brug

En komplet oparbejdningscyklus inklusive renge-
ring, inspektion og sterilisering er pakreaevet for
hver brug, ogsa for nye instrumenter. Faktisk kan
brugen af ikke-oparbejdede instrumenter forarsage
en infektion og veere rsag til en forringelse af
patientens helbredstilstand.

Der skal udfgres en inspektion for hver brug.
Ethvert instrument, der viser tegn pa slitage eller
beskadigelse, ma under ingen omstaendigheder
bruges og skal absolut udskiftes med et nyt.

For brug af acetabulzere fraesere, skal forbindel-
serne mellem de forskellige dele, inklusive den
med den kirurgiske motor, kontrolleres behgrigt.
Hvis koblingen mellem delene gar i stykker under
driften, forleenges operationstiden.

3.2 Forholdsregler ved anvendelse

Det anbefales kraftigt at beere personlige veer-
nemidler ved handtering af kontaminerede eller
potentielt kontaminerede instrumenter.

Det er tilrddeligt at handtere de acetabuleere freese-
re med forsigtighed for at undga skader og rivning
af operationshandskerne péa de skaerende dele.

Undgé kontakt mellem instrumenter og andet
udstyr eller veerktgj, der matte veere til stede, isaer
inden for stedet omkring det abne sar under brug.

Vaer opmaerksom pa retraktorerne, som er seerligt
udsatte under en anterior, minimalt invasiv tilgang,
da dette kan fore til dannelse af metalpartikler, der
kommer ind i det kirurgiske hulrum pa grund af
friktion og sted.



Brug af en hammer eller andet veerktgj til at hjeelpe
reamingprocessen ber altid undgas, da dette kan
forarsage alvorlig skade pa instrumenteringen.

Der skal udvises forsigtighed, nar acetabular-ream-
eren fiernes fra det kirurgiske hulrum, da retrakto-
rerne kan blokere reamerpassagen og fore til utidig
slitage eller brud p& anordningerne.

3.3 Brugsmiljg

Produkterne, der er omfattet af denne indleegs-
seddel, er beregnet til brug i en operationsstue i et
sterilt omrade, i menneskekroppen ogsa i kontakt
med vitale veesker som blod.

Under hele produktets livscyklus er den maksimalt
tilladte temperatur for instrumenterne 137°C, hvor-
efter de risikerer at blive beskadiget. Derudover
ber steerkt alkaliske (pH > 11) og hypochlorerede
oplesninger undgas, da de fremmer korrosion af
metaldele.

3.4 Oparbejdningsprocedurer

Under rengering anbefales det kraftigt at beere per-
sonlige veernemidler, da kontakt med instrumenter,
der er tilsmudset af menneskeblod, kan forarsage
infektion og kontaminering af personalet.

Brug af metalbgrster under rengering er strengt
forbudt, de forarsager fortidigt slid pa instrumentet.

Acetabulzere freesere er enkle instrumenter,
der ikke kreever szerlig opmaerksomhed under
rengering.

Oparbejdning af de acetabulare fraesere skal pabe-
gyndes sa hurtigt som muligt efter brug; snavsede
instrumenter, der er tgrretind, er vanskeligere at
rengare.

| det omfang det er muligt, skal al brat kontakt med
de skeerende dele af de acetabuleere freesere und-
gas, da der er risiko for at operationshandskerne
beskadiges og far rifter.

4. BRUGSANVISNINGER

Far enhver brug henvises til forholdsreglerne for
brug beskrevet i kapitel 3.2.

En forste kontrol af den acetabuleere freesers
integritet er ngdvendig for brug.

Alle instrumenter skal bruges og forbindes med en
freeserholder af tveergrenet type tilsluttet i et sterilt
omrade i operationsstuen.

Operationen med udfraesning af acetabulum ud-
fores i overensstemmelse med gaengse kirurgiske
teknikker.

Serg for, for reaming, at acetabulum er tilgeengelig
og tillader tilstraekkelig femoral bevaegelse. Der skal
lzegges seerlig veegt pa at sikre, at femurhoved-li-
gamentet frigives, og femurhovedet fiernes. Pa

den made kan femur let flyttes, hvilket giver bedre
adgang.

Det anbefales, at udstyret startes gradvist, inden
der péaferes aksial kraft. Dette reducerer risikoen
for at blokere reameren i knoglen pa grund af et for
kraftigt moment, selvom knoglesammensaetningen
af acetabulum er kompakt. Det muligger derudover
tidlig pavisning og reaktion i tilfeelde af interferens.

Under freesning med den acetabuleere fraeser
tilrddes det at feje frem og tilbage for at opna en
glat overflade.

5. OPARBEJDNING

Faer enhver oparbejdning, se forholdsreglerne for
oparbejdning beskrevet i kapitel 3.4.
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5.1 Oparbejdning pa brugsstedet

Det er tilradeligt at fjerne overskydende snavs med
fnugfri engangsservietter sa hurtigt som muligt
efter indgrebets afslutning.

Mellem de forskellige anvendelses- og/eller opar-
bejdningssteder skal instrumenterne transporteres
i fugtigt papir for at undgé sted og mekaniske
skader.

5.2 Rengering

Instrumenterne bgr rengeres ved hjeelp af en af

de to teknikker, der er vist nedenfor. Det anbefales
at starte renggringen sé hurtigt som muligt for at
undgé indterring af snavs.

Kun midler, oplgsninger og rensemidler, hvis effekti-
vitet er dokumenteret, bgr anvendes. De midler, op-
lgsninger og rensemidler, der er neevnt nedenfor, er
dem, der anvendes af producenten ved validering af
naerveerende instruktioner. Brug af andre produkter
kan forarsage utilstreekkelig rengering eller fortidigt
slid pa instrumentet.

5.2.1 Manuel rensning

Udstyr og forbrugsstoffer:

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-

middel

Osmosevand eller vand af tilsvarende kemisk og

mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med blede berster

Engangsservietter

Ultralydsbad

Metode:

1) Skyl og berstinstrumentet i mindst 60 sekunder
for at fierne overskydende snavs ved helt at
nedseaenke detiet bad med osmosevand, eller
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vand af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk
kvalitet, ved stuetemperatur (15 til 25°C).
Nedszenk instrumentet helti 1 % v/v
MediClean-detergent (tilberedt i henhold til pro-
ducentens instruktioner). Berst alle overflader
med en blgd nylonbgrste i mindst 30 sekunder,
indtil synligt snavs er fiernet. Serg for at rense
kanylerne og hullerne grundigt.

Udseet instrumentet for ultralydsrensning ved
atnedseenke det helti MediClean rensemiddel
ved 1 % v/v (tilberedti henhold til producentens
instruktioner) i 30 minutter ved en maksimal
temperatur pa 40°C.

Skyl instrumentet med osmosevand ved
stuetemperatur (15 til 25°C) i mindst 3 minutter.
Kontroller, at der kommer vand ind i kanylerne,
og at de blinde huller fyldes og temmes flere
gange.

Toer instrumentet grundigt med engangshand-
kleeder.

Inspicer instrumentet visuelt i et godt oplyst
omréade for at sikre, at der ikke er snavs tilbage.
Gentag trin 1 til 6 ovenfor i tilfeelde af synligt
vedvarende snavs.

2
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5.2.2 Automatisk rengering

Udstyr og forbrugsstoffer:

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-
middel

Osmosevand og demineraliseret vand eller vand
af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk kvalitet
Nylonbgrste med blgde bgrster

Ultralydsbad

Vaskedesinfektor valideret og vedligeholdt i
henhold til de geeldende lokale procedurer



Metode:

1) Skylog berstinstrumentet i mindst 60 sekunder
for at fierne overskydende snavs ved helt at
nedsaenke deti et bad med osmosevand, eller
vand af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk
kvalitet, ved stuetemperatur (15 til 25°C).
Nedseenk instrumentet helti 1 % v/v
MediClean-detergent (tilberedt i henhold til pro-
ducentens instruktioner). Barst alle overflader
med en bled nylonbgrste i mindst 30 sekunder,
indtil synligt snavs er fiernet. Sgrg for at rense
kanylerne og hullerne grundigt.
Seetinstrumentet i vaske-desinfektionsmaski-
nen og anbring det pa en sddan méade, at det
tillader afdrypning af kanyler og huller.

Kor en 10-minutters vaske-desinfektionscyklus
ved en temperatur pa 55°C med MediClean
vaskemiddel pa 0,5 % v/v (forberedti henhold til
producentens instruktioner).

Ved aflaesning skal du visuelt inspicere kany-
lerne, hullerne og alle andre sveert tilgeengelige
omrader pa instrumentet i et godt oplyst omra-
de for at verificere, at al synligt snavs er blevet
fiernet. Gentag om nedvendigt cyklussen og/
eller rengar manuelt.

Kontroller ogs4, at instrumentet er tort. Brug
om ngdvendigt engangshéandklaeder til at fierne
eventuelle spor af vand.

2

3

4)

5)

6

5.3 Inspektion

Inspicer instrumenterne visuelt for tegn pé korrosi-
on, beskadigelse og slid, i et godt oplyst omrade.
Skeerekanter skal veere jeevne og fri for hakker.

Bortskaf instrumenter der er beskadiget eller
stumpe ved kanterne ved at rense dem for alle
biologiske stoffer og skrot dem i overensstemmelse
med geeldende love og bestemmelser.

5.4 Sterilisering
5.4.1 Emballage

Instrumenter skal pakkes separat i en sterilisations-
pose af medicinsk kvalitet ved brug af dobbeltind-
pakningsteknikken. Sgrg for, at pakken er stor nok
til, at instrumentet den indeholder, ikke presser for
meget pa ssmmene eller river posen i stykker. Pas
ogsé sa vidt muligt pa ikke at sla instrumenterne
mod hinanden.

5.4.2 Cyklusser

Instrumenter ber steriliseres med vad damp i en
autoklave ved hjeelp af en prae-vakuum-cyklus (ISO
17665-1). Autoklaven skal valideres, vedligeholdes
og kalibreres i overensstemmelse med de geelden-
de lokale procedurer.

Falgende cyklusser er blevet valideret til at give et
Sterility Assurance Level (SAL) p& 10°6:

Cyklus type For-vakuum

— 8 18

gsvarig minutter | minutter | minutter’
(minimum)

Torova: 30 30 30
gne minutter | minutter | minutter
(minimum)

“D: iliseri anbefaletaf

organisationen (WHO) for instrumenter, hvor der er risiko for
TSE/CID i (overforbar i

ti og Creutzfeldt-Jakobs sygdom).
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6. OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE 7. DEFINITION AF SYMBOLER

Opbevar oparbejdede instrumenter veek fra stov,
skimmelsvamp, insekter og skadedyr og ekstreme Symbol Beskrivelse

temperaturer og fugtighed. CE-overensstemmelses-

Nar et instrument ikke lzengere er anvendeligt efter meerkning med nummeret
inspektionsfasen (se kapitel 5.3), skal det renses for 2862 | padetbemyndigede
alle biologiske stoffer og bortskaffes i overensstem- organ.

melse med gaeldende love og regler.
En maksimal holdbarhed fer brug skal defineres for Producent

instrumenter, der er steriliseret af hvert plejecenter.

Se brugsanvisnin-gen

Ikke steril

Autoriseret repreesentant
i Den Europeeiske Union
(repreesentant)

1> BE

Partikode

Katalogreference

Unik enhedsidenti-fikator
pa enheden

Antal

Medicinsk udstyr
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8. ALVORLIGE HANDELSER

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med
instrumentet, skal brugeren underrette producen-
ten, den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor brugeren er etableret, forhandleren og i
givet fald den autoriserede repraesentant.

Kontaktoplysningerne for producenten og reprae-
sentanten er tilgeengelige pa bagsiden af omslaget.
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1. EINLEITUNG

Dieses Dokument soll die Nutzer von Acetabulum-
frasern, die unter dem Namen des Herstellers in
Verkehr gebracht werden, (iber die Anweisun-
gen fiir den Gebrauch und die Aufbereitung
informieren.

Es beinhaltet Anweisungen fur den Gebrauch
der Instrumente sowie Hinweise zur Reinigung,
Kontrolle, Sterilisation und Lagerung.

Die in dieser Anleitung beschriebenen Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren wurden von dem Her-
steller validiert. Andere Verfahren zur Aufbereitung
kénnen angewendet werden, missen jedoch zuvor
durch den Endnutzer unter seiner Verantwortung
gepriftund genehmigt werden. AuBerdem muss
der Endnutzer in Landern, deren Anforderungen

in Bezug auf die Aufbereitung strenger als die An-
weisungen in dieser Anleitung sind, die geltenden
nationalen Gesetzen und Vorschriften einhalten.

2. ALLGEMEINES

2.1 Beschreibung und Zusammensetzung

Die Acetabulumfraser sind wiederverwendbare
Instrumente, mit denen in der orthopédischen
Chirurgie das Acetabulum fiir das Einsetzen einer
Hiftgelenkspfanne vorbereitet wird.

Die Acetabulumfréser bestehen aus Edelstahl.

Die wesentliche Wirkung wird mithilfe der Gber den
Umfang der Halbkugel verteilten Schneidkanten er-
zielt. Die Form der Halbkugel ist so konzipiert, dass
Splitter in ihrem Inneren aufgefangen werden.

2.2 Vorgesehene Verwendung

Die Instrumente, die Gegenstand dieser Ge-
brauchsanleitung sind, werden eingesetzt, um

das Acetabulum fur die Huftpfannenprothese
vorzubereiten und an deren Form anzupassen. Dies
erfolgt mithilfe eines Fraserhalters, der mit einem
chirurgischen Motor verbunden ist und die Energie
flir die Rotation Ubertréagt.
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Die Instrumente dienen dazu, den Hiiftknochen
zu bearbeiten und eine Aushéhlung zu frasen, in
die wahrend einer orthopadischen Operation bei
erwachsenen Patienten die Hiftpfannenprothese
eingesetzt wird.

Die Instrumente wurden fiir 60 Nutzungszyklen

- einschlieBlich der erforderlichen Aufbereitung
(Reinigung und Sterilisation) - freigegeben, ohne
dass hierbei Funktionsprobleme auftreten. Jedwe-
der weitere Einsatz erfolgt unter der Verantwortung
des Nutzers. Der Einsatz des Instruments ist durch
die Anzahl der freigegebenen Zyklen nicht be-
grenzt, aber es darf nur wiederverwendet werden,
wenn sich bei der Kontrolle nach der Aufbereitung
keinerlei Anzeichen von Verschlei oder Beschédi-
gungen gemaB Kapitel 5.3 feststellen lassen.

Der Gebrauch der Instrumente darf ausschlieBlich
durch qualifiziertes Personal erfolgen, das fiir de-
ren Einsatz und die entsprechenden chirurgischen
Verfahren in Operationssalen ausgebildet ist.

2.3 Gegenanzeigen

Die Acetabulumfréser sind nicht fiir den Einsatz an
Kindern ausgelegt, da das Frasen des Wachstums-
knorpels dem Knochenwachstum schadet. Der
Einsatz derAcetabulumfraser an Schwangeren ist
wegen der Gegenanzeige zur Durchflihrung einer
Narkose bei dieser Kategorie von Patientinnen
nicht erlaubt.

An den Acetabulumfrasern diirfen keine War-
tungsmaBnahmen, wie das Nachschleifen der
Schneidkanten oder das Begradigen der Zahne
durchgefihrt werden.
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2.4 Leistungsmerkmale

Die Acetabulumfraser haben einen Schneiddurch-
messer zwischen 36 mm und 80 mm. Sie sind fiir
eine maximale axiale Belastung von 250 N und ein
zulassiges Drehmoment von 17 Nm. ausgelegt.

Das Instrument ist nur fur eine axiale Belastung
ausgelegt. Eine starke seitliche Belastung des
Reibahlengriffs wahrend des Aufbohrens sollte ver-
mieden werden, da dies zu vorzeitigem Verschlei
oder sogar zum Bruch fiihren kann.

3. WARNHINWEISE UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN

3.1 Vorbedingungen fiir den Gebrauch

Vor jedem Gebrauch ist ein vollstandiger Auf-
bereitungszyklus bestehend aus Reinigung,
Kontrolle und Sterilisation erforderlich, dies gilt
auch fir neue Instrumente. Der Gebrauch von
Instrumenten, die keiner Aufbereitung unterzogen
wurden, kann zu Infektionen und somit zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustands der
Patient(inn)en fiihren.

Vor jedem Gebrauch muss eine Kontrolle durchge-
flhrt werden. Ein Instrument, das VerschleiBer-
scheinungen aufweist oder beschadigt ist, darf
keinesfalls mehr verwendet werden, sondern muss
durch ein neues Instrument ersetzt werden.

Vor dem Einsatz der Acetabulumfraser sind die
Verbindungen zwischen den verschiedenen
Elementen, einschlieBlich der Verbindung zu

dem chirurgischen Motor ordnungsgemaB zu
uberprifen. Wenn sich die Verbindungen zwischen
den Elementen wahrend der Operation I6sen, ver-
langert sich die Operationsdauer.



3.2 VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Das Tragen einer personlichen Schutzausristung
wahrend der Handhabung von kontaminierten oder
moglicherweise kontaminierten Instrumenten wird
dringend empfohlen.

Die Handhabung der Acetabulumfraser sollte
vorsichtig erfolgen, um Verletzungen durch die
Schneidelemente und ein ZerreiBen der chirurgi-
schen Handschuhe zu vermeiden.

Vermeiden Sie den Kontakt zwischen Instru-
menten und anderen vorhandenen Geréten oder
Werzeugen, insbesondere im Bereich der offenen
Wunde wahrend der Anwendung.

Es sollte auf die Retraktoren geachtet werden, die
bei einem anterioren minimalinvasiven Zugang be-
sonders exponiert sind, da dies dazu fiihren kénnte,
dass durch Reibung und St6Be Metallpartikel in die
Operationshéhle gelangen.

Die Verwendung eines Hammers oder eines
anderen Werkzeugs zur Unterstiitzung des Auf-
bohrvorgangs sollte stets vermieden werden, da
dies zu schweren Schéden an den Instrumenten
flihren kann.

Beim Entfernen des Acetabulumbohrers aus der
Operationshéhle ist Vorsicht geboten, da die Re-
traktoren den Durchgang des Bohrers behindern
und zu vorzeitigem VerschleiB oder sogar zum
Bruch der Instrumente fihren kdnnen.

3.3 Einsatzumgebung

Die Produkte, auf die sich diese Gebrauchs-
anleitung bezieht, sind fiir den Einsatz in sterilen
Bereichen im Operationssaal und hierbei zur
Anwendung im menschlichen Kérper vorgesehen,
was den Kontakt mit Kérperflissigkeiten wie Blut
einschliesst.

Die maximal zulassige Temperatur flr die
Instrumente Uiber die gesamte Lebensdauer des
Produkts betragt 137°C, dariiber hinaus besteht die
Gefahr, dass sie beschadigt werden. Zudem ist die
Verwendung stark alkalischer (pH-Wert > 11) und
hypochloriger Losungen zu vermeiden, da diese die
Korrosion von Metallteilen beglinstigen.

3.4 VorsichtsmaBnahmen fiir die Auf-
bereitung

Wahrend der Reinigung wird das Tragen einer per-
sonlichen Schutzausristung dringend empfohlen,
da der Kontakt mit Instrumenten, die mit mensch-
lichem Blut verschmutzt sind, zur Infektion und
Ansteckung des Personals fiihren kann.

Die Verwendung von Metallbiirsten zur Reinigung
ist streng untersagt, da diese zu einem vorzeitigen
VerschleiB der Instrumente fiihren.

Die Acetabulumfréser sind einfach konzipierte Ins-
trumente, bei deren Reinigung nichts Besonderes
zu beachten ist.

Die Aufbereitung der Acetabulumfréaser muss
schnellstmdglich nach dem Gebrauch erfolgen, da
Instrumente mit eingetrockneten Verschmutzun-
gen schwerer zu reinigen sind.

Jeder plétzliche Kontakt mit den Schneidelementen
ist, wenn méglich, zu vermeiden, da die Gefahr von
Verletzungen sowie des ZerreiBens der chirurgi-
schen Handschuhe besteht.

4. ANWEISUNGEN FUR DEN GE-
BRAUCH

Die in Kapitel 3.2 beschriebenen VorsichtsmaBnah-
men flir den Gebrauch sind vor jedem Gebrauch
zu beachten.
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Vor dem Gebrauch muss eine Erstiiberprifung
der Vollstandigkeit des Acetabulumfrésers durch-
gefiihrt werden.

Alle Instrumente sind im Operationssaal in einem
sterilen Bereich an einen Fréaserhalter mit einem
Anschluss des Typs ,Kreuzanschluss” anzuschlie-
Ben und einzusetzen.

Der Frasvorgang am Acetabulum erfolgt nach den
einschlédgigen chirurgischen Techniken.

Vor dem Aufbohren sicherstellen, dass das
Acetabulum zugénglich ist und eine ausreichende
femorale Bewegung zulésst. Es sollte besonders
darauf geachtet werden, dass die Femurkapsel
gelost und der Femurkopf entfernt wird. In dieser
Position kann der Femur leicht bewegt werden, was
einen besseren Zugang ermaglicht.

Es wird empfohlen, das Elektrowerkzeug langsam
anlaufen zu lassen, bevor axiale Kraft angewendet
wird. Dadurch wird das Risiko einer Blockierung der
Reibahle im Knochen aufgrund eines tiberméBigen
Drehmoments verringert, selbst wenn die Kno-
chenzusammensetzung des Acetabulums dicht ist.
Dies ermdglicht auch eine friihzeitige Erkennung
und Reaktion im Falle einer Storung.

Beim Frasen mit dem Acetabulumfréser wird emp-
fohlen, diesen von vorne nach hinten zu bewegen,
um eine glatte Oberflache zu erzielen.

5. AUFBEREITUNG

Vor jeder Aufbereitung sind die in Kapitel 3.4
beschriebenen VorsichtsmaBnahmen fiir die Auf-
bereitung zu beachten.
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5.1 Aufbereitung am Einsatzort

Nach Beendigung des Eingriffs grobe Verunreini-
gungen schnellstmoglich mithilfe von fusselfreien
Einwegreinigungstiichern entfernen.

Zwischen verschiedenen Einsatz- und/oder Auf-
bereitungsorten sind die Instrumente in feuchtem
Papier zu transportieren, dabei sind mechanische
Beschadigungen und St6Be zu vermeiden.

5.2 Reinigung

Die Instrumente missen mit einer der beiden
nachstehend beschriebenen Techniken gereinigt
werden. Um das Eintrocknen von Verunreinigungen
zuvermeiden, sollte die Reinigung schnellstméglich
durchgefiihrt werden.

Nur Substanzen, Lésungen und Reinigungsmittel, de-
ren Wirksamkeit zuvor nachgewiesen wurde, diirfen
verwendet werden. Die nachstehend aufgefiihrten
Substanzen, Losungen und Reinigungsmittel wurden
von dem Hersteller im Rahmen der Validierung dieser
Gebrauchsanleitung verwendet. Die Verwendung
anderer Produkte kann zu einer unzureichenden
Reinigung oder einem vorzeitigen VerschleiB des
Instruments fiihren.

5.2.1 Manuelle Reinigung

Ausriistung und Verbrauchsmaterialien:
alkalisches Reinigungsmittel Neodisher®
MediClean Forte

Osmosewasser oder Wasser mit vergleichbaren
chemischen und mikrobiologischen Eigenschaften
Nylonbiirste mit weichen Borsten
Einweghandtiicher

Ultraschallbad



Verfahren:

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

Das Instrument vollstéandig in ein Osmosewasser-
bad oder in Wasser mit vergleichbaren chemi-
schen und mikrobiologischen Eigenschaften

mit einer Temperatur zwischen 15°C und 25°C
eintauchen und mindestens 60 Sekunden lang
spllen und birsten, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen.

Das Instrument vollstandig in das 1 % (v/v)
MediClean-Detergens (gemé&B den Hersteller-
anweisungen zubereitet) eintauchen. Alle Ober-
flachen mindestens 30 Sekunden lang mit einer
Nylonbiirste mit weichen Borsten abbiirsten, bis
die sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind.
Darauf achten, dass die Kaniilen und Offnungen
sorgfaltig gereinigt werden.

Das Instrument einer Ultraschall-Reinigung unter-
ziehen und es hierzu 30 Minuten lang vollstandig
in das (gemaB den Herstelleranweisungen zube-
reitete) Reinigungsmittel MediClean mit 1 % Vol.
und einer Temperatur von maximal 40°C legen.
Das Instrument mindestens 3 Minuten lang mit
Osmosewasser mit einer Temperatur zwischen
15°C und 25°C abspiilen. Darauf achten, dass
das Wasser in die Kaniilen eindringt und dass die
Blindoffnungen mehrmals mit Wasser befiillt und
entleertwerden.

Das Instrument sorgfaltig mit Einweghandtii-
chern abtrocknen.

Eine Sichtkontrolle des Instruments an einem
gut beleuchteten Ort durchfiihren, um sicher-
zustellen, dass keine Restverunreinigungen
vorhanden sind.

Sind Restverunreinigungen sichtbar, sind die
vorstehend beschriebenen Schritte 1 bis 6 zu
wiederholen.

5.2.2 Maschinelle Reinigung

Ausriistung und Verbrauchsmaterialien:
alkalisches Reinigungsmittel Neodisher®
MediClean Forte

Osmosewasser und demineralisiertes Wasser
oder Wasser mit vergleichbaren chemischen und
mikrobiologischen Eigenschaften

Nylonbiirste mit weichen Borsten
Ultraschallbad

Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das nach
den vor Ort geltenden Verfahren gepriift und
gewartet wird

Verfahren:

1) Das Instrumentvollstandig in ein Osmosewasser-
bad oder in Wasser mit vergleichbaren chemi-
schen und mikrobiologischen Eigenschaften

mit einer Temperatur zwischen 15°C und 25°C
eintauchen und mindestens 60 Sekunden lang
sptlen und biirsten, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen.

Das Instrument vollsténdig in das 1 % (v/v)
MediClean-Detergens (gemaB den Hersteller-
anweisungen zubereitet) eintauchen. Alle Ober-
flachen mindestens 30 Sekunden lang mit einer
Nylonbiirste mit weichen Borsten abbiirsten, bis
die sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind.
Darauf achten, dass die Kaniilen und Offnungen
sorgfaltig gereinigt werden.

2

3

Das Instrument in das Reinigungs- und Desin-
fektionsgerat legen und so platzieren, dass die
Kaniilen und Offnungen austropfen kénnen.
Einen 10-minltigen Reinigungs- und Des-
infektionszyklus bei einer Temperatur von 55°C
mitdem (gemaB den Herstelleranweisungen
zubereiteten) Reinigungsmittel MediClean mit
0,5 % Vol. durchfiihren.

4
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5)

Bei der Entnahme aus dem Gerét an einem

gut beleuchteten Ort eine Sichtkontrolle der
Kaniilen, Offnungen und anderen schwer
zugéanglichen Bereiche des Instruments durch-
flhren, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt wurden. Falls
erforderlich, den Zyklus wiederholen und/oder
das Instrument manuell reinigen.

Priifen, ob das Instrument vollkommen trocken
ist. Gegebenenfalls Einweghandtiicher zum
Entfernen eventueller Wasserreste verwenden.

6

5.3 Kontrolle

An einem gut beleuchteten Ort eine Sichtkontrolle
der Instrumente auf Korrosion, Beschadigungen
und VerschleiB durchfiihren. Die Schneidkanten
miissen gleichmaBig sein und dirfen keine Aus-
briiche aufweisen.

Beschadigte Instrumente oder Instrumente mit
stumpfen Kanten entsorgen. Hierzu sind diese von
allen biologischen Substanzen zu reinigen und
anschlieBend nach den geltenden Gesetzen und
Vorschriften zu entsorgen.

5.4 Sterilisation

5.4.1 Verpackung

Die Instrumente missen einzeln in Sterilisations-
beuteln medizinischer Qualitat nach der Doppelver-
packungstechnik verpackt werden. Sicherstellen,
dass die Verpackung ausreichend groB ist, damit
das enthaltene Instrument keinen tberméaBigen
Druck auf die Nahte auslibt und der Beutel nicht
reiBt. AuBerdem darauf achten, dass die Instrumen-
te nichtaneinanderstoBen.
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5.4.2 Zyklen

Die Instrumente missen in feuchtem Dampfin
einem Autoklav unter Anwendung eines Vor-
vakuumzyklus sterilisiert werden (ISO 17665-1). Der
Autoklav muss nach den vor Ort geltenden Verfah-
ren gepriift, gewartet und kalibriert werden.

Folgende Zyklen wurden validiert, um ein
Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von 10¢sicher-
zustellen:

Artdes
Zyklus

Vorvakuum

il | o |
e Minuten | Minuten | Minuten’
Exposition
PP © | o |
Minuten | Minuten | Minuten
Trocknung
*Von der (WHO)

ur D: isation von , bei
denen das Risiko einer TSE/CJK-Kontamination (transmissible
if und Cr

heit) besteht.

6. LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Die aufbereiteten Instrumente miissen an einem
staub-, schimmel-, insekten- und ungezieferfreien
Ort aufbewahrt und vor extremen Temperaturen
und extremer Feuchtigkeit geschiitzt werden.

Muss ein Instrument infolge der durchgefihrten
Kontrolle (siehe Kapitel 5.3) aussortiert werden,
ist dieses von allen biologischen Substanzen zu



reinigen und anschlieBend nach den geltenden
Gesetzen und Vorschriften zu entsorgen.

Jede Gesundheitseinrichtung muss selbst fest-
legen, wie lange die sterilisierten Instrumente vor
dem Gebrauch gelagert werden diirfen.

7. DEFINITION DER SYMBOLE

Symbole Desc

C€ e

CE-Kennzeichnung mit der
Nummer der benannten
Stelle.

Hersteller

Anweisungen fiir den
Gebrauch konsultieren

Nicht steril

1> BE

Zugelassener Vertreter in
der Européischen Union
(Bevollméachtigter)

Chargennummer

Katalognummer

Eindeutige Kennung des
Geréts

Menge

Medizinprodukt
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8. SCHWERE ZWISCHENFALLE

Bei schweren Zwischenfallen in Zusammenhang
mit dem Gerat muss der Nutzer den Hersteller,
die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in
dem der Nutzer ansassig ist, den Handler und ggf.
den Bevollméachtigten und lber dieses Ereignis
informieren.

Die Kontaktdaten des Herstellers und des Bevoll-
machtigten sind auf der vierten Umschlagseite
angegeben.
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1. INTRODUCTION 2. OVERVIEW

This document provides instructions for use and
reprocessing for users of the acetabular reamers
marketed under the name of the manufacturer.

It contains the instructions for use of the
instruments and also instructions for cleaning,
inspection, sterilisation and storage.

The cleaning and sterilisation procedures
described in this manual have been validated by the
manufacturer. Other reprocessing methods may

be suitable, but they must be validated beforehand
by the end user and remain the responsibility of

the latter. Moreover the end user must comply with
the laws and regulations in countries with stricter
reprocessing requirements than those specified

in this manual.

2.1 Description and composition

Acetabular reamers are reusable instruments
designed to prepare the site for placement of an
acetabular cup during orthopaedic surgery.

The acetabular reamers are composed of stainless
steel.

The principal action is obtained by cutting edges
arranged around the rim of the hemispheric device,
their shape enabling debris to be collected inside
the latter.

2.2 Intended use

The instruments described in this manual are used
to prepare the acetabulum to fit the shape of the
acetabularimplant via a reamer handle connected
to a surgical motor providing rotational power.

They are designed to reshape the hip bone,
creating a cavity into which the acetabular implant
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will be fitted during orthopaedic surgery in adult
patients.

The instruments have been validated for 60

cycles of use, including the required reprocessing
(cleaning and sterilisation), without encountering
any functional problem. Any further use is the
responsibility of the user. The use of the instrument
is not limited by the number of validation cycles, but
must only be reused if inspection after reprocess-
ing shows the absence of signs of wear or damage
such as described in chapter 5.3.

They must only be used by qualified personnel fully
trained in their use and in the appropriate surgical
procedures in an operating theatre.

2.3 Contra-indications

Acetabular reamers are not intended for use on
children because reaming the growth plate impairs
bone growth. The use of acetabular reamers in
pregnant women is also forbidden because of the
contra-indication to anaesthesia in this patient
population.

Acetabular reamers are not intended for use in
maintenance operations such as for sharpening
cutting edges or straightening teeth.

2.4 Performance characteristics

The cutting diameter of acetabular reamers is from
36 to 80 mm. They will withstand a maximum axial
load of 250N and 17Nm torque.

The instrument is designed for axial load only,
heavy lateral load should not be applied on the
reamer handle during reaming as this could lead to
premature wear or even breakage.
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3. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR USE

3.1 Prerequisites before use

Afull cycle of reprocessing consisting of cleaning,
inspection and sterilisation must be performed be-
fore each use and this applies to new instruments
as well. The use of non-reprocessed instruments
can damage the patient’s health by causing
infection.

An inspection must be performed before each use.
Any instrument showing signs of wear or damage
must under no circumstances be used and must be
replaced by a new instrument.

Before use, the acetabular reamers, the connec-
tions between the various parts, including that with
the surgical motor, must be duly checked. If the
coupling between the parts breaks during surgery,
the duration of the procedure will be extended.

3.2 Precautions for use

The use of personal protective equipment is strong-
ly recommended during the handling of contami-
nated or potentially contaminated instruments.

Careful handling of the acetabular reamers is
recommended to avoid the risk of injury and tearing
of surgical gloves on the cutting edges.

Avoid contact between instruments and any other
equipment or tools present, specifically within the
location around the open wound during use.

Attention should be paid to the retractors which are
particularly exposed during an anterior minimally
invasive approach as this could lead to the creation
of metal particles entering the surgical cavity due to
friction and shock.



The use of a hammer or any other tool to assist
the reaming process should be avoided at all
times as this can cause severe damage to the
instrumentation.

Care must be taken when removing the acetabular
reamer from the surgical cavity, as the retractors
may obstruct the reamer passage and lead to pre-
mature wear or even breakage of the devices.

3.3 Environment for use

The products covered by this manual are intended
for use in operating theatres in sterile areas, in

the human body including contact with vital fluids
such as blood.

During the entire life cycle of the product, the
maximum permissible temperature for instruments
is 137°C, beyond which they may deteriorate. In
addition, strongly alkaline solutions (pH > 11) and
hypochlorite solutions should be avoided because
they promote corrosion of metallic parts.

3.4 Reprocessing precautions

During cleaning processes, the use of personal
protective equipment is strongly recommended
because contact with instruments soiled with
human blood may cause infection and contamina-
tion of staff.

Itis strictly prohibited to use metal brushes for
cleaning, they cause premature wear of the
instrument.

Acetabular reamers are simple instruments which
require no special attention during cleaning.

The cleaning process of the acetabular reamers
must be started as soon as possible after use,
soiled instruments which have dried are more
difficult to clean.

As far as possible, any abrupt contact with the
cutting parts of the acetabular reamers must be
avoided because there is a risk of injury and tearing
of surgical gloves.

4. INSTRUCTIONS FOR USE

Before use, consult the precautions for use
described in chapter 3.2.

The good condition of the acetabular reamer must
be checked before use.

All the instruments must be used and connected
to a reamer handle with a crossbar connexion, in a
sterile area of the operating theatre.

The reaming procedure on the acetabulum shall
be performed in compliance with current surgical
techniques.

Before reaming ensure the acetabulum is acces-
sible and allowed sufficient femoral movement.
Particular attention should be paid to ensure that
the femoral capsule is released and the femoral
head removed. In this configuration the femur could
be easily moved providing better access.

Itis recommended to start the power tool gradually
before applying axial force. This will reduce the risk
of blocking the reamer in the bone due to excessive
torque, even if the bone composition of the acetab-
ulum is dense. This also allows early detection and
reaction in case of interference.

During reaming with the acetabular reamer, it is
recommended to use a sweeping front to back
movement to obtain a smooth surface.

5. REPROCESSING

Before reprocessing, consult the reprocessing
precautions described in chapter 3.4.
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5.1 Reprocessing at the point of use

Itis recommended to remove excess soil with lint-
free disposable wipes as promptly as possible after
the end of the procedure.

Transport the instruments wrapped in damp paper
between the various sites of use and/or reprocess-
ing, avoiding shocks and mechanical damage.

5.2 Cleaning

The instruments must be cleaned using one of the
two techniques described below. Itis recommend-
ed to start cleaning as soon as possible to prevent
any soil drying on the instrument.

Only agents, solutions and detergents of proven
efficacy must be used. The agents, solutions

and detergents listed below are those used by

the manufacturer during the validation of these
instructions. The use of other products may lead
to incomplete cleaning or premature wear of the
instrument.

5.2.1 Manual cleaning

Equipment and consumables:

+ Alkaline detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmosed water or water of equivalent chemical
and microbiological quality

« Soft nylon bristle brush

« Disposable towels

« Ultrasonic bath

Method:

1) Rinse and brush the instrument for at least 60
seconds to remove excess soil while completely
immersed in a bath of osmosed water or water
of equivalent chemical and microbiological
quality at ambient temperature (15 to 25°C).

MPS Precimed | Reamers - Instructions for use | 44

2

Completely immerse the instrument in the
MediClean 1% v/v detergent (prepared
according to the manufacturer’s instructions).
Brush all surfaces with a soft nylon bristle brush
for at least 30 seconds until all visible soil is
eliminated. Ensure that the grooves and holes
are thoroughly cleaned.

Perform ultrasonic cleaning of the instrument
completely immersed in MediClean 1%

v/v detergent (prepared according to the
manufacturer's instructions) for 30 minutes ata
maximum temperature of 40°C.

Rinse the instrument with osmosed water at
ambient temperature (15 to 25°C) for at least

3 minutes. Check that the water enters the
grooves and that the blind holes are filled and
emptied several times.

Carefully dry the instrument with disposable
towels.

Visually inspect the instrument in a well-lit room
to confirm that there is no remaining soil.
Repeat steps 1 to 6 described above if any
visible soil persists.

3

4

5

6)

7

5.2.2 Automatic cleaning

Equipment and consumables:
+ Alkaline detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmosed water and purified water or water of
equivalent chemical and microbiological quality

« Softnylon bristle brush

« Ultrasonic bath

» Washer-disinfector validated and maintained in
compliance with current local procedures



Method:

1) Rinse and brush the instrument for at least 60
seconds to remove excess soil while completely
immersed in a bath of osmosed water or water
of equivalent chemical and microbiological
quality at ambient temperature (15 to 25°C).

2

Completely immerse the instrument in the
MediClean 1% v/v detergent (prepared
according to the manufacturer’s instructions).
Brush all surfaces with a soft nylon bristle brush
for at least 30 seconds until all visible soil is
eliminated. Ensure that the grooves and holes
are thoroughly cleaned.

Load the instrument into the washer-disinfector,
placing itin a position to ensure drainage of the
grooves and holes.

Run the washer-disinfector for one 10-minute
cycle at a temperature of 55°C with MediClean
0.5% v/v detergent (prepared according to the
manufacturer’s instructions).

When unloading, visually inspect the grooves,
the holes and other difficult to access zones of
the instrument in a well-litroom to check that
allvisible soil has been eliminated. If necessary,
repeat the cycle and/or clean manually.
Inaddition, check that the instrument is com-
pletely dry. If necessary, use disposable towels
to remove any possible traces of water.

3

4)

5)

6

5.3 Inspection

Visually inspect the instruments in a well-lit room to
detect any sign of corrosion, damage and wear. The
cutting edges must be uniform and free from nicks.

Remove any damaged or blunt instruments, clean-
ing them of all biological substances and place
them for disposal in compliance with current laws
and regulations.

5.4 Sterilisation
5.4.1 Packaging

The instruments must be packed individually in a
double medical quality sterilisation pouch. Ensure
that the size of the packaging is sufficient so that
the packed instrument does not strain the seams or
tear the pouch. Also ensure as far as possible that
the instruments do not collide with each other.

5.4.2 Cycles

The instruments must be moist heat sterilised in

an autoclave with an active air removal cycle (ISO
17665-1). The autoclave must be validated, main-
tained and calibrated in compliance with current
local procedures.

The following cycles have been validated to ensure
a sterility assurance level (SAL) of 10°%:

pe of cycle Active air removal

E.xposure 4 3 18

time . . . .
- minutes | minutes | minutes’

(minimum)

Drying time 30 30 30

(minimum) minutes | minutes minutes

* Moist air sterilisation parameters recommended by the World
Health Organisation (WHO) for instruments for which there is
arisk of TSE/CID i

and Ci b disease)
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6. STORAGE AND DISPOSAL

Instruments at the end of their life must be stored
protected from dust, moulds, insects and pests
avoiding extremes of temperatures and humidity.

When the inspection step (cf. chapter 5.3) desig-
nates an instrument as unsuitable for use, it must
be cleaned of all biological substances and placed
for disposal in compliance with current laws and
regulations.

A shelf-life for sterilised instruments must be
defined by each healthcare centre.
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7. DEFINITION OF SYMBOLS

Symbol

c E 2862

Desc

CE marking with identifica-
tion number of the notified
body.

Manufacturer

Consult the instructions
for use

Non sterile

1> BEE

Authorised representative
in the European Union

Lotcode

Catalogue reference

Unique device identifier

Quantity

Medical Device




8. SERIOUS INCIDENTS

In case of a serious incident related to the
instrument, the user is responsible for reporting
this event to the manufacturer, to the competent
authority of the Member State in which the user is
established, to the distributor and if appropriate, to
the representative.

The contact details of the manufacturer and the
European representative are available on the
back cover.
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1. INTRODUCCION

Este documento tiene por objeto proporcionar ins-
trucciones de usoy reprocesamiento a los usuarios
de las fresas acetabulares comercializadas bajo el
nombre del fabricante.

Contiene las instrucciones de uso de los instru-
mentos, asi como las instrucciones de limpieza,
inspeccioén, esterilizacion y almacenamiento.

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion
indicados en este prospecto han sido validados por
el fabricante. Pueden ser adecuados otros métodos
de reprocesamiento, pero deberan ser validados
previamente por el usuario final bajo su responsa-
bilidad. Ademas, el usuario final debe cumplir las
leyes y regulaciones de los paises en los que los
requisitos de reprocesamiento son mas estrictos
que los detallados en este prospecto.

2. GENERALIDADES
2.1 Descripciony composicion

Las fresas acetabulares son instrumentos
reutilizables que permiten preparar el acetabulo
parala colocacion de una clpula durante la cirugia
ortopédica.

Las fresas acetabulares estan hechas de acero
inoxidable.

La accion principal se obtiene a través de bordes
cortantes repartidos por el perimetro de la se-
miesferay su forma permite recoger los desechos
dentro de ella.

2.2 Uso previsto

Los instrumentos cubiertos por este prospecto
se utilizan para preparar el acetabulo a la forma
delimplante de cotilo a través de un portafresa
conectado a un motor quirdrgico que transmite la
energia de rotacion.
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Estan disefiados para dar forma al hueso de la
caderay crear una cavidad para recibir el implante
de cotilo durante la cirugia ortopédica en pacientes
adultos.

Los instrumentos han sido validados para 60

ciclos de uso, incluyendo el reprocesamiento
necesario (limpiezay esterilizacion), sin indicar
ningln problema funcional. Cualquier reutilizacion
adicional es responsabilidad del usuario. El uso del
instrumento no estara limitado por los ciclos de
validacién, pero debera reutilizarse Gnicamente si
durante la inspeccion posterior al reprocesamiento
no aparecen signos de desgaste o de dafios como
seindica en el capitulo 5.3.

Su uso esta reservado para su uso por personal
cualificado perfectamente formado para su usoy
para los procedimientos quirtrgicos adecuados en
un quiréfano.

2.3 Contraindicaciones

Las fresas acetabulares no estan previstas para
el tratamiento de los nifios ya que el fresado del
cartilago de crecimiento perjudica el crecimiento
oseo. Eluso de fresas acetabulares en mujeres
embarazadas también esté prohibido debido a la
contraindicacion de anestesia en esta poblacion
de pacientes.

Las fresas acetabulares no estan previstas para
someterse a operaciones de mantenimiento, como
el reajuste de los bordes cortantes o el endereza-
miento de los dientes.

2.4 Caracteristicas de rendimiento

Las fresas acetabulares tienen un didgmetro de
corte entre 36 y 80 mm. Estan previstas para una
carga axial méxima de 250N y admiten un par de
torsién de 17N.m.
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Elinstrumento se ha disefiado Gnicamente para
una carga axial y no debe aplicarse con una

carga lateral pesada sobre el mango del raspador
quirargico durante el proceso de escariado, ya que
podria provocar su desgaste prematuro o incluso la
rotura del mismo.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

3.1 Requisitos previos antes de su uso

Antes de cada uso es necesario un ciclo completo
de reprocesamiento que incluya limpieza, inspec-
ciény esterilizacion, incluidos los instrumentos
nuevos. En efecto, la utilizacion de instrumentos no
tratados puede provocar un deterioro del estado de
salud del paciente provocado por una infeccion.

Se realizara una inspeccién antes de cada uso.
Cualquier instrumento que muestre signos de
desgaste o dafios no debe utilizarse bajo ninguna
circunstanciay debe ser sustituido por uno nuevo.

Antes de utilizar las fresas acetabulares, deberén
comprobarse debidamente las conexiones entre
las distintas piezas, incluida la conexion con el
motor quirtrgico. Si el acoplamiento entre las
piezas se rompe durante la operacion, la duracion
de la operacion se alargara.

3.2 Precauciones de uso

Se recomienda encarecidamente el uso de equipos
de proteccion personal cuando se manipulen
instrumentos contaminados o potencialmente
contaminados.

Se aconseja manipular con precaucion las fresas
acetabulares con el fin de evitar herirse o romper
los guantes quirargicos con las partes cortantes.



Evite que el instrumental esté en contacto con
cualquier otro instrumental o herramienta que se
utilice, sobre todo en las inmediaciones de una
herida abierta, mientras se esté usando.

Debera prestarse una especial atencion a los
retractores, que se encuentran especialmente ex-
puestos durante un abordaje anterior minimamente
invasivo, dado que esto podria facilitar la entrada
de particulas metalicas en la cavidad quirdrgica
debido a la friccion y el choque.

Debera evitarse en todo momento el uso de un
martillo o de cualquier otra herramienta que
pueda utilizarse durante el proceso de escariado,
ya que esto podria ocasionar graves dafios en el
instrumental.

Sea cuidadoso al retirar el raspador acetabular
de la cavidad quirdrgica, ya que los retractores
podrian obstruir el paso del raspadory provocar
un desgaste prematuro o incluso la rotura de los
dispositivos.

3.3 Entorno de uso:

Los productos incluidos en estas instrucciones
estan destinados para ser utilizados en quiréfanos,
en zonas estériles, en el cuerpo humano, incluido
en contacto con liquidos vitales como la sangre.

Durante todo el ciclo de vida del producto, la
temperatura maxima permitida para los instru-
mentos es de 137 ° C, més alla de la cual corren el
riesgo de deteriorarse. Ademas, deben evitarse
las soluciones altamente alcalinas (pH > 11) e
hipocloradas porque favorecen la corrosion de las
partes metélicas.

3.4 Precauciones al reprocesar

Durante la limpieza se recomienda encarecidamen-

te el uso de equipos de proteccion personal, ya que
el contacto con los instrumentos contaminados
por sangre humana puede ser causa de infecciony
contaminacioén del personal.

El uso de cepillos de metal durante la limpieza
esta estrictamente prohibido, ya que causan un
desgaste prematuro del instrumento.

Las fresas acetabulares son instrumentos simples
que no requieren especial atencion durante la
limpieza.

El reprocesamiento de las fresas acetabulares
debe iniciarse lo antes posible después de su uso,
los instrumentos sucios que se han secado son
mas dificiles de limpiar.

Evitar en la medida de lo posible el contacto brusco
con las partes cortantes de las fresas acetabulares,
ya que existe el riesgo de lesion y desgarro de los
guantes quirurgicos.

4. INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier uso, consultar las precauciones
de uso descritas en el capitulo 3.2.

Una primera comprobacién de la totalidad de la
fresa acetabular es necesaria antes de su uso.

Todos los instrumentos deben utilizarse y conectar-
se con una conexion transversal en el quiréfano en
una zona estéril.

La operacion de fresado del acetabulo se realiza de
acuerdo con las técnicas quirtrgicas vigentes.

Antes de realizar el escariado, asegtrese de que el
acetabulo sea accesible y que es posible realizar un
movimiento femoral suficiente. Debera prestarse
una especial atencién a la liberacién de la capsula
femoraly a la extraccion de la cabeza
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femoral. Con esta configuracion, el fémur podria
desplazarse con facilidad, lo que proporcionaria un
mejor acceso.

Se recomienda poner en marcha la herramienta
eléctrica de forma progresiva, antes de aplicar la
fuerza axial. De este modo sera menor probable
que el escariador pueda quedarse bloqueado en el
hueso debido a una torsidn excesiva, incluso si la
composicion 6sea del acetabulo es densa. Esto po-
dria ademas permitir una deteccioén y una reaccion
tempranas en caso de interferencia.

Durante el fresado con la fresa acetabular, se
aconseja realizar un barrido hacia delante y hacia
atréas para obtener una superficie lisa.

5. REPROCESAMIENTO

Antes de cualquier reprocesamiento, consultar las
precauciones de reprocesamiento descritas en el
capitulo 3.4.

5.1 Reprocesamiento en el lugar de uso

Es aconsejable eliminar el exceso de suciedad
con toallitas desechables sin pelusa tan pronto
como sea posible después de la finalizacién de la
intervencion.

Entre los diferentes lugares de utilizacion y/o repro-
cesamiento, transportar los instrumentos en papel
himedo evitando choques y dafios mecénicos.

5.2 Limpieza

Los instrumentos se limpiaran utilizando una de
las dos técnicas que se indican a continuacion. Se
recomienda iniciar la limpieza lo antes posible para
evitar el secado de la suciedad.

Solo deben utilizarse agentes, soluciones y

MPS Precimed | Fresas - Manual de uso | 62

detergentes cuya eficacia haya quedado demos-
trada. Los agentes, soluciones y detergentes
mencionados a continuacién son los utilizados
por el fabricante al validar estas instrucciones.

El uso de otros productos puede provocar una
limpieza insuficiente o un desgaste prematuro del
instrumento.

5.2.1 Limpieza manual

Equipos y consumibles:

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

Agua de ésmosis inversa o de calidad quimicay
microbiolégica equivalente

Cepillo de cerdas suaves de nailon

Toallitas desechables

Bafio ultrasénico

Método:

1) Enjuagary cepillar el instrumento durante al
menos 60 segundos para eliminar el exceso de
suciedad sumergiéndolo completamente en un
bafio de agua de 6smosis inversa o de agua de
calidad quimica y microbioldgica equivalente a
temperatura ambiente (15 a 25 °C).

Sumergir completamente el instrumento en la
Detergente alcalino NeodisherR MediClean
Forte al 1% en volumen por volumen (prepa-
rada segun las instrucciones de su fabricante)
Cepillar todas las superficies con un cepillo de
nailon de cerdas suaves durante al menos 30
segundos hasta que se eliminen las manchas
visibles. Asegurarse de limpiar a fondo las
canulacionesy los agujeros.

Someter el instrumento a una limpieza
ultrasénica sumergiéndolo completamente en
el detergente MediClean al 1 % en volumen por

2)

3



volumen (preparado segun las instrucciones
de su fabricante) durante 30 minutos a una
temperatura méaxima de 40 °C.

4) Enjuagar el instrumento con agua de 6smosis
inversa a temperatura ambiente (15 a 25 °C)
durante al menos 3 minutos. Comprobar que
el agua penetre en las canulaciones y que los

aguijeros ciegos se lleneny vacien varias veces.

5) Secar cuidadosamente el instrumento con
toallitas desechables.

6) Inspeccionar visualmente el instrumento en
un lugar bien iluminado para confirmar que no
quedan manchas.

7) Repitalos pasos 1 a 6 descritos anteriormente
en el caso de que siga apreciandose suciedad
visible.

5.2.2 Limpieza automatica

Equipos y consumibles:
« Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

+ Agua de 6smosis inversay agua purificada
o agua de calidad quimica y microbiolégica
equivalente

+ Cepillo de cerdas suaves de nailon

* Bafio ultrasénico

+ Lavador-desinfectador validado y mantenido
segun los procedimientos locales vigentes

Método:

1) Enjuagary cepillar el instrumento durante al

menos 60 segundos para eliminar el exceso de

suciedad sumergiéndolo completamente en un

bafio de agua de 6smosis inversa o de agua de
calidad quimica y microbioldgica equivalente a
temperatura ambiente (16 a 26 °C).

2) Sumergir completamente el instrumento en la

3

4

o

Detergente alcalino NeodisherR MediClean
Forte al 1% en volumen por volumen (prepa-
rada segun las instrucciones de su fabricante)
Cepillar todas las superficies con un cepillo de
nailon de cerdas suaves durante al menos 30
segundos hasta que se eliminen las manchas
visibles. Asegurarse de limpiar a fondo las
canulacionesy los agujeros.

Cargar el instrumento en el lavador-desinfec-
tadory colocarlo de manera que permita el
escurrido de las canulaciones y los agujeros.
Realizar un ciclo de lavado-desinfectante de

10 minutos a una temperatura de 55°C con el
detergente MediClean al 0,5 % en volumen por
volumen (preparado segun las instrucciones de
su fabricante).

Durante la descarga, inspeccionar visualmente
las canulaciones, los agujeros y todas las
demas zonas de dificil acceso del instrumento
enun lugar bien iluminado para comprobar que
se han eliminado todas las manchas visibles.
Si es necesario, repetir el ciclo y/o limpiar
manualmente.

Comprobar también que el instrumento esta
seco. Si es necesario, utilizar toallitas desecha-
bles para eliminar cualquier rastro de agua.

5.3 Inspeccion

Inspeccionar visualmente los instrumentos en
un lugar bien iluminado para detectar cualquier
signo de corrosion, dafio y desgaste. Las aristas
cortantes deberan ser uniformes y estar exentas
de astillas.

Eliminar los instrumentos dafados o con bordes
romos, limpidndolos de todas las sustancias biold-
gicasy desechandolos de acuerdo con las leyes y
reglamentos aplicables.
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5.4 Esterilizacién
5.4.1 Envasado

Los instrumentos deben ser envasados por separa-
do en una bolsa de esterilizacion de grado médico
de acuerdo con la técnica de doble embalaje. Ase-
gurese de que el embalaje sea lo suficientemente
grande como para que el instrumento que contiene
no ejerza una presion excesiva sobre las costuras
nirompa la bolsa. Ademas, si es posible, procurar
que los instrumentos no choquen entre si.

5.4.2 Ciclos

Los instrumentos deben esterilizarse con vapor
himedo en un autoclave utilizando un ciclo de pre-
vacio (ISO 17665-1). El autoclave debe ser validado,
mantenido y calibrado segun los procedimientos
locales vigentes.

Los siguientes ciclos han sido validados para
garantizar un nivel de seguridad de esterilidad
(NAS) de 108

Tipode ciclo Vacio previo

Temperatura 132°C 134°C 134°C
Duramon. 4 3 18
de exposi . . . .

s 1 minutos | minutos | minutos
cién (minima)

Duracién 30 30 30
de secado . . .

minutos | minutos | minutos

(minima)
* Pardy de 6n por vapor. porla

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para instrumentos
en los que existe riesgo de contaminacién por EET/EC)
2 isibley de

Creutzfeldt-Jakob).
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6. ALMACENAMIENTO
Y ELIMINACION

Los instrumentos retirados debe almacenarse
para protegerlos del polvo, el moho, los insectos
y los parasitos, asi como de las temperaturas y la
humedad extremas.

Cuando un instrumento ya no se puede utilizar
después de la fase de inspeccion (véase el capitulo
5.3), debe limpiarse de todas las sustancias biol6-
gicasy desecharse de conformidad con las leyes y
reglamentos vigentes.

Para los instrumentos esterilizados por cada centro
de salud, debe establecerse un periodo maximo de
conservacion antes de su uso.



7. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Simbolo Descri

c € Marcado de conformidad
CE con nimero del organis-
2862 mo notificado.

Fabricante

Consultar las instrucciones
de uso

No estéril

Representante autorizado
en la Unién Europea
(obligatorio)

olegi=] 3

Codigo de lote

Referencia en el catalogo

Identificador dnico del
dispositivo

Cantidad

Dispositivo médico

8. INCIDENTES GRAVES

En caso de incidentes graves relacionados con

el instrumento, el usuario debera notificarlo al
fabricante, a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuarioy al
distribuidory, en caso necesario, al representante.

Los datos de contacto del fabricante y del repre-
sentante estan disponibles en la contraportada.
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1. TUTVUSTUS

Kéesoleva dokumendi eesmark on pakkuda
kasutus- ja taastootlemisjuhiseid tootja nime all
turustatavate puusanapa profiilide kasutajatele.

See sisaldab instrumentide kasutusjuhiseid
ning puhastus-, kontrollimis-, steriliseerimis- ja
hoiustamisjuhiseid.

Tootja on kaesolevas kasutusjuhendis esitatud pu-
hastus- ja steriliseerimismenetlused valideerinud.
Muud taastootlemismeetodid voivad olla asjakoha-
sed, kuid I6ppkasutaja peaks need eelnevalt oma
vastutusel valideerima. Lisaks peab I6ppkasutaja
jargima nende riikide seadusi ja eeskirju, kus
taastootlemisnduded on rangemad kui kéesolevas
infolehes kirjeldatud nouded.

2. ULDINFO

2.1 Kirjeldus ja koostis

Puusanapa riimerid on korduvkasutatavad instru-
mendid, mida kasutatakse ortopeedilises kirurgias

puusanapa ettevalmistamiseks poolkeraelementi-
de paigaldamiseks.

Puusanapariimerid on valmistatud roostevabast
terasest.

Peamine toime saavutatakse poolkera iimberrin-
gjoonele jaotatud I6ikeservade abil ja nende kuju
vdimaldab prahi kogumist poolkera sisse.

2.2 Otstarbekohane kasutamine

Kéesolevas infolehes kasitletud instrumente kasu-
tatakse puusanapa ettevalmistamiseks puusanapa
implantaadi kuju jargi, kasutades selleks kirurgilise
mootoriga Uhendatud riimerit, mis edastab poor-
lemisenergiat.

Need on méeldud puusaluule kuju andmiseks,
et luua ortopeedilise operatsiooni kdigus tais-
kasvanud patsientidel vastav 66nsus, kuhu saab
paigaldada puusanapa implantaadi.

Instrumendid valideeriti 60 kasutustsiikli jooksul,
kaasa arvatud vajalik taastoétlus (puhastamine ja
steriliseerimine), ilma et oleks ilmnenud mingeid
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funktsionaalseid probleeme. Igasugune edasine
taaskasutamine on kasutaja vastutusel. Seadme
kasutamine ei ole valideerimistsuklitega piiratud,
kuid seda tuleks uuesti kasutada ainult siis, kui
parast taastootlust teostatud kontrollimisel ei
ilmne ké&esolevas peatiikis osutatud kulumis- voi
kahjustusnahte. 5.3

Riimereid voivad kasutada ainult kvalifitseeritud
to6tajad, kes on saanud téieliku valjadppe nende
kasutamiseks ja asjakohaste kirurgiliste protseduu-
ride I&biviimiseks operatsioonisaalis.

2.3 Vastundidustused

Puusanapa riimerid ei ole mdeldud laste raviks,
kuna kasvuplaadi riimimine kahjustab luu kasvu.
Samuti on keelatud puusanapa riimereid kasutada

Enne iga kasutamist, sealhulgas uute instrumentide
esmakasutust, on ndutav taielik taastootlemist-
slikkel, mis hdlmab puhastamist, kontrollimist ja
steriliseerimist. Mittetoimivate instrumentide kasu-
tamine voib pohjustada infektsiooni, mis halvendab
patsiendi tervislikku seisundit.

Kontrollida enne iga kasutuskorda. Mis tahes
seadet, millel on kulumise v6i kahjustuse tunnused,
ei tohi mingil juhul kasutada. See tuleb asendada
uue seadmega.

Enne puusanapa riimerite kasutamist tuleb ndue-
tekohaselt kontrollida erinevate osade omavahelisi
Uhendusi, sealhulgas ihendusi elektrilise t66riis-
taga. Kui osadevaheline Gihendus t66 ajal katkeb,
pikeneb téoaeg.

hindud k ical

rasedatel naistel, kuna nende puhul on ar
vastunaidustatud.

Puusanapa riimerid ei ole ette nahtud hooldusté6-

deks, nagu naiteks I6iketerade uuesti teritamine voi
riimeri hammaste sirgendamine.

2.4 Toimimisomadused

Puusanapa riimerite I6ikediameeter on vahemikus
36-80 mm. Need on ette ndhtud maksimaalsele
teljekoormusele 250 N ja pdérdemomendile 17 Nm.

See instrument on ette nahtud ainult aksiaalse
koormuse jaoks, hodrumise ajal ei tohi hooritsa
kaepidemele rakendada suurt lateraalset koormust,
kuna see vdib pohjustada enneaegset kulumist voi
purunemist.

3. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABI-
NOUD KASUTAMISEL

3.1 Eeldused enne kasutamist
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3.2 Ettevaat

Saastunud vdi potentsiaalselt saastunud inst-
rumentide kasitsemisel on tungivalt soovitatav
kasutada isikukaitsevahendeid.

Puusanapa riimerite ettevaatlik kasitsemine on soo-
vitatav, et valtida vigastusi ja kirurgiliste kinnaste
rebenemist teravate pindade téttu.

mentide ja mis tahes muude sead-
istade omavahelist kokkupuutumist,
eelkdige lahtise haava juures kasutamise ajal.

Tahelepanu tuleb poorata retraktoritele, mis on

eriti paljastatud eesmisel minimaalselt invasiivsel
lahenemisel, kuna see vdib pohjustada h6ordumise
ja Soki tagajarjel tekkinud metalliosakeste sattumist
kirurgilisse 66nde.

H66rumise abivahendina ei tohi kasutada haamrit
ega mis tahes muud todriista, kuna see vdib instru-
mente tdsiselt kahjustada.

Atsetabulaarne hoorits tuleb kirurgilisest 66nest



ettevaatlikult eemaldada, sest retraktorid vdivad
hoodritsale ette jaada ning enneaegset kulumist voi
seadmete purunemist pdhjustada.

3.3 Ettenahtud kasutuskeskkond

Kaesolevas infolehes kasitletud tooted on ette nah-
tud kasutamiseks operatsioonisaalides steriilsetes
ruumides, inimkehas, sealhulgas kokkupuuteks
elutahtsate vedelikega, nditeks verega.

Kogu toote elutsiikli jooksul on mdoteriistade
maksimaalne lubatud temperatuur 137°C, mille
tletamisel vdivad need kahjustuda. Tuleks valtida
ka tugevalt leeliselisi (pH > 11) ja hiipoklooritud
lahuseid, kuna need soodustavad metallosade
korrosiooni.

3.4 T ise et bindud

Puhastamise ajal on tungivalt soovitatav kanda
isikukaitsevahendeid, kuna kokkupuude inimverega
maardunud instrumentidega voib pdhjustada
nakatumist ja to0tajate saastumist.

Metallharjade kasutamine puhastamisel on
rangelt keelatud, kuna need pohjustavad seadme
enneaegset kulumist.

Puusanapa riimerid on lihtsad instrumendid, mis ei
ndua puhastamisel erilist tahelepanu.

Alustage puusanapa riimeri taastéotlemist vdima-
likult kiiresti parast kasutamist, sest maardunud ja
kuivanud instrumente on raskem puhastada.
Valtige nii palju kui véimalik jarsku kokkupuudet
puusanapa riimerite teravate osadega, kuna on
oht saada vigastusi ja kirurgilised kindad véivad
rebeneda.

4. KASUTUSJUHISED

Enne kasutamist lugege peatikis 3.2 kirjeldatud
ettevaatusabindusid.

Enne kasutamist on vaja kontrollida kogu puusa-
napa riimerit.

Kaiki instrumente tuleb kasutada ja ihendada ris-
tlihendusega operatsioonisaalis steriilses ruumis.

Puusanapa riimimise operatsioon viiakse labi vasta-
valt praegustele kirurgilistele tehnikatele.

Enne hd6rumist veenduge, et ligipaés atsetaa-
bulumile oleks olemas ja reieluu liiguks piisavalt.
Eriti tahelepanelikult tuleb jalgida, et puusaliigese
kapsel vabastataks ja reieluupea eemaldataks. Sel-
les konfiguratsioonis on reieluud parema ligipaasu
saamiseks lihtne eemaldada.

Enne aksiaalse jou rakendamist on soovitatav
elektritooriist astmeliselt kéivitada. See vahendab
liigsest poordemomendist tingitud hodritsa blokee-
rimise ohtu luus isegi siis, kui atsetaabulumi luu on
tihe. See voimaldab ka héire varakult tuvastada ja
sellele reageerida.

Puusanapa riimeriga riimimisel on soovitav riimida
eestpoolt tahapoole, et saavutada sile pind.

5. TAASTOOTLEMINE

Enne taast66tlemist vaadake taastoétlemise ette-
vaatusabindusid, mida on kirjeldatud peatiikis 3.4.

Stlemine k kok

51 T
Soovitatav on eemaldada liigne mustus véimalikult
kiiresti kohe parast protseduuri I6ppu ebemevaba-
de tihekordsete salvratikutega.

Transportige instrumente niiskes paberis erinevate
kasutus- ja/vdi taastootlemiskohtade vahel, valtides
porutusi ja mehaanilisi kahjustusi.
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5.2 Puhastamine

Instrumendid tuleks puhastada, kasutades lihte
kahest allpool esitatud tehnikast. Soovitav on
alustada puhastamist véimalikult kiiresti, et valtida
mustuse kuivamist.

Kasutada tuleks ainult toestatud tohususega
aineid, lahuseid ja puhastusvahendeid. Allpool on
nimetatud ained, lahused ja puhastusvahendid,
mida tootja kasutas kdesoleva juhendi kinnitamise
ajal. Muude toodete kasutamine vdib pohjustada
seadme ebapiisavat puhastamist vdi enneaegset
kulumist.

5.2.1 Késitsi puhastamine

Seadmed ja kuluosad
Leeliseline pesuvahend Neodisher® MediClean
Forte

Osmoosvesi voi keemiliselt ja mikrobioloogiliselt
samavaarse kvaliteediga vesi

Pehme harjast nailonhari

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud ratikud
Ultrahelivann

Meetod

1) Loputage ja harjake seadet vahemalt 60 sekun-
dit, et eemaldada liigne mustus, kastes selle
taielikult osmoosivee vi samavéarse keemilise
ja mikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25°C).

Sukeldage seade téielikult 1% (v/v) MediClean
pesulahusesse (valmistatud vastavalt tootja ju-
histele). Harjake kaiki pindu pehmete harjastega
nailonharjaga vdhemalt 30 sekundit, kuni nahtav
mustus on eemaldatud. Veenduge, et kaniiilid ja
augud oleks pdhjalikult puhastatud.

Tehke seadmele ultrahelipuhastus, kastes seda
30 minutiks taielikult MediClean 1 mahuprot-

2)

3)
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sendilisse puhastusvahendisse (valmistatud
vastavalt tootja juhistele), maksimaalsel
temperatuuril 40°C.

Loputage seadet toatemperatuuril (15-25°C)
oleva RO veega vahemalt 3 minutit. Kontrollige,
etvesi siseneks torudesse ja et pimedaid auke
taidetakse ja tiihjendatakse korduvalt.

4

5

Kuivatage instrument pdhjalikult Gihekordsete
ratikutega.

Kontrollige seadet visuaalselt hasti valgustatud
kohas, et veenduda, et saastumist ei ole jaanud.

6)

7

Plsivate ndhtavate plekkide korral korrake
llaltoodud samme 1-6.
5.2.2 Automaatne puhastus

Seadmed ja kuluosad
Leeliseline pesuvahend Neodisher® MediClean
Forte

RO vesi ja puhastatud vesi voi keemiliselt ja mikro-
bioloogiliselt samavaarse kvaliteediga vesi

Pehme harjast nailonhari
Ultrahelivann

Pesumasin-desinfitseerija, mis on valideeritud ja
hooldatud vastavalt kohalikele menetlustele

Meetod

1) Loputage ja harjake seadet vahemalt 60 sekun-
dit, et eemaldada liigne mustus, kastes selle
taielikult osmoosivee v6i samavéarse keemilise
ja mikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25°C).

Sukeldage seade téielikult 1% (v/v) MediClean
pesulahusesse (valmistatud vastavalt tootja ju-
histele). Harjake kiki pindu pehmete harjastega
nailonharjaga vahemalt 30 sekundit, kuni nahtav
mustus on eemaldatud. Veenduge, et kanidlid ja

2



augud oleks pdhjalikult puhastatud.

Laadige instrument pesemis- ja desinfitsee-
rimisseadmesse ja asetage see nii, et vedelik
saaks kanullidest ja aukudest valja voolata.
Kaivitage 10-minutiline pesemis- ja desinfit-
seerimistsiikkel 55°C juures MediClean-i 0,5
mahuprotsendilise detergendiga (valmistatud
vastavalt tootja juhistele).

Parast mahalaadimist kontrollige visuaalselt
hasti valgustatud kohas kaniiiili, auke ja muid
raskesti ligipddsetavaid kohti, et veenduda, et
kogu nahtav saaste on eemaldatud. Vajaduse
korral korrake tsuklit ja/v6i puhastage kasitsi.
Kontrollige ka, et seade oleks kuiv. Vajaduse
korral kasutage ihekordseks kasutamiseks
mdeldud rétikuid, et kdik veejaagid ara
kuivatada.

3

4)

5

6

5.3 Kontroll

Kontrollige moéteriistu visuaalselt hasti valgus-
tatud kohas korrosiooni, kahjustuste ja kulumise
tunnuste suhtes. Loikeservad peavad olema
Uhtlased ja nagadeta.

Kérvaldage kahjustatud vai nirid instrumendid,
puhastades need kdigist bioloogilistest ainetest ja
korvaldades need vastavalt kehtivatele seadustele
ja eeskirjadele.

5.4 Steriliseerimine

5.4.1 Siilitamine

Instrumendid tuleb pakendada eraldi meditsiinilise
kvaliteediga steriliseerimiskotti, kasutades kahe-
kordset pakkimistehnikat. Veenduge, et pakend
oleks piisavalt suur, et seade ei avaldaks liigset
survet dmblustele ega rebiks kotti katki. Samuti
veenduge vdimaluse korral, et modteriistad ei
porkuks tiksteise vastu

5.4.2 Tsiiklid

Instrumendid tuleb margsteriliseerida autoklaavis,
kasutades eelvaakumtsiiklit (ISO 17665-1). Au-
toklaav tuleb valideerida, hooldada ja kalibreerida
vastavalt kohalikele menetlustele.

Jérgmised tsiiklid valideeriti, et tagada steriilsuse
tagamise tase (SAL) 10

Tsiiklite arv Active air removal

ol | o | s

(minimagalne) minutit minutit | minutit’

Kuivatusaeg 30 30 30

(minimaalne) minutit minutit minutit
* Maailma Tervishoi i (WHO)

puhul, mille pubul
ja

esineb i i
Creutzfeldt-Jakobi tovega saastumise oht.

6. HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

Hoiustage taastéddeldud instrumente tolmu,
hallituse, putukate ja kahjurite ning aarmuslike
temperatuuride ja niiskuse eest kaitstult.

Kui m&&tevahend ei ole parast kontrollimist (vt
peatiikk 5.3) enam kasutuskalblik, tuleb see puhas-
tada kdigist bioloogilistest ainetest ja korvaldada
vastavalt kehtivatele seadustele ja eeskirjadele.

Igas tervisekeskuses steriliseeritavate instrumen-
tide jaoks tuleb enne nende kasutamist maarata
kindlaks nende maksimaalne hoidmise aeg.
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7. SUMBOLID JA NENDE TAHENDUS 8. TOSISED VAHEJUHTUMID

Instrumendiga seotud tosiste vahejuhtumite korral
dus peab kasutaja teavitama kasutaja asukohaliikmes-
riigi padevat asutust, tootjat, turustajat ja vajaduse
korral volitatud esindajat.

CE-vastavusmargis ja teavi-
tatud asutuse number.

Tootja ja volitatud esindaja kontaktandmed on

. esitatud tagakaanel.
Tootja

Lugege kasutusjuhiseid

Mittesteriilne

Volitatud esindaja Euroopa
Liidus (esindaja)

Partii kood

Kataloogi viitenumber

Seadme unikaalne tunnus-
number

Kogus

Meditsiiniseade
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1. EIZArQrH

AuTo To £yypado TipoopileTal va apdoxet odn-
yieg xpnong kat emaveteEepyaciag yla XproTeq
BSakTUAioU TNG KOTUANG TTou SlatiBevtat ato
EUTIOPLO HE TO OVOHA TOU KATAOKEUADTT).

Mepiéxet 0dnyieg xpriong opyavwy kabuwg kat odn-
yieg kabapiopov, eTbewpnang, anooteipwong
Kat armoOnkevong.

Ot dladikacieq kaBaPLoHOY KAl ATIOCTEIPWAONG TIOU
avapépovtal oe auTd TO EYXELPIBLO £XOUV ETIKU-
pwBEl aro Tov kataokevaoTr. AAAeG uEBoSoL eTta-
vere€epyaoiag propei va eivat KATAAANAEG, aAAG
TIPETIEL VA £XOVV ETIKUPWOEL K TWV TIPOTEPWV aATIO
TOV TEALKO XP1)0 TN UTIO TNV eUBUVN Tou. ETiAéov,
0 TEAIKOG XPNOTNG TIPETIEL VA CUMHOPDWVETAL HE
TOUG VOLOUG KaL TOUG KAVOVIGHOUG TWV XWPWV
OTLG OTTOLEG OL ATIALTIOELG YLa ETIAVETIEEEPYATTA
elvat o auonpég and avtég ov avadépovtat
oTNV Ttapovoa eLoToinon.

2. FTENIKEZ AIATAZEIX
2.1 Meprypadn kat cuvOeon

Ta SakTUALA TNG KOTUANG eival ETavaypnotpoToL-
1)OUa EPYAAELQ TTIOU XPNOLHOTIO0UVTAL YId TNV
TIPOETOLHACIT TNG KOTUANG YLa TNV TOTIoB£TNoN
£VOG KUTTEAAOU KaTA TN SLapKeLa TnG opOoTedIkng
XELPOUPYLKNG eTTEURAONG.

Ta 8akTUALA KOTUANG £ivat KATAOKEVACHEVA ATIO
avogeidwto xaAuBa.

H kUpLla Spdon eTUTUYXAVETAL € TNV KOTIN AKPWV
TIOU KATAVEHOVTAL YUPW ATIO TNV TIEPIUETPO TNG
HLONG odaipag Kal To oxHa Toug Kablota duvatn
TN GUAAOYY) TWV UTTOAEIUUATWY HECA OE QUTHV.

2.2 Ofcoelg Trou pofAEmovTal

Ta 6pyava Tou KaAUTITovTaL arnd avto To EYXELpi-
810 XPNOLUOTIOOUVTAL VLA TNV TIPOETOLHACIA TNG
KOTUANG 0TO OXNHA TOU ENPUTEVHATOG KOTUANG
HEOW EVOQ TIEPLOTPOPIKOU OKATITIKOU TIOU OUVEE-
£TAL PE VAV XELPOUPYLKO KLVNTHPA TIOU HETASISEL
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TIEPLOTPODIKY| EVEPYELA.

MpoopiCovtal va Slapoppwoouv To 06T6 ToU
LoX{ov yta va SnuIoupynoouy pia Koo TnTa yia
N ANYN ToU EpNPUTEVHATOG KOTUANG KATA TN
Blapkela opOOTIESIKNG XELPOUPYIKIG OE EVIALKES
aobeveig.

Ta 6pyava £xouv eTukupwOei yia 60 KUKAOUG
XPNONG, CUMTIEPIAAUBAVOUEVNG TNG ATtapaitn g
enavere&epyaoiag (kaBaplopog kat anooteipw-
an), Xwpig va uTtodeIKVUETAL KAVEVA AELTOUPYIKO
TIPOPANpa. OTIOLadNTTOTE TIEPALTEPW ETIAVAX PN~
aoroinon eival euBvvn Tou XPrioTn. H xprion
TOU opyavou Sev TeplopileTal arod Toug KUKAOUG
£TUKUPWONG, AAAA TIPETIEL VA ETIAVAX POLUOTIO
NBel pOVO €AV KATA TNV ETUOEWPNON HETA TNV
enavere&epyaoia dev urtapxouv onpadia hpBopdg
N {nuiag, 6mwg avapépetal oTo kedpaiato 5.3

H xpron toug tpoopiletal yia xpron amnd eEeidt-
KEUHEVO TIPOOWTILKO TIANPWG EKTIALSEVPEVO 0N
XPNON TOUG KAL OTIG KATAAANAEG XELPOUPYLKEQ
eMePPAOELG O€ XELPOUPYELD.

2.3 Avtevdeigelg

Ta 8akTUALA KOTUANG dev TipoopilovTat yla
Beparteia tadlwy, Sedopévou OTLN EMavAAnyn
TOU XOVEpOoU avAartTuéng eivatl eTudnpia yia tnv
avarntuén Twv ooTwv. H xprion SakTuAwv oe
£YKUHOVOUOEG ATtayoPEVETAL, £TTIONG, AdYWw
NG avtévdelEng Tng avatodnoiag og autdv Tov
TIANBUOPO AoBEVWIV.

Ta dakTVALa TNG KOTUANG Sev Ttpoopilovtat yia
epyaocieq ouvTPNONG, OTIWG TO AKOVIOHA TWV
KOTITIKWY GKPWV 1 TO (CLWHA TWV SOVTIWV.
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2.4 Xapaktnplotikda anédoong

Ta 8akTUALA TNG KOTUANG €XOUV SLAUETPO KOTING
HeTa&L 36 kat 80 mm. Exouv oxedlaoTei yla
HéyLoTo agovikd poptio 250N kat erudéxovtat
porty 17N.p.

To 6pyavo eivat oxedlacuévo pdvo ya a§ovikd
dopTtio, omtdTE SeV Ba TIPETEL va aokeiTal HEYAAD
TIAEUPLKO PoPTio TN Aapr) Tou YAUdavou Katd
TOV YAUaVIoHO, KaBwGg autd Ba propovoe va
odnynoeL oe Tipowpn $Oopda N akopa kat Bpavon.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPODYAA-
ZEIZ KATA TH XPHEZH

3.1 MpoumoBéoelg TIpv amo ) Xpron

Arnatteitat évag AN png KUKAOG eTtaveregepya-
olag o tepAapBavel kabaplopd, embewpnon
KL arooTeipwon TPV arod KAOe Xpror, GUpTTE-
PAGHBAVOHEVWY TWV VEWV 0pyavwv. MdAwota, n
XPNOM N ETTAVETIEEEPYATHEVWY OPYAVWYV UTTOPEL
va eivaln attia emdeivwong g KaTaotaong g
uyelag Tou acBevoug, n oroia Ba TipokAnOei amd
TNV HOAuUva.

Mpuv aré kabe xprion TpETeL va yivetal EAeyXoG.
OroLodNToTe 6Pyavo Tapouctalel onpadia
$O0paAg 1) {npLag Sev PETEL va X pnoLpoTtoteitat
0€ Kapia TePImTwon Kat TPETIEL OTIWOSNTIOTE Va
aVTIKATaoTadel amo kawvoupylo.

MpLv XPNOLHOTIONOETE TA SAKTUALA TNG KOTUANG,
TIPETIEL VA EAEYXOOUV BEOVTWG OL CUVSECELG UETA-
EU TV SLladopeTIKWwV eEAPTNUATWY, CUUTIEPIAGM-
Bavopévou auTou HE TOV XELPOUPYIKO KVNTAHPA.
Edvn CevEn peTa&l Twv eEapTnHATWY OTIACEL KATA
N SLapKeLa TNG AELTOVPYIAG, 0 XPOVOG AELTOUPYiag
Oa eTuUNKUVOEL.



3.2 MpoduAa&eig kara ) xpron

TUVIOTATAL AVETILPUAAKTA 1) XP1ON EEOTTIALOHOU
ATOUIKNG TIpooTaciag otav XelpileoTe HOAVOPEVA
1) SuvnTikd poAvopéva epyaleia.

Tuviotatal va Xetpi{eoTe pe pocox ) Ta ypEdla g
KOTUANG YLa va artopUYETE TPAVHATIOUS Kal oxiot-
O TWV XELPOUPYIKWV YAVTLWY OTA KOTITIKA MEEN.

ArodpuyeTe TNV eTtadr) HETAEL 0PYAVWY KAl TUXOV
AAAOU €EOTTALOHOU 1) EpYAAEiWV GTOV XWPO, ELSIKA
OTNV TEPLOXN YUPW ATIO TO AVOLKTO TPAUHA KATA
™mxenon.

Anatteital tpoooxr) 60ov adpopd Toug SLaoToAelg,
otoroiot eivat Blaitepa ekTEBEIUEVOL KATA TN
dlapkela pag mpoodlag EAAXIoTa EMEUPBATIKNG
TIPOOEYYLONG, KABWG UTIAPXEL KivEuVOg Snpoupyi-
ag HETAAAIKWY CWHATIS WV TIOU EL0€PYOVTAL 0T
XELPOUPYIKT) KOIAOTNTA AGYW TPLRNG KAl KpoUOoNG.

H xprion odpuplov 1y Tuxdv AAAou epyaAeiou Tiou
BonBa ot Sladkacia yAupaviopov Oa ripemet
va arodevyeTal avd doa aTiypr), Kabwg propet
va ripokaAéaet coBapn BAGRN 0Ta XELPOUPYIKA
opyava.

Arntatteitat Tpocox ) katd v adaipean Tou
YAUDavoU TNG KOTUANG ATTO TN XELPOUPYLKT KOLAG-
™mra, Kabwe oL SLaoToAE(S Urtopei va ppd&ouv
Sladpopr| Tou YAUdhavou kat va 08nynoouv oe Tipo-
wpn $OopdA 1) akdpa Kat Hpavor TwV CUCKEUWV.

3.3 MepiBaiiov xpriong

Ta poidévTa TTou KAAUTITOVTAL ATto TIG TIapoUoES
odnyieg TipoPAETIETAL VA XPNOLHOTIOMN OOV 0N
Hovada Aettoupyiag, o€ amooTelpwpévn {wvn,
OTO E0WTEPLKO TOU AVOPWTILVOU OWHATOG, CUMTIE-
PAGUBAVOHEVNG TNG ETTAPNG HE Ta {WTIKA UYPd,
OTIWG To aipa.

ZTn duapketa OAOKANPOU Tou KUkAou {wng Tou
TIPOIOVTOG, N HEYLOTN ETUTPETITN BEPppOKpaTia
Twv opyavwy eivat 137°C, kabBwg oe uPnAdTEPES
Beppokpaciag urtapyet Kivduvog aAAoiwong.
ErurtAéov, Ta oAU aAkaAtkd (pH > 11) kat urtoxAw-
PLdN SlaAvpata TipéTet va armopevyovTal, Kabwe
£UVOOUV TN SLABPWOT TWV HETAAAIKWV HEPWV.

3.4 Mpogdulakelg amod enmaveneiepyaoia

Katd tov kaBaplopd, cuviotatat averdpuAakTa
1 XPNON ATOHIKOU TIPOCTATEVTIKOV £EOTTALGHOU,
kaBwg n ertadn pe epyaleia ov xouv £pBet
o¢ eTtadn He avOpwIIvo aipa Hropei va ipoka-
Aéogl HOAUVOT TOOO GTOV XPNIOTN OGO KAL OTO
TIPOCWTILKO.

H xprion HETAAAKWY BOUPTOWV KATA TOV Kaba-
PLOPO, aTIayopeVETAL AUOTNPA, KAOWGE TIPOKAAEel
TpowpnN hBopd Tou opydvou.

Ta dakTtUALa TNG KOTUANG eivat amAd epyaAeia
TIoU Sev armattovv dLaitepn TPOCOXT| KATA TOV
KaBapLopo.

H emavemegepyaoia Twv SAKTUAIWV TNG KOTUANG
TIPETIEL VA EEKLVIIOEL TO CUVTOUOTEPO SUVATO PETA
™ XPNoN, TaAepwpéva epyaAeia tov £Xouv oTe-
YVWoeL eival o SUoKOAO va KadapLoTouv.

Mpémetva amopetyete 600 To SUVATOV TTEPLOCOTE-
PO KABE £TTADY) HE TA KOTITIKA MEPT TWV SAKTUALWY
TNG KOTUANG, YLaTi UTTApXEL KivEUVOG Tpaupate-
OHOV KAl OK{OLO TWV XELPOUPYIKWY YAVTLWV.

4. OAHTIEZ XPHEHZ

Mpuv aré oToladoTe XProT, aVaTpEETE 0TI
TIPOPUAGEELG KATA TN XPNOT) TIOU TIEpLypadovTat
oTo kepdaAato 3.2.
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‘Evag pwtog €AeyX06 TG TANPOTNTAG TOU
dakTuAiou KOTUANG eivat amapaitnTog mpv and
mxenon.

‘OAa Ta 6pyava TIPETIEL VA X PNCLHOTIOOUVTAL KAl
va ouvdgovtal pe Aapr) cUveong eyKapoLag
BlakAAdwong, 0To XELPOUPYEID OE ATIOCTELPWHEVT
TIEpLOXN.

H Xelpoupytkr) amokaTaotaon g KOTUANG
TIPAyHAToTIoLETal CUNDWVA HE TIG TPEXOUOES
XELPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Mptv ard tov YAudpaviopo , BeBatwBeite otL

T KOTUAN €ival TTpOoBACIUN KAl OTL ETITPETIEL
ETIAPKTY| KivNon Tou pnplaiov ootov. Artatteitat
dlaitepn Tipooox ) Tipokelpévou va eEaopalifetal
OTLN KAYa pnpLaiov 00Tou ameAeubepwveTal Kat
n KedaAn pnplaiov ooTov adatpeitat. Le aut)
BLatagn, To UnpLaio 0oTo HIopei va PeTakvnOel
£UKOAQ, TIAPEXOVTAG KAAUTEPN TtpdoRaon.

ZUVIOTATAL N 0TASLAKN EKKIVNGOT TOU NAEKTPIKOU
gpyaAeiou Tiptv amd Tnv epappoyn agovikng du-
vapng. Me autdv tov TpdTo Ba pelwdei o kivduvog
dpaypoU Tou YAUPavou 0To 006 Adyw uttepPo-
AlKNG poTtmig 0TPEYNG, akdua KL av n ovveean Tou
00TOU TNG KOTUANG £ivat TTUKVT. AUTO ETITPETTEL
£TT{ONG TOV £YKALPO EVTOTIOMO KaL avTidpaon oe
TiepinTwon apepBoAng.

Katda ) Sidpketa g eEopdAuvong pe Tnv KoTUAn,
OUVLOTATAL VA OKOVTI(ETE EUTIPOG KAL oW yla va
£xeTe pla Aeia etudavela.

5. ENANAGEPAIMEIA

Mpwv aré ortotadnjmote emavemnegepyaoia, ava-
TpEETE 0TIG TIPODUAGEELG eTtaveTteEepyaaniag OTwg
TieptypadeTal 0to kepdaAato 3.4.
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51 E 13 ia oto onpei

PY

xpnong
Zuviotdtal va adatpeite o UTIEPBOALKS XWHA

HE pavTnAdKLa pag Xpriong mou dev adrvouv
XVOUSL TO CUVTOUATEPO SUVATO HETA TO TEAOG TNG
Sladikaoiag.

MeTa&U Twv SlapopeTIKWY anpueiwv Xpnong 1/
kal emtaveneEepyaoiag, peTadpEpete Ta Opyava
og uypd XapTi, artodpeVvyovTag KPadaoHoUg Kat
pnxavikég BAABeg.

5.2 KaBapiopog

Ta epyaleia ipémet va kabapilovtal xpnotpo-
TIOWWVTAG pia armd Tig SU0 TEXVIKEG TIOU Ttapou-
OLadovTal TTAPAKATW. ZUVIOTATAL VA EEKWVIOETE
TOV KaBaPLOUO TO GUVTOHOTEPO SuvaTd yia va
ATOPUYETE TO GTEYVWHA TNG BPWHLAG.

Oa TIPETEL va XpNoLpoTIolovvTat Hovo Tapayo-
VTEG, SLAAVHATA KAL ATIOPPUTIAVTIKA TWV OTIOlWV
1 aroteAeopATIKOTNTA EXEL artodetyOei. Ot
TIAPAYOVTEG, TA SIAAVHATA KAL TA ATIOPPUTIAVTIKA
TIoU avapépovTal TTapakaTw eivat auTda ou xpn-
OLHOTIOLOVVTAL ATTO TOV KATACKEUAC TY) KATA TNV
ETUKUPWOT AUTWV TWV 0dNYLWV. H xprion dAAwv
TIPOIOVTWV PTTOPEL VA TIPOKAAECEL AVETIAPKT)
kaBaptlopd 1 ipdwpn $pBopd Tou opydvou.

5.2.1 Xelpokivntog kabaplopog
E€omrAloude kat avaAwotua:

AAkaAko aropputtavTiko Neodisher®
MediClean Forte

Nepd wopwang 1y LloodVVaAUNG XNHUIKAG Kat
HIKPOBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG

Nawov Bouptoa e HAAAKES TPIXES
Meto£Teg pag xpnong

NouTpd uttepnX WV



Awadikaois

1

2

3

4)

5)

6

7

ZemAUvVeTe Kal BoupToioTe TO 6pyavo yla
TOUAAXLOTOV 60 SEUTEPOAETITA YIa va adat-
pEoeTe TNV UTTEPPBOALKY| BpwiLd Bubilovtag
TO EVTEAWG 08 AOUTPO HE VEPO avTioTpodng
WOHWOoNG N VePO L00SUVAUNG XNHLKNG Kat
HIKPOBLOAOYIKNIG TIOLOTNTAG 08 Bgppokpacia
Swpartiov (15 £wg 25°C).

BubioTe MANPWG TO 6pYAVO GE ATIOPPUTIAVTIKO
StaAupa MediClean 1% v/v (tapaokeuacpévo
oUHPWVA HE TIG 08NYIEG TOU KATACKEVATTH).
BouptoioTe OAeg TIQ ETIUPAVELES He HLa VALAOV
Bouptoa pe HAAAKEG TPIXEG Vi TOUAAXIOTOV
30 deutepoAeTITa HEXPL Va adatpedei opatd
Xwpa. Dpovtiote va kabapioeTe KAAd Toug
OWANVIOKOUG Kat TIG TPUTIEG.

YrtoBaAeTe T0 Opyavo oe KaBapLopo pe
urteprixoug Bubilovtdg To AN pwG oe
amopputtavtiké MediClean o€ 1% v/v (Ttou
Tapaokevdaletat oupdwva Pe TG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTY) TOU) yia 30 AETITA 0€ péyLoTn
Beppokpacia 40°C.

ZETTAUVETE TO OPYQAVO HE VEPO WOHWONG OE
Beppokpacia dwuatiov (15 £wg 25°C) ya
TOUAGXLOTOV 3 AeTtTd. EAEYETE OTLTO VEPO E1-
OEPXETAL OTOUG CWANVIOKOUG KAt OTL OL TUDAEG
oTteg yepifouv kat adetd{ouv TIOAAEG popEQ.
ZTEYVWOTE KAAA TO Opyavo Ue TIETOETEG PLlag
Xpnone.

ETiiOewpnoTe OTITIKA TO 6pyavo O€ HLa KaAd
PWTIOPEVN TIEPLOXN YLa Va ETIRERALWOETE OTL
Sev ExeLTapapeivel Bpwptd.

EmtavaAdBete ta Bripata 1 £wg 6 o€ epintwon
0PATWYV ETIHOVWV AEKESWV.

5.2.2 Autopatog KabapLopog

EEomAlou6¢ katavaiwaoiua:

AAkaAké aropputtavtiko Neodisher®
MediClean Forte

Nepd avtioTpodng 6opwong kat Kabapo vepd
1 1008UVapNG XNHIKNG KAl HIKPOBLOAOYIKNG
ol TNTag

Nathov BoupToa pe HaAakeg Tpixeq

Noutpd uttepnxwv

MALVTIPLO-ATIOAUUAVTIKS ETIKUPWHEVO Kal
CUVINPENHEVO CUNPWVA e TG LoXUoUoES
ToTukég Sladikacieq

Awdikaoia:

1) ZemAvvete kat BoupToioTe To Opyavo yla
TOUAdXLOTOV 60 SeUTEPOAETTTA Yla va adat-
péoeTe TNV UTePBOALKN Bpwitd Bubilovtag
TO EVTEAWG 0€ AOUTPO pE vePO avTioTpodng
WOHWONG 1} VEPO LOOSVUVAUNG XNHULIKAG KAl
HIkpOoBLOAOYIKNG TIOLOTNTAG O¢ Beppokpacia
dwpartiov (15 €éwg 25°C).

2]

StaAupa MediClean 1% v/v (tapackeuaopévo
GUpPWVA HE TIG 08NYiEQ TOU KATAOKEUATTN).
Bouptoiote 6Aeq TIQ TP AVELEG HE L VALAOV
BoupToa pe HAAAKEG TPIXEQ YA TOUAAXLOTOV
30 devutepodAemita péxpt va apatpebel opatd
Xwpa. DpovtioTe va kabapioete KAAd TOUg
OWANVIOKOUG Kal TIG TPUTIEG.

3

DOPTWOTE TO GPYAVO GTO TIAUVTHPLO-ATIOAUNAV
KQL TOTTIOOETIOTE TO He TETOLO TPOTIO WOTE VA
ETUTPETIETAL ) ATIOCTPAYYLOT TWV KAVAALWV
KQLTWYV OTIWV.

4

EkteAéate £vav KUKAO TTAUGNG-aTOAUpavVong
10 Aemttwv og Beppokpacia 55°C pe armoppua-

vTik6 MediClean ato 0,5% v/v (mapackeuaopévo

oUpdWVA HE TIG 08NYIES TOU KATAOKELATTN
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BubioTe TANpwQG TO 6PYAVO O€ ATIOPPUTIAVTIKO



TOU).

Katd v ekdopTwon, eTBewproTe OTTTIKA
TOUG CWANVIOKOUG, TIG OTIEQ KAt OAEQ TIQ AAAEQ
BUCTIPOOLTEG TIEPLOXEG TOU OPYAVOU OE [t
KaAd pwTLopEVN TiEpLoXT yla va BeBawwBeite
otLExetadpalpedel 6AN M opatn Bpwpid. Eav
eival amapaitno, emavaAdBeTe Tov KUKAO Kal/n
kabapiote xelpokivnta.

5

6)

EA€yEte emtiong 6TL TO 6pyavo eivat oteyvo. Eav
elvat arapaitnTo, XpnOLHOTIOOTE TIETOETEG
HLag XP1IONG Yia va apalpgoeTe TUXOV ixvn
VvePOU.

5.3 EmBswpnon

EmBewpnioTe OTITIKA Ta 6pyava o€ KAAd GuTIOUEVO
XWwpo yla onuadia taBpwong, Inpdg kat deopdag.
OLKOTITIKEG AKPEG TIPETIEL VA Eival OMOLOHOPDES Kal
XWwpIg EYKOTIEG.

ATtoppiTe Ta KATECTPAPPEVA ) HE AUBAY AKPO
epyaheia kabapilovtdg ta amo OAeG TIG BLOAOYIKEG
ouoieg kat armoppimTovTdag Ta cUUdWVaA HE TOUG
LOXVOVTEG VOLOUG KAl KAVOVIGHOUG.

5.4 Amooteipwon

5.4.1 Xuokevaocia

Taepyaeia Ba pérel va TUAlyovTat XwpLotd oe
OGKO ATOOTEIPWONG LATPLIKAG TIOLOTNTAG XPNOLHO-
TIOWWVTAG TNV TEXVIKT) TOU SUTAOU TIEPLTUALYHATOG.
BeBawwBeite 6TL N cuokevaoia eivat apKeTd PeYAAn
WOTE TO GPYAVO TIOU TIEPLEXEL VA LNV AOKEL UTIEP-
BoAw Ttieon 0TI padEg Kat va Unv okilet tn Onkn.
Ertiong, ppovtiote, 600 T0 Suvatdv epLlocdTEPO, va
HNV X TUTTHOETE Ta Opyava HETAEY TOUG.

5.4.2 KiokAot

Ta epyaleia Oa TPETEL VA ATIOOTEPWVOVTAL e
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VYPO ATHO 0€ AUTOKAELOTO XPNOLHOTIOWVTAG Evav
KUKAO Ttpo-kevou (ISO 17665-1). To AUTOKAELGTO
TIPETIEL VA ETIIKUPWOEL, va cuvtnpnBei kat va
BabpovounBei cUPDWVA HE TIQ LoXVOUCES TOTIKEG
Sadikaoieq.

Ot akéAovBol KUKAOL £€X0UV ETIKUPWOEL yla va

TIapExovV eminedo SlacPaAlong anooteipwong
(SAL) 108

Mpo-kevd

Xpovog
£kBeong
(eAaxioTog)

Xpovog
OTEYVWHATOG
(eAaxwotog)

* MapdueTPOL amooTelpwonG e ATUG TTOU CUVIOTWVTAL aTTo TOV
TMayxéoputo Opyavioud Yyeiac (M0OY) yia épyava érrov urtdpxet
kivéuvog uéAuvang aré TSE/CJID (uetadotikri amoyywdne

Kkatvéaog Ci Kob).



6. AMOOHKEYZH KAI EEAAEIWH

Ta emteEepyaopéva epyaleia TpEMeL va amobnkevo-
VTAL HAKPLA ATtd OKOVN, HOUXAQ, EVTOUA KaL TIapaot-
Ta kat anoé akpaieg Oepuokpacieg katvypaoia.

‘Otav éva 6pyavo dev eival TTAEOV XPNOLUOTIO OO
HETA TO 0TASL0 TG eTidewpENnoNg (BA. kedpdAalo
5.3), Ba TipéTeL va kabapiletal aro OAeG TIG BloAo-
YIKEG OUCIEG Kal Va aTTopPInTeTaL CUPPWVA e TOUG
LOXVOVTEG VOHOUG Kal KAVOVITHOUG.

Mpémetva kaBoploTel pEylo dapketa {wng Tipv
artd TN Xpron Yia EpYaAEia TIOU amooTELPWVOVTAL
ard kabe KEVTPO PppovTidag.

7. ENEEHFHZIH ZYMBOAQN
ZNpavon Guppopdw-
ong CE katapt®pdg
2862 | koworomnpévoy
0pYaVIoHOU.
Kataokevaotng

TupBouAeuteite TIQ
odnyieg xpnong

Mn amnooTelpwpévo

E€ouctodotnuévog
QVTITPOCWTTOG 6TV
Evpwrtaikn Evwon
(evtenodoxog)

1> EE

Kwdikog maptidag

KatdAoyog avadopdg

Movadiké avayvwploTt-
KO GUOKEUNG

Mocodtta

latpotexVvoAoyLlkO
TIPOLdV
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8. ZOBAPA NMEPIZTATIKA

Ze mepimTwon coBapol cUPBAVTOG Oe OXEON
HE TO OPYQAVO, 0 XPNIOTNG TIPETIEL VA YVWO TO-
TIOW|OEL AUTO TO GUUBAV GTOV KATACKEVATTY,
OTNV appodLla apxn Tou KPATOUG HEAOUG

OTO OTI0{0 eival EYKATETTNHEVOG O XPNOTNG,
OTOV Slavouéa Kal Katd Tepimtwon oTov
QAVTUTPOOWTTO.

Ta otoeia eTikovwviag Tou KATAOKEVAOTT
KaL Tou evToAodoxou eival Stabeoipa oto
oTloBopUANO
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1. BEVEZETES

A dokumentum a gyarté neve alatt forgalmazott
csipéiziileti lyuktagitok hasznalatarél és Gjrafeldolgo-
zésarol tajékoztatja a felhasznalokat.

Az eszkozok hasznélatara vonatkozé utasitasok mel-
lett az azok tisztitasara, ellendrzésére, sterilizalasara
és tarolaséara vonatkozo6 utasitasokat is tartalmazza.

Az Utmutatéban ismertetett tisztitasi és sterilizalasi
eljarasokat a gyarto validalta. Mas Gjrafeldolgozasi
modszerek is alkalmasak lehetnek, de ezeketa
végfelhasznalonak el6zetesen validalnia kell a sajat
felelésségére. A végfelhasznalonak be kell tartania az
utmutatéban szerepl6 elGirasoknél esetleg szigoribb
ujrafeldolgozasi kdvetelményeket tamasztd orszagos
torvényi és szabalyozasi elSirasokat is.

2. ALTALANOS TUDNIVALOK

2.1 Leiras és 6sszetétel

A csipéiziileti lyuktagitok ortopédiai sebészeti
miitétek soran a csipGizileti vapaban (acetabulum)
csontiireg létrehozasanak el6készitésre szolgalo,
ujrafelhasznalhat6 eszkozok.

A csipéiziileti lyuktagitok rozsdamentes acélbol
késziilnek.

A munka egy részét a félgémb peremén elosztott
vagoélek végzik, ezek alakja lehetévé teszi a tormelék
Osszegy(jtését a félgombbe.

2.2 Rendeltetésszer(i hasznalat

Az itmutatdéban szereplé eszkozok az acetabulum
implantatum formajanak megfelel6 el6készitésére
szolgalnak, a mivelet soran a lyuktagito-fogantyihoz
csatlakoztatott sebészeti motor szolgéltatja a forgasi
energiat.

Rendeltetésiik szerint az eszkdzok felnétt paciensek
ortopédiai sebészeti mitétje soran hasznalandok,
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a csipécsont formalhaté vellik olyan médon, hogy
ki lehessen alakitani benne a csipéiziileti csésze
implantatumanak befogadasara alkalmas treget.

Az eszkozoket 60 hasznalati ciklusra validaltak,
beleértve a sziikséges Ujrafeldolgozast (tisztitas és
sterilizalas) is anélkl, hogy ezalatt barmilyen m-
kodési probléma jelentkezett volna. Minden tovabbi
ujrafelhasznalas a felhasznalo feleléssége. A validala-
si ciklusok szama nem korlatozza a hasznélatot, de
csak akkor szabad Ujra felhasznalni az eszkézt, ha az
ujrafeldolgozast kovet6 ellenérzés soran semmilyen
jele nem mutatkozik az 5.3 Ellenérzés” c. fejezetben
jelzett kopasnak vagy karosodasnak.

Kizarolag az eszkdzok hasznalatara és a miitében
végzend6 rr é i eljarasokra alap
felkészitett képzett szakemberek hasznalhatjak az
eszkozoket.

2.3 Ellenjavallatok

A csipéiziileti lyuktagitokat nem gyermekek keze-
|ésére szantak, mivel a névekedési porcok marasa
hatranyosan hat a csontnévekedésre. A csip6iziileti
lyuktéagitok hasznélata terhes nékon is tilos, mert

az érzéstelenités ellenjavallt ebben a betegpopu-
lacioban.

A csipéiziileti lyuktagitékon nem lehet olyan karban-
tartasi mlveleteket végezni, mint példaul a vagoélek
ujraélezése vagy a fogak kiegyenesitése.

2.4 Teljesitményjellemzék
A csipéiziileti lyuktagitok vagasi &tméréje 36 és
80 mm koz6tt van, azokat legfeljebb 250 N axilis

terhelésre tervezték és legfeljebb 17 Nm csavarényo-
matékkal terhelhetdk.

Az eszkoz kizarolag tengelyirany terhelésre lett
tervezve. Tagitas soran ne fejtsen ki nagy oldalirany
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er6t a tagitdszarra, kiilonben az idejekoran elkophat,
vagy akar el is térhet.

3. FIGYELMEZTETESEK, HASZNALAT
KOZBENI OVINTEZKEDESEK

3.1 Ahasznalat el6feltételei

Minden hasznalat el6tt kételez6 elvégezni egy

teljes Ujrafeldolgozasi ciklust, amely a tisztitast, az
ellendrzést és a sterilizalast is magaban foglalja; ez az
eléfeltétel az Uj eszkozokre is vonatkozik. A nem Gjra-
feldolgozott eszkdzok hasznélata a beteg egészségi
&llapotanak romlasahoz vezethet.

Minden hasznalat el6tt ellenérizni kell az eszkézoket.
Azokat az eszkdzoket, amelyeken kopés vagy sériilés
jelei latszanak, semmilyen kériilmények kozott sem
szabad hasznalni, és minden ilyen eszkozt feltétlendl
ki kell cserélni egy Ujra.

Acsipéiziileti lyuktagitok hasznalata elétt alaposan
ellendrizni kell az egyes részek kozotti kapcsolatokat,
beleértve a sebészeti motortis. Ha az alkatrészek
kozotti kapesolat mitét kézben megszakad, a m(itét
hosszabb ideig fog tartani.

3.2 Ovintézkedések hasznalat kézben

A szennyezett vagy potencialisan szennyezett
eszkozok kezelésekor erésen ajanlott egyéni védéfel-
szerelés viselete.

A csipéizileti lyuktagitok 6vatos kezelése javasolt a
sériilések elkerlilése végett, illetve, hogy a sebészeti
keszty(ik ne szakadjanak fel a vagorészeken.

Hasznalat soran kerdilje a m(iszerek érintkezését egy-
massal vagy mas jelenlévé eszkdzokkel, kiilondsen
nyilt seb kozelében.

Ugyeljen az anterioralisan minimalisan invaziv



beavatkozas soran szabadon Iévé retraktorokra, hogy
surlodasuk és Gtédéslik miatt ne képzédjenek fémré-
szecskék, amelyek bejuthatnanak a kavitasb.

k vagorészeivel, mert fennall a
kadasanak élye és atesti

Atagitas elosegitéséhez semmiképpen ne hasz-
naljon kalapacsot vagy mas szerszamot, mert azok
stlyos kart tehetnek a miiszerben.

Az acetabularis tagitot 6vatosan tavolitsa el a kavi-
tasbal, hogy ne (itkdzzon a retraktorokba, kiilonben
idejekoran elkophat, vagy akér el is torhet.

3.3 Hasznalati koriilmények:

Ajelen hasznalati utasitasban szerepl6 termékek
steril mGtében, az emberi testben val6 hasznalatra
késziltek, beleértve a testfolyadékokkal, példaul
vérrel valé érintkezést is.

Atermék teljes hasznos élettartama soran a
miiszerek megengedett maximalis h6mérséklete
137°C, amely felett fennall a kdrosodas kockazata.
Ezenkivil kerllni kell az erésen ligos (pH > 11) és
a hipoklérozott oldatokat, mivel elésegitik a fém

3.4|'| L ldnl 2 11 1 Py "
kedések

Tisztitaskor erésen ajanlott egyéni védéfelszerelés
viselete, mert az emberi vérrel szennyezett eszkdzok-
kel valo érintkezés fertézést okozhat, és a fert6zés a
személyzetre is atterjedhet.

Szigoruan tilos drotkefével tisztitani eszkdzoket, mert
ett6lid6 el6tt elhasznalédnak.

A csipéiziileti lyuktagitok egyszer(i eszkdzok, a
tisztitdsuk nem igényel kiilondsebb figyelmet.

Hasznélat utan a leheté leghamarabb meg kell
kezdeni a csip6iziileti lyuktagitok Ujrafeldolgozasat,
mert azokat az eszkozoket, amelyekre raszaradta
szennyez6dés, nehezebb tisztitani.

sériilés veszélye.

4. HASZNALATI UTASITASOK

Minden hasznalat elétt olvassa el a 3.2 Ovintézke-
dések hasznalat kdzben” c. fejezetben ismertetett
hasznélat kdzbeni évintézkedéseket.

Hasznalat el6tt meg kell gy6z6dni a csipéiziileti
lyuktagito teljes egészének épségérdl.

Minden eszkozt a miitében, steril helyen kell hasznal-
ni agy, hogy keresztriddal csatlakozo lyuktagito-fo-
gantyuhoz vannak csatlakoztatva.

A marést a vonatkoz6 sebészeti technikak szerint kell
elvégezni az acetabulumon.

Atagitas megkezdése el6tt ellenérizze, hogy az
acetabulum hozzéaférhetd, és hogy a combcsont
megfelel6 mértékben tud mozogni. Feltétleniil tegye
szabadd4 az izlileti tokot, és tavolitsa el a combcsont
fejét. Ennél a konfigurécional a combcsont kdnnyen
elmozdithaté a hozzaférés megkonnyitéséhez.

Javasoljuk, hogy az axialis er6 kifejtése el6tt fokoza-
tosan terhelje meg az elektromos kéziszerszamot.
Ezzel csokkenti annak veszélyét, hogy a tulzott
nyomaték miatt a tagité elakad a csontban, még
akkor is, ha az acetabulum csontszerkezete sir(
tovabba lehetévé teszi a zavarok korai észlelését és
elharitasat.

A csipéiziileti lyuktagitoval végzett maras soran cél-
szer(i elolrél hatrafelé irdnyul6 s6pré mozdulatokkal
siméava tenni a fellletet.
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5. UJRAFELDOLGOZAS

Minden ujrafeldolgozas el6tt olvassa el az djrafel-
dolgozassal kapcsolatban az 3.4 Urafeldolgozassal
k I ovinté ések” c. fej ben ismerte-
tett 6vintézkedéseket.

5.1 Ujraf asafelh
A beavatkozas befejezését kovetden célszerl a

lehetd leghamarabb eltavolitani a szennyez6dést
szoszmentes, eldobhato torlékendével.

1alas helyén

Az itédés és a mechanikai sériilések megelézése
érdekében nedvesitett papirtoriébe téve szallitsa
az eszkdzoket a kiilonboz6 felhasznalasi és/vagy
ujrafeldolgozasi helyek kozétt.

5.2 Tisztitas

Az eszkozoket az alabbiakban bemutatott kétféle
maodon lehet megtisztitani. A szennyezédések
raszaradasanak megel6zése érdekében célszer( a
lehetd leghamarabb elkezdeni a tisztitast.

Csak olyan szereket, oldatokat és tisztitoszere-

ket szabad hasznalni, amelyek hatékonysagat
bizonyitottak. Az alabbiakban azok a szerek, oldatok
és tisztitoszereket vannak felsorolva, amelyeket

a gyarté ezen utasitasok validalasakor hasznalt.
Més termékek hasznalata kdvetkeztében a tisztitas
elégtelennek bizonyulhat, illetve az eszkoz id6 el6tt
elhasznalédhat.

5.2.1 Kézitisztitas
Felszerelés és fogydeszkézok:
Neodisher® MediClean Forte ligos tisztitoszer

Forditott ozmdzissal tisztitott vagy azzal kémiai
és mikrobiologiai szempontbél egyenértékd

mindségi viz
Puha sortéj(i nejlonkefe
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« Egyszer hasznélatos papirtorl6k

« Ultrahangos tisztitoberendezés

Eljaras:

1) Meritse az eszkozt teljesen bele szobahémérsék-
letii (15-25°C-os), forditott ozmozissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiol6giai szempontbdl
egyenértékld min6ségi vizzel toltétt furddbe,

és legalabb 60 masodpercen keresztiil 4ztatva
kefélje le rola a szennyezédést.

Meritse az eszkozt teljesen az 1% (v/v) MediCle-
an tisztitoszer-oldatba (a gyarto utasitasai szerint
elkészitve). Puha sortéjd nejlonkefével keféljen
at minden fellletet legalabb 30 masodperen
keresztlil, amig el nem tavolitja a lathaté szennye-
z6déseket. Tisztitsa meg alaposan a kaniiloket
és a furatokat.

30 percen keresztiil teljesen legfeljebb 40°C-os
(a gyartd utasitasai szerint készitett) 1 térfogat-
szézalékos MediClean tisztitészerbe 4ztatva
vesse al4 az eszkozt ultrahangos tisztitdsnak.
Legalébb 3 percen keresztil oblitse 4t az eszkdzt
szobahémérséklet(i (15-26°C-os), forditott oz
mozissal tisztitott vizzel. Ugyeljen arra, hogy a viz
jusson be a kantilokbe, és a vakfuratok tébbszor
is megtoltédjenek és kilriljenek.

Torolje szarazra alaposan az eszkozt egyszer
hasznalatos papirtorlékkel.

Jol megvilagitott helyen szemrevételezéssel
gy6z6djon meg arrol, hogy nem maradt szennye-
z6dés az eszk6zon.

Ha még maradtak lathaté makacs szennyez6dé-
sek, hajtsa Ujbol végre a fenti 1-6. [épést.

2

3

2)

5

6)

7

5.2.2 Automatikus tisztitas

Felszerelés és fogyoeszkézok:
» Neodisher® MediClean Forte lugos tisztitoszer



Forditott ozmozissal tisztitott viz, desztillalt viz,
vagy ezekkel kémiai és mikrobiologiai szempont-
bol egyenértéki minéségl viz

Gy6z6djon meg arrdl is, hogy a mlszer teljesen
megszaradt. Sziikség esetén tavolitson el
minden nedvességet az egyszer hasznalatos

papirtorlkkel.

Puha sortéji nejlonkefe
Ultrahangos tisztitoberendezés

Avonatkozé helyi biztonsagi kdvetelményeknek
megfelel6en validalt és karbantartott mosé- és
fert6tlenitégép

5.3 Ellenérzés

Jol megvilagitott helyen szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy nincsenek-e korréziora, sériilésre
és kopasra utald jelek az eszk6zokon. A vagoéleknek
egyenletesnek és csorbulastél mentesnek kell
1) Meritse az eszkozt teljesen bele szobahémérsék- lennitk.
letii (15-25°C-os), forditott ozmdzissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiolégiai szempontb6l
egyenértékd mindség vizzel toltott fiirdébe,
és legalabb 60 masodpercen keresztiil 4ztatva
kefélje le rola a szennyezédést.

Selejtezze a sériilt vagy tompa €10 eszkdzoket ugy,
hogy megtisztitja ket minden biolégiai anyagtol, és a
vonatkoz6 térvényeknek és eléirasoknak megfelels-
en artalmatlanitja 6ket.

2) Meritse az eszkozt teljesen az 1% (v/v) MediCle- 5.4 Sterilizalas
an tisztitdszer-oldatba (a gyart6 utasitasai szerint .
elkészitve). Puha sortjdi nejlonkefével keféljen 541 Csomagolas
4tminden felliletet legalabb 30 méasodperen Az eszkdzoket orvostechnikai eszkdzok osztalyaba
keresztlil, amig el nem tavolitja a lathat6 szennye- tartoz6 sterilizal6 tasakba kell csomagolni egyenként,
z6déseket. Tisztitsa meg alaposan a kantiloket bélelt csomagolasban. Ugyeljen arra, hogy a cso-
ésafuratokat. magolas legyen elég nagy ahhoz, hogy a benne 1évé
3) Helyezze az eszkozt a mosé- és fertétlenitégépbe eszkéz ne gyakoroljon talzott nyoméast a varratokra,
tigyelve arra, hogy a kaniilokbl és a furatokbol ki és ne szakitsa el a tasakot. Arra is tigyeljen, hogy az
tudjon Urdlni a viz. eszkozok lehetéleg ne iitédhessenek 6ssze.
4) Hajtson végre egy 10 perces mosasi-fertétleni- 5.4.2 Ciklusok
tési ciklust 55°C-0s, (a gyarté utasitasai szerint
készitett) 0,5 térfogatszéazalékos MediClean Az eszkdzoket (az MSZ EN ISO 17665-1:2007
tisztitoszerrel. szabvany szerint) nedves hével kell sterilizalni
5) Vegye ki az eszkdzt, és j6l megvilagitott helyen autoklavban, elévakuumos ciklussal. Az autoklavot a

vonatkoz6 helyi biztonsagi kovetelményeknek megfe-

szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrol, . S C S
9y ) 9 leléen kell validalni, karbantartani és kalibralni.

hogy minden lathat6 szennyezédést sikertilt
eltavolitani a kanuilokbdl, a furatokbél és az
eszkoz minden més nehezen elérhet6 fellletérdl
is. Szlikség esetén hajtsa Ujbol végre a ciklust és/
vagy tisztitsa meg kézzel az eszkozt.
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Az alabbi ciklusokat validaltak a SAL 10 sterilitasbiz-
tositasi szint (Sterility Assurance Level) biztositasara:

Elévakuumos

Ciklustipus

Hémérséklet

7. JELMAGYARAZAT

il
CE-jeldlés és a bejelentett
2862

szervezet szama

Expoziciés
id6 (mini-
malis)

Szaritasi id6
(minimalis)

* Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) ltal javasolt gGzsterili-
zalasi paraméterek a fertz6 szivacsos agyvelSbantalom (TSE)

Gyarto

Tanulméanyozza at a kapcso-
16d6 dokumentumokat

Nem steril

sa Idit-Je gség (CJD) fertézés
kitett eszk6z6khoz.
6. TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az tjrafeldolgozott eszkdzoket portdl, penészgomba-
16l rovaroktol és kartevéktdl, valamint 6sé

Meghatalmazott képviselé
az Eurdpai Unidban

LO Gyartasi tétel kodja

hémérséklettdl és nedvességtdl védve kell tarolni.

Ha egy eszkoz a szemrevételezéssel torténd
ellen6rzést (lasd 5.3 Ellendrzés fejezet) kovetéen mar
nem hasznalhatd, meg kell tisztitani minden biolégiai
anyagtol, és a vonatkozo torvényeknek és el6irasok-
nak megfelel6en artalmatlanitani kell.

Minden egészségligyi intézménynek meg kell
hatéroznia a steril eszkdzok felhasznalasa el6tti
maximalis tarolasi idétartamot.
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Katalégusszam

Az eszkoz egyedi azo-
nositéja

BlH[E = 2

Mennyiség

Orvostechnikai eszkoz




8. SULYOS INCIDENSEK

Afelhasznalé koteles tajékoztatni a gyartot, a felhasz-
nald székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat, a
forgalmazét és szilkség esetén a gyarté meghatalma-
zott képviselGjét is az eszkdzzel kapesolatos sulyos
incidensekrol.

A gyarto és a gyarto képviseléjének elérhetésége a
hatsé boritén van feltiintetve.
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1. INTRODUZIONE

Questo documento ha il fine di fornire agli utenti le
istruzioni per I'utilizzo e il ricondizionamento delle
frese acetabolari,immesse sul mercato con il nome
del fabbricante.

La presente nota contiene le istruzioni per I'uso degli
strumenti, e le istruzioni per il lavaggio, I'ispezione, la
sterilizzazione e lo stoccaggio.

| procedimenti di pulizia e di sterilizzazione indicati
in questa nota informativa sono stati convalidati dal
fabbricante. Altri metodi di ricondizionamento po-
trebbero ritenersi appropriati, ma dovranno essere
convalidati preventivamente dall'utente finale sotto
la sua unica responsabilita. Inoltre, I'utente finale
dovrarispettare le leggi e le normative dei paesi in
cui i requisiti di ricondizionamento sono pit severi di
quelli specificati in questa nota.

2. GENERALITA

2.1 Descrizione e composizione

Le frese acetabolari sono strumenti riutilizzabili che,
in chirurgia ortopedica, permettono di preparare
I'acetabolo all'innesto di una coppa.

Le frese sono composte da acciaio inossidabile.

L'azione principale € ottenuta da spigoli taglienti
distribuiti lungo il perimetro della semisfera e la loro
forma permette di raccogliere i residui all'interno
diessa.

2.2 Uso previsto

Gli strumenti presentati in questa nota illustrativa
sono utilizzati per lavorare I'acetabolo alla forma
dell'impianto di cotile, mediante un porta frese
collegato ad un motore chirurgico che trasmette
I'energia di rotazione.

Questi strumenti sono utilizzati nella chirurgia
ortopedica dei pazienti adulti per alesare I'osso
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dell'anca al fine di creare una cavita che ricevera
I'impianto di cotile.

Gli strumenti sono stati convalidati per 60 cicli di
utilizzo, compreso il ricondizionamento obbligatorio
(detersione e sterilizzazione), e non hanno presen-
tato eventuali problemi funzionali. Ogni ulteriore
riutilizzo sara di responsabilita dell'utente. L'utilizzo
del dispositivo non & limitato dai cicli di convalida,
ma dovra essere riutilizzato unicamente se non si
notano segni di usura o di danneggiamento durante
la verifica successiva al ricondizionamento, come
indicato al punto 5.3.

Il'loro impiego & riservato all'utilizzo in sala operato-
ria da parte di personale qualificato perfettamente
abilitato al loro impiego e alle procedure chirurgiche
idonee.

2.3 Controindicazioni

Le frese acetabolari sono controindicate per il tratta-
mento nei bambini poiché la fresatura della cartila-
gine di crescita nuoce alla crescita ossea. Limpiego
delle frese acetabolari nelle donne in gravidanza

€ interdetto per motivi legati alle controindicazioni
dell'anestesia in questa fascia di pazienti.

Le frese acetabolari non devono essere sottoposte a
interventi di manutenzione, quali la riaffilatura degli
spigoli taglienti o il raddrizzamento dei denti.

2.4 Caratteristiche di prestazione

Le frese acetabolari hanno un diametro di taglio
compreso tra 36 e 80 mm. Le frese sono previste per
un carico assiale massimo di 250N. Ammettono una
coppia di torsione di 17N.m.

Lo strumento & stato progettato unicamente per
sostenere carichi assiali; durante I'alesaggio,
all'impugnatura dell'alesatore non vanno applicati
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dei carichi laterali pesanti in quanto potrebbero
provocarne 'usura precoce o persino la rottura.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
D'UsSO

3.1 Prerequisiti prima dell'utilizzo

Prima di ogni utilizzo & necessario eseguire un ciclo
completo di ricondizionamento che comporta la
detersione, I'ispezione e la sterilizzazione, anche
nel casoin cui si utilizzino strumenti nuovi. Infatti,
I'impiego di strumenti non ricondizionati puo essere
all'origine di un deterioramento dello stato di salute
del paziente causata da un’infezione.

Prima di ogni utilizzo deve essere eseguita una
verifica. Gli strumenti che presentano segni di usura
odanninon devono in alcun caso essere utilizzati

e devono essere necessariamente sostituiti da
strumenti nuovi.

Prima di utilizzare le frese acetabolari, & necessario
verificare in modo opportuno tutte le connessioni
traivari pezzi, ivicompresa la connessione con il
motore chirurgico. Se durante I'operazione I'accop-
piamento tra i pezzi salta, la durata dell'operazione
sara prolungata.

3.2 Precauzionid'uso

Siraccomanda vivamente di indossare dispositivi di
protezione individuale quando si maneggiano stru-
menti contaminati o potenzialmente contaminati.

Si consiglia di maneggiare con precauzione le frese
acetabolari al fine di evitare il rischio di ferirsi e di
lacerare i guanti chirurgici con le parti taglienti.
Durante l'uso, evitare il contatto tra gli strumenti ed

altre attrezzature o altri utensili presenti, in particola-
re nell'area intorno alla ferita aperta.



Prestare attenzione ai divaricatori, che durante un
accesso anteriore mininvasivo sono particolarmente
esposti, in quanto ciod potrebbe dar luogo alla forma-
zione di particelle metalliche che rischierebbero di
penetrare nella cavita chirurgica a causa dell'attrito
ediscosse.

Va evitato, in qualsiasi caso, I'uso di un martello o di
altri strumenti a supporto del processo di alesaggio,
in quanto potrebbero danneggiare gravemente lo
strumentario.

Prestare attenzione nel rimuovere I'alesatore aceta-
bolare dalla cavita chirurgica, in quanto i divaricatori
potrebbero ostruire il passaggio dell’alesatore
causando, in tal modo, I'usura precoce o addirittura
la rottura dei dispositivi.

3.3 Ambiente di utilizzo

| prodotti oggetto del presente foglio illustrativo
sono destinati a essere utilizzati in blocco operatorio
in zona sterile, nel corpo umano, anche a contatto
con liquidi vitali come il sangue.

Per tutto il ciclo di vita del prodotto la temperatura
massima ammissibile per gli strumenti & di 137°C,
oltre la quale rischiano di deteriorarsi. Inoltre, le
soluzioni fortemente alcaline (pH > 11) e ipoclorate
devono essere evitate in quanto favoriscono la
corrosione delle parti metalliche.

3.4 Linee guida per il ricondizionamento

Durante la detersione si raccomanda vivamente
di utilizzare dispositivi di protezione individuale,
poiché il contatto con strumenti contaminati da
sangue umano puo essere all’origine di infezioni e
contaminazioni del personale.

Durante la detersione & rigorosamente vietato
utilizzare spazzole metalliche, in quanto comportano

un'usura precoce del dispositivo.

Le frese acetabolari sono strumenti semplici che
non richiedono altre attenzioni particolari durante
la detersione.

IIricondizionamento delle frese acetabolari deve
essere eseguito rapidamente subito dopo il loro
utilizzo, poiché gli strumenti contaminati da residui
che si sono essiccati sono piu difficile da pulire.

Nel limite del possibile, bisogna evitare ogni contatto
brusco con le parti taglienti delle frese acetabolari
per il rischio di lesioni e di lacerazioni dei guanti
chirurgici.

4. ISTRUZIONIPERLUSO

Prima di ogni utilizzo, fare riferimento alle precau-
zionid'uso 3.2.

Prima dell'uso, & necessaria una prima verifica
dell'integralita della fresa.

Tutti gli strumenti devono essere utilizzati e collegati
con un porta frese dal collegamento di tipo a croce,
nella sala operatoria in un'area sterile.

L'operazione di fresatura dell’acetabolo va eseguita
in conformita delle tecniche chirurgiche vigenti.

Verificare, prima dell'alesaggio, che I'acetabolo sia
accessibile e che il femore sia sufficientemente
mobile. Occorre prestare particolare attenzione e
verificare che la capsula coxo-femorale sia sbloccata
e latesta del femore rimossa. Tale configurazione
consente di spostare facilmente il femore, fornendo,
in tal modo, un accesso migliore.

Si consiglia di avviare gradualmente lo strumento
elettrico, prima di applicare della forza assiale, in
modo da ridurre il rischio che I'alesatore rimanga
bloccato dentro I'osso a causa di una torsione
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eccessiva, anche se la composizione delle ossa che
formano 'acetabolo & densa. Cid consente anche
dirilevare precocemente eventuali interferenze e di
reagire opportunamente.

Durante la fresatura con la fresa acetabolare, si
consiglia di eseguire una spazzolatura in avanti e
indietro per ottenere una superficie liscia.

5. RICONDIZIONAMENTO

Prima del ricondizionamento, fare riferimento alle
linee guida per il ricondizionamento descritte al
paragrafo 3.4.

5.1 Ricondizionamento sul posto di utilizzo

Si consiglia di rimuovere I'eccesso di residui con
I'ausilio di salviette monouso non lanuginose, rapida-
mente subito dopo la fine dell'intervento.

Nel passaggio tra le varie fasi di utilizzo e/o di ricon-
dizionamento, trasportate gli strumenti in una carta
umida evitando urti e danni meccanici.

5.2 Detersione

Gli strumenti devono essere puliti seguendo una del-
le due tecniche indicate di seguito. Si raccomanda
diiniziare la pulizia il pits rapidamente possibile per
evitare I'essiccamento del materiale infetto residuo.

E necessario utilizzare unicamente agenti, soluzioni
e detergenti di provata efficacia. Gli agenti, le so-
luzioni e i detergenti indicati di seguito sono quelli
utilizzati dal fabbricante al momento della convalida
delle istruzioni. L'utilizzo di altri prodotti puo causare
una pulizia insufficiente o un’usura precoce del
dispositivo.

5.2.1 Detersione manuale

Attrezzatura e prodot
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Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte

Acqua osmotica o di qualita chimica e microbiolo-
gica equivalente

Spazzola in nylon a setole morbide
Salviette monouso
Bagno a ultrasuoni

Procedimento:

1) Sciacquare e spazzolare per almeno 60 secondi
lo strumento per rimuovere |'eccesso di residui,
immergendolo completamente in un bagno

di acqua osmotica o acqua di qualita chimica

e microbiologica equivalente a temperatura
ambiente (15-25°C).

Immergere completamente lo strumento nel
detergente MediClean all'1% v/v (preparato
secondo le istruzioni del fabbricante). Spazzo-
lare tutte le superfici con una spazzola in nylon
a setole morbide per almeno 30 secondi fino
aquando non saranno rimossi tutti i residui
visibili. Assicurarsi che le cannule e i fori siano
ben ripuliti.

Sottoporre lo strumento alla pulizia ultrasonica
immergendolo completamente per 30 minuti
nel detergente Mediclean a 1% di volume per
volume (preparato secondo le istruzioni del fab-
bricante) ad una temperatura massima di 40°C.
Sciacquare lo strumento per almeno 3 minuti
con acqua osmotica a temperatura ambiente
(15-25°C). Verificare che I'acqua penetri

nelle cannule e che i fori ciechi siano riempiti e
svuotati piu volte.

Asciugare accuratamente lo strumento con
salviette monouso.

Ispezionare visivamente lo strumento in un luogo
ben illuminato per verificare che non vi siano
residui di contaminazioni.

2

3

2)

5,

6)



7) Ripetere le fasi sopraindicate da 1 a 6 in caso di
visibili residui persistenti.

5.2.2 Detersione automatica
Attrezzatura e prodot

Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte

Acqua osmotica e acqua purificata oppure acqua
di qualita chimica e microbiologica equivalente

Spazzola in nylon a setole morbide
Bagno a ultrasuoni

Termodisinfettore approvato e manutenuto
secondo le vigenti procedure locali

Procedimento:
1) Sciacquare e spazzolare per almeno 60 secondi
lo strumento per rimuovere I'eccesso di residui,
immergendolo completamente in un bagno
diacqua osmotica o acqua di qualita chimica

e microbiologica equivalente a temperatura
ambiente (15-25°C).

Immergere completamente lo strumento nel
detergente MediClean all'1% v/v (preparato
secondo le istruzioni del fabbricante). Spazzo-
lare tutte le superfici con una spazzola in nylon
a setole morbide per almeno 30 secondi fino
aquando non saranno rimossi tutti i residui
visibili. Assicurarsi che le cannule e i fori siano
ben ripuliti.

Inserire lo strumento nel termodisinfettore e
sistemarlo in modo da permettere lo sgocciola-
mento delle cannule e dei fori.

2)

3

4

Eseguire un ciclo del termodisinfettore di 10 mi-
nuti a una temperatura di 55°C con il detergente
Mediclean a 0,5% di volume per volume (prepa-
rato secondo le istruzioni del fabbricante).

Al momento dello scarico dal termodisinfet-
tore, ispezionate visivamente, in un luogo ben

5)

illuminato, le cannule, i fori e tutte le altre zone di
difficile accesso dello strumento per verificare
che tutti i residui visibili siano stati eliminati. Se
necessario, ripetere il ciclo e/o pulire a mano.

6) Verificare inoltre che lo strumento sia ben asciut-
to. Se necessario, utilizzate salviette monouso
per rimuovere eventuali tracce d’acqua.

5.3 Ispezione

Ispezionate visivamente gli strumentiin un luogo
ben illuminato per rilevare eventuali segni di cor-
rosione, danni e usura. Gli spigoli taglienti devono
essere uniformi e non scheggiati.

Eliminare gli strumenti danneggiati o dai bordi smus-
sati, ripulendoli da tutto il materiale biologico residuo
e di conseguenza provvedere al loro smaltimento, in

conformita delle leggi e delle normative vigenti.

5.4 Sterilizzazione

5.4.1 Confezionamento

Gli strumenti devono essere imbustati separata-
mente, secondo la tecnica del doppio imballaggio,
in un sacchetto di presidio medico chirurgico adatto
alla sterilizzazione. Assicurarsi che I'imballaggio sia
sufficientemente grande da garantire che lo stru-
mento in esso contenuto non eserciti una pressione
eccessiva sulle cuciture né strappila busta. Fare in
modo, per quanto possibile, di non scontrare tra loro
gli strumenti.

5.4.2 Cicli

Gli strumenti devono essere sterilizzati a vapore
umido in autoclave, utilizzando un ciclo di prevuoto
(ISO 17665-1). Lautoclave deve essere approvata,
manutenuta e calibrata in conformita delle vigenti
procedure locali.
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| seguenti cicli sono stati convalidati per garantire un
livello di sicurezza di sterilizzazione (NAS) di 10°%:

Prevuoto

Tipo diciclo

Temperatura

7. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

c E 2862

Descrizione

Marchio di conformita CE e
numero dell'ente notificato.

Tempo di 4

Fabbricante

Rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea (man-

esposizione P P P
. minuti minuti minuti
(minimo)
Tempo di Consultare le istruzioni
1 30 30 30 p
asciugatura P P R perluso
e minuti minuti minuti
(minimo)
* Parametri di sterilizzazione a vapore raccomandati dall'Org Non sterile
nizzazione Mondiale della Sanita (OMS) per gli strumenti che
un rischio di TSE/MCJ
tia emorbo diC ).

6. STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

Conservare gli strumenti ricondizionati al riparo
da polvere, muffe, insetti e parassiti, nonché da
temperature e umidita estreme.

Quando uno strumento non & pit utilizzabile in
seguito alla fase di ispezione (cfr. Paragrafo 5.3), &
opportuno ripulirlo da tutto il materiale biologico
residuo e procedere al suo smaltimento conforme-
mente alle leggi e alle normative vigenti.

Il periodo massimo di conservazione per gli strumen-
ti sterilizzati prima dell'utilizzo deve essere stabilito
da ciascun centro di cura.
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datario)

Codice lotto

Riferimento catalogo

Identificativo unico del
dispositivo

Quantita

Dispositivo Medico




8. INCIDENTI GRAVI

In caso di incidente grave in relazione all'uso del
dispositivo, I'utente dovra notificare il fatto al fabbri-
cante, all'autorita competente dello Stato membro in
cui ha sede I'utente, al distributore ed eventualmente
al mandatario.

| dati del fabbricante e del mandatario sono indicati
sulla quarta di copertina.
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1. IVADAS nento jdéjimui ortopedinés operacijos metu.

Siuo dokumentu pateikiamos naudojimo ir apdoro-
jimo instrukcijos glizduobés frezy, pateikty rinkai
gamintojo vardu, naudotojams.

Dokumentg sudaro instrumenty naudojimo, taip
pat valymo, patikros, sterilizavimo ir laikymo
instrukcijos.

Instrukcijose nurodyti gamintojo patvirtinti valymo
ir sterilizavimo procesai. Galima naudoti ir kitus
apdorojimo metodus, jei juos i§ anksto patvirtina
galutinis naudotojas savo atsakomybe. Be to, galu-
tinis naudotojas turi laikytis Saliy, kuriose pakartoti-
nio apdorojimo reikalavimai grieztesni nei nurodyti
Siose instrukcijose, jstatymy ir kity teisés akty.

2. BENDRIEJI NURODYMAI

2.1 AprasSymas ir sudétis

Guzduobés frezos yra daugkartinio naudojimo
instrumentai, kuriais gizduobé paruo$iama kompo-

Guzduobeés frezos sudarytos i$ neradijanéio plieno.

Frezavimo veiksmas atlieckamas astriomis, puslan-
kiu iSdéstytomis briaunomis, kuriy forma leidzia
surinkti skeveldras prietaiso viduje.

2.2 Numatytas naudojimas

Siose instrukcijose apragomi instrumentai yra skirti
pritaikyti gdzduobe endoprotezo formai, naudojant
frezos laikiklj, sujungta su elektriniu varikliu,
perduodangiu sukimosi energijg.

Jais formuojamas klubo kaulas, siekiant sukurti
ertme, skirtg jsodinti gizduobés endoprotezg orto-
pedinés operacijos metu suaugusiems pacientams.

Instrumentus galima naudoti 60 cikly, jskaitant
bating apdorojima (valyma ir sterilizavima), jei
nekyla jokiy veikimo problemy. Visg pakartotinio
naudojimo atsakomybe prisiima naudotojas. Instru-
mento naudojimas neapribojamas $iais patvirtintais
ciklais: jj galima naudoti i$ naujo, jei po apdorojimo

MPS Precimed | Frezos - Naudojimo instrukcijos | 87




atlikus patikrg néra jokiy susidévéjimo ar pazeidimo
zymiy, kurios nurodytos 5.3 skyriuje.

Instrumentai skirti tik visi§kai apmokytiems

juos naudoti ir operacinéje galintiems atlikti
tinkamas chirurgines procediras kvalifikuotiems
darbuotojams.

2.3 Kontraindikacijos

Guzduobés frezos néra skirtos vaiky gydymui,
nes epifizinés kremzlés frezavimas trukdo kauly
augimui. Gazduobés frezy naudojimas nés¢ioms
moterims taip pat draudziamas dél anestezijos
kontraindikacijy $iai pacienty grupei.

Guzduobés frezos néra skirtos eksploatacinés prie-
Ziuros operacijoms, pavyzdZiui, pjovimo briauny
galandinimui arba danty tiesinimui.

2.4 Darbinés charakteristikos

Guzduobés frezy pjovimo skersmuo yra 36-80 mm.
Frezoms numatyta didZiausia a$iné apkrova yra 250
N ir jos palaiko 17 Nm sukimo momenta.

Instrumentas yra skirtas tik asinei apkrovai, plétimo
metu pléstuvo rankena neturéty patirti sunkios
Soninés apkrovos, kadangi ji gali lemti pirmalaikj
nusidévejimg arba net sulizima.

3. ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMO-
NES NAUDOJIMO METU

3.1 Batinos naudojimo salygos

Pries kiekvieng naudojima, taip patir naujy instru-
menty, reikia atlikti pilng apdorojimo ciklg, kuris
apima valyma, patikrg ir sterilizavimg. Neapdoroty
instrumenty naudojimas gali sukelti infekcijq ir
pabloginti paciento sveikatos bukle.
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Pries kiekvieng naudojima reikia atlikti patikra.
Visi susidéveéjimo ar pazeidimo zymiy turintys
instrumentai jokiu atveju neturi bati naudojami ir
juos batina pakeisti naujais instrumentais.

Prie§ glzduobés frezy naudojima reikia atidziai
patikrinti skirtingy daliy sujungimus, jskaitant
sujungima su elektriniu varikliu. Jei operacijos metu
nutriksta daliy sujungimas, operacijos trukmé
busilgesné.

3.2 Atsargumo priemonés naudojimo metu

Tvarkant uzter$tus arba galimai uzter§tus
instrumentus primygtinai rekomenduojama déveti
asmenines apsaugos priemones.

Rekomenduojama su guzduobés frezomis elgtis
atsargiai, siekiant iSvengti suzeidimy ir astriomis
briaunomis nesuplésyti chirurginiy pirstiniy.

Venkite sgly¢io tarp instrumenty ir kitos jrangos ar
jrankiy, ypac aplink atvirg Zaizda naudojimo metu.

Ypatinga démesj reikéty atkreipti j retraktorius,
kurie yra atviri taikant priekinj minimaliai invazinj
metoda, kadangi dél trinties ir $oko gali susidaryti
metaliniy daleliy ir jos gali pateikti j chirurgine
ertme.

Atliekant plétimg niekuomet negalima naudoti plak-
tuko arba kito jrankio, nes galima stipriai pazeisti
instrumentus.

18 chirurginés ertmés iSimant glzduobés pléstuva
reikia bati atsargiems, nes retraktoriai gali trukdyti
pléstuvo iStraukimui ir lemti pirmalaikj jrenginiy
nusidévéjima ir net suldizima.

3.3 Naudojimo aplinka

Sioje instrukcijoje aptariami gaminiai skirti naudoti
sterilioje operaciniy aplinkoje, Zmogaus kine,
iskaitant salytj su kiino skyséiais, pvz., krauju.



Per visg gaminio gyvavimo ciklg maksimali
instrumentams leidziama temperatira yra 137°C,
nes auk$tesné temperatdra instrumentams gali
pakenkti. Be to, reikia vengti stipriy $arminiy (pH >
11) ir hipochlorito tirpaly, nes jie skatina metaliniy
daliy korozija.

3.4 Atsargumo priemonés apdorojimo metu

Valymo metu primygtinai rekomenduojama dévéti
asmenines apsaugos priemones, nes salytis su
Zzmogaus krauju suteptais instrumentais gali sukelti
infekcija ir uzkrésti personalg.

Grieztai draudziama valant naudoti metalinius
Sepedius, nes jie sukelia ankstyva instrumenty
susidéveéjima.

Guzduobés frezos yra paprasti instrumentai, kuriy
valymui nereikia skirti ypatingo démesio.

Guzduobés frezy apdorojima atlikite kuo greigiau
po naudojimo, nes instrumentus su pridziGvusiais
nesvarumais sunkiau iSvalyti.

Kiek galima labiau venkite netikéto saly¢io su
guzduobés frezy pjaunancéiomis dalimis, nes kyla
grésme susizeisti ir jpjauti chirurgines pirstines.

4. NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

Prie$ naudojima perzitrékite atsargumo priemones
naudojimo metu, aprasytas 3.2 skyriuje.

Prie$ naudojant gizduobés freza pirmiausiai batina
ja atidziai apziareti.

Operacinés patalpos sterilioje zonoje naudokite
visus instrumentus, juos sujunge su frezos laikikliu
kryZminio tipo jungtimi.

Guzduobés frezavimo operacija atliekama pagal
galiojanéius chirurginius metodus.

Prie$ plésdami jsitikinkite, kad gizduobe galima
pasiekti ir $launikaulis gali pakankamai judéti.
Ypatingai reikéty uztikrinti, kad $launikaulio kapsulé
yra laisva ir $launikaulio galva pasalinta. Esant Siai
konfigaracijai, $launikaulj galima lengvai pajudinti
uztikrinant geresne prieiga.

Prie$ taikant a$ing jégg rekomenduojama elektrinj
jrankj paleisti pamaZzu. Taip bus sumazinta pléstuvo
istrigimo kaule rizika dél per didelio sukimo momen-
to, net jei giZzduobés kaulas yra tankus. Tai taip pat
padés anksti nustatyti trikdZius ir juos pasalinti.
Frezavimo gazduobés freza metu rekomenduojama
atlikti braukiamuosius , pirmyn-atgal” judesius, kad
gautuméte glotny pavirsiy.

5. APDOROJIMAS

Pries atlikdami apdorojima, perzitrékite atsargumo
priemones apdorojimo metu, apradytas 3.4 skyriuje.

5.1 Apdorojimas naudojimo vietoje

Rekomenduojama po intervencijos kuo grei¢iau
pasalinti neSvarumy pertekliy vienkartinémis
servetélémis be pukeliy.

Tarp skirtingy naudojimo ir (arba) apdorojimo viety
instrumentus perneskite drégname popieriuje
vengdami smigiy ir mechaniniy pazeidimy.

5.2 Valymas

Instrumentus valykite naudodami vieng i$ dviejy
pateikty bady. Raginama kuo greiéiau pradéti
valyma, kad neSvarumai nepridzitty.

Galima naudoti tik patvirtinto veiksmingumo
priemones, tirpalus ir ploviklius. Gamintojas,
tvirtindamas $ias instrukcijas, naudojo i$vardintas
priemones, tirpalus ir ploviklius. Kity produkty
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naudojimas gali nepakankamai gerai i$valyti instru-
mentus arba sukelti jy ankstyva susidéveéjima.

5.2.1 Rankinis valymas
ranga ir reikmenys:
+ ,Neodisher® MediClean Forte" $arminis
ploviklis;

osmosinis arba lygiavertés cheminés ir mikrobio-
loginés kokybés vanduo;

nailono $epetys su minkstais Sereliais;
vienkartiniai ranksluosciai;

ultragarsiné vonia.

Metodas:

1) instrumentg skalaukite ir valykite epeciu
maziausiai 60 sekundziy, kad pasalintuméte
nesvarumy pertekliy, visiSkai panardinkite j
osmosinio arba lygiavertés cheminés ir mikro-
biologinés kokybés kambario temperatiiros
(15-25°C) vandens vonia;

Instrumenta visiskai panardinkite j 1 % (v/v)
»MediClean* ploviklio tirpalg (paruostg pagal
gamintojo instrukcijas). Visus pavir§ius valykite
nailono §epeciu su Svelniais Sereliais bent 30
sekundziy, kol bus pasalinti matomi ne§va-
rumai. Patikrinkite, ar gerai ir giliai iSvalytos
kaniuliavimo ertmés ir skylés;

instrumentg valykite ultragarso budu visiskai
panardindami j ,MediClean“ 1 % ploviklj visu
tariu (paruo$a pagal gamintojo instrukcijas) 30
minugiy ne karstesnéje nei 40°C temperatiroje.

2)

3

4

skalaukite instrumentg osmosiniu kambario
temperataros (15-25°C) vandeniu bent 3 minu-
tes. Patikrinkite, ar vanduo patenka j kaniuliamo
ertmes ir ar aklinos skylés yra uzpildytos ir
iStustintos keletg karty;

5) kruops¢iai nusausinkite instrumenta vienkarti-
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némis servetélémis;

6) gerai ap3viestoje vietoje vizualiai patikrinkite
instrumentg ir jsitikinkite, kad néra neSvarumy;
7) jeiliko matomy ne$varumy, pakartokite 1-6

etapus.

5.2.2 Automatinis valymas

ranga ir reikmenys:

.Neodisher® MediClean Forte" $arminis
ploviklis;
osmosinis ir iSvalytas vanduo ar lygiavertés
cheminés ir mikrobiologinés kokybés vanduo;
nailono $epetys su minkstais Sereliais;
ultragarsiné vonia;

plovimo / dezinfekavimo jrenginys, patvirtintas
ir prizidrimas pagal galiojangias vietines
proceddras.

Metodas:

1) instrumenta skalaukite ir valykite Sepediu
maziausiai 60 sekundziy, kad paSalintuméte
nesvarumy pertekliy, visi§kai panardinkite j
osmosinio arba lygiavertés cheminés ir mikro-
biologinés kokybés kambario temperatiros
(15-25°C) vandens vonia;

Instrumenta visidkai panardinkite j 1 % (v/v)
»MediClean“ ploviklio tirpalg (paruotg pagal
gamintojo instrukcijas). Visus pavir§ius valykite
nailono $epeciu su $velniais Sereliais bent 30
sekundziy, kol bus pasalinti matomi nesva-
rumai. Patikrinkite, ar gerai ir giliai iSvalytos
kaniuliavimo ertmeés ir skyles;

jdékite instrumenta j plovimo / dezinfekavimo
jrenginj taip, kad skysgiai iSbégty i$ kaniuliavi-
mo ertmiy ir skyliy;

4) plovimo / dezinfekavimo jrengiu atlikite vieng

2

3



10 min. 55°C ciklg naudodami ,MediClean“ 0,5
% ploviklj visam tiriui (paruo$a pagal gamintojo
instrukcijas);

iSimdami i$ jrenginio gerai apSviestoje vietoje
vizualiai patikrinkite instrumenty kaniuliavimo
ertmes, skyles ir kitas sunkiai pasiekiamas
vietas ir jsitikinkite, kad visi matomi neSvarumai
pasalinti. Jei reikia, pakartokite ciklg arba
valykite rankiniu badu;

patikrinkite, ar instrumentas gerai nusausintas.
Jeireikia, naudokite vienkartines servetéles.

5)

6

5.3 Patikra

Gerai apSviestoje vietoje vizualiai patikrinkite
instrumentus ir jsitikinkite, kad néra korozijos, pa-
zeidimy ir nusidévéjimo Zymiy. Pjaunantys krastai
turi bati lygas ir be jbrézimy.

Pasalinkite paZeistus ar atSipusiais krastais instru-
mentus, nuo jy nuvalykite visas biologinés kilmés
medziagas ir juos iSmeskite pagal galiojancius
jstatymus ir reglamentus.

5.4 Sterilizavimas

5.4.1 Pakavimas

Instrumentai turi bati supakuoti atskirai medicini-
niame sterilizavimo mai$elyje naudojant dvigubo
jpakavimo metoda. Jsitikinkite, kad jpakavimas
pakankamai didelis ir kad jame esantis instru-
mentas néra per daug spaudziamas per sitles ir
neplésia maiselio. Jei jmanoma, pasirtpinkite, kad
instrumentai nesitrankyty vieni j kitus.

5.4.2 Ciklai

Instrumentai turi bati sterilizuojami garais
sléginiame gary autoklave naudojant ikivakuuminj
cikla (ISO 17665-1). Sléginis gary autoklavas turi

bati patvirtintas, prizidrimas ir kablibruotas pagal
galiojancias vietines proceduras.

Patvirtinti ciklai, siekiant garantuoti 10° sterilumo
uztikrinimo lygj (NAS):

Laikymo trukmeé

18 min.’

maziausia)

Dziovinimo
trukmé
(maziausia)

30 min.

* Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojami
il i kurie gali bati

uzkrésti EST/ MCJ (uz
ja ir Creutzfeldt-Jakob liga).

6. LAIKYMAS IR SALINIMAS

Apdoroti instrumentai turi bati laikomi atokiau nuo
dulkiy, pelésiy, vabzdziy ir parazity, bei saugomi
nuo ekstremalios temperatiros ir drégmes.

Jei apzilros metu nustatoma, kad instrumentas ne-
gali bati naudojamas (zr. 5.3 skyriy), nuo jo nuvalyki-
te visas biologinés kilmés medziagas ir jj iSmeskite
pagal galiojangius jstatymus bei reglamentus.
Kiekvienas sveikatos prieZiGros centras turi nusta-
tyti sterilizuoty instrumenty ilgiausia saugojimo
laikg iki naudojimo.
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7. SIMBOLIY APIBREZIMAS
,CE" atitikties Zenklas ir
C € 2862

notifikuotosios jstaigos
identifikavimo numeris

e\

Gamintojas

Ziareéti naudojimo
instrukcijas

Nesterilu

Jgaliotasis atstovas Europos
Sajungoje (jgaliotinis)

Partijos kodas

Nuoroda j katalogg

Unikalus prietaiso
identifikatorius

Kiekis

Medicinos prietaisas
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8. PAVOJINGI INCIDENTAI

Jei jvyko su instrumentu susijgs pavojingas
incidentas, naudotojas apie §j jvykj privalo pranesti
gamintojui, Salies, kurioje jsikires naudotojas,
kompetentingajai institucijai, platintojui, ir, jei reikia,
igaliotiniui.

Gamintojo ir jgaliotinio duomenys pateikti paskuti-
niame leidinio virselyje.
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1. IEVADS 2. VISPAREJA RAKSTURA

Sis dokuments ir paredzéts, lai sniegtu noradijumus
par acetabularo frézu, ko tirgo ar razotaja nosauku-
mu, lieto§anu un atkartotu apstradi, to lietotajiem.

Taja ir sniegti noradijumi par instrumentu lieto$anu,
ka ari noradijumi par tiriSanu, parbaudi, sterilizaciju
un uzglabasanu.

éajé rokasgramata noraditas tiriSanas un steri-
lizacijas proceduras ir apstiprinajis razotajs. Var
piemérot ari citas atkartotas apstrades metodes,
tacu atbildigajam galalietotajam tas ieprieks ir
jaapstiprina. Turklat galalietotajam ir jaievéro

to valstu likumi un noteikumi, kuras lieto$anas
prasibas ir stingrakas neka tas, kas sniegtas $aja
rokasgramata.

INFORMACUA

2.1 Apraksts un sastavs

Acetabularas frézes ir atkartoti lietojami instrumen-
ti, ko izmanto, lai sagatavotu acetabula ievietoSanai
kausina ortopédiskas operacijas laika.

Frézes ir izgatavots no nerliséjosa térauda.

Galvena darbiba tiek iegata ar griezo$am malam,
kas izvietojas pa puslodes perimetru, un to forma
|auj savakt taja eso$os atlizas.

2.2 Paredzétais lietojums

Instrumentus, uz kuriem attiecas §i rokasgramata,
izmanto acetabulas sagatavo$anai implanta forma,
izmantojot frézes turétaju, savienotu ar kirurgisko
motoru, kas parraida rotacijas energiju.

Tie ir paredzéti guzas kaula veido$anai pieaugu-
Siem pacientiem, izveidojot dobumu acetabula
implanta ievietodanai ortopédiskas operacijas laika.
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Instrumenti ir validéti 60 lietoSanas cikliem,
ieskaitot nepiecieSamo atkartoto apstradi (tirisanu
un sterilizaciju), nesaistot to ar funkcionalam
problémam. Par jebkuru turpmaku atkartotu izman-
toSanu ir atbildigs lietotajs. Instrumenta lietoSanu
neierobezo validacijas cikli, bet to drikst izmantot
atkartoti tikai tad, ja péc atkartotas apstrades ir
parbaudits, ka tam nav paradijusas nodiluma vai
bojajumu pazimes, ka noradits 5.3 nodala.

Tos var lietot tikai kvalificéts personals, kas ir
pilniba apmacits to lietoSana un atbilsto§am kirur-
giskajam procedaram operaciju zalé.

2.3 Kontrindikacijas

Acetabularas frézes nav paredzétas bérnu arstésa-
nai, jo augo8a skrim§la frézéSana kaité kaulu aug-
Sanai. Frézes lietoSana ir aizliegta ari gratniecém, jo
Sai pacientu grupai ir kontrindicéta anestézija.

Acetabularajam frézém nav paredzétas apkopes
operacijas, pieméram, grieSanas Skautnu asinasa-
na vai zobu iztaisno$ana.

2.4 VeiktspéjasipaSibas

Acetabularo frézu grieSanas diametrs ir no 36 lidz
80 mm. Tie ir paredzéti maksimalajai aksialajai slo-
dzei 250 N un nodro$ina 17N.m griezes momentu.
Instruments ir paredzéts tikai aksialai slodzei,
izfrézésanas laika uz rivurbja rokturi nedrikst
iedarboties ar lielu sanu slodzi, jo tas var izraisit
priekslaicigu nodilumu vai pat ldzumu.

3. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI LIETOSANA

3.1 Priek$

Pirms katras lieto$anas, tostarp jauniem instrumen-

i pirms li
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tiem, ir javeic pilns apstrades cikls, tostarp tirisana,

parbaude un sterilizacija. Neapstradatu instrumen-

tu izmanto$ana var radit infekcijas izraisitu pacienta
veselibas stavokla pasliktinasanos.

Pirms katras lieto$anas tie ir japarbauda. Nekada
gadijuma nedrikst lietot instrumentu, kuram ir
nodiluma vai bojajumu pazimes, un tas noteikti ir
jaaizstaj ar jaunu.

Pirms acetabularo frézu izmanto$anas ir pienacigi
japarbauda savienojumi starp dazadam detalam,
tostarp ar kirurgisko motoru. Ja darbibas laika
partrakst savienojums starp detalam, operacijas
ilgums pagarinas.

3.2 Piesardzibas pasakumi lietosana

Stradajot ar piesarnotiem vai potenciali piesarno-
tiem instrumentiem, |oti ieteicams lietot individu-
alos aizsardzibas lidzek|us.

Ar acetabularajam frézem ieteicams rikoties
uzmanigi, lai izvairitos no griezo$o dalu raditiem
ievainojumiem un kirurgisko cimdu plisumiem.

Lieto$anas laika izvairieties no instrumenta saska-
res ar jebkadu citu aprikojumu vai instrumentiem, jo
pasivieta ap atvértu braci.

Uzmaniba japieveérs retraktoriem, kas priek$éjas
minimali invazivas pieejas laika ir ipasi atsegti, jo
berzes un trieciena rezultata metala dalinas var
iek|at kirurgiskaja dobuma.

Jebkura gadijuma jaizvairas no amura vai jebkura
cita instrumenta izmanto$anas, lai atvieglotu
caururb$anas procesu, jo tas var radit nopietnus
instrumenta bojajumus.

Jaievéro piesardziba iznemot acetabularo rivurbi
no kirurgiskas dobuma, jo retraktori var aizsprostot
rivurbja eju un izraisit priekslaicigu ieriéu nodilumu
vai pat lGzumu.



3.3 Lieto$anasvide

Izstradajumi, uz kuriem attiecas $is pazinojums,

ir paredzéti lieto$anai operaciju zalé sterila zona,
cilveka kermeni, tostarp saskaré ar dzivibai svariga-
jiem $kidrumiem, pieméram, asinim.

Visa izstradajuma kalpo$anas laika maksimala
pielaujama temperatira, kurai atlauts paklaut
instrumentus, ir 137°C. To parsniedzot, izstradajumi
var tikt sabojati. Turklat, ir jaizvairas no stipri
sarmainiem (pH > 11) Skidumiem un spécigiem
hipohloritiem, jo tie veicina metala detalu koroziju.

3.4 Piesardzibas pasakumi saistiba ar atkar-
totu apstradi

Tiri8anas laika loti ieteicams lietot individualos
aizsardzibas lidzek|us, jo saskare ar instrumentiem,
kas piesarnoti ar cilvéka asinim, var izraisit infekciju
un personala inficéSanos.

Tiri§ana ar metala birstém ir kategoriski aizliegta, jo
ta izraisa priek$laicigu instrumenta nodilumu.
Acetabularas frézes ir vienkarsi instrumenti, kuriem
tirisanas laika nav nepiecie$ama ipaa uzmaniba.
Péc iespéjas atrak péc lietodanas saciet to apstradi,
jo netirus instrumentus, kas nozuvusi, ir gratak
notirit.

Cik vien iespéjams, izvairieties no straujas saskares
ar rivripas griezo§am dalam, jo pastav savainojumu
un kirurgisko cimdu saplésanas risks.

4. LIETOSANAS PAMACIBA
Pirms lieto$anas skatiet piesardzibas pasakumus,
kas aprakstiti nodala 3.2.

Pirms pirmas lietoSanas japarbauda acetabularas
frézes integritate.

Operaciju zalé sterila vieta visi instrumenti ir
jaizmanto un jasavieno ar frézes turétaja Skérszaru
tipa savienojumu.

Acetabula frézéSanas operaciju veic saskana ar
pasreizéjam kirurgiskajam metodem.

Pirms izurb$anas parliecinieties, ka acetabulum ir
pieejams un ka ir nodro$inata pietiekama aug$stil-
ba kaula kustiba. Ipasa uzmaniba Ipasa uzmaniba
japievérs augsstilba kaula kapsulas atbrivo$anai un
augsstilba kaula galvas nonemsanai. Sada konfigu-
racija aug$stilba kaulu var viegli pavirzit, nodrosinot
labaku piekluvi.

Pirms aksiala spéka pielieto$anas ieteicams
elektroinstrumentu iedarbinat pakapeniski. Tas
samazinas risku, ka parmériga griezes momenta
dé| rivurbis varétu blokéties kaula, pat ja acetabu-
lum kaula sastavs ir blivs. Tas lautu ari agrini atklat
traucé&jumu un reagét uz to.

Veicot fréz&8anu ar acetabula frézi, ir vélams virzit
to uz priek$u un atpakal, lai iegltu gludu virsmu.

5. ATKARTOTA APSTRADE

Pirms atkartotas apstrades skatiet atkartotas
apstrades piesardzibas pasakumus, kas aprakstiti
nodala 3.4.

5.1 Atkartota apstrade lietoSanas vieta

Lielakus netirumus vélams nonemt ar vienreizéjas
lietoSanas salvetém bez pliksnam, cik driz vien
iespéjams péc proceduras beigam.

Starp dazadam lietoSanas un/vai atkartotas
apstrades vietam instrumentus transporté&jiet mitra
salveté, izvairoties no triecieniem un mehaniskiem
bojajumiem.
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5.2 TiriSana

Instrumenti jatira, izmantojot vienu no diviem talak
noraditajiem panémieniem. TiriSanu ieteicams
sakt péc iespéjas atrak, lai izvairitos no traipu
nozusanas.

Jaizmanto tikai tadi lidzekli, Skidumi un mazgasanas
lidzekli, kuru efektivitate ir pieradita. Talak minétie
lidzekli, $kidumi un mazgasanas lidzekli ir tie, ko
razotajs izmantojis, apstiprinot §is instrukcijas.

Citu produktu izmanto$ana var izraisit instrumenta
nepietiekamu tirisanu vai priekslaicigu nodilumu.

5.2.1 Manuala tirisana

Aprikojums un paligmateriali:
Neodisher® MediClean Forte sarmains mazga-
$anas lidzeklis

Reversas osmozes tdens vai Gdens ar lidzvertigu
kimisko un mikrobiologisko kvalitati

Mikstu saru neilona birste

Vienreizlietojamie dvieli

Ultraskanas vanna

Metode:

1) Lai nonemtu liekos netirumus, istabas
temperatara (15 lidz 25°C) pilniba iegremdéjot
instrumentu vanna ar reversas osmozes deni
vai Gdeni ar lidzvértigu kimisko un mikrobiolo-
gisko kvalitati, skalojiet un tiriet to vismaz 60
sekundes.

Pilniba iegremdéjiet instrumentu 1 % (v/v)
MediClean mazgasanas lidzekla kiduma
(sagatavota saskana ar razotaja noradijumiem).
Tiriet visas virsmas ar mikstu saru neilona suku
vismaz 30 sekundes, lidz tiek nonemti redzamie
netirumi. Noteikti rapigi iztiriet kanulas un
caurumus.

2
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3

Veiciet instrumenta tirianu ar ultraskanu,
pilniba iegremdéjot to 1% MediClean mazgasa-
nas lidzekli (sagatavots saskana ar ta razotaja
noradijumiem) uz 30 minatém ne vairak ka 40°C
temperatara.

Skalojiet instrumentu ar osmozes tGdeni istabas
temperatara (15 lidz 25°C) vismaz 3 mindtes.
Parbaudiet, vai Gdens iek|uvis kanulas un vai
dzilie caurumi ir piepilditi un iztuk$oti vairakas
reizes.

Rapigi nosusiniet instrumentu ar vienreiz
lietojamiem dvieliem.

Vizuali parbaudiet instrumentu labi apgaismota
vieta, lai parliecinatos, ka taja nav palikusi
netirumi.

Jair redzami noturigi traipi, atkartojiet iepriek$
minétos posmus no 1 lidz 6.

2)

5

6)

7

5.2.2 Automatiska tiriSana

Aprikojums un paligmateri
Neodisher® MediClean Forte sarmains mazga-
Sanas lidzeklis

Reversas osmozes Gdens un attirits Gdens
vai lidzvértigas kimiskas un mikrobiologiskas
kvalitates adens

Mikstu saru neilona birste

Ultraskanas vanna

Saskana ar vietéjam spéka eso$ajam proce-
daram apstiprinats un uzturéts mazgatajs-de-
zinficétajs

Metode:

1) Lai nonemtu liekos netirumus, istabas
temperatara (15 lidz 25°C) pilniba iegremdéjot
instrumentu vanna ar reversas osmozes Gdeni
vai Gdeni ar lidzvértigu kimisko un mikrobiolo-
gisko kvalitati, skalojiet un tiriet to vismaz 60



sekundes.

Pilniba iegremdéjiet instrumentu 1 % (v/v)
MediClean mazgasanas lidzek|a Skiduma
(sagatavota saskana ar razotaja noradijumiem).
Tiriet visas virsmas ar mikstu saru neilona suku
vismaz 30 sekundes, lidz tiek nonemti redzamie
netirumi. Noteikti rapigi iztiriet kanulas un
caurumus.

2

3

levietojiet instrumentu mazgataja-dezinficétaja
un novietojiet to ta, lai nodrosinatu kanulu un
caurumu piepildi$anos.

leslédziet 10 mini$u mazgasanas-dezinfekcijas
ciklu 65°C temperatira ar 0,5 % MediClean
mazgasanas lidzekli (sagatavots saskana ar ta
razotaja noradijumiem).

Péc iznems$anas vizuali parbaudiet instru-
menta kanulas, caurumus un visas citas grati
sasniedzamas vietas labi apgaismota vieta,

lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir
notiriti. Ja nepiecie$ams, atkartojiet ciklu un/vai
notiriet tos manuali.

4)

5

6

Parbaudiet ari, lai instruments batu sauss. Ja
nepiecieSams, izmantojiet vienreizéjas lietoSa-
nas dvielus, lai nonemtu visas tdens pédas.

5.3 Parbaude

Vizuali parbaudiet instrumentus labi apgaismota
vieta, vai tiem nav korozijas, bojajumu un nodiluma
pazimju. Griezo$ajam malam jabat lidzenam un bez
at8kelumiem.

Izmetiet bojatus vai neasus instrumentus, vispirms
notirot tos no visam biologiskajam vielam un

5.4 Sterilizacija
5.4.1 lepakojums

Instrumenti ir jaiesaino katrs atseviski mediciniskas
sterilizacijas maisina, izmantojot dubultas iesai-
nos8anas tehniku. Parliecinieties, vai iepakojums ir
pietiekami liels, lai taja eso$ais instruments nera-
ditu parmérigu spiedienu uz Suvém un nesapléstu
maisinu. Tapat, cik vien iespéjams, uzmanieties, lai
instrumenti nesakertos viens ar otru.

5.4.2 Cikli

Instrumenti jasterilizé ar mitru tvaiku autoklava,
izmantojot pirmsvakuuma ciklu (ISO 17665-1).
Autoklavs ir javalide, jauztur un jakalibré saskana ar
vietéjam spéka eso8ajam proceddram.

Lai nodro$inatu garantéto sterilitates limeni (GSL)
10°, ir validéti $adi cikli:

a veids Pirms vakuuma

134°C 134°C

3 18
(minimalais) minGtes | mindtes | mindtes”
laiks 30 30 30
mindtes | mindtes | mindtes

(minimalais)

* Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktie sterilizacijas
ar tvaiku parametri instrumentiem, kuros pastav TSE/CID
isiva sikjveida atija un Krei K

atbrivojoties no tiem saskana ar speka jiem
likumiem un noteikumiem.

slimiba) piesarnojuma risks.
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6. UZGLABASANA UN IZNICINASANA 7. SIMBOLU DEFINICUJA

Glabajiet apstradatus instrumentus nostatu no

putekliem, pel&juma, kukainiem un kaitékliem, ka Apraksts
arino galéjam temperatdras un mitruma. CE atbilstibas marksjums
un pilnvarotas iestades

Jainstruments péc parbaudes posma vairs nav

lietojams (skatit 5.3 nodalu), tas ir jaattira no visam numurs.
biologiskajam vielam un jaiznicina saskana ar speka
esosajiem normativajiem aktiem. RaZotajs

Katrai veselibas aprpes iestadei sterilizEtajiem

instrumentiem pirms lieto§anas ir janosaka maksi-
malais glabasanas laiks. Skatiet noradijumus par

lietosanu

Nav sterils

Pilnvarots parstavis Eiropas
Savieniba (agents)

H=]

Partijas kods

Kataloga atsauce

Unikals ierices identifikators

Daudzums

Mediciniska ierice
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8. NOPIETNIINCIDENTI

Ja saistiba ar ierici ir noticis nopietns incidents,
lietotajam par o notikumu japazino razotajam,
izplatitajam, ja nepiecieSams, pilnvarotajam parsta-
vim un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs ir registréts.

RaZotaja un Eiropas parstavja kontaktinformacija ir
pieejama uz aizmuguréja vaka.
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1. INNLEDNING

| dette dokumentet finner man instrukser for
bruk og reprosessering, til hjelp for brukerne av
de acetabuleere bor som markedsfgres under
produsentens navn.

Dokumentet inneholder instrukser for bruk av
instrumentene, samt instrukser for rengjering,
inspeksjon, sterilisering og oppbevaring.

Rengjerings- og steriliseringsmetodene som er be-
skrevet i denne bruksanvisningen er blitt godkjent
av produsenten. Andre metoder for reprosesse-
ring kan veere egnet, men disse méa pa forhand
godkjennes av sluttbrukeren, pa hans/hennes
ansvar. Dessuten ma sluttbrukeren holde seg til

de lover og regler som gjelder i land hvor kravene
til reprosessering er strengere enn reglene som er
beskrevet i denne bruksanvisningen.

2. GENERELT

2.1 Beskrivelse og materialsammensetning

Acetabulzere bor er gjenbrukbare instrumenter
som skal brukes under ortopedisk kirurgi for &
forberede acetabulum fer innsetting aven ny
hofteskal.

De acetabulaere borene er laget i rustfritt stal.

Disse borene har skarpe skjeerkanter fordelt rundt
pa halvkulen. Borenes form gjor at man kan samle
opp fragmentene inne i halvkulen.

2.2 Tiltenkt bruk

De instrumentene som omtales i denne manualen
brukes for & tilpasse acetabulum til implantatets
cotyloidform vha. et h&ndstykke som er koblet til en
kirurgisk motor som overfgrer rotasjonsenergi.

De er designet for utforming av hoftebeinet pa
voksne pasienter, for & lage et hulrom hvor det
cotyloidformede implantatet skal plasseres ifm.
ortopedisk kirurgi.
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Instrumentene er godkjent for 60 brukssykluser,
inkl. ngdvendig reprosessering (rengjoring og ste-
rilisering), og skal kunne fungere uten den minste
feil under disse syklusene. Brukes instrumentene
utover det, er dette pa brukerens ansvar. Man méa
ikke nedvendigvis begrense bruken av instrumentet
til antall validerte sykluser. Instrumentet kan brukes
pa nytt, men bare hvis det under kontrollen etter
reprosesseringen ikke viser tegn til slitasje eller
skade, jf. kapittel 5.3.

Kun kvalifisert personale, med tilstrekkelig opp-
lzering i bruken av instrumentene og de kirurgiske
prosedyrene som gjelder pa en operasjonsstue, har
lov til & bruke instrumentene.

2.3 Kontraindikasjoner

Acetabuleere bor skal ikke brukes pa barn, siden
utfresing av vekstbrusken er skadelig for barns
beinvekst. Bruk av acetabuleere bor pa gravide
kvinner er ogsé sterkt fraradet i og med at anestesi
er kontraindikert for denne pasientgruppen.

Acetabuleere bor ber ikke gjennomga sterre vedli-
keholdsoperasjoner, som for eksempel ettersliping
av skjeerkantene eller oppretting av bgyde tenner.

2.4 Ytelsesegenskaper

Acetabuleere bor har en skjeerdiameter pa mellom
36 0g 80 mm. Borene er designet for a tale en
aksialbelastning pa maks 250N, og taler et vrid-
ningsmoment pa 17 N.m.

Instrumentet er kun designet for aksial belastning.
Reameren bor ikke utsettes for kraftig lateral
belastning under reaming da dette kan fgre til
akselerert slitasje eller til og med at instrumentet
gari stykker.
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3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

3.1 Ngdvendige forberedelser for bruk

En komplett reprosesseringssyklus som omfatter
rengjaring, inspeksjon og sterilisering ma utferes
for hver bruk, ogsé for nye instrumenter. Hvis man
bruker instrumenter som ikke er blitt reprosessert,
kan en infeksjon oppst4, noe som ville forverre
pasientens helsetilstand.

Instrumentene skal kontrolleres fgr hver bruk. Man
skal aldri bruke et instrument hvis det ser ut til 4
veere skadet, eller man ser tegn til slitasje. Det er
viktig at det skiftes ut med et nytt.

For man bruker acetabuleere bor, skal man ta en
grundig sjekk av koblingene mellom de forskjellige
delene, inkl. koblingen opp mot den kirurgiske mo-
toren. Hvis koblingen mellom delene skulle svikte
under operasjonen, vil operasjonen ta mer tid.

3.2 Forholdsregler for bruk

Det anbefales enhver & bruke personlig verneutstyr
nar man skal handtere kontaminerte eller potensielt
kontaminerte instrumenter.

Det anbefales & handtere de acetabuleere borene
med stor forsiktighet for & unnga & skade seg, og
unnga a fa rifter i operasjonshanskene pa grunn av
de skarpe delene.

Unngé kontakt mellom instrumenter og annet
utstyr eller verktay, og da seerlig i nserheten av det
apne saret under prosedyren.

Veer forsiktig med retraktorene, da de vil veere
spesielt eksponerte under et anteriort minimalt
invasivt inngrep. Kontakt med disse kan danne
metallpartikler som pa grunn av friksjon og stet, vil
trenge inn i hulrommet.



Bruk av hammer eller annet verktoy under reaming-
prosessen skal unngés til enhver tid, da dette kan
forarsake alvorlig skade pa instrumentene.

Veer forsiktig ved fjerning av den acetabulare
reameren fra hulrommet, da det kan hende at
retraktorene kommer i veien for reameren under
fierningen, noe som kan fore til akselerert slitasje
eller til og med at instrumentene gar i stykker.

3.3 Bruksmilje

Produktene som dekkes av denne handboken er
forutsett for bruk i operasjonssaler i steril sone,
i menneskekroppen, samt i kontakt med vitale
veesker som blod.

Den maksimalt tillatte temperaturen for instrumen-
tene er 137°C. Over denne temperaturen risikerer
man at instrumentene skades. Sterke alkaliske
lgsninger (pH > 11) og Igsninger med lavt klorinn-
hold bgr unngés, siden de fremkaller korrosjon pa
metalldelene.

3.4 Hensyn ataunder reprosessering

Det anbefales pa det sterkeste & ha pa seg person-
lig verneutstyr nar man rengjer instrumentene,
siden direkte hudkontakt med instrumenter som er
tilselt av menneskeblod kan forarsake infeksjon og
kontaminasjon.

Det er strengt forbudt & bruke metallbgrster under
rengjeringen. De vil slite pa instrumentet og
forkorte deres levetid.

Acetabulzere bor er enkle instrumenter som
ikke krever at man tar spesielle hensyn under
rengjeringen.

Settigang med reprosesseringen av de acetabu-
leere borene sa fort som mulig etter bruk. Tilsglte
instrumenter som har tgrket er vanskeligere &
rengjore.

| den grad det er mulig, skal man ikke handtere
borene med bra bevegelser, ettersom det er sveert
skarpe tenner pa de acetabulaere borene. Det er
fort gjort at det blir rifter i operasjonshanskene, og
det er fare for & skade seg.

4. BRUKSANVISNING

For bruk skal man alltid lese forholdsreglene som er
beskrevet i kapittel 3.2.

For bruk skal man alltid foreta en farste kontroll
for & sjekke at det acetabuleere boret er helt og
uskadet.

Alle instrumenter skal brukes med et handstykke
som de skal kobles til (kryssformet koblingsstykke),
og de skal brukes i et sterilt miljo p& operasjons-
stuen.

Utfresingen av acetabulum skal utfgres i overens-
stemmelse med de alment godkjente kirurgiske
teknikker.

For reaming begynnes, skal man forsikre seg om
atacetabulum er tilgjengelig og tillater tilstrekkelig
femoral bevegelse. Man skal forsikre seg spesielt
om at femoralkapselen frigjeres og at femoralhodet
fiernes. | denne konfigurasjonen skal femuren
enkelt kunne beveges for & skape bedre tilgang.

Det anbefales & starte opp elektroverktgyet gradvis
for du paferer noen aksial belastning. Dette vil
redusere risikoen for at reameren setter seg fast

i bein pa grunn av overdrevent moment, selvom
beinstrukturen til acetabulum er kompakt. Dette
muliggjer ogsa tidlig oppdagelse og reaksjon ved
interferens.

Under utfresingen med det acetabulzere boret er
detanbefalt & la boret sveipe frem og tilbake for &
oppné en glatt overflate.

MPS Precimed | Bor - Bruksanvisning | 103



5. REPROSESSERING

For man starter en reprosessering, skal man lese
anvisningene for reprosessering som er beskrevet
i kapittel 3.4.

5.1 Reprosessering pa bruksstedet

Det anbefales a fjerne beinrester og sgl med
lofrie engangsservietter sa fort som mulig etter at
inngrepet er gjort.

Nar du flytter instrumentene mellom de forskjellige
stedene hvor de skal brukes eller reprosesseres,
ber du baere dem i fuktig papir for 8 unngé stet og
mekaniske skader.

5.2 Rengjgring

Instrumentene skal rengjeres ved hjelp av én av de to
teknikkene som er beskrevet nedenfor. Det anbefales
avaske instrumentene sa fort som mulig for 8 unnga
aturenhetene tarker.

Man skal bare anvende midler, lasemidler og
rensemidler som er blitt testet, og har vist seg a veere
effektive. Midlene, lssemidlene og rensemidlene
som er nevnt nedenfor, er midler som produsenten
brukte da disse instruksene ble gjennomgétt og
godkjent. Bruker man andre produkter, kan det hende
atinstrumentene ikke blir tilstrekkelig rene, eller de
kan risikere 4 bli for fort slitt.

5.2.1 Manuell rengjoring

Utstyr og forbruksvarer:

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rensemiddel
Osmosevann eller vann av tilsvarende kjemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med myk bust

Engangsservietter

Ultralydbad
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Metode:

1) Skyll avog berst instrumentet i minst 60
sekunder for & fierne rester og sel. Legg det i et
bad med osmosevann, eller vann av tilsvarende
kjemisk og mikrobiologisk kvalitet, som holder
romtemperatur (15 til 25°C).

Senk instrumentet helt nedien 1 % (v/v)
MediClean rengjeringsmiddellgsning (tilberedt
i samsvar med produsentens instruksjoner).
Borst alle overflatene med en myk nylonberste i
minst 30 sekunder, til all synlig smuss er fjernet.
Serg for & rense rgrene og hullene grundig.
Legg instrumentet til ultralydrensing. Det skal
dyppes helt ned i rensemiddelet MediClean ved
1% V/V (tilberedt i samsvar med produsentens
instrukser) i 30 minutter ved en temperatur pa
maks. 40°C.

Skyll instrumentet med osmosevann som
holder romtemperatur (15 til 25°C) i minst 3
minutter. Se etter at det kommer vanninn i
rgrene, og at hulrommene fylles og temmes
flere ganger.

Tork instrumentet grundig med engangsser-
vietter.

2

3

4

5

6)

Inspiser instrumentet visuelt p4 et sted med
god belysning for & forsikre deg om at det ikke
ligger igjen noe smuss.

Gjenta trinnene 1 til 6 ovenfor, i tilfelle du opp-
dager urenheter som ikke er blitt vasket bort.

7

5.2.2 Automatisk rengjering

Utstyr og forbruksvarer:

« Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-
middel

Osmosevann og renset vann, eller vann av tilsva-
rende kjemisk og mikrobiologisk kvalitet
Nylonbgrste med myk bust



« Ultralydbad

+ Rengjerings- og desinfiseringsmaskin som er
godkjent, vedlikeholdt og kalibrert i henhold til
prosedyrene som gjelder i institusjonen

Metode:

1) Skyll av og berstinstrumentet i minst 60
sekunder for & fierne rester og sel. Legg deti et
bad med osmosevann, eller vann av tilsvarende
kjemisk og mikrobiologisk kvalitet, som holder
romtemperatur (15 til 25°C).

Senk instrumentet heltnedien 1 % (v/v)
MediClean rengjeringsmiddellgsning (tilberedt
i samsvar med produsentens instruksjoner).
Borst alle overflatene med en myk nylonbarste i
minst 30 sekunder, til all synlig smuss er fjernet.
Sorg for & rense rorene og hullene grundig.
Legg instrumentet i rengjerings- og desinfise-
ringsmaskinen, og plasser det slik at vannet lett
kan renne utav rgr og hull.

Settigang en 10-minutters syklus i rengjerings-
og desinfiseringsmaskinen ved en temperatur
pa 55°C. Bruk vaskemiddelet MediClean 0,5

% V/V (tilberedt i samsvar med produsentens
instrukser).

Nar du tar det utigjen, skal du se ngye péa rore-
ne, hullene og alle andre vanskelig tilgjengelige
steder pa instrumentet. Serg for & ha godt lys
nar du skal sjekke at alle synlige rester er vasket
bort. Gjenta om ngdvendig syklusen og/eller
rengjer manuelt.

Sjekk ogsa at instrumentet er blitt tart. Bruk en-
gangskluter for & fjerne eventuelle vanndréper.

2)

3

4)

5)

6

5.3 Inspisering

Inspirer instrumentene visuelt, og se etter tegn til
korrosjon, skader eller slitasje. Sgrg for & ha godt
lys. Skjeerkantene skal veere helt jevne, og uten

hakk og sprekker.

Instrumenter som er skadet skal man ta ut av bruk,
likesa de som ikke lenger har skarpe nok kanter.
Forst skal man rense dem for alle biologiske stoffer,
og deretter skal man avhende dem i overensstem-
melse med gjeldende lover og bestemmelser.

5.4 Sterilisering

5.4.1 Emballasje

Instrumentene skal pakkes separat i en sterili-
seringspose av medisinsk kvalitet, i henhold til
prinsippet om dobbeltinnpakking. Serg for at
emballasjen er stor nok til at instrumentet den

skal inneholde ikke vil presse mot semmene eller
rive pakningen i stykker. Pass p4, i den grad det er
mulig, atinstrumentene ikke steter mot hverandre.

5.4.2 Sykluser

Instrumentene skal steriliseres med vanndamp i en
autoklav. Velg en prosess med en for-vakuum-syk-
lus (ISO 17665-1). Autoklaven skal godkjennes,
vedlikeholdes og kalibreres i henhold til de prosedy-
rene som gjelder i institusjonen.
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For & f4 et sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10, er felgende sykluser godkjent:

7. SYMBOLFORKLARING

C€ e

Syklustype (FEE D Symbol Beskrivelse

CE-samsvarsmerking med
det autoriserte kontrollorga-
nets nummer.

Temperatur 132°C 134°C 134°C
ernastid 4 3 8
ring minutter | minutter | minutter’
(minimum)
Torketid 30 30 30
(minimum) minutter | minutter | minutter
* Dampsteriliseringsparametre anbefalt av Verdens
(WHO) for ; ved fare for TSE/
og

CID- [
Creutzfeldt-Jakobs sykdom).

6. OPPBEVARING OG AVHENDING

Reprosesserte instrumenter skal oppbevares pa et
sted hvor det ikke er stgv, mugg, insekter eller skade-
dyr, og ma ikke utsettes for ekstreme temperaturer
og sveert hgy fuktighet.

Nar etinstrument ikke blir vurdert brukbart etter
inspiseringen (se kapittel 5.3), skal det renses for alle
biologiske stoffer, og avhendes i overensstemmelse
med gjeldende lover og regler.

Instrumenter som steriliseres i et behandlingssenter
ma ikke oppbevares lenger enn fram til den fristen
som hvert senter definerer.
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Produsent

Les bruksinstruksene

Ikke steril

olcz=] 3

Autorisert representant i
Den europeiske unionen
(agenten)

Varepartikode

Katalogreferanse

Kun en identifikator for
utstyret

Antall

Medisinsk utstyr




8. ALVORLIGE HENDELSER

| tilfelle det skjer en alvorlig hendelse i forbindelse
med instrumentet, skal brukeren underrette produ-
senten, den kompetente myndigheten i medlems-
staten som brukeren er etablert i, distributgren, og
eventueltagenten.

Kontaktopplysningene til produsenten og agenten
finner du pa baksiden av heftet.
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1. WSTEP 2. INFORMACJE OGOLNE

W niniejszym dokumencie przedstawiono
instrukcje uzytkowania i utylizacji sprzgtu dla
uzytkownikéw wiertet do panewki wprowadzanych
na rynek pod nazwa producenta.

Zawiera on instrukcje uzytkowania sprzetu, a takze
instrukcje jego czyszczenia, przegladu, sterylizacji
i przechowywania.

Procedury czyszczenia i sterylizacji podane w
niniejszej instrukcji zostaty przetestowane przez
producenta. Inne metody przygotowania sprzetu
do ponownego uzycia mogg by¢ wtasciwe, ale
powinny by¢ uprzednio zweryfikowane przez uzyt-
kownika koricowego na jego odpowiedzialno$é.
Ponadto, uzytkownik koricowy musi przestrzegac¢
praw i przepiséw obowigzujgcych w krajach, w kté-
rych wymagania dotyczace przygotowania sprzetu
do ponownego uzycia sg bardziej rygorystyczne niz
te, wyszczegodlnione w niniejszej instrukgji.

2.1 Opisibudowa

Wiertta do panewki sg instrumentami wielokrotne-
go uzytku uzywanymi do przygotowania panewki
stawu biodrowego do umieszczenia implantu w
zabiegach chirurgii ortopedycznej.

Tworzywem wiertta do panewki jest stal nie-
rdzewna.

Gtowne dziatanie jest realizowane przez krawedzie
tngce rozmieszczone na obwodzie potsfery, aich
ksztatt umozliwia zbieranie w nich zanieczyszczen.

2.2 Przewidziane zastosowanie

Narzedzia, o ktérych mowa w niniejszej ulotce,
stuzg do przygotowania panewki do przyjecia
ksztattu implantu panewkowego za pomocg wiertta
potaczonego z silniczkiem do urzadzen chirurgicz-
nych, przekazujgcym energig obrotowa.

Sg one przeznaczone do ksztattowania kosci
biodrowej w celu wytworzenia zagtebienia umozli-
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wiajgcego wprowadzenie implantu panewkowego
podczas operacji ortopedycznej u dorostych
pacjentow.

Narzedzia zostaty przetestowane pod katem 60
cykli uzytkowania, tacznie z niezbgdnym przygoto-
waniem do ponownego uzycia (czyszczenie i stery-
lizacja), bez jakichkolwiek problemoéw zwigzanych
z funkcjonowaniem. Odpowiedzialno$¢ za dalsze
uzytkowanie spoczywa na uzytkowniku. Uzyt-
kowanie przyrzadu nie jest ograniczone cyklami
walidacji, ale powinien on by¢ ponownie uzyty tylko
wtedy, gdy podczas kontroli po przygotowaniu do
ponownego uzycia nie wykazuje on oznak zuzycia
lub uszkodzenia, jak wskazano w rozdziale 5.3.

Ich stosowanie jest zastrzezone do uzytku przez
wykwalifikowany personel, w petni przeszkolony
w ich stosowaniu i w odpowiednich procedurach
chirurgicznych na sali operacyjnej.

2.3 Przeciwwskazania

Wiertta panewkowe nie sg przeznaczone do
zabiegdw u dzieci, poniewaz frezowanie chrzastki
wzrostowej zaburza wzrost ko$ci. Stosowanie
wiertet do panewki u kobiet w cigzy jest rowniez
zabronione ze wzglgdu na przeciwwskazania do
znieczulenia tej grupy pacjentow.

W wierttach panewkowych nie nalezy przeprowa-

dzaé zabiegdw konserwacyjnych, takich jak ostrze-
nie krawedzi tngcych czy prostowanie zgbow.

2.4 Parametry

Wiertta panewkowe majg $rednice cigcia pomigdzy
36 a 80 mm. Sg one zaprojektowane na maksymal-
ne obcigzenie osiowe 250N i wytrzymujg moment
obrotowy o wartosci 17N.m.
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Narzedzie jest przeznaczone wytacznie do
stosowania obcigzen osiowych, nie nalezy
przyktada¢ duzych obcigzen bocznych do uchwytu
rozwiertaka podczas rozwiercania, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia lub
nawet pekniecia narzedzia.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZ-
NOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

3.1 Warunki
uzytkowania

gpne przed rozpoczeci

Przed kazdym uzyciem, réwniez w przypadku
nowych narzedzi, wymagany jest petny cykl
przygotowania sprzetu do ponownego uzycia, obej-
mujgcy czyszczenie, kontrole i sterylizacje. Uzycie
nieprzygotowanych narzedzi moze prowadzi¢ do
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta na skutek
zakazenia.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢
kontrolg. Wszelkie narzedzia wykazujgce oznaki zu-
2zycia lub uszkodzenia nie mogg by¢ dalej uzywane i
muszg zosta¢ wymienione na nowe.

Przed uzyciem wiertta do panewki, nalezy doktad-
nie sprawdzi¢ p: lia pomiedzy p ol-
nymi czgéciami, w tym potaczenie z silniczkiem
do urzadzen chirurgicznych. Je$li podczas pracy
peknie tacznik migdzy czg$ciami, czas trwania
operacji wydtuzy sie.

3.2 Srodki ostroznosci dotyczace stoso-
wania

Podczas pracy ze skazonymi lub potencjalnie

skazonymi przyrzadami zdecydowanie zaleca sie

stosowanie $rodkéw ochrony osobistej.



Zaleca sig ostroznie obchodzi¢ sie z wierttami
do panewcki, aby unikna¢ skaleczenia i rozdarcia
rekawic chirurgicznych czg$ciami tngcymi.

Unikaé kontaktu narzedzi z jakimkolwiek innym
sprzetem lub narzedziami znajdujgcymi si¢ w pobli-
2u otwartej rany podczas ich uzytkowania.

Nalezy zwroéci¢ uwage na retraktory, ktére sg
szczegolnie eksponowane podczas przedniego,
minimalnie inwazyjnego podej$cia, bowiem moze
to spowodowac odrywanie sig czgstek metalu i
przedostawanie sig ich do jamy operacyjnej w wyni-
ku tarcia i wstrzasow.

Nie nalezy nigdy uzywa¢ mtotka lub innych
narzedzi wspomagajgcych proces rozwiercania,
poniewaz moze to spowodowac¢ powazne uszko-
dzenie oprzyrzadowania.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas usuwania
rozwiertaka panewkowego z jamy operacyjnej, po-
niewaz retraktory moga utrudniaé przemieszczanie
sig rozwiertaka i prowadzi¢ do przedwczesnego
zuzycia lub nawet ztamania narzedzi.

3.3 Srodowisko pracy

Produkty bedace przedmiotem niniejszej ulotki
sg przeznaczone do stosowania na salach opera-
cyjnych w obszarach sterylnych, w ciele ludzkim,
w tym w kontakcie z ptynami ustrojowymi, takimi
jak krew.

Podczas catego cyklu zycia produktu maksymalna
dopuszczalna temperatura dla przyrzadéw, powyzej
ktorej moga one ulec uszkodzeniu, wynosi 137°C.
Ponadto nalezy unikac silnie alkalicznych roztworéw
(pH > 11) i roztwordw podchlorynu, poniewaz
utatwiajg one korozje cze$ci metalowych.

3.4 Srodki ostr $ci pod przyg
nia do ponownego uzycia

Podczas czyszczenia zdecydowanie zaleca sig no-
szenie $rodkéw ochrony osobistej, poniewaz kontakt
z narzedziami zabrudzonymi ludzka krwig moze by¢
przyczyng zakazenia i zarazenia personelu.

Uzywanie metalowych szczotek podczas czyszcze-
nia jest surowo zabronione, poniewaz powodujg one
przedwczesne zuzycie przyrzadow.

Wiertta panewkowe sg prostymi narzedziami,
ktére nie wymagaja szczegélnej uwagi podczas
czyszczenia.

Nalezy rozpoczaé przygotowanie wiertet panewko-
wych do ponownego uzycia jak najszybciej po ich
zastosowaniu, poniewaz zabrudzone, zaschniete
narzedzia sg trudniejsze do oczyszczenia.

W miare mozliwosci nalezy unika¢ pospiesznego
kontaktu z czg$ciami tngcymi wiertet panewkowych,
poniewaz istnieje ryzyko skaleczenia i rozdarcia
rekawic chirurgicznych.

4. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed jakimkolwiek uzyciem nalezy zapozna¢ sig
ze $rodkami ostrozno$ci dotyczacymi uzytkowania
opisanymi w rozdziale 3.2.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wiertto do
panewki jest kompletne.
Wszystkie narzedzia musza by¢ uzywane i podtaczo-

ne za pomoca uchwytu o podtgczeniu rozgatezio-
nym na sali operacyjnej, w obszarze sterylnym.

Operacja frezowania panewki wykonywana jest
zgodnie z obowigzujgcymi technikami chirurgicz-
nymi.
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Przed rozwierceniem nalezy upewni¢ sig, ze panew-
ka jest dostepna i umozliwia wystarczajgcy ruch
kosci udowej. Szczegdlng uwage nalezy zwrécié na
poluzowanie torebki ko$ci udowej i usunigcie gtowki
kosci udowej. W takiej pozycji kos¢ udowa moze byé
tatwo przesuwana, co zapewnia lepszy dostgp.

Zaleca sig stopniowe uruchamianie elektronarze-
dzia przed przytozeniem sity osiowej. Zmniejszy to
ryzyko zablokowania rozwiertaka w kosci na skutek
nadmiernego momentu obrotowego, nawet jesli
tkanka kostna panewki jest ggsta. Pozwala to réw-
niez na wczesne wykrycie w przypadku pojawienia
sig interferencijii reakcje na nie.

Podczas frezowania wierttem panewkowym zaleca
sie wykonywanie ruchéw wymiatajgcych w przéd i w
tytw celu uzyskania gtadkiej powierzchni.

5. PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO
UZYCIA

Przed przygotowaniem sprzgtu do ponownego
uzycia, nalezy zapoznac si¢ ze Srodkami ostroz-
noséci dotyczgcymi tejze procedury opisanymi w
rodziale 3.4.

5.1 Przyg dop
miejscu uzytkowania

go uzyciaw

Zaleca sig usunigcie nadmiaru zabrudzen za pomo-
cg niestrzepigcych si¢ chusteczek jednorazowych
jak najszybciej po zakoriczeniu zabiegu.

Nalezy przenosi¢ instrumenty w wilgotnym opako-
waniu papierowym pomigdzy réznymi miej i

5.2 Czyszczenie

Narzedzia powinny byé czyszczone przy uzyciu
jednej zdwoéch technik przedstawionych ponize;j.
Zaleca sig jak najszybsze rozpoczgcie czyszczenia,
aby unikng¢ zaschnigcia brudu.

Nalezy stosowac¢ wytgcznie $rodki, roztwory i
detergenty, ktorych skuteczno$¢ zostata potwier-
dzona. Srodki, roztwory i detergenty wymienione
ponizej sg $rodkami stosowanymi przez produ-
centa w czasie zatwierdzania niniejszej instrukcji.
Uzycie innych produktéw moze spowodowaéd
niedostateczne oczyszczenie lub przedwczesne
zuzycie narzedzia.

5.2.1 Czyszczeniergczne

Sprzeti materiaty eksploatacyjne:
- Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

+ Woda osmotyczna lub woda o réwnowaznej

jakoséci chemicznej i mikrobiologicznej

« Migkka szczotka nylonowa

» Reczniki jednorazowe

« Kapiel ultradzwigkowa

Metoda:

1) Ptukaciszczotkowac narzedzie przez co
najmniej 60 sekund, aby usung¢ nadmiar zabru-
dzen, zanurzajac je catkowicie w kapieli zwodg
osmotyczng lub wodg o réwnowaznej jakosci
chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze
pokojowej (15 do 25°C).

uzytkowania i/lub przygotowania sprzetu do po-
nownego uzycia, unikajgc wstrzgsoéw i uszkodzen
mechanicznych.
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2) C: ie zanurzy¢ narzedzie w 1% (v/v) roz-
tworze detergentu MediClean (przygotowanym
zgodnie z instrukcja producenta). Szczotkowac
wszystkie powierzchnie nylonowga szczotkg z
migkkim wtosiem przez co najmniej 30 sekund,
az do usunigcia widocznych zabrudzen. Nalezy



pamietaé, aby doktadnie oczysci¢ miejsca
kaniulacji i otwory.

Podda¢ narzedzie czyszczeniu ultradzwigko-
wemu, zanurzajac je catkowicie w detergencie
MediClean 1% wg objetosci (przygotowanym
zgodnie z instrukcja producenta) na 30 minut w
maksymalnej temperaturze 40°C.

Ptuka¢ narzedzie w wodzie osmotycznej o
temperaturze pokojowej (15-25°C) przez co naj-
mniej 3 minuty. Sprawdzi¢, czy woda dostaje sie
do miejsc kaniulacji i czy otwory zaslepiajace sg
wielokrotnie napetniane i oprézniane.

3

5) Doktadnie osuszy¢ narzedzie jednorazowymi
recznikami.

6) Sprawdzi¢ wzrokowo narzedzie w dobrze
os$wietlonym miejscu, aby upewni¢ sig, ze nie
pozostaty zadne zanieczyszczenia.

7) Powtorzy¢ powyzsze etapy od 1 do 6 procedu-

ry, jesli widoczne, uporczywe zanieczyszczenia

utrzymuja sie.
5.2.2 Czyszczenie automatyczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:

Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

Woda osmotyczna i woda oczyszczona lub
woda o réwnowaznej jako$ci chemicznej i
mikrobiologicznej

Migkka szczotka nylonowa

Kapiel ultradzwigkowa

Myjnia-dezynfektor zatwierdzona i serwiso-
wana zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
miejscowymi

Metoda:

Ptukaé i szczotkowacé narzedzie przez co
najmniej 60 sekund, aby usung¢ nadmiar zabru-
dzen, zanurzajac je catkowicie w kgpieli zwodg
osmotyczng lub wodg o réwnowaznej jakosci
chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze
pokojowej (15 do 25°C).

Catkowicie zanurzy¢ narzedzie w 1% (v/v) roz-
tworze detergentu MediClean (przygotowanym
zgodnie z instrukcja producenta). Szczotkowac
wszystkie powierzchnie nylonowa szczotkg z
migkkim wtosiem przez co najmniej 30 sekund,
az do usunigcia widocznych zabrudzen. Nalezy
pamigtaé, aby doktadnie oczysci¢ miejsca
kaniulacji i otwory.

Wtozy¢ narzedzie do myjni-dezynfektora i
umiescié je tak, aby kaniule i otwory miaty
swobodny odptyw.

Uruchomi¢ 10-minutowy cykl myjni-dezynfek-
tora w temperaturze 55°C z uzyciem detergentu
MediClean 0,5% wg objetosci (przygotowanego
zgodnie z instrukcja producenta).

Po wyjeciu narzgdzia z myjni nalezy sprawdzi¢
wzrokowo kaniulacje, otwory i wszelkie inne
trudno dostepne miejsca w dobrze oéwietlo-
nym miejscu, aby upewnic sig, ze wszystkie
widoczne zabrudzenia zostaty usunigte. W
razie potrzeby, powtérzy¢ cykl i/lub wyczyscic
recznie.

Nalezy réowniez sprawdzi¢, czy narzedzie jest
dobrze osuszone. Jesli to konieczne, uzy¢
jednorazowych recznikéw, aby usungé wszelkie
$lady wody.
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5.3 Przeglad

Sprawdzi¢ wzrokowo przyrzady w dobrze o$wietlo-
nym miejscu pod katem oznak korozji, uszkodzen
izuzycia. Ostre krawedzie powinny by¢ jednolite i
pozbawione odpryskéw.

Uszkodzone lub tepo zakonczone narzedzia nalezy
zutylizowac, oczyszczajac je wezesniej ze wszyst-
kich substancji biologicznych i usuwajgc zgodnie z
obowigzujgcym ustawodawstwem i przepisami.

5.4 Sterylizacja

5.4.1 Przechowywanie

Narzedzia powinny by¢ pakowane oddzielnie w wo-
reczki do sterylizacji klasy medycznej z zastosowa-
niem techniki podwojnego zawijania. Nalezy upew-
ni¢ sig, ze opakowanie jest wystarczajgco duze,
aby umieszczone w nim narzedzie nie wywierato
nadmiernego nacisku na szwy ani nie rozerwato
woreczka. Ponadto, jesli to mozliwe, nalezy zadba¢
o to, aby narzedzia nie obijaty si¢ o siebie.

5.4.2 Cykle

Narzedzia powinny by¢ sterylizowane na mokro
parg wodng w autoklawie z zastosowaniem cyklu
prézni wstgpnej (ISO 17665-1). Autoklaw musi by¢
sprawdzany, konserwowany i kalibrowany zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami miejscowymi.
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Przetestowano nastepujace cykle, w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu sterylnosci
(NAS) 105

R yklu Pro:

Czas

ekspozycji 4 3 18
(minimalny) minuty minuty minut
Czas suszenia 30 30 30
(minimalny) minuty minuty minuty

* Parametry sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) dla narzedzi, w przypadku ktorych
istnieje ryzyko skazenia TSE/JD (zakazna encefalopatia

ichoroba Ci J ).

6. SKLADOWANIE | USUWANIE

Nalezy przechowywa¢ narzedzia przygotowane do
ponownego uzycia, chronigc je przed kurzem, ple-
$nig, insektami i szkodnikami oraz przed skrajnymi
temperaturamii wilgocia.

Jezeli po etapie przegladu (patrz rozdziat 5.3),
przyrzad nie nadaje si¢ juz do uzytku, nalezy go
oczyscié z catego materiatu biologicznego i zutyli-
zowa¢ zgodnie z obowigzujgcym ustawodawstwem
iprzepisami.

Dla narzedzi sterylizowanych, kazda placéwka
opieki zdrowotnej powinna okreéli¢ maksymalny
okres przechowywania przed uzyciem.



7. OPISY SYMBOLI 8. POWAZNE INCYDENTY

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z

Symbol Opis przyrzadem, uzytkownik musi powiadomi¢ produ-
Oznakowanie zgodnosci centa, wtasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w
c € CE z numerem jednostki ktérym uzytkownik ma swojg siedzibg dystrybutora
2862 notyfikowanej. i ewentualnie upowaznionego przedstawiciela.
Dane kontaktowe producenta i upowaznionego
M Producent przedstawiciela znajdujg sig na tylnej oktadce.

Zapozna¢ sig zdokumenta-
mi instrukcjami uzytkowania
Niesterylne
Autoryzowany przedsta-
EU |REP wiciel w Unii Europejskiej

(upowazniony)

Kod partii

Nr referencyjny w katalogu

Niepowtarzalny identyfika-
tor urzgdzenia

llos¢

Urzadzenie medyczne
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1. INTRODUGAO

Este documento destina-se a fornecer instrugdes
de utilizag&do e tratamento para os utilizadores de
fresas acetabulares comercializadas sob o nome
do fabricante.

Contém instrugdes de montagem e desmonta-
gem, utilizagdo dos instrumentos, bem como
instrucdes de limpeza, inspecao, esterilizagdo e
armazenamento.

Os procedimentos de limpeza e esterilizagao
indicados neste manual foram validados pelo fabri-
cante. Outros métodos de tratamento podem ser
adequados, mas devem ser previamente validados
pelo utilizador final sob a sua responsabilidade.
Além disso, o utilizador final deve cumprir as leis e
os regulamentos dos paises onde as exigéncias de
tratamento sdo mais rigorosas do que as detalha-
das no presente manual.

2. GENERALIDADES

2.1 Descricdo e composicao

As fresas acetabulares s&o instrumentos reutili-
zaveis utilizados para preparar o acetabulo para a
colocacao de uma clpula em cirurgia ortopédica.

As fresas sao feitas de aco inoxidavel.

Aacéo principal é obtida através de arestas de
corte distribuidas pelo perimetro da meia-esfera
e a sua forma permite a recolha de detritos no
seu interior,

2.2 Emprego previsto

Os instrumentos cobertos por este manual sdo
utilizados para preparar o acetabulo com a forma
do implante através de um porta-fresa ligado a um
motor cirtrgico que transmite energia rotativa.
Destinam-se a moldar o osso da anca a fim de
criar uma cavidade destinada a receber o implante
acetabular durante a cirurgia ortopédica em
pacientes adultos.
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Os instrumentos foram validados para 60 ciclos
de utilizagao, incluindo o tratamento necessario
(limpeza e esterilizag&o), sem indicar quaisquer
problemas funcionais. Qualquer reutilizagdo
adicional é da responsabilidade do utilizador. A
utilizagdo do instrumento néo ¢ limitada pelos
ciclos de validag&o, mas s6 deve ser reutilizado se,
nainspecgéo apos o tratamento, ndo aparecerem
sinais de desgaste ou danos, como os indicados
no capitulo 5.3.

A sua utilizagdo é reservada para utilizag&o por
pessoal qualificado totalmente treinado na sua uti-
lizagao e nos procedimentos cirdrgicos adequados
em bloco operatorio.

2.3 Contra-indicagdes

As fresas acetabulares ndo se destinam ao trata-
mento de criangas, pois a fresagem da cartilagem
de crescimento prejudica o crescimento ésseo.
O uso de fresas em mulheres gravidas é também
proibido devido a contra-indicagéo da anestesia
nesta populacao de pacientes.

As fresas acetabulares ndo se destinam a ser
submetidas a operagdes de manutengéo, tais como
afiar novamente as arestas de corte ou endireitar
os dentes.

2.4 Caracteristicas do desempenho

As fresas acetabulares tém um diametro de corte
entre 36 e 80mm. Sdo concebidas para uma carga
axial maxima de 250N e resistem a um torque de
17N.m.

O instrumento foi concebido apenas para carga
axial, nao devendo portanto ser aplicada carga
lateral pesada na haste do escareador durante o
alargamento, o que poderia provocar um desgaste-
prematuro ou até mesmo rutura.
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3. AVISOS E PRECAUGOES DE UTILI-
ZAGAO

3.1 Pré-requisitos antes da utilizagdo

E necessario um ciclo completo de tratamento, in-
cluindo limpeza, inspegéo e esterilizagdo antes de
cada utilizag&o, inclusive para novos instrumentos.
De facto, a utilizagao de instrumentos nao tratados
pode conduzir a uma deterioragédo do estado de
salde do paciente causada por uma infegao.

Deve ser realizada uma inspecao antes de cada uti-
lizag&o. Qualquer instrumento que apresente sinais
de desgaste ou danos ndo deve ser utilizado e deve
ser substituido por um novo instrumento.

Antes de utilizar as fresas acetabulares, as ligagdes
entre as diferentes pegas, incluindo a conexao

com o motor cirlirgico, devem ser devidamente
verificadas. Se o acoplamento entre as pegas se
romper durante a operagéo, a duragao da operagéo
seré prolongada.

3.2 Precaucdes de utilizagdo

A utilizagao de equipamento de protegao pessoal
é fortemente recomendada quando se manuseiam
instrumentos contaminados ou potencialmente
contaminados.

E aconselhado o manuseamento cuidadoso das
fresas acetabulares para evitar lesdes e rasgdes
das luvas cirtrgicas nas pegas cortantes.

Durante o uso, deve ser evitado o contacto entre
instrumentos e qualquer outro equipamento ou
ferramenta que se encontre especificamente no
local em redor da ferida aberta.

Deve ser prestada atengéo aos retractores que
tenham ficado particularmente expostos durante
uma abordagem anterior minimamente invasiva, a



fim de evitar a formag&o de particulas de metal que,
devido a friccao e ao choque, poderao penetrar na
cavidade cirurgica.

0O uso de um martelo ou de qualquer outra ferra-
menta para auxiliar o processo de alargamento
deve ser sempre evitado, a fim de prevenir o risco
de danos graves nos instrumentos.

Ha que ter cuidado ao retirar o escareador
acetabular da cavidade cirurgica, tendo em conta
que os retractores podem obstruir a passagem do
escareador e provocar um desgaste prematuro ou
até mesmo a rutura dos dispositivos.

3.3 Am

Os produtos abrangidos por esta informagéo
destinam-se a ser utilizados na zona estéril do
bloco operatério, no corpo humano, incluindo em
contacto com liquidos vitais, como o sangue.

nte operacional

Durante todo o ciclo de vida do produto, a tempe-
ratura méxima admissivel para os instrumentos é
de 137°C, acima da qual correm o risco de deterio-
racdo. Além disso, devem ser evitadas solugdes
fortemente alcalinas (pH > 11) e hipocloradas, uma
vez que favorecem a corrosao das superficies
metélicas.

3.4 Precaucgdes de tratamento

Durante a limpeza, o uso de equipamento de
protecdo pessoal é fortemente recomendado uma
vez que o contacto com instrumentos sujos com
sangue humano pode causar infe¢ao e contamina-
cdo do pessoal.

A utilizacdo de escovas metélicas durante a limpe-
za é estritamente proibida, uma vez que provocam
o desgaste prematuro do instrumento.

As fresas acetabulares s&do instrumentos simples

que ndo requerem ateng&o especial durante a
limpeza.

Iniciar o tratamento das fresas acetabulares o mais
cedo possivel apés a sua utilizagdo, uma vez que os
instrumentos sujos que secaram sao mais dificeis
de limpar.

Evitar o mais possivel o contacto com as partes
cortantes das fresas acetabulares, pois existe o ris-
co de lesdes e de rasgamento das luvas cirlrgicas.

4. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de cada utilizagao, consultar as precaugoes
de utilizagdo 3.2.

E necessaria uma verificagéo inicial da integridade
da fresa antes da sua utilizagao.

Todos os instrumentos devem ser utilizados e
conectados com um porta-fresa a uma conexdo
transversal no bloco operatério numa érea estéril.

Aoperagéo de fresagem do acetabulo é realizada
de acordo com as técnicas cirdrgicas em vigor.

Antes de escarear, deverd certificar-se de que

o acetébulo esta acessivel e que € possivel um
movimento femoral suficiente. Deveréa ser dada par-
ticular ateng&o para garantir que a capsula femoral
foi libertada e que a cabega do fémur foi removida.
Nesta configuragao, o fémur pode ser facilmente
movido, proporcionando um melhor acesso.

Recomenda-se que a ferramenta elétrica seja
ligada gradualmente antes de aplicar a forga axial
final. Desse modo, reduzira o risco de bloqueio

do escareador no 0sso, devido a um esforgo de
torg&o excessivo, mesmo que a composi¢ao 6ssea
do acetabulo seja de densidade elevada. Assim,
permitira também uma detegéo e reagédo atempada
em caso de interferéncia.
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Durante a fresagem com a fresa acetabular, &
aconselhavel fazer uma varredura da frente para
tras para obter uma superficie lisa.

5. TRATAMENTO

Antes de cada tratamento, consultar as precaugoes
de tratamento 3.4.

5.1 Tratamento no local da utilizagdo

E aconselhavel remover o excesso de sujidade com

toalhetes descartaveis sem pélo o mais depressa
possivel apds o fim da intervencgao.

Transportar os instrumentos em papel humido
entre os varios locais de utilizagdo e/ou tratamento,
evitando choques e danos mecanicos.

5.2 Limpeza

Os instrumentos devem ser limpos utilizando uma
das duas técnicas apresentadas abaixo. Reco-
menda-se que a limpeza seja iniciada o mais cedo
possivel para evitar a secagem das manchas.

S6 devem ser utilizados agentes, solugdes e
detergentes de eficacia comprovada. Os agentes,
solugdes e detergentes mencionados abaixo sdo os
utilizados pelo fabricante no momento da validagao
das presentes instrugdes. A utilizagdo de outros
produtos pode resultar numa limpeza insuficiente
ou no desgaste prematuro do instrumento.

5.2.1 Limpeza Manual

Equipamentos e consumivei

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte

« Agua de osmose ou agua de qualidade quimica e
microbiol6gica equivalente

« Escova de nylon de cerdas macias
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Toalhas de uso Unico
Banho ultra-sénico

Método:

1)

2)

3

4)

5

6

7

Enxaguar e escovar o instrumento durante pelo
menos 60 segundos para remover 0 excesso
de sujidade, mergulhando-o completamente
num banho de 4gua de osmose ou 4gua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 4 25°C.

Imergir completamente o instrumento no
detergente MediClean a 1% v/v (preparado

de acordo com as instrugdes do fabricante).
Escovar todas as superficies com uma escova
de nylon de cerdas macias durante pelo menos
30 segundos até que a sujidade visivel seja
removida. Certifique-se de que limpa bem as
canulagdes e orificios.

Submeter o instrumento a limpeza ultra-sénica,
mergulhando-o completamente em detergente
MediClean 1% de volume por volume (prepara-
do de acordo com as instrugdes do fabricante)
durante 30 minutos a uma temperatura maxima
de 40°C.

Enxaguar o instrumento com dgua de osmose &
temperatura ambiente (15 a 25°C) durante pelo
menos 3 minutos. Verificar se a 4gua entra nas
canulagdes e se os orificios cegos sdo preen-
chidos e esvaziados repetidamente.

Secar bem o instrumento com toalhas
descartéveis.

Inspecionar visualmente o instrumento numa
area bem iluminada para confirmar que nao
permanece qualquer sujidade.

Repetir os passos de 1 a 6 acima indicados se
persistir alguma sujidade visivel.



5.2.2 Limpeza automatica

Equipamentos e consumivei

Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

Agua de osmose e agua purificada ou agua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
Escova de nylon de cerdas macias

Banho ultra-sénico

Maquina de lavagem-desinfecao validada e
mantida de acordo com os procedimentos locais
em vigor

Método:

1) Enxaguar e escovar o instrumento durante pelo
menos 60 segundos para remover o excesso
de sujidade, mergulhando-o completamente
num banho de dgua de osmose ou dgua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 a 25°C.

Imergir completamente o instrumento no
detergente MediClean a 1% v/v (preparado

de acordo com as instrugées do fabricante).
Escovar todas as superficies com uma escova
de nylon de cerdas macias durante pelo menos
30 segundos até que a sujidade visivel seja
removida. Certifique-se de que limpa bem as
canulagdes e orificios.

Colocar o instrumento na maquina de lavagem-
-desinfe¢&o e posiciona-lo de modo a que as
canulacdes e os orificios possam escorrer.
Executar um ciclo de lavagem-desinfec&do de 10
minutos a uma temperatura de 565°C com deter-
gente MediClean a 0,5% de volume por volume
(preparado de acordo com as instrugées do
seu fabricante).

Ao descarregar, inspecionar visualmente as
canulacdes, os orificios e quaisquer outras

2

3

4)

5

areas de dificil acesso do instrumento numa
area bem iluminada, para assegurar que toda a
sujidade visivel tenha sido removida. Se neces-
sario, repetir o ciclo e/ou limpar manualmente.
Verificar também se o instrumento esta

bem seco. Se necessério, utilizar toalhas
descartaveis para remover quaisquer eventuais
vestigios de agua.

6)

5.3 Inspecédo

Inspecionar visualmente os instrumentos numa
area bem iluminada para detetar quaisquer sinais
de corrosdo, danos e desgaste. As arestas cortan-
tes devem ser uniformes e livres de lascas.

Eliminar os instrumentos danificados ou com
bordos irregulares, limpando-os de quaisquer subs-
tancias biolégicas e eliminando-os de acordo com
as leis e regulamentos em vigor.

5.4 Esterilizacdo

5.4.1 Acondicionamento

Os instrumentos devem ser embalados separada-
mente numa bolsa de esterilizagdo de qualidade
médica, utilizando a técnica de embalagem dupla.
Assegurar-se de que a embalagem é suficiente-
mente grande para que o instrumento que contém
ndo exerca pressdo excessiva sobre as costuras
ou rasgue a bolsa. Certificar-se também de que

os instrumentos nao colidem uns com os outros,
sempre que possivel.

5.4.2 Ciclos

Os instrumentos devem ser esterilizados a vapor
humido em autoclave utilizando um ciclo de
pré-vacuo (ISO 17665-1). A autoclave deve ser
validada, mantida e calibrada de acordo com os
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procedimentos locais em vigor.

Os ciclos seguintes foram validados para fornecer
um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10

Tipo de ciclo

7. DEFINIGAO DOS SiMBOLOS

mbolo

C€ e

Marcagao CE de confor-
midade com o nimero do
organismo notificado.

Fabricante

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Nao esteril

Durac
orsngll < | o | e ]
POSIg minutos | minutos | minutos’
(minima)
Duragéo da [E
5 30 30 30
secagem . . .
P minutos | minutos minutos
(minima)
* Paré de esterilizagdo a vapor pela Orga- A
nizagdo Mundial de Satide (OMS) para instrumentos onde hé
risco de inagéo EET/DCJ i
i e Doenga de Cr Jakob).

6. ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Armazenar os instrumentos tratados ao abrigo
do p6, mofo, insetos e parasitas, bem como de
temperaturas e humidade extremas.

Se um instrumento ja nao for utilizavel apds a fase
de inspegao (ver Capitulo 5.3), deveré ser limpo
de todas as substancias biolégicas e eliminado de
acordo com as leis e regulamentos em vigor.

Um prazo de validade maximo antes da utilizagao
deve ser definido para os instrumentos esteriliza-
dos por cada unidade de cuidados de satde.
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Representante autorizado
na Uni&o Europeia (man-
datéario)

Cadigo do lote

Referéncia catalogo

Identificador Gnico do
dispositivo

Quantidade

Dispositivo Médico




8. INCIDENTES GRAVES

Em caso de incidente grave que envolva o disposi-
tivo, o utilizador deve notificar esse evento ao fabri-
cante, a autoridade competente do Estado-membro
no qual o utilizador se encontra estabelecido, ao
distribuidor, e eventualmente ao mandatario.

Os dados de contacto do fabricante e do represen-
tante europeu estao disponiveis na contracapa.
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1. INTRODUCERE

Acestdocument are scopul de a furniza un setde
instructiuni pentru utilizarea si sterilizarea de catre
utilizatori a frezelor acetabulare puse pe piata sub
numele producatorului.

Acesta contine instructiunile de utilizare a instru-
mentarului, precum si instructiunile de curatare,
verificare, sterilizare si depozitare.

Procedeele de curatare si de sterilizare mentionate
n aceste instructiuni au fost validate de cétre pro-
ducétor. Se pot folosi si alte metode de sterilizare,
ins& acestea va trebui sa fie validate in prealabil de
catre utilizatorul final pe propria sa raspundere. De
asemenea, utilizatorul final trebuie sa respecte legi-
le si reglementarile tarii in care cerintele in materie
de sterilizare sunt mai stricte decét cele detaliate in
acest prospect de utilizare.

2. GENERALITATI

2.1 Descriere si compozitie

Frezele acetabulare sunt instrumente reutilizabile
folosite la pregatirea acetabulului pentru montarea
unei cupe la interventiile chirurgicale ortopedice.

Frezele acetabulare sunt fabricate din otel
inoxidabil.

Actiunea principald este obtinuta cu ajutorul
unor muchii taioase repartizate de jur imprejurul
semisferei, iar forma acestora permite colectarea
resturilor in interiorul acesteia.

2.2 Utilizare prevazuta

Instrumentele la care se refera aceasta fisé de
instructiuni sunt folosite pentru pregétirea aceta-
bulului la forma implantului cotilian prin intermediul
unui arbore port-freza conectat la un motor chirur-
gical care transmite energia de rotatie.
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Acestea au scopul de a fasona osul soldului pentru
crearea unei cavitati unde va fi montat implantul
cotilian in timpul unei interventii chirurgicale
ortopedice la pacientii adulti.

Instrumentele au fost validate pentru 60 cicluri de
utilizare, inclusiv dezinfectia necesaré (curatare si
sterilizare), fara a ridica probleme functionale de
orice naturé. Orice reutilizare suplimentara se va
face pe raspunderea utilizatorului. Utilizarea instru-
mentului nu este limitata de ciclurile de validare,
insé trebuie reutilizat doar daca la inspectia dupa
sterilizare nu se observa niciun semn de uzuré sau
eventuale defecte, conform capitolului 5.3.

Utilizarea acestora este rezervaté doar personalului
calificat, cu pregatire speciala pentru folosirea
acestora si doar pentru procedurile chirurgicale
corespunzétoare intr-un bloc operator.

2.3 Contraindicatii

Frezele acetabulare nu sunt prevazute pentru
tratamentul la copii deoarece frezarea cartilajului
de crestere dduneazé cresterii osoase. Utilizarea
frezelor acetabulare la femeile insdrcinate este de
asemenea nerecomandata din cauza contraindica-
tiei de anestezie a acestui tip de pacient.

Frezele acetabulare nu sunt prevézute pentru ope-
ratiuni de intretinere, cum ar fi ascutirea muchiilor
de taiere sau indreptarea dintilor.

2.4 Caracteristici de performanta

Frezele acetabulare au un diametru de taiere intre
36 si 80 mm. Acestea sunt prevazute pentru o
sarcina axiald maximé& de 250N si acceptd un cuplu
de torsiune de 17N.m.

Instrumentul este proiectat numai pentru sarcina
axiala, in timpul alezarii nu trebuie aplicatd o
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sarcina laterala puternica pe manerul alezorului,
deoarece aceasta ar putea duce la o uzura prema-
turd sau chiar la rupere.

3. AVERTISMENTE $1 PRECAUTII DE
UTILIZARE

3.1 Cerinte prealabile utilizarii

Un ciclu complet de dezinsectie care cuprinde
curatarea, inspectarea si sterilizarea este necesar
nainte de fiecare utilizare, inclusiv pentru instru-
mentele noi. De fapt, utilizarea de instrumente
netratate se poate afla la originea unei deteriorari a
starii de sanatate a pacientului.

Inainte de fiecare utilizare trebuie efectuata o
inspectia atent&. Orice instrument care prezinta
semne de uzura sau defecte nu trebuie folosit
sub nicio forma si trebuie inlocuit de urgenta cu
unul nou.

Inainte de utilizarea frezelor acetabulare legaturile
ntre diferitele piese, inclusiv cu motorul chirurgical
trebuie verificate cu strictete. Daca acuplarea pie-
selor se rupe in timpul operatiei, durata interventiei
se va prelungi.

3.2 Precautii de utilizare

Purtarea echipamentului de protectie individuala
este recomandata in timpul manipulrii instrumen-
telor contaminate sau potential contaminate.

Se recomanda manipularea cu precautie a frezelor
acetabulare pentru a se evita eventualele rani si
ruperea manusilor chirurgicale in contactul cu
partile téioase.

A se evita contactul dintre instrumente si orice alte
echipamente sau unelte prezente, in special in zona
din jurul plagii deschise in timpul utilizarii.



Trebuie acordata atentie retractoarelor care sunt
expuse in special in timpul unui abord anterior mi-
nim invaziv, deoarece acest lucru ar putea duce la
crearea de particule metalice care intra in cavitatea
chirurgicald din cauza frecérii si socului.

Utilizarea unui ciocan sau a oricarui altinstrument
pentru a ajuta procesul de alezare trebuie evitata
intotdeauna, deoarece aceasta poate provoca
deteriorarea grava a instrumentarului.

Trebuie s& se acorde atentie la scoaterea alezorului
acetabular din cavitatea chirurgicald, deoarece
retractoarele pot obstructiona trecerea alezorului
si pot duce la uzura prematura sau chiar la ruperea
dispozitivelor.

3.3 Mediul de operare

Produsele care fac obiectul acestui prospect sunt
destinate utilizarii in sala de operatii in zone sterile,
n corpul uman, inclusivin contact cu fluidele vitale,
cum ar fi sangele.

Pe tot parcursul ciclului de viaté al produsului, tem-
peratura maxima admisa pentru instrumente este
de 137°C, peste care acestea se pot deteriora. In
plus, trebuie evitate solutiile puternic alcaline (pH >
11) si hipoclorurate, deoarece acestea promoveaza
coroziunea partilor metalice.

3.4 Precautii privind dezinsectia si

In timpul operatiunii de curatare, purtarea echi-
pamentelor de protectie individuald este célduros
recomandata deoarece contactul cu instrumente
patate cu sdnge uman poate sta la originea infect
lor si contaminarii personalului.

Utilizarea periilor metalice in timpul curatarii este
strict interzisd, deoarece duce la o uzurd prematurd
ainstrumentului.

Frezele acetabulare sunt instrumente simple care
nu necesita atentie speciald in timpul curatarii.

Operatiunea de curétare a frezelor acetabulare
trebuie inceputa cat mai repede dupa utilizare,
instrumentele murdare care s-au uscat fiind mai
greu de curétat.

Evitati pe cat posibil orice contact brusc cu partile
taioase ale frezele acetabulare deoarece exista risc
de rénire si de rupere a ménusilor chirurgicale.

4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de orice utilizare, va rugam sa cititi precauti-
ile de utilizare detaliate la capitolul 3.2.

O prima verificare a integritatii frezei acetabulare
este necesara inainte de utilizare.

Toate instrumentele trebuie folosite si conectate la
un arbore portfreza cu legéturé de tip ,ramuré de
cruce”, in blocul operator intr-o zoné sterild.

Operatiunea de frezare a acetabulului se face
conform technicilor chirurgicale in vigoare.

Tnainte de alezare, asigurati-vé ca acetabulul este

accesibil si este permisa miscarea femurala
suficienta.

Trebuie acordata o atentie deosebita pentru a se
asigura cé se elibereaza capsula femurala si capul
femural este indepértat. in aceasta configuratie,
femurul ar putea fi deplasat cu usurintd, oferind un
acces mai bun.

Se recomanda pornirea treptata a sculei electrice
nainte de aplicarea fortei axiale. Acest lucru va
reduce riscul blocérii alezorului in os din cauza
cuplului excesiv, chiar daca respectiva compozitie
osoasa a acetabulului este densa. Acest lucru per-
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mite, de asemenea, detectarea timpurie si reactia in
caz de interferenta.

Pe durata frezajului cu ajutorul frezei acetabulare,
se recomanda efectuarea unui baleiaj dinspre fatad
spre spate pentru obtinerea unei suprafete netede.

5. CURATARE $I STERILIZARE

Inainte de orice operatiune de tratare, va rugam sa
cititi precautiile de sterilizare descrise la capitolul
3.4.

5.1 Curétare la locul utilizar

Se recomanda indepértarea excesului de murdérie
cu lavete de unica folosintd neplusate cat mai
repede dupa terminarea interventiei.

Intre diferitele locuri de utilizare si/sau curatare,
transportati instrumentele in hartie umezita,
evitand socurile si daunele mecanice.

5.2 Curatare

Instrumentele trebuie curatate folosind una din
cele doua tehnici prezentate mai jos. Se recomanda
inceperea operatiunii de curatare cat mai repede
pentru a se evita uscarea murdariei.

Se vor folosi doar agentii de curatare, solutiile si
detergentii a céror eficienta a fost dovedita. Agentii,
solutiile si detergentii mentionati in continuare sunt
cei folositi de catre producator la validarea acestor
instructiuni. Utilizarea altor produse poate duce la
o curédtare insuficientd sau la o uzuréd prematuréd a
instrumentului.

5.2.1 Curatare manuala

Echipamente si consumabile:
« Detergentalcalin Neodisher® MediClean Forte
+ Apd osmozata sau de calitate chimica si microbi-
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ologica echivalentd

Perie din nailon cu perisori moi
Servetele de unica folosinta
Baie cu ultrasunete

Metoda

1)

2

3

)

5,

6

7

Clatiti si periati instrumentul timp de cel putin
60 de secunde pentru indepéartarea excesului
de murdarie scufundandu-l complet intr-o baie
de apa osmozaté sau de apé cu calitati chimice
si microbiologice echivalente la temperatura
camerei (15 la 25°C).

Scufundati complet instrumentul in detergentul
MediClean 1% v/v (preparat conform instructi-
unilor producétorului). Periati toate suprafetele
cu o perie din nailon cu peri moi timp de 30

de secunde pana cand murdaria vizibila este
indepértata. Asigurati-va ca ati curatat corect si
in profunzime canulatiile si orificiile.

Curatati instrumentul prin procedeul de
curéatare ultrasonica prin sufundarea completa
in detergentul MediClean de 1% in volum per
volum (preparat conform instructiunilor produ-
catorului) timp de 30 minute la o temperatura
maxima de 40°C.

Clatiti instrumentul cu apa osmozaté la
temperatura camerei (15 - 25°C) timp de cel
putin 3 minute. Asigurati-va cd apa intrd in
canulatii si ca orificiile sunt umplute si golite de
mai multe ori.

Stergeti cu grija instrumentul cu ajutorul
servetelelor de unica folosinta.

Inspectati vizual instrumentul intr-un loc cores-
punzéator iluminat pentru a va asigura ca nu au
mai ramas urme de murdérie.

Repetati etapele de la 1 la 6 de mai sus in caz de
murdarie persistenta vizibla.



5.2.2 Curatare automata

Echipamente si consumabile:

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Apé osmozata si apé purificata sau cu calitati
chimice si microbiologice echivalente

Perie din nailon cu peri moi

Baie cu ultrasunete

Dispozitiv spalare-dezinfectie validat si intretinut
conform procedurilor locale in vigoare.

Metoda:
1) Clatiti si peria

instrumentul timp de cel putin

60 de secunde pentru indepartarea excesului
de murdérie scufundandu-l complet intr-o baie
de apa osmozata sau de apa cu calitati chimice
si microbiologice echivalente la temperatura
camerei (15 1a 25°C).

2

Scufundati complet instrumentul in detergentul
MediClean 1% v/v (preparat conform instructi-
unilor producatorului). Periati toate suprafetele
cu o perie din nailon cu peri moi timp de 30

de secunde pana cand murdaria vizibild este
indepértata. Asigurati-va ca ati curatat corect si
in profunzime canulatiile si orificiile.

3

incarcati instrumentul in aparatul de curé-

tare-dezinfectie, asezandu-l astfel incat sa
permité scurgerea canulatiilor si orificiilor.

4)

Executati un ciclu de spélare-dezinfectie de 10

minute la o temperaturé de 55°C cu detergentul
MediClean de 0.5% in volum per volum (prepa-

rat conform instructiunilor producéatorului).

5

Tn momentul descarcarii, inspectati vizual
canulatiile, orificiile si toate celelalte zone cu
acces dificil ale instrumentului, intr-un loc
corespunzator iluminat, pentru a verifica daca
toatd murdaria vizibild a fost indepértata. In caz

de nevoie, repetati ciclul si/sau curatati manual.
De asemenea, asigurati-vé ca instrumentul este
uscat bine. Dacé este nevoie, folositi servetele
de unicé folosintéd pentru indepartarea tuturor
urmelor de apa.

6)

5.3 Inspectie

Inspectati vizual instrumentele intr-un loc cu multd
lumina pentru detectarea oricarui semn de coroziu-
ne, deteriorare sau uzura. Capetele taioase trebuie
sé fie uniforme si nu aiba crapaturi.

Eliminati instrumentele deteriorate sau cu margi-
nile tocite dupa ce le curétati de toate substantele
biologice, prin casare conform legilor si reglemen-
térilor in vigoare.

5.4 Sterilizare

5.4.1 Ambalare

Instrumentele trebuie impachetate separat intr-un
séculet de sterilizare de calitate medicala conform
tehnicii dublului ambalaj. Asigurati-va c& ambalajul
este destul de mare pentru ca instrumentul pe

care il contine sa nu exercite o presiune prea mare
pe cuséturi sau s rupa saculetul. De asemenea,
asigurati-vé pe céat posibil ca instrumentele sa nu se
loveascd intre ele.

5.4.2 Cicluri

Instrumentele trebuie sterilizate cu abur intr-un
autoclav folosind un ciclu de pre-vid (ISO 17665-1).
Autoclavul trebuie validat, intretinut si calibrat
conform procedurilor locale in vigoare.
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Urmatoarele cicluri au fost validate pentru
asigurarea unui nivel de siguranta a sterilizarii
(NAS) de 104

Pre-vid

Tipul ciclului

134°C

Durata de 4 3 18

expunere . . M-
PPN minute minute minute

(minim3)

Durata uscare 30 30 30

(minima) minute minute minute

* Parametri de sterilizare cu abur recomandati de Organizatia
Mondiali a Sénéitatii (OMS) pentru instrumentele la care exists

7. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Marcaj de conformitate CE
cu numarul organismului
notificat

Producator

Consultati instructiunile de
utilizare

Nesteril

riscul de cu EST/MCJ
transmisibild si boala Creutzfeldt-Jakob).

6. DEPOZITARE $I ELIMINARE

Instrumentele curétate si sterilizate trebuie
depozitate in locuri ferite de praf, mucegai, insecte
si paraziti, precum si de temperaturi si umiditate
extrema.

In cazul in care un instrument nu mai este utilizabil
dupa etapa de inspectie (cf. Capitol 5.3), se reco-
manda curétarea acestuia de toate substantele
biologice si casarea conform legilor si reglementa-
rilor in vigoare.

O durata de pastrare maxima inainte de utilizare
trebuie stabilita pentru instrumentele sterilizate de
cétre fiecare centru medical.
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irEe?

Reprezentant autorizat
in Uniunea Europeand
(mandatar)

Cod de lot

Referinta catalog

Indentificator unic dispozitiv

Cantitate

Dispozitiv Medical




8. INCIDENTE GRAVE

n caz de incident grav in legatura cu instrumentul,
utilizatorul trebuie s& aduca acest lucru la cunostin-
ta producatorului, autoritdtii competente a Statului
membru unde este stabilit utilizatorul, distribuitoru-
lui si dacd este cazul, mandatarului.

Coordonatele producétorului si ale mandatarului
sunt disponibile pe ultima pagin& a copertii.

MPS Precimed | Freze - Instructiuni de utilizare | 131






VYSTRUZNIKY - Navod na pouzitie

1. UvoD 133
2. VSEOBECNE INFORMACIE 133
3. UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZiVANi 134
4. POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA 135
5. REGENERACIA 136
6. SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE 138
7. OPREDELITEV SIMBOLOV 138
8. HUJSIINCIDENTI 139
1. OvoD 2. VSEOBECNE INFORMACIE

Tento dokument poskytuje névod na pouzitie a
regeneréciu uréeny pre pouzivatelov acetabularnych
vystruznikov uvadzanych na trh pod menom vyrobcu.

Obsahuje pokyny na pouzivanie néstrojov a tiez poky-
ny na gistenie, kontrolu, sterilizaciu a skladovanie.

Postupy Cistenia a sterilizacie uvedené v tejto
pisomnej informacii boli overené vyrobcom. Vhodné
mozu byt aj iné metddy regeneréacie, ktoré by vak mal
vopred overit koncovy pouzivatel na vlastni zodpoved-
nost. Okrem toho musi koncovy pouzivatel dodrziavat
zakony a predpisy krajin, v ktorych st poziadavky na
regeneréciu prisnejsie ako tie, ktoré st podrobne
uvedené v tejto pisomnej informécii.

2.1 Opisazlozenie

Acetabulédrne vystruzniky st nastroje na opakované
poutzitie, ktoré umoziiuju pripravit acetabulum na
vloZenie acetabularnej jamky pocas ortopedickej
operécie.

Acetabuldrne vystruzniky st vyrobené z nehrdzave-
jucej ocele.

Hlavny Gg¢inok sa dosahuje pomocou reznych hran
rozmiestnenych po obvode polgule vystruznika,
pri¢om ich tvar umozriuje zachytavanie necistot vo
vnutrivystruznika.

2.2 1Uréené pouzitie

Nastroje, na ktoré sa vztahuje tato pisomna infor-
macia, sa pouzivaju na pripravu acetabula do tvaru
implantatu - acetabulérnej jamky. Pripajaji sa na
spojovaci hriadel napojeny na chirurgicky motor, ktory
prenésa energiu rotaéného pohybu.
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St uréené na tvarovanie bedrovej kosti s cielom vytvo-
rit dutinu, do ktorej sa vklad implantat - acetabularna
jamka - pocas ortc ickej operécie u pelych
pacientov.

Nastroje boli overené na 60 cyklov pouzivania vratane
potrebnej regeneracie (tzn. Sistenia a sterilizacie),
pri¢om sa nezistili akékolvek funkéné problémy. Za
akékolvek dalSie opakované poutzitie je zodpovedny
pouzivatel. Pouzivanie nastroja sa neobmedzuje na
schvéleny pocet cyklov, mal by sa vSak opatovne pou-
Zitlen vtedy, ak sa pri kontrole po regenerécii nezistia
Zziadne znamky opotrebovania alebo poskodenia, ako
je uvedené vodseku 5.3.

Poutzitie nastrojov je vyhradené pre kvalifikovany
personal, ktory je plne vykoleny vich pouzivania v pri-
slusnych chirurgickych postupoch na operaénej séle.

2.3 Kontraindikacie

Acetabularne vystruzniky nie st uréené na lie¢bu deti,
pretoze frézovanie chrupavky rastovej platnicky nard-
Sa rast kosti. Pouzivanie acetabularnych vystruznikov
utehotnych Zien je taktiez zakazané, kedZe u tejto
skupiny pacientov je kontraindikovana anestézia.

Na acetabularnych vystruznikoch sa nesmie vykona-
vat (idrzba, napriklad opatovné ostrenie reznych hran
alebo vyrovnavanie zubov.

2.4 Vykonnostné charakteristiky

Priemer rezu acetabularnych vystruznikov je 36

az 80 mm. Maximalne pripustné axialne zatazenie
acetabularnych vystruznikov je 250 N. Acetabularne
vystruzniky je mozné vystavit kratiacemu momentu
17 N.m.

Nastroj je uréeny len na axialne zatazenie, pocas
vystruzovania sa na rukovat vystruznika nesmie
vyvijat velké bo¢né zatazenie, pretozZe by mohlo dgjst
k jeho predéasnému opotrebovaniu alebo dokonca
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Zlomeniu.

3. UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI
POUZiVANI

31 Nevyh é predpoklady pred St

Pred kazdym pouZzitim sa vyZaduje Gplny cyklus rege-
nerécie vratane Eistenia, kontroly a sterilizacie, ato ajv
pripade novych néstrojov. Pouzivanie neregenerova-
nych nastrojov méze viest k zhor§eniu zdravotného
stavu pacienta v dosledku infekcie.

Pred kazdym pouzitim sa musi vykonat kontrola.
Naéstroj, na ktorom st viditelné znamky opotrebovania
alebo poskodenia, sa v Ziadnom pripade nesmie
pouzivat a musi sa nahradit novym.

Pred pouzitim acetabularnych vystruznikov sa musia
riadne skontrolovat spoje medzi jednotlivymi dielmi
vrétane pripojenia nastroja k chirurgickému motoru.
V pripade, Ze by pocas operéacie doslo k naruseniu
spoja medzi jednotlivymi dielmi, prediZilo by sa trvanie
operacie.

3.2 Opatrenia pri pouZivani

Pri manipulécii s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa dérazne odpordca
pouzivat osobné ochranné prostriedky.

S acetabularnymi vystruznikmi sa odpori¢a manipu-
lovat opatrne, aby ste zabranili moznému poraneniu
alebo roztrhnutiu chirurgickych rukavic pri kontakte s
ostrymi Gastami.

Pocas pouzivania sa vyhnite kontaktu nastrojov s
akymkolvek inym pritomnym vybavenim alebo nastroj-
mi, najma v okoli otvorenej rany.

Pozornost by sa mala venovat retraktorom, ktoré st
pocas predného minimélne invazivneho pristupu ob
2zvl&8t exponované, pretoze by to mohlo viest k tvorbe



kovovych &astic, ktoré sa dostant do operaénej dutiny
vdosledku trenia a narazu.

VZdy sa treba vyhnUt pouzivaniu kladiva alebo aké-
hokolvek iného néstroja na pomoc pri vystruzovani,
pretoZe to moze spdsobit vazne poskodenie nastrojov.

Privyberani acetabularneho vystruznika z operacnej
dutiny treba postupovat opatrne, pretoze retraktory
mozu branit priechodu vystruznika a viest k pred-
Gasnému opotrebovaniu alebo dokonca k zZlomeniu
pomacok.

3.3 Prostredie pouzitia

Vyrobky uvedené vtomto navode st uréené na
pouzitie na opera¢nych salach v sterilnych oblastiach,
v ludskom tele, vratane kontaktu so Zivotne délezitymi
tekutinami, ako je krv.

Pocas celej Zivotnosti vyrobku je maximalna povolena
teplota pre néstroje 137°C, pri prekro&eni hroziich
poskodenie. Okrem toho je potrebné sa vyhnut silne
alkalickym (pH > 11) a chlérovanym roztokom, pretoze
2zvy$uju koroéziu kovovych ¢asti.

3.4 Opatrenia priregeneracii

Pocas Cistenia sa dérazne odportc¢a pouzivat osobné
ochranné prostriedky, pretoze kontakt s nastrojmi
znecistenymi ludskou krvou méze sposobit infekciu a
prenos nakazy na personal.

Pouzivanie kefiek s kovovymi Stetinami poas Cistenia
je prisne zakazané, pretoZe spdsobuju predasné
opotrebovanie nastroja.

Acetabularne vystruzniky st jednoduché nastroje,
ktoré si pri Eisteni nevyzaduju osobitni pozornost.

S regeneraciou acetabularnych vystruznikov zacnite
&o najskér po pouziti, pretoze znedistené nastroje,
ktoré zaschli, sa tazsie Cistia.

Podla moznosti sa vyhybajte nahlemu kontaktu s
ostrymi Gastami acetabularnych vystruznikov, pretoze
hroziriziko poranenia a roztrhnutia chirurgickych
rukavic.

4. POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA

Pred kazdym pouZitim si preéitajte opatrenia pri
pouzivani uvedené v odseku 3.2.

Pred pouzitim je potrebné vykonat prvotnt kontrolu
uplnosti acetabularneho vystruznika.

V3etky nastroje sa musia pouzivat v kombinéacii so spo-
jovacim hriadelom, ku ktorému sa pripéjaji pomocou
krizového konektora, a to priamo v operaénej séle v
sterilnom priestore.

Samotné frézovanie acetabula sa vykonavav silade s
platnymi chirurgickymi technikami.

Pred vystruzenim sa uistite, Ze acetabulum je
pristupné a je umozneny dostato¢ny pohyb stehennej
kosti. Osobitnt pozornost treba venovat tomu, aby sa
uvolnilo puzdro stehennej kosti a odstranila sa hlavi¢
ka stehennej kosti. V tejto konfigurécii by sa stehenna
kost dala lahko pohnit, €o by umoznilo lep$i pristup.

Pred pouzitim axiélne;j sily sa odporuga elektricky
nastroj spustit postupne. Tym sa zniZi riziko zablo-
kovania vystruznika v kosti v désledku nadmerného
kratiaceho momentu, aj ked je zloZenie kosti acetabula
husté. To umozriuje aj véasnu detekciu a reakciu v
pripade rusenia.

Pocas frézovania acetabularnym vystruznikom sa
odporuca prechadzat spredu dozadu, aby sa dosiahol
hladky povrch.
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5. REGENERACIA

Pred kazdou regeneraciou nastroja si precitajte opat-
renia pri regeneracii uvedené v odseku 3.4.

5.1 Regeneracia na mieste pouzitia

Hrubé nedistoty sa odporu¢a odstranit jednorazovymi
utierkami, ktoré nezanechavaju vlakna, a to ¢o najskor
po skonéeni zakroku.

Nastroje medzi réznymi miestami pouzitia a/alebo
regenerécie prepravujte zabalené vo vihkom papieri,
pri¢om sa vyhybajte narazom a zabréarite mechanické-
mu poskodeniu.

5.2 Cistenie

Nastroje by sa mali €istit jednou z dvoch technik
uvedenych nizsie. S ¢istenim sa odportca zadat o
najskér, aby sa zabranilo zaschnutiu negistot.

Mali by sa pouzivat len Gistiace prostriedky, roztoky
adetergenty s overenou t¢innostou. Nizie uvedené
Gistiace prostriedky, roztoky a detergenty pouzival
vyrobca pri overovani tychto pokynov. Pouzitie inych
produktov méze mat za nasledok nedostato¢né ocis-
tenie alebo pred&asné opotrebovanie néstroja.

5.2.1 Manuélne ¢istenie

Zariadenia a spotrebny material:

alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte,
voda Cistena reverznou osmézou alebo voda v
rovnocennej chemickej a biologickej kvalite,
kefka s makkymi nylonovymi $tetinami,
jednorazové utierky,

* ultrazvukovy kipel.
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Postup:

1) Nastroj oplachujte a &istite kefkou aspori 60
sekund, aby ste odstranili hrubé necistoty. Nastroj
pritom Uplne ponorte do kipela s vodou Gistenou
reverznou osmoézou alebo vodou v rovnocennej
chemickej a mikrobiologickej kvalite priizbovej
teplote (15 az 25°C).

Nastroj Giplne ponorte do 1 % (v/v) Eistiaceho pro-
striedku MediClean (pripraveného podla pokynov
vyrobcu). Vietky povrchy Gistite kefkou s makkymi
nylonovymi $tetinami aspori 30 sekind, kym sa
neodstrania viditelné necistoty. Uistite sa, Ze ste
dokladne vygistili vSetky dutiny na kanyly a otvory.

2

3

Nastroj ogistite pomocou ultrazvuku, pricom ho na
30 minut tplne ponorte do 1 % roztoku detergentu
MediClean (pripraveného podla pokynov vyrobcu;
uvedené percenta s objemové) pri teplote
maximélne 40°C.

4)

Nastroj oplachnite vodou ¢istenou reverznou
osmozou pri izbovej teplote (15 az 25°C) aspori po
dobu 3 minut. Dbajte na to, aby voda prenikla do
dutin na kanyly. Nepriechodné otvory je pri opla-
chovani nutné niekolkokréat naplnit a vyprazdnit.
5)

Naéstroj dokladne osuste pomocou jednorazovych
utierok.

6

Nastroj vizuéIne skontrolujte na dobre osvetlenom
mieste a uistite sa, ze na fiom nezostali Ziadne
necistoty.

V pripade viditelnych pretrvavajlicich neéistot
zopakuijte kroky 1 az 6 uvedené vyssie.

7

5.2.2 Automatické Cistenie

Zariadenia a spotrebny material:
alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte,
voda ¢istena reverznou osmoézou, Cistena voda
alebo voda v rovnocennej chemickej a biologickej
kvalite,




kefka s makkymi nylonovymi $tetinami,
ultrazvukovy kupel,

overené umyvacie a dezinfekéné zariadenie udrzia-
vanév sulade s platnymi miestnymi postupmi.

Postup:

1)

2)

3)

4

5)

6

Nastroj oplachuijte a Gistite kefkou aspori 60
sekund, aby ste odstranili hrubé negistoty. Nastroj
pritom Uplne ponorte do kupela s vodou istenou
reverznou osmoézou alebo vodou v rovnocennej
chemickej a mikrobiologickej kvalite priizbovej
teplote (15 az 25°C).

Nastroj Gplne ponorte do 1 % (v/v) &istiaceho pro-
striedku MediClean (pripraveného podia pokynov
vyrobcu). Vetky povrchy Cistite kefkou s makkymi
nylonovymi $tetinami aspori 30 sekund, kym sa
neodstrania viditeIné necistoty. Uistite sa, Ze ste
dokladne vygistili vSetky dutiny na kanyly a otvory.
Nastroj viozte do umyvacieho a dezinfekéného
zariadenia. Umiestnite ho tak, aby voda mohla
odvapkat z dutin na kanyly a otvorov.

Na umyvacom a dezinfekénom zariadeni spustite
10-mindtovy cyklus pri teplote 55°C s pouzitim 0,5
% roztoku detergentu MediClean (pripraveného
podla pokynov vyrobcu; uvedené percenté st
objemové).

Privykladani umyvacieho a dezinfekéného zaria-
denia vizualne skontrolujte dutiny na kanyly, otvory
avsetky ostatné tazko dostupné &asti nastroja

a uistite sa, Ze na fiom nezostali Ziadne viditelné
nedistoty. Tuto kontrolu vykonajte na dobre
osvetlenom mieste. V pripade potreby tento cyklus
zopakujte a/alebo nastroj o¢istite manualne.
TaktieZ skontrolujte, ¢i je nastroj suchy. V pripade
potreby pomocou jednorazovych utierok odstran-
te vSetky zvysky vody.

5.3 Kontrola

Néstroje vizualne skontrolujte na dobre osvetlenom
mieste, ¢i nie st poskodené, opotrebované a ¢i na nich
nie st viditelné znamky kordzie. Rezné hrany musia
byt rovnomerné a nesmu byt vystrbené.

Poskodené alebo otupené nastroje vyradte: najprv
ich ogistite a zbavte vSetkych biologickych latok a
nasledne zlikvidujete v stlade s platnymi zakonmi a
predpismi.

5.4 Sterilizacia

5.4.1 Balenie

Nastroje musia byt zabalené oddelene v sterilizanom
vrecku na medicinske Gcely s pouzitim techniky dvo-
jitého balenia. Uistite sa, Ze je obal dostato¢ne velky,
aby néastroj, ktory obsahuje, nevyvijal nadmerny tlak
na vy alebo neroztrhol vrecko. Podla moZznosti dbajte
tieZ na to, aby nastroje do seba nenarazali.

5.4.2 Cykly

Néstroje sa musia sterilizovat vihkou parou v autoklave
s pouzitim predvakuového cyklu (ISO 17665-1).
Autoklav sa musi overit, udrziavat a kalibrovat v stlade
s platnymi miestnymi postupmi.

MPS Precimed | Vystruzniky - Navod na pouZitie | 137



Nasledujice cykly boli schvalené tak, aby zabezpec&o-
vali irover bezpeénej sterility (SAL) 10

Predvakuum

Teplota

7. OPREDELITEV SIMIBOLOV

Symbol

c E 2862

Po,

Znacka zhody CE a &islo
notifikovaného organu

Doba
expozicie

4 3

e mindt minut minat’
(miniméalna) Yy y
Doba suSenia 30 30 30
(minimalna) minGt minat minat
. jcie parou 6 Svetovou
organizéciou (WHO) pre néstroje, pri ktorych existuje riziko

Vyrobca

Prestudujte si navod na
pouzitie

Nesterilné

TSE/ID(
Creutzfeldt-Jakobova choroba).

6. SHRANJEVANJE IN ODSTRANJE-
VANJE

Regenerované nastroje je nutné skladovat mimo
dosahu prachu, plesni, hmyzu a §kodcov. Chrarite ich
pred extrémnymi teplotami a vihkostou.

Ak nastroj po absolvovani kontroly (pozri odsek 5.3)
uz nie je pouzitelny, mal by sa ocistit od vetkych
biologickych latok a zlikvidovat v stlade s platnymi
zékonmi a predpismi.

Kazdé zdravotnicke zariadenie musi pre sterilizované
nastroje stanovit maximéalnu dobu uchovévania pred
pouzitim.
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Autorizovany zastupca pre
Eurépsku niu (splnomoc-
neny zastupca)

Cislo 8arze

Katalégové &islo

Jedine¢ny identifikator
pomdcky

Mnozstvo

Zdravotnicka pomocka




8. HUJSI INCIDENTI

V pripade zavaznych neziaducich udalosti stvisiacich
s nastrojom musi pouzivatel informovat vyrobcu, pri-
slusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel
usadeny, distribltora a pripadne splnomocneného
zastupcu.

Kontaktné tidaje vyrobcu a splnomocneného zastup-
cu st uvedené na zadnej strane obalky.
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1. UVOD 2. SPLOSNO

Ta dokument podaja uporabnikom navodilo za
uporabo in ponovno obdelavo acetabularnih povrtal,
danih na trg pod imenom proizvajalca.

Vsebuje navodila za uporabo instrumentov ter navo-
dila za ¢is¢enje, pregled, sterilizacijo in shranjevanje.

Postopke ¢id&enja in sterilizacije, navedene vteh
navodilih, je potrdil proizvajalec. Drugi naéini ponov-
ne obdelave so tudilahko ustrezni, vendar jih mora
predhodno na lastno odgovornost potrditi konéni
uporabnik. Razen tega mora konéni uporabnik upo-
Stevati zakone in predpise, ki veljajo v drzavi, kjer so
zahteve glede ponovne obdelave stroZje od zahtev,
navedenih v teh navodilih.

2.1 Opisinsestava

Acetabularna povrtala so instrumenti za ponovno
uporabo, ki omogoé&ajo pripravo acetabula za name-
stitev ponvice pri ortopedskih operativnih postopkih.

Acetabularna povrtala so sestavljena iz nerjavnega
jekla.

Osnovno delovanje se doseze z ostrimi robovi,
porazdeljenimi po vsej polkrogli, njihova oblika pa
omogoca zbiranje ostankov v njej.

2.2 Predvidenauporaba

Instrumenti, navedeni v teh navodilih, se uporabljajo
za pripravo acetabula v obliki vsadka ponvice prek
povrtala z ro¢ajem, povezanega s kirurskim motor-
jem, ki prena8a vrtilno energijo.

Uporabljajo se za obdelavo kolka, da se ustvari
votlina za sprejem vsadka ponvice med ortopedskim
kirurskim posegom pri odraslih bolnikih.
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Instrumenti so bili potrjeni za 60 ciklov uporabe,
vkljuéno s potrebno ponovno obdelavo ( enje

in sterilizacija), brez navedbe kakrsne koli tezave

pri delovanju. Za vsako dodatno ponovno uporabo

je odgovoren uporabnik. Uporaba instrumenta ni
omejena za cikle potrditve, ponovno pa se lahko
instrument uporabi samo, e med pregledom po
ponovni obdelavi ne kaze vidne obrabe ali poskodbe,
kot je navedeno v poglavju 5.3.

Instrument naj uporablja usposobljeno osebje, odli¢-
no pouc&eno o njihovi uporabi in ustreznih kirurskih
postopkih v operativnem bloku.

2.3 Kontraindikacije

Acetabularna povrtala niso predvidena za zdravlje-
nje otrok, ker povrtavanje razvijajo¢ega se hrustanca
Skodi razvoju kosti. Uporaba acetabularnih povrtal
pri nosec¢nicah je prepovedana zaradi anestetske
kontraindikacije pri teh bolnicah.

Acetabularna povrtala niso predvidena za postopke
vzdrzevanija, kot je bruSenje ostrih robov ali popravilo
zobcev.

2.4 Uginkovitost

Acetabularna povrtala imajo premer reza med 36
in 80 mm. Povrtala so predvidena za najve¢jo osno
obremenitev 250 N in omogo¢ajo vrtilni moment
17 Nm.

Indtrument je izveden samo za osno (navpi¢no)
obremenitev. Ne obremenjujte ro¢aja svedra s tez-
jimi pre¢nimi bremeni med vrtanjem, saj bi to lahko
privedlo do prezgodnje obrabe ali zloma.
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3. OPOZORILO IN PREVIDNOSTNI
UKREPI ZA UPORABO

3.1 Predpogoj pred zaéetkom uporabe

Pred vsako uporabo je treba tudi pri novih instrumen-
tih izvesti ves cikel ponovne obdelave, vklju¢no

s ¢id&enjem, pregledom in sterilizacijo. Uporaba
instrumentov, ki niso ponovno obdelani, lahko
povzroci poslabsanje zdravstvenega stanja bolnikov
zaradi infekcije.

Pred vsako uporabo je treba opraviti pregled. Noben
instrument, ki je vidno obrabljen ali poskodovan,

se nikakor ne sme uporabiti in se mora obvezno
zamenjati z novim.

Pred uporabo acetabularnih povrtal je treba stike
med razliénimi deli, vkljuéno s kirur§kim motorjem,
ustrezno preveriti. Ce se med operacijo spoj zlomi,
se postopek operacije podaljsa.

3.2 Previdnostni ukrepi za uporabo

Pri ravnanju z onesnazenimi ali potencialno onesna-
Zenimi instrumenti je zelo priporo¢ljivo nositi osebno
varovalno opremo.

Priporogljivo je, da z acetabularnimi povrtali ravnate
zelo previdno, da preprecite poskodbe in raztrganje
kirurskih rokavic na ostrih delih.

Med uporabo se izogibajte stikom med in§trumenti
in katero koli drugo opremo ali orodjem, posebno
okoli odprte rane.

Pazite na retraktorje, ki so posebej izpostavljeni med
sprednjim minimalno invazivnim pristopom, saj to
lahko privede do vdora kovinskih delcev v kirursko
odprtino, zaradi trenja in udarcev.

V vsakem primeru se izogibajte uporabe kladiva ali
podobnega orodja za pomo¢ pri vrtanju, saj bi s tem
poskodovali indtrumente.



Ko sveder za acetabulum izvle¢ete iz kirurske odpr
tine bodite zelo previdni, saj lahko retraktorji ovirajo
pot svedra in privedejo do prezgodnje obrabe ali celo
zloma pripomocka.

3.3 Delovno okolje

Izdelki, ki jih zajema ta priro&nik, so namenjeni za
uporabo v operacijskih dvoranah, v sterilnih prosto-
rih, v Eloveskem telesu, vkljuéno s stikom z vitalnimi
tekoginami, kot je kri.

V celotnem Zivljenjskem ciklu izdelka je najvisja
dovoljena temperatura za instrumente 137°C, nad to
temperaturo se instrumenti lahko po$kodujejo. Poleg
tega se je treba izogibati tudi mocéno alkalnim (pH >
11) in hipokloriranim raztopinam, ker te spodbujajo
korozijo kovinskih delov.

3.4 Previdnostni ukrepi za ponovno
obdelavo

Mocno se priporo¢a, da se med &id&enjem nosi
osebna varovalna oprema, ker lahko stik instrumen-
tov, umazanih s &lovesko krvjo, povzrogi infekcijo ali
okuzi osebje.

Uporaba kovinskih krta¢ med ¢is€enjem je strogo
prepovedana, ker lahko povzrogijo prezgodnjo
obrabo instrumenta.

Acetabularna povrtala so preprosti instrumenti,
ki med ¢iséenjem ne zahtevajo nobene posebne
pozornosti.

Zacnite postopek ponovne obdelave acetabularnih
povrtal kar najhitreje po uporabi, saj se zasugeni
umazani instrumenti tezje ocistijo.

Kolikor je mogoce, morate preprediti kakrgen koli
nenaden stik z ostrimi deli acetabularnih povrtal, ker
obstaja tveganje poskodbe in raztrganja kirurskih
rokavic.

4. NAVODILA ZA UPORABO

Pred vsako uporabo glejte previdnostne ukrepe za
uporabo, opisane v poglavju 3.2.

Pred uporabo je treba izvesti prvo preverjanje
celovitosti acetabularnega povrtala.

Vse instrumente je treba uporabljati v operativnem
bloku na sterilnem obmogju in jih priklopiti na povrta-
lo zro&ajem s kriznim priklju¢kom.

Postopek povrtavanja acetabula se izvaja skladno z
veljavnimi kirurskimi tehnikami.

Pred vrtanjem morate zagotoviti, da je acetabulum
dostopen in, da ima dovolj femoralne gibljivosti.
Posebno pazite, da se femoralna kapsula sprosti
in, da lahko femoralno glavo odstranite. V tej konfi-
guraciji boste femur zlahka umaknili in si zagotovili
boljsi dostop.

Priporo&amo, da mo¢no orodje zaZenete postopo-
ma, preden uporabite silo v smeri osi. Tako boste
zmanj3ali tveganje blokiranja svedra v kosti, tudi,
&e je kostacetabuluma zelo goste sestave. To tudi
omogoca zgodnje zaznavanje in ustrezen odziv v
primeru moten;.

Med povrtavanjem z acetabularnim povrtalom je
priporogljivo izvesti temeljito is¢enje od sprednjega
dela proti zadnjemu, da se doseze gladka povrsina.

5. PONOVNA OBDELAVA

Pred vsako ponovno obdelavo glejte previdnostne
ukrepe za ponovno obdelavo, opisane v poglavju 3.4.
5.1 Ponovna obdelava na kraju uporabe

Po posegu je priporocljivo kar najhitreje odstraniti
odve&no umazanijo z nekosmatenimi rob&ki za
enkratno uporabo.
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Instrumente, ki jih uporabljate na razli¢nih krajih in/
ali mestih za ponovno obdelavo, prenasajte zavite v
suhem papirju, da preprecéite udarce in mehanske
poskodbe.

5.2 Ciséenje

Instrumente je treba oéistiti v skladu z eno od dveh
tehnik, navedenih spodaij. Priporoéljivo je, da zaénete
instrumente &istiti &im prej, da se umazanija ne
zasusi.

Uporabljati je dovoljeno samo sredstva, raztopine

in detergente, katerih u¢inkovitost je bila dokazana.
Sredstva, raztopine in detergenti, navedeni spodaj,
so tisti, ki jih proizvajalec uporablja med potrditvijo
teh navodil. Uporaba drugih proizvodov lahko
povzrogi nezadostno ¢is¢enje ali prezgodnjo obrabo
instrumenta.

5.2.1 Rocno &iscenje

Oprema in potro$ni material:

Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte
Osmozna voda ali voda, kiima enakovredne
kemi¢ne in mikrobiolo$ke lastnosti

Najlonska krtaa z mehkimi $¢etinami
Papirnate brisaée za enkratno uporabo
Ultrazvo&na kopel

Metoda:

1) Instrument izpirajte in krtacite vsaj 60 sekund, da
odstranite odve&no umazanijo. Popolnoma ga
potopite v kopel zosmozno vodo ali vodo, kiima
enakovredne kemi¢ne in mikrobiolo$ke lastnosti
pri sobni temperaturi (15 do 25°C).

Instrument popolnoma potopite v 1 % (v/v)
detergent MediClean (pripravljen po navodilih
proizvajalca). Vse povrsine vsaj 30 sekund
krtacite z najlonsko krta¢o z mehkimi §¢etinami,

2)
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da odstranite vidno umazanijo. Pazite, da dobro

globinsko ogistite cevke in odprtine.

Instrument Eistite z ultrazvo&no napravo, za 30

minut ga pri najvisji dovoljeni temperaturi 40°C

popolnoma potopite v detergent MediClean

z 1-volumenskim odstotkom (pripravljeno po

navodilih proizvajalca).

4) Instrumentvsaj 3 minute spirajte pod osmozno
vodo pri sobni temperaturi (15 do 25°C). Veckrat
preverite, ali voda pronica v cevke in ali so slepe
luknje polne in prazne.

3

5) Instrument temeljito osusite s papirnato brisaco
za enkratno uporabo.

6) Opravite vizualni pregled instrumenta na dobro
osvetljenem mestu, da se prepri¢ate, ali na njem
ni ostankov umazanije.

7) Ce trdovratnih vidnih umazanij ne morete odpra-

viti, ponovite korake 1 do 6, opisane zgoraj.
5.2.2 Samodejno ¢isEenje

Oprema in potro$ni material:

Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte
Osmozna voda in prec¢i§éena voda ali voda, kiima
enakovredne kemi¢ne in mikrobiolo$ke lastnosti

Najlonska krta¢a z mehkimi §&etinami
Ultrazvo¢na kopel

Dezinfekcijski pralni stroj, potrjen in vzdrzevan
skladno z veljavnimi postopki v drzavi

Metoda:

1) Instrument izpirajte in krtadite vsaj 60 sekund, da
odstranite odveéno umazanijo. Popolnoma ga
potopite v kopel zosmozno vodo ali vodo, kiima
enakovredne kemi¢ne in mikrobiolo$ke lastnosti
pri sobni temperaturi (15 do 25°C).

2) Instrument popolnoma potopite v 1 % (v/v)



detergent MediClean (pripravljen po navodilih
proizvajalca). Vse povrsine vsaj 30 sekund
krtacite z najlonsko krtaco z mehkimi $¢etinami,
da odstranite vidno umazanijo. Pazite, da dobro
globinsko odistite cevke in odprtine.

3]

Instrument vstavite v dezinfekcijski pralni stroj
in ga namestite tako, da lahko voda odteka skozi
cevke in odprtine.

Izvajajte cikel enja v dezinfekcijskem
pralnem stroju 10 minut pri temperaturi 55°C z
0,5-volumenskim odstotkom detergenta Medi-
Clean (pripravljenim po navodilih proizvajalca).

4)

5

Med razkladanjem na dobro osvetljenem mestu
opravite vizualni pregled cevk, odprtin in vseh
preostalih tezko dostopnih mest v instrumentu,
da preverite, ali je bila vsa vidna umazanija
odstranjena. Ce je potrebno, ponovite cikel in/ali
instrument roéno oistite.

6

Preverite tudi, ali je instrument dobro osu$en. Po
potrebi uporabite papirnate brisace za enkratno
uporabo, da odstranite morebitne sledi vode.

5.3 Inspekcijski pregled

Opravite vizualni pregled instrumentov na dobro
osvetljenem mestu, da odkrijete znake korozije,
poskodbe ali obrabe. Ostri robovi morajo biti enaki
in neokrugeni.

Poskodovane instrumente ali skrhane robove
odstranite tako, da z njih ogistite vse bioloske snovi
in jih odvrzete med odpadke skladno z veljavnimi
zakoni in predpisi.

5.4 Sterilizacija
5.4.1 Pakiranje

Instrumente je treba zapakirati loéeno v sterilni
vrecki z ustreznimi medicinskimi lastnostmi skladno

s tehniko dvojnega pakiranja. Prepri¢ajte se, da je
embalaza dovolj velika, da instrument v njej ne priti-
ska pretirano na Sive in ne trga vrecke. Pazite tudi, da
instrumenti ne udarjajo drug v drugega.

5.4.2 Cikli

Instrumente je treba sterilizirati pri vlazni pari v av-
toklavu z uporabo cikla predhodnega izpraznjevanja
vakuuma (ISO 17665-1). Avtoklav je treba potrditi,
vzdrzevati in umerjati skladno z veljavnimi postopki
vdrzavi.Naslednji postopki so bili potrjeni, zato da se
zagotovi stopnja sterilnosti 10°%:

Predhodno izpraznjevanje
vakuuma

Vrsta cikla

Casizpo-
stavljenosti
(najkrajsi)

Cas susenja

“Parametri sterilizacije pri pari, kijih Svetovna zdravstvena
organizacija (SZO) priporo¢a za instrumente, kjer obstaja tveganje
inacije EST/MCJ i

tja in Creutzfeldtova-Jakoba bolezen).
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6. SHRANJEVANJE IN ODSTRANIJE-
VANJE

Ponovno obdelane instrumente je treba hraniti
za$gitene pred prahom, plesnijo, insekti in Skodljivei
ter pred ekstremnimi temperaturami in vlago.

Ce instrument po opravljenem pregledu ni ve& upo-
raben (glejte poglavje 5.3), je treba z njega oéistiti vse
bioloske snovi in ga odvreéi med odpadke skladno z
veljavnimi zakoni in predpisi.

Najdalj$i ¢as shranjevanja steriliziranih instrumentov
pred uporabo mora doloé&iti posamezna bolnigni¢na
enota.
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7. OPREDELITEV SIMBOLOV

Oznaka skladnosti CE, sku-
paj s Stevilko priglasenega
organa.

Proizvajalec

Glejte navodila za uporabo

Nesterilen

BE=] 3

Pooblaséeni zastopnik v
Evropski uniji (pooblas-
&enec)

Koda serije

Katalo$ka Stevilka

Enotna identifikacijska
Stevilka pripomocka

Koligina

Medicinski pripomoéek




8. HUJSI INCIDENTI

Ce pride pri uporabi instrumenta do huj$ega inci-
denta, mora uporabnik o tem obvestiti proizvajalca,
pristojni organ drzave ¢lanice, kjer ima uporabnik
sedez, distributerja, in e je potrebno, pooblaséenca.

Kontaktni podatki proizvajalca in pooblas¢enca so
na voljo na zadniji strani platnice.
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1. INLEDNING

Detta dokument &r avsett att tillhandahalla
anvandarna med instruktioner for anvédndning och
rekonditionering av hoftledsfrésar som marknads-
fors under tillverkarens namn.

Den innehaller instruktioner for anvandning av
instrument samt instruktioner for rengéring,
inspektion, sterilisering och forvaring.

Procedurerna fér rengéring och sterilisering som
anges i denna manual har validerats av tillverkaren.
Andra rekonditioneringsmetoder kan vara lampliga,
men de méaste valideras i férvag av slutanvandaren
pé dennes ansvar. Slutanvandaren méste aven

folja lagar och férordningar i lander dar kraven for
rekonditionering ar strdngare an de som beskrivs i
denna bruksanvisning.

2. ALLMANT

2.1 Beskrivning och sammansattning

Héftledsfrasar ar ateranvandbara instrument
som anvands for att férbereda héftledsgropen for
placering av en kopp vid ortopedisk kirurgi.

Hoftledsfrésar ar gjorda av rostfritt stal.

Instrumentets huvudsakliga ingrepp sker med hjalp
avvassa kanter fordelade runt halvsfarens omkrets
och deras form gor att skrapet kan samlas inuti.

2.2 Avsett anvindningsomrade

Instrumenten som beskrivs i denna bruksanvis-
ning anvands for att forbereda hoftledsgropen till
hoftledsgropsimplantatets form med hjalp aven
frashallare ansluten till en kirurgisk motor som
overfor rotationsenergi.

De &r avsedda att forma hoftbenet for att skapa en
halighet som kan ta emot héftledsgropsimplantatet
vid ortopedisk kirurgi pa vuxna patienter.
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Instrumenten har validerats for 60 anvandnings-
cykler, inklusive nédvandig rekonditionering
(rengdring och sterilisering), utan att indikera nagra
funktionella problem. All annan ateranvandning
sker pa anvandarens ansvar. Anvandningen av
instrumentet begransas inte av valideringscyklerna,
men det far endast teranvandas om inga tecken

pé slitage eller skador som anges i kapitlet 5.3 visas
under inspektionen efter rekonditionering.

Instrumenten far endast anvandas av kvalificerad
personal som &r fullt utbildad i hur de anvands och i
lampliga kirurgiska procedurer i en operationssal.

2.3 Kontraindikationer

Hoftledsfrasar ar inte avsedda for behandling av
barn eftersom frésning av tillvaxtbrosket ar skadligt
fér bentillvaxten. Hoftledsfrasar far inte anvandas
pa gravida kvinnor pa grund av kontraindikationen
for anestesi hos denna patientgrupp.

Hoftledsfrasar ar inte avsedda att servas, och
atgarder sadsom att vassa skareggar eller att rata ut
kuggar bér inte utforas.

2.4 Prestandaegenskaper

Haftledsfrasar har en skardiameter pa mellan 36
och 80 mm. De &r konstruerade fér en maximal
axiell belastning p& 250 N och de m&jliggor ett
vridmoment p& 17 Nm.

Instrumentet &r endast utformat for axiell belast-
ning. Frasens handtag ska inte utsattas for stora
sidobelastningar under anvandning eftersom detta
kan leda till slitage i fortid eller till och med att
frasen gar sonder.
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3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETS-
ATGARDER FOR ANVANDNING

3.1 Forutséattningar fore anvandning

En fullstandig rekonditioneringscykel inklusive
rengoring, inspektion och sterilisering krévs fore
varje anvandning, inklusive for nya instrument.
Anvandningen av icke-rekonditionerade instrument
kan leda till en férsamring av patientens halsotill-
stand orsakad av en infektion.

En inspektion maste utféras fore varje anvandning.

Instrument som visar tecken pé slitage eller skador

far under inga omstandigheter anvandas och maste
omedelbart bytas ut mot ett nytt.

Innan héftledsfrasarna anvands méaste anslutning-
arna mellan de olika delarna, inklusive den med
operationsmotorn, kontrolleras pa korrekt satt. Om
anslutningen mellan delarna gar sénder under drift
forlangs drifttiden.

garder vid anva g

3.2 Forsikti

Att bara personlig skyddsutrustning rekommen-
deras starkt vid hantering av kontaminerade eller
potentiellt kontaminerade instrument.

Hoftledsfrasen maste hanteras forsiktigt for att
undvika skador och slitage pa operationshandskar-
na pa grund av vassa delar.

Undvik kontakt mellan instrumenten och annan
utrustning eller verktyg som ar nérvarande, sarskilt
inom omradet runt ett 6ppet sar under anvandning.

Var uppméarksam pa hakar som &r sérskilt utsatta
under en framre minimal invasiv metod eftersom
detta kan leda till metallpartiklar som kan komma
iniden kirurgiska kaviteten pa grund av friktion
och stétar.



Anvandning aven hammare eller andra verktyg
under frasprocessen ska alltid undvikas eftersom
detta kan orsaka allvarliga skador pa instrumenten.

Forsiktighet maste iakttas vid borttagning av hoft-
ledsfrasen fran den kirurgiska kaviteten eftersom
hakar kan vara i vagen for frasen och leda till slitage
i fortid eller till och med att produkten gar sénder.

3.3 Anvindningsmiljo

Produkterna som tacks av denna bruksanvisning
ar avsedda att anvéndas i operationssalar i sterila
omraden, i ménniskokroppen, inklusive i kontakt
med vitala véatskor som blod.

Under produktens hela livscykel ar den hogsta
tilldtna temperaturen for instrumenten ar 137°C.
Temperaturer ver denna riskerar att orsaka skada
painstrumenten. Dessutom bor starkt alkaliska (pH
>11) och hypoklorerade I6sningar undvikas efter-
som de kan orsaka korrosion av metalldelar.

3.4 Forsikti
nering

arder vid r

Under rengodring rekommenderar vi starkt att
personen bar personlig skyddsutrustning eftersom
kontakt med instrument som &r nedsmutsade med
maénskligt blod kan orsaka infektion och kontamine-
ring av personen i fraga.

Det ar strangt forbjudet att anvanda metallborstar
under rengoéring da dessa orsakar for tidigt slitage
avinstrumentet.

Hoftledsfrasar &r enkla instrument som inte kréver
nagon speciell uppméarksamhet under rengéring.

Rengoring av hoftledsfrasarna maste paborjas
s& snart som majligt efter anvandning, smutsiga
instrument som har torkat &r svarare att rengora.

All kontakt med héftledsfrésarnas skarande delar
maéste undvikas i méjligaste man eftersom det
finns risk for skador och att operationshandskarna
gar sénder.

4. INSTRUKTIONER
FOR ANVANDNING

Fére anvandning, se de férsiktighetsatgérder for
anvandning som beskrivs i kapitlet 3.2.

Det &r nddvandigt att kontrollera att hoftledsfrasen
ar komplett fére forsta anvandning.

Alla instrument méaste anvandas och kopplas till
en frashallare med tvargrenad anslutning, i opera-
tionssalen i ett sterilt omrade.

Frasning av hoftledsgropen utférs i enlighet med
géllande kirurgiska tekniker.

Innan frésning ska det sakerstallas att hoftleds-
gropen ar atkomlig och tillracklig larbensrérelse ar
mojlig. Var sarskilt uppmérksam pa att larbenshyl-
san frigors och att larbenshuvudet tas bort. | denna
konfiguration kan larbenet enkelt flyttas for att
mojliggora battra atkomst.

Det &r rekommenderat att starta det motordrivna
verktyget stegvis innan axiell kraft tillampas. Detta
reducerar risken att frasen blockeras i benet pa
grund av Overdrivet vridmoment, dven om ben-
sammansattningen i hoftledsgropen ar kompakt.
Detta méjliggér ocksa tidig upptackt och reaktion
vid interferens.

Under frasning med héftledsfrasen ar det lampligt
att svepa fram och tillbaka for att fa4 en jamn yta.
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5. REKONDITIONERING

Innan nagon rekonditionering utférs, se de forsik-
tighetsatgarder for rekonditionering som beskrivs
i kapitlet 3.4.

5.1 Rekonditi
platsen

ing vid

Virekommenderar att avlagsna éverflodig smuts
med luddfria engangsservetter sa snart som majligt
efter avslutad procedur.

Mellan de olika platserna for anvandning och/eller
rekonditionering méste instrumenten transporteras
i fuktigt papper. Undvik stotar och mekaniska
skador.

5.2 Rengodring

Instrument bér rengéras med en av de tva tekniker
som presenteras nedan. Virekommenderar att
borja rengora s& snart som mojligt fér att undvika
att flackarna torkar.

Endast medel, I6sningar och rengéringsmedel med
bevisad effekt far anvandas. Medlen, I6sningarna
och rengéringsmedlen som ndmns nedan ar de
som anvénds av tillverkaren vid validering av dessa
instruktioner. Anvandning av andra produkter kan
orsaka otillracklig rengéring eller for tidigt slitage
avinstrumentet.

5.2.1 Manuell rengéring

Utrustning och férbrukningsmaterial:
Neodisher® MediClean Forte, alkaliskt rengo-
ringsmedel

Osmosvatten eller av motsvarande kemisk och
mikrobiologisk kvalitet

Nylonborste med mjuka borst
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» Engéangshanddukar
« Ultraljudsbad

Meto
1) Skolj och borsta instrumentet i minst 60 sekun-
der for att ta bort dverflodig smuts genom att
sanka ned det helti ett bad med rumstempere-
rat osmosvatten eller rumstempererat vatten
av motsvarande kemisk och mikrobiologisk
kvalitet vid (15 till 25°C).

Sank ned instrumentet helti 1 % (v/v) MediCle-
an rengoringsmedel (berett enligt tillverkarens
instruktioner). Borsta alla ytor med en mjuk ny-
lonborste i minst 30 sekunder tills synlig smuts
har tagits bort. Se till att rengéra kanylerna och
halen noggrant.

Utfor ultraljudsrengéring pé instrumentet
genom att doppa det helti MediClean-reng6-
ringsmedel med en volymprocent pé 1 (beredd
enligt tillverkarens instruktioner) i 30 minuter i
en maximal temperatur p& 40°C.

Skolj instrumentet med osmosvatten vid
rumstemperatur (15 till 256°C) i minst 3 minuter.
Kontrollera att vatten kommer in i kanylerna och
att blinda héal fylls och téms flera ganger.

Torka instrumentet noggrant med engangs-
handdukar.

Inspektera instrumentet visuellt i ett val upplyst
omréade for att bekrafta attingen smuts finns
kvar.

Upprepa stegen 1 till 6 ovan vid synliga
ihallande flackar.

2)

3

4)

5

6

7

5.2.2 Automatisk rengéring

Utrustning och férbrukningsmaterial:
« Neodisher® MediClean Forte, alkaliskt rengo-




ringsmedel

Osmosvatten och renat vatten eller vatten av
motsvarande kemisk och mikrobiologisk kvalitet
Nylonborste med mjuka borst

Ultraljudsbad

Tvéattdesinfektor validerad och underhallen enligt
géllande lokala rutiner

Metod:

1) Skoljoch borsta instrumentet i minst 60 sekun-
der for att ta bort 6verflodig smuts genom att
sénka ned det helti ett bad med rumstempere-
rat osmosvatten eller rumstempererat vatten
av motsvarande kemisk och mikrobiologisk
kvalitet vid (15 till 26°C).

Sénk ned instrumentet helti 1 % (v/v) MediCle-
an rengoringsmedel (berett enligt tillverkarens
instruktioner). Borsta alla ytor med en mjuk ny-
lonborste i minst 30 sekunder tills synlig smuts
har tagits bort. Se till att reng6ra kanylerna och
halen noggrant.

Ladda instrumentet i diskdesinfektorn och
placera det pa ett sadant sétt att kanylerna och
halen draneras.

Kor en tvatt-desinfektorcykel i 10 minuterien
temperatur pa 55°C med MediClean-tvattmedel
0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens
instruktioner).

Vid demontering maste du visuellt inspektera
kanylerna, halen och alla andra svaratkomliga
omraden pa instrumentet i ett val upplyst omrade
for att kontrollera att allt synlig smuts har tagits
bort. Om det behdvs, upprepa cykeln och/eller
reng6r manuellt.

Kontrollera &ven attinstrumentet &r torrt. Vid
behov anvand engangshanddukar fér att ta bort
eventuella spar av vatten.

2

3

4

5)

6)

5.3 Inspektion

Inspektera instrumenten visuellt i ett vl upplyst
omrade fér tecken péa korrosion, skador och slitage.
De vassa kanterna ska vara jamna och fria fran
hack.

Kassera skadade eller trubbiga instrument genom
att rengdra dem frén alla biologiska &mnen och
kassera dem i enlighet med gallande lagar och
forordningar.

5.4 Sterilisering
5.4.1 Forpackning

Instrumenten bor paketeras separat i en sterili-
seringspase av medicinsk kvalitet med hjalp av
dubbel inpackningsteknik. Se till att férpackningen
artillrackligt stor sa att instrumentet inte utsatts
for hart tryck pa sommarna eller sliter sonder
pasen. | méjligaste man bér du dven sakerstalla att
instrumenten inte slar emot varandra.

5.4.2 Cykler

Instrument bor steriliseras med vatangaien
autoklav med en forvakuumcykel (ISO 17665-1).
Autoklaven méaste valideras, underhallas och
kalibreras enligt gallande lokala rutiner.
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Foljande cykler har validerats for att ge en Sterili-
tetssakringsniva (SAL) pa 106

Forvakuum

Typ av cykel

Temperatur 134°C

Exponerings- 4 3 18
tid (minst) minuter | minuter | minuter’
Torktid 30 30 30
(minst) minuter | minuter | minuter
*A som av
(WHO) fér dar det finns

risk f6r TSE/CID
encefalopati och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom).

6. FORVARING OCH AVFALLSHAN-
TERING

Rekonditionerade instrument maste forvaras pa
avstand fran damm, mogel, insekter och ohyra och
fran extrema temperaturer och luftfuktighet.

Nar ett instrument inte langre &r anvéndbart efter
inspektionsstadiet (se kapitel 5.3), bor det rengdras
frén alla biologiska amnen och kasseras i enlighet
med géllande lagar och férordningar.

Véardcentralen sjalv maste definiera en maximal
héllbarhetstid fére anvandning fér instrument som
steriliseras.
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7. DEFINITION AV SYMBOLER

CE-mérkning om 6verens-
c E 2862

stammelse med numret pa
detanmalda organet.

Tillverkare

Se bruksanvisningen

Icke-steril

Auktoriserad representant
inom EU (uppdragstagare)

1P ER

Batchnummer

Katalognummer

Unik enhetsidentifierare

Antal

Medicinteknisk produkt




8. ALLVARLIGA INCIDENTER

| hdandelse av att en allvarlig incident sker i samband
med instrumentet maste anvandaren meddela
denna handelse till tillverkaren, den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren

ar etablerad, distributéren och vid behov upp-
dragsgivaren.

Tillverkarens och uppdragsgivarens kontaktuppgif-
ter finns pa baksidan.
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1. kullanilan yeniden kullanilabilir aletlerdir.

Bu belge, lretici adi altinda pazarlanan asetabular
frezelerin kullanicilari igin kullanim ve yeniden isleme
talimatlari olusturmak amaciyla hazirlanmistir.

Aletlerin kullanimi ve ayrica temizleme, muayene,
sterilizasyon ve saklama talimatlariniigerir.

Bu kilavuzda belirtilen temizlik ve sterilizasyon
prosediirleri Uretici tarafindan onaylanmistir.

Diger yeniden isleme yontemleri uygun olabilir,
ancak bunlarin sorumlu son kullanici tarafindan
onceden dogrulanmasi gerekir. Ayrica, son kullanici,
yeniden igsleme gereksinimlerinin bu kilavuzda
agiklananlardan daha kati oldugu tilkelerin yasa ve
diizenlemelerine uymalidir.

2. GENEL BiLGILER

2.1 Tanimveyapi

Asetabular frezeler, ortopedik cerrahi sirasinda bir
kap yerlestirmek igin asetabulumu hazirlamak igin

Asetabular frezeler paslanmaz gelikten iretilmistir.

Temel islem yarim kiirenin gevresine dagilmis
kenarlarin kesilmesidir ve sekli igindeki dokiintlerin
toplanmasini mimkdn kilar.

2.2 Ongériilen kullanim sekli

Bu kilavuzun kapsadigi aletler, doner eneriji ileten bir
cerrahi motora bagl bir freze tutucu araciligiyla ase-
tabulumu implant sekline hazirlamak igin kullanilir.

Yetiskin hastalarda ortopedik cerrahi sirasinda
asetabulum implantini alacak bir bosluk olusturmak
icin kalga kemigini sekillendirmeyi amaglar.

Aletler, herhangi bir islevsel sorun géstermeden,
gerekli yeniden isleme (temizleme ve sterilizasyon)
dahil olmak tizere 60 kullanim déngisi igin onay-
lanmistir. Daha fazla yeniden kullanim, kullanicinin
sorumlulugundadir. Aletin kullanimi dogrulama
dongdleriile sinirli degildir, ancak yeniden isleme
tabi tutulduktan sonra yapilan inceleme sirasinda
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boliim 5.3'te belirtildigi gibi herhangi bir aginma
veya hasar belirtisi gériilmemesi halinde yeniden
kullaniimalidir.

Bu cihazlar sadece ameliyathane iglemleri ve uygun
cerrahi proseddrler konusunda tam egitimli kalifiye
personel tarafindan kullanilabilir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Biylime kikirdaginin oyulmasi kemik biytimesiigin
zararli oldugundan, asetabular oyucular gocuklarin
tedavisinde kullanilamaz. Hasta poplilasyonu arasin-
da, anestezinin kontrendikasyonu nedeniyle hamile
kadinlarda asetabular frezenin kullanimi da yasaktir.

Asetabular frezelerin kesici kenarlarin yeniden bilen-
mesi veya dislerin diizeltiimesi gibi bakim islemlerine
tabi tutulmasi uygun degildir.

2.4 Performans 6zellikleri

Asetabular frezler 36 ile 80 mm arasinda bir kesme
capina sahiptir. Frezeler maksimum 250N eksenel
yukicin tasarlanmiglardir ve 17N.m’lik bir tork altinda
calisabilirler.

Alet sadece aksiyel yiik icin tasarlanmistir, erken
asinmaya ve hatta kirlmaya yol agabileceginden
raybalama sirasinda rayba koluna agir lateral yiik
uygulanmamalidir.

3. UYARILAR VE KULLANIM
ONLEMLERI

3.1 Kullanim éncesi sartlar

Yeni aletler de dahil olmak lizere her kullanimdan
once temizlik, inceleme ve sterilizasyon dahil eksik-
siz bir yeniden isleme donglsti gereklidir. Yeniden
islenmemis aletlerin kullanilmasi, enfeksiyona neden
olmasi durumunda hastanin saghiginin bozulmasina
yol agabilir.
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Her kullanimdan 6nce bir inceleme yapiimalidir.
Asinma veya hasar belirtisi gosteren higbir alet
kesinlikle kullanilmamali ve mutlaka yenisiile
degistirilmelidir.

Asetabular frezleri kullanmadan 6nce, cerrahi
motorlu olanlar da dahil olmak tzere farkli parcalar
arasindaki baglantilar usuliine uygun olarak kontrol
edilmelidir. Calisma sirasinda pargalar arasindaki
baglantinin kopmasi islem siiresinin uzamasina
neden olur.

3.2 Kullanim énlemleri

Kirlenmis veya potansiyel olarak kontamine olmus
aletleri tutarken kisisel koruyucu donanim kullanil-
masi 6nemle tavsiye edilir.

Kesici kisimlarla kendinize zarar vermemek ve cer-
rahi eldivenleriyirtmamak igin asetabular frezeleri
dikkatli kullanmaniz tavsiye edilir.

Kullanim sirasinda 6zellikle agik yaranin etrafindaki
bélgede aletler ile mevcut diger ekipman veya aletler
arasinda temastan kaginin.

Surtiinme ve sok nedeniyle cerrahi bosluga giren
metal pargaciklarinin olugsmasina yol agabilece-
ginden, anterior minimal invaziv yaklasim sirasinda
ozellikle agikta kalan ekartorlere dikkat edilmelidir.

Raybalama islemine yardimci olmak igin gekic veya
bagka herhangi bir alet kullanmaktan her zaman
kaginilmalidir glink( bu, enstriimantasyonda ciddi
hasara neden olabilir.

Retraktorler rayba gegisini engelleyebileceginden
ve cihazlarin erken asinmasina ve hatta kirilmasina
yol agabileceginden, asetabular raybayi cerrahi
bosluktan gikarirken dikkatli olunmalidir.



3.3 Kullanimyeri

Kullanim kilavuzunun kapsadig triinler, steril bir
ameliyathanede, insan viicudunda ve de kan gibi
hayati sivilarla temas durumunda kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Uriintin kullanim 8mrii stiresince, aletler icin izin
verilen maksimum sicaklik 137°C'dir ve bu durum
aslldiginda hasar riski olugmaktadir. Ayrica,
metal pargalarin asinmasina neden olduklariigin
gliclii alkali (pH > 11) ve hipoklorlu gézeltilerden
kaginiimalidir.

3.4 Yenidenigleme dnlemleri

Temizlik sirasinda, insan kaniyla kirlenmis aletlerle
temas personelde enfeksiyona ve kontaminasyona
neden olabileceginden, kisisel koruyucu donanim
kullanimi 6nemle tavsiye edilir.

Temizlik sirasinda metal firgalarin kullaniimasi
kesinlikle yasaktir, bunlar aletin erken asinmasina
neden olurlar.

Asetabular frezeler, temizlik sirasinda 6zel bir dikkat
gerektirmeyen basit aletlerdir.

Kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa stirede
asetabular frezeleri temizlemeye baslayin, kurumus
kirli aletlerin temizlenmesi daha zor olacaktir.

Cerrahi eldivenlerde yaralanma ve yirtilma riski
oldugundan, asetabular frezelerin kesici kisimlariyla
mimkiin oldugunca temastan kaginin.

4. KULLANIM TALIMATLARI

Herhangi bir kullanimdan énce, kullanim énlemleri
icin 3.2'ye bakin.

Kullanmadan énce kesicinin eksiksiz oldugunun 6n
kontroll gereklidir.

Tim aletler ameliyathanede steril bir alanda
hag tipi baglantili freze tutucu ile kullanilmali ve
baglanmalidir.

Asetabulumun frezeleme islemi giincel cerrahi
tekniklere uygun olarak yapiimaktadir.

Raybalamadan 6nce asetabulumun erisilebilir oldu-
gundan ve yeterli femoral hareketine izin verdiginden
emin olun. Femoral kapsiiliiniin serbest kalmasina
ve femoral basinin ¢cikarilmasina 6zellikle dikkat edil-
melidir. Bu konfigtirasyonda femur, daha iyi erigsim
saglayarak kolayca hareket ettirilebilir.

Eksenel kuvvet uygulamadan 6nce elektrikli el
aletini kademeli olarak ¢alistirmaniz dnerilir. Bu,
asetabulumun kemik bilesimi yogun olsa bile asiri
tork nedeniyle raybanin kemikte bloke olma riskini
azaltacaktir. Bu ayni zamanda miidahale durumunda
erken tespit ve tepki saglar.

Asetabular freze ile frezeleme sirasinda, purtizsiiz
birylizey elde etmek igin ileri geri stipiirmeniz
tavsiye edilir.

5. YENIDEN iSLEME

Herhangi bir yeniden isleme 6ncesinde, yeniden
isleme onlemleriicin 3.4'e bakin.

5.1 Kullanim alaninda yeniden isleme

islemin bitiminden sonra miimkiin olan en kisa
slirede fazla kiri tily birakmayan tek kullanimlik
mendillerle temizlemeniz dnerilir.

Farkli kullanim ve/veya yeniden isleme yerleri ara-
sinda, aletleri darbelerden ve mekanik hasarlardan
koruyacak sekilde nemli kagitlara sararak tasiyin.

5.2
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5.3 Temizlik

Aletler, asagida sunulan iki teknikten biri kullanilarak
temizlenmelidir. Lekelerin kurumasini 6nlemek igin
mimkiin olan en kisa slirede temizlige baslanmasi
tavsiye edilir.

Yalnizca etkinligi kanitlanmis maddeler, sollisyonlar
ve deterjanlar kullanilmalidir. Asagida belirtilen
ajanlar, sollisyonlar ve deterjanlar, bu talimatlari
dogrularken uretici tarafindan kullanilanlardir. Diger
trinlerin kullaniimasi, cihazin yetersiz temizlenmesi-
ne veya erken asinmasina neden olabilir.

5.3.1 Manuel temizlik
Donanim ve malzemeler:

Neodisher® MediClean Forte alkali deterjan
Ters ozmoz islemine tabi tutulmus veya esdeger
kimyasal ve mikrobiyolojik kalitede su

Yumusak killi naylon firca

« Tekkullanimlik havlular

Ultrasonik banyo

Yontem:

1) Asirikiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
ozmoz iglemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakliginda (15 ila 25°) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kalitede suya batirarak en az 60
saniye durulayin ve firgalayin.

Cihazi, Ureticinin talimatlarina gore hazirlanmis
%1 (v/v) MediClean deterjan sollisyonuna
tamamen batirin. Tim ylzeyleri, gorinir kir
temizlenene kadar soliisyonun iginde en az 30
saniye yumusak kil bir naylon firga ile firgalayin.
Kanallari ve delikleri iyice temizlediginizden
emin olun.

MediClean deterjanla %1 v/v (ureticisinin
talimatlarina gore hazirlanmis olmali) ile 40°C

2

3
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sicaklikta 30 dakikalik bir yikama-dezenfekte
cevrimi galistirin.

Aleti makineden gikartirken, tim gérindr kirle-
rin giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatilmig
bir alanda kanallari, delikleri ve aletin diger tim
ulagiimasi zor alanlarini gérsel olarak inceleyin.
Gerekirse, gevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.

Aleti tek kullanimlik havlularla iyice kurulayin.
Kir kalmadigindan emin olmak icin cihazi iyi
aydinlatiimig bir alanda gorsel olarak inceleyin.
Hala gézle goriinir kir mevcutsa yukarida acik-
lanmis 1'den 6'a kadar olan adimlari tekrarlayin.
Otomatik temizleme

4

5
6

7

Donanim ve malzemeler:

Neodisher® MediClean Forte alkali deterjan
Ters ozmoz iglemine tabi tutulmus ve aritiimis
su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyolojik
kalitede su

Yumusak killi naylon firga

Ultrasonik banyo

Yirirllkteki yerel proseddirlere gore onaylanmis
ve bakimiyapiimis Yikama-dezenfekte makinesi.

Yéntem:

1) Asirikiri temizlemek icin cihazi tamamen ters
ozmoz islemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakliginda (15 ila 25°) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kalitede suya batirarak en az 60
saniye durulayin ve firgalayin.

Cihaz, Ureticinin talimatlarina gore hazirlanmig
%1 (v/v) MediClean deterjan soli:
tamamen batirin. Tim yuzeyleri,
temizlenene kadar sollisyonun iginde en az 30
saniye yumusak killi bir naylon firga ile firgalayin.
Kanallari ve delikleri iyice temizlediginizden

2)




emin olun.

Aleti yikama-dezenfekte makinesine kanallarin
ve deliklerin drenajina izin verecek sekilde
yerlestirin.

MediClean deterjanla %0.5 v/v (Ureticisinin
talimatlarina gére hazirlanmis) ile 55°C sicaklikta
10 dakikalik bir yilkama-dezenfekte ¢evrimini
calistirin.

Aleti makineden cikartirken, tim gérindr kirlerin
giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatiimis

bir alanda kanallari, delikleri ve aletin diger tim
ulasilmasi zor alanlarini gorsel olarak inceleyin.
Gerekirse, gevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.

Ayrica aletin kuru olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse su izlerini gidermek icin tek kullanimlik
havlular kullanin.

3

4)

5)

6

5.4 Gozetim

Aletleri iyi aydinlatiimis bir alanda korozyon, hasar ve
asinma belirtileri agisindan gorsel olarak inceleyin.
Kesici kenarlar diizgtiin ve capaksiz olmalidir.

Hasarli veya keskin olmayan aletleri tiim biyolojik
maddelerden temizleyerek ve ylrirliikteki yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

5.5 Sterilizasyon

5.5.1 Ambalaj

Aletler, ¢ift sarma teknigi kullanilarak tibbi sinif ste-
rilizasyon torbasina ayri olarak sariimalidir. Paketin,
icerdigi aletin dikislere asir baski uygulamamasi
veya poseti yirtmamasi igin posetlerin yeterince
biiylik oldugundan emin olun. Ayrica miimkiin oldu-
Junca aletlerin birbirine garpmamasina dikkat edin.

5.5.2 Cevrimler

Aletler, bir 6n vakum gevrimi (ISO 17665-1) kullani-
larak bir otoklavda 1slak buharla sterilize edilmelidir.
Otoklav gegerli yerel prosediirlere gére dogrulanma-
I, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.

Asagidaki cevrimler 10®'lik bir Sterilite Glvence
Diizeyi (SAL) saglamak igin dogrulanmistir:

Cevrim tipi

Sicaklk 132°C

134°C

Uygulama
suresi(en az)

Kurutma 30dk
suresi (¢ )

18dk’

30dk

* Diinya Sagilik Orgitii (WHO) tarafindan TSE/CID kontaminasyo-
nu riski bulunan cihazlar igin 6nerilen buharstenhzasyon para-
metreleri (bulasici c
hastaligi).

6. SAKLAMA VE iIMHA

Yeniden islenmis aletleri toz, kiif, bocek ve hasereler-
den ve asiri sicaklik ve nemden uzak tutun.

Muayene sirasinda bir aleti tik kullanilamaz hale
geldigi tespit edilirse (bkz. m 5.3), tum biyolojik
maddelerden temizlenmeli ve ylrtrlikteki kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Her tedavi merkezi tarafindan sterilize edilen
aletlerigin kullanimdan 6nce maksimum raf 6mri
tanimlanmalidir.
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7. TANIM VE SEMBOLLER
c € 2862

CE uygunluk isareti ve onay-
lanmisg kurulus numarasi.

Uretici

Birlikte temin edilen dok-
manlara bakin

Steril degil

Avrupa Bi
(temsilci)

i yetkili temsilci

1P EE

Lot numarasi

Katalog referansi

Cihazin tek tanimlayicisi

Miktar

Tibbi Diizenek
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8. CiDDi OLAYLAR

Cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda,
kullanici bu durumu Ureticiye, distribiitore, gerekirse
yetkili temsilcisine ve kullanicinin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Ureticinin ve Avrupa temsilcisinin iletisim bilgileri
arka kapakta mevcuttur.
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