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1. INTRODUCTION

Ce document est destiné a fournir des instructions
d'utilisation et de retraitement pour les utilisateurs
des alésoirs intramédullaires mis 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 alésoirs intramédullaires sont des instruments
réutilisables permettant de fagonner le canal
médullaire d’os longs lors de chirurgie traumatolo-
gique ou orthopédique.

Ils sont composés d’acier inoxydable, de Nitinol
et selon les modéles, |a téte est recouverte d'un
revétement en nitrure de titane.

L'action principale est obtenue par des arétes
coupantes et leurs formes permettent de remonter
les débris. La flexibilité de I'arbre permet de suivre
la courbure naturelle des os.

2.2 Emploi prévu

Les instruments couverts par cette notice sont em-
ployés a I'élargissement de la cavité médullaire des
os longs (fémur, humérus et tibia) en transmettant
I'énergie de rotation d'un moteur chirurgical.
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Lutilisation se fait dans le cadre d'une chirurgie
orthopédique ou traumatologique chez I'adulte.
Néanmoins, dans le cadre strict de chirurgie
d’allongement de membres a visée non esthétique,
il est permis d'utiliser les instruments sur des
enfants agés de plus de 8 ans et dont le cartilage de
croissance est soudé.

Les instruments ont été validés pour 75 cycles
d’utilisation, y compris le retraitement nécessaire
(nettoyage et stérilisation), sans indiquer de quel-
congue 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 per-
sonnel qualifié parfaitement formé a leur utilisation
etaux procédures chirurgicales adéquates dans un
bloc opératoire.

2.3 Contre-indications

Les alésoirs intramédullaires ne sont pas prévus
pour le traitement des enfants agés de moins de

8 ans puisque 'endommagement du cartilage

de croissance nuit a la croissance osseuse.
Lutilisation des alésoirs intramédullaires sur les
femmes enceintes est aussi proscrite a cause de la
contre-indication d’anesthésie sur cette population
de patient.

Les alésoirs intramédullaires ne sont pas prévus
pour subir des opérations de maintenance, tel que
le réaffutage des arétes coupantes.

2.4 Caractéristiques de performances

Les alésoirs intramédullaires ont un diametre de
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coupe entre 6 et 24mm et une longueur de 341 a
483mm. lls sont prévus pour une charge axiale
maximale de 100N et admettent un couple de
torsion de 4N.m pour une approche humérale et
6N.m pour une approche fémorale.

3. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTION
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. En particulier, si des craquelures ou
des rayures sont visibles sur le tube en alliage
titane-nickel (Nitinol), I'instrument ne doit en
aucun cas étre utilisé et doit étre absolument
remplacé par un nouveau. Des tests prouvent que
ces défauts sont & I'origine d'éclatement du tube
pendant I'utilisation. Ceci pourrait avoir lieu dans
la cavité médullaire du patient avec le risque de ne
pas retirer tous les fragments.

Avant I'utilisation des alésoirs intramédullaires, les
connexions entre les différentes piéces, y compris
celles avec le moteur chirurgical et le guide, doivent
étre diment vérifiées. Si l'accouplement entre les
piéces se rompt pendant I'opération, la durée de
I'opération sera allongée.

Le systéme d’accouplement entre la téte d'alésage
et l'arbre flexible d’entrainement pour la version
modulaire est spécifique 8 MPS Precimed et n'est

pas compatible avec d’autres systémes modulaires.

Il est donc formellement interdit d'utiliser un arbre
flexible d'entrainement de la concurrence avec une
téte d'alésage MPS Precimed et vice-versa.

De méme, le guide nécessaire a I'utilisation des

produits est spécifique aux alésoirs MPS Precimed.

Il n'est pas permis d'utiliser un guide de la concur-
rence etvice-versa.

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
alésoirs intramédullaires 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. En effet,
des particules métalliques pourraient pénétrer
dans la cavité chirurgicale sous I'effet de la friction
etdes chocs.

Il est recommandé d'actionner progressivement
le moteur chirurgical avantd'y appliquer une force
axiale. Cela permet une détection et une réaction
précoces en cas d'interférence et de réduire le
risque de soumettre I'instrument & un couple
excessif et/ou un arrét brusque de I'instrument.
Ce qui peut provoquer une fracture du tube Nitinol
et sa fragmentation. En cas de résistance, ne pas
forcer sur I'instrument, mais inverser le sens d’en-

trainement et le retirer de la cavité médullaire.

Il estrecommandé d’arréter le moteur chirurgical
dés I'apparition de débris osseux pour les enlever
etainsi éviter qu'ils ne s'y accumulent, particuliére-
ment dans la canulation.

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 tempéra-
ture maximale admissible pour les instruments est
de 137°C, au-delaiils risquent d'étre détériorés.

De plus, les solutions fortement alcalines (pH >
11) et hypochlorites doivent étre évitées car elles
favorisent la corrosion des parties métalliques.

3.4 Précaution de retraitement

Lors du nettoyage, le port d’équipements de
protection individuelle est fortement recommandé
puisque le contact avec les instruments souillés par
du sang humain peut-étre a I'origine d'infection et
de contamination du personnel.

L'utilisation de brosses métalliques lors du
nettoyage est strictement interdite, elles sonta
I'origine d'une usure prématurée de I'instrument.

Les alésoirs intramédullaires sont des instruments
complexes, comportant de longues canulations
étroites qui nécessitent une attention particuliére
lors du nettoyage.

Le retraitement des alésoirs intramédullaires

doit étre démarré dans les plus brefs délais aprés
utilisation, les instruments souillés qui ont séchés
sont plus difficiles a nettoyer.
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Dans la mesure du possible, il faut éviter tout
contact brusque avec les parties coupantes des
alésoirs intramédullaires 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 I'alésoir

intramédullaire est nécessaire avant utilisation.

Tous les instruments doivent &tre employés avec un

guide de diameétre approprié a I'intérieur de la ca-
vité médullaire permettant de guider I'alésoir et de
verrouiller la téte d'alésage sur I'arbre flexible d’en-
trainement pour la version modulaire. Le diamétre

du guide conseillé est de 2mm pour I'hnumérus et de

3mm pour le fémur ou le tibia d’un adulte.

Le moteur chirurgical se connecte a I'autre extré-
mité de I'alésoir intramédullaire via I'accouplement
(Grand AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson), au bloc
opératoire dans une zone stérile.

L'opération d'alésage se fait conformément aux
techniques chirurgicales en vigueur. Avant de
procéder a I'alésage, il faut s’assurer que I'os soit
suffisamment accessible.

L'alésage initial de la cavité médullaire est réalisé

avec le plus petit diamétre, puis le diamétre est aug-

menté par palier de 0.5mm jusqu'a la taille désirée.

Latéte d'alésage doit étre entiérement introduite

dans le canal avant de la mettre en action afin d'évi-

ter un alésage excessif du cortex antérieur.

Durant la procédure chirurgicale, vérifier fréquem-
ment la position du guide au moyen d'un amplifica-
teur de brillance, pour empécher qu'il n'avance et
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ne pénétre involontairement dans les tissus voisins.
Contrdler également I'avancée de la téte d'alésage
avec I'amplificateur de brillance.

5. RETRAITEMENT

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

5.1 Retraitement sur le lieu d'utilisation

llest conseillé de retirer I'excés 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
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:

« Solution enzymatique Alkazyme®

« Détergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
« Eauosmosée ou de qualité chimique et micro-

1)

2

3

2)
5

6

biologique équivalente
Brosse en nylon a poils doux
Serviettes a usage unique
Bain a ultrasons

Méthode:

Rincer et brosser durant au moins 90 secondes,
en insistant 30 secondes a I'intérieur de chaque
coté de la canulation (voir détail en annexe),
I'instrument pour retirer I'excés de souillures
en l'immergeant completement 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

la solution enzymatique Alkazyme® a 1%

en volume par volume (préparée selon les
instructions de son fabricant) pendant 18
minutes a température ambiante (15 4 25°C,
idéalement 20°C).

Brosser toutes les surfaces, y compris a
I'intérieur de chaque c6té de la canulation (voir
détail en annexe), avec une brosse en nylon

a poils doux pendant au moins 90 secondes
jusqu'a ce que les souillures visibles soient
éliminées. Veiller a bien nettoyer en profondeur
les canulations et les trous.

Retirer I'instrument de la solution.

Rincer I'instrument a I'eau courante a tempé-
rature ambiante (15 a 25°C) pendant au moins
3 minutes.

Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans

le détergent MediClean & 1% en volume par
volume (préparé selon les instructions de son
fabricant) pendant 18 minutes a une tempéra-
ture maximale de 40°C.

7) Rincer l'instrument avec de I'eau osmosée a
température ambiante (15 a 25°C) pendant au
moins 3 minutes en commengant par verser
dans la canulation 3 volumes d'eau osmosée de
50 mL chacun. Vérifier que I'eau pénétre dans
les canulations et que les trous borgnes sont
remplis et vidés a plusieurs reprises.

8

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

9)

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

10) Répéter les étapes 1 a 9 ci-dessus en cas de
souillures persistantes visibles.

5.2.2 Nettoyage automatique

Equipements et consommables:

Solution enzymatique Alkazyme®

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

Méthode :

1) Rincer et brosser durant au moins 30 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 4 26°C).

Soumettre I'instrument au nettoyage ultraso-
nique en I'immergeant complétement dans la
solution enzymatique Alkazyme® 4 0.5% en

2
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volume par volume (préparé selon les instruc-
tions de son fabricant) pendant 15 minutes a
température ambiante (15 a 25°C).

Brosser toutes les surfaces avec une brosse
en nylon a poils doux pendant au moins 30
secondes dans la solution jusqu’a ce que les
souillures visibles soient éliminées. Veiller &
bien nettoyer en profondeur les canulations
etlestrous.

3

4)

Rincer soigneusement I'instrument avec de
I'eau purifiée a température ambiante (15 &
25°C) pendant au moins 1 minute.

Charger I'instrument dans le laveur-désinfec-
teur eten le placant de maniére & permettre
I'égouttage des canulations et des trous.
Exécuter un cycle de laveur-désinfecteur de
10 minutes a 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.

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

5

6

7

8

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

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 I'instrument qu'il contient n'exerce pas de
pression excessive sur les coutures ni ne déchire
la poche. Veiller également dans la mesure du
possible & ne pas entrechoquer les instruments
entre eux.

5.4.2 Cycles

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

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

Type de cycle Pré-vide

Température

Durée d'exposition
(minimale)

Durée de séchage
(minimale)

* é de stéril 4 lavapeur é.
par ['Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour les
instruments ou il existe un risque de contamination EST/MCJ
é i et maladie de

Creutzfeldt-Jakob).

6. STOCKAGE ET ELIMINATION

Les instruments retraités doivent étre stockés a
I'abri de la poussiéere, des moisissures, des insectes
etde 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
etde 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

Marquage de conformité
CE avec le numéro de
C € 2862 6

I'organisme notifié.

Fabricant

Consulter les instructions
d'utilisation

Non stérile

Représentant autorisé
dans I'Union Européenne
(mandataire)

Bl 3

Code de lot

Référence catalogue

Identifiant unique du
dispositif

Quantité

Dispositif Médical
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8. INCIDENTS GRAVES

En cas d'incident grave en lien avec I'instrument,
I'utilisateur se doit de notifier cet événement au
fabricant, a I'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
sont disponibles sur la quatrieme de couverture.
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VIHTPAMEAYNAPHW PASLUNPUTEN - ViHcTpyKkLmm 3a ynoTpe6a
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3. MPEAYNPEXAEHUNA N MPEANA3HN MEPKW NP YNOTPEBA 12
4. NHCTPYKLIN 3A YNOTPEBA 14
5. CTEPUANSALINA 14
6. CbXPAHEHUE N N3XBbPAAHE 17
7. ONPEAEAEHVE HA CUMBOAWN 18
8. CEPNO3HU NHUMAEHTW 18

1. BbBEOEHUE

HaCTOALWMAT OKYMEHT Cb/bpXa NHCTPYKLUM
3aynotpe6a u cTepunn3aLVs 3a notpebutenute
Ha MHTpaMeaynapHu paswputeny (pumepu),
npeanaraHy Ha nasapa nof HaVMeHOBaHNETO Ha
npoussoauTens.

Ton cbabpxKa MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha
WHCTPYMEHTUTE, KaKTO U MHCTPYKUMK 3a
noyncTBaHe, NpoBepKa, cTepunn3auns n
CbXpaHeHune.

MpouepypuTe 3a NoYMCTBaHe 1 CTepunmaayus,
OnMcaHu B TOBa PbKOBO/ACTBO, Ca BaNNAMpaHu ot
npoussogunTens. BbaMoXHO e aa ca NoAxoAsLM N
APYrv METOAW 3a CTEPUM3aLMS, HO Te TpabBa Aa
6baat NpefBapuTeNHO BanngnpaHu oT KpaiHns
noTpebunTen 1 ocTaBaT Herosa 0TroBOPHOCT. OcBeH
TOBa KpaHUAT NoTpebuten Tpsbsa aa cnassa
3aKOHWTE U NOA3aKOHOBUTE aKTOBE B CTpaHUTE C
NO-CTPOrn N3NCKBaHUA 3a CTepuIn3auns ot Tesun,
MNOCOYeHM B HACTOALLOTO PbKOBOACTBO.

2. OBL NPEMEQ

2.1 OnucaHwme ncbcTas

VIHTpameaynapHnTe pasiumpuTent ca
VIHCTPYMEHTU 3@ MHOroKpaTHa ynoTpe6a,
npejiHa3HaYeHn 3a 0pOpMsHE Ha MeAyNapHUs
KaHaf Ha ib/Irv KOCTY N0 Bpeme Ha
TPaBMAaTONOTNYHY NIV OPTONEAMNYHI XNPYPTUYHY
npoueaypu.

Te ca n3paboTeHV OT HepbX/Aaema CTOMaHa,
HWUTVHON, a NPV HAKOV BapWUaHTV rasata e
NOKPWTa C TUTaHOB HUTPWA,.

OCHOBHOTO [1E/ICTBIE Ce U3BBPLIBA YPE3 PexXeLln
pb6oBe, kaTo hopmaTa M NO3BONABA U3PA3BAHE
Ha MbPTBATa TbKaH YPE3 HaBMBaHE.

[BKaBOCTTa Ha ApbXKaTa NO3BONIsABA Aa CE cna3sa
ecTecTBeHaTa U3BMBKa Ha KOCTUTe.
2.2 MpepHa3HayeHne

VHCTpYyMEHTUTe, ONMcaHn B HaCTOALLIOTO
PbKOBOAICTBO, Ce 13MON3BAT 3a Pa3LINPABAHE Ha
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MefynapHaTa KyxvHa Ha ibnruTe Koctu (6eapeHa
KOCT, paMeHHa KOCT 11 TUGWSI) 4pes XMpyprdeH
MOTOP, OCUrypsiBaLl| POTALMOHHa Crna.

Te ce 13M0N3BAT NPV BL3PACTHI NALIMEHTM NO
Bpeme Ha OPTONEeANYHIN U TPAaBMATONOMYHY
onepauuu. Benpeku ToBa, B TECHUTE pamMKi Ha
XVPYPryuyH1TE NPOLeaypy 3a yAb/XaBaHe Ha
KpaiiH1LM 6e3 ecTeTnyecka Lien, e No3BoseHo
VIHCTPYMEHTUTE [1a Ce U3MON3BaT Npu AeLa
Haj 8-rofMLIHa Bb3PACT 1 3@ CbeVHABaHE Ha
KOCTHITE PACTEXHN MNOYKN.

VIHCTpyMeHTUTE Ca Bannavpaxu 3a 75 umkbia
Ha ynoTpe6a, BKIIOYNTENHO HeobXxoanmaTa
CcTepunn3auws (NoYncTeaHe u cTepunnsalns), 6e3
[ia ca GV CPeLLHATV HIKaKBY YHKLMOHANHI
npo6nemu. Besika no-HaTaTbluHa ynoTpeba e
OTrOBOPHOCT Ha NoTpe6uTens. VianonasaHeto
Ha HCTPYMEHTa He € OrpaHNyeHo oT 6post

Ha LWKNNTE Ha Bannavpake, Ho Tpsibea ia ce
13M0n38a NOBTOPHO Camo ako NpoBepkata cnep
CTepUNN3aLyis Nokassa N1nca Ha npUsHaum Ha
V3HOCBaHE WM MOBPe/a, ONNcaHu B rnasa 5.3.

Te TpsiGBa f1a Ce M3MNON3BAT CaMO OT
KBaNMULMPaH NepCoHar, HaMb/IHO 0Gy4eH 3a
M3M0N3BAHETO M 11 33 CbOTBETHUTE XUPYPrAYHIA
npoLeaypu B onepaLvoHHa 3ana.

2.3 MpoTmBonokasaHusa

VIHTpamenynapHnTe paswMpuTent He ca
npe/iHa3HayeHy 3a ynotpe6a npv feua noa 8
FOAVHY, TbiA KaTO Pa3LIMPABAHETO Ha KOCTHUTE
PaCTEXHM NNOYKM HapyLiaBa pacTexa Ha KocTTa.
13non3BaHeTo Ha MHTpaMe/yNnapHu paswmpuTeny
NPy GPEMEHHM XEHN CbLLO € 3abpaHeHo nopaan
NPOTMBOMNOKa3aHVATa 33 aHECTE3US NPY Ta3un
rpyna nayueHTu.

VIHTpameynapHuTe paswmnpuTent He ca
npeAHasHayeH 3a N3ro3BaHe Npu onepaLun
0 N0AAPBXKA, KAaTO HaNpUMep 3a 3aTouBaHe Ha
pexelmre ppbose.

2.4 PaboTHW XxapakTepucTukm

[nameTbpbT Ha pA3aHe Ha MHTpaMefynapHUTe
paswuputenu e ot 6 o 24 mm, a AbXNHATA - 0T
341 o 483 mm. Te n3gbpxaT Ha MakCUManHO
akcmanHo HatosapsaHe oT 100 N 1 BbpTALY MOMEHT
oT 4 Nm 3a xymepaneH 1 6 Nm 3a dbemopaneH
noaxog.

3. NPEAYNPEXAOEHNA N NPEONA3HA
MEPKW NPU YNOTPEBA

3.1 MNpepBapuTenHV ycnoeus, KOUTO fa
6bAaT cnaseHn npeau ynotpeba

Mpepu Beaka ynotpeba Tpsibsa fa ce M3BbpLuBa
Mb/IEH LMKb/ Ha CTEPUAN3ALINS, CbCTORLL CE OT
MOYMCTBAHE, MPOBEPKa U CTEPUNN3ALINS, KOETO Ce
OTHACs 1 3@ HOBUTE UHCTPYMeEHTU. 13nonssaHeTo
Ha HECTEPUANZNPaHU NHCTPYMEHTI MOXE

[f\a HaBPeAU Ha 34PaBETO Ha NaLyeHTa, Kato
npeausBuKa nHdeKLs.

Mpepau Beska ynotpeba Tpsibea fa ce M3BbpLuBa
nposepka. BCekn MHCTPYMEHT, pu KOTO ca
HanuLe NPU3HaLM Ha N3HOCBAHE WAV NoBpe.aa,

B HUKaKbB C/lyyal He TpAbBa Aa ce 13non3sa

N TpsBBa [1a Ce 3aMEHI C HOB NHCTPYMEHT.
Mo-crewuwnanHo, ako o TpbGKYKaTa OT TUTaHOBO-
HUKeN0Ba crnas (HUTVUHON) Ce BUXAAT APACKOTUHM
WAV NYKHATVHW, IHCTPYMEHTBT He TpsiGBa fa ce
V3110138 NPU HUKaKBN 06CTOATENCTBA 1 TPsGBa
[ia ce 3aMeHW ¢ HOB. TeCTOBETE MoKa3Bar, Ye Tean
nedekTV BOASAT A0 CryKBaHe Ha TpbGUYKaTa no
Bpeme Ha ynoTpe6a. ToBa MOXe [ja ce Clyun B
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MefiynapHaTa KyXvHa Ha naureHTa 1 a Bb3HUKHe
PUCK He BCWYKM parmeHT Aa Gbaat oTCTpaHeHu.

Mpeav ynotpeba nHTpameaynapHuTe
paswMpuUTeNny, Bpb3KMTE MEXAY pasnniHuTe
4aCTw, BKIIOYNTENHO Ta3u C XUPYPrudHus
MOTOp, TPsIGBa la GbAAT HAANEXHO NPOBEPEHN.
AKO Bpb3KaTa MeX/ly YacTuTe Ce HapyLuu Mo
BPEMe Ha onepaLnATa, NPOALIKNTENHOCTTa Ha
npoueaypaTa Le Ce YAbIXN.

CucTemarta 3a CbefiiHsIBaHe MexX/y rnasara Ha
pasiMpuTens v rbBkasaTa fipbxka 3a MofynHaTa
Bepcus e cneunduyHa 3a MPS Precimed u He e
CbBMECTUMA C IPYr1 MOAY/HY crucTemu. Mopaau
TOBa € CTPOro 3a6paHeHo /1a Ce 13MoN3Ba rbBkasa
AIPBXKa Ha KOHKYPEHTHA KOMMaHWs-NPon3BoanTEN
¢ rnaea Ha paswupwutens Ha MPS Precimed n
obpaTHo.

Mo nofo6eH HauvH BOAAYLT, HE06X0AMM 3a
V3n0n3BaHe Ha NPoAyKTUTE, € cneunduyeH 3a
paswwputenute MPS Precimed. He e pa3pelieHo
[la Ce 13MoN3Ba BOf1ay Ha KOHKYPEHTHa KOMMaHs-
npon3BoAUTEN 1 06PaTHO.

3.2 Mpepna3Hu mepkuy npu ynotpe6a

V136srBaiiTe KOHTAKT MEX[Y UHCTPYMEHTUTE
1 BCAKaKBO IPYro Hann4Ho 06opyasaHe

VNV HCTPYMEHTM, 0COBEHO B 30HaTa OKOJO
oTBOpPeHaTa paHa o Bpeme Ha ynotpe6a. Tasn
CUTyaLus MOXe Aa fioBefie 10 06pa3yBsaHe

Ha METasH1 YacTnLM, KOUTO Aia NonaaHaT B
XVPYpPryyHaTa KyxuHa nopaau TpUeHe v yaap.

MpenopbyBa ce eNneKTPUYECKUAT NHCTPYMEHT

[na 6bae CTapTypaH NocTeneHHo Npeaw aa ce
npunoxu akcuanHa cuna. Toa AaBa Bb3MOXHOCT
3a paHHO OTKpWBaHE 1 peakLus B cnyyaii Ha
CMYLLEHVA N HaMansBaHe Ha pucka OT npunaraHe

Ha MPeKOMepPeH BbPTALY MOMEHT 1/UNi PA3KO
CNNpaHe Ha UHCTPYMEHTa, KOETO MOXeE Aa
[i0Be/je 10 CUYMNBaHe Ha HUTUHONOBATA [iPbXKA
1 HEAHOTO pasnajaHe Ha CbCTaBHM YacTh. B
cnyyari Ha CbnpoTVBa He NpUNaraiTe HaTUCK
BbPXY VHCTPYMEHTA, 8 06bPHETE NOCOKATa Ha
3a[]BUKBAHE 1 rO N3BAAETE OT MeflyNapHaTa
KYXUHa.

Mo Bpeme Ha ynoTpe6a ce npenopbyBa Aa cnpeTe
XUPYPrUYHWA MOTOP BEHAra LLOM Ce MOsBA
MbpTBa KOCTHA TbKaH, 3a fla Al N3BaANTE 1 fia
n3berHeTe HaTpynBaHeTo .

CunHO ce NPpenopbyBa N3N0N3BaHeTo Ha IMYHU
npe/inasHu CpeaicTaa Mo Bpeme Ha paboTa Cbe
3aMbPCEHN NN NOTEHLMANHO 3aMbPCEHN
VIHCTPYMEHTU.

lMpenopbysa ce BHUMAaTENHO GopaBeHe ¢
VHTPamMeaynapHns paswmpuTen, 3a a ce
136erHe pUCKbT OT HapaHsABaHE 1 Pa3kbCBaHe
Ha XVPYPrYECKITE PLKABULIM BbPXY PeXelumnTe
pbbose.

3.3 CpepaHaynoTpeba

MpoaykTnTe, 06XBaHATV OT HACTOALLOTO
PBKOBOACTBO, Ca Npe/jHa3HayeHu 3a ynoTpeta B
OMepaLMOoHHY 33711 B CTEPUHY 30HMU, B YOBELLIKOTO
TANO, BK/IIOYNTENHO B KOHTAKT C TENECHI TEYHOCTN
KaTo KPbB.

Mo Bpeme Ha Lienuns Xn3HeH LMK Ha NPoayKTa
MaKCcyManHara jonycTuma Temrneparypa 3a
VHCTpyMeHTUTe e 137°C, Hap KosiTo kavecTBaTa
vm MoraT fja ce Biowart. OcBeH Tosa TpsiGBa Aa

ce n3bsarsaTt cUNHO ankanHy paateopu (pH > 1) n
XWMOXIOPUTHI Pa3TBOPU, ThIA KaTO Te Nognomarat
KOpOo3usATa Ha MeTanHUTe YacTu.
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3.4 Mpepna3Hu MepKy Npu CT

IMo Bpeme Ha NpoLieca Ha NOYNCTBAHE CUIHO Ce
npenopb4Ba N3MNoN3BaHETOo Ha INYHW NpeanasHn
cpencTea, TbIA KaTO KOHTAKTBT C WHCTPYMEHTW,
3aMbPCEHM C YOBELLKa KPbB, MOXE f1a 10BE/ie 10
nHbEKLMS 1 3apa3sBaHe Ha NepcoHana.

CTporo 3abpaHeHo e Aa ce n3nonasat
MeTaNHW YeTKN 3a NO4YNCTBaHe, Te Npu4nHaBaT
NpexaeBpPeMEHHO N3HOCBAHE Ha MHCTPYMEHTA.

VIHTpameaynapHnTe paswmpyuTeni ca CoXHN
VIHCTPYMEHTU, C Ab/ITN TECHU TPBOWYKM, KOUTO
M31CKBAT CMELMAHO BHUMaHME M0 BPEME Ha
NOYNCTBAHETO.

TMpoLechT Ha NOYUCTBAHE HA HTPamMeaynapHUTe
paswwmpnTeny TpsibBa fa 3aNoYHe Bb3MOXHO Hali-
CcKopo cnef ynotpe6a, 3aMbPCEHNTE HCTPYMEHTY,
KOWTO Ca U3CLXHANU, Ce MOYNCTBAT MO-TPYAHO.

[okonkoTo e Bb3MOXHO, TpsibBa fla ce n3bsrea
BCAKAKbB PA3LK KOHTAKT C PEXELNTE 4acTu Ha
VHTPame/ynapHUTe paswmpuTent, Tbit kato
ChLIECTBYBA PUCK OT HAPaHSIBaHE 1 Pas3KkbCBaHe Ha
XVPYPruyeckuTe PbKaBuL.

4. NHCTPYKLU W 3A YNOTPEBA

Mpepwn ynoTpeba ce 3ano3Haiite ¢ npeanasHuTe
MepKu 3a ynoTpeba, onvcaxu B rasa 3.2.

Mpepwn ynoTtpeba Tpsbea Aa ce nposepu JO6POTO
CbCTOSIHNE Ha MHTPaMeAyNapHs Pa3LnpuTen.

Bcuwuku MHCTPYMeHTV TpsGBa fla ce 13nonasat

C BOAAY C NOAXOAALL JUAMETbP BLTPE B
MefiynapHaTa KyxvHa, 3a fia Ce Hacouu
PasWMpNTENsT 1 fia ce uKcypa rnasara My
BbPXY MbBKABaTa APbXKA 33 MOAY/HATa BEPCUS.
MpenopbyYnTeNnHUAT AMaMeTbp Ha Bofjaya € 2 mm

3a p: KOCT 11 3 mm 3a 6efipeHa KOCT nin
TN6MATA Ha Bb3PACTEH YOBEK.

XUpYpruieckunT eNeKTPONHCTPYMEHT Ce CBbP3Ba
C NPOKCVUMANIHWS KPaii Ha UHTPaMeaynapHus
paswvpuTten Ypes cbeauHuTen (Big AO, Stryker

/ Zimmer-Hall, Hudson) B ctepunHata cpega Ha
onepaumoHHaTa 3ana.

Mpolieaypata o pasuvpsiBaHe Ce 13BbPLIBA B
CbOTBETCTBUE CbC CbBPEMEHHUTE XUPYPriAdHA
TexHuku. Mpeau pasLinpaBaHeTo ce yBepeTe, ye
KOCTTa € 0CTaTb4HO [JOCTbIHA.

MbpBOHaYaNHO MeynapHaTa KyxuHa ce
PasILMpABa C Hal-Maskns AMaMeTbp, Cnep KoeTo
AINamMeTBLPBT Ce yBeNnyaBa Ha CTbrku ot 0,6 mm o
XenaHus pasmep.

[naBaTa Ha pa3LwvpuTens Tpabea aa 6bae HaNbAHO
BbBE/IeHa B KaHana, Npe/in 1a ce 3anoyHe paboTa ¢
Hesl, 3a f1a Ce n36erHe NPeKoMepHo pasLnpsiBaHe
Ha NOBbPXHOCTHUA CI0W Ha KOCTTa.

Mo Bpeme Ha XvpyprudHata npoueaypa

4€CTO NpoBEpsBaNiTE NO3NLMATA Ha BOJAYa C
MOMOLLTa Ha YCUNBATEN Ha U306PaXEHNETo,

3a [la IPefIOTBPATUTE HEBO/IHO NPUABNXBAHE

Ha BOfja4a 1 NPOHKBAHE B CbCEAHMUTE ThKaHU.
MpoBepsiBaiiTe CbLLO Taka HaNPeABaHETO Ha
rfiaBaTa Ha paslMpUTENs C NOMOLLTa Ha yCuiBaTen
Ha M306paxeHNeTo.

CTEPNNN3ALMA

Mpeav cTepunnsauys ce 3anosHaiTe ¢
npeanasH1UTe MepKu 3a NOBTOPHa 06paboTka,
onucaHw B rasa 3.4.
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5.1 Ctepunusayms Ha MACTOTO Ha
ynotpe6a

Mpenopbysa Ce f1a Ce OTCTPaHU U3NINLLHOTO
3aMbpCABaHE C KbPMNYKM 33 €JHOKPATHA
ynoTtpe6a 6e3 BNacnHKM Bb3MOXHO Haii-6bp30
cne kpas Ha npoueaypata.

TpaHCNopTUPaiiTe NHCTPYMEHTUTE, YBUTYN BbB
BIaXHa XapTuis, MeX /1y PasfinyH1Te MecTa Ha
ynotpe6a u/unm ctepunnaaums, kato nsésraare
YAapy 1 MeXaHNYHY NoBpean.

5.2 MouncTtsaHe

VIHCTpymMeHTWTe TpsGBa Ala Ce NoYMCTBaT, KaTo ce
V3101383 €[jHa OT ABETE TEXHUKM, ONCaHU Mo-
nony. Mpenopbysa ce NOYUCTBAHETO fa 3aNoYHe
BbL3MOXHO Hali-CKOPO, 3a Aa Ce NpeoTBpaTh
3aCbXBAHETO HA 3aMbPCSBAHETO BbPXY
VHCTpyMeHTa.

TpsbBa f1a ce M3N0ON3BaT Camo BeLeCTBa,
Pa3TBOPY 1 NOYNCTBALLM NPENAPATV C floKasaHa
edukacHocT. VI3bpoeHuTe no-gony BellecTsa,
Pa3TBOPY 1 MOYNCTBALLV NPenapaTyi ca
V3M0N3BaHNTE OT NPON3BOAUTENSA MO BpEME

Ha BaNMAMPaHETO Ha TE3N UHCTPYKLNN.
V13non3BaHEeTo Ha APYrv NPOAYKTN MOXe

N1 n0Be/€ 10 HEMb/HO MOYNCTBAHE UK A0
NPeX/1eBPEMEHHO U3HOCBAHE Ha UHCTPYMEHTa.

5.2.1 Pb4HO noumcTsaHe
0O6opy/BaHe 1 KOHCYMaTUB

EH3umeH pastBop Alkazyme®

AnkaneH npenapart 3a nouncteaHe Neodisher®
MediClean Forte

OcmoTrYHa BOAa UNW BOAA C €KBUBAJIEHTHO
XUMUYHO U MUKPOBMONOrMYHO Ka4yecTBo

Meka YeTka C 3KYCTBEH KOCbM

« Kbpnu 3a egHokpaTHa ynotpeba
*+ YnTpassykoBa BaHa

MerTog:

1) VannakeaiiTe 1 NOYNCTBANTE NHCTPYMEHTa

B NPOAB/IXEHNE Ha Hall-Manko 90 cekyHau,
KaTo Habnarate B NpoAb/XeHne Ha 30 cekyHAN
Ha BbTpeluHaTa CTpaHa Ha Bcsika KaHiona

(BX. NOAPOBHOCTU B MPUNOXEHNETO), 3a fla
OTCTPaHUTE N3NINLIHOTO 3aMbPCABaHe, A0KaTO
TO € HaMb/IHO NOTOMEH BbB BaHa C 0CMOTUYHA
BOfa VNV BOJiA C eKBNBANIEHTHO XUMUYECKO

1 MVKPOBVONOrYHO Ka4ecTBO Npu cTaiiHa
Temnepatypa (15-25 °C).

MoToneTe HaMbHO HCTPYMEHTa B @H3MEH
pa3tsop Alkazyme® 1% v/v (npuroTeeH
CBIMACHO VHCTPYKLMWTE Ha MPON3BOANTENS)
3a 18 MUHYTV Npu TeMnepaTypa Ha oKonHaTa
cpepa (15 fo 25°C, B ngeantus ciyyan 20°C).
MouyncTBarTe BCUYKA NOBBPXHOCTH,
BKJTIOYUTENHO BLTPELWHOCTTa Ha BCAKa KaHna
(BX. NOAPOGHOCTY B NPUNOXEHNETO), C HeTKa

C MEeK N3KYCTBEH KOCbM B NpoAgbJ/IXXeHne

Ha noHe 90 CeKyH/u, A0KaTO Ce NpemaxHe
LSNOTO BUAVMO 3aMbPCABaHE. YBepeTe Ce, ye
NpopesnTe 1 0TBOPUTE Ca A06pPE NOUNCTEHM.

2)

3)

4)
5

3BapeTe MHCTPyMeHTa OT pasTeopa.

3nnakBaiiTe MHCTPYyMeHTa Noj Tevalla

BOfa Npwu cTaiHa Temnepatypa (15-25°C) B
NPOAbMXEHNE Ha NOHE 3 MUHYTW.

3BbpLUETE YNTPa3BYKOBO NOYNCTBAHE Ha
VHCTPYMEHTA, HaMb/IHO NOTOMEH B NOYMCTBALL
npenapat MediClean 1 06.% (npuroTsex
CbINIAaCHO MHCTPYKLMITE Ha IPON3BOAUTENS)
3a 18 MUHY TV NPU MakcUMasnHa Temnepatypa
40°C.

13nnakHeTe UHCTPYMEHTa C 0CMOTUYHa BoAa

6

7
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8

9)

npw Temnepartypa Ha okonHata cpeaa (15 ao
25°C) 3a Haii-Manko 3 M1HYTU, KaTo MbPBO
naneete B kaHionata 3 o6ema ot no 50 ml
Tevalla Boga. [posepeTe fjan BojaTa Hasnusa
B NPOPE3NTE 1 Janui ryxuTe 0TBOpY 6rsat
HaMb/IHEHN C BOfJa 1 N3MPa3HEHM HAKOMKO
nbTn.

BHUMAaTENHO NOACYLLETE NHCTPYMEHTA C Kbpit
3a e[jHoKpaTHa ynoTpe6a.

BusyanHo ornepaiite MHCTpymeHTa B jobpe
0CBETEHO NOMELLEHME, 33 1a NOTBBLPANTE, Ye
10 HEro HAAMa OCTaHa/N 3aMbPCABaHUSA.

10) MoeTopeTe cTBMKM OT 1 40 9, ONMCaHw no-rope,

ako Npofbixasa fia ce 3abensassa BUAMMO
3ambpcsBaHe.

5.2.2 ABTOMaTMYHO NOYNCTBaHE

O6opysBaHe 1 KOHCYMaTUBYA:

EHsumeH pa3tsop Alkazyme®

AnkaneH npenapat Neodisher® MediClean Forte
Bopa ¢ o6paTHa 0cMO3a U NpeyncTeHa

BO/A VIV C €KBUBANIEHTHO XMMIYECKO 1
MUKPOGUONOrMYHO KaYeCTBO

HaiinoHosa yeTka ¢ Meku kocmun

YnTpa3syKkosa BaHa

M il heKLoHHa , YTBbpAeHa
1 NOAABPXAHA CbINACHO [1E/CTBALYNTE MECTHU
npoueaypu

MerTogn:

1)

M3nnakHeTe 1 YeTKanTe MHCTPYMeHTa
Haii-manko 30 cekyHAn, 3a fla npeMaxHeTe
N3NnnwHaTa MpbCcoTUA, KaTto ro noTtonnte
uenvsi BbB BaHa C BOfa C 06paTHa 0CM03a
nnu Boaa C eKBMBANEHTHO XUMUYECKO LN
MWUKPOBVONOrMYHO Ka4eCTBO NPK CTaHa
Temnepatypa (15 -25°C).

2

MoToneTe n3uano nHcTpymeHTa B 0.5%
eH3unmeH paatsop Alkazyme® no o6em
(NPUrOTBEH CBIMACHO NHCTPYKLMUTE Ha
npoussoguTens) 3a 15 MUHY TV NpU CTalHa
Temnepatypa (15 - 25°C).

TMouncTeTe BCUYKIN NOBLPXHOCTY C HANIOHOBA

yeTka C Mek KoCbM 3a noHe 30 CekyHAu,

[10KaTo Ce OTCTPaHMN BuAMMaTa MpbcoTus. He

3abpassiTe Aa noyncTuTe AO6pe KaHonnTe

v oTBOpUTE.

V3nnakHeTe 06UIHO MHCTPYMEHTa C

npeyncTeHa BoAa Npy CTaiiHa TemMnepatypa

(15 - 25°C) Han-manko 1 MuHyTa.

5) 3apefeTe VHCTPYMeHTa B MUsiiHaTa
[[1e3VHbEKLMOHHA MalLLIHa, KaTo ro NocTasuTe
110 TakbB HauVH, Ye f1a Ce N03BONM OTUEeXAaHE
Ha KaHIONWTe 1 OTBOPUTE.

6) WanbnHete 10-MVHYTEH LMK HA N3MUBaHE-
AeanHbekums npu 93°C ¢ 0.5% npenapat
MediClean Ha 06em (npuroTeeH cnopeg,
VIHCTPYKUMWTE Ha NPOn3BOaUTENs).

7) Korato ro nssagute, ornegaiTe B fobpe

OCBETEeHO MACTO KaHNNTe, OTBOPUTE N BCUYKN

LPYrv TPYAHOAOCTBMHW 30HN Ha UHCTPYMEHTa,

3a ia ce yBepuTe, Ye usnata Buarma Mpbcotus

€ oTcTpaHeHa. AKo e Heo6X0aVIMo, NoBTOpETE

LUUKbA U/UAN NOYNCTETE PBYHO.

3

4

8) CblLyo Taka NpoBEPeTe AaNVi UHCTPYMEHTBT €
cyx. Ako e He0BX04UMO, N3non3sainTe Kbpna
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a, 3a la npemaxHeTe
BCWYKM Cneaw oT Bofa.

5.3 MpoBepka

Bu3yanHo npoBepeTe NHCTPYMEHTUTE B f1o6pe
0CBETEHO MSCTO 3a NPU3HAL Ha KOPO3Ws,
nospefa v n3HocBaHe. PexeluTe pu6ose Tpsbsa
[1a Ca PaBHOMEPHY 1 1 13 He Ca 3axabeHn.
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MaxHeTe NoBpeAeHNTE NHCTPYMEHTUN Nan
VHCTPYMEHTM CbC 3aTbneHn pbbose, kaTo rn
NOYNCTUTE OT BCUYKM GUONOrNYHY BelLecTsa 1
rv 6pakyBaTe B CbOTBETCTBIME C 3aKOHOBUTE U
no/3akOHOBN HOPMaTUBHY pasnopeou.

5.4 Crepunusauyus

5.4.1 Onakoska

VIHCTpyMeHTWTe TpsiGBa la Ce 0nakoBaT OTAENHO B
CTEpUNN3aLMoHHa TOPBINYKa 38 MEANLIMHCKN KNac
crnopef TeXHVKaTa Ha []BoiiHaTa OnakoBka. Ysepete
ce, 4e onakoBKaTa e [J0CTaTb4HO rofisima, Taka ye
VHCTPYMEHTBT fla He 0Ka3Ba NPeKOMEPEH HaT1CK
BbPXY LIEBOBETE U 13 HE pa3Kbca Top6uyKaTa.
ChbLU0 Taka BHUMABAWATE, AOKO/IKOTO € Bb3MOXHO,
VHCTPYMEHTUTE f1a He Ce YAPST €AVH B PYT.

5.4.2 Unknn

NHeTpymeHTuTe TpsibBa Aa ce cTepunvavpat

C napa B aBTOK/1aB, KaTo Ce U3M0N3Ba LWKb/ Ha
npepsapuTteneH Bakyym (ISO 17665-1). ABToknasbT
Tpsi6Ba fa 6bae yTBbPAEH, NOALbPXaH 1
KanubpupaH B CbOTBETCTBIE C AeCTBaLUTE
MeCTHU npoueaypu.

CnefjHNTE LMKV Ca yTBBLPAEHM, 3a rapaHTpaHe
Ha HMBO Ha cTepunHocT (NAS) oT 10

Bup uvikbn

Temnepatypa C 134°C

Bpeme Ha
2 4 3 18
nognaraHe .
MUHYTU | MUHYTU | MUHYTW
(MUuHUMYM)
Bpewme 3a
0 30 30 30
n3cbxsBaHe
MUHYTU | MUHYTU | MUHYTA
(MUuHUMYM)
11 sa cnapa, P or
[ sapasHa (C30)3a 2
Ha puck ot EST/MCJ
crokrugopmHa 1 6onecr Ha Kpoii
AK06).

6. CbXPAHEHUE N N3XBBPNIAAHE

MoBTOpHO 06paboTeHNTE NHCTPYMEHTM TpsibBa Aa
ce CbXpaHsBaT fasey oT pax, MyXbJl, HaCEKOMU 1
BPEANTENN, KaKTO 11 OT €KCTPEMHM TemnepaTypu
1 BNAaXHOCT.

KoraTto MHCTPyMEHTBT Beye He MOXe fa ce
13Mon3ea cief etana Ha nposepka (BUX rnasa

5.3)., Toii TpsiGBa fja 6bAe NOUYNCTEH OT BCUYKI
610M10rYHV BELLIECTBA 1 GPaKyBaH B CbOTBETCTBIE
C AeiCTBALLNTE 3aKOHOBUTE 1 N0/3aKOHOBMN
HOPMaTVBHY pasnopeaéu.

3a NHCTPYMEHTUTE, CTEPUINBIPAHI BbB BCEKM
ME/VNLINHCKV LEHTBP, Ce Onpeaens MakcumaneH
CPOK Ha rofiHOCT npeav ynoTpe6a.
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7. ONPEAENEHWNE HA CAUMBOJIN

CE mapkupoBka 3a
CBOTBETCTBYE C HOMEPA Ha
C € 2862 "

HOTUGMLMPAHNS OpraH.

MpoussogunTen

HanpaseTe cripaska
C VHCTPYKLWWTE 33
ynotpeba

He ctepunen

YnbnHomoLleH
npeacTaBuTen B
EBponeiickus cbio3
(MbAHOMOLYHUK)

al=] 2

Kop Ha napTugata

Cnpagka B kaTanora

YHukansa
naeHTudKaums Ha
n3nenmeTo

Konuyectso

MeauvuuHcko napenvie

8. CEPNO3HN NHUMNJEHTIN

B cnyyai Ha CeproseH MHLMAEHT BbB Bpb3ka C
VHCTPYMEHTa, NoTpe6uTensT Tpsibsa Aa ysegommn
3a TOBa NPOU3BOANTENS, KOMNETEHTHIAS OpraH
Ha [IbpXaBaTa-uneHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
notpebutens, UcTprubyTopa n, KoraTo e
MPUAOXKMMO, MbIHOMOLLHIKA.

[aHHUTe 3a KOHTAKT Ha NPOV3BOANTENS U Ha
Mb/IHOMOLLHVIKA Ca HaNNYHW Ha 3a[iHaTa Kopuua.
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1. UVOD kanalu dlouhych kosti pfi traumatologickych nebo

Tento dokument obsahuje navod k pouziti a opako-
vanému zpracovani pro uzivatele intramedularnich
vystruznikd uvadénych na trh pod jménem vyrobce.

Obsahuje navod k pouziti nastrojd a také pokyny pro
¢gisténi, kontrolu, sterilizaci a skladovani.

Postupy ¢isténi a sterilizace popsané v této prirucce
byly ovéfeny vyrobcem. Vhodné mohou bytijiné
metody regenerace, které véak musi byt pf
ovéFeny koncovym uzivatelem a zUstavaj
odpovédnosti. Kromé toho musi koncovy uZivatel
dodrzovat zakony a pfedpisy v zemich s pFisn&jsimi
pozadavky na regeneraci, nez jsou uvedeny v této
pfiruéce.

2. PREHLED

2.1 Popis aslozeni

Intramedularni vystruzniky jsou opakované
pouzitelné nastroje uréené k tvarovani diefiového

ortopedickych operacich.

Jsou slozeny z nerezové oceli, nitinolu a u nékterych
variant je hlavice potazena nitridem titanu.

Hlavniho Gginku je dosazeno Feznymi hranami,
jejich tvar umoziiuje odvalovani Glomkd.

Pruznost dfiku umoZziuje respektovat pfirozené
zakfiveni kosti.

2.2 Zamyslené pouziti
Nastroje popsané v této pfirucce se pouzivaji ke
zvétSovani diefiové dutiny dlouhych kosti (stehenni,

pazni a holenni) pomoci chirurgického motoru, ktery
zajistuje rotaéni silu.

PouZzivaji se u dospélych pacient pfi ortopedickych
atraumatologickych operacich. Nicméné v ramci
pfisné chirurgie prodluzovani konéetin bez este-
tického ucelu je povoleno pouZzivat nastroje u déti
starSich 8 let, které maji spojeny rlistové ploténky.

Nastroje byly ovéFeny pro 75 cykll pouZiti, véetné
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pozadovaného opakovaného zpracovani (Cisténi

a sterilizace), aniz by se vyskytl jakykoli funkéni
problém. Za dal$i pouziti odpovida uzivatel. Pouziti
pfistroje neni omezeno po&tem validagnich cykld,
ale musi byt znovu pouzit pouze tehdy, pokud
kontrola po opétovném zpracovani prokaze absenci
znamek opotfebeni nebo poskozeni, jak je popsano
v kapitole 5.3.

Musi je pouzivat pouze kvalifikovany personal, ktery
je pIné vyskolen v jejich pouzivani a v pFislusnych
chirurgickych postupech na operaénim séle.

2.3 Kontraindikace

Intramedularni vystruzniky nejsou uréeny k pouZziti
u déti mladsich 8 let, protoZe vrtani ristové plo-
ténky naruuje rast kosti. PouZiti intramedularnich
vystruznik u t&hotnych Zen je rovnéz zakazano

z davodu kontraindikace anestezie u této skupiny
pacientd.

Intramedularni vystruzniky nejsou uréeny k pouziti
pfi drzbé, napfiklad k brouseni bitd.

2.4 Vykonnostni charakteristiky

Pramér fezu intramedularnich vystruznikd je 6 az 24
mm a délka 341 az 483 mm. Vydrzi maximalni axialni
zatizeni 100 N a to¢ivy moment 4 Nm pro humeraini
a6 Nm pro femoralni pfistup.

3. UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNI
POKYNY K POUZITi

3.1 Predpoklady pfed pouzitim

Pred kazdym pouZitim musi byt proveden cely
cyklus regenerace sestavajici z ¢isténi, kontroly

a sterilizace, coz plati i pro nové nastroje. Pouziti
neregenerovanych nastroji mize poskodit zdravi
pacienta tim, ze zpUsobi infekci.

Pred kazdym pouzitim musi byt provedena kontrola.
Pristroj, ktery vykazuje znamky opotfebeni nebo po-
Skozeni, se nesmi v zadném pfipadé pouzivat a musi
byt nahrazen novym. Zejména pokud jsou na trubici
ze slitiny titanu a niklu (nitinolu) viditelné Skrabance
nebo praskliny, nesmi se pfistroj v zadném pripadé
pouzivat a musi byt bezpodmineéné nahrazen no-
vym. Testy ukazaly, ze tyto vady zpUsobuji prasknuti
trubice b&hem pouzivani. K tomu by mohlo dojit

v drefiové dutiné pacienta s rizikem, Ze nebudou
odstranény viechny dlomky.

PFed pouzitim intramedularnich vystruznikd je treba
Fadné zkontrolovat spojeni mezi jednotlivymi ¢ast-
mi, véetné spojeni s chirurgickym motorem. Pokud
se spoj mezi jednotlivymi ¢astmi béhem operace
prerusi, doba trvani zakroku se prodlouzi.

Systém spojky mezi vystruznikovou hlavou a pruz-
nou hnaci hfideli u modularni verze je specificky pro
systém MPS Precimed a neni kompatibilni s jinymi
modularnimi systémy. Proto je pfisné zakdzano pou-
Zivat flexibilni hnaci hfidel konkurené&nich vyrobct s
vystruzovaci hlavou MPS Precimed a naopak.

Stejné tak vodici drat potfebny k pouzivani vyrobkd
je specificky pro vystruzovaci hlavy MPS Precimed.
Neni dovoleno pouzivat vodici drat od konkurence
anaopak.

3.2 Bezpec&nostni opatieni pro pouziti

B&hem pouzivani se vyhnéte kontaktu nastroju s
jakymkoli jinym zafizenim nebo néstroji, zejména
v okoli oteviené rany. Tato situace by mohla vést

ke vzniku kovovych &astic, které se vlivem tienia
nérazd dostanou do operaéni dutiny.

Pred pouzitim axialni sily se doporu&uje postupné
spousténi elektrického nastroje. To umoziiuje véas-
nou detekci a reakcei v pfipadé interference a snizuje
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riziko pouziti nadmérného krouticiho momentu a/
nebo nahlého zastaveni nastroje, které muze zpQ-
sobit zlomeni nitinolové hidele a jeji fragmentaci.
V pfipadé odporu nevyvijejte na nastroj silu, ale

obratte smér chodu a vyjméte jej z dfefiové dutiny.

Bé&hem pouzivani se doporuéuje zastavit chirurgicky
motor, jakmile se objevi kostni Glomky, aby se
odstranily a zabréanilo se jejich hromadéni.

Pfi manipulaci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi nastroji se diirazné doporuéuje
pouzivat osobni ochranné prostredky.

Doporucuje se opatrna manipulace s intramedular-
nimi vystruzniky, aby se zabranilo riziku poranéni a
roztrzeni chirurgickych rukavic o fezné hrany.

3.3 Prostiedi pro pouziti

Vyrobky, na které se vztahuje tato pfirucka, jsou ur-
¢eny pro pouziti na operaénich salech ve sterilnich

prostorach, v lidském téle véetné kontaktu s Zivotné
dulezitymi tekutinami, jako je krev.

B&hem celého Zivotniho cyklu vyrobku je maximalni
pripustna teplota pro nastroje 137°C, pfi jejimz
prekrogeni mize dojit k jejich znehodnoceni. Kromé
toho je tfeba se vyhnout siln& alkalickym roztokm
(pH > 11) a roztokdim chlornant, protoze vyvolavaji
korozi kovovych &asti.

3.4 Opatieni proregeneraci

P¥i ¢iténi se dlrazné doporuguje pouzivat osobni
ochranné prostfedky, protoze kontakt s nastroji
zne&isténymi lidskou krvi mize zplsobit infekci a
kontaminaci personalu.

Je ptisné zakazano pouzivat k &ni kovové karta-
&e, zpUsobuji pfedasné opotiebeni nastroje.

Intramedularni vystruzniky jsou sloZité nastroje s

dlouhymi Gzkymi trubicemi, které vyZzaduji zvlastni
pozornost pfi Gisténi.

Proces ¢isténi intramedularnich vystruznikd musi
byt zahajen co nejdfive po pouZziti, znec¢isténé a
zaschlé nastroje se Cisti obtiznéji.

Pokud je to mozné, je tfeba se vyhnout jakémukoli
nahlému kontaktu s feznymi ¢astmi intramedular-
nich vystruznikd, protoze hrozi nebezpeéi poranéni
aroztrzeni chirurgickych rukavic.

4. NAVOD K POUZITi

Pred pouZzitim se seznamte s bezpe¢nostnimi
pokyny popsanymi v kapitole 3.2.

Pred pouzitim je tfeba zkontrolovat dobry stav
intramedularniho vystruzniku.

V8echny néstroje by mély byt pouzivany s vodicem
vhodného priméru uvnitf dieriové dutiny k vedeni
vystruzniku a k zaji§téni vystruzovaci hlavy na
pruzné hnaci hfideli u modularniverze. Doporuceny
pramér vodice je 2 mm pro pazni kosta 3 mm pro
stehenni nebo holenni kost dospé&lého ¢lovéka.

Chirurgicky elektricky néstroj bude pfipojen k
proximalnimu konci intramedularniho vystruzniku
pomoci spojky (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hud-
son) ve sterilnim prostoru opera¢niho sélu.

Postup vystruZovani se provadi v souladu se soucas-
nymi chirurgickymi technikami. Pfed vystruzenim se
ujistéte, Ze je kost dostatedné pristupna.

Medularni dutina se nejprve vyvrta nejmensim
prdmérem a poté se prumér zvétsuje po 0,5 mm az
do pozadované velikosti.

Vystruznikova hlava musi byt pfed uvedenim do

¢innosti zcela zavedena do kanalu, aby nedoslo k
nadmé&rnému vystruzeni pfedni kary.
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Béhem chirurgického zakroku ¢asto kontrolujte po-
lohu vodiciho dratu pomoci zesilovace obrazu, aby
nedoslo k jeho posunuti a nechténému proniknuti
do sousednich tkani. Pomoci zesilovage obrazu
kontrolujte také postup vystruznikové hlavy.

5. REGENERACE

Pred regeneraci se seznamte s bezpe&nostnimi

opatfenimi pro regeneraci popsanymiyv kapitole 3.4.

5.1 Regenerace v misté pouziti

Doporuéuje se odstranit prebyteéné nedistoty
pomoci jednorazovych nezmolkujicich ubrouskid co
nejdfive po ukon&eni procedury.

Nastroje prepravujte zabalené ve vihkém papiru
mezi riiznymi misty pouziti a/nebo regenerace, aby
nedoslo k otfesim a mechanickému poskozeni.

5.2 Cisténi

Pristroje je tfeba istit jednim ze dvou nize
popsanych postupli. Doporuguje se zagit s ¢idténim
co nejdfive, aby se zabranilo zaschnuti negistot

na pfistroji.

Musi se pouzivat pouze prostiedky, roztoky a gistici
prostfedky s ovéfenou Géinnosti. Nize uvedené

prostiedky, roztoky a Gistici prostredky jsou ty, které

vyrobce pouzil pfi ovéfovani tohoto navodu. PouZziti
jinych pripravkd mize vést k netplnému vygisténi
nebo pred&asnému opotiebeni pfistroje.

5.2.1 Ruéni ¢isténi

Vybaveni a spotfebni materiél:

+ Roztok enzymu Alkazyme®

+ Alkalicky gistici prostfedek Neodisher® MediC-
lean Forte

Osmotizovana voda nebo voda ekvivalentni
chemické a mikrobiologické kvality

Kartaé s mékkymi nylonovymi §tétinami
Jednorazové ruéniky
Ultrazvukova lazen

Metoda:

1)

2

3

2)
5

6

7

Oplachnéte a kartadéujte néastroj po dobu
nejméné 90 sekund, pfiéemz na vnitini strané
kazdé kanyly piisobte po dobu 30 sekund (viz
podrobnosti v pfiloze), abyste odstranili pfeby-
te¢né necistoty, a zaroven jej zcela ponorte do
|4zné s osmotizovanou vodou nebo vodou stejné
chemické a mikrobiologické kvality pfi teploté
okoli (15 az 25°C).

Pfistroj zcela ponofte do 1% v/v roztoku enzymu
Alkazyme® (pFipraveného podle pokyni vyrob-
ce) na 18 minut pfi pokojové teploté (15 az 25°C,
idealn& 20°C).

Kartagujte vSechny povrchy, véetné vnitiku
kazdé kanyly (viz podrobnostiv pfiloze), karta-
&em s mékkymi nylonovymi §tétinami po dobu
nejméné 90 sekund, dokud se nezbavite vech
viditeInych nedistot. Ujistéte se, Ze jsou drazky a
otvory dikladné vycistény.

Vyjméte pfistroj z roztoku.

Oplachuijte pfistroj pod tekouci vodou pfi okolni
teploté (15 az 25°C) po dobu nejméné 3 minut.
Provedte ultrazvukové ¢isténi pristroje zcela
ponofeného do &isticiho prostfedku MediClean
1% v/v (pFipraveného podle pokynti vyrobce) po
dobu 18 minut pfi maximalni teploté 40°C.
Oplachujte nastroj osmotizovanou vodou pfi
okolni teploté (15 az 25°C) po dobu nejméné 3
minut tak, Zze do kanyly nejprve nalijete vzdy 3
objemy 50 ml tekouci vody. Zkontrolujte, zda se
voda dostava do drazek a zda jsou slepé otvory
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nékolikrat naplnény a vyprazdnény.

Pristroj peclivé osuste jednorazovymi ruéniky.

Vizualné zkontrolujte pfistroj v dobfe osvétlené

mistnosti a presvédcte se, Zze na ném nezistala

zadna necistota.

10) Pokud pfetrvava viditelna necistota, opakujte
vyse popsané kroky 1 az 9.

8
9

5.2.2 Automatické ¢isténi

Vybaveni a spotfebni material:
Enzymovy roztok Alkazyme®

Alkalicky detergent Neodisher® MediClean Forte
Osmoticka voda nebo voda v odpovidajici che-
mické a mikrobiologické kvalité

Nylonovy karta¢ s mékkymi stétinkami
Ultrazvukova lazen

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

Metoda:

1) Kodstranéni prebyteénych necistot nastroj
proplachovat a &istit kartaéem po dobu alespori
30 sekund. Zcela ho ponofit do 1dzné s osmotic-
kou vodou nebo vodou ekvivalentni chemické
amikrobiologické kvality s pokojovou teplotou
(15az25°C)

Pfistroj podrobte ultrazvukovému ¢isténi. Zcela
ho ponofte na 15 minut do 0,5% v/v enzymového
roztoku Alkazyme® (pfipraveného podle pokynd
vyrobce) s pokojovou teplotou (15 az 25°C).
Vy¢istéte vsechny povrchy mékkym nylonovym
karta&em po dobu alespori 30 sekund, dokud
nebudou odstranény viditeIné necistoty. Ujistéte
se, Ze jste dukladné vygistili kanyly a otvory.
Dukladné oplachujte néstroj &istou vodou s
pokojovou teplotou (15 az 25°C) po dobu alespoil

2

3

2)

1 minuty.

Vlozte nastroj do myciho a dezinfekéniho
zafizeni. Umistéte jej tak, aby z kanyly a otvord
odkapala vSechna voda.

Spustte cyklus mycky a dezinfekce po dobu 10
minut pfi teploté 93°C s detergentem MediClean
v mnozstvi 0,5% objemu (pfipraveny podle
pokynt vyrobce).

Privykladanivizualné zkontrolujte na dobfe
osvétleném misté kanyly, otvory a véechna
ostatni tézko dostupna mista nastroje, abyste
ovéfili, ze byly odstranény vSechny viditelné
nedistoty. V pfipadé potieby cyklus zopakujte a/
nebo vygistéte ruéné.

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

5

6)

7

8)

5.3 Kontrola

Vizualné zkontrolujte néstroje na dobfe osvétleném
misté, zda nejevi zndmky koroze, poskozeni nebo
opotiebeni. Rezné hrany by m&ly byt rovné a bez
zéarezd.

Poskozené nastroje nebo nastroje s tupymi hranami
zlikvidujte tak, Ze je oistite od v8ech biologickych
latek a zlikvidujete je v souladu s platnymi zakony

a predpisy.

5.4 Sterilizace

5.4.1 Zabaleni

Néstroje by mély byt zabaleny oddélené do sterili-
za¢niho sacku pro Iékafské ucely pomoci techniky
dvojitého baleni. Ujistéte se, Ze baleni je dostatecné
velké, aby uloZeny nastroj nevyvijel nadmérny tlak
na $vy nebo neroztrhl sagek. Dbejte také na to, aby
nastroje pokud mozno a sebe nenarazely.
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5.4.2 Cykly

Nastroje 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 ovéreny, aby poskytovaly
arover zajisténi sterility (SAL) 10°®:

Typ cyklu Predvakuum

Teplota 134°C 134°C

Doba expozice 4 3 18
(minimalni) minuty minuty minut’

7. DEFINOVANi SYMBOLU

CE€ e

Oznaceni shody CE s gislem
notifikované osoby.

Vyrobce

Konzultovat pokyny k pouziti

Doba suseni 30 30 30
(minimalni) minut minut minut

-ametry parni. i vétowe

Nesterilni

1P EE

Autorizovany zastupce v
Evropské unii (zmocnénec)

" )
kou organizac! (WHO) pro nastroje, u kterych existuje riziko
insoe TSE/CID (o ven ex )

Creutzfeldt-Jakobova choroba).

6. SKLADOVANI A LIKVIDACE

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

Neni-li nastroj po kontrole (viz kapitola 5.3) nadale
pouzitelny, mé&l by byt vy&istén od vSech 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.

Kéd Sarze

Katalogova reference

Jedine¢ny identifikator
zarizeni

Mnozstvi

Zdravotnicky pristroj
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8. ZAVAZNE NEHODY

V pripadé vazného incidentu v souvislosti s nastro-
jem musi uzivatel tuto udalost oznamit vyrobci,
prislusnému orgéanu ¢lenského statu, ve kterém
uzivatel sidli, distributorovi a v pfipadé potieby
zplnomocnénému zastupci.

Kontaktni Gidaje vyrobce azmocnénce jsou k dispo-
zici na zadni strané obalky.
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1. INDLEDNING

Dette dokument indeholder vejledninger til brug og
genbehandling for brugere af intramedulleere bor,
der markedsferes under producentens navn.

Det indeholder instruktioner til brug af instrumen-
terne samt instruktioner til rengering, inspektion,
sterilisering og opbevaring.

Procedurerne for rengering og sterilisering, der

er beskrevet i denne manual, er blevet valideret af
producenten Andre genbehandlingsmetoder kan
veere egnede, men de skal valideres pa forhand af
slutbrugeren og forbliver dennes ansvar. Desuden
skal slutbrugeren overholde lovgivningen og regu-
leringer i lande med strengere genbehandlingskrav
end dem, der er angivet i denne manual.

2. OVERSIGT

2.1 Beskrivelse og sammensatning

Intramedulleere bor er genanvendelige instrumen-
ter, designet til at forme knoglernes marvkanal
under traumatologi eller ortopaedisk kirurgi.

De er lavet af rustfrit stal, Nitinol og for nogle
varianter er hovedet belagt med titannitrid.

Den primaere funktion opnés ved hjeelp af skeere-
kanter, der er designet til at samle og fjerne debris
effektivt.

Fleksibiliteten af skaftet tillader respekt for naturli-
ge knogler krumning.
2.2 Tilsigtet anvendelse

Instrumenterne, der er beskrevet i denne manual,
bruges til at udvide marvhulen i lange knogler
(femur, humerus og tibia) ved hjeelp af en roterende
kirurgimotor.

De anvendes pa voksne patienter under ortopaedisk
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og traumatologisk kirurgi. Selvom de primeert
anvendes til voksne, mé& instrumenterne dog
bruges til barn over 8 ar, hvor veekstpladerne er
sammenvoksede, safremt det udelukkende drejer
sig om operationer for lemforleengelse uden
aestetiske hensigter.

Instrumenterne er blevet godkendt til 75 brugscyk-
lusser, hvilket inkluderer nedvendig genbehandling
(rengering og sterilisering), uden at stade pa noget
funktionsproblem. Enhver yderligere brug er bru-
gerens ansvar. Anvendelsen af instrumentet er ikke
begraenset af valideringens hyppighed, men skal
kun genanvendes, hvis kontrol efter genbehandling
ikke udviser tegn pa slitage eller beskadigelser som
beskrevetikapitel 5.3.

De ma kun anvendes af kvalificeret personale, der
er fuldt uddannet i deres brug og i de relevante
kirurgiske procedurer i en operationsstue.

2.3 Kontraindikationer

Intramedullzere bor er ikke beregnet til brug pa bern
under 8 ar, fordi udvidelse af vaekstpladen haeemmer
knogleveeksten. Brugen af intramedullzere bor er
ogsa forbudt hos gravide kvinder, da anaestesi er
kontraindiceret for denne gruppe af patienter.

Intramedulleere bor er ikke beregnet til at blive
brugtivedligeholdelsesprocesser, f.eks. til slibning
af skeerekanter.

2.4 Ydelseskarakteristika

Skeerediameteren af intramedulleere bor er fra 6 til
24mm med en leengde fra 341 til 483mm. De kan
tale en maksimal aksial belastning pa 100N, og et
drejningsmoment pa 4Nm for humeral og 6Nm for
femoral tilgang.
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3. ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDS-
REGLER FOR BRUG

3.1 Forudsztninger for brug

For hvert brug skal instrumenterne gennemgé en
komplet genbehandlingscyklus, der inkluderer
rengering, inspektion og sterilisation. Dette gaelder
ogsé helt nye instrumenter. Brugen af ikke-gen-
behandlede instrumenter kan skade patientens
helbred ved at forarsage infektion.

En inspektion skal udfgres for hver brug. Ethvert
instrument, der viser tegn pa slitage eller beskadi-
gelse, ma under ingen omstaendigheder anvendes
og skal udskiftes med et nytinstrument. Iszer hvis
der er synlige ridser eller revner pa roret af titani-
um-nickel-legering (Nitinol), ma instrumentet under
ingen omsteendigheder anvendes og skal uden
undtagelse udskiftes med et nyt. Test viser, at disse
defekter forarsager rgrets bristning under brug.
Dette kan forekomme i patientens marvhule med
risiko for, at ikke alle fragmenter bliver fjernet.

For anvendelse skal de intramedulleere bor og alle
forbindelser mellem de forskellige dele, inklusiv for-
bindelsen til kirurgimotoren, gennemgéa en grundig
kontrol. Hvis koblingen mellem delene bryder under
operationen, forleenges procedurens varighed.

Koblingssystemet mellem borehovedet og den
fleksible drivaksel for den modulaere version er spe-
cifik for MPS Precimed, og er ikke kompatibelt med
andre modulzere systemer. Derfor er det strengt
forbudt at bruge en konkurrents fleksible drivaksel
med en MPS Precimed-borehoved, og omvendt.

Ligeledes er den guidewire, der kreeves for at bruge
produkterne, specifik for MPS Precimed-borer. Det
er ikke tilladt at bruge en konkurrents guidewire,

og omvendt.

3.2 Forholdsregler ved brug

Under brug skal der undgéas kontakt mellem instru-
menter og andet udstyr eller veerktgj, specifikt i

omrédet omkring det &bne sar. Denne situation kan
fore til dannelsen af metalpartikler, der traeenger ind
idet kirurgiske hulrum pa grund af friktion og sted.

Det anbefales at starte det elektriske veerktgj
gradvist, for der pafgres aksial kraft. Dette muligger
tidlig opdagelse og reaktion i tilfeelde af interferens
og reducerer risikoen for at pafere et for stort
drejningsmoment og/eller en pludselig afbrydelse
af instrumentet, hvilket kan forarsage brud pa
Nitinol-skaftet og dets fragmentering. | tilfeelde

af, at der opstar modstand, skal instrumentet ikke
tvinges, men retningen vendes, og instrumentet
fiernes fra marvhulen.

Under brug anbefales det at afbryde kirurgimotoren
séa snart knoglefragmenter viser sig, for at fierne
dem og forhindre ophobning.

Brug af personligt beskyttelsesudstyr anbefales
kraftigt under handtering af kontaminerede eller
potentielt kontaminerede instrumenter.

Det anbefales at udvise omhu under anvendelse
af de intramedulleere bor for at minimere risikoen
for skader og at kirurgiske handsker beskadiges af
skeerekantene.

3.3 Anvendelsesmiljo

Produkterne, som denne vejledning deekker over, er
beregnet til anvendelse i sterile operationslokaler,
hvor de vil komme i kontakt med den menneskelige
krop samt vitale vaesker som blod.

| hele produktets levetid mé& instrumenterne ikke
udseettes for temperaturer over 137°C, da de kan
tage skade heraf. Desuden bgr man undgé brug

af steerkt alkaliske oplasninger (pH > 11) og hypoklo-
ritoplgsninger, da disse kan fremme korrosion pa
metalliske dele.

3.4 Forholdsregler ved genbehandling

Under rengeringsprocessen anbefales det pa det
kraftigste at anvende personligt beskyttelsesud-
styr, idet kontakt med instrumenter forurenet med
menneskeblod kan medfgre infektion og kantami-
nering af personalet.

Brug af metalberster til rengering er strengt
forbudt, da det medferer for tidlig slitage af
instrumentet.

Intramedulleere bor er komplekse instrumenter,
med lange smalle ror, der kraever saerlig opmaerk-
somhed under rengering.

Det er essentielt at pabegynde rengegringen af de
intramedulleere bor umiddelbart efter brug, da
instrumenter, der er blevet beskidte og har haft tid
til at terre, praesenterer storre udfordringer ved
rengering.

Det er afgerende at undgé uventet kontakt med de
skeerende dele af de intramedullzere bor, da dette
indebaerer en betydelig risiko for bade skader og
beskadigelse af kirurgiske handsker.

4. BRUGSANVISNING

Far brug skal forholdsreglerne ved brug konsulte-
res, som er beskrevet i kapitel 3.2.

Far brug skal den intramedullaere bor kontrolleres.

Alle instrumenter skal anvendes med en guide af
passende diameter indeni marvhulen, for at dirigere
boremaskinen og lase borehovedet fast pa den
fleksible drivaksel for den moduleere version. Den
anbefalede guidediameter er 2 mm for humerus og
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3 mm for femur eller tibia hos en voksen.

Den kirurgiske elektriske enhed vil blive koblet til
den intramedulleere borers proksimale ende ved
brug af en kobling (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall,
Hudson), i et sterilt omrade pa operationsstuen.

Boreproceduren skal udfgres i overensstemmelse
med aktuelle kirurgiske teknikker. For boring skal
dusikre, at knoglen er tilstraekkeligt tilgeengelig.

Marvhulen bores fgrst med den mindste diameter,
og derefter gges diameteren i 0,6 mm trin op til den
onskede storrelse.

Borerhovedet skal veere fuldsteendig introduceret
i kanalen, fgr det saettes i aktion for at undgé
overdreven boring af den forreste cortex.

Under den kirurgiske procedure skal guidetradens
position ofte kontrolleres ved hjeelp af en billed-
forsteerker for at forhindre, at guidetraden skrider
frem og utilsigtet treenger ind i de neerliggende
veev. Kontroller derudover med en billedforstaerker
borerhovedets fremadskriddende proces.

5. GENBEHANDLING

Fer genbehandling skal forholdsreglerne ved
genbehandling konsulteres, som er beskrevet i
kapitel 3.4.

5.1 behandling pa

Det er anbefalet at fjerne al overskydende snavs
med fnugfri, engangsklude umiddelbart efter
procedurens afslutning.

Transporter instrumenterne, omviklet med fugtigt
kleede, mellem de forskellige anvendelsessteder
og/eller genbehandlingssteder, og undga sted og
mekaniske skader.
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5.2 Renggring

Instrumenterne rengeres ved hjeelp af en af de to
teknikker, der er beskrevet nedenfor. Det anbefales
at starte rengeringen s& hurtigt som muligt, s&
indtgrring undgés.

Der mé kun anvendes midler, oplgsninger og

detergenter med dokumenteret virkningsspektrum.

De naevnte midler, oplgsninger og detergenter

nedenfor er dem, der er brugt af producenten under

valideringen af disse instruktioner. Brug af andre
produkter kan fore til ufuldsteendig rengering eller
for tidlig slitage af instrumentet.

5.2.1 Manuel rengering

Udstyr og hjeelpemidler:
Enzymoplgsning Alkazyme®
Alkalisk detergent Neodisher® MediClean Forte

Osmosevand eller vand af tilsvarende kemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Blad nylonbgrste
Engangshandkleeder
Ultralydskar

Metode:

1) Skyl og berstinstrumentet i mindst 90
sekunder, ved at insistere i 30 sekunder pa
indersiden af hver kanal/hulrum (se detaljer i
bilag), for at fierne overskydende snavs, mens
det er fuldsteendigt nedsaenket i et bad med
osmosevand eller vand af tilsvarende kemisk
og mikrobiologisk kvalitet ved stuetemperatur
(15 til 25°C).

Nedseenk instrumentet i Alkazyme®1% v/v en-
zymoplesning (forberedt ifglge producentens
instruktioner) i 18 minutter ved stuetemperatur
(15 til 25°C, ideelt 20°C).

2

3

Borst alle overflader, herunder indersiden af
hver kanal/hulrum (se detaljer i tilleegget), med
en blgd nylonbgrste i mindst 90 sekunder, indtil
alt er renset for synligt snavs. Serg for, at riller
og huller er grundigt rengjorte.

Fjern instrumentet fra oplasningen.

Skyl instrumentet under rindende vand ved
stuetemperatur (15 til 25°C) i mindst 3 minutter.
Udfer ultralydsbehandling ved at nedsaenke
instrumentet i et bad med en 1% v/v
MediClean-detergent (forberedt ifglge produ-
centens instruktioner). Sgrg for, at instrumentet
er fuldstaendigt nedsaenket i 18 minutter ved en
temperatur, der ikke overstiger 40°C.
Instrumentet skylles med osmosevand ved en
stuetemperatur pa 15 til 25°C. Gennemfer skyl-
ningen i mindst 3 minutter, ved forst at haelde

3 portioner af 50ml rindende vand i kanalen/
hulrummet. Kontroller, at vandet treenger ind og
effektivt har renset alle riller og fyldt og temt de
dybereliggende huller flere gange.

Tor instrumentet grundigt og forsigtigt med
engangshandkleeder.

2)
5

6

7

8

9

Instrumentet skal inspiceres i et veloplyst rum
for at bekraefte, at der ikke er tilbageveerende
snavs.

10) Gentag trin 1 til 9 beskrevet ovenfor, hvis noget
synligt snavs vedvarer.

5

.2.2 Automatisk rengoring

Udstyr og forbrugsstoffer:

Alkazyme® enzymoplgsning

Neodisher® MediClean Forte alkalisk rense-
middel

Osmosevand og demineraliseret vand eller vand
af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk kvalitet
Nylonbgrste med blade barster

Ultralydsbad

Vaskedesinfektor valideret og vedligeholdt i
henhold til de geeldende lokale procedurer

Metode:
1) Skylog berstinstrumentet i mindst 30 sekunder

2)

3

4

5)

6)

for at fierne overskydende snavs ved helt at
nedsanke detiet bad med osmosevand, eller
vand af tilsvarende kemisk og mikrobiologisk
kvalitet, ved stuetemperatur (15 til 25°C).
Underkast instrumentet ultralydsrensning ved
helt at nedseenke det i 0,5% v/v Alkazyme®
enzymoplesning (tilberedt i henhold til
producentens instruktioner) i 15 minutter ved
stuetemperatur (15 til 25°C).

Borst alle overflader med en blad nylonberste i
mindst 30 sekunder i opl@sningen, indtil synligt
snavs er fiernet. Sgrg for at rense kanylerne og
hullerne grundigt.

Skyl instrumentet omhyggeligt med deminera-
liseret vand ved stuetemperatur (15 til 25°C) i
mindst 1 minut.

Seetinstrumentet i vaske-desinfektionsmaski-
nen og anbring det pa en sddan méade, at det
tillader afdrypning af kanyler og huller.

Ker en 10-minutters vaske-desinfektionscyklus
ved en temperatur pa 93°C med MediClean
vaskemiddel pa 0,5% v/v (forberedt i henhold til
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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 ngdvendigt cyklussen og/
eller renger manuelt.

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

7

8

5.3 Inspektion

Inspicer instrumenterne visuelt for tegn pa 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 separati en sterilisations-
pose af medicinsk kvalitet ved brug af dobbeltind-
pakningsteknikken. Serg for, at pakken er stor nok
til, atinstrumentet den indeholder, ikke presser for
meget p4 semmene eller river posen i stykker. Pas
0gsé s vidt muligt pa ikke at sla instrumenterne
mod hinanden.

5.4.2 Cyklusser

Instrumenter ber steriliseres med vad dampien
autoklave ved hjeelp af en pree-vakuum-cyklus (ISO
17665-1). Autoklaven skal valideres, vedligeholdes
og kalibreres i overensstemmelse med de geelden-
de lokale procedurer.
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Folgende cyklusser er blevet valideret til at give et
Sterility Assurance Level (SAL) pa 10

Cyklus type

Ekspone-
ringsvarighed
(minimum)

4 3 18
minutter | minutter | minutter’

Toerrevarighed 30 30 30
(minimum) minutter | minutter | minutter

*D; anbefalet af
organisationen (WHO) for instrumenter, hvor der e risiko for
TSE/CID (
ti og Creutzfeldt-Jakobs sygdom).

6. OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar oparbejdede instrumenter veek fra stov,
skimmelsvamp, insekter og skadedyr og ekstreme
temperaturer og fugtighed.

Nar et instrument ikke lzengere er anvendeligt efter
inspektionsfasen (se kapitel 5.3), skal det renses for
alle biologiske stoffer og bortskaffes i overensstem-
melse med geeldende love og regler.

En maksimal holdbarhed for brug skal defineres for
instrumenter, der er steriliseret af hvert plejecenter.

7. DEFINITION AF SYMBOLER

c E CE-overensstemmelses-
maerkning med nummeret
2862 pa det bemyndigede organ.

Producent

Se brugsanvisningen

A Ikke steril
Now
STERILE

Autoriseret repraesentant
i Den Europaeiske Union
(repreesentant)

1> BE

Partikode

Katalogreference

Unik enhedsidentifikator p&
enheden

Antal

Medicinsk udstyr

8. ALVORLIGE HANDELSER

| tilfeelde af en alvorlig heendelse 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 enthalt Anleitungen fiir den Ge-
brauch und die Wiederaufbereitung flir Anwender
der intramedullaren Reibahle, die unter dem
Namen des Herstellers vermarktet wird. Es enthalt
die Anleitungen fiir den Gebrauch des Instruments
sowie Vorschriften fir die Reinigung, Priifung,
Sterilisation und Lagerung.

Die in diesem Handbuch beschriebenen
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren wurden
vom Hersteller validiert. Es kénnen weitere
Wiederaufbereitungsverfahren geeignet sein, die
jedoch vorab vom Endnutzer zu validieren sind und
letztlich in dessen Verantwortung liegen. Dartiber
hinaus muss der Endnutzer auch die Gesetze und
Verordnungen einhalten, die in Landern mit stren-
geren Wiederaufbereitungsvorgaben gelten, als
denjenigen, die in diesem Handbuch definiert sind.

2. UBERBLICK

2.1 Beschreibung und Bestandteile

Intramedullére Reibahlen sind wiederverwendbare
Instrumente, die fiir die Ausraumung des Knochen-
markkanals langer Réhrenknochen im Rahmen
eines traumatologischen oder orthopadischen
chirurgischen Eingriffs dienen.

Sie bestehen aus Edelstahl und Nitinol, bei man-
chen Modellen ist der Wechselkopf mit Titanium-
nitrid beschichtet.

Die Hauptwirkung wird Uber Schneiden erzielt,
deren Form es ermdglicht, abgetragenes Material
abzufiihren.

Dank der Flexibilitdt des Schaftes ist es moglich der
natlirlichen Knochenkriimmung zu folgen.
2.2 Verwendungszweck

Die in diesem Handbuch beschriebenen Instru-
mente werden zur VergroBerung des Markraums
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langer Réhrenknochen eingesetzt (Femur,
Humerus und Tibia), wobei ein Chirurgiemotor fir
die Rotationsleistung sorgt.

Sie kommen bei erwachsenen Patienten im
Rahmen orthopéadischer und traur ischer
Eingriffe zum Einsatz. Jedoch ist es im Rahmen
streng geregelter Eingriffe zur Verlangerung von
GliedmaBen ohne asthetischen Zweck erlaubt,
diese Instrumente auch bei Kindern liber 8
Jahren einzusetzen, sofern die Wachstumsfuge
geschlossen ist.

Die Instrumente sind fiir 75 Gebrauchszyklen
zugelassen, einschlieBlich der entsprechenden
Wiederaufbereitung (Reinigung und Sterilisation),
ohne dass funktionelle Probleme auftreten. Ein da-
ruberhinausgehender Gebrauch liegt in der Verant-
wortung des Nutzers. Der Einsatz des Instruments
ist nicht auf die Anzahl der Validierungszyklen
begrenzt, es darf aber nur dann wiederverwendet
werden, wenn die Priifung nach der Wiederaufbe-
reitung ergibt, dass keine Anzeichen fiir Verschlei
oder Beschadigungen vorliegen, so wie diese unter
Punkt 5.3 beschrieben sind.

Das Instrument darf nur von qualifiziertem Personal
eingesetzt werden, das eine griindliche Ausbildung
zu dessen Gebrauch wie auch zu den geeigneten
chirurgischen Verfahren in einem OP-Saal durch-
laufen hat.

2.3 Kontraindikationen

Intramedullére Reibahlen diirfen bei Kindern

unter 8 Jahren nicht eingesetzt werden, weil

das Reiben im Bereich der Wachstumsfuge das
Knochenwachstum beeintrachtigt. Der Gebrauch
intramedullérer Reibahlen bei schwangeren Frauen
istaufgrund der bestehenden Kontraindikation
beziiglich von Anésthetika bei dieser Patienten-
population ebenfalls verboten.
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Intramedullare Reibahlen diirfen nichtim Rahmen
von WartungsmaBnahmen wie zum Schérfen von
Schneiden verwendet werden.

2.4 Leistungsdaten

Der Bohrdurchmesser der intrademullaren Reibah-
len reicht von 6 bis 24 mm bei einer Léange von 341
bis 483 mm. Sie halten einer maximalen Achslast
von 100 N und einem Drehmoment von 4 Nm bei
einem humeralen sowie 6 Nm bei einem femoralen
Einsatz stand.

3. WARNHINWEISE UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN BEIM GEBRAUCH

3.1 Voraussetzungen fiir den Einsatz

Ein vollstandiger Wiederaufbereitungszyklus be-
steht aus der Reinigung, Priifung und Sterilisation
und muss vor jedem Einsatz durchgefiihrt werden,
was auch fiir neue Instrumente gilt. Der Einsatz von
nicht-aufbereiteten Instrumenten kann aufgrund
des bestehenden Infektionsrisikos die Gesundheit
des Patienten schadigen.

Vor jedem Gebrauch muss eine Priifung durch-
gefuhrt werden. Ein Instrument, das Anzeichen
von VerschleiB oder Beschadigungen aufweist,
darf unter keinen Umstanden eingesetzt werden
und ist durch ein neues Instrument zu ersetzen.
Insbesondere bei sichtbaren Kratzern oder Rissen
in der Titanium-Nickel-Legierung (Nitinol) des
Schaftes darf das Instrument unter keinen Um-
standen in Gebrauch genommen werden, sondern
istunabdingbar durch ein neues zu ersetzen. Tests
haben gezeigt, dass Schaden dieser Art wahrend
des Einsatzes zum Bersten des Schaftes fiihren
konnen. Sollte dies im Markraum des Patienten
auftreten, besteht das Risiko, dass nicht alle Frag-
mente entfernt werden kénnen.

Vor dem Einsatz missen die intramedullaren Reib-
ahlen, die Verbindungen zwischen den einzelnen
Komponenten einschlieBlich des Anschlusses an
den Chirurgiemotor sorgféltig Uberpriift werden.
Wenn die Verbindung zwischen den Teilen wah-
rend des Eingriffs bricht, verlangert sich die Dauer
des entsprechenden Eingriffs.

Das Befestigungssystem zwischen Reibkopf

und flexiblem Antriebsschaft in der modularen
Gerateversion wurde von MPS Precimed spezifisch
gestaltet und ist nicht kompatibel mit anderen
Modulsystemen. Daher ist es streng verboten,

den flexiblen Antriebsschaft eines Mitbewerbers
zusammen mit einer Reibahle von MPS Precimed
zu verwenden und umgekehrt.

GleichermaBen ist auch der Fiihrungsdraht, der
zum Einsatz des Produkts bendtigt wird, spezifisch
fur Reibahlen von MPS Precimed ausgelegt. Es ist
daher nicht zuldssig, Fihrungsdrahte eines Konkur-
renzunternehmens zu verwenden und umgekehrt.

3.2 VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Der Kontakt zwischen Instrumenten und jeglichen
sonstigen eingesetzten Ausriistungsgegenstanden
oder Werkzeugen ist zu vermeiden, insbesondere
im Bereich der offenen Wunde wéhrend des Ein-
griffs. Diese Situation kdnnte zum Entstehen von
Metallpartikeln fiihren, die aufgrund der Reibung
bzw. von StoBen in die Wundhéhle gelangen.

Es wird empfohlen, den Antrieb stufenweise zu
starten, bevor eine axiale Kraft angelegt wird. Somit
kénnen Interferenzen friihzeitig festgestellt und
entsprechend darauf reagiert werden, was das
Risiko verringert, ein iibermé&Biges Drehmoment
anzulegen bzw. dass das Gerat unvermittelt stoppt,
was zu einem Bruch des Nitinolschaftes und der
Entstehung von Bruchstiicken fiihren kann. Beim
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Auftreten eines Widerstandes das Instrument nicht
forcieren, sondern die Antriebsrichtung umkehren
und das Gerét aus dem Markraum ziehen.

Wahrend des Einsatzes empfiehlt es sich, den
Chirurgiemotor zu stoppen, sobald Knochenreste
erscheinen, um diese zu entfernen und so eine
Akkumulation zu vermeiden.

Das Tragen persénlicher Schutzausriistung
wahrend des Umgangs mit verunreinigten bzw.
potentiell verunreinigten Instrumenten wird aus-
driicklich empfohlen.

Es wird ein sorgfaltiger Umgang mit den intrame-
dullaren Reibahlen empfohlen, um das Risiko von
Verletzungen bzw. von Rissen in OP-Schutzhand-
schuhen durch Schneiden zu vermeiden.

3.3 Arbeitsumgebung fiir den Gebrauch

Die in diesem Handbuch beschriebenen Produkte
sind fiir den Einsatz bei Eingriffen in Operations-
salen in sterilen Umgebungen am menschlichen
Kérper bestimmt, einschlieBlich des Kontakts mit
Kérperfliissigkeiten wie Blut.

Wahrend des gesamten Lebenszyklus des
Produkts liegt die maximal zulassige Temperatur
fiir das Instrument bei 137°C, eine Uberschreitung
kann zu Produktschaden fiihren. Darliber hinaus
ist der Kontakt mit stark alkalischen Lésungen (pH
> 11) oder Hypochloritldsungen zu vermeiden, da
diese die Korrosion von Metallteilen férdern.

3.4 VorsichtsmaBnahmen fiir die Wieder-
aufbereitung

Wahrend des Reinigungsprozesses wird das
Tragen personlicher Schutzausriistung ausdriick-
lich empfohlen, weil der Kontakt mit Instrumenten,
die mit menschlichem Blut verunreinigt sind, zu
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Infektionen und Verunreinigung beim Personal
flihren kann.

Es ist streng verboten, zur Reinigung Metallblrsten
zu verwenden, da diese zu einem vorzeitigen
VerschleiB der Instrumente fiihren kénnen.

Intramedullare Reibahlen sind komplexe Instru-
mente mit langen schmalen Schéften, die bei der
Reinigung besondere Sorgfalt erfordern.

Das Reinigungsverfahren fiir die intramedullaren
Reibahlen sollte nach deren Gebrauch so bald
wie mdglich beginnen, da bereits angetrocknete
Instrumente schwieriger zu reinigen sind.

Soweit moglich muss ein unmittelbarer Kontakt mit
den Schneiden der intramedulléren Reibahlen ver-
mieden werden, da ein Risiko fiir Verletzungen bzw.
Schnitte in OP-Schutzhandschuhen besteht.

4. GEBRAUCHSANLEITUNG

Lesen Sie vor dem Gebrauch die VorsichtsmaBnah-
men fiir den Gebrauch unter Punkt 3.2.

Vor dem Einsatz muss der einwandfreie Zustand
der intramedulléren Reibahle gepriift werden.

Alle Instrumente miissen im Markraum mit einer
Fuhrung mit geeignetem Durchmesser zur Fiihrung
der Reibahle eingesetzt werden, sowie um den
Reibkopf bei der Modulversion ordnungsgeman

am flexiblen Antriebsschaft zu arretieren. Der
empfohlene Fiihrungsdurchmesser entspricht bei
erwachsenen Patienten 2 mm flir den Humerus und
3 mm bei Femur oder Tibia.

Der chirurgische Antrieb wird im sterilen Bereich
eines OP-Saals mittels einer Kupplung (Big AO,
Stryer / Zimmer-Hall, Hudson) mit dem proximalen
Ende der intramedullaren Reibahle verbunden.
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Das Raumverfahren wird in Ubereinstimmung mit
den aktuellen chirurgischen Techniken durch-
geflhrt. Vor dem Starten des Raumprozesses ist si-
cherzustellen, dass der Knochen in ausreichendem
MaB zugénglich ist. Der Markraum wird zunachst
mitdem kleinsten Durchmesser geraumt, dann
wird der Durchmesser in Schritten von 0,5 mm bis
zur gewlinschten GroBe gesteigert.

Der Reibkopf muss vollstandig in den Kanal ein-
gefiihrt werden, bevor er eingeschaltet wird, um
ein ibermaBiges Reiben der anterioren Cortex zu
vermeiden.

Wahrend des chirurgischen Eingriffs muss die
Position des Fiihrungsdrahtes mittels eines
Bildverstérkers haufig Uberprift werden, um zu
verhindern, dass der Fiihrungsdraht zu weit vor-
geschoben wird und unabsichtlich in benachbarte
Gewebe eindringt. Auch der Vorschub der Reibahle
ist unter Bildverstarkung zu kontrollieren.

5. WIEDERAUFBEREITUNG

Vor der Wiederaufbereitung lesen Sie bitte die
VorsichtsmaBnahmen zur Wiederaufbereitung
unter Punkt 3.4 sorgfaltig durch.

5.1 Wiederaufbereitung am Einsatzort

Es wird empfohlen, ibermaBige Verschmutzungen
nach Beendigung des Einsatzes so bald wie mdg-
lich mit faserfreien Einmaltiichern zu entfernen.

Der Transport der Instrumente zwischen Einsatzort
und Ort der Wiederaufbereitung erfolgt, nachdem
diese in feuchtes Papier eingewickelt wurden,

um StéBe und mechanische Beschadigungen zu
vermeiden.

5.2 Reinigung

Die Instrumente werden anhand eines der beiden
nachfolgend beschriebenen Verfahren gereinigt.
Es wird empfohlen, so bald wie mdglich mit der
Reinigung zu beginnen, um zu verhindern, dass Ver-
unreinigungen an den Instrumenten antrocknen.
Es dirfen nur Reinigungsmittel, Lésungen und
Detergenzien mit nachgewiesener Wirksamkeit
verwendet werden. Die nachfolgend aufgefiihrten
Reinigungsmittel, Lésungen und Detergenzien
entsprechen denjenigen, die vom Hersteller wah-
rend der Validierung dieser Anleitung verwendet
werden. Die Anwendung anderer Produkte kann
zu einer unvollstandigen Reinigung bzw. zum vor-
zeitigen VerschleiB der Instrumente fiihren.

5.2.1 Manuelle Reinigung

Ausrlistung und Gebrauchsmittel:

* Enzymlésung Alkazyme®

Alkaliner Reiniger Neodisher® MediClean Forte
Destilliertes Wasser oder Wasser von aquivalen-
ter chemischer und mikrobiologischer Qualitat
Weicher Nylonborstenpinsel

Einmaltiicher

Ultraschallbad

Verfahren:

1) Das Instrument mindestens 90 Sekunden lang
splilen und abbiirsten, wobei 30 Sekunden lang
besonders die Innenseite jeder Flihrungsrille
behandelt wird (siehe Details im Anhang), um
ibermaBige Verunreinigungen zu entfernen,
wobei das Instrument bei Umgebungstempera-
tur (15 bis 25°C) vollstandig in ein Bad mit des-
tilliertem Wasser bzw. Wasser von dquivalenter
chemischer und mikrobiologischer Qualitat
eingetaucht wird.

2

3)

4
5

6)

7

8

9)

Das Instrument 18 Minuten lang bei Um-
gebungstemperatur (15 bis 25°C, idealerweise
20°C) vollstandig in die EnyzmlGsung mit
Alkazyme® 1% v/v tauchen (die laut Anweisung
des Herstellers vorbereitet wurde).

Alle Oberflachen, einschlieBlich der Innenseite
jeder Fihrungsrille (siehe Details im Anhang),
mindestens 90 Sekunden lang mit einem
weichen Nylonborstenpinsel abblirsten, bis
alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
sind. Sicherstellen, dass alle Fugen und Lécher
griindlich gereinigt werden.

Das Instrument aus der Lésung heben.

Das Instrument bei Umgebungstemperatur
(15 bis 25°C) mindestens 3 Minuten lang unter
flieBendem Wasser abspilen.

Bei dem Instrument, das vollstéandig in eine
(nach Vorgabe des Herstellers zubereitete)
Reinigungslosung mit MediClean 1% v/v
getaucht ist, 18 Minuten lang bei einer Hochst-
temperatur von 40°C eine Ultraschallreinigung
durchfiihren.

Das Instrument bei Umgebungstemperatur
(15 bis 25°C) mindestens 3 Minuten lang

mit destilliertem Wasser splilen, wobei jede
Fuhrungsrille zunachst mit 3x 50 ml laufendem
Wasser gespult wird. Sicherstellen, dass das
Wasser auch in die Fugen gelangt und dass
blinde Locher mehrmals gefullt und geleert
werden.

Das Instrument mit Einmaltiichern sorgfaltig
abtrocknen.

Das Instrument in einem gut ausgeleuchteten
Raum einer Sichtpriifung unterziehen, um

zu bestatigen, dass keine Verunreinigungen
verblieben sind.
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10) Die oben beschriebenen Schritte 1 bis 9 wie-
derholen, sofern eventuell verbliebene sicht-
bare Verunreinigungen festgestellt werden.

5.2.2 Maschinelle Reinigung

Ausrlstung und Verbrauchsmaterialien:
enzymatische Lésung Alkazyme®

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 Instrument vollstandig in ein Osmosewas-
serbad oder in Wasser mit vergleichbaren che-
mischen und mikrobiologischen Eigenschaften
mit einer Temperatur zwischen 15°C und 25°C
eintauchen und mindestens 30 Sekunden lang
spulen und biirsten, um grobe Verunreinigun-
gen zu entfernen.

Das Instrument einer Ultraschall-Reinigung
unterziehen und es hierzu 15 Minuten lang
vollstandig in die (gemaB den Herstelleran-
weisungen zubereitete) enzymatische Losung
Alkazyme® mit 0,5% Vol. und einer Temperatur
zwischen 15°C und 25°C legen.

Alle Oberflachen mindestens 30 Sekunden
lang in der Losung mit einer Nylonbirste mit
weichen Borsten abblirsten, bis die sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind. Darauf achten,

2)

3
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dass die Kandilen und Offnungen sorgfaltig
gereinigt werden.

Das Instrument mindestens 1 Minute lang sorg-
faltig mit demineralisiertem Wasser mit einer
Temperatur zwischen 15°C und 25°C abspiilen.
Das Instrument in das Reinigungs- und Desin-
fektionsgerét legen und so platzieren, dass die
Kantilen und Offnungen austropfen kénnen.
Einen 10-minltigen Reinigungs- und Des-
infektionszyklus bei einer Temperatur von 93°C
mitdem (gemaB den Herstelleranweisungen
zubereiteten) Reinigungsmittel MediClean mit
0,5% Vol. durchfihren.

Bei der Entnahme aus dem Gerat an einem

gut beleuchteten Ort eine Sichtkontrolle der
Kantilen, Offnungen und anderen schwer
zugénglichen Bereiche des Instruments durch-
flihren, 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.

4

5

6)

7

8)

5.3 Kontrolle

An einem gut beleuchteten Ort eine Sichtkontrolle
der Instrumente auf Korrosion, Beschadigungen
und VerschleiB durchfiihren. Die Schneidkanten
missen gleichmé&Big sein und diirfen 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 bermaBigen
Druck auf die Nahte ausiibt und der Beutel nicht
reiBt. AuBerdem darauf achten, dass die Instrumen-
te nicht aneinanderstoBen.

5.4.2 Zyklen

Die Instrumente missen in feuchtem Dampf in
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

Temperatur 132°C 134°C 134°C

Mindestdauer 4 3 18
CEASTULEIGIEN Minuten | Minuten | Minuten®

WILGESGEN g 30 30 30
CEQIGIIGUL I Minuten | Minuten | Minuten

* Von der (WHO)

zur D. isation von ), bei
denen das Risiko einer TSE/CJK-Kontamination (transmissible
if ie und Ci b-Krank-

heit) besteht.

6. LAGERUNG UND ENTSORGUNG

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

Muss ein Instrument infolge der durchgefiihrten
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 durfen.
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7. DEFINITION DER SYMBOLE

Symbol Beschreibung

c € 2862

CE-Kennzeichnung mit der
Nummer der benannten
Stelle

Hersteller

3]

Anweisungen fir den
Gebrauch konsultieren

al

Nicht steril

Zugelassener Vertreter in
der Europaischen Union
(Bevollméchtigter)

Chargennummer

Katalognummer

Eindeutige Kennung des
Geréats

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 tiber dieses Ereignis
informieren.

Die Kontaktdaten des Herstellers und des Bevoll-
machtigten sind auf der vierten Umschlagseite
angegeben.

ENAOMYEAIKA TAY®ANA - Odnyieq xpnong

1. EIZATQrH 43
2. NPOEIAONOIHZEIZ 43
3. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH 44
4. OAHTIEZ XPHZHZ 46
5. KAGAPIZMOZ 46
6. AMOOHKEYZH KAIEZANEIWH 49
7. EMEZHIHIHZYMBOAQN 50
8. ZOBAPATMEPIZTATIKA 50
1. EIZATQrH 2. NPOEIAOMOIHZEIX

To tapov eyypado apéxel odnyieg xprong Kat
£TavemeEepyaciag ya Toug XpNoTeg TwV EVEOUU-
EAKWV YAUPavwV TIou KUKAOHOpoUV oTnV ayopd
HE TNV EMWVUHIA TOU KATACKEUATTH.

MeptéxeL Tig 0dnyieg XproNg Twv opydvwy kabwg
Kal odnyieg yLa Tov Kabapilopo, Tov EAEYX0, TNV
amooTeipwaon Kat Tnv arodnkevaon.

O18adikacieq KaBAPLoHOU KAl ATIOCTEIPWONG TIOU
TIEPLYPAdovTaL 6TO TtapdV EYXELPISLO EXOLV ETTL-
KupwBei armod Tov katackeuaoTn. AAAEQ péBodot
enavemeEepyaciag umopei va eivat KATaAANAeg,
AAAA TIPETTEL VA ETUKUPWOOUV EK TWV TIPOTEPWYV
artd Tov TEAIKO XP110TN KAL TTAPAUEVOUV O TNV
£uBUVN Tou TeAeuTaiou. EmmAgov, o TeAkdG Xpr-
OTNG TIPETIEL VA CUUHOPDWVETAL E TOUG VOLOUG
KL TOUG KAVOVIOHOUG O€ XWPEG HE QUOTNPOTEPES
anatnoelg emtavemnegepyaciag amné avTtég mov
kaBopifovtal oTo TIapov eyxetpidio.

2.1 Meprypadn kat cvotaon

Ta evdopveAikd YAUdava eival etavaypnotpo-
TIOlOUHEVA OPYaVa TTIOU €XOUV OXeSLAoTEl yla tn
SLapoPP WO TOU HUEALKOU KAVAALOU TWV HAKPWY
00 TWYV KATA TN SLAPKEL TPAUHATOAOYIKWV 1}
0pOOTIESIKWYV ETIEUPATEWV.

ArtoteAoUvTaL arod avogeidwTo atadAL, VITWOAN
(Nitinol) kat o€ oplopéveg TapaAAayég, n kepain
elvat eTikaAuppévn pe vitpidlo titaviou.

H kUpLa Spdaomn eTUTUYXAVETAL HE TIQ KOTITIKEG
QAKUEG, EVW TO OXNHA TOUG ETUTPETIEL TNV avadi-
TIAWOT) TWV UTIOAELUHATWV.

H eukapia tou dEova eTitpémnet Tov eBACHO TNG
DUOIKNG KAUTIUAOGTNTAG TWV 00 TWV.

2.2 TMpoPAemopevn xpnon

Ta épyava o TieptypadovTal 0To TtapoV EYXEL
pidlo xpnotpoTolovvTat yia t dlevpuvon Tng
HUEALKNG KOIAOTNTAG TWV HAKPWY 00 TWV (Unptaio,
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BPaxtovIo Kat KVijun) HECW EVOQ XELPOUPYIKOU
KWWNTHPA TIOU TTAPEXEL TIEPLOTPODIKY| LOX V.

XpnotgorolovvTal o€ eVAIKEG aoBeveiq kata

™ dlapketa 0pOOTIESIKWY KAL TPAUHATOAOYIKWY
emepBacewv. QoT600, 0TO AUVCTNPO TTAAICLO TNG
XELPOUPYIKNG ETIEUPRACNG ETIUNKUVONG TWV AKPWV
XWPIG ALoONTIKO OKOTIO, ETITPETIETAL N XPIIOT) TWV
opyavwy oe TtatdLd nAKiag avw Twv 8 eTwv Kat
OTIOU OL TTAAKEG AVATITUENG elval eVWHEVEG.

Ta 6pyava £xouv eTukupwOei yia 75 KUKAOUG Xp1|-
NG, CUUTIEPIAAPBAVOHEVNG TNG ATIATOUHEVNG
enavere&epyaoiag (kabBaplopog Kat anooteipw-
an), Xwpig va Ttapouctac el Kaveéva AETOVPYIKO
TIPOPANpa. OTIoLadNToTE TIEpaLTEPW XP110N
aroTeAel euBYVN TOL XPNoTN. H Xpron Tou opyd-
Vou 8ev TteplopileTal anod Tov aptopd Twv KUKAWV
ETIKUPWONG, AAAA TIPETIEL VA ETIAVAX PN OLHOTIOLE
Tat povo eav 0 EAeyX0G HETA TNV eTtaveregepyaoia
BeixvelTnv amouaoia onueiwv dpBopdg 1 BAARNG,
Omwg Teptypadetat oo kedpaAiato 5.3.

Mpémet va xpnopomolovvtat povo armd e&etdi-
KEUHEVO TIPOOWTILKO TIANPWG EKTIALSEVPEVO 0N
XPNON TOUG KAL OTIG KATAAANAEG XELPOUPYLKEQ
BSladikaoieg og aiBovoa xelpoupyeiov.

2.3 Avtevdeigelg

Ta evopueAikd YAUdava Sev ipoopilovtat

Yl Xpron og TtatdLd KaTw Twv 8 £TWV, ETIELSN 0
YAUPAVIOHOG TNG TIAAKAG AVATITUENG ERTTOSICEL
TNV avarntugn Tov 0oToU. ATtayopeveTal Miong

1 XPNON EVEOUVEAKWY YAUDaVwV oe EYKUEG
yuvaikeg Adyw g avtévdelEng yla avatodnoia oe
QAUTOV TOV TIANBUOHO aoBEVWV.

Ta evdopveAikd YAUdava dev ipoopifovrat yia
XPNON O€ EpYAcieq oUVTHPNONG, OTIWG YLd TNV
GEUVOT TWV KOTTTIKWV AKUWV.
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2.4 XapaktnploTikda emdooswv

H SLapeTPOG KOTING TWV EVEOHUEAIKWY YAUPavwV
Kupaivetat amd 6 Ewg 24 mm Kat TO MKOG TOUGQ
aro 341 éwg 483 mm. AVTEXOUV HEYLOTO AEOVIKO
doptio 100N kat porty oTpéPng 4Nm yia Bpaxtd-
VIO TIPOoEYYLoT Kat 6Nm yla pnptaia poaéyylon.

3. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPODYAA-
ZEIZ KATA TH XPHEZH

3.1 MpoimoBéaelg pLv amo ) Xpron

Mpwv aroé kabe xprion MPETEL va ekTeAeiTal Evag
TIAN|PNG KUKAOG eTtavemeEepyaciag mov anote-
Aeltat amnd kabaplopo, EAeyxo Kat anocTeipwon
KaL auTo LoXVeL Kat yla ta véa opyava. H xprion pn
eTaVeTIEEEPYATHEVWY OPYAVWYV UTTOPEL va BAAWEL
TNV uyeia Tou acBevolg TipoKaAwvTag HOAVVON.

Mpuv aro kabe xprion TpETEL va yivetal EAeyX0G.
KaBe dpyavo mtou tapovatdlet onuasdia ¢popdag
1) {nNHLag Sev TipETiel o€ Kapia mepintwon va
XPNOLOTIOLETAL KaL TIPETIEL Va avTikadiotatat
armod éva véo opyavo. Eldikotepa, eav eivat opateg
YPATOOUVLEG T PWYHEG GTO CWATVA ATIO KPAKA
Traviou-vikeAiov (Nitinol), To Opyavo Sev Tpéret
o€ Kapia epimTwon va xpnotporoLeitat kat
TIPETIEL OTIWOBNTIOTE va avTikadiotatal ard véo.
OL80okipEG Selvouv OTL Ta EAATTWHATA AUTA TIPO-
KAaAOUV TN PriEN TOU CWANVA Katd Tn Xpnaon. Auto
6a purtopovoe va GUHPBEL 0T HUEALKT) KOLAOTNTA
Tov aoOeVOUG HE KIVEUVO Va UNV ATIopakpuvOouV
OAa Ta Bpavouara.

Mpuwv artd T xprion, Ta evdopveAkd YAUpava, ot
OUVEEOELG HETAEY TWV SLaPOPWV HEPWV, TUMTIE-
PAGHBAVOHEVNG TNG CUVSEDNG HE TO XELPOUPYLIKO
HOTEP, TIPETEL Va eEAEyXovTal KATAAANAa. Eav

1 0UVEEOT HETAED TWV UEPWV OTIACEL KATA TN

BlapKeLa TNG XELPOUPYIKNG ETEUBAOTG, N Stdpketa
NG emépBaong Ba tapatabei.

To oVoTNnpa oVZgVENG HETAEY TNG KEPAANG TOU
YAUPaAVOU Kal TOU EVKAUTTITOU KLY Trplou agova
yla Tnv €kdoom pe apBpwtn diatagn eivat eldko
otnv MPS Precimed kat dev givat cupBatoé pe aAAa
ouoTthpata pe apBpwtn diatagn. Qg ek TouTou,
amayopeUETAL AUCTNPA N X PO EVKAUTTTOU
KWntnpelov dgova piag avtaywviotplag etatpeiag
He kedaAr yYAupavou MPS Precimed kat to
avtiotpodo.

Opoiwg, 0 CUPHATLVOG 08NYOG TTOU aratte{tat
YO TN XPoN TV TIPoioVTWY eival e181kog yia
YAUava MPS Precimed. Agv eTutpénetan
Xpnon 0dnyou avtaywvioTtplag eTatpeiag kat
avtiotpoda.

3.2 Mpodpula&elg kara ) xpron

Tuviotatat dlaitepan xprion aTtopKoy TipooTa-
TEUTIKOU EEOTIALOHOU KATA TO XELPLONO HOAUCHE-
VWV 1) SUVNTIKA HOAUGHEVWV 0PYAVWV.

TUVLOTATAL TIPOCEKTIKOG XELPLOHOG TWV EVEOHU-
AWV YAUPavwv yla va arodeuxBei o kivéuvog
TPAUHATIOUOV KAl OXLOIHATOG TWV XELPOUPYIKWY
YAVTUWV OTIG KOTITIKEG AKHEG.

Amoduyete TNV eTtadt| HETAEY TwV opydvwy kat
ottoloudnNToTe AAAOU EEOTTALOHOU 1) EpYaAEiou
UTIAapXeL, EW8IKA 0 TNV TTEPLOXN YUPW attd To
avolTo Tpavpa kata t didpketa g xpnong. H
KaTaoTaon autr) Oa Hropovoe va 08nynoeLotn
dnuoupyia HETAAAKWY CWHATISIWY TIOU ELGEP-
XOVTaL OTN XELPOUPYLKA KOAGTNTA AOYW TPLRNG
KalKpadaopwv.

ZuvioTdtal n oTadlakn ekkivnon Tou NAEKTPLKOU
£pyaAeiou TipLv aro Tnv epappoyn agovikng -
vapng. AuTo ETITPETIEL TNV £YKALPN AViXVEUOT) Kal

avtidpaon oe mePITWON TTAPeUBOANG KAl HELWVEL
TOV Kivduvo epappoyng UTIEPBOALKTIG POTING
OTPEPNG N/KaL ATTOTOUNG S1aKOTING AetToupyiag
TOU 0pYAVOU, 1 oTtola UTTtopei va TipoKaAEoeL
Bpavon tou agova Nitinol kat Bpuppatiopd Tou. e
TePIMTWoN avtiotaong, unv méeTe To 6pyavo,
AAAG QVTIOTPEPTE TNV KaTeVBLVON Kivnong kat
adalPECTE TO ATTO TN HUEALKT) KOIAOTNTA.

Katd ) Sidpkela g xprong, ovviotartatn da-
KOTIY) TOU XELPOUPYLIKOU HOTEP HOALG EPPAVIOTOUV
UTIOAE(HUATA OO TWYV YLd TNV ATIORAKPUVOT) TOUG
KaL TNV amoduyr) CUOCWPEVONG.

3.3 MepBaAAov katda ) Stapkea Xpiong

Ta tpoidvTa TTou KAAUTITOVTAL ATto TO TIapOV
eyxelpidlo poopilovtat yua xpron oe aibouvoeg
XELPOUPYEIWV OE ATIOOTELPWHEVOUG XWPOUG, OTO
avepwWTIVO CWHA, CUUTIEPIAAUBAVOHEVNG TNG
emtadnq pe LWTIKA vypa OTIwWGE To aipa.

Katd ) 8tdpketa oOAOKANPOU Tou KUKAOU WG Tou
TIPOIOVTOG, 1 HEYLOTN ETUTPETIOUEVT BEpHOKpasia
yia ta 6pyava givat 137°C, iépav tng oTtoiag evee-
XETaAL va uTtooTouV $pBopd. ETurAéoy, Oa ripémet
va arodevyovTat T .oXUpd aAKaAtkd SlaAvpata
(pH > 11) kat ta uToYAWPLWEN StaAvpata, SLoTt
TIPOAYOUV TN SLABPWOT TWV HETAAAKWY HEPWV.

3.4 Mpodula&elg karda tnv emtavenegep-
yacia

Katd ) Stdpkela twv Sladikaotwv kadapLiopov,

ouvioTatat dlaitepa n XPNon HECWV ATOUIKNG

TpooTaciag, SLOTLN eTtad| e Opyava IOV £€XoUV

AepwbBei pe avBpwTIvo aipa prtopei va pokaAéoet

HOAUVOT KAl HOAUVOT) TOU TIPOCWTTILKOU.

AmtayopeveTal auotnpd n XPron HETAAAKWY
BoupTowv yla Tov KaBaptopd, Kabwe T(POKAAOVV
Tipowpn HOopd Tou opydvou.
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Ta evdopveAikd YAUdava eival TToAUTIAOKa 6pya-
V@, HE HaKPLOUG 0TEVOUG CWANVEG TIOU ATIAITOUV
dlaitepn Tpooox N KAt Tov Kabaplopd.

H dwadikacia kabaplopoy Twv eVEOHUEAKWY YAU-
davwyv Ttpéret va EEKLVA TO OUVTOUOTEPO Suvato
HETA TN XPNoN, YlaTi Ta Aepwpéva 6pyava Tou
£X0UV 0TEYVWOEL (BnAad Ta {wTKd vypd, OTwe To
aipa, Tov £xouv Eepabei tavw ota 6pyava) eivat
10 SUOKOAO Va KaBaPLETOUV.

Y70 HETPO TOL SUVATOV), TIPETIEL VA ATIODEVYETAL
KAOE aTtOTOUN ETIAPN KE TA KOTITIKA HEPT TWV
£VBOHUEAIKWY YAUDavwy, SLOTLUTIAPXEL KivEuvog
TPAVHATIOHOV KAl OXOIHATOG TWV XELPOUPYIKWV
YavTuwv.

4. OAHTIEZ XPHEHEZ

Mptv arté n Xpron, CUUPBOVAEUTEITE TIG TIPODU-
AGEELQ KATA TN XP1OT TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTO
kedaiato 3.2.

MpLv arod T Xpron TIPETEL Va EAEYXETALT KAAT
KATAOTACT) TOU EVEOHUEALKOU YAUPAVOU.

‘OAa Ta Gpyava TPETEL va XPNoLHoTIoloUVTaL

He évav 08nyd KAaTAAANANG SLapETPou EVTOG

TNG HUEALKNG KOIAGTNTAG Ya TNV KaBodnynon
Tou YAUdavou Kat TNV aopaAlon g KEGang
YAUGDQVIOHOU GTOV EUKAUTITO KIVNTHPLO GEova yla
NV £€kdoon pe apBpwtr Stata&n. H ouvioTwpevn
BLapeTpog Tou 08nyou eival 2mm yia To Bpaxiovio
00TO Kal 3mm yia To pnpeLaio 0oTé 1y TNV KVAEN
£VOG EVIALKA.

To XeLpOUPYLIKO NAEKTPLKO epyaAeio Ba ouvdeOei
HE TO EYYUG GKPO TOU EVEOHUEALKOU YAUDavou
Héow evog ouvdéapou (Big AO, Stryker / Zimmer-
Hall, Hudson), o€ amootelpwpévo XWwpo Tng
XELPOUPYIKNG aibouoag.
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H dwadikacia ya\udaviopol Ba ekteAeitat oupdw-
Va HE TIG TPEXOVOTEG XELPOVUPYIKEG TEXVIKEG. Mptv
aro tov YAudpaviopd, BeBatwBeite 6T uTtapxet
£TIAPKNG TIPOCBACT GTO 00TO.

H pueAikr) kolAdTnTa dtavoilyetat apxkd pe tn
HIKPOTEPN SLAUETPO KAL OTN CUVEXELA 1) SIAUETPOG
avEavetat katd 0,56 mm pEXPLTO ETUOVUNTO
uéyeboq.

H kedpaAn Tou YAUdavou TipéTet va eloaxOei
TIANPWG 0TO KavaALTipty TeBei oe Aettoupyia yia
va arodeuxBei 0 uTIEPPBOAIKOG YAUDAVIOHOG TOU
TIPOGBLOU HAOLOU.

Katd ) SLapKeLa Tng XELPOUPYLKNG eTEUPRAONG,
eAEYXETE OUXVA TN BEON TOU CUPHATLVOU 081YOU
XPNOLHOTIOLVTAG EVIOYUTY) EIKOVAG YLa VA ATo-
PUYETE TNV TIPOWONOT) TOU CUPHATIVOU 08NYOL
Kal TNV akouota SLeioduor) TOL GTOUG YELTOVIKOUG
LoToUG. EAEyXETE ETTONG TNV TT(POWONON TNG KEba-
ANG TOL YAUDAVOU HE TOV EVIOXUTY| EIKOVAG.

5. KAGAPIZMOZ

Mpw aré v enavenegepyaoia, cupBouAeuteite
TIG T(POPUAGEELS yia TV emtaveTeEepyacia tou
Teptypadovtal 6To kepaiato 3.4.

51 pyacia oto onpei

xpnong
ZUVIOTATAL VA ATTOUAKPUVETE TIG ETUTTAEOV
akabapoieg pe pavTnAAKLa pag xpnong xwpic
XVOUSL TO CUVTOUOTEPO SUVATO HETA TO TEAOG TNG
Sadkaoiag.

MeTadepete Ta dpyava TuALlypHéva oe Uypo XapTi
HETAEY TwV Sladopwv XWPwv Xpong n/Kat ema-
veneEepyaaoiag, armodevyovtag Toug Kpadaopoug
KL TIG pnxavikeg BAGBeq.

5.2 KaBapiopog

Ta 6pyava Tipémel va kabapidovtal pe pia anod

TI§ 8U0 TEXVIKEG TIOU TIEPLYpAdOVTaAL TIAPaKATW.
ZuvioTdtal va EEKIVAOETE TOV KaBapLopod To ou-
VTOMOTEPO SuVATO yla va artopUyeTe TNV ENpavan
TWV akabapolwv dvw oTo dpyavo.

MpETeL va XpnoLHOoTIooUVTAL HOVO TIAPAYOVTEG,
BLaAVpATa KaL ATIOPPUTIAVTIKA ATTOSESELYHEVNG
ATOTEAETUATIKOTNTAG. Ot TTapAyovTEg, Ta SLaAU-
HATA KAt Ta armopeUTIAVTIKA TTou Ttapatifevtat
TIAPAKATW EiVAL AUTA TTIOU XPNOLHOTIONBNKAV aréd
TOV KATAOKEVAOTY| KATA TNV ETUKVPWOT QUTWV
TwV odnyLwv. H xprion dAAwv TipoidvTwy propei
va 0dnynoet oe ateAn kabaplopd 1) o IPoweEn
$B0pd Tou opydvou.

5.2.1 XelpokivnTtog Kabaplopog
EEomrAloude kat avaAwoiua:

» AwAupa eviupou Alkazyme®

= AAkaAwo aroppurtavTtikd Neodisher®
MediClean Forte
Nepd dopwong 1y vepod LoodUVaUNG XNHIKAG Kat
HIKPORLOAOYIKNG TTIOLOTNTAG
MaAakr) Bouptoa pe vathov tpixeq

« Metoéteq pag xpnong

* NouTpd umteprxwv

MéBodoc:

1) ZemAUvete kat BouptoioTe To 6Pyavo yla
TOUAAxLoTOV 90 SEVTEPOAETTTA, ETIHEVOVTAG
Yia 30 SEUTEPOAETITA OTO ECWTEPLKO KAOE
TIAEUPAG TOU OWANVIOKOU (BAETIE AETITONE-
PELEQ OTO TIAPAPTNHAY, VLA VA ATIOHAKPUVETE
Vv Tiepiooela akabapotwy, evw eivat TAnpwg
BuBlopévo oe AouTpo VEPOU WOUWONG 1} VEPOU
L008VVAUNG XNHIKNG KAl UKPOBLOAOYIKTG

TI0L0TNTAG 08 BgppoKpacia mepBAAAOVTOq
(15 éwg 25°C).

BubioTe TAT|pwGg TO 6pYavo 0To SLaAupa
evQUpou Alkazyme® 1% v/v (Ttapaokeuaopévo
oUpdWVa KE TIG 08NYiES TOU KATACKEUATTY))
yla 18 Aetttd og Ogppokpacia epBAAAOVTOq
(15 éwg 25°C, 18avikd 20°C).

BouptoioTte 6Aeg TIG ETUDAVELEG, CUUTIEPLAAN-
Bavop£VoU Tou E0WTEPLKOU KAOE GwANViokou
(BAETTE AeTITOUEPELEG OTO TIAPAPTNHAY), HE
HaAaky) BoUPTod HeE VALAOV TPIXEQ YLa TOUAGX L
otov 90 SeutepoAeTtTa pEXpL va eEaAelpOouv
OAeg oL opatég akabapaieg. BeBawwBeite otLot
£YKOTIEG KAL OL OTIEG £X0UV KaBapLoTel KaAd.

2)

3)

4
5)

Adaipéate To 6pyavo armod to StaAupa.

ZETTAUVETE TO OPYAVO KATW ATIO TPEXOVHEVO
vepo og Beppokpacia ieptBaiAovtog (15 Ewg
25°C) yla TOUAGxLoToV 3 AETTTA.
MpaypaToTow)oTe KABAPLOUO HE UTIEPTIXOUG
TOu 0pydvou TTou £xeTe BuBioel TTApwS

oe amopputtavtikd MediClean 1% v/v
(MapaoKeVaoHEVO GUPGWVA UE TIG 08NYieg
TOU KATAOKEUAOTN) yla 18 AeTtTd o8 péylot
Beppokpaacia 40°C.

ZEMAUVETE TO OPYQAVO HE VEPO OOUWONG O
Beppokpacia mepBaAAiovTog (15 éwg 25°C)
YL TOUAGXLOTOV 3 AETTT, pixVvovTag mpwta
oTov owAnvioko 3 dykoug 50 mL TpexoUpEVOU
VEPOU £KaoTOG. EAEYETE OTLTO VEPO El0EpXETAL
OTIG EYKOTIEG KAL OTL OL TUPAEQG OTTEG YEUI{oUV
Kkat adelaouv apkeTég GopEg.

ZTEYVWOTE TIPOCEKTIKA TO OPYAVO HE TIETOETEG
HLag xpnone.

ETuBewp1|oTE OTITIKA TO OPYAVO O€ £va KAAG
HWTIOHEVO SwHATLO yia va eTiREBALOETE OTL
dev éxouv amopeivel akabapoieq.

6)

7

8

9
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10) EmavaAdaBete ta frpata 1 éwg 9 Tou mept-
ypadpovtal tapamndvw, eav eEakoAoubouv va
UTtdpxouV 0patég akabapaoieq.

5.2.2 AuTOpaTog KaBAPLoHOS

E€omAtouég kat avaiwaoiua:

+ EvQupikd dtdAupa Alkazyme®

+ AAKaAWKO aropputtavtikd Neodisher®
MediClean Forte

+ Nepo avtiotpodng 6ouwWoNG Kat kabapd vepd
1) LOOSVUVAUNG XNHIKNG KAt UIKPOBLOAOYIKG
TIoLOTNTAQ

+ Nawov Bouptoa pe HaAaKEG Tpixeq

+ NouTpo UTTEPTIXWV

+ MAVVTIPLO-ATIOAUHAVTIKO ETIKUPWHEVO KAl
OUVTNPNHEVO CUHPWVA HE TIG LOXVOVOES
ToTukEg Sladikaoieq

Awdkaota:

1) ZemAUvVeTe Kat BoupToioTe To dpyavo yua
ToUAdxLoTov 30 SeuTepOAETITA Yia va adat-
péoeTe TNV UTTEPPBOAIKN BpwHid Bubilovtag
TO EVTEAWG O€ AOUTPO UE VEPO AVTIOTPOPNG
WOHWONG 1] VEPO LOOBUVAHUNG XNMIKNG Kat
HIKPOBLOAOYIKNG TTOLOTNTAG O€ Beppokpaacia
Swpartiov (15 £wg 25°C).

YToBaAeTe T0 Opyavo o€ KaBapLopo pe
urteprixoug BubilovTdag To TANpwG oTo
ev{upatiko dtaAuvpa Alkazyme® 0,5% v/v (tou
TIAPAOKEVATTNKE OUHPWVA HE TIG 08nyieg Tou
KATAOKELAOTY) TOL) Yla 15 AeTttd oe Ogppokpa-
ola dwpatiov (15 éwg 25°C).

Bouptaiote OAeG TG ETUPAVELEG HE Hia VALAOV
BoupTtoa pe HAAAKEG TPIXEQ YL TOUAAXLOTOV
30 deuTepOAETITA HETA OTO SLAAUpA péEXPL VA
apalpedei opatod xwua. Ppovtiote va kabapi-
OETE KAAA TOUG OWANVIOKOUG KAl TIG TPUTIEG.

2)

3
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2)

ZemAUveTE KAAd To Opyavo pe kabapo vepd
oe Beppokpacia dwuatiov (15 éwg 25°C) ya
TOUAGXLOTOV 1 AETTTO.

DoPTWOTE TO OPYAVO GTO TTAUVTIPLO-ATIOAU-
Hav Kat TOTIOOETNOTE TO HE TETOLO TPOTIO WOTE
Va ETUTPETIETAL 1) ATIOCTPAYYLOT TWV KAVAALWY
KQL TWV OTIOV.

ExteAéate évav KUKAO TIAUONG-ATTIOAVHAV-
ang 10 Aemttwv oe Beppokpacia 55°C pe
aropputtavTiké MediClean ato 0,5% v/v
(Ttapackevaou£Vo cUPGWVA pE TIG 0dNYieq
TOU KATAOKEUAOTY| TOL).

Katd v ekdpopTwan, eTOewpnoTe oTTiKa
TOUG CWANVIOKOUG, TIG OTIEG KAl OAEG TIG AAAEQ
BUOTIPOOLTEG TIEPLOXEG TOU OPYAVOU OE HiLa
KAaAd GwTIOpEVN TIEPLOXT yla va BeBatwbdeite
otLExeLadatpedel OAN N opaty) Bpwpid. Eav
elvat amapaitnto, emtavaAdBete Tov KUKAO
Kkay/m kabapioTe xelpokivnTa.

EAéyEte emtiong OTL TO dpyavo eival oTeyvo.
Edv eivat artapaitnto, xpnoporomote
TIETOLTEQ HLAG XPNONG YLa va apalpéoete
TUXOV iXVn vEPOL.

5

6)

7

8)

5.3 EmBswpnon

ETuBewproTe OTITIKA Ta Opyava o€ KaAd
PWTLOPEVO XWPO Yia onpadia SlaBpwong, {nuag
Kat $Oopag. OLKOTITIKEG AKPEG TIPETIEL Va Eivat
OHOLOHOPPEG KAl XWPIG EYKOTIEG.

AToppiPTE TA KATECTPAUUEVA T} HE AUBAU AKPO
epyaAeia kaBapifovTtag Ta armo OAEQ TIG BLOAOYIKEQ
0Uoieg KaL aroppIMToVTAg Ta CUUGWVA HE TOUG
LOXVOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

5.4 Amooteipwon

5.4.1 Xuokevacia

Taepyaleia Ba Tipmel va TUALlyovTal XwpLoTa oe
OAKO Ao TEIPWONG LATPIKNG TTIOLOTNTAG XPNOLHO-
TIOWWVTAG TNV TEXVIKT) TOU SUTAOV TTEPITUALYHATOG.
BeBawwBeite 6T N ouokevaoia eivat apkeTa peyan
(WOTE TO OPYAVO TIOU TIEPLEXEL VA UNV AOKEL UTEP-
BoAwkn Ttieon 0TI padEG Kat va pnv okidet tn Bnkn.
Emtiong, ppovtioTe, 600 T0 Suvatdv MepLocOTEPO,
Va NV X TUTTNOETE Ta Opyava HeTta&l Toug.

5.4.2 KukAol

Ta epyaAeia Oa TPETIEL VA ATIOOTELPWVOVTAL E
UYPO aTHO OE AUTOKAELTTO XPNOLHOTIOWIVTAG EVAV
KUKAO Ttpo-kevoU (ISO 17665-1). To autdkAelaTto
TIPETEL VA ETIKUPWOEL, va ouvtnpnBei kaw va
BabpovopunBei cUpPWVA KE TIQ LOXVOUTES TOTIKESG
Bladikaoieg.

Ot akéAouBol KUKAOL EXOUV ETIKUPWOEL yla va
Ttapéxouv eminedo dlaopdAiong anooteipwong
(SAL) 10°¢:

Oeppokpacia

£kBeong
(eAaxioTog)

Xpovog
OTEYVWHATOG

(eAaxiotog) Aerta

Aettta Aemta

* Mapd 16 ke aTud rou svrat ard tov
Taykdopto Opyavioud Yysiac (IT0Y) yia 6pyava 6riou vrdpxtet
ivGuvos u6Auvane and TSE/CID

olef kat v6oog C b).

6. AMOOHKEYZH KAI EEAAEIWH

Ta emteEepyaopéva epyaieia pEmeL va amodn-
KeVOVTAL HaKPLd attd oKOVN, HOUXAQ, EVTOHA
Kat Ttapdotta kat arnd akpaieg Beppokpacied kat
vypaoia.

‘Otav éva 6pyavo dev eival TTAEoV X PN OLHOTIO ot
HO HETA TO 0TAS10 TNG eTOewpnang (BA. kepaiato
5.3), 6a mipémeL va kabapiletat arod OAeG TIg
BloAoytkég ouoieg kat va amoppintetat cupPwva
HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Mpémet va kaBoplotel péylotn Stapketa {wng pv
aro Tn XPoN YLa EpYaAEia oV aToaTELpWVOVTaL
aro kabe kEVTPO dppovTidag.
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7. ENESHIHEIH ZYMBOAQN

ZupBoAo Mepuypa

Inuavon cuppdpdwong CE
Kat aptOpdg KowoTtounpé-
c E 2862 o -

VOU 0pYQVIOHOU.

Katackeuaotng

TupBovAeUTE(TE TIG 08NYiEg
Xpnong

on Mn arootelpwuévo
STERILE

E€ouctodotnuévog avtt-
TipdowWTog oTNV Eupwrai-
kn'Evwon (evteAoddxog)

> EE

Kwdikog maptidag

KataAoyog avadopdg

Movadikd avayvwploTtikd
OUOKEUNG

Mogotta

latpotexVoAOyLKO TIpOidV

MPS Precimed | EvBopuehid MUbava - O8nyies xprong | 50

8. ZOBAPA MEPIZTATIKA

Ze mepintwon coBapov GUPBAVTOG Oe OXEOT

HE TO 6PYAVO, 0 XP1|OTNG TIPETIEL VA Y VWO TOTIOL
1)0€LAUTO TO CUUPAV OTOV KATACKEUAT TY), OTNV
appodLa apxn Tou KPATOUG HEAOUG GTO OTtoio elvat
£YKATECTNHEVOG 0 XPNIOTNG, OTOV SLAVOHEX Kat
KOTA TIEPIMTTWON GTOV AVTITPOOWTTO.

Ta otoleia emikovVwViag Tou KATAOKEVAOTN
Kal Tou evtoAodoxou eival Slabéoipa oto
oTtloOO0PpUAAO.

INTRAMEDULLARY REAMERS - Instructions for use
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1. INTRODUCTION

This document provides instructions for use and re-
processing for users of the intramedullary 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. OVERVIEW

2.1 Description and composition

Intramedullary reamers are reusable instruments
designed to shap the medullary canal of long bones
during traumatology or orthopaedic surgery.

They are composed of stainless steel, Nitinol and
for some variant, the head is coated with titanium
nitride.

The principal action is obtained by cutting edges,
their shape enabling debris to be rolled-up.

The flexibility of the shaft allows the respect of
natural bones curvature.

2.2 Intended use

The instruments described in this manual are
used to enlarge the medullary cavity of long bones
(femur, humerus and tibia) via a surgical motor
providing rotational power.

They are used on adult patient during orthopaedic
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and traumatology surgery. Nevertheless, within
the strict framework surgery of limb lengthening
with no aesthetics purpose, it is allowed to use the
instruments on children over the age of 8 years and
where the growth plates are joined.

The instruments have been validated for 756

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

Intramedullary reamers are not intended for use
on children under 8 years old because reaming
the growth plate impairs bone growth. The use

of intramedullary reamers in pregnant women is
also forbidden because of the contra-indication to
anaesthesia in this patient population.

Intramedullary reamers are not intended for use
in maintenance operations such as for sharpening
cutting edges.

2.4 Performance characteristics

The cutting diameter of intramedullary reamers
is from 6 to 24mm and a length of 341 to 483mm.
They will withstand a maximum axial load of 100N
and 4Nm torque for humeral and 6Nm for femoral
approach.
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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. In particular,

if scratches or cracks are visible on the titani-
um-nickel alloy (Nitinol) tube, the instrument must
not be used under any circumstances and must
be absolutely replaced by a new one. Tests show
that these defects cause the bursting of the tube
during the use. This could occurs in the medullary
cavity of the patient with the risk of not removing
all fragments.

Before use, the intramedullary reamers, the
connections 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.

The coupling system between the reamer head
and the flexible drive shaft for the modular version
is specific to MPS Precimed and is not compatible
with other modular systems. Therefore, it is strictly
prohibited to use a competitor’s flexible drive
shaft with an MPS Precimed reaming head, and
vice versa.

Similarly, the guide wire required to use the

products is specific to MPS Precimed reamers. It
is not permitted to use a competitor's guide and
vice versa.

3.2 Precautions for use

Avoid contact between instruments and any other
equipment or tools present, specifically within

the location around the open wound during use.
This situation could lead to the creation of metal
particles entering the surgical cavity due to friction
and shock.

Itis recommended to start the power tool gradu-
ally before applying axial force. This allows early
detection and reaction in case of interference and
reduce the risk of applying an excessive torque
and/or an abrupt stoppage of the instrument, which
can cause a fracture of the Nitinol shaft and its
fragmentation. In case of resistance, do not force
the instrument, but reverse the drive direction and
remove it from the medullary cavity.

During the use, it is recommended to stop the surgi-
cal motor as soon as bone debris appear for taking
them out and avoiding accumulation.

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

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

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.

Intramedullary reamers are complex instruments,
with long narrow tubes which require special
attention during cleaning.

The cleaning process of the intramedullary
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 intramedullary 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 intramedullary reamer
must be checked before use.

Allinstruments should be used with a guide of
appropriate diameter inside the medullary cavity
to guide the reamer and to lock the reaming head
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onto the flexible drive shaft for the modular version.
The recommended guide diameter is 2mm for the
humerus and 3mm for the femur or tibia of an adult.

The surgical power tool will be connected to the
proximal end of the intramedullary reamer by a
coupling (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson), in
a sterile area of the operating theatre.

The reaming procedure shall be performed in
compliance with current surgical techniques.
Before reaming ensure that the bone is sufficiently
accessible.

The medullary cavity is initially reamed with
the smallest diameter and then the diameter is
increased in 0.5 mm steps up to the desired size.

The reamer head must be completely introduced
in the canal before placed in action to avoid an
excessive reaming of the anterior cortex.

During the surgical procedure, check frequently
the guide wire's position using a image intensifier
to prevent the guide wire from advancing and
penetrating unintentionally into the neighbouring
tissues. Check also the advance of the reamer head
with the image intensifier.

5. REPROCESSING

Before reprocessing, consult the reprocessing
precautions described in chapter 3.4.

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.
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5.2 Cleaning

The instruments must be cleaned using one of the

two techniques described below. It is 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:

Enzyme solution Alkazyme®

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 90
seconds, by insisting for 30 seconds on the
inside of each cannulation side (see details

in appendix), to remove excess soil while
completely immersed in a bath of osmosed
water or water of equivalent chemical and
microbiological quality at ambient temperature
(150 25°C).

Completely immerse the instrument in the
Alkazyme® 1% v/v enzyme solution (prepared
according to the manufacturer's instructions)
for 18 minutes at ambient temperature (15 to
25°C, ideally 20°C).

2

3

2)
5

6

7

8

9

Brush all surfaces, including inside of each
cannulation (see details in appendix), with a
soft nylon bristle brush for at least 90 seconds
until all visible soil is eliminated. Ensure that the
grooves and holes are thoroughly cleaned.
Remove the instrument from the solution.
Rinse the instrument under running water at
ambient temperature (15 to 25°C) for at least

3 minutes.

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

v/v detergent (prepared according to the
manufacturer's instructions) for 18 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 by first pouring into the cannulation 3
volumes of 50 mL running water each. 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.

10) Repeat steps 1 to 9 described above if any

visible soil persists.

5.2.2 Automatic cleaning

Equipment and consumables:

Enzyme solution Alkazyme®

Alkaline detergent Neodisher® MediClean Forte
Osmosed water and purified water or water of
equivalent chemical and microbiological quality
Soft nylon 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 30
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).
Perform ultrasonic cleaning of the instrument
completely immersed in the Alkazyme® 0.5%
v/v enzyme solution (prepared according to the
manufacturer’s instructions) for 15 minutes at
ambient temperature (15 to 25°C).

Brush all surfaces with a soft nylon bristle
brush for at least 30 seconds in the solution
until all visible soil is eliminated. Ensure that the
grooves and holes are thoroughly cleaned.
Rinse the instrument carefully with purified
water at ambient temperature (15 to 25°C) for at
least 1 minute.

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 ata 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-lit room to check that
allvisible soil has been eliminated. If necessary,
repeat the cycle and/or clean manually.

In addition, check that the instrument is com-
pletely dry. If necessary, use disposable towels
to remove any possible traces of water.

2)

3

4)

5)

6)

7

8
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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 Packing

The instruments must be double-wrapped individu-
ally in a medical quality sterilisation pouch. Ensure
that the size of the packaging is sufficient so that
the wrapped 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.
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The following cycles have been validated to ensure
a sterility assurance level (SAL) of 10°¢:

Active air removal

Type of cycle

134°C 134°C

Temperature 132°C

Exposure time 4 3 18
(minimum minutes | minutes | minutes’

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
and Cr kob )

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.

7. DEFINITION OF SYMBOLS

c E CE marking with
identification number of the
2862 notified body.

Manufacturer

Consult the instructions
foruse

A Non sterile
Now
STERILE

Authorised representative
in the European Union
(mandataire)

1> BE

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

En este documento se ofrecen las instrucciones de
usoy de reprocesamiento para los usuarios de los
escariadores intramedulares que se comercializan
con el nombre del fabricante.

Contiene las instrucciones de uso del instrumental
y también las instrucciones para su limpieza,
inspeccion, esterilizacion y almacenamiento.

Los procedimientos de limpieza y de esterilizacion
que de detallan en el presente manual han sido
validados por el fabricante. Existen otros métodos
de reprocesamiento que pueden ser adecuados,
pero que deben validarse previamente por parte del
usuario final y que siguen siendo de su responsabi-
lidad. Ademés, el usuario final debera cumplir con
lo dispuesto en las leyes y reglamentos de aquellos
paises en donde se exijan requisitos de reproce-
samiento mas estrictos que los especificados en
este manual.

MPS Precimed | Escariador

2. VISION GENERAL

2.1 Descripciony composicion

Los escariadores intramedulares son instrumentos
que pueden reutilizarse y que han sido disefiados
para dar forma al canal medular de los huesos
largos en el curso de operaciones de traumatologia
o de cirugia ortopédica.

Estan fabricados con acero inoxidable, Nitinoly en
algunas variantes, la cabeza se encuentra recubier-
ta de nitruro de titanio.

La principal accién se obtiene mediante filos cor-
tantes, cuya forma permite envolver los restos.
La flexibilidad del vastago permite respetar la
curvatura natural de los huesos.

2.2 Uso previsto

Los instrumentos que se describen en el presente
manual se utilizan para ampliar la cavidad medular
de los huesos més largos (fémur, himero y tibia)
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mediante un motor quirrgico que proporciona la
necesaria potencia rotatoria.

Se utilizan en pacientes adultos en el curso de ope-
raciones de cirugia ortopédica y traumatoldgica.
No obstante, en el marco estricto de las cirugias de
alargamiento de extremidades sin fines estéticos,
esta permitido utilizar dichos instrumentos en
nifios mayores de 8 afios, en los que las placas de
crecimiento se encuentren unidas.

Los instrumentos han sido validados para 75 ciclos
de uso, incluyendo el reprocesamiento exigido
(limpiezay esterilizacion), sin haberse encontrado
ningun tipo de problema funcional. Cualquier uso
posterior que se haga seré responsabilidad del
usuario. El uso del instrumento no esta limitado
por el nimero de ciclos de validacién, aunque debe
reutilizarse inicamente si en lainspeccion tras el
reprocesamiento se detecta la ausencia de signos
de desgaste o de dafios aquellos que se describen
en el Capitulo 5.3.

Sdlo deberéan ser utilizados por personal cualifica-
doy completamente formado en su utilizacion, asi
como en los procedimientos quirdrgicos que sean
adecuados dentro de un quiréfano.

2.3 Contraindicaciones

Los escariadores intramedulares no deben utili-
zarse en nifios con edades inferiores a los 8 afos,
ya que el escariado de la placa de crecimiento
impide su crecimiento ¢seo. El uso de escariadores
intramedulares en mujeres embarazadas también
esta prohibido al estar contraindicado el uso de
anestesia en esta poblacion de pacientes.

Los escariadores intramedulares no estan desti-
nados a operaciones de mantenimiento, como el
afilado de los filos de corte.
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2.4 Caracteristicas de rendimiento

El didametro de corte de los escariadores intrame-
dulares es de entre 6 y 24 mmy tienen una longitud
que oscila entre los 341 y los 483 mm. Soportan una
carga axial maxima de 100 Ny un torque de 4 Nm
para el abordaje humeral y de 6 Nm para el femoral.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
DE USO

3.1 Requisitos previos al uso

Antes de cada uso deberé realizarse un ciclo
completo de reprocesamiento, que incluye tareas
de limpieza, inspeccién y esterilizacion, siendo esto
aplicable también a los instrumentos de nuevo uso.
El uso de instrumentos no reprocesados podria
perjudicar la salud del paciente al provocarle
infecciones.

Deberé realizarse una inspeccion antes de cada
uso. Cualquier instrumento que muestre signos de
desgaste o dafios no podré utilizarse bajo ninguna
circunstancia y debera sustituirse por un nuevo ins-
trumento. En particular, si se observan arafiazos o
grietas en el tubo de aleacion de titanio y de niquel
(Nitinol), el instrumento no deber4 utilizarse bajo
ninguna circunstancia y tendra que ser sustituido
obligatoriamente por uno nuevo. Las pruebas
demuestran que estos defectos provocan la rotura
del tubo durante su uso. Esto podria suceder en la
cavidad medular del paciente, corriendo el riesgo
de no poder extraer todos los fragmentos.

Antes de utilizar los escariadores intramedulares,
deberan comprobarse debidamente las conexiones
entre las distintas piezas, incluida la conexién con
el motor quirurgico. Si el acoplamiento entre las
piezas se rompiese durante la cirugia, la duracion
del procedimiento debera prolongarse.

El sistema de acoplamiento entre el cabezal del
escariadory el eje de transmision flexible para la
version modular es un elemento especifico de MPS
Precimed y no es compatible con otros sistemas
modulares. Por lo tanto, queda terminantemente
prohibido utilizar un eje de accionamiento flexible
de la competencia con un cabezal escariador MPS
Precimed y viceversa.

Del mismo modo, el alambre guia necesario para
utilizar los productos es especifico de los escaria-
dores MPS Precimed. No esté permitido utilizar una
guia de lacompetenciay viceversa.

3.2 Precauciones de uso

Debera evitarse el contacto entre los instrumentos
y con cualquier otro equipo o herramienta presente,
sobre todo en lugares proximos a heridas abiertas
durante su uso. Dicha situacién podria provocar

la entrada de particulas metalicas en la cavidad
quirargica debido a la friccién y al choque.

Se recomienda encender la herramienta eléctrica
de manera gradual antes de aplicar la fuerza axial.
Esto permite la detecciény la reaccion tempranas
en caso de interferencia, reduciendo el riesgo de
aplicar un par de torsion excesivo y/o una parada
brusca del instrumento, lo que podria provocar una
fractura del vastago de Nitinol y su fragmentacion.
En caso de resistencia, no fuerce el instrumento; es
méas adecuado invertir la direccion de accionamien-
toyretirarlo de la cavidad medular.

Durante su uso, se recomienda detener el motor
quirargico en cuanto se aprecien restos 6seos para
poder extraerlos y evitar que estos se acumulen.

Se recomienda encarecidamente el uso de un equi-
po de proteccién personal durante la manipulacion
de los instrumentos contaminados o potencialmen-
te contaminados.

Se recomienda manipular con cuidado los
escariadores intramedulares con el fin de evitar el
riesgo de que se produzcan lesiones y desgarros
en los guantes quirdrgicos por culpa de los bordes
cortantes.

3.3 Entornode uso

Los productos a los que se hace referencia en este
manual estan destinados a su uso en quiréfanosy
en zonas estériles, asi como en el cuerpo humano,
incluido el contacto con fluidos vitales como la
sangre.

Durante todo el ciclo de vida del producto, la tem-
peratura maxima admisible para los instrumentos
es de 137° C, ya que en caso de superarse dicha
temperatura, podrian deteriorarse. Ademas,
deberan evitarse las soluciones altamente
alcalinas (con un pH>11), asi como las soluciones
de hipoclorito porque favorecen la corrosion de las
piezas metdlicas.

3.4 Pr iones que deben ptarse en
caso de reprocesamiento

Durante los procesos de limpieza, se recomienda
encarecidamente el uso de equipos de proteccion
individual, ya que el contacto con el instrumental
manchado de sangre humana podria provocar
infecciones y contaminar al personal.

Queda terminantemente prohibido utilizar cepillos
metalicos en su limpieza, ya que provocan un
desgaste precoz del instrumental.

Los escariadores intramedulares son instrumentos
complejos, equipados con tubos largos y estrechos
que requieren una atencion especial durante su
limpieza.

El proceso de limpieza de los escariadores intra-
medulares debera llevarse a cabo lo antes posible
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después de su uso, ya que los instrumentos sucios
que se han secado resultan mas dificiles de limpiar.

Enla medida de lo posible, debera evitarse
cualquier contacto brusco con las partes cortantes
de los escariadores intramedulares, ya que existen
riesgos de lesiones y desgarro en los guantes
quirargicos.

4. INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizarlo, consulte las precauciones de
uso que se ofrecen en el Capitulo 3.2.

Debera comprobarse el correcto estado del esca-
riador intramedular antes de utilizarlo.

Todos los instrumentos deberan utilizarse con una
guia de didmetro adecuado dentro de la cavidad
medular para guiar el escariador y bloquear la
cabeza fresadora en el eje de transmision flexible
para la version modular. El didametro de la guia
recomendado es de 2 mm para el himeroy de 3
mm para el fémur o la tibia de un adulto.

La herramienta eléctrica quirtrgica se conectara
al extremo proximal del escariador intramedular
mediante un acoplamiento (Big AO, Stryker /
Zimmer-Hall, Hudson), en una zona estéril del
quiréfano.

El procedimiento de escariado se realizara de con-
formidad con lo previsto en las técnicas quirdrgicas
actuales. Antes de realizar el escariado, asegurese
de que el hueso sea lo suficientemente accesible.
La cavidad medular se escaria inicialmente con el
didmetro mas pequefo, aumentando posteriormen-
te el didametro en pasos de 0,5 mm hasta alcanzar el
tamafio deseado.
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La cabeza del escariador deberé introducirse por
completo en el canal antes de entrar en accion para
evitar un escariado excesivo del cértex anterior.

Durante la intervencion quirdrgica, compruebe con
frecuencia la posicion de la aguja guia, utilizando
un intensificador de imagen para evitar que la aguja
avancey penetre sin querer en los tejidos adyacen-
tes. Compruebe ademas el avance del cabezal del
escariador con el intensificador de imagenes.

5. REPROCESAMIENTO

Antes de iniciar el reprocesamiento, consulte las
precauciones que deben adoptarse en caso de
reprocesamiento indicadas en el Capitulo 3.4.

5.1 Reprocesamiento en el punto de uso

Se recomienda eliminar el exceso de suciedad con
toallitas desechables que no desprendan pelusa lo
antes posible después de finalizar la intervencion.

Transportar los instrumentos envueltos en papel
himedo entre los distintos lugares de utilizacion
y/o de reprocesamiento, evitando los golpes y los
dafios mecénicos.

5.2 Limpieza

Los instrumentos deberan limpiarse utilizando
unade las dos técnicas que se describen a
continuacion. Se recomienda realizar la limpieza
cuanto antes para evitar que la suciedad se seque
en el instrumento.

Solo deberan utilizarse principios activos,
soluciones y detergentes de eficacia probada. Los
principios activos, soluciones y detergentes que
se detallan a continuacién son los utilizados por el
fabricante durante la validacion de estas instruc-
ciones. El uso de otros productos podria implicar

una limpieza incompleta o un desgaste precoz del
instrumento.

5.2.1 Limpieza manual

Equipos y consumibles:

» Solucién enzimética Alkazyme®

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean
Forte

« Agua osmotizada o agua de calidad quimicay
microbiolégica equivalente

« Cepillo de cerdas suaves de nailon

« Toallas desechables

« Bafio ultrasénico

Método:

1) Aclarary cepillar el instrumento durante 90
segundos como minimo, insistiendo durante
30 segundos en el interior de cada lado de la
canulacion (véanse los detalles en el apéndice),
con el fin de eliminar el exceso de suciedad,
mientras que se sumerge completamente en
un bafio de agua osmotizada o de agua con una
calidad quimica y microbioldgica equivalente
en un rango de temperatura ambiente (de entre
15y 25°C).

Sumergir por completo el instrumento en la
solucion enzimatica Alkazyme® 1% v/v (que de-
beré prepararse siguiendo las instrucciones del
fabricante) durante 18 minutos a temperatura
ambiente (entre 15y 25° C, aunque lo ideal es
que se haga a una temperatura de 20° C).
Cepille todas las superficies, incluido el interior
de cada canulacion (véanse los detalles en el
apéndice), con un cepillo de cerdas suaves de
nailon durante al menos 90 segundos hasta
eliminar toda la suciedad visible. Asegurese

de que las ranurasy los orificios se limpien
afondo.

2

3

4
5

6)

7

8

9)

Retire el instrumento de la solucién.

Enjuague el instrumento con abundante agua
corriente a temperatura ambiente (entre 15y
25° C) durante al menos 3 minutos.

Realice una limpieza ultrasénica completa del
instrumento sumergiéndolo en detergente
MediClean 1% v/v (preparado siguiendo las ins-
trucciones del fabricante) durante 18 minutos a
una temperatura méaxima de 40° C.

Aclare el instrumento con agua osmotizada a
temperatura ambiente (entre los 15y los 25° C)
durante al menos 3 minutos, vertiendo primero
en la canulacion 3 volimenes de 50 mL de agua
corriente cada uno. Compruebe que el agua
entra por las ranuras y que los orificios ciegos
se llenany se vacian varias veces.

Seque con cuidado el instrumento con toallas
de un solo uso.

Inspeccione visualmente el instrumento en una
habitacién bien iluminada para confirmar que
no quedan restos de suciedad.

10) Repita los pasos 1 a 9 descritos anteriormente

en el caso de que siga apreciandose suciedad
visible.

5.2.2 Limpieza automaticaa

Equipos y consumibles:

Solucién enzimatica Alkazyme®

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

Meétodo:

1) Enjuagary cepillar el instrumento durante al
menos 30 segundos para eliminar el exceso

de suciedad sumergiéndolo completamente
enun bafio de agua de 6smosis inversa o de
calidad quimica y microbiolégica equivalente a
temperatura ambiente (15 a 25 °C).

Someter el instrumento a una limpieza
ultrasénica sumergiéndolo completamente en
la solucién enzimatica Alkazyme en 0,5% en
volumen por volumen (preparado segun las ins-
trucciones de su fabricante) durante 15 minutos
atemperatura ambiente (15 a 25 °C).

Cepillar todas las superficies con un cepillo de
nailon de cerdas suaves durante al menos 30
segundos en la solucién hasta que se eliminen
las manchas visibles. Asegurarse de limpiar a
fondo las canulacionesy los agujeros.
Enjuagar cuidadosamente el instrumento con
agua purificada a temperatura ambiente (15 a
25 °C) durante al menos 1 minuto.

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.

2

3

4

5)

6

7

MPS Precimed | Escariadores Intramedulares - Manual de uso | 64

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.

8)

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 dafiados o con bordes
romos, limpiadndolos de todas las sustancias biolo-
gicasy desechandolos de acuerdo con las leyes y
reglamentos aplicables.

5.4 Esterilizacién

5.4.1 Envasado

Los instrumentos deben ser envasados por separa-
do en una bolsa de esterilizacién 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
hamedo en un autoclave utilizando un ciclo de pre-
vacio (ISO 17665-1). El autoclave debe ser validado,
mantenido y calibrado segtin los procedimientos
locales vigentes.

Los siguientes ciclos han sido validados para
garantizar un nivel de seguridad de esterilidad
(NAS) de 105

Tipo de ciclo Vacio previ

Duracién
de exposi-
ci6én (minima)

4 3 18
minutos | minutos | minutos’

Duracién
de secado
(minima)

30 30 30
minutos | minutos | minutos

porla

7. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

Marcado de conformidad CE
con numero del organismo
c € 2862 ¢

notificado.

Fabricante

Consultar las instrucciones
de uso

No estéril

] de porvapor.
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para
en los que existe riesgo de contaminacién por EET/EC/

i y de

Creutzfeldt-Jakob).

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-
gicas y desecharse de conformidad con las leyes y
reglamentos vigentes.

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

Representante autorizado
en la Unién Europea
(obligatorio)

1> EE

Codigo de lote

Referencia en el catélogo

Identificador unico del
dispositivo

Cantidad

Dispositivo médico
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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
distribuidor y, 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. SISSEJUHATUS

Kaesolevas dokumendis on esitatud tootja nime all
turustatavate intramedullaarsete hddritsate kasuta-
jatele moeldud kasutus- ja taastodtlusjuhised.

See sisaldab instrumentide kasutusjuhendit,
samuti juhiseid puhastamiseks, kontrollimiseks,
steriliseerimiseks ja hoidmiseks.

Tootja on kinnitanud juhendis kirjeldatud puhastus-
ja steriliseerimistoimingud. Muud taasté6tlusmee-
todid voivad sobida, kuid I6ppkasutaja peab need
enne kinnitama ja need jdévad tema vastutusele.
Lisaks peab I6ppkasutaja jargima nende riikide
seadusi ja maarusi, kus taasté6tlusnéuded on
rangemad kui selles kasutusjuhendis satestatud
nduded.

2. ULEVAADE

2.1 Kirjeldus ja koostis

Intramedullaarsed ha6ritsad on korduskasutatavad
instrumendid, mis on ette nahtud pikkade luude
luuddne kujundamiseks traumatoloogilise voi
ortopeedilise kirurgia kaigus.

Need koosnevad roostevabast terasest, nikkel-
titaanist ja mone variandi puhul on pea kaetud
titaannitriidiga.

Pohitoime saavutatakse |6iketerade abil, mille kuju
voimaldab puru kokku rullida.

Paindlik vars vdimaldab jargida luude loomulikku
kéverust.

2.2 Kasutusotstarve

Selles kasiraamatus kirjeldatud instrumente
kasutatakse pikkade luude (reieluu, dlavarreluu
ja saareluu) luuddne suurendamiseks kirurgilise
mootori abil, mis annab poériemisjou.
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Neid kasutatakse taiskasvanud patsientidel
ortopeediliste ja traumatoloogiliste operatsioonide
ajal. Jaiga raamiga ilma esteetilise eesmérgita
jasemepikenduse operatsioonil on instrumendi
kasutamine siiski lubatud enam kui 8 aasta vanuste
laste korral, kui kasvuplaadid on Ghinenud.

Instrumendid on kinnitatud 75 kasutustsukliks,
sealhulgas ndutavaks taastoétiuseks (puhastamine
ja steriliseerimine), ilma et neil esineks mingeid toi-
mivusprobleeme. Igasugune edasine kasutamine
on kasutaja vastutusel. Instrumendi kasutamine

ei ole piiratud kinnitatud tsiklite arvuga, kuid

seda tohib uuesti kasutada ainult siis, kui parast
taastootlust kontrollides pole naha kulumis- voi kah-
justusjalgi, nagu on kirjeldatud peatiikis 5.3.

Seadmeid tohib kasutada ainult kvalifitseeritud
personal, kes on saanud téieliku valjabppe nende
kasutamiseks ja operatsioonitoas asjakohaste
kirurgiliste protseduuride tegemiseks.

2.3 Vastunididustused

Intramedullaarsed hadritsad ei ole ette ndhtud ka-
sutamiseks alla 8-aastastel lastel, sest kasvuplaadi
hooritsemine kahjustab luu kasvu. Intramedullaar-
sete hodritsate kasutamine rasedatel naistel on
samuti keelatud, sest sellel patsiendiriihmal on
anesteesia vastunéidustatud.

Intramedullaarsetel hodritsatel ei ole ette néhtud
hooldustdid, naiteks Idiketerade teritamist.

2.4 Toimivusniitajad

Intramedt ete hodritsate 16 neeter on
6 kuni 24 mm ja pikkus 341 kuni 483 mm. Need
taluvad suurimat telgkoormust 100 N ja 4 Nm poc¢
demomenti humeraalse ning 6 Nm péérdemomenti
femoraalse lahenemise korral.
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3. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABI-
NOUD KASUTAMISEL

3.1 Kasutamise eeltingimused

Enne iga kasutamist tuleb labi viia taielik taastoot-
lustsiikkel, mis koosneb puhastamisest, kontrolli-
misest ja steriliseerimisest, ning see kehtib ka uute
instrumentide korral. Taasto6tlemata instrumentide
kasutamine voib kahjustada patsiendi tervist,
pohjustades infektsiooni.

Enne iga kasutamist tuleb teha kontroll. Kulumis-
voi kahjustusjalgedega instrumenti ei tohi mingil ju-
hul kasutada ja see tuleb asendada uue seadmega.
Eriti kui titaani-nikli sulamist (nikkeltitaanist) torul
on naha kriimustusi voi pragusid, ei tohi instrumenti
mingil juhul kasutada ja see tuleb kindlasti uue
vastu vélja vahetada. Katsed on ndidanud, et need
defektid pohjustavad kasutamise ajal toru purune-
mise. See voib toimuda patsiendi luuédnes, millega
kaasneb oht, et koiki fragmente ei eemaldata.

Enne intramedullaarsete hddritsate kasutamist
tuleb néuetekohaselt kontrollida eri osade vahelisi
thendusi, sealhulgas ihendusi kirurgilise mooto-
riga. Kui osadevaheline (ihendus operatsiooni ajal
puruneb, siis pikeneb protseduuri kestus.

Moodulversioonil on hdritsa pea ja painduva varre
vaheline Gihendussiisteem MPS Precimedi jaoks
spetsiifiline ega Ghildu teiste moodulsiisteemide-
ga. Seetdttu on rangelt keelatud kasutada MPS
Precimedi hddritsa peaga teise tootja painduvat
vart ja vastupidi.

Samuti on toodete kasutamiseks vajalik vars spet-

siifiliselt MPS Precimedi hooritsate jaoks. Keelatud
on kasutada teise tootja juhikut ja vastupidi.

3.2 Et bindud k isel

Valtige kokkupuudet instrumentide ja mis tahes
muude olemasolevate seadmete voi todriistade
vahel, eriti lahtise haava imbruses kasutamise
ajal. See voib pohjustada hoordumise ja [66gi tottu
metallosakeste sattumise kirurgilisse donsusse.

Enne aksiaaljou rakendamist on soovitatav kéivi-
tada elektriline tooriist jark-jargult. See voimaldab
haired varakult avastada ja neile reageerida ning
véhendab liigse pé6rdemomendi rakendamise ja/
vdi instrumendi jarsu seiskamise ohtu, mis vib
pohjustada nikkeltitaanist varre murdumise ja
killustumise. Takistuse korral &rge suruge instru-
menti jouga, vaid liigutage seadet vastassuunas ja
eemaldage see luuédnest.

Kasutamise ajal on soovitatav kirurgiline mootor
peatada niipea, kui ilmub luupuru, et see eemalda-
da ja valtida selle kuhjumist.

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

Soovitatav on intramedullaarseid hadritsaid késit-
seda ettevaatlikult, et véltida I6iketeradega vigasta-
mise ja kirurgiliste kinnaste rebestamise ohtu.

3.3 Kasutuskeskkond

Juhendis kasitletud tooted on ette néhtud kasuta-
miseks steriilses tsoonis asuvates operatsioo-
nitubades, inimkehas, sealhulgas kokkupuutes
elutéhtsate vedelikega, nditeks verega.

Kogu toote elutsiikli jooksul on instrumentide
korgeim lubatud temperatuur 137°C, mille tleta-
misel voivad nende omadused halveneda. Lisaks
tuleb valtida tugevalt leeliselisi lahuseid (pH > 11)
ja hupokloriidilahuseid, sest need soodustavad
metallosade korrosiooni.

3.4 Et bindud 6otlemisel

Puhastusprotsesside ajal on tungivalt soovitatav
kasutada isikukaitsevahendeid, sest kokkupuude
inimverega maardunud instrumentidega vdib pdh-
justada nakatumise ja toOtajate saastumise.

Metallharjadega puhastamine on rangelt keelatud,
sest need pohjustavad seadme enneaegset
kulumist.

Intramedullaarsed hodritsad on keerukad instru-
mendid, millel on pikad kitsad torud, mis néuavad
puhastamisel erilist tdhelepanu.

Intramedullaarsete hodritsate puhastamist tuleb
alustada véimalikult kohe parast kasutamist,
maardunud ja kuivanud instrumente on raskem
puhastada.

Voimaluse korral tuleb valtida igasugust jarsku
kokkupuudet intramedullaarsete hodritsate
|6ikeosadega, sest esineb vigastuste ja kirurgiliste
kinnaste rebenemise oht.

4. KASUTUSJUHEND

Enne kasutamist tutvuge peatiikis 3.2 kirjeldatud
ettevaatusabindudega.

Enne kasutamist tuleb kontrollida, et intramedul-
laarne hoorits oleks heas seisukorras.

Koiki instrumente tuleb kasutada luuddnes koos
sobiva Iabimddduga juhikuga, et suunata hodritsat
ja lukustada modulaarse versiooni korral hdoritsa
pea painduva juhtvarre kulge. Soovitatav juhiku
diameeter on téiskasvanu dlavarre korral 2 mm ja
reieluu voi sdéreluu korral 3 mm.

Kirurgiline elektriline to0riist ithendatakse
operatsioonitoa steriilses tsoonis intramedullaarse
hodritsa proksimaalse otsa kiilge Gihendusdetailiga
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(Big AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson).

Hooritsemisprotseduur tehakse kehtivate
kirurgiliste meetodite kohaselt. Enne hdoritsemist
veenduge, et luu oleks piisavalt ligipadasetav.

Luuddnt laiendatakse esialgu kdige véiksema
labim6dduga ja seejérel suurendatakse labimodtu
0,5 mm kaupa kuni soovitud suuruseni.

Hooritsa pea tuleb enne kasutamist tleni
luukanalisse sisestada, et véltida anterior cortex'i
llemaéarast hodritsemist.

Kirurgilise protseduuri ajal kontrollige sageli
juhtetraadi asukohta pildivéimendi abil, et valtida
juhtetraadi tahtmatut edasililkumist ja tungimist
naaberkudedesse. Lisaks kontrollige hdoritsa pea
edasiliikumist kujutisvéimendi abil.

5. TAASTOOTLEMINE

Enne taastodtlemist vaadake taastdotlemise ette-
vaatusabindusid, mida on kirjeldatud peatiikis 3.4.

51 T: ootlemine kasutuskol

Soovitatav on eemaldada pérast protseduuri [6ppu
tleliigne mustus voimalikult kiiresti ihekordselt
kasutatavate ebemevabade salvratikutega.

Instrumente tuleb eri kasutus- ja/voi taastodtle-
miskohtade vahel transportida niiskesse paberisse

mahitult, valtides porutusi ja mehaanilisi kahjustusi.

5.2 Puhastamine

Instrumente tuleb puhastada (ihel kahest allpool
kirjeldatud meetodist. Soovitatav on alustada
puhastamist niipea kui véimalik, et véltida mustuse
kuivamist instrumendile.
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Kasutada tohib ainult tdestatud toimivusega aineid,
lahuseid ja detergente. Allpool on loetletud ained,
lahused ja detergendid, mida tootja kasutas selle ju-
hendi kinnitamisel. Muude toodete kasutamine v6ib
pohjustada instrumendi ebatéieliku puhastamise
vOi enneaegse kulumise.

5.2.1 Kasitsi puhastamine

Seadmed ja kulumaterjalid:

Enstiumilahus Alkazyme®

Leeliseline detergent Neodisher® MediClean
Forte

Podrdosmoosiga puhastatud vdi samavaarse
keemilise ja mikrobioloogilise kvaliteediga vesi
Pehme nailonhari

Uhekordselt kasutatavad rétikud

Ultrahelivann

Meetod:

1) Loputage ja harjake instrumenti védhemalt 90
sekundit, puhastades iga kantilimispoole
sisekiilge 30 sekundit (vt tiksikasju lisast),

et eemaldada liigne mustus, hoides kogu
instrumenti p6érdosmoosiga puhastatud vees
voi samavaarse keemilise ja mikrobioloogilise
kvaliteediga vees toatemperatuuril (15-25°C).
Sukeldage instrument 18 minutiks Gleni
Alkazyme® 1% mahuprotsendiga (tootja juhiste
jargi valmistatud) enstiimilahusesse, mis on
toatemperatuuril (15-25°C, ideaalis 20°C).
Harjake kéiki pindu, sealhulgas iga kanudili sise-
kulge (vt tksikasju lisast), pehme nailonharjaga
vahemalt 90 sekundit, kuni kogu nahtav mustus
on eemaldatud. Veenduge, et sooned ja augud
oleksid péhjalikult puhastatud.

Eemaldage instrument lahusest.

2)

3

4)

5,

6

7

8

9

Loputage instrumenti voolava vee all toatempe-
ratuuril (15-25°C) vahemalt 3 minutit.
Puhastage ultraheliga 18 minutit instrumenti,
mis on Uleni sukeldatud detergendi MediClean
(tootja juhiste jargi valmistatud) 1% mahu-
protsendiga lahusesse, mille temperatuur on
maksimaalselt 40°C.

Loputage instrumenti péérdosmoosiga puhas-
tatud vees toatemperatuuril (15-25°C) vahemalt
3 minutit, valades kdigepealt kanddili 3 korda

50 mlvoolavat vett. Kontrollige, et vesi jouaks
soontesse ja et augud taituksid ja tlihjeneksid
mitu korda.

Kuivatage instrumenti ettevaatlikult ihekord-
sete rétikutega.

Kontrollige instrumenti hésti valgustatud
ruumis visuaalselt, veendumaks, et sellele ei ole
jaénud mustust.

10) Kui on endiselt ndha mustust, siis korrake

eelkirjeldatud toiminguid 1 kuni 9.

5.2.2 Automaatne puhastus
Seadmed ja kuluosad:

Alkazyme® ensilmilahus

Leeliseline pesuvahend Neodisher® MediClean
Forte

RO vesi ja puhastatud vesi vai keemiliselt ja mik-
robioloogiliselt samavaérse kvaliteediga vesi
Pehme harjast nailonhari

Ultrahelivann

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

Meetod:

1)

2)

3

4

5)

6)

7

8
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Loputage ja harjake seadet vahemalt 30 sekun-
dit, et eemaldada liigne mustus, kastes selle
taielikult osmoosivee v3i samavaarse keemilise
ja mikrobioloogilise kvaliteediga vee vannis
toatemperatuuril (15-25°C).

Viige seade ultrahelipuhastusse, uputades selle
15 minutiks taielikult 0,56 mahuprotsendilisse
Alkazyme® enstitimilahusesse (valmistatud
vastavalt tootja juhistele) toatemperatuuril
(15-25°C).

Harjake lahuses k&iki pindu pehmete harjas-
tega nailonharjaga véhemalt 30 sekundit, kuni
nahtav mustus on eemaldatud. Veenduge, et
kanddilid ja augud oleks pohjalikult puhastatud.
Loputage seadet vahemalt 1 minuti jooksul
pohjalikult puhastatud veega toatemperatuuril
(15-25°C).

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

Péarast mahalaadimist kontrollige visuaalselt
hasti valgustatud kohas kanuiili, auke ja muid
raskesti ligipaasetavaid kohti, et veenduda, et
kogu nédhtav saaste on eemaldatud. Vajaduse
korral korrake tsiiklit ja/v6i puhastage kasitsi.
Kontrollige ka, et seade oleks kuiv. Vajaduse
korral kasutage tihekordseks kasutamiseks
mdeldud ratikuid, et koik veejaagid ara
kuivatada.
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5.3 Kontroll

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

Korvaldage kahjustatud véi niirid instrumendid,
puhastades need koigist 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 Uksteise vastu.

5.4.2 Tsiiklid

Instrumendid tuleb mérgsteriliseerida autoklaavis,
kasutades eelvaakumtsuklit (ISO 17665-1). Au-
toklaav tuleb valideerida, hooldada ja kalibreerida
vastavalt kohalikele menetlustele.
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Jargmised tsiiklid valideeriti, et tagada steriilsuse
tagamise tase (SAL) 10

arv

Eksponee-
rimisaeg
(minimaalne)

vatusaeg 30 30 30
(minimaalne) minutit minutit minutit

* Maailma Tervishoil (WHO)

4 3 18
minutit minutit | minutit’

puhul, mille puhul
Jja

esineb
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&dtevahend 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.

7. SUMBOLID JA NENDE TAHENDUS

CE-vastavusmargis ja
2862 | teavitatud asutuse number.

Tootja

Lugege kasutusjuhiseid

Volitatud esindaja Euroopa
Liidus (esindaja)

Mittesteriilne
Non
STERILE

Partii kood

Kataloogi viitenumber

Seadme unikaalne
tunnusnumber

Kogus

Meditsiiniseade

8. TOSISED VAHEJUHTUMID

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

Tootja ja volitatud esindaja kontaktandmed on
esitatud tagakaanel.
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1. JOHDANTO

Tassa asiakirjassa kayttédjille annetaan valmistajan
nimella markkinoitavien intramedullaaristen
avartimien kaytto- ja jalleenkasittelyohjeet, mukaan
lukien instrumenttien kayttoohjeet sekd puhdistus-,
tarkastus-, sterilointi- ja sailytysohjeet.

Valmistaja on varmentanut tdssa oppaassa kuvatut
puhdistus- ja sterilointimenettelyt. Loppukayttajan
on varmistettava muiden jalleenkéasittelymenet-
telyiden soveltuvuus etukateen ja kaytettava niita
omalla vastuullaan. Lisaksi loppukayttajan on
noudatettava niiden maiden lakeja ja saannoksia,
joissa on tata opasta tiukemmat jalleenkasittely-
vaatimukset.

2. YLEISKATSAUS

2.1 Kuvaus ja koostumus

Intramedullaariset avartimet ovat uudelleenkay-
tettavia instrumentteja, jotka on tarkoitettu pitkien
luiden luuydinkanavan muotoilemiseen traumatolo-
gisen tai ortopedisen leikkauksen aikana.

Avartimet on valmistettu ruostumattomasta
teraksests, nitinolista ja joissakin versioissa karki
on pinnoitettu titaaninitridilla.

Avartimessa on leikkaavat reunat, joiden muodon
ansiosta jaanteet voidaan poistaa.

Luiden luonnollinen kaarevuus voidaan huomioida
joustavan varren ansiosta.
2.2 Kayttotarkoitus

Tassa oppaassa kuvattuja instrumentteja kaytetaan
pitkien luiden (reisiluu, olkaluu ja saariluu) luuydin-
kanavan avartamiseen kirurgisen pyorimisvoimaa
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vélittavan moottorin avulla.

Instrumenttia kaytetaan aikuisilla potilailla
ortopedisten ja traumatologisten leikkausten
aikana. Instrumentteja voidaan kuitenkin kéyttaa
tiukasti asetettuja rajoja noudattaen muissa kuin
esteettisissa tarkoituksissa tehtévissa raajojen
pidennysleikkauksissa yli 8-vuotiailla lapsilla, joiden
kasvulevyt ovat kiinnittyneet.

Instrumenttien on vahvistettu kestévan 75 kayt-
tokertaa, mukaan lukien vaadittu jalleenkasittely
(puhdistus ja sterilointi), ellei instrumenteissa ole il-
mennyt toiminnallisia ongelmia. Kaikki muunlainen
kéyttd on kayttajan vastuulla. Vahvistuskertojen
maara ei rajoita instrumentin kayttéa. Instrumenttia
saa kuitenkin kayttaa uudelleen vain, jos jélleen-
késittelyn jalkeen tehtavéssa tarkastuksessa ei
havaita kulumisen tai vaurioitumisen merkkeja
kohdassa 5.3 kuvatulla tavalla.

Instrumenttia saa kayttaa ainoastaan pateva hen-
kilosto, joka on koulutettu instrumentin kayttoon

100 N:n aksiaalisen kuormituksen ja 4
ntomomentin humeraalisessa kaytossa
6 Nm:n vaantémomentin femoraalisessa kaytossa.

3. VAROITUKSET JA KAYTTOON
LITTYVAT VAROTOIMET

3.1 Kayttoa edeltavat edellytykset

Instrumentti, myds uusi instrumentti, on ennen jo-
kaista kédyttokertaa jalleenkasiteltava taydellisesti,
mukaan lukien puhdistettava, tarkistettava ja ste-
riloitava. Jélleenkasitteleméattdmien instrumenttien
kayttaminen voi vahingoittaa potilaan terveytta
aiheuttamalla infektion.

Instrumentti on tarkistettava ennen jokaista
kayttokertaa. Instrumenttia, jossa nékyy kulumisen
tai vaurioitumisen merkkeja, ei saa missaan
tapauksessa kayttaa, ja tallainen instrumentti on
vaihdettava uuteen. Instrumenttia ei saa erityisesti
missaan tapauksessa kayttaa, jos titaani-nikkeli-

jaasianmukaisiin kirurgisiin leikkat imenet-
telyihin.

2.3 Vasta-aiheet

Intramedullaarisia avartimia ei ole tarkoitettu kay-
tettavaksi alle 8-vuotiailla lapsilla, koska kasvulevyn
avartaminen heikentéa luun kasvua. Intramedullaa-
risia avartimia ei saa myoskaan kayttaa raskaana
olevilla naisilla, koska anestesia on vasta-aiheista
talle potilasryhmalle.

Intramedullaarisia avartimia ei ole tarkoitettu kay-
tettavaksi huoltotoimenpiteissé, kuten leikkaavien
reunojen teroittamiseen.

2.4 Suorituskykyominaisuudet

Intramedullaaristen avartimien leikkaushalkaisija
on 6-24 mm ja pituus 341-483 mm. Ne kestavat
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(nitinoli) valmi: 1ssa putkessa nakyy
naarmuja tai halkeamia, vaan instrumentti on
ehdottomasti vaihdettava uuteen. Testien mukaan
tallaiset viat saavat putken puhkeamaan kayton
aikana. Nain voi kdyda potilaan luuydinkanavas-
sa, jolloin kaikkia palasia ei valttamatta saada
poistettua.

Intramedullaariset avartimet ja eri osien valiset lii-
tannat, mukaan lukien liitannat kirurgisen moottorin
kanssa, on tarkastettava asianmukaisesti ennen
kayttoa. Toimenpide pitkittyy, jos osien valinen liitos
katkeaa leikkauksen aikana.

Modulaarisen version avartimen karjen ja joustavan
vetoakselin valinen kytkentajarjestelma on omi-
nainen vain MPS Precimedille, eika se ole yhteenso-
piva muiden modulaaristen jarjestelmien kanssa.

ysta kilpailijan joustavaa vetoakselia ei saa
tapauksessa kayttaa MPS Precimedin
avartimen karjen kanssa ja painvastoin.

My®s tuotteiden kayttoon tarvittava ohjainlanka
on ominainen vain MPS Precimedin avartimille.
Kilpailijan ohjaimen kédyttaminen ei ole sallittua ja
painvastoin.

3.2 Kayton varotoimet

Varo, ettd instrumentit ja muut kdytdssa olevat
vélineet tai tyckalut eivat joudu kosketuksiin
kesken&an, erityisesti avohaavan |ahistolld kayton
aikana. Tama voi johtaa syntyvien metallihiukkas-
ten paatymiseen leikkausonteloon kitkan ja iskujen
seurauksena.

Sahkotyokalu kannattaa kdynnistaa vahitellen
ennen aksiaalisen voiman kdyttamista. Tamén
ansiosta voit havaita héiriétilanteen ja reagoida
siihen hyvissa ajoin seka vahentaa liiallisen
vaantémomentin ja/tai instrumentin &killisen py-
sahtymisen riskid, mika voi aiheuttaa nitinoliakselin
murtumisen ja hajoamisen. Jos koet vastusta, ala
liikuta instrumenttia vakisin, vaan vaihda suuntaa ja
poista se luuydinkanavasta.

Kirurginen moottori kannattaa pysayttaa kayton
aikana heti, kun luun jaanteita ilmaantuu niiden
poistamiseksi ja niiden kertymisen valttamiseksi.

Kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoi-
tuneita instrumentteja kasiteltaessé on erittéin
suositeltavaa kéayttaa henkilonsuojaimia.

Intramedullaarisia avartimia on suositeltavaa ka
sitella huolellisesti loukkaantumisen ja leikkaaviin
reunoihin kirurgisten kasineiden repeytymisen
vaaran valttamiseksi.

3.3 Kayttdymparisto

Téasséa oppaassa kuvatut tuotteet on tarkoitettu
kaytettavaksi leikkaussaleissa steriilissa ymparis-
t6ssé, ihmiskehossa, mukaan lukien kosketuksissa
ruumiinnesteiden, kuten veren, kanssa.

Tuotteen koko elinkaaren aikana instrumenttien
suurin sallittu lampétila on 137°C, jonka ylittyessa
instrumentit voivat heikentya. Lisdksi tulee valttaa
vahvasti emaksisia liuoksia (pH > 11) ja hypokloriitti-
liuoksia, jotka edistavat metalliosien korroosiota.

3.4 Jalleenkasittelya kosk varotoi

Puhdistuksen aikana on erittdin suositeltavaa
kayttaa henkilonsuojaimia, koska kosketuksiin
joutuminen ihmisen veresta kontaminoituneen
instrumentin kanssa voi aiheuttaa infektion ja
henkilostén kontaminoitumisen.

Puhdistuksessa ei saa missaan tapauksessa
kayttaa metalliharjoja, koska ne aiheuttavat instru-
mentin ennenaikaisen kulumisen.

Intramedullaariset avartimet ovat monimutkaisia
instrumentteja, joissa on pitkat kapeat putket, joihin
on kiinnitettava erityista huomiota puhdistuksen
aikana.

Intramedullaaristen avartimien puhdistaminen on
aloitettava mahdollisimman pian kayton jalkeen,
koska likaantuneiden ja kuivuneiden instrumenttien
puhdistaminen on vaikeampaa.

Pyri mahdollisuuksien mukaan valttamaan akil-
lista kosketuksiin joutumista intramedullaaristen
avartimien leikkaavien osien kanssa, koska se voi
aiheuttaa loukkaantumisen ja kirurgisten kasinei-
den repeytymisen.
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4. KAYTTOOHJEET

Tutustu ennen kédyttoa kohdassa 3.2 kuvattuihin
kayton varotoimiin.

Intramedullaaristen avartimien kunto on tarkistetta-
va ennen kayttoa.

Kaikkien instrumenttien kanssa on kaytettava hal-
kaisijaltaan sopivaa ohjainta, joka ohjaa avarrusta
luuydinkanavan sisalld ja lukitsee avartimen karjen
joustavaan vetoakseliin modulaarisessa versiossa.
Aikuisen olkaluun toimenpiteessa suositellaan hal-
kaisijaltaan 2 mm:n ohjainta seka reisi- tai séariluun
toimenpiteessa halkaisijaltaan 3 mm:n ohjainta.

Kirurginen séhkétyokalu liitetaan leikkaussalin ste-

riilissa ymparistossa intramedullaarisen avartimen

proksimaaliseen paahan liittimella (Big AO, Stryker/
Zimmer-Hall, Hudson).

Avartaminen on suoritettava ajantasaisten kirur-
gisten tekniikoiden mukaisesti. Varmista ennen
avartamista, etta luuhun paasee riittavasti kasiksi.
Luuydinkanava avarretaan aluksi pienimmalla

halkaisijalla, minka jalkeen halkaisijaa kasvatetaan
véhitellen haluttuun kokoon asti 0,5 mm:n vélein.

Etukorteksin liiallinen avartaminen voidaan vz
tyontamalla avartimen karki kokonaan kanavaan
ennen avartamisen aloittamista.

Tarkista ohjainlangan sijainti useita kertoja
kirurgisen toimenpiteen aikana kuvanvahvistimella
estadksesi ohjainlangan etenemisen ja tunkeutumi-
sen tahattomasti viereisiin kudoksiin. Tarkista my&s
avartimen karjen eteneminen kuvanvahvistimella.

5. JALLEENKASITTELY

Tutustu ennen jalleenkasittelya kohdassa 3.4 kuvat-
tuihin jalleenkasittelya koskeviin varotoimiin.
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5.1 Jalleenkasittely kayttspail

Ylimaarainen lika on suositeltavaa poistaa nukkaa-
mattomilla kertakayttopyyhkeilld mahdollisimman
pian toimenpiteen paatyttya.

Kuljeta instrumentit kosteaan paperiin kaarittyna
eri kaytto- ja/tai jalleenkasittelypaikkojen valilla ja
vélté iskuja ja mekaanisia vaurioita.

5.2 Puhdistus

Instrumentit on puhdistettava toisella jaliempana
kuvatuista tekniikoista. Puhdistaminen on suosi-
teltavaa aloittaa mahdollisimman pian, jotta lika ei
paase kuivumaan instrumenttiin.

Puhdistamisessa saa kédyttaa ainoastaan tehok-
kaaksi osoitettuja aineita, liuoksia ja pesuaineita.
Valmistaja on kayttanyt jaliempana mainittuja
aineita, liuoksia ja pesuaineita ndiden ohjeiden var-
mentamisessa. Muiden tuotteiden kaytté voi johtaa
puutteelliseen puhdistukseen tai instrumentin
ennenaikaiseen kulumiseen.

5.2.1 Manuaalinen puhdistus

Vélineet ja tarvikkeet:

Alkazyme®-entsyymiliuos

Eméksinen Neodisher® MediClean Forte
-puhdistusaine

Osmoosivesi tai kemialliselta ja mikrobiologiselta
laadultaan vastaava vesi

Pehmea nailonharja

Kertakayttopyyhkeet

Ultradanihaude

Menetelm

1) Huuhtele ja harjaa instrumenttia vahintaan 90
sekunnin ajan puhdistamalla kumpaakin kany-
lointisivua 30 sekunnin ajan sisépuolelta (katso

lisatietoja liitteestd) ylimaaraisen lian poistami-

seksi, kun instrumentti on upotettu kokonaan

huoneenlampéi 1 (15-25°C) osmoosi

tai kemialliselta ja mikrobiologiselta Iaadultaan

vastaavaan veteen.

Upota instrumentti kokonaan huoneenldmpéi-

seen (15-25°C, mieluiten 20°C) Alkazyme® 1%

v/v-entsyymiliuokseen (valmisteltu valmistajan

ohjeiden mukaisesti) 18 minuutiksi.

Harjaa kaikkia pintoja, mukaan lukien kunkin

kanyylin sisapuoli (katso lisati i

pehmeallé nailonharjalla véhintdén 90 sekunnin

ajan, kunnes kaikki nakyva lika on puhdistettu.

Puhdista urat ja kolot huolellisesti.

Poista instrumentti liuoksesta.

Huuhtele instrumenttia huoneenlampdisen

(15-25°C) juoksevan veden alla vahintaan

kolmen minuutin ajan.

Puhdista instrumenttia, joka on upotettu koko-

naan MediClean 1% v/v -puhdistusaineeseen

(valmisteltu valmistajan ohjeiden mukaisesti),

ultradanelld 18 minuutin ajan enintdan 40°C:n

lampétilassa.

Huuhtele instrumenttia huoneenlampdisella

(15-25°C) osmoosivedelld vahintaén kolmen

minuutin ajan kaatamalla ensin kanyyliin kolme

tilavuutta 50 ml juoksevaa vetta. Tarkista, etta

vesi paasee uriin ja etta onkalot tayttyvat ja

tyhjentyvat useita kertoja.

Kuivaa instrumentti huolellisesti kertakaytto-

pyyhkeilla.

Varmista, ettd instrumenttiin ei ole jaanyt

likaa, tarkistamalla se silméamaééraisesti hyvin

valaistussa huoneessa.

10) Toista vaiheet 1-9, jos nékyvissa on edelleen
likaa.

2

3

4
5

6

7

8

9

5.2.2 Automaattinen puhdistus
Laitteet ja tarvikkeet:

Entsyymiliuos Alkazyme®

Emaéksinen pesuaine Neodisher® MediClean
Forte

Osmoosivesi ja puhdistettu vesi tai kemialliselta
ja mikrobi i laadultaan vast vesi
Pehmead nailonharjaksinen harja

Ultraaanikylpy

Pesu- ja desinfiointilaite, joka on validoitu ja
jotayllapidetaan voimassa olevien paikallisten
menettelytapojen mukaisesti

Menetelmé:

1)

2)

3

4

5)

Huuhtele ja harjaa instrumenttia véhintaan 30
sekunnin ajan ylimaaraisen lian poistamiseksi
samalla, kun se on kokonaan upotettuna
osmoosiveteen tai kemialliselta ja mikrobiolo-
giselta laadultaan vastaavaan veteen huoneen-
lampétilassa (15-25°C).

Puhdista instrumenttia ultradénella 15 minuutin
ajan kokonaan Alkazyme® 0,5% v/v -entsyy-
miliuokseen (valmistettu valmistajan ohjeiden
mukaisesti) upotettuna huoneenlampétilassa
(15-25°C).

Harjaa instrumentin kaikkia pintoja liuoksessa
pehmealla nailonharjaksisella harjalla vahintaan
30 sekunnin ajan, kunnes kaikki nakyva lika on
poistettu. Varmista, ettd instrumentin urat ja
reiat puhdistuvat perusteellisesti.

Huuhtele instrumenttia huolellisesti puhdiste-
tulla vedelld huoneenlampatilassa (15-25°C)
véhintaan yhden (1) minuutin ajan.

Aseta instrumentti pesu- ja desinfiointilait-
teeseen sellaiseen asentoon, etta urat ja reiat
paasevat tyhjenemaan.
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6) Puhdista instrumenttia pesu- ja desinfiointi-
laitteessa yhden 10 minuutin ohjelman ajan
55°C:n lampatilassa MediClean® 0,5% v/v
-pesuaineella (valmistettu valmistajan ohjeiden
mukaisesti).

Tarkasta laitetta tyhjentaesséasi silmamaarai-
sesti instrumentin urat, reiat ja muut vaikeasti
saavutettavissa olevat alueet hyvin valaistussa
huoneessa varmistaaksesi, etta kaikki nakyva
lika on poistettu. Toista ohjelma tarvittaessa ja/
tai puhdista kasin.

Tarkasta lisdksi, etta instrumentti on taysin
kuiva. Kayta tarvittaessa kertakayttopyyhkeita
mahdollisten vesijadmien poistamiseksi.

7

8

5.3 Tarkastus

Tarkasta instrumentit silmamaaréaisesti hyvin
valaistussa huoneessa mahdollisten korroosion,
vaurioiden ja kulumisen merkkien havaitsemiseksi.
Leikkuusdrmien on oltava tasaiset eiké niissé saa
ollalovia.

Poista kaikki vaurioituneet tai tylsistyneet instru-
mentit, puhdista ne kaikista biologisista aineista
ja havitd ne voimassa olevien lakien ja asetusten
mukaisesti.

5.4 Sterilointi
5.4.1 Pakkaus

Instrumentit on pakatlava yksitellen kaksois-
pakattuun 14 i laadt
sterilointipussiin. Varmista, etta pakkaukssn koko
onriittava, jotta paketoitu instrumentti ei venyta
pussin saumoja tai revi pussia. Varmista myos
mahdollisimman hyvin, etteivat instrumentit paase
osumaan toisiinsa.

MPS Precimed | luuydinkanavan riimerit - Kayttéohjeet | 80

5.4.2 Ohjelmat

Instrumentit on steriloitava kuumahoyrylla
autoklaavissa, jossa on aktiivinen ilmanpoisto-oh-
jelma (ISO 17665-1). Autoklaavin on oltava validoitu,
ylldpidetty ja kalibroitu voimassa olevien paikallis-
ten menettelytapojen mukaisesti. Seuraavat ohjel-
mat on validoitu niin, etta steriiliyden varmuustaso
(sterility assurance level (SAL)) on 106

Ohjelman
tyyppi

inen ilmanpoisto

Lampétila

LUETEETE]
(minimi)

Kuivumisai-
ka (minimi)

*Maailman (WHO) %
sterilointiparametrit instrumenteille, ]olhln liittyy TSE/C/D
(tarttuva ja Ci
tauti) -kontaminaatioriski.

6. VARASTOINTIJA HAVITTAMINEN

Kayttéikansa lopussa olevat instrumentit on
séilytettava polyltd, homeilta, hydnteisilta ja tuho-
laisilta suojattuna seka aarimmaisia lampdtiloja ja
kosteutta véltellen.

Kun tarkastusvaiheessa (vrt. luku 5.3) todetaan,
ettei instrumentti sovellu kdytettavaksi, se on
puhdistettava kaikista biologisista aineista ja
hévitettava voimassa olevien lakien ja asetusten
mukaisesti.

Kunkin terveyskeskuksen on méaariteltava steriloitu-
jen instrumenttien kayttoika.

7. SYMBOLIEN MAARITELMAT

CE-merkinta ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

Valmistaja

Tutustu kayttoohjeisiin

Ei-steriili

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Erdkoodi

Luetteloviite

Yksilollinen laitetunniste

Maara

Laakinnallinen laite

8. VAKAVAT VAARATILANTEET

Jos instrumenttiin liittyy vakava vaaratilanne,
kayttdjan on ilmoitettava siitd valmistajalle, sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja sijaitsee, jakelijalle seka tarvittaessa
edustajalle.

Valmistajan ja eurooppalaisen edustajan yhteystie-
dot 18ytyvat takakannesta.
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1. UVOoD

Ovaj dokument sadrzi upute korisnicima za upora-
bui ponovnu obradu intramedularnih pros$irivaca
koji se na trziSte stavljaju pod nazivom proizvodaca.

Sadrzi upute za uporabu instrumenata i upute za
¢iséenje, inspekciju, sterilizaciju i Suvanje.

Postupke ¢iséenja i sterilizacije opisane u ovom
priruénika odobrio je proizvodad. Ostale metode
ponovne obrade mogu biti prikladne, ali ih prethod-
no mora odobriti krajnji korisnik i one se smatraju
njegovom odgovornosti. Osim toga, krajnji korisnik
mora postovati zakone i propise zemalja u kojima
vrijede strozi zahtjevi u pogledu ponovne obrade od
onih koji su navedeni u ovom priruénik.

2. PRIKAZ

2.1 Opisisastav

Intramedularni pro$irivac¢i su instrumenti za
vi§ekratnu uporabu namijenjeni oblikovanju medu-

larnog kanala dugih kostiju tijekom traumatolo$kih i
ortopedskih kirurskih zahvata.

|zradeni su od nehrdajuceg ¢elika, nitinola, au
nekim je varijantama glava oblozena titanijevim
nitridom.

Glavno djelovanje postize se rezanjem rubova,
a njihov oblik omogucuje da se otpadni dijelovi
namataju prema gore.

Fleksibilnost osovine omogucéuje pracenje prirodne
krivulje kostiju.

2.2 Namjena

Instrumenti opisani u ovom priruéniku koriste se
povecanje kostanosrzne Supljine dugih kostiju
(bedrene, ramene i goljenice) kirur§kim motornim
instrumentom sa snagom rotacije.

Koriste se u odraslih pacijenata tijekom ortopedskih
i traumatoloskih kirurskih zahvata. Ipak, u strogom
okviru zahvata za produljenje ekstremiteta u svrhu
koja nije estetska, dopustena je uporaba ovih
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instrumenata i u djece starije od 8 godina i kod
pacijenata sa spojenim kostanim plo¢ama rasta.

Instrumenti su odobreni za 75 ciklusa uporabe,
ukljugujucii potrebnu ponovnu obradu (Eis¢enje i
sterilizaciju), a da pritom ne nastupaju nikakvi pro-
blemi funkcioniranja. Svaka daljnja uporaba odvija
se na odgovornost korisnika. Uporaba instrumenta
nije ograni¢ena brojem ciklusa validacije, ali se on
smije ponovno koristiti samo se ako inspekcijom
nakon ponovne obrade utvrdi da ne postoje znakovi
habanija ili o§te¢enja opisani u poglavlju 5.3.

Smije ih koristiti samo struéno osoblje u potpunosti
osposobljeno za njihovo koristenje tijekom odgova-
rajucih kirurskih postupaka u operacijskoj sali.

2.3 Kontraindikacije

Intramedularni prosiriva¢i nisu namijenjeni djeci
mladoj od 8 godina jer prosirivanje ko$tanih plo¢a
Stetno djeluje na rast kostiju. Kori§tnje intramedu-
larnih pro$iriva¢a u trudnica takoder je zabranjeno
zbog kontraindikacije u pogledu anestezije u ovoj
populaciji bolesnica.

Intramedularni prosiriva¢i nisu namijenjeni za ope-
rativne zahvate odrzavanja, kao $to je naos§travanje
reznih rubova.

2.4 Znadéajke performansi

Promjer reza intramedularnih prosirivaca iznosi
6do 24 mm, aduzinaim je od 341 do 483 mm.
Podnose maksimalno osovinsko opterec¢enje od
100 N i moment od 4 Nm kod ramenog pristupa i
6Nm kod bedrenog.
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3. UPOZORENJA | MJERE OPREZA
TIEKOM KORISTENJA

3.1 Preduvijeti prije koriStenja

Prije svake uporabe treba provesti cijeli ciklus
ponovne obrade, inspekcije i sterilizacije, a to se od-
nosiina nove instrumente. Uporaba instrumenata
koji nisu ponovno obradeni moZze narusiti zdravlje
bolesnika, uzrokujuéi infekciju.

Inspekcija se obvezno provodi prije svake uporabe.
Instrument na kojem postoje vidljivi znaci habanja
ili o8teéenja ne smije se koristiti ni u kojem slu¢aju
i potrebno ga je zamijeniti novim. Naro¢ito, ako su
na slitini titanija i nikla (nitinol) vidljive ogrebotine
ili pukotine , instrument se ni u kojem slu¢aju ne
smije koristiti i obvezno se mora zamijeniti novim.
Ispitivanje pokazuju da ovakva o$teéenja uzrokuju
pucanije cijevi tijekom primjene. To se moze desiti
u kodtanosrznoj Supljini bolesnika, uz mogudi rizik
zbog neuklanjanja svih fragmenata.

Prije uporabe potrebno je temeljito pregledati intra-
medularne prosirivace, spojeve izmedu pojedinih
dijelova, ukljuéujuéiispojeve s kirur§kim motorom.
Ako tijekom kirurs§kog zahvata pukne spojka izmedu
dijelova postupak ¢e trajati dulje.

Sustav spojke izmedu glave prosirivaca i fleksi-
bilne pogonske osovine je na modularnoj verziji
specifi¢an za proizvoda¢a MPS Precimed i nije
kompatibilan s drugim modularnim sustavima.
Zato je s glavom prosirivaca MPS Precimed strogo
zabranjeno koristiti fleksibilnu pogonsku osovinu
konkurentnog proizvodaca i obratno.

Sli¢no tome, uvodnica potrebna za koritenje ovih
proizvoda specifi¢na je za prosirivace MPS Preci-
med. Uporaba uvodnice konkurentnog proizvodaca
iobratno nije dopustena.

3.2 Mijere opreza

Tijekom uporabe, izbjegavajte kontakt instrumena-
ta s ostalom opremom ili alatima u blizini, posebice
unutar mjesta oko otvorene rane. U takvoj situaciji

mogu nastati metalne ¢estice koje ulaze u kirur§ku
Supljinu zbog trenja i udara.

Preporuduije se alat prije primjene osovinske

sile postepeno zagrijati. Na taj nagin omogucéuje
se rano otkrivanje i reakcija u slu¢aju smetnji te
smanjenje rizika primjene prekomjernog zateznog
momenta i/ili naglog zaustavljanja instrumenta,
$to moZze uzrokovati pucanje osovine od nitinola i
njeno lomljenje u manje dijelove. U slu¢aju otpora,
na instrument nemojte primjenjivati silu, ve¢ ga
pokrenite u suprotnom smjeru i izvadite iz kostano-
srzne upljine.

Tijekom uporabe preporuéuje se motor zaustaviti
&im se pojave otpadci kostiju, kako biste ih izvadili i
izbjegli njihovo nakupljanje.

Tijekom rukovanja kontaminiranim ili potencijalno
kontaminiranim instrumentima svakako se preporu-
¢uje noSenje osobne zastitne opreme.

Preporucuije se pazljivo rukovati intramedularnim
prosirivacima, kako bi se izbjegao rizik od ozljede i
pucanije kirurskih rukavica na reznim rubovima.

3.3 Okolis koristenja

Proizvodi koji su obuhvaéeni ovim priruénikom
namijenjeni su za uporabu u operacijskim salama u
sterilnim prostorima, na ljudskom tijelu, ukljuujuci
i kontakt s vitalnim tjelesnim teku¢inama kao $to
jekrv.

Tijekom cijelog Zivotnog ciklusa proizvoda, najvisa
dopustena temperatura instrumenata iznosi 137°C,
iznad koje se oni mogu oétetiti. Osim toga, jake

alkalne otopine (pH > 11) i otopine hipoklorita treba
izbjegavati jer poticu koroziju metalnih dijelova.

3.4 Mijere opreza kod ponovne obrade

Tijekom procesa ¢is¢enja svakako se preporuéuje
no$enje osobne zastitne opreme jer kontakt instru-
menata s ljudskom krvi moZe uzrokovati infekciju i
kontaminiranje osoblja.

Strogo je zabranjeno za ¢i§¢enje koristiti metalne
Getke, one uzrokuju prerano habanje instrumenta.

Intramedularni pro$iriva¢i su slozeni instrumenti

s dugim, uskim cijevima koje tijekom ¢is¢enja
zahtijevaju posebnu pozornost.

Postupak ¢is¢enja intramedularnih prosirivaca
mora zapoceti §to je moguce brze nakon uporabe, a
zaprljani i zasu$eni instrumenti teze se Giste.

Nagli kontakt s reznim dijelovima intramedularnih
prosirivaca treba izbjegavati $to je moguce vise, jer
postoji rizik od ozljede i pucanja kirur$kih rukavica.

4. UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe proucite mjere opreza navedene u
poglavlju 3.2

Ispravno stanje intramedularnog proSiriva¢a treba
provijeriti prije njegove uporabe.

Sve instrumente treba u ko§tanosrsnoj Supljini
koristiti s uvodnicom odgovarajué¢eg promjera,
kako biste prosiriva¢ uveli i njegovu glavu blokirali
na fleksibilnoj pogonskoj osovini, kod modularne
verzije. Preporu¢eni promjer uvodnice iznosi 2
mm za ramenu kost te 3 mm za bedrenu i goljenicu
odrasle osobe.

Kirurski elektri¢ni alat spaja se na proksimalni kraj
intramedularnog prosirivaca s pomoéu spojke (Big

MPS Precimed | Intramedularni razvrtadi - Upute za uporabu | 85



AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson), u sterilnom
prostoru operacijske sale.

Postupak prosirivanja obavlja se u skladu s najnovi-
jim kirurskim tehnikama. Prije pocetka prosirivanja
provjerite imate li dovoljno pristupa do kosti.

Ko$tanosrzna Supljina po¢etno se pro$iruje najma-
njim promjerom, a zatim se on prosiruje u koracima
od 5 mm do Zeljene veli¢ine.

Glava prosirivata mora biti u potpunosti uvedena
u kanal prije aktiviranja, kako bi se izbjeglo preko-
mjerno prosirivanje prednjeg korteksa.

Tijekom kirurskog zahvata esto provjeravajte
polozaj uvodnice s pomocu pojacivaca slike, kako
biste izbjegli pomicanje uvodnice prema naprijed
njeno nehoti¢no prodiranje u okolna tkiva. Poja
vagem slike provjerite i pomicanje glave prosirivaca
prema naprijed.

5. PONOVNA OBRADA

Prije ponovne obrade, prougite mjere opreza kod
ponovne obrade opisane u poglavlju 3.4.

5.1 Ponovna obrada tijekom uporabe

Sto je brze moguée odmah nakon zavréenog
postupka preporucuje se prekomjernu ne¢istoc¢u
ukloniti maramicama za jednokratnu uporabu koje
ne ostavljaju dlacice.

Instrumente prenosite izmedu razligitih mjesta
uporabe i/ili ponovne obrade omotane u navlazeni
papir, izbjegavajuéi udare ili mehanitka oSteéenja.
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5.2 Ciséenje

Instrumenti se moraju Sistiti primjenom jedne od
dviju tehnika navedenih u nastavku. Preporudéuje se
s ¢is¢enjem zapocdeti §to je moguée brze, kako biste
izbjegli susenje necistoé¢e na instrumentu.

Potrebno je koristiti samo sredstva, otopine i
deterdZenti provjerenog djelovanja. U nastavku

su navedena sredstva, otopine i deterdZenti koje

je proizvodag koristio tijekom odobravanja ovih
uputa. Uporaba drugih proizvoda moZze rezultirati
nedovoljnim ¢iséenjem ili preranim habanjem
instrumenta.

5.2.1 Ruéno ¢giséenje

Oprema i potro$ni materijal:

Alkazyme®, otopina na bezi enzima

Alkalni deterdzent Neodisher® MediClean Forte
Osmozirana voda ili voda jednakovrijedne kemij-
ske ili mikrobiologke kvalitete

Meka najlonska etka

Maramice za jednokratnu uporabu

Ultrazvuéna kupka

1) Ispirite i Cetkajte instrument barem 90 sekundi,
zadrzavajuci se 30 sekundi unutar svake strane
kanala (pogledajte detalje u prilogu), kako biste
uklonili visak necisto¢e dok je instrument u
cijelosti uronjen u kupku osmozirane vode ili
vode jednakovrijedne kemijske ili mikrobiolo$ke
kvalitetna, sobnoj temperaturi (15 do 25°C).
Instrument potpuno uronite u enzimsku otopinu
Alkazyme® 1% v/v (pripremljenu u skladu s
uputama proizvodaca) na 18 minuta pri sobnoj
temperaturi (15 do 25°C, idealno 20°C).

2

3

2)
5

6

7

8

9

Sve povrsine, ukljuéujuci i unutradnji dio svih
kanal (pogledajte detalje u prilogu), Cetkajte me-
kanom najlonskom ¢etkom barem 90 sekundi
dok ne uklonite svu vidljivu negistocu.
Instrument izvadite iz otopine.

Ispirite ga pod teku¢éom vodom na sobnoj
temperaturi (15 do 25°C) barem 3 minute.
Obavite ultrazvuéno ¢iséenje instrumenta
potpuno uronjenog u otopinu deterdzenta
MediClean 1% v/v (pripremljenu u skladu s
uputama proizvodaca) u trajanju od 18 minuta
na maksimalnoj temperaturi od 40°C.

Ispirite ga osmoziranom vodom na sobnoj
temperaturi (15 do 25°C) barem 3 minute prvo
ulijevajuéi u svaki od kanala 3 volumena 50 mL
tekuce vode. Provjerite ulazi li voda u utore

te jesu li i slijepi otvori popunjeniiispraznjeni
nekoliko puta.

Instrument paZzljivo osusite maramicama za
jednokratnu uporabu.

Vizualno provijerite instrument u dobro osvi-
jetljenoj prostoriji, kako biste bili sigurni da na
njemu nema preostale nedistoce.

10) U sludaju preostale nedistoce ponovite korake
1 .

do9.

5.2.2 Automatsko &iséenje

Oprema i potro$ni materijali

Enzimska otopina Alkazyme®

Alkalni deterdzent Neodisher® MediClean Forte
Osmozirana voda i pro¢id¢ena voda ili voda iste
kemijske i mikrobiolo$ke kakvoce

&etka s mekanim najlonskim viaknima
Ultrazvuéna kupka

Uredaj za pranje i dezinfekciju koji je provjeren

iodrzavan u skladu s vaze¢im lokalnim
postupcima

Postupak:

1) Isperite i Cetkajte uredaj najmanje 30 sekundi
dok je potpuno uronjen u kupku s osmoziranom
vodom ili vodom jednake kemijske i mikrobi-
oloske kakvoce na sobnoj temperaturi (15 do
25°C) kako biste uklonili visak prljavétine.
Provedite ultrazvuéno ¢i§¢enje uredaja potpuno
uronjenog u enzimsku otopinu Alkazyme® 0,5%
v/v (pripremljenu prema uputama proizvodaca)
u trajanju od 15 minuta na sobnoj temperaturi
(15 do 25°C).

Cetkajte sve povrsine u otopini Getkom s meka-
nim najlonskim vlaknima najmanje 30 sekundi
dok se ne ukloni sva vidljiva nec¢istoéa. Pobrinite
se da brazde i rupe budu temeljito o¢is¢ene.
Pazljivo ispirite uredaj pro¢is§éenom vodom

na sobnoj temperaturi (15 do 25°C) najmanje
jednu minutu.

Instrument stavite u uredaj za pranje i dezinfek-
ciju, pozicionirajuci ga tako da se sve brazde i
rupe mogu kasnije posusiti.

Pokrenite jedan ciklus pranja od 10 minuta u
uredaju za pranje i dezinfekciju na temperaturi
od 55°C s deterdzentom MediClean® 0,5% v/v
(pripremljenim prema uputama proizvodaca).
Prilikom vadenja instrumenta iz stroja, vizualno
pregledajte brazde, rupe i druge tesko dostupne
dijelove instrumenta u dobro osvijetljenoj
prostoriji kako biste provijerili je li sva vidljiva
prljavétina uklonjena. Ako je potrebno, ponovite
ciklus pranja i/ili Gistite ru¢no.

Takoder provjerite je li uredaj potpuno suh. Ako
je potrebno, koristite jednokratne ru¢nike kako
biste uklonili eventualne tragove vode.

2)

3

4)

5)

6)

7

8
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5.3 Pregled

Vizualno pregledajte instrumente u dobro osvijetlje-
noj prostoriji kako biste uoéili eventualne znakove
korozije, oStec¢enja i troSenja. Rubovi za rezanje
moraju biti ujednadeni i bez ostec¢enja.

Uklonite sve osteéene ili tupe instrumente, odistite
ih od svih bioloskih tvari i odloZite za zbrinjavanje u
skladu s vaze¢im zakonima i propisima.

5.4 Sterilizacija

5.4.1 Pakiranje

Instrumenti moraju biti pojedinaéno dvostruko
zamotani u vrecicu za sterilizaciju medicinske
kvalitete. Pobrinite se da pakiranje bude dovoljno
veliko kako zamotani instrument ne bi naprezao
Savove ili poderao vreéicu. Takoder osigurajte,
$to je vise moguce, da se instrumenti ne sudaraju
jedan s drugim.

5.4.2 Ciklusi

Instrumenti se moraju sterilizirati viaznom toplinom
u autoklavu ciklusom aktivnog uklanjanja zraka (ISO
17665-1). Autoklav mora biti provjeren, odrzavan i
kalibriran u skladu s vaze¢im lokalnim postupcima.
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Sljedecdi ciklusi provjereni su da osiguravaju stupanj
sigurnosti procesa sterilizacije (SAL) od 10¢:

Aktivno uklanjanje zraka

134°C

18 min.’

Vrijeme susenja
(minimalno)

30 min.

* Parametri sterilizacije viaZnim zrakom preporudeni od strane
Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0) za uredaje za koje
postoji rizik od kontaminacije TSE-om/CJD-om (transmisivnim

‘ ama o

bolesti).

6. SKLADISTENJE | ZBRINJAVANJE

Instrumenti na kraju Zivotnog vijeka moraju se
skladistiti zasti¢eni od prasine, plijesni, insekata
i $tetoCina, izbjegavajuci ekstremne temperature
ivlaznost.

Kada korak inspekcije (pogledajte poglavlje 5.3)
oznadi instrument kao neprikladan za upotrebu, isti
se mora ogistiti od svih biologkih tvarii zbrinuti u
skladu s vaze¢im zakonima i propisima.

Svaki zdravstveni centar mora definirati rok trajanja
steriliziranih instrumenata.

7. DEFINICUE SIMBOLA

CE oznaka sukladnosti s
identifikacijskim brojem
c E 2862 : '

prijavljenog tijela

Proizvoda¢

Pogledajte upute za uporabu

A Nesterilno
Now
STERILE

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

1> BE

Sifra serije

Katalo$ki broj

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Koli¢ina

Medicinski proizvod

8. OZBILJNIINCIDENTI

U sluéaju ozbiljnog incidenta povezanog s instru-
mentom, korisnik je odgovoran za prijavu tog doga-
daja proizvodac¢u, nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik ima poslovni nastan, distributeru i,
ako je primjereno, zastupniku.

Kontakt podaci proizvodac¢a i europskog zastupnika
dostupni su na poledini.
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1. BEVEZETES

Ez a dokumentum a gyart6 neve alatt forgalmazott
intramedullaris dérzsarak hasznélati és tjrafeldolgo-
zasi utasitasait tartalmazza a felhasznalok szamara.

Tartalmazza a miszerek hasznélati utasitésait,
valamint a tisztitasra, ellen6rzésre, sterilizalasra és
tarolasra vonatkozo utasitasokat.

Az ebben a kézikonyvben leirt tisztitasi és sterilizalasi
eljarasokat a gyarto hitelesitette. Egyéb ujrafeldol-
gozasi modszerek is alkalmasak lehetnek, de azokat
el6zetesen a végfelhasznalonak kell hitelesitenie, és
ez utdbbi feleléssége marad. Ezen tiimenéen a vég-
felhasznalonak meg kell felelnie az olyan orszagok
torvényeinek és elSirasainak, amelyekben az Ujrafel-
dolgozasra vonatkozo kovetelmények szigordbbak,
minta jelen kézikdnyvben foglaltak.

2. ATTEKINTES

2.1 Leiras és dsszetétel

Azintramedullaris dérzsarak olyan Ujrafelhasznalha-
16 eszkozok, amelyeket a hosszu csontok medullaris
csatornajanak traumatoldgiai vagy ortopédiai mité-

tek soran torténé megformalasara terveztek.

Rozsdamentes acélbol, nitinolbél és néhany valtozat
esetében titan-nitriddel bevont fejjel késziilnek.

Af6 hatas a vagoélekkel érhet6 el, alakjuk lehetévé
teszi a térmelék feltekerését.

Anyél rugalmassaga lehetévé teszi a csontok termé-
szetes gorbuletének tiszteletben tartasat.

2.2 Tervezett felhasznélas

Az ebben a kézikényvben leirt miszereket hosszu
csontok (combcsont, felkarcsont és sipcsont) csont-
vel6lregének megnagyobbitasara hasznaljak egy
forgasi erét biztosito sebészeti motor segitségével.
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Feln6tt betegeken hasznaljak ortopédiai és traumato-
l6giai mitétek soran. Ennek ellenére az esztétikai
célu végtaghosszabbité m(itétek szigoru keretein
bellil a miiszereket 8 évesnél idésebb gyermekeknél
is szabad hasznalni, ahol a névekedési lemezek
0Ossze vannak kétve.

A m(iszereket 75 hasznalati cikluson keresztiil

hi itették, beleértve a sziikséges ujrafeldolgozast
(tisztitas és sterilizalas) is, anélkil, hogy barmilyen
funkcionalis probléma mertiilt volna fel. Minden to-
vabbi hasznélat a felhasznalo feleléssége. A m(iszer
hasznélatat nem korlatozza a hitelesitési ciklusok
szama, de csak akkor szabad tjra felhasznalni, ha az
ujrafeldolgozas utani ellendrzés azt mutatja, hogy

az 5.3 fejezetben leirt kopas vagy sérliilés jelei nem
mutatkoznak.

Kizarolag a hasznélatukraésar
eljarasokra teljes korlien kiképzett szakképzett
személyzet hasznalhatja a m(itében.

2.3 Ellenjavallatok

Azintramedullaris dérzsarak nem hasznalhatok

8 év alatti gyermekeknél, mivel a ndvekedési

lemez vésése karositja a csont ndvekedését. Az
intramedulléris dérzsérak alkalmazésa terhes néknél
szintén tilos, mivel ezen betegpopulacio esetében az
érzéstelenités ellenjavallt.

Azintramedullaris dérzsarak nem hasznalhatok
karbantartési m(iveletekre, példaul a vagéélek
élezésére.

2.4 Teljesitményjellemzék

Azintramedullaris dorzsérak vagési &tmérdje 6 és
24 mm kozétt van, hossza pedig 341 és 483 mm
kozétt. Maximum 100 N axialis terhelést és 4 Nm
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forgatéonyomatékot birnak el humerélis és 6 Nm-et
femoralis megkozelitésnél.

3. FIGYELMEZTETESEK ES OVIN-
TEZKEDESEK A HASZNALATRA
VONATKOZOAN

31 H alat el6tti el6feltételek

Minden hasznalat el6tt el kell végezni az Gjrafeldolgo-
zas teljes ciklusat, amely tisztitasbol, ellenérzésbél
és sterilizalasbol all, és ez az Gj mliszerekre is vonat-
kozik. A nem Ujrafeldolgozott mliszerek hasznélata
fert6zést okozva karosithatja a beteg egészségét.

Minden hasznalat el6tt ellenérzést kell végezni.
Minden olyan miiszert, amely kopés vagy sériilés
jeleit mutatja, semmilyen korilmények kozott nem
szabad hasznalni, és Gj miszerrel kell helyettesiteni.
Kilonosen, ha a titan-nikkel 6tvozetdi (nitinol) csévon
karcolasok vagy repedések lathatdk, a miszert
semmilyen koérilmények kozott nem szabad hasz-
nalni, és feltétlenl Gj miszerrel kell helyettesiteni.
Avizsgalatok azt mutatjak, hogy ezek a hibak a

cs6 szétrepedését okozzak hasznalat kozben. Eza
péciens csontvelSiregében kovetkezhet be, azzal a
kockazattal, hogy nem sikertil eltavolitani az 6sszes
szilankot.

Hasznélat el6tt megfelelGen ellendrizni kell az
intramedullaris dérzsérokat, a kiilonb6z6 részek
kozotti kapesolatokat, beleértve a sebészeti motorral
val6 csatlakozast is. Ha a mitét soran az alkatrészek
kozotti 0sszekottetés megszakad, a beavatkozas
id6tartama meghosszabbodik.

A dorzsarfej és a moduléris valtozat rugalmas
hajtétengelye kozotti csatlakozérendszer az MPS
Precimedre jellemz6, és nem kompatibilis mas
modularis rendszerekkel. Ezért szigordan tilos a
versenytarsak rugalmas hajtétengelyét az MPS

Precimed dorzsarfejjel hasznalni, és forditva.

Hasonloképpen, a termékek hasznalatahoz sziiksé-
ges vezet6huzal csak az MPS Precimed dorzséarfe-
jekre jellemz6. Nem megengedett a versenytarsak
vezetShuzalanak hasznalata és forditva.

3.2 Ovintézkedések a hasznalatra vonat-
kozéan

Kerllje a mlszerek és a jelen 1évé egyéb berendezé-
sek vagy szerszamok kozétti érintkezést, ki osen
anyilt seb kordili teruleten a hasznélat soran. Eza
helyzet fémrészecskék képzédését okozhatja, ame-
lyek a surl6das és lités kovetkeztében a sebészeti
uregbe kertlnek.

Javasolt, hogy az elektromos szerszamot fokozatosan
inditsa el, miel6tt axialis er6t alkalmazna. Ez lehet6vé
teszi a korai észlelést és reagalast interferencia ese-
tén, és csokkenti a tulzott nyomaték alkalmazasanak
és/vagy az eszkéz hirtelen ledllitdsanak kockazatat,
ami a nitinol tengely torését és fragmentalodasat
okozhatja. Ellenéllas esetén ne eréltesse a miiszert,
hanem forditsa meg a meghajtés iranyat, és tavolitsa
elacsontvel6iiregbél.

Ahasznélat soran ajanlott a sebészeti motort leéllita-

ni, amint csonttormelék jelenik meg, hogy kivegylk
és elkerdiljlik a felnalmozédast.

A szennyezett vagy potencialisan szennyezett
miiszerek kezelése soran erésen ajanlott az egyéni
védéfelszerelés hasznalata.

Azintramedullaris dorzsarak gondos kezelése java-
solt, hogy elkeriilje a sériilések és a sebészeti kesz-
tylik vagoéleken valé elszakadasénak kockazatat.

3.3 Felhasznalasi kornyezet

Az ebben a kézikonyvben szereplé termékeket
mt6kben, steril teriileteken, az emberi testben

vald hasznalatra szanjak, beleértve a létfontossagu
nedvekkel, példaul vérrel valé érintkezést is.

Atermék teljes élettartama alatt a miszerek maxi-
maélisan megengedett hémérséklete 137°C, amely
feletta miszerek ténkremehetnek. Ezenkiviil keriilni
kell az erésen ltigos oldatokat (pH > 11) és a hipoklorit
oldatokat, mivel ezek el6segitik a fém alkatrészek
korréziojat.

3.4 Ujrafeldolgozasi évintézkedések

Atisztitasi folyamatok soran erésen ajanlott az egyé-
nivédofelszerelés hasznalata, mivel az emberivérrel
szennyezett eszkdzokkel valo érintkezés fertzést és
a személyzet megfert6z6dését okozhatja.

Szigoruan tilos a fémkeféket tisztitashoz hasznalni,
mivel azok a miszer id6 el6tti elhasznalodasat
okozzak.

Azintramedulléris dorzséarak 6sszetett miiszerek,
hosszu, keskeny csovekkel, amelyek a tisztitas soran
kiilonos figyelmet igényelnek.

Azintramedulléris dorzsarak tisztitasi folyamatat a
hasznalat utan a lehet6 leghamarabb meg kell kezde-
ni, a megszaradt, szennyezett miszerek nehezebben
tisztithatok.

Amennyire csak lehetséges, kerllni kell az int-
ramedullaris dorzsarak vago részeivel valo hirtelen
érintkezést, mert fennall a sériilés és a sebészeti
kesztyli szakadasanak veszélye.

4. HASZNALATI UTMUTATO

Hasznélat el6tt olvassa el a 3.2 fejezetben leirt
ovintézkedéseket a hasznélatra vonatkozéan.

Hasznélat el6tt ellendrizni kell az intramedulléris
dorzsar j6 allapotat.
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Minden miiszert a megfelel6 atmérgjii vezetével kell
hasznalni a medulléris csontvel6ireg belsejében,
amely vezeti a dorzsarat és rogziti a dorzsarfe-
jetamodularis valtozat esetében a rugalmas
hajtétengelyen. Az ajanlott vezet6 atmérdje 2 mm a
felkarcsonthoz és 3 mm a felnéttek combesontjahoz
vagy sipcsontjahoz.

A sebészeti elektromos szerszam az intramedullaris
dorzsar proximalis végéhez egy csatlakozoval (Big
AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson) csatlakozik a
m(it6 egy steril terliletén.

Adorzsarazasi eljarast a jelenlegi sebészeti tech-
nikaknak megfeleléen kell elvégezni. Dérzsarazas
elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csont megfeleléen
hozzaférhetd.

A medullaris csontvelélireget kezdetben a legkisebb
atmérével kell dérzsérazni, majd az &tmérét 0,5 mm-
es lépésekben kell ndvelni a kivant méretig.

Adorzsarfejet teljesen be kell vezetni a csatornaba,
miel6tt mikodésbe hozna, hogy elkertilje az elllsé
kéreg tulzott dorzsarazasat.

A sebészeti eljaras soran gyakran ellenérizze a veze-
t6huzal helyzetét képerdsits segitségével, hogy meg-
akadalyozza a vezet6huzal el6rehaladasat és véletlen
behatolasat a szomszédos szévetekbe. Ellendrizze a
dorzsarfej elérehaladésat is a képerdsitével.

5. UJRAFELDOLGOZAS

Az ujrafeldolgozas el6tt olvassa el a 3.4 fejezetben
leirt Gjrafeldolgozési dvintézkedéseket.

5.1 l'lljl feldolgozas a fell alas helyén

Javasolt, hogy az eljaras befejezése utan a lehetd
leghamarabb tévolitsa el a felesleges szennyezédést
szoszmentes, eldobhatd torl6kendével.
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A miszereket nedves papirba csomagolva szallitsa
akiilénboz6 felhasznalasi és/vagy ujrafeldolgozasi
helyek kozott, elkerllve az itédéseket és a mechani-
kai sériiléseket.

5.2 Tisztitas

A mliszereket az aldbbiakban leirt két technika
egyikével kell tisztitani. Ajanlott a tisztitast a lehet6
leghamarabb elkezdeni, hogy a szennyez6dés ne
szaradjon ra a miszerre.

Csak bizonyitottan hatékony szereket, oldatokat és
tisztitészereket szabad hasznélni. Az alabbiakban
felsorolt szerek, oldatok és tisztitoszerek azok,
amelyeket a gyarto a jelen utasitasok hitelesitése
soran hasznalt. Mas termékek hasznalata hianyos
tisztitashoz vagy a m(iszer id6 el6tti elhasznaloda-
sahoz vezethet.

5.2.1 Manualis tisztitas
Berendezések és fogy6eszkdzok:

Alkazyme® enzimoldat

Neodisher® MediClean Forte ltgos tisztitoszer
0Ozmézisos viz vagy azzal egyenértéki kémiai és
mikrobiolégiai minségli viz

Puha nejlon sortéj kefe

Eldobhato tortilkozék

Ultrahangos flirdé

Elkészités:

1) Oblitse le és kefélje at a mszert legalabb 90 ma-
sodpercig, 30 masodpercig kitartva a kaniil belsé
oldalan (lasd a fi ékben talalhato ré ),
hogy eltavolitsa a felesleges szennyezdédést,
mikdzben teljesen belemeriti az ozmézisos
vizben vagy a kérnyezeti hémérsékleten (15-25°C)
|évé, azonos kémiai és mikrobiolégiai minGségi
vizben.

2)

Az eszkozt teliesen meritse bele az Alkazyme®
1%-0s v/v enzimoldatba (a gyarto utasitasai
szerint elkészitve) 18 percre kornyezeti hémér-
sékleten (15-25°C, ideélis esetben 20°C).
Kefélje at az 6sszes felliletet, beleértve az
egyes kanulok belsejét is (lasd a figgelékben
talalhato részleteket), puha nejlon sortéjd kefével
legalabb 90 mésodpercig, amig minden lathaté
szennyez&dés el nem tlinik. Gy6z6djon meg
réla, hogy a hornyok és a furatok alaposan meg
vannak tisztitva.

3

2)
5

Tavolitsa el az eszkézt az oldatbol.

Oblitse le a miszert folyo viz alatt, kérnyezeti
hémérsékleten (15-25°C) legalabb 3 percig.
Végezze el a mUszer ultrahangos tisztitdsat a
MediClean 1%-0s v/v tisztitészerbe (a gyartd
utasitasai szerint elkészitve) teljesen belemartva
18 percig, legfeljebb 40°C-os hémérsékleten.
Oblitse le a miiszert ozmozisos vizzel kdrnyezeti
hémérsékleten (15-25°C) legalabb 3 percig gy,
hogy el6szor 3 térfogatnyi, egyenként 50 ml folyd
vizet ont a kantlbe. Ellenérizze, hogy a viz bejut-e
a hornyokba, és hogy a vakfuratok tébbszor
megtelnek-e és kiliriilnek-e.

Ovatosan szaritsa meg a miszert eldobhato
torilkozékkel.

Jol megvilagitott helyiségben szemrevételezés-
sel ellenérizze a miszert, hogy nem maradt-e
rajta szennyezGdés.

10) Ismételje meg a fent leirt 1-9. |épést, ha tovabbra
is lathaté a szennyez6dés.

6

7

8

9)

5.2.2 Automatizalt tisztitas

Felszerelés és fogy6eszkdzok:
« Alkazyme® enzimoldat

» Neodisher® MediClean Forte ltigos tisztitdszer

Forditott ozmdzissal tisztitott viz, desztillalt viz,
vagy ezekkel kémiai és mikrobiolégiai szempont-
bol egyenértéki minéség viz

Puha sortéjd nejlonkefe

Ultrahangos tisztitoberendezés

Avonatkozé helyi biztonsagi kovetelményeknek
megfeleléen validalt és karbantartott mos6- és
fert6tlenitégép

jaras:

El

1)

2

&«

4)

5

6

Meritse az eszkozt teljesen bele szobahémérsék-
letli (156-25°C-os), forditott ozmézissal tisztitott
vagy azzal kémiai és mikrobiolégiai szempontbél
egyenértékd minéség(i vizzel toltott firdébe,

és legalabb 30 mésodpercen keresztiil 4ztatva
kefélje le rola a szennyezédést.

15 percen keresztll teljesen szobahémérsékletd
(15-25°C-0s), (a gyarto utasitasai szerint készitett)
0,5 térfogatszazalékos Alkazyme® enzimoldatba
meritve vesse ala az eszkozt ultrahangos
tisztitasnak.

Puha sortéjd nejlonkefével kefélje at az oldatba
meritett eszk6z minden fellletét legalabb 30
masodpercen keresztll, amig el nem tavolitja

a lathatd szennyez6déseket. Tisztitsa meg
alaposan a kantloket és a furatokat.

Legalabb 1 percen keresztill 6blitse at alaposan
az eszkozt szobah6émérsékleti (15-25°C-0s)
desztillalt vizzel.

Helyezze az eszkozt a mosé- és fertétlenitégépbe
ugyelve arra, hogy a kantilokbél és a furatokbdl ki
tudjon Urdilni a viz.

Hajtson végre egy 10 perces mosasi-fertétleni-
tési ciklust 55°C-0s, (a gyarto utasitasai szerint
készitett) 0,5 térfogatszazalékos MediClean
tisztitészerrel.
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7

Vegye ki az eszkézt, és jol megvilagitott helyen
szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrol,

hogy minden lathat6 szennyezédést sikertilt
eltavolitani a kanuilokbdl, a furatokbol és az
eszkoz minden més nehezen elérhet6 fellletérdl
is. Szlikség esetén hajtsa Ujbol végre a ciklust és/
vagy tisztitsa meg kézzel az eszkozt.

Gy6z6djon meg arrél is, hogy a miszer teljesen
megszaradt. Szlikség esetén tavolitson el
minden nedvességet az egyszer hasznalatos
papirtorlkkel.

8

5.3 Ellendrzés

Jol megvilagitott helyen szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy nincsenek-e korréziora, sériilésre
és kopasra utal6 jelek az eszk6zokon. A vagoéleknek
egyenletesnek és csorbulastél mentesnek kell
lenniik.

Selejtezze a sériilt vagy tompa éll eszkdzoket Ggy,
hogy megtisztitja 6ket minden biolégiai anyagtdl, és a
vonatkozé térvényeknek és eléirasoknak megfelels-
en artalmatlanitja 6ket.

5.4 Sterilizalas

5.4.1 Csomagolas

Az eszkozoket orvostechnikai eszkozok osztalyaba
tartozo sterilizalé tasakba kell csomagolni egyenként,
bélelt csomagolésban. Ugye\jen arra, hogy a cso-
magolas legyen elég nagy ahhoz, hogy a benne |év6
eszkoz ne gyakoroljon tulzott nyomast a varratokra,
és ne szakitsa el a tasakot. Arra is ligyeljen, hogy az
eszkozok lehetbleg ne itédhessenek dssze.

5.4.2 Ciklusok

Az eszkozoket (az MSZ EN ISO 17665-1:2007
szabvany szerint) nedves hével kell sterilizalni
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autoklavban, elévakuumos ciklussal. Az autoklavot a
vonatkoz6 helyi biztonsagi kovetelményeknek megfe-
leléen kell validalni, karbantartani és kalibralni.

Az alébbi ciklusokat validaltak a SAL 10° sterilitasbiz-
tositasi szint (Sterility Assurance Level) biztositasara:

Elévakuumos

132°C

134°C 134°C

4 perc 3 perc 18 perc’

30perc | 30perc | 30perc

(minimalis)

* Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal javasolt g6zsterili-
Zzélési, Sterek a fert6z6 szi 6 (TSE)
és a Creutzfeldt-Jakob-betegség (CID) fert6zés kockazatanak
kitett eszkozokhoz.

6. TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az ujrafeldolgozott eszkdzoket portdl, penészgomba-
t6l, rovaroktol és kartevéktdl, valamint szélséséges
hémérséklettdl és nedvességtél védve kell tarolni.

Ha egy eszkoz a szemrevételezéssel torténd
ellenérzést (Iasd Ellenérzés fejezet 5.3) kovetéen mar
nem hasznalhaté, meg kell tisztitani minden biolégiai
anyagtdl, és a vonatkozé torvényeknek és el6irdsok-
nak megfelel6en artalmatlanitani kell.

Minden egészséglgyi intézménynek meg kell
hatéaroznia a steril eszkdzok felhasznalasa el6tti
maximalis tarolasi id6tartamot.

7. JELMAGYARAZAT

CE-jeldlés és a bejelentett
2862 | szervezetszdma

Gyarté

Tanulmanyozza
atakapcsolodd
dokumentumokat

A Nem steril
Now
STERILE

Meghatalmazott képvisel6
az Eurépai Unidban

1> BE

Gyartasi tétel kodja

Katalégusszam

Az eszkodz egyedi
azonositoja

Mennyiség

Orvostechnikai eszkoz

8. SULYOS INCIDENSEK

Afelhasznalo koteles tajékoztatni a gyartot, a felhasz-
nalé székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat, a
forgalmazot és sziikség esetén a gyarté meghatalma-
zott képviselGjét is az eszkdzzel kapcsolatos stlyos
incidensekrol.

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

Questo documento fornisce le istruzioni per I'uso
e il ricondizionamento per gli utilizzatori degli
alesatori endomidollari commercializzati a nome
del produttore.

Contiene le istruzioni per I'uso degli strumenti e
anche le istruzioni per la pulitura, I'ispezione, la
sterilizzazione e la conservazione.

Le procedure di pulitura e sterilizzazione descritte in
questo manuale sono state convalidate dal produtto-
re. Altri metodi di ricondizionamento possono essere
adeguati, ma devono essere preventivamente
convalidati dall'utilizzatore finale e rimangono sotto
la responsabilita di quest'ultimo. Inoltre, I'utilizzatore
finale deve rispettare le leggi e i regolamenti in paesi
con requisiti di ricondizionamento piu severi di quelli
specificati in questo manuale.

2. PANORAMICA

2.1 Descrizione e composizione

Gli alesatori endomidollari sono strumenti riutilizza-
bili progettati per modellare il canale midollare delle
ossalunghe in traur ia o chirurgia or I

Sono composti da acciaio inossidabile, Nitinol e,
per alcune varianti, la testa & rivestita con nitruro
dititanio.

L'azione principale & ottenuta dai taglienti, la cui

forma consente di tirare su i detriti.

La flessibilita dello stelo permette di seguire la
curvatura naturale dell'osso.
2.2 Destinazione d'uso

Gli strumenti descritti in questo manuale si usano
per allargare la cavita midollare delle ossa lunghe
(femore, omero e tibia) tramite un motore chirurgico
che fornisce potenza di rotazione.
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Si usano su pazienti adulti durante interventi di
chirurgia ortopedica e traumatologica. Tuttavia, nel
ristretto contesto della chirurgia di allungamento
di arti senza fini estetici, &€ consentito I'uso degli
strumenti su bambini di eta superiore agli 8 anni e
dove si uniscono le piastre di crescita.

Gli strumenti sono stati validati per 75 cicli di utilizzo,
compreso il ricondizionamento necessario (pulitura
e sterilizzazione), senza riscontro di alcun problema
funzionale. Ogni ulteriore utilizzo & responsabilita
dell'utilizzatore. L'uso dello strumento non & limitato
dal numero di cicli di convalida, ma esso pud essere
riutilizzato solo se I'ispezione dopo ricondiziona-
mento non evidenzia segni di usura o danno come
descritto nel capitolo 5.3.

Gli strumenti devono essere utilizzati solo da
personale qualificato, pienamente formato al loro
utilizzo e alle procedure chirurgiche appropriate in
sala operatoria.

2.3 Controindicazioni

Gli alesatori endomidollari non sono destinati
all'uso su bambini di eta inferiore agli 8 anni perché
I'alesatura della piastra di crescita compromette

la crescita ossea. L'uso di alesatori endomidollari
nelle donne in gravidanza & pure vietato, a causa
della controindicazione all'anestesia in questa
popolazione di pazienti.

Gli alesatori endomidollari non sono destinati all'uso
in operazioni di manutenzione come I'affilatura di
taglienti.

2.4 Caratteristiche di performance

Il diametro di taglio degli alesatori endomidollari va
da 6 .a24 mm, con unalunghezza da 341 a 483 mm.
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Resisteranno a un carico assiale massimo di 100 N
e 4 Nm di coppia per I'approccio omerale e 6 Nm
per quello femorale.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER
L'uso

3.1 Prerequisiti prima dell’'uso

Un ciclo completo di ricondizionamento costituito
da pulitura, ispezione e sterilizzazione deve essere
eseguito prima di ogni utilizzo e cio vale anche per gli
strumenti nuovi. L'uso di strumenti non ricondizionati
pud danneggiare la salute del paziente causando
infezioni.

Un'ispezione deve essere eseguita prima di ogni
utilizzo. Qualsiasi strumento che presenti segni

di usura o danno non deve in alcun caso essere
utilizzato e deve essere sostituito con uno strumento
nuovo. In particolare, se sul tubo in lega di titanio-ni-
chel (Nitinol) sono visibili graffi o incrinature, lo
strumento non deve essere utilizzato in nessun caso
e deve essere assolutamente sostituito con uno
nuovo. | test dimostrano che questi difetti causano

lo scoppio del tubo durante I'uso. Cid potrebbe
verificarsi nella cavita midollare del paziente con il
rischio di non rimuovere tutti i frammenti.

Prima dell'uso, gli alesatori endomidollari e le
connessioni tra le varie parti, compresa quella con
il motore chirurgico, devono essere debitamente
controllati. Se I'accoppiamento tra le parti si rompe
durante l'intervento chirurgico, la durata della
procedura sara prolungata.

Il sistema di accoppiamento tra la testa alesatrice
e l'albero di trasmissione flessibile per la versione
modulare & specifico per MPS Precimed e non &

compatibile con altri sistemi modulari. Pertanto, &

severamente vietato utilizzare I'albero di trasmis-
sione flessibile di un concorrente con una testa
alesatrice MPS Precimed e viceversa.

Allo stesso modo, il filo guida necessario per
utilizzare i prodotti & specifico per gli alesatori MPS
Precimed. Non & consentito utilizzare la guida diun
concorrente e viceversa.

3.2 Precauzioni d’impiego

Evitare il contatto tra gli strumenti e qualsiasi altra
apparecchiatura o strumento presente, in parti-
colare all'interno del sito intorno alla ferita aperta
durante I'uso. Questa situazione potrebbe portare
alla creazione di particelle metalliche che entrano
nella cavita chirurgica a causa di attrito e urto.

Si consiglia di avviare I'utensile elettrico gra-
dualmente prima di applicare forza assiale. Cio
consente il rilevamento precoce e la reazione in
caso diinterferenze e riduce il rischio di applicare
una coppia eccessiva e/o di un brusco arresto dello
strumento che potrebbero causare una frattura dello
stelo in Nitinol e la sua frammentazione. In caso di
resistenza, non forzare lo strumento, ma invertire

il senso di rotazione ed estrarre lo strumento dalla
cavita midollare.

Durante l'uso, si consiglia di arrestare il motore
chirurgico non appena compaiono detriti ossei, per
poterli rimuovere ed evitarne cosi I'accumulo.

L'uso di dispositivi di protezione individuale &
fortemente raccomandato durante la manipola-
zione di strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati.

Siraccomanda un’attenta manipolazione degli

alesatori endomidollari per evitare il rischio di lesioni
e lacerazioni dei guanti chirurgici sui taglienti.

3.3 Ambiente d'uso

| prodotti oggetto di questo manuale sono destinati
all'uso in sale operatorie in aree sterili, nel corpo
umano comprendendo il contatto con fluidi vitali
come il sangue.

Durante I'intero ciclo di vita del prodotto, la
temperatura massima ammissibile per gli strumenti
&di 137°C, al dila della quale possono deteriorarsi.
Inoltre, le soluzioni fortemente alcaline (pH > 11) e le
soluzioni di ipoclorito dovrebbero essere evitate per-
ché promuovono la corrosione delle parti metalliche.

3.4 Precauzioni per il ricondizionamento

Durante i processi di pulitura, si raccomanda viva-
mente |'uso di dispositivi di protezione individuale

perché il contatto con strumenti sporchi di sangue
umano pud causare infezioni e contaminazioni del
personale.

E severamente vietato utilizzare spazzole metalliche
per la pulitura, dal momento che causano un'usura
prematura dello strumento.

Gli alesatori endomidollari sono strumenti comples-
si, con lunghi tubi stretti che richiedono particolare
attenzione durante la pulitura.

Il processo di pulitura degli alesatori endomidollari
deve essere avviato il prima possibile dopo I'uso:
gli strumenti sporchi che si sono asciugati sono piti
difficili da pulire.

Per quanto possibile, deve essere evitato qualsiasi
contatto brusco con le parti taglienti degli alesatori
endomidollari perché vi ¢ il rischio di lesioni e lacera-
zioni dei guanti chirurgici.

MPS Precimed | Alesatori Intramidollari - Istruzioni per I'uso | 101



4. ISTRUZIONI PERL'USO

Prima dell’'uso, consultare le precauzioni per I'uso
descritte nel capitolo 3.2.

Le buone condizioni dell’alesatore endomidollare
devono essere controllate prima dell’'uso.

Tutti gli strumenti devono essere utilizzati con una
guida di diametro appropriato all'interno della cavita
midollare per guidare I'alesatore e per bloccare la
testa alesatrice sull'albero di trasmissione flessibile
per la versione modulare. Il diametro guida consiglia-
to & di 2 mm per I'omero e di 3 mm per il femore o la
tibia di un adulto.

L'utensile elettrico chirurgico sara collegato all'e-
stremita prossimale dell'alesatore endomidollare
mediante un giunto (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall,
Hudson), in un'area sterile della sala operatoria.

La procedura di alesatura deve essere eseguita in
conformita con le attuali tecniche chirurgiche. Prima
di eseguire I'alesatura, assicurarsi che I'osso sia
sufficientemente accessibile.

La cavita midollare viene inizialmente alesata con il
diametro pili piccolo e poi il diametro viene aumenta-
to per gradi di 0,5 mm fino alla misura desiderata.

La testa alesatrice deve essere completamente
introdotta nel canale prima di essere messain
azione per evitare un'eccessiva alesatura della
corteccia anteriore.

Durante la procedura chirurgica, controllare fre-
quentemente la posizione del filo guida utilizzando
un intensificatore di immagine per evitare che il filo
guida avanzi e penetri involontariamente nei tessuti
vicini. Controllare anche I'avanzamento della testa
alesatrice con I'intensificatore di immagine.
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5. RICONDIZIONAMENTO

Prima del ricondizionamento, consultare le precau-
zioni di ricondizionamento descritte nel capitolo 3.4.

5.1 Ricondizionamento nel punto di utilizzo

Siraccomanda di rimuovere lo sporco in eccesso
con salviette monouso prive di lanugine il pit rapida-
mente possibile dopo la fine della procedura.

Trasportare gli strumenti avvolti in carta umida tra
ivari siti di utilizzo e/o ricondizionamento, evitando
urti e danni meccanici.

5.2 Pulitura

Gli strumenti devono essere puliti utilizzando una
delle due tecniche descritte di seguito. Si consiglia di
iniziare la pulitura il prima possibile per evitare che la
sporcizia secchi sullo strumento.

Devono essere utilizzati solo agenti, soluzioni e
detergenti di comprovata efficacia. Gli agenti, le
soluzioni e i detergenti elencati di seguito sono quelli
utilizzati dal produttore durante la convalida delle
presenti istruzioni. L'uso di altri prodotti pud compor-
tare una pulitura incompleta o un’usura prematura
dello strumento.

5.2.1 Pulitura manuale

Attrezzatura e materiali di consumo:

Soluzione enzimatica Alkazyme ®

Detergente alcalino Neodisher ® MediClean Forte

Acqua osmotizzata o di qualita chimica e micro-
biologica equivalente

Spazzola a setole morbide di nylon
Asciugamani monouso
Bagno a ultrasuoni

Metodo:

1)

2

3

4
5

6

7

Risciacquare e spazzolare lo strumento per
almeno 90 secondi, insistendo per 30 secondi
all'interno di ciascun lato di cannulazione (si
vedano dettagli in appendice), per rimuovere

la sporcizia in eccesso mentre lo strumento &
completamente immerso in un bagno diacqua
osmotizzata o di acqua di qualita chimica e
microbiologica equivalente a temperatura
ambiente (da 15 a 25°C).

Immergere completamente lo strumento nella
soluzione enzimatica Alkazyme® 1% v/v (pre-
parata secondo le istruzioni del produttore) per
18 minuti a temperatura ambiente (da 15 a 25°C,
idealmente 20°C).

Spazzolare tutte le superfici, compreso I'interno
di ogni cannulazione (si vedano dettagliin
appendice), con una spazzola a setole morbide
di nylon per almeno 90 secondi fino a eliminare
tutta la sporcizia visibile. Assicurarsi che le
scanalature e i fori siano puliti a fondo.
Rimuovere lo strumento dalla soluzione.
Risciacquare lo strumento sotto acqua corrente
atemperatura ambiente (da 15 a 25°C) per
almeno 3 minuti.

Eseguire la pulizia a ultrasuoni dello strumento
completamente immerso nel detergente Medi-
Clean 1% v/v (preparato secondo le istruzioni
del produttore) per 18 minuti a una temperatura
massima di 40°C.

Risciacquare lo strumento con acqua
osmotizzata a temperatura ambiente (da 15

a 25°C) per almeno 3 minuti versando prima
nella cannulazione 3 volumi di 50 mL di acqua
corrente ciascuno. Verificare che I'acqua entri
nelle scanalature e che i fori ciechi siano riempiti
e svuotati piu volte.

8

Asciugare accuratamente lo strumento con
salviette monouso.

Ispezionare visivamente lo strumento in una
stanza ben illuminata per verificare che non vi
siano residui di sporcizia.

10) Ripetere i passaggida 1 a 9 sopra descritti se vi &
ancora sporcizia visibile.

9

5.2.2 Detersione automatica

Attrezzatura e prodotti:
Soluzione enzimatica Alkazyme®

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:
i
1) Sciacquare e spazzolare lo strumento per alme-

no 30 secondi 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).

Sottoporre lo strumento alla pulizia ultrasonica
immergendolo completamente per 15 minuti
nella soluzione enzimatica Alkazyme® a 0,5%
divolume per volume (preparata secondo

le istruzioni del fabbricante) a temperatura
ambiente (15-25°C).

Spazzolare con una spazzola in nylon a setole
morbide, per almeno 30 secondi tutte le super-
ficiimmerse fino a quando i residui visibili non
saranno rimossi. Assicurarsi che le cannule e i
fori siano ben ripuliti.

2

3
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4

Sciacquare accuratamente lo strumento per
almeno 1 minuto con acqua purificata a tempe-
ratura ambiente (15-25°C).

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

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
illuminato, le cannule, i fori e tutte le altre zone di
difficile accesso dello strumento per verificare
che tuttii residui visibili siano stati eliminati. Se
necessario, ripetere il ciclo e/o pulire a mano.
Verificare inoltre che lo strumento sia ben asciut-
to. Se necessario, utilizzate salviette monouso
per rimuovere eventuali tracce d'acqua.

5)

6)

7

8

5.3 Ispezione

Ispezionate visivamente gli strumenti in 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.
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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 strappi la 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). L'autoclave deve essere approvata,
manutenuta e calibrata in conformita delle vigenti
procedure locali.

| seguenti cicli sono stati convalidati per garantire un
livello di sicurezza di sterilizzazione (NAS) di 10°%:

Tipo diciclo Prevuoto

3 18
esposizione - S
g minuti minuti
(minimo)
Tempodi
e 30 30 30
asciugatura — P —
minuti minuti minuti

(minimo)

* Parametri di sterilizzazione a vapore raccomandati dall'Organiz-
zazione Mondiale della Sanita (OMS) per gli strumenti che pre-
E/MCJ i

sentano un rischio di

ile e morbo di Ci ).

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 & piu 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
strumenti sterilizzati prima dell'utilizzo deve essere
stabilito da ciascun centro di cura.

7. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

c € 2862

Marchio di conformita CE e
numero dell'ente notificato.

Fabbricante

Consultare le istruzioni
per l'uso

Non sterile

1> EE

Rappresentante autorizzato
nell'Unione Europea
(mandatario)

Codice lotto

Riferimento catalogo

Identificativo unico del
dispositivo

Quantita

Dispositivo Medico
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8. INCIDENTI GRAVI

In caso diincidente grave in relazione all'uso del
dispositivo, I'utente dovra notificare il fatto al
fabbricante, 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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INTRAMEDULINIAI PLESTUVAI - Naudojimo instrukcija

. IVADAS
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. ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
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107
108
109
110
112
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1. |VADAS

Siame dokumente naudotojams pateikiamos
intrameduliniy plétikliy, tiekiamy j rinkg gamintojo
pavadinimu, naudojimo ir pakartotinio apdorojimo
instrukcijos.

Jame yra instrumenty naudojimo instrukcijos bei va-
lymo, apzidros, sterilizavimo ir laikymo instrukcijos.

Siame vadove aprasytas valymo, sterilizavimo
procediras validavo gamintojas. Gali tikti kiti
pakartotinio apdorojimo metodai, taciau juos i§
pradziy turéty validuoti naudotojas prisiimdamas
atsakomybe sau. Be to, galutinis naudotojas
privalo laikytis jstatymy ir taisykliy, taikytiny Salyse,
kuriose pakartotinio apdorojimo reikalavimai yra
grieztesni.

2. APZVALGA

2.1 Aprasymas ir sudétis

Intrameduliniai plétikliai yra daugkartiniai
instrumentai, skirti ilgyjy kauly meduliniam kanalui
formuoti atliekant traumatologijos ar ortopedijos
chirurgines intervencijas.

Jie pagamini i$ nerudijanciojo plieno, nitinolio, o kai
kuriy varianty instrumenty galvuté yra padengta
titano nitridu.

Pagrindinis poveikis uztikrinamas nupjaunant kras-
tus ir suformuojant jy forma, leidzian¢ig sukaupti
negyvybingus audinius.

Kadangi strypas yra lankstus, atsizvelgiama
natdraly kaulo linkj.

2.2 Numatytoji naudojimo paskirtis

Siame vadove aprasyti instrumentai naudojami kar-
tu su sukamajg jéga sukeliandiu chirurginiu varikliu
ilgyjuy kaly (launikaulio, Zastikaulio ir blauzdikaulio)
medulinei ertmei iSplésti.
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Jie naudojami suaugusiems pacientams gydyti at-
liekant ortopedines ir traumatologines chirurgines
intervencijas. Vis délto, laikantis griezty galnés
ilginimo ne estetiniais tikslais chirurginés inter-
vencijos ribojimy, instrumentus leidziama naudoti
vyresniems nei 8 mety amziaus vaikams gydyti, kai
augimo plokstelés yra susijungusios.

Instrumentai buvo validuoti 75 naudojimo ciklams,
iskaitant reikiama pakartotinj apdorojima (valyma
ir sterilizavima), nekylant jokiy veikimo problemy.
Atsakomybe uz tolesnj naudojima prisiima
naudotojas. Instrumento naudojimas neribojamas
validavimo cikly skai¢iumi, ta¢iau gali bati naudoja-
mas pakartotinai, jeigu apZzidréjus po pakartotinio
apdorojimo nerandama Siame skyriuje aprasyty
nusidéveéjimo ar gedimo pozymiy 5.3.

Juos gal naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai, visi§kai
i8mokyti juos naudoti operacinéje atliekant atitinka-
mas chirurgines intervencijas.

2.3 Kontraindikacijos

Intrameduliniai plétikliai neskirti naudoti jaunes-
niems nei 8 mety amziaus vaikams, nes plegiant
augimo plokstelg sutrikdomas kaulo augimas. Taip
pat draudziama intramedulinius plétiklius naudoti
néscioms moterims, nes $ioje pacienciy populiaci-
joje negalima taikyti anestezijos.

Intrameduliniai plétikliai neskirti naudoti palaiko-
mosiose operacijose, pavyzdziui, astrinti pjovimo
kraStams.

2.4 Eksploatacinés savybés

Intrameduliniy pletikliy pjaunamasis skersmuo yra
nuo 6 iki 24 mm, o ilgis - 341-483 mm. Jie atlaiko
didZiausig 100 N a8inj kravj ir 4 Nm sikio momenta
naudojant zastikaulio bei 6 Nm - naudojant §launi-
kaulio prieiga.
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3. ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIE-
MONES

3.1 Batinosios salygos prie$ naudojant

Visg pakartotinio apdorojimo cikla, kurj batina atlikti
kiekviena kartg prie$ naudojima, sudaro valymas,
apzidra ir sterilizacija; tai taikytina ir naujiems ins-
trumentams. Neapdoroty instrumenty naudojimas
gali lemti infekcijos i$sivystyma ir pakenkti pacienty
sveikatai.

Instrumentus prie$ kiekvieng naudojimg batina
sterilizuoti. Pastebéjus nusidévéjimo ar gedimo po-
Zymiy, instrumento jokiomis aplinkybémis naudoti
negalima, jj reikia pakeisti nauju instrumentu. Ypaé
instrumento naudoti jokiomis aplinkybémis nega-
lima, jei matomi titano ir nikelio lydinio (nitonolio)
vamzdelio jbréZimai ar jtrikimai, jj batinai reikia
pakeisti nauju. Bandymai rodo, kad $ie defektai nau-
dojant sukelia vamzdelio ply$ima. Jei taip nutinka
paciento medulinéje ertméje, kyla rizika, kad visy
fragmenty pasalinti nepavyks.

Prie$ naudojant reikia atidZiai patikrinti intramedu-
linius plétiklius, jvairiy daliy jungtis, jskaitant jungtj
su chirurginiu varikliu. Jeigu atliekant chirurgine
operacija |08 dalis jungiancios jungtys, pailgés
procediros trukmeé.

Plétiklio galvute ir lankstyjj varomajj strypg jungian-
ti sistema yra modulinis ,MPS Precimed" specifinis
variantas, ji nesuderinama su kitomis modulinémis
sistemomis. Todél su ,MPS Precimed"” plétiklio
galvute draudziama naudoti konkurenty lankstyjj
varomajj strypg ir atvirk3ciai.

Panasiai ,MPS Precimed" plétikliams yra specifinis
su Siais gaminiais naudojamas vielinis kreipiklis.
Konkurenty kreipiklio naudoti neleidziama ir
atvirk¢iai.

3.2 Atsargumo priemonés naudojant

Venkite instrumenty ar kitos esancios jrangos ar
jrankiy saly¢io, ypa¢ naudojant aplink atvirg zaizdg.
Tokiomis aplinkybémis metalo dalelés dél trinties ir
smugio gali patekti j chirurging ertme.

Prie$ veikiant asine jéga rekomenduojama elektrinj
jrankj paleisti palaipsniui. Tai leis anksti pastebéti
trikdj ir reaguoti sumazinant per didelj sukimo
momento ir (arba) staigaus instrumento stabdymo
rizika, kas gali lemti nitinolio strypo 1GZ] ir fragmen-
tacija. Pajute pasiprie$inimg instrumento nestumki-
te jéga, taciau pakeiskite varomosios jégos kryptj ir
iStraukite jj i medulinés ertmeés.

Naudojant chirurginj variklj rekomenduojama
sustabdyti, kai atsiranda kaulo audiniy, kad juos
baty galima iSimti iSvengiant kaupimosi.

Tvarkant uzter$tus ar galimai uzter$tus instrumen-
tus rekomenduojama naudoti asmenines apsaugos
priemones.

Kad baty iSvengta chirurginiy pirstiniy sugadinimo
ir jplégimo pjovimo briaunomis, rekomenduojama
intramedulinius plétiklius tvarkyti atsargiai.

3.3 Naudojimo aplinka

Siame vadove aprasyti gaminiai skirti naudoti
operacinése, steriliose srityse, Zmogaus organiz-
me, jskaitant jy salyti su gyvybingais skyséiais,
pavyzdziui, krauju.

Per visg gaminio gyvavimo ciklg auk$c¢iausia
leidZiamoji gaminj veikianti temperatara yra 137°C,
aukstesnéje temperatiroje gaminiai gali sugesti.
Be to, reikia vengti stipriy $arminiy (pH > 11) ir
hipochlorito tirpaly, nes jie gali skatinti metaliniy
daliy korozijg.

3.4 Atsargumo priemonés apdorojant
pakartotinai

Valant primygtinai rekomenduojama naudoti asme-
nines apsaugos priemones, nes salytis su Zmogaus
krauju uzterstais instrumentais darbuotojams gali
sukelti infekcijg ir tarsa.

Instrumentus valant grieztai draudziama naudoti
metalinius Sepetélius, nes jie lemia pirmalaikj
instrumenty nusidévéjima.

Intrameduliniai plétikliai - sudétingi instrumentai,
kuriuose yra ilgy siaury vamzdeliy, reikalaujanciy
ypatingo démesio valant.

Intramedulinius plétiklius valyti batina pradéti
kuo skubiau, vos jie panaudojami, antraip nuvalyti
pridZiGvusius uzter$tus instrumentus gali bati
sudétingiau.

Kiek jmanoma batina vengti bet kokio staigaus
salygio su pjaunamosiomis intrameduliniy plétikliy
dalimis, nes jos kelia suzalojimo ir chirurginiy
pirstiniy jpléSimo rizika.

4. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prie$ naudodami perskaitykite 3.2 skyriuje pateiktg
atsargumo priemoniy apraSyma.

Prie$ naudojant batina jsitikinti gera intramedulinio
plétiklio bakle.

Visus instrumentus intramedulinéje ertméje batina
naudoti su atitinkamo skersmens $ablonu. Plétiklj
ir plétiklio galvute reikia nukreipti fiksuojant ant
modulinés lankséiojo varomojo strypo versijos.
Rekomenduojamas kreipiklio skersmuo yra 2 mm
operuojant suaugusiojo Zastikaulj ir 3 mm - $launi-
kaulj ar blauzdikaulj.
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Chirurginis elektrinis instrumentas sterilioje opera-
cinés srityje jungtimi (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall,
Hudson) prijungiamas prie intramedulinio plétiklio
proksimaliojo galo.

5.2 Valymas 3) Visus pavirsius, jskaitant kiekvieng anga,
maziausiai 90 sekundziy valykite Sepetéliu
minkstais nailono $ereliais, kol neliks matomy
nesvarumy. [sitikinkite, kad kruop3giai iSvaléte
visas angas ir griovelius.

Instrumentg iSimkite i$ tirpalo.

Instrumentg maziausiai 3 minutes skalaukite
aplinkos temperataros (15-25°C) tekangiu
vandeniu.

Instrumenta, visidkai pamerktg j ,MediClean*

« plovimo / dezinfekavimo jrenginys, patvirtintas

Instrumentus batina nuvalyti vienu i$ dviejy toliau

aprasyty metody. Rekomenduojama pradéti valyti

kuo skubiau, kad ant prie instrumento nepridzitty

Plétimo procedirg reikia atlikti laikantis Siuolaikiniy nes$varumai. 2

E::Iliggy;sprzgii:;:;;T)is::igi::smkmk“e’ kad Rei!da n?udqti mediiagas', tirpalus ir p‘Iovi.IEIius, 5
kuriy veiksmingumas yra jrodytas. Toliau iSvardytas

medZiagas, tirpalus ir ploviklius gamintojas naudojo

validuodamas $ias instrukcijas. Kity gaminiy naudo-

jimas gali lemti nepakankama instrumento valyma ir 6

proceddras.

Metodas:

1) instrumenta skalaukite ir valykite Sepeciu
maziausiai 30 sekundziy, kad pasalintuméte
nesvarumy pertekliy, visiSkai panardinkite j
osmosinio arba lygiavertés cheminés ir mikro-
biologinés kokybés kambario temperatiros
(15-25°C) vandens vonia;

I8 pradziy meduliné ertmé platinama naudojant
maziausig skersmenj, véliau skersmuo didinamas
0,5 mm intervalais iki pageidaujamo skersmens.

o o i i i davaii 1% t./taryje ploviklj (paruosta laikantis gamin- i 0 a isidkai
Kavd_butq |s_veﬁ_gla pertekl_lnlo_pnek!n‘esvZ|eves ) pirmalaikj jo nusidévejima. tojo instrukcijy), 18 minugiy valykite ultragarso 2 Ln:;;:g;:(rj\t:mviaiI)k/::_tnebglrtiz)atgear:‘spoek::‘%?glslslskal
plétimo, pries jjungiant prietaisa plétiklio galvuté 5.2.1 Rankinis valymas voneléje auk3¢iausioje 40°C temperatdroje. (15-25°C), Alkazyme®* 0,5% fermentinj tirpalg
turi bati visiskai jkista j kanalg. - . N . - . N PETRR -

ranga ir priemonés: 7) Instrumenta maziausiai 3 minutes skalaukite visu tariu (paruo$a pagal gamintojo instrukcijas)
Per chirurgine intervencijg vaizdo stiprintuvu daz- . Fermentinis tirpalas . Alkazyme®" aplinkos temperataros (15-25°C) tekangiu 15 minugiy;
nai tikrinkite vielinio kreipiklio padétj, kad vielinis L rpatas Alazy N i vandeniu, pirmiausia j kiekviena kaniule 3 3) valykite tirpale panardinto instrumento visus
kreipiklis nebity jstumtas j ir atsitiktinai nepradurty . Sarm[lms ploviklis ,Neodisher®" ,MediClean kartus pripildami po 50 ml vandens. Patikrinkite, pavirgius nailono depediu su Svelniais Sereliais
greta gsanéiu audini'u. Elé&ikli9 gglvute taip pat Forte » ) ) L arvanduo patenka j griovelius, o aklos angos po bent 30 sekundziy, kol bus pasalinti matomi ne-
stumkite naudodami vaizdo stiprintuva. . O?mOS.InIS vgn_duo arba_ lygiavertés cheminés ir kelis kartus yra pripildomos ir iStuStinamos. $varumai. Patikrinkite, ar gerai ir giliai iSvalytos
mikrobiologines kokybes vanduo 8) Instrumentg kruop$giai nusausinkite vienkarti- kaniuliavimo ertmés ir skylés;

5. PAKARTOTINIS APDOROJIMAS + Sepetélis minkstais nailono Sereliais niais ranksluos¢iais. 4) kruopsciai skalaukite instrumenta igvalytu
Pries apdorodami pakartotinai perskaitykite 3.4 « Vienkartiniai rank$luosciai 9) Gerai a_p?v_igs_toj(_e palalpojeapiiﬁrékil_e instru- kambarigtemperalﬁros (15-25°C) vandeniu
skyriuje pateikta atsargumo priemoniy aprasyma. « Ultragarsiné vonelé mentg ir jsitikinkite, kad nesvarumy néra. bent 1 minute;

- . . Metodas: 10) Jei neSvarumy yra, pakartokite pirmiau aprasy- 5) jdékite instrumentg j plovimo / dezinfekavimo
5.1 Pakartotinis apdorojimas naudojimo o B o tus 1-9 veiksmus. jrenginj taip, kad skysciai isbegty i$ kaniuliavi-

vietoje 1) Maziausiai 90 sekundziy plaukite ir Sepetéliu mo ertmiy ir skyliy;
valykite instrumenta, po 30 sekundZiy kiekvie- 5.2.2 Automatizuotas valymas . . - . I

UZbaigus procedurg rekomenduojama kuo skubiau noje kaniulés puséje (issamia informacija zr. . . 6) pr)wm(z / dezinfekavimo jrengiu fi&llklte“wenoq 10
paky nepaliekanSiomis vienkartinemis $luostemis priede), kad pamerke | vonelg su osmosiniu ar ranga ir reikmenys: m|n.v55l (?c|kla7nevau.dodam|u,,Medlclean‘0,5‘/0
nuvalyti nesvarumus. lygiavertés cheminés ir mikrobiologines koky- * »Alkazyme®" fermentinis tirpalas; ploviki visam tariui (paruosa pagal gamintojo
Instrumentus tarp skirtingy naudojimo ir (arba) bés patalpos temperatiros (15-25°C) vandeniu » ,Neodisher® MediClean Forte" $arminis !T.s(rukcqe.lus)., o N o
pakartotinio apdorojimo viety gabenkite suvyniotus visigkai pasalintuméte neSvarumus. ploviklis; 7) isimdamii§ jrenginio gerai apSviestoje vietoje

j drégna popieriy, venkite smagiy ir mechaninio
pazeidimo.
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2

Instrumentg 18 minuciy mirkykite ,Alkazyme®*
1% t./taryje fermentiniame aplinkos temperati-
ros (15-25°C, idealu 20°C) tirpale (paruostame
pagal gamintojo instrukcijas).

osmosinis ir iSvalytas vanduo ar lygiavertes
cheminés ir mikrobiologinés kokybés vanduo;
nailono Sepetys su minkstais Sereliais;
ultragarsiné vonia.

vizualiai patikrinkite instrumenty kaniuliavimo
ertmes, skyles ir kitas sunkiai pasiekiamas
vietas ir jsitikinkite, kad visi matomi ne$varumai
pasalinti. Jei reikia, pakartokite ciklg arba
valykite rankiniu badu;

i Pléstuvai - Naudoj

instrukeija | 111




8) patikrinkite, ar instrumentas gerai nusausintas.

Jeireikia, naudokite vienkartines servetéles.

5.3 Patikra

Gerai ap8viestoje 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 galiojangius
jstatymus ir reglamentus.

5.4 Sterilizavimas

5.4.1 Pakavimas

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

5.4.2 Ciklai

Instrumentai turi bati sterilizuojami garais
sléginiame gary autoklave naudojant ikivakuuminj
ciklg (ISO 17665-1). Sléginis gary autoklavas turi

galiojancias vietines proceduras.
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Patvirtinti ciklai, siekiant garantuoti 10°° sterilumo
uztikrinimo lygj (NAS):

Ciklo tipas Ikivakuuminis

Temperatira

Laikymo trukmeé
[(EPETEE)]

Dziovinimo
trukmé (ma-
Ziausia)

* Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomenduojami
garais kurie gali bati
uzkrésti EST/ MC/
Ja ir Creutzfeldt-lakob 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 priezilros centras turi nusta-
tyti sterilizuoty instrumenty ilgiausig saugojimo
laika iki naudojimo.

7. SIMBOLIY APIBREZIMAS

[snoais s

,CE" atitikties Zenklas ir
notifikuotosios jstaigos
c E 2862 .

identifikavimo numeris

Gamintojas

Ziaréti naudojimo
instrukcijas

A esterty
won
stenLe

Jgaliotasis atstovas Europos
Sajungoje (jgaliotinis)

1> BE

Partijos kodas

Nuoroda j katalogg

Unikalus prietaiso
identifikatorius

Kiekis

Medicinos prietaisas

8. PAVOJINGI INCIDENTAI

Jei jvyko su instrumentu susijgs pavojingas
incidentas, naudotojas apie §j jvykj privalo pranesti
gamintojui, $alies, kurioje jsiklrgs naudotojas,
kompetentingajai institucijai, platintojui, i, jei reikia,
jgaliotiniui.

Gamintojo ir jgaliotinio duomenys pateikti paskuti-
niame leidinio virSelyje.
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1. IEVADS

Saja dokumenta sniegti noradijumi intramedularo
rivurbju, kas tiek tirgoti ar razotaja nosaukumu, lie-
totajiem par to izmantoSanu un atkartotu apstradi.

Taja sniegtas instrumentu lietoSanas, ka ari
tiriSanas, parbaudes, sterilizacijas un uzglabasanas
instrukcijas.

8aja rokasgramata aprakstitas tirisanas un
sterilizacijas proceddras ir razotaja apstiprinatas.
Citas apstrades metodes var bat piemérotas, tadu
galalietotajam tas ir ieprieks jaapstiprina, un par
tam ir atbildigs galalietotajs. Turklat galalietotajam
ir jaievéro likumi un noteikumi valstis, kuras ir stin-
grakas apstrades prasibas neka tas, ka noraditas
Saja rokasgramata.

2. PARSKATS

2.1 Apraksts un sastavs

Intramedularie rivurbji ir atkartoti lietojami

instrumenti, kas paredzéti garo kaulu medulara
kanala veido$anai traumatologisko vai ortopédisko
operaciju laika.

Tie irizgatavoti no neriséjosa térauda, nitinols,

un daziem variantiem uzgalis ir parklats ar titana
nitridu.

Galvena darbiba tiek panakta, griezot malas, kuru
forma |auj satit gruzus.

Varpstas elastiba lauj pielagoties dabiskajam kaulu
izliekumam.

2.2 Paredzétais lieto$anas veids

Saja rokasgramata aprakstitie instrumenti tiek
izmantoti, lai palielinatu garo kaulu (augs$stilba
kaula, pleca kaula un liela liela kaula) medularo
dobumu, izmantojot kirurgisko motoru, kas
nodrosina rotaciju.

Tos lieto pieaugu8iem pacientiem ortopédisko un
traumatologisko operaciju laika. Tomér ekstremita-
Su pagarinasanas operaciju ietvaros bez estétiska
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nollka $os instrumentus ir atlauts izmantot, ope-
réjot bérnus, kas vecaki par 8 gadiem, to augSanas
platnu savienojuma vietas.

Instrumenti ir apstiprinati 75 lietoSanas cikliem,
ieskaitot nepieciesamo atkartotu apstradi (tirisanu
un sterilizaciju), ja netiek atklatas funkcionalas
problémas. Par jebkuru turpmaku izmanto$anu ir
atbildigs lietotajs. Instrumenta lieto§anu neierobe-
Zo apstiprinato ciklu skaits, bet to drikst izmantot
atkartoti tikai tad, ja parbaudé péc atkartotas
apstrades nav konstatétas nodiluma vai bojajumu
pazimes, ka aprakstits 5.3 nodala.

Tos drikst lietot tikai kvalificéts personals, kas
ir pilniba apmacits to lietoSana un atbilstosajas
kirurgiskajas procediras operaciju zalé.

2.3 Kontrindikacijas

Intramedularie rivurbji nav paredzéti lietoSanai
bérniem lidz 8 gadu vecumam, jo aug$anas platnu
rivé$ana pasliktina kaulu aug$anu. Intramedularos
rivurbjus ir aizliegts izmantot gratniecém, jo $ai
pacientu grupai ir kontrindikacija anestézijai.

Intramedularie rivurbji nav paredzéti, lai veiktu
apkopes darbibas, pieméram, grieSanas malu
asinasanai.

2.4 Veiktspéjas raksturojums
Intramedularo rivurbju grieSanas diametrs ir no
6 lidz 24 mm un garums no 341 lidz 483 mm. Tie
izturés maksimalo aksialo slodzi 100 N un 4 Nm

griezes momentu pleca kaula un 6 Nm aug$stilba
kaula gadijuma.
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3. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS
PASAKUMI LIETOSANA

3.1 Izpildamas prasibas pirms lietoSanas

Pirms katras lieto$anas ir javeic pilns apstrades
cikls, kas sastav no tirianas, parbaudes un
sterilizacijas, un tas attiecas ari uz jaunajiem instru-
mentiem. Neapstradatu instrumentu lietoSana var
kaitét pacienta veselibai, izraisot infekciju.

Pirms katras lietoSanas reizes ir javeic parbaude.
Nekada gadijuma nedrikst lietot instrumentu,
kuram ir nodiluma vai bojajumu pazimes, un tas

ir jaaizstaj ar jaunu instrumentu. Jo ipasi, ja uz
titana-nikela sakausé&juma (nitinola) caurules ir re-
dzamas skrambas vai plaisas, instrumentu nekada
gadijuma nedrikst lietot un tas ir noteikti jaaizstaj ar
jaunu. Parbaudes liecina, ka $ie defekti lietoSanas
laika izraisa caurules parplisanu. Tas var notikt
pacienta medularaja dobuma lidz ar risku, ka netiks
iznemti visi fragmenti.

Pirms lieto§anas ir pienacigi japarbauda intramedu-
larie rivurbji, savienojumi starp dazadajam dalam,
tostarp ar kirurgisko motoru. Ja operacijas laika
savienojums starp dalam partrikst, procediras
ilgums pagarinasies.

Savienojuma sistéma starp rivubja uzgali un
elastigo piedzinas varpstu modularajai versijai i
raksturiga MPS Precimed un nav saderiga ar citam
modularajam sistemam. Tapéc ir stingri aizliegts
izmantot konkurenta elastigo piedzinas varpstu ar
MPS Precimed rivurbja uzgali un otradi.

Tapat produktu lieto§anai nepiecieSama vadt
tiga ir raksturiga MPS Precimed rivurbjiem. Nav
atlauts izmantot konkurentu vaditajstigu un otradi.

3.2 LietoSanas piesardzibas pasakumi

Izvairieties no saskares starp instrumentiem un
jebkuru citu aprikojumu vai instrumentiem, jo ipasi
tiem, kas lietoSanas laika atrodas valéjas brices
tuvuma. Si situacija var izraisit metala dalinu
veido$anos, kas berzes un trieciena dé| nonak
kirurgiskaja atvéruma.

Pirms aksialas slodzes pielietoanas, elektroins-
trumentu ieteicams iedarbinat pakapeniski. Tas
traucé&jumu gadijuma lauj tos agrini noteikt un uz
tiem reagét, ka ari samazina parmériga griezes
momenta un/vai instrumenta pék3nas apstasanas
risku, kas var izraisit nitinola varpstas lGzumu un tas
sadrumstalo$anos. Pretestibas gadijuma nespie-
dietinstrumentu ar spéku, bet mainiet piedzinas
virzienu un iznemiet to no medulara dobuma.

Lietosanas laika ir ieteicams apturét kirurgisko mo-
toru, tiklidz paradas kaulu atliekas, lai tas iznemtu
un izvairitos no to uzkrasanas.

Stradajot ar piesarnotiem vai potenciali piesar-
notiem instrumentiem, stingri ieteicams lietot
individualos aizsardzibas lidzeklus.

Arintramedularajiem rivurbjiem ieteicams rikoties
loti uzmanigi, lai izvairitos no traumu un kirurgisko
cimdu plisuma riska uz grie§anas malam.

3.3 LietoSanasvide

Saja rokasgramata minétie izstradajumi ir paredzéti
lietoSanai operaciju zales sterilajas zonas, cilvéka
kermenl, tostarp saskaré ar dzivibai svarigiem
8kidrumiem, pieméram, asinim.

Visa izstradajuma dzives cikla laika instrumentiem
maksimala pielaujama temperatdra ir 137°C,
augstaka temperatara tie var sakt dilt. Turklat
jaizvairas no stipri sarmainiem kidumiem (pH > 11)

un hipohlorita §kidumiem, jo tie veicina metalisko
dalu koroziju.

3.4 Atkartotas apstrades piesardzibas
pasakumi

Tirianas laika loti ieteicams lietot individualos
aizsardzibas lidzek|us, jo saskare ar instrumentiem,
kas piesarnoti ar cilvéka asinim, var izraisit inficésa-
nos un personala piesarnosanu.

Tiri$anai stingri aizliegts izmantot metala birstes,
tas izraisa priek$laicigu instrumenta nodilumu.

Intramedularie rivurbji ir sarezgiti instrumenti ar ga-
ram Sauram caurulém, kam tiriSanas laika japievers
pasa uzmaniba.

Intramedularo rivurbju tiriSanas process jauzsak
péc iespéjas atrak péc to lietoSanas; noZzuvusi netiri
instrumenti ir gratak notirami.

Cik vien iespéjams, jaizvairas no jebkada péksna
kontakta ar intramedulara rivurbja grieSanas dalam,
jo pastav traumu un kirurgisko cimdu plisuma risks.

4. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietoSanas iepazistieties ar lietodanas piesar-
dzibas pasakumiem, kas aprakstiti 3.2 nodala.

Pirms lieto$anas japarbauda, vai intramedularais
rivurbis ir laba stavokli.

Medulara dobuma iek§puse visi instrumenti ir
jalieto, izmantojot atbilsto$a diametra vadotni, lai
vaditu rivurbi un fiksétu rivurbja uzgali uz elastigas
piedzinas varpstas modularajai versijai. leteicamais
vadotnes diametrs pieaugu$ajiem ir 2 mm pleca
kaulam un 3 mm augsstilba kaula vai lielajam liela
kaulam.
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Kirurgiskais elektroinstruments tiks savienots ar
intramedulara rivurbja proksimalo galu, izmantojot
savienojumu (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall,
Hudson) sterilaja operacijas zales zona.

Attiro8a urb8anas procedira javeic saskana ar pas-

reizéjam kirurgiskajam metodém. Pirms procediras

parliecinieties, ka kauls ir pietiekami pieejams.

Medularais dobums sakotnéji tiek rivéts ar mazako

diametru, un péc tam diametrs tiek palielinats ar 0,5

mm soli lidz vajadzigajam izméram.

Lai izvairitos no parmérigas priek$€jas garozas
rivésanas, rivurbja uzgalis pirms iedarbinasanas ir
pilniba jaievada kanala.

Kirurgiskas proceduras laika bieZi parbaudiet virzo-
$a vada poziciju, izmantojot attéla pastiprinataju, lai
noverstu virzo$a vada netidu virzisanos uz priekdu
un iek|G8anu blakus eso$ajos audos. Ar attéla pa-
stiprinataju parbaudiet ari rivé$anas uzgala virzibu.

5. ATKARTOTA APSTRADE

Pirms atkartotas apstrades iepazistieties ar
atkartotas apstrades piesardzibas pasakumiem,
kas aprakstiti 3.4 nodala.

5.1 Atkartota apstrade lietoSanas vieta

Liekos netirumus péc procediras beigam ietei-
cams nonemt péc iespéjas atrak ar vienreizéjas
lietoanas nepluksnainam salvetém.

Parvietojot instrumentus starp dazadam lietoSanas
un/vai atkartotas apstrades vietam, ietiniet tos
mitra papira, lai izvairitos no triecieniem un meha-
niskiem bojajumiem.
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5.2 TiriSana

Instrumenti jatira, izmantojot vienu no diviem talak
aprakstitajiem panémieniem. TiriSanu ieteicams
sakt péc iespéjas atrak, lai novérstu netirumu
nozi$anu uz instrumenta.

Jaizmanto tikai tadi lidzek|i, $kidumi un mazgasanas
Iidzekli, kuru efektivitate ir pieradita. Talak uzskai-
titie lidzekli, $kidumi un mazgasanas lidzekli ir tie,
ko razotajs izmantojis 8o instrukciju apstiprinasa-
nas laika. Citu produktu izmanto$ana var izraisit
instrumenta nepilnigu notirianu vai priekslaicigu
nolieto$anos.

5.2.1 Manuala tirisana

Aprikojums un paligmateriali:

Enzimu 8kidums Alkazyme®

Sarmains mazgasanas lidzeklis Neodisher®
MediClean Forte

Osmozéts Gdens vai Gdens ar lidzvértigu kimisko
un mikrobiologisko kvalitati

Miksta neilona saru birste

Vienreizéjas lietoSanas dvieli

Ultraskanas vanna

Metode:

1) Skalojiet un tiriet instrumentu vismaz 90
sekundes, katras kanulas puses iek§pusi 30 se-
kundes (sikaku informaciju skatit pielikuma), lai
nonemtu liekos netirumus, kamér instruments
ir pilniba iegremdéts vanna ar osmozétu adeni
vai lidzvertigu kimiskas un mikrobiologiskas
kvalitates Gdeni apkartéjas vides temperatara
(15 lidz 25°C).

Pilniba iegremdéjiet instrumentu Alkazyme®
1% v/v enzima $kiduma (sagatavots saskana

ar razotaja noradijumiem) uz 18 minatém ap-

2

kartéjas vides temperatara (15 lidz 25°C, ideala
gadijuma 20°C).

Notiriet visas virsmas, ieskaitot katras kanulas
iek3pusi (stkaku informaciju skatit pielikuma) ar
mikstu neilona saru suku vismaz 90 sekundes
lidz visa redzama netiriba ir likvidéta. Parlieci-
nieties, ka rievas un caurumi ir rapigi iztiriti.
Iznemiet instrumentu no §kiduma.

Skalojiet instrumentu zem teko$a Gdens
apkartéjas vides temperatara (15 lidz 25°C)
vismaz 3 mindtes.

3

2)
5

Veiciet instrumenta ultraskanas tirisanu,

kas pilniba iegremdéts MediClean 1% v/v
mazgasanas lidzekli (sagatavots saskana ar ra-
Zotaja noradijumiem) 18 minates ar maksimalo
temperattru 40°C.

Skalojiet instrumentu ar osmozétu tdeni apkar-
téjas vides temperatara (15 lidz 25°C) vismaz 3
mindtes, vispirms ielejot kanula 3 tilpumus 50
ml teko$a tdens katra. Parbaudiet, vai Gdens
ieklUst rievas, un vai neredzamie caurumi ir
vairakas reizes piepilditi un iztuk$oti.

Uzmanigi nosusiniet instrumentu ar vienreizé-
jas lietosanas dvieliem.

Vizuali parbaudiet instrumentu labi apgaismota
telpa, lai parliecinatos, ka taja nav palikusi
netirumi.

10) Ja saglabajas redzama netiriba, atkartojiet
ieprieks aprakstito 1. 1idz 9. darbibu.

6

7

8

9

5.2.2 Automatizéta tiriSana

Aprikojums un paligmate
Alkazyme® enzimu $kidums

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 esoSajam proce-
ddram apstiprinats un uzturéts mazgatajs-de-
zinficétajs

Metode:

1)

2

3

4)

5

6

7

Lai nonemtu liekos netirumus, istabas
temperatara (15 lidz 25°C) pilniba iegremdéjot
instrumentu vanna ar reversas osmozes udeni
vai adeni ar lidzvértigu kimisko un mikrobiolo-
gisko kvalitati, skalojiet un tiriet to vismaz 30
sekundes.

Veiciet instrumenta tirianu ar ultraskanu,
pilniba iegremdéjot to 0,5% Alkazyme® enzimu
3kiduma (sagatavots saskana ar razotaja nora-
dijumiem) uz 15 minGtém istabas temperatara
(15 lidz 25°C).

Tiriet visas virsmas ar mikstu saru neilona

suku vismaz 30 sekundes 8kiduma, Iidz tiek
notiriti redzamie netirumi. Noteikti ripigi iztiriet
kanulas un caurumus.

Rapigi skalojiet instrumentu ar attiritu Gdeni
istabas temperatara (15 lidz 25°C) vismaz 1
mindti.

levietojiet instrumentu mazgataja-dezinficétaja
un novietojiet to ta, lai nodrosinatu kanulu un
caurumu piepildi$anos.

leslédziet 10 mina$u mazgasanas-dezinfekcijas
ciklu 55°C temperatara ar 0,5% MediClean
mazgasanas lidzekli (sagatavots saskana ar ta
razotaja noradijumiem).

Péc iznems$anas vizuali parbaudiet instru-
menta kanulas, caurumus un visas citas grati
sasniedzamas vietas labi apgaismota vieta,
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lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi ir
notiriti. Ja nepiecie$ams, atkartojiet ciklu un/vai
notiriet tos manuali.

Parbaudiet ari, lai instruments batu sauss. Ja
nepiecieSams, izmantojiet vienreizéjas lietosa-
nas dvielus, lai nonemtu visas idens pédas.

8

5.3 Parbaude

Vizuali parbaudiet instrumentus labi apgaismota
vieta, vai tiem nav korozijas, bojajumu un nodiluma
pazimju. Griezo8ajam malam jabat [idzenam un bez
at8kélumiem.

Izmetiet bojatus vai neasus instrumentus, vispirms
notirot tos no visam biologiskajam vielam un
atbrivojoties no tiem saskana ar spéka eso$ajiem
likumiem un noteikumiem.

5.4 Sterilizacija
5.4.1 lepakojums

Instrumenti ir jaiesaino katrs atseviski mediciniskas
sterilizacijas maisina, izmantojot dubultas iesai-
nosanas tehniku. Parliecinieties, vai iepakojums ir
pietiekami liels, lai taja eso$ais instruments nera-
ditu parmérigu spiedienu uz $uvém 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 javalidé, jauztur un jakalibré saskana ar
vietéjam spéka esoSajam proceddram.
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Lai nodrosinatu garantéto sterilitates limeni (GSL)
108, ir validéti $adi cikli:

Ekspozicijas
laiks
(minimalais)

4 3 18
mindtes | mindtes | minGtes”

Zavésanas
laiks
(minimalais)

30 30 30
mindtes | minGtes | minGtes

* Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktie sterilizacijas
ar tvaiku parametri instrumentiem, kuros pastav TSE/CID
va sl atija un Ki -Jakoba

sikjveida
slimiba) piesarnojuma risks.

6. UZGLABASANA UN IZNICINASANA

Glabajiet apstradatus instrumentus nostatu no
putekliem, pelé&juma, kukainiem un kaitékliem, ka
ari no galéjam temperatdras un mitruma.

Jainstruments péc parbaudes posma vairs nav
lietojams (skatit 5.3. nodalu), tas ir jaattira no visam
biologiskajam vielam un jaiznicina saskana ar spéka
eso8ajiem normativajiem aktiem.

Katrai veselibas aprupes iestadei sterilizétajiem
instrumentiem pirms lieto$anas ir janosaka maksi-
malais glabasanas laiks.

7. SIMBOLU DEFINICUJA

[sntas L pies

CE atbilstibas mark&jums
un pilnvarotas iestades
c E 2862 | pom

numurs.

RaZotajs

Skatiet noradijumus par
lietoSanu

A Nav sterils
Now
STERILE

Pilnvarots parstavis Eiropas
Savieniba (agents)

1> BE

Partijas kods

Kataloga atsauce

Unikals ierices identifikators

Daudzums

Mediciniska ierice

8. NOPIETNI INCIDENTI

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. INLEIDING 2. OVERZICHT

Dit document beschrijft de gebruiks- en herver-
werkingsinstructies van intramedullaire ruimers
die op de markt worden gebracht onder de naam
van de fabrikant.

Het bevat ook de gebruiksinstructies voor de instru-
menten en de instructies voor reiniging, inspectie,
sterilisatie en opslag.

De reinigings- en sterilisatieprocedures zoals be-
schreven in deze handleiding werden gevalideerd
door de fabrikant. Andere herverwerkingsmetho-
des kunnen geschikt zijn, maar moeten vooraf door
de eindgebruiker worden gevalideerd en blijven ook
diens verantwoordelijkheid. Bovendien moet de
eindgebruiker de wetten en voorschriften naleven
in landen met strengere herverwerkingsvereisten
dan die vermeld in deze handleiding.

2.1 Beschrijving en samenstelling

Intramedullaire ruimers zijn herbruikbare instru-
menten ontworpen om het medullaire kanaal van
lange botten te ruimen tijdens traumatologische of
orthopedische chirurgie.

Ze zijn vervaardigd uit roetsvrij staal, nitinol en bij
sommige varianten heeft de kop een coating van
titaniumnitride.

De belangrijkste actie wordt verkregen door het
afsnijden van randen, doordat hun vorm de resten
oprolt.

Door de flexibiliteit van de as kan de natuurlijke
kromming van de botten worden gevolgd.
2.2 Bedoeld gebruik

De in deze handleiding beschreven instrumenten
worden gebruikt om de medullaire holte van lange
botten (femur, humerus en tibia) te vergroten met
een chirurgische motor die rotatiekracht genereert.
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Ze worden gebruikt tijdens orthopedische en trau-
matologische chirurgie bij volwassen patiénten.
Binnen het strikte kader van beenverlengings-
operaties zonder esthetisch doel, is het echter
toegestaan om deze instrumenten ook te gebruiken
bij kinderen boven 8 jaar bij wie de groeischijven
aan elkaar worden bevestigd.

De instrumenten zijn gevalideerd voor 75
gebruikscycli, inclusief de vereiste herverwerking
(reiniging en sterilisatie), zonder enige functionele
problemen. Bijkomend gebruik valt onder de verant-
woordelijkheid van de gebruiker. Het gebruik van
het instrument wordt niet beperkt door het aantal
validatiecycli, maar mag enkel worden gebruikt
indien uit een inspectie na de herverwerking blijkt
dat er geen slijtage of schade is zoals beschreven
in hoofdstuk 5.3.

Het mag enkel worden gebruikt door gekwalifi-
ceerd personeel dat is opgeleid in het gebruik
ervan en in de passende chirurgische procedures
in een operatiezaal.

2.3 Contra-indicaties

Intramedullaire ruimers zijn niet bedoeld voor
gebruik bij kinderen jonger dan 8 jaar omdat het
ruimen van de groeischijf de botgroei beinvioedt.
Hetis ook verboden om intramedullaire ruimers te
gebruiken bij zwangere vrouwen door de contra-in-
dicatie van anesthesie in deze patiéntenpopulatie.

Intramedullaire ruimers zijn niet bedoeld voor
gebruik bij onderhoud zoals voor het aanscherpen
van snijranden.

2.4 Prestaties

De snijdiameter van intramedullaire ruimers
bedraagt 6 tot 24 mm en het instrument zelf is
341 tot 483 mm lang. Het is bestand tegen een
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maximale asbelasting van 100 N en een koppel van
4 Nm voor een humerale en van 6 Nm voor femorale
benadering.

3. WAARSCHUWINGEN EN VOOR-
ZORGSMAATREGELEN VOOR
GEBRUIK

3.1 Vereisten voor gebruik

Een volledige herverwerkingscyclus bestaande
uit reiniging, inspectie en sterilisatie moet worden
uitgevoerd voor elk gebruik en dit geldt ook voor
nieuwe instrumenten. Het gebruik van niet-herver-
werkte instrumenten kan de gezondheid van de
patiént schaden door een infectie te veroorzaken.

Er moet een inspectie worden uitgevoerd voor elk
gebruik. Instrumenten die tekenen van slijtage of
schade vertonen mogen in geen geval worden
gebruikt en moeten worden vervangen door een
nieuw instrument. In het bijzonder als er krassen of
barsten zichtbaar zijn op de buis in de titanium-nik-
kel-legering (nitinol), mag het instrument in geen
geval worden gebruikt en moet het worden vervan-
gen door een nieuw. Tests tonen aan dat de buis
door deze defecten kan barsten tijdens gebruik. Dit
zou zich kunnen voordoen in de medullaire holte
van de patiént met het risico dat niet alle stukjes
kunnen worden verwijderd.

Voor gebruik moeten de intramedullaire ruimers, de
verbindingen tussen de verschillende onderdelen,
inclusief dat met de chirurgische motor, behoorlijk
worden gecontroleerd. Als de koppeling tussen

de onderdelen tijdens de ingreep breekt, zal de
procedure langer duren.

Het koppelingssysteem tussen de ruimerkop en
de flexibele aandrijfas voor de modulaire versie is

specifiek voor MPS Precimed en is niet compatibel
met andere modulaire systemen. Daarom is het
strikt verboden om flexibele aandrijfassen van de
concurrentie te gebruiken met een ruimerkop van
MPS Precimed, en omgekeerd.

Tegelijkertijd is ook de geleidingsdraad die vereist
is om de producten te gebruiken specifiek voor
ruimers van MPS Precimed. Het is niet toegestaan
om een geleidingsdraad van de concurrentie te
gebruiken, en omgekeerd.

3.2 Voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Vermijd contact tussen instrumenten en ander
materiaal of gereedschap, vooral in de zone rond
de open wonde tijdens gebruik. Hierdoor zouden
door wrijving en schokken metalen partikels in de
chirurgische holte kunnen terechtkomen.

Het is raadzaam om het elektrische gereedschap
geleidelijk te starten alvorens een axiale kracht uit
te oefenen. Hierdoor kan interferentie tijdig worden
gedetecteerd en kan worden ingegrepen om het
risico van een overmatig koppel en/of het abrupt
stoppen van het instrument te beperken, waardoor
de nitinol-as kan breken en versplinteren. Bij
weerstand geen druk uitoefenen op het instrument,
maar de aandrijfrichting omkeren en het instrument
uit de medullaire holte verwijderen.

Tijdens gebruik is het raadzaam om de chirurgische
motor te stoppen zodra er botresten verschijnen en
deze te verwijderen om accumulatie te vermijden.

Het gebruik van persoonlijke beschermingsmidde-
len is ten zeerste aanbevolen tijdens de hantering
van gecontamineerde of potentieel gecontamineer-
deinstrumenten.

Het is raadzaam om de intramedullaire ruimers
voorzichtig te hanteren om het risico van letsels

en gescheurde chirurgische handschoenen door
scherpe snijranden te vermijden.

3.3 Gebruiksomgeving

De producten die onder de handleiding vallen, zijn
bedoeld voor gebruik in operatiezalen in steriele
zones, in het menselijk lichaam en voor contact met
vitale vloeistoffen zoals bloed.

Tijdens de volledige levenscyclus van het product,
bedraagt de maximaal toegelaten temperatuur
voor instrumenten 137°C, bij hogere temperaturen
kunnen ze worden aangetast. Daarnaast moeten
ook sterke alkaline-oplossingen (pH > 11) en hypo-
chlorietoplossingen worden vermeden omdat ze de
corrosie van metalen onderdelen bevorderen.

3.4 Voorzorgsmaatregelen bij herverwer-
king

Tijdens het reinigingsproces is het gebruik van

persoonlijke beschermingsmiddelen ten zeerste

aanbevolen omdat contact met instrumenten be-

vuilt met menselijk bloed infecties kan veroorzaken

en het personeel kan besmetten.

Het is ten strengste verboden om metalen borstels
te gebruiken voor reiniging; deze veroorzaken
vroegtijdige schade aan het instrument.

Intramedullaire ruimers zijn complexe instru-
menten, met lange smalle buizen die bijzondere
aandacht vereisten tijdens het reinigen.

Het reinigingsproces van de intramedullaire rui-
mers moet zo snel mogelijk na het gebruik worden
gestart, aangezien vuile instrumenten die zijn
opgedroogd moeilijker te reinigen zijn.

Indien mogelijk moet elk abrupt contact met de
snij-onderdelen van de intramedullaire ruimers

MPS Precimed | Intramedullaire Ruimers - Gebruiksaanwijzing | 125




worden vermeden wegens het risico op letsels en
gescheurde chirurgische handschoenen.

4. GEBRUIKSINSTRUCTIES

Raadpleeg voor gebruik de voorzorgsmaatregelen
bij gebruik beschreven in hoofdstuk 3.2.

De goed staat van de intramedullaire ruimer moet
worden gecontroleerd voor gebruik.

Alle instrumenten moeten worden gebruikt met
een geleidingsdraad met de juiste diameter in

de medullaire holte om de ruimer te geleiden en
de ruimerkop op de flexibele aandrijfas voor de
modulaire versie te vergrendelen. De aanbevolen
diameter van de geleidingsdraad is 2 mm voor de
humerus en 3 mm voor de femur of tibia van een
volwassene.

Het chirurgische gereedschap wordt met een
koppeling (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson)
verbonden aan het proximale uiteinde van de
intramedullaire ruimer, in een steriele zone van de
operatiezaal.

De ruimprocedure moet worden uitgevoerd in
overeenstemming met de huidige chirurgische
technieken. Controleer voor het ruimen of het bot
voldoende toegankelijk is.

De medullaire holte wordt aanvankelijk geruimd
met de kleinste diameter. Vervolgens wordt de
diameter trapsgewijs vergroot per 0,5 mm tot aan
de gewenste grootte.

De ruimerkop moet volledig in het kanaal worden
gebracht voor hij in werking wordt gezet om een
overmatige ruiming van de anterieure cortex te
vermijden.

Controleer tijdens de chirurgische procedure
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regelmatig de positie van de geleidingsdraad

met een beeldversterker om te vermijden dat de
begeleidingsdraad vooruitgaat en onbedoeld in het
aangrenzende weefsel dringt. Controleer ook de
voortgang van de ruimerkop met de beeldver-
sterker.

5. HERVERWERKING

Raadpleeg voor herverwerking de voorzorgsmaat-
regelen bij herverwerking zoals beschreven in
hoofdstuk 3.4.

5.1 Opwerking aan gebruikspunt

Na afloop van de procedure is het raadzaam om de
overmatig vuil zo snel mogelijk te verwijderen met
pluisvrije wegwerpdoekjes.

Transporteer de in vochtig papier gewikkelde
instrumenten tussen de verschillende gebruiks- en/
of herverwerkingspunten, en vermijd schokken en
mechanische schade.

5.2 Reiniging

De instrumenten moeten worden gereinigd met
een van de twee hieronder beschreven technieken.
Het is raadzaam om de reiniging zo snel mogelijk
aan te vangen om te vermijden dat het vuil op het
instrument opdroogt.

Alleen stoffen, oplossingen en detergenten die vol-
doende doeltreffend zijn, mogen worden gebruikt.
Onderstaande stoffen, oplossingen en detergenten
zijn die zijn gebruikt door de fabrikant tijdens de va-
lidatie van deze instructies. Het gebruik van andere
producten kan leiden tot een onvolledige reiniging
of vroegtijdige slijtage van het instrument.

5.2.1 Handmatige reiniging

Uitrusting en verbruiksartikelen:

Enzymatische oplossing Alkazyme®
Alkalinedetergent Neodisher® MediClean Forte
Osmosewater of water met een soortgelijke
chemische en microbiologische kwaliteit
Zachte nylon borstel

Wegwerpdoekjes

Ultrasonisch bad

Methode:

1) Spoel en borstel het instrument gedurende min-

stens 90 seconden schoon, en gedurende 30
seconden aan de binnenkant van elk uiteinde
van de cannulatie (zie details in de bijlage), om
overmatig vuil te verwijderen terwijl het instru-
ment volledig ondergedompeld is in een bad
van osmosewater of water met een soortgelijke
chemische en microbiologische kwaliteit bij
omgevingstemperatuur (15 tot 25°C).

2) Dompel hetinstrument volledig in de Alkazy-

me® 1% v/v enzymatische oplossing (bereid vol-
gens de instructies van de fabrikant) gedurende

18 minuten bij omgevingstemperatuur (15 tot
25°C, ideaal gezien 20°C).

Borstel alle oppervlakken, inclusief de
binnenkant van elke cannulatie (zie details in de
bijlage), met een zachte nylon borstel geduren-
de minstens 90 seconden tot alle zichtbare vuil
is verwijderd. Zorg ervoor dat de groeven en
openingen grondig gereinigd zijn.

3

4
5

Haal het instrument uit de oplossing.

Spoel het instrument gedurende minstens 3
minuten onder stromend water bij omgevings-
temperatuur (15 tot 25°C).

6

Voer gedurende 18 minuten een ultrasone
reiniging van het instrument uit terwijl het
volledig ondergedompeld is in MediClean 1%
v/v detergent (bereid volgens de instructies
van de fabrikant) bij een maximumtemperatuur
van 40°C.

Spoel het instrument met osmosewater bij
omgevingstemperatuur (15 tot 25°C) gedurende
minstens 3 minuten door eerst 3 volumes van
elk 50 ml stromend water in de cannulatie te
gieten. Controleer of het water in de groeven
dringt en of de blinde gaten een aantal keer
gevuld en leeggemaakt worden.

Droog het instrument voorzichtig af met de
wegwerpdoekjes.

Voer een visuele inspectie van het instrument
uitin een goed verlichte ruimte om te bevesti-
gen dat alle vuil verwijderd is.

10) Herhaal stap 1 tot 9 hiervoor als er nog vuil
zichtbaar is.

7

8

9)

5.2.2 Automatische rei

ging

Uitrusting en verbruiksgoederen:

Enzymatische oplossing Alkazyme®
Alkalinedetergent Neodisher® MediClean Forte
Osmosewater of gezuiverd water of water met
een soortgelijke chemische en microbiologische
kwaliteit

Zachte nylon borstel

Ultrasoonbad

Reinigings- en ontsmettingsmachine gevalideerd
en onderhouden in overeenstemming met
bestaande lokale procedures
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Methode:

1) Spoel en borstel het instrument gedurende
minstens 30 seconden om overmatig vuil te
verwijderen terwijl het instrument volledig on-
dergedompeld is in een bad van osmosewater
of water met een soortgelijke chemische en
microbiologische kwaliteit bij omgevingstem-
peratuur (15 tot 25°C).

Voer een ultrasone reiniging van het instrument
uit dat volledig ondergedompeld is in de
Alkazyme® 0,5% v/v enzymatische oplossing
(bereid volgens de instructies van de fabrikant)
gedurende 15 minuten bij omgevingstempera-
tuur (15 tot 25°C).

Borstel alle oppervlakken met een zachte nylon
borstel gedurende minstens 30 seconden in de
oplossing tot al het zichtbare vuil is verwijderd.
Zorg ervoor dat de groeven en openingen
grondig gereinigd zijn.

Spoel het instrument voorzichtig gedurende
minstens 1 minuut met gezuiverd water bij
omgevingstemperatuur (15 tot 25°C).

Laad hetinstrument in de reinigings-en
ontsmettingsmachine, zet het in zo'n positie
dat al het water uit de groeven en openingen
kan stromen.

2

3

4)

5)

6

Laat de reinigings- en ontsmettingsmachine
draaien op de cyclus van 10 minuten bij een
temperatuur van 55°C met reinigingsmiddel
MediClean® 0,5% v/v (bereid volgens de
instructies van de fabrikant).

7,

Voer tijdens het uitladen een visuele inspectie
uitvan de groeven, openingen en andere
moeilijk bereikbare zones van hetinstrument
in een goed verlichte ruimte om te controleren
of al het zichtbare vuil is verwijderd. Herhaal de
cyclus indien nodig en/of reinig handmatig.
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8) Controleer daarnaast of het instrument volledig
droog is. Gebruik indien nodig wegwerpdoekjes
om eventuele waterresten te verwijderen.

5.3 Inspectie

Voer een visuele inspectie uit van de instrumenten
in een goed verlichte ruimte om eventuele sporen
van corrosie, schade en slijtage te detecteren. De
snijranden moeten uniform en vrij van uitsparingen
zijn.

Verwijder eventuele beschadigde of botte instru-
menten, ontdoe ze van alle biologische stoffen en
zet ze apart voor verwijdering volgens de geldende
wetten en voorschriften.

5.4 Sterilisatie
5.4.1 Verpakking

De instrumenten moeten individueel dubbel wor-
den verpaktin een sterilisatiezakje van medische
kwaliteit. Zorg ervoor dat de verpakking zo groot is
dat het verpakte instrument geen druk uitoefent op
de naden en het zakje niet doet scheuren. Probeer
er ook voor te zorgen dat de instrumenten elkaar
niet raken.

5.4.2 Cycli

De instrumenten moeten worden gesteriliseerd
met stoom in een autoclaaf met een actieve
luchtafvoercyclus (ISO 17665-1). De autoclaaf
moet gevalideerd, onderhouden en gekalibreerd
zijn in overeenstemming met de bestaande lokale
procedures.

De volgende cycli werden gevalideerd om een SAL
(Sterility Assurance Level) van 10°® te garanderen:

Type cyclus Actieve luchtafvoer

7. DEFINITIE VAN SYMBOLEN

Symbool Omschrijving

CE-markering met het
identificatienummer van de
2862

aangemelde instantie.

(Min.) bloot-

4 min. 3 min. 18 min.’

stellingstijd Fabrikant
(Min.) . . .
droogtijd 30 min. 30 min. 30 min. Raadpleeg de
gebruiksinstructies
* voor al: door de
(WHO) voor

waarvoor er een risico bestaat op TSE/CJD-besmetting
en de ziekte van

Creutzfeldt-Jakob).

6. OPSLAG EN VERWUDERING

Aan het einde van hun levensduur moeten instru-
menten beschermd tegen stof, schimmels, insec-
ten en ongedierte worden opgeslagen, en beschut
tegen extreme temperaturen en vochtigheid.

Wanneer uit de inspectie (zie hoofdstuk 5.3) blijkt
dat een instrument niet geschikt is voor gebruik,
moet het worden ontdaan van alle biologische
stoffen en apart worden gezet voor afvoer volgens
de geldende wetten en voorschriften.

De houdbaarheid van gesteriliseerde instrumenten
moet door elke zorginstelling worden vastgelegd.

Niet-steriel

Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese Unie
(gemachtigde)

1> BEE

Lotcode

Catalogusreferentie

Unique Device Identifier

Hoeveelheid/aantal

Medisch hulpmiddel
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8. ERNSTIGE INCIDENTEN

De gebruiker is verplicht ernstige incidenten met
hetinstrument te rapporteren aan de fabrikant, aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de ge-
bruiker gevestigd is, aan de distributeur en, indien
van toepassing, aan de vertegenwoordiger.

De contactgegevens van de fabrikant en de Europe-
se vertegenwoordiger staan op de achteromslag.
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1. INTRODUKSJON

Dette dokumentet gir instruksjoner for bruk og
reprosessering for brukere av intramedulleere bor
markedsfgrt under produsentens navn.

Detinneholder instruksjoner for bruk av instru-
mentene og dessuten instruksjoner for rengjering,
inspeksjon, sterilisering og lagring.

Rengjerings- og steriliseringsprosedyrene
beskrevet i denne handboken har blitt validert av
produsenten. Andre reprosesseringsmetoder kan
veere egnet, men disse mé valideres pa forhand

av sluttbrukeren og forblir sistnevntes ansvar. Dess-
uten mé sluttbrukeren overholde lovene og forskrif-
tene i land med strengere reprosesseringskrav enn
de som er spesifisert i denne handboken.

2. OVERSIKT

2.1 Beskrivelse og sammensetning

Intramedulleere bor er gjenbrukbare instrumenter
for & forme margkanalen til lange bein under
traumatologi eller ortopedisk kirurgi.

De bestar av rustfritt stal, Nitinol og for noen
varianter er hodet belagt med titannitrid.

Hovedhandlingen oppnés av skjeerekanter, formen
deres gjor at smaavfall kan rulles opp.
Fleksibiliteten til skaftet muliggjer naturlig
beinkurvatur.

2.2 Tiltenkt bruk

Instrumentene beskrevet i denne handboken
brukes for & forsterre marghulen til lange bein
(femur, humerus og tibia) via en kirurgisk motor som
gir rotasjonskraft.

De brukes pa voksne pasienter under ortopedisk og
traumatologikirurgi. Innenfor den strenge ramme-
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verkskirurgien av lemforlengelse uten et estetisk
formal er det tillatt & bruke instrumentene pa barn
under 8 ar og der vekstplatene er ssmmenfayd.

Instrumentene har blitt validert for 75 brukssy-
kluser, inkludert den nedvendige reprosessering
(rengjering og sterilisering), uten a state pa et
funksjonelt problem. Ytterligere bruk er brukerens
ansvar. Bruk avinstrumentet er ikke begrenset av
antall valideringssykluser, men det skal kun gjen-
brukes hvis inspeksjon etter reprosessering viser
fraveer av tegn pa slitasje eller skade som beskrevet
i kapittel 5.3.

De skal kun brukes av kvalifisert personell med
oppleering i bruken av dem og i passende kirurgiske
prosedyrer i en operasjonssal.

2.3 Kontraindikasjoner

Intramedullzere bor er ikke tiltenkt for bruk pa barn
under 8 ar fordi boring av vekstplaten hemmer
beinvekst. Bruk avintramedulleere bor hos gravide
kvinner er ogséa forbudt grunnet kontraindikasjon
mot anestesii denne pasientpopulasjonen.

Intramedulleere bor er ikke tiltenkt for bruk i

vedlikeholdsoperasjoner som for kvessing av
skjeerekanter.

2.4 Ytelsesegenskaper

Skjeerediameteren til intramedulleere bor er fra 6 til
24 mm og en lengde pa 341 til 483 mm. De vil tale
en maksimal aksial last pa 100N og 4Nm moment
for humeral og 6Nm for femoral tilnaerming.
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3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
FOR BRUK

3.1 Forutsetninger for bruk

En full syklus med reprosessering bestdende av
rengjgring, inspeksjon og sterilisering ma utferes
far hver bruk og dette gjelder ogséa nye instrumen-
ter. Bruk av ikke-reprosesserte instrumenter kan
skade pasientens helse ved & forarsake infeksjon.

En inspeksjon ma utfgres for hver bruk. Ethvert
instrument som viser tegn pa slitasje eller skade
maé ikke under noen omstendigheter brukes og ma
skiftes ut med et nytt instrument. Hvis riper eller
sprekker er synlige pa titan-nikkel-legeringsroret
(Nitinol), ma ikke instrumentet brukes under noen
omstendigheter og ma skiftes ut med et nytt. Tester
viser at disse manglene forarsaker sprekking av
rgret under bruk. Dette kan skje i marghulen til
pasienten og medfare fare for at ikke alle fragmen-
ter fjernes.

For bruk ma de intramedulleere borene, forbindelse-
ne mellom de ulike delen, inkludert med den
kirurgiske motoren, sjekkes behgrig. Hvis koblingen
mellom delene bryter sammen under kirurgi, vil
varigheten pa prosedyren bli forlenget.

Koblingssystemet mellom borehodet og den fleksi-
ble drivakselen for den moduleere versjonen er spe-
sifikk for MPS Precimed og er ikke kompatibel med
andre modulzere systemer. Derfor er det strengt
forbudt & bruke en konkurrents fleksible drivaksel
med et MPS Precimed-borhode, og omvendt.

Ledetraden som kreves for & bruke produktene er
ogsa spesifikk for MPS Precimed-bor. Det er ikke
tillatt & bruke en konkurrents stgtte og omvendt.

3.2 Forholdsregler fgr bruk

Unngé kontakt mellom instrumenter og annet ut-
styr eller verktay som er til stede, spesifikt innenfor
stedet rundt det &pne saret under bruk. Denne
situasjonen kan fere til at metallpartikler dannes
som kommer inn i den kirurgiske dpningen grunnet
friksjon og stet.

Det er anbefalt & starte elektroverktoyet for aksiell
kraft anvendes. Dette muliggjer tidlig registrering
og reaksjon i tilfelle interferens og reduserer
risikoen for & bruke overdrevent moment og/eller
plutselig stopp av instrumentet, som kan forarsake
en fraktur av Nitinol-skaftet og at det fragmenteres.
Ved motstand, ikke tving instrumentet, men snu
kjoreretningen og fjern det fra marghulen.

Under bruk er det anbefalt & stoppe den kirurgiske
motoren s& snart beinrester vises for & ta dem ut og
unngd akkumulering.

Bruk av personlig verneutstyr er strengt anbefalt
under handtering av kontaminerte eller potensielt
kontaminerte instrumenter.

Forsiktig handtering av de intramedulleere borene
eranbefalt for 8 unngé fare for skade og rivning av
kirurgiske hansker pa skjeerekantene.

3.3 Omgivelser for bruk

Produktene som dekkes av denne handboken er
tiltenkt for bruk i operasjonssaler i sterile omrader,
imenneskekroppen inkludert kontakt med vitale
veesker som blod.

Under hele produktets levetid er maksimum tillatt
temperatur for instrumenter 137°C, utover det kan
man risikere at de forringes. | tillegg bor sterkt
alkaliske lgsninger (pH > 11) og hypoklorittlasninger
unngas fordi de fremmer korrosjon av metalldeler.

3.4 Forholdsregler for reprosessering

Under rengjgringsprosesser er bruk av personlig
verneutstyr sterkt anbefalt fordi kontakt med instru-
menter tilsmusset av menneskeblod kan forarsake
infeksjon og kontaminering av stab.

Det er strengt forbudt & bruke metallbgrster til ren-
gjering, ettersom de forarsaker prematur slitasje
avinstrumentet.

Intramedulleere bor er komplekse instrumenter,
med lange smale rgr som krever spesiell oppmerks-
omhet under rengjoring.

Rengjeringsprosessen for de intramedulleere
borene ma startes sa snart som mulig etter bruk,
tilsmussede instrumenter som har tgrket er vanske-
ligere & rengjore.

Unngé s& langt det er mulig enhver plutselig
kontakt med skjeeredelene til de intramedullaere bo-
rene ettersom det er en risiko for skade og rivning
av kirurgiske hansker.

4. INSTRUKSJONER FOR BRUK

For bruk, se forholdsreglene for bruk beskrevet i
kapittel 3.2.

Sjekk for bruk at de intramedullzere borene er i
god stand.

Alle instrumenter bgr brukes med en stgtte av pass-
ende diameter inni marghulen for & stotte boret og
for & lase borhodet pa den fleksible drivakselen for
den modulzere versjonen. Den anbefalte stottedi-
ameteren er 2 mm for humerus og 3 mm for femur
eller tibia til en voksen person.

Det kirurgiske elektroverktayet vil bli forbundet til
den proksimale enden av det intramedullzere boret
med en kobling (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall,
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Hudson), i et sterilt omrade av operasjonssalen.

Boreprosedyren skal utfgres i samsvar med gjel-
dende kirurgiske teknikker. For boring ma du serge
for at beinet er tilstrekkelig tilgjengelig.

Marghulen bores farst med den minste diameteren,
og deretter gkes diameteren i trinn pa 0,5 mm opp
til ensket storrelse.

Borehodet mé veere helt introdusert i kanalen for
det tas i bruk for & unngé overdreven boring av
anterior cortex.

Under den kirurgiske prosedyren mé du
regelmessig sjekke ledetradens posisjon med en
bildeforsterker for & forhindre at ledetraden gar
fremover og utilsiktet inn i de omkringliggende
vevene. Sjekk ogsa fremrykningen til borehodet
med bildeforsterkeren.

5. REPROSESSERING

For reprosessering, se reprosesseringsforholdsre-
glene beskrevet i kapittel 3.4.

5.1 Reprosessering av brukspunktet

Det er anbefalt & fierne overfladig smuss med
lofrie engangsservietter sa raskt som mulig etter
avsluttet prosedyre.

Transporter instrumentene pakket i fuktig papir
mellom de ulike bruksstedene og/eller reprosesse-
ring, og unngé stet og mekanisk skade.

5.2 Rengjering

Instrumentene méa rengjeres med en av teknikkene

beskrevet nedenfor. Det er anbefalt & starte rengjo-
ring sé snart som mulig for & forhindre at skitt tarker
pa instrumentet.
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Kun midler, lasninger og rengjeringsmidler med do-
kumentert effekt skal brukes. Midlene, Iasningene
og rengjeringsmidlene oppfert nedenfor er de som
brukes av produsenten under valideringen av disse
instruksjonene. Bruk av andre produkter kan fore

til ufullstendig rengjering eller prematur slitasje av
instrumentet.

5.2.1 Manuell rengjering

Utstyr og forbruksartikler:

Enzymlgsning Alkazyme®

Alkalisk rengjeringsmiddel Neodisher® Me-
diClean Forte

Osmosevann eller vann av tilsvarende kjemisk og
mikrobiologisk kvalitet

Nylonbgrste med myk bust

Engangshandkleer

Ultralydkar

Metode:

1) Skyll og barstinstrumentet i minst 90 sekunder,
ved & trykke i 30 sekunder pa innsiden av hver
kanyleringsside (se detaljer i vedlegg) for &
fierne overfladig skitt mens det er helt senket
ned i et bad med osmosevann eller vann av
tilsvarende kjemisk og mikrobiologisk kvalitet
ved omgivelsestemperatur (15 til 25°C).

2) Senkinstrumentet helt ned i Alkazyme®
1% v/v enzymlgsning (klargjort i henhold til
produsentens instruksjoner) i 18 minutter ved
omgivelsestemperatur (15 til 25°C, helst 20°C).
3) Berstalle overflater, inkludert innsiden av

hver kanylering (se detaljer i vedlegg), med en
nylonbgrste med myk bust i minst 90 sekunder
til all synlig skitt er fiernet. Serg for at rillene og
hullene er grundig rengjort.

2)
5

Fjern instrumentet fra lgsningen.
Skyllinstrumentet under rennende vann ved
omgivelsestemperatur (15 til 25°C) i minst 3
minutter.

Utfer ultrasonisk rengjering av instrumentet
helt nedsenket i MediClean 1% v/v rengjerings-
middel (klargjort i henhold til produsentens
instruksjoner) i minutter med en maksimal
temperatur pa 40°C.

Skyllinstrumentet med osmosevann ved omgi-
velsestemperatur (15 til 25°C) i minst 3 minutter
ved & forste helle i kanyleringen 3 volum av 50
ml rennende vann hver. Kontroller at vannet
kommer innirillene og at blindhullene fylles og
temmes flere ganger.

Tork forsiktig instrumentet med engangs-
handkleer.

Foreta en visuell inspeksjon avinstrumentene i
et godt opplyst rom for & bekrefte at det ikke er
noen gjenvaerende smuss.

10) Gjenta trinn 1 til 9 beskrevet over hvis synlig
skitt vedvarer.

6

7

8

9

5.2.2 Automatisk rengjering

Utstyr og forbruksvarer:

* Alkazyme® enzymlgsning

+ 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)

2)

3

4

5)

6)

7

8

Skyll av og berst instrumentet i minst 30
sekunder for & fjerne rester og sgl. Legg deti et
bad med osmosevann, eller vann av tilsvarende
kjemisk og mikrobiologisk kvalitet, som holder
romtemperatur (15 til 25°C).

Legg instrumentet til ultralydrensing. Dypp
instrumentet helt ned i enzymlgsningen
Alkazyme® 0,5% V/V (tilberedt i samsvar med
produsentens instrukser) i 15 minutter ved
romtemperatur (15 til 25°C).

Borst alle overflatene i lasningen med en ny-
lonbgrste med myk bust i minst 30 sekunder, til
alle synlige urenheter er borte. Serg for & rense
rgrene og hullene grundig.

Skyll instrumentet grundig i minst 1 minutt med
demineralisert vann som holder romtemperatur
(15 til 25°C).

Legg instrumentet i rengjorings- og desinfise-
ringsmaskinen, og plasser det slik at vannet lett
kan renne utav rgr og hull.

Settigang en 10-minutters syklus i rengjgrings-
og desinfiseringsmaskinen ved en temperatur
pa 93°C. Bruk vaskemiddelet MediClean 0,5%
V/V (tilberedt i samsvar med produsentens
instrukser).

Nér du tar det ut igjen, skal du se ngye pé 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 ogsé at instrumentet er blitt tert. Bruk en-
gangskluter for & fierne eventuelle vanndraper.
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5.3 Inspisering

Inspirer instrumentene visuelt, og se etter tegn til
korrosjon, skader eller slitasje. Serg 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, at instrumentene ikke stgter 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 & fa et sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10°, er felgende sykluser godkjent:

Syklustype Forvakuum

normastid 4 8 18
ning minutter | minutter | minutter’
(minimum)
30 30 30
(minimum) minutter | minutter | minutter

* Dampsteriliseringsparametre anbefalt av Verdens
(WHO) for  ved fare for TSE/
og

CJD- (ovi a)
Creutzfeldt-Jakobs sykdom).

6. OPPBEVARING OG AVHENDING

Reprosesserte instrumenter skal oppbevares pa
et sted hvor det ikke er stgv, mugg, insekter eller
skadedyr, og mé ikke utsettes for ekstreme tempe-
raturer og sveert hoy fuktighet.

Nér etinstrument ikke blir vurdert brukbart etter in-
spiseringen (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 behandlings-
senter mé ikke oppbevares lenger enn fram til den
fristen som hvert senter definerer.

7. SYMBOLFORKLARING

CE-samsvarsmerking
med det autoriserte
c E 2862

kontrollorganets nummer.

Produsent

Les bruksinstruksene

A Ikke steril
Now
STERILE

Autorisert representant i
Den europeiske unionen
(agenten)

1> BE

Varepartikode

Katalogreferanse

Kun en identifikator for
utstyret

Antall

Medisinsk utstyr

8. ALVORLIGE HENDELSER

I tilfelle det skjer en alvorlig hendelse i forbindelse
med instrumentet, skal brukeren underrette
produsenten, den kompetente myndigheten i med-
lemsstaten som brukeren er etablert i, distributeren,
og eventuelt agenten.

Kontaktopplysningene til produsenten og agenten
finner du pa baksiden av heftet.
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1. WSTEP

W niniejszym dokumencie przedstawiono
instrukcje uzytkowania i ponownego przygoto-
wania do uzycia dla uzytkownikéw rozwiertakéw
$rodszpikowych wprowadzanych na rynek pod
nazwa producenta.

Zawiera on instrukcje uzytkowania narzedzi, a
takze instrukcje ich czyszczenia, przegladu, steryli-
zacji i przechowywania.

Procedury czyszczenia i sterylizacji opisane w
niniejszej instrukcji zostaty zatwierdzone przez
producenta. Inne metody przygotowania do ponow-
nego uzytku takze moga by¢ wtasciwe, ale muszg
zostaé wezesniej zatwierdzone przez uzytkownika
koncowego, na jego odpowiedzialno$é. Ponadto
uzytkownik koricowy musi przestrzegaé praw i
przepiséw obowigzujacych w krajach, w ktérych
obowigzujg bardziej rygorystyczne wymagania
dotyczgce przygotowania do ponownego uzycia
niz te, ktére zostaty przedstawione w niniejszej
instrukeji.

2. INFORMACJE OGOLNE
2.1 Opisibudowa

Rozwiertaki $rodszpikowe to narzedzia wielokrot-
nego uzytku przeznaczone do ksztattowania kanatu
szpikowego kosci dtugich podczas zabiegéw z
zakresu chirurgii urazowej lub ortopedycznych.

Wykonane sg ze stali nierdzewnej, nitinolu, a
w niektérych wariantach gtéwka pokryta jest
azotkiem tytanu.

Gtoéwne dziatanie jest realizowane przez krawedzie
tnace, ktorych ksztatt umozliwia zbieranie
pozostatosci.

Elastyczno$¢ trzonu pozwala na zachowanie
naturalnych krzywizn kosci.

2.2 Przewidziane zastosowanie

Narzedzia, o ktérych mowa w niniejszej instrukcji,
stuzg do powigkszania jamy szpikowej kosci
dtugich (udowej, ramiennej i piszczelowej) za
pomocg silniczka do urzadzen chirurgicznych
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przekazujgcego energig obrotowa.

S3 one przeznaczone do stosowania u dorostych
pacjentéw podczas operacji ortopedycznych iz
zakresu chirurgii urazowej. Niemniej jednak, w
$cistych ramach chirurgii wydtuzania koriczyn bez
celéw estetycznych, dozwolone jest stosowanie
instrumentéw u dzieci w wieku powyzej 8 lat, w
sytuacji, gdy ptytki wzrostu sg juz skostniate.

Narzedzia zostaty przetestowane pod katem 75 cy-
kli uzytkowania, tacznie z niezbgdnym ponownym
przygotowaniem do uzycia (czyszczenie i steryliza-
cja), bez napotkania jakichkolwiek problemow zwig-
zanych z ich funkcjonowaniem. Odpowiedzialno$¢
za dalsze uzytkowanie spoczywa na uzytkowniku.
Uzycie narzedzia nie jest ograniczone liczbg cykli
walidacji, jednakze powinno by¢ ono ponownie
uzyte tylko wtedy, gdy kontrola po ponownym
przygotowaniu wykaze brak oznak zuzycia lub
uszkodzen, jak wskazano w rozdziale 5.3.

Narzedzia te moga by¢ uzywane wytgcznie przez
wykwalifikowany personel, w petni przeszkolony w
zakresie ich stosowania i znajomosci wtasciwych
procedur chirurgicznych na sali operacyjne;j.

2.3 Przeciwwskazania

Rozwiertaki $rédszpikowe nie sg przeznaczone do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 8 lat, poniewaz
rozwiercanie ptytki wzrostu zaburza wzrost kosci.
Stosowanie rozwiertakdw $rodszpikowych u kobiet
w cigzy jest rowniez zabronione ze wzglgedu na
przeciwwskazania do znieczulenia w tej grupy
pacjentow.

Rozwiertaki $rodszpikowe nie sg przeznaczone do
zabiegéw konserwacyjnych, takich jak ostrzenie
krawedzi tngcych.

2.4 Parametry wydajnosci

Srednica cigcia rozwiertakéw $rédszpikowych wy-
nosi od 6 do 24 mm, a dtugo$¢ od 341 do 483 mm.
Rozwiertaki sg zaprojektowane na maksymalne
obcigzenie osiowe 100N i moment obrotowy 4Nm
dla rozwiertaka ramiennego i 6Nm dla rozwiertaka
udowego.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZ-
NOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

3.1 Warunki
uzytkowania

przed rozp

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ petny
cykl ponownego przygotowania do uzycia obejmu-
jacy czyszczenie, przeglad i sterylizacjg, co dotyczy
réwniez nowych narzedzi. Uzywanie narzedzi,
ktére nie zostaty poddane procedurze ponownego
przygotowania, moze zaszkodzi¢ zdrowiu pacjenta,
powodujgc zakazenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢
inspekcje. Wszelkie narzedzia wykazujgce

oznaki zuzycia lub uszkodzenia nie moga by¢ dalej
uzywane i musza zosta¢ wymienione na nowe. W
szczegoblnoscei, jesli na rurce ze stopu tytanowo-ni-
klowego (Nitinol) widoczne sg rysy lub peknigcia,
nie wolno pod zadnym pozorem uzywa¢ narzedzia
inalezy je bezwzglednie wymienié¢ na nowe. Testy
wykazaty, ze uszkodzenia te powodujg peknigcie
rurki podczas uzytkowania. Mogtoby to nastgpi¢ w
jamie szpikowej pacjenta i pociagna¢ za sobg ryzy-
ko niemoznosci usunigcia wszystkich odtamkow.

Przed uzyciem rozwiertakow $rédszpikowych
nalezy odpowiednio sprawdzi¢ potgczenia migdzy
réznymi elementami, w tym z silniczkiem do
urzagdzen chirurgicznych. Jesli potgczenie migdzy
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elementami peknie podczas zabiegu, czas trwania
zabiegu zostanie wydtuzony.

Uktad sprzegta migdzy gtowica rozwiertaka a ela-
stycznym watem napedowym w wersji modutowej
jest typowy dla urzadzen dla MPS Precimed i nie
jest kompatybilny z innymi systemami modutowy-
mi. W zwigzku z tym surowo zabrania si¢ uzywania
elastycznego watka napgdowego konkurencyjnych
firm z gtowicg rozwiercajgcg MPS Precimed i
odwrotnie.

Podobnie, prowadnica niezbedna do korzystania z
produktu jest przeznaczona wytacznie do rozwier-
takow MPS Precimed. Niedozwolone jest uzywanie
prowadnicy innej firmy i odwrotnie.

3.2 Srodki ostroznosci dotyczace stoso-
wania

Nalezy unikaé kontaktu miedzy powyzszymi
narzedziami a jakimkolwiek innym sprzetem lub
narzedziami, w szczeg6lnos$ci w okolicy otwartej
rany podczas uzytkowania. Taka sytuacja moze do-
prowadzi¢ do przedostania sig czgstek metalu do
jamy chirurgicznej w wyniku sit tarcia i wstrzgséw.

Zaleca sig stopniowe uruchamianie elektronarze-
dzia przed przytozeniem sity osiowej. Umozliwia to
wczesne wykrycie i reakcje w przypadku wystapie-
nia zaktécen oraz zmniejsza ryzyko zastosowania
nadmiernego momentu obrotowego i/lub nagtego
zatrzymania narzedzia, co moze spowodowaé
ztamanie trzonu nitinolowego i jego fragmentacije.
W przypadku oporu nie nalezy wciskaé narzedzia
na site, lecz odwréci¢ kierunek napedu i wyjaé je z
jamy szpikowej.

Podczas uzytkowania zaleca sig zatrzymanie
silniczka do urzadzen chirurgicznych, gdy tylko
pojawig sig¢ odtamki kosci, aby mozna je byto wyjaé
iunikngé ich gromadzenia sig.

MPS

Zdecydowanie zaleca sig stosowanie srodkow
ochrony osobistej podczas pracy z zanieczysz-
czonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi
narzedziami.

Zaleca sig ostrozne obchodzenie sig z rozwiertaka-
mi $rédszpikowymi, aby unikngé¢ ryzyka obrazen i
rozdarcia rekawic chirurgicznych przez krawedzie
tnace.

3.3 Srodowisko uzytkowania

Produkty objete niniejsza instrukcjg sg przeznaczo-
ne do uzytku na salach operacyjnych w sterylnych
obszarach, w ludzkim ciele, w tym w kontakcie z
ptynami niezbgdnymi do zycia, takimi jak krew.

Podczas catego cyklu zycia produktu maksymalna
dopuszczalna temperatura dla instrumentow
wynosi 137°C, po przekroczeniu ktérej moga

one ulec zniszczeniu. Ponadto nalezy unikaé
roztwordw silnie alkalicznych (pH > 11) i roztworéw
podchlorynu, poniewaz sprzyjajg one korozji cze$ci
metalowych.

3.4 Srodki ostroznosci podczas przygoto-
wania do ponownego uzycia

Podczas procesu czyszczenia zdecydowanie
zaleca sig stosowanie $rodkéw ochrony osobistej,
poniewaz kontakt z narzedziami zabrudzonymi
ludzka krwig moze spowodowaé infekcje i zakaze-
nie personelu.

Surowo zabrania sig uzywania metalowych

szczotek do czyszczenia, poniewaz powodujg one
przedwczesne zuzycie narzedzia.

Rozwiertaki $rodszpikowe to ztozone narzedzia z
dtugimi, waskimi rurkami, ktére wymagaijg szcze-
golnej uwagi podczas czyszczenia.

Proces czyszczenia rozwiertakéw $rédszpiko-
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wych nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po uzyciu,
poniewaz zabrudzone narzedzia z zaschnigtymi
pozostato$ciami sg trudniejsze do wyczyszczenia.

W miarg mozliwoséci nalezy unika¢ nagtego
kontaktu z czg$ciami tngcymi rozwiertakéw
$rodszpikowych, poniewaz istnieje ryzyko zranienia
i rozdarcia rekawic chirurgicznych.

4. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig ze $rodkami
ostroznosci opisanymiw rozdziale 3.2.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan rozwiertaka
$rodszpikowego.

Wszystkie narzedzia powinny by¢ uzywane z
prowadnicg o odpowiedniej §rednicy umieszczang
wewnatrz jamy szpikowej w celu prowadzenia
rozwiertaka i zablokowania gtowicy rozwiercajgcej
na elastycznym watku napgdowym w przypadku
wersji modutowej. Zalecana $rednica prowadnicy
wynosi 2 mm dla koéci ramiennej i 3 mm dla kosci
udowej lub piszczelowej osoby dorostej.

Elektronarzedzie chirurgiczne powinno zosta¢
podtaczone do proksymalnego korica rozwiertaka
$rédszpikowego za pomocg ztgcza (Big AO, Stryker
/ Zimmer-Hall, Hudson), w sterylnym obszarze sali
operacyjnej.

Procedura rozwiercania powinna by¢ przeprowa-
dzona zgodnie z aktualnymi technikami chirurgicz-
nymi. Przed rozwierceniem nalezy upewni¢ sig, ze
ko$¢ jest wystarczajgco dostepna.

Jama szpikowa powinna byé poczgtkowo rozwier-
cana przy uzyciu najmniejszej érednicy, a nastgpnie
$rednica ta jest zwigkszana co 0,5 mm do zagdanego
rozmiaru.

Gtowica rozwiertaka musi by¢ catkowicie wprowa-
dzona do kanatu przed rozpoczeciem pracy, aby
unikng¢ nadmiernego rozwiercenia kory przedniej.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy czgsto
sprawdzaé potozenie prowadnicy za pomoca
wzmachniacza obrazu, aby zapobiec przesunigciu
sie prowadnicy i niezamierzonej penetracji s3-
siednich tkanek. Za pomocg wzmacniacza obrazu
nalezy réwniez sprawdzac¢ postgpy w przesuwaniu
sie gtowicy rozwiertaka.

5. PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO
UZYCIA

Przed przystapieniem do przygotowania do po-
nownego uzycia nalezy zapoznac si¢ ze $rodkami
ostroznoséci dotyczacymi tej procedury, opisanymi
w rozdziale 3.4.

5.1 Przygotowanie do ponownego uzycia w
miejscu uzytkowania

Zaleca sig usuwanie nadmiaru zabrudzen za
pomocy niestrzepigcych sig jednorazowych chu-
steczek tak szybko, jak to mozliwe po zakoriczeniu
procedury.

Nalezy przenosi¢ instrumenty w wilgotnym opako-
waniu papierowym pomigdzy réznymi miejscami
uzytkowania i/lub przygotowania sprzetu do po-
nownego uzycia, unikajgc wstrzaséw i uszkodzen
mechanicznych.

5.2 Czyszczenie

Narzedzia powinny byé czyszczone przy uzyciu
jednej zdwoéch technik opisanych ponizej. Zaleca
sig jak najszybsze rozpoczecie czyszczenia, aby za-
pobiec zaschnigciu zabrudzen na danym narzedziu.
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Nalezy stosowac¢ wytgcznie $rodki, roztwory i
detergenty o potwierdzonej skutecznosci. Wymie-
nione ponizej $rodki, roztwory i detergenty zostaty
uzyte przez producenta podczas zatwierdzania
niniejszej instrukcji. Stosowanie innych produktow
moze prowadzi¢ do niedostatecznego oczyszcze-
nia lub przedwczesnego zuzycia narzedzia.

5.2.1 Czyszczeniergczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:

» Roztwér enzymatyczny Alkazyme®

« Detergent alkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

+ Woda osmotyczna lub woda o réwnowaznej
jakosci chemicznej i mikrobiologicznej

« Migkka szczotka z wtosia nylonowego

+ Reczniki jednorazowe

« Kapiel ultradzwigkowa

Metoda:

1) Ptukaciszczotkowac narzedzie przez co naj-
mniej 90 sekund, naciskajgc przez 30 sekund
na wewnetrzng strone kazdej strony rurki (patrz
szczegobty w zatgezniku), aby usungé nadmiar
zabrudzen podczas catkowitego zanurzenia w
kapieli zwodg osmotyczna lub woda o réwno-
waznej jako$ci chemicznej i mikrobiologicznej
w temperaturze otoczenia (15 do 25°C).
Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w roztworze
enzymu Alkazyme® 1% wg objetosci (przygoto-
wanym zgodnie z instrukcjami producenta) na
18 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C,
najlepiej 20°C).

Wyszczotkowaé wszystkie powierzchnie, w tym
whnetrze rurki (patrz szczegoty w zataczniku),
migkka szczotka z nylonowym wtosiem przez
co najmniej 90 sekund, az do usunigcia wszyst-

2

3

kich widocznych zabrudzen. Upewnic¢ sig, ze

rowki i otwory zostaty doktadnie wyczyszczone.

Wyja¢ narzedzie z roztworu.

Ptukaé narzedzie pod biezagcg wodg w tempe-

raturze pokojowej (15-25°C) przez co najmniej

3 minuty.

Przeprowadzi¢ czyszczenie ultradzwigkowe na-

rzedzia catkowicie zanurzonego w detergencie

MediClean 1% wg objetosci (przygotowanym

zgodnie z instrukcja producenta) przez 18 minut

w maksymalnej temperaturze 40°C.

Ptuka¢ urzadzenie w wodzie osmotycznej w

temperaturze pokojowej (15-25°C) przez co

najmniej 3 minuty, wlewajac najpierw do rurki

3 porcje po 50 ml biezacej wody. Sprawdzié,

czy woda dostata si¢ do rowkoéw i czy otwory

zaslepiajgce zostaty kilkakrotnie napetnione i

opréznione.

Ostroznie osuszy¢ narzedzie jednorazowymi

recznikami.

Sprawdzi¢ wzrokowo narzedzie w dobrze

os$wietlonym pomieszczeniu, aby upewnic sig,

Zze nie pozostaty na nim zadne zabrudzenia.

10) Powtdrzy¢ powyzej przedstawione etapy od 1
do 9, jesli widoczne zabrudzenia utrzymuijg sie.

4
5

6)

7

8

9)

5.2.2 Czyszczenie automatyczne

Sprzet i materiaty eksploatacyjne:
+ Roztwoér enzymatyczny Alkazyme®

« Detergentalkaliczny Neodisher® MediClean
Forte

+ Woda osmotyczna i woda oczyszczona lub
woda o réwnowaznej jakosci chemicznej i
mikrobiologicznej

« Migkka szczotka nylonowa

« Kapiel ultradzwigkowa
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+ Myjnia-dezynfektor zatwierdzona i serwiso-
wana zgodnie z obowigzujgcymi procedurami
miejscowymi

Metoda:

1) Ptukaciszczotkowaé narzedzie przez co

najmniej 30 sekund, aby usungé nadmiar zabru-

dzen, zanurzajac je catkowicie w kapieli zwoda
osmotyczna lub wodg o réwnowaznej jakosci
chemicznej i mikrobiologicznej w temperaturze
pokojowej (15 do 25°C).

Podda¢ narzedzie czyszczeniu ultradzwigko-

wemu zanurzajac je catkowicie w roztworze

enzymatycznym Alkazyme® 0,5% wg objetosci

(przygotowanym zgodnie z instrukcjg produ-

centa) na 15 minut w temperaturze pokojowej

(156 do 25°C).

Szczotkowaé wszystkie powierzchnie nylonowg

szczotka z migkkim wtosiem przez co najmniej

30 sekund w roztworze, az do usunigcia

widocznych zabrudzen. Nalezy pamigtac¢, aby

doktadnie oczy$ci¢ miejsca kaniulacji i otwory.

2

3

4) Doktadnie przeptukaé¢ narzedzie wodg oczysz-
czong w temperaturze pokojowej (15-25°C)
przez co najmniej 1 minute.

5) 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 565°C z uzyciem detergentu
MediClean 0,5% wg objetosci (przygotowanego
zgodnie z instrukcjg producenta).

Po wyjeciu narzedzia z myjni nalezy sprawdzi¢
wzrokowo kaniulacje, otwory i wszelkie inne

trudno dostepne miejsca w dobrze oswietlo-

6

7

razie potrzeby, powtdrzyc¢ cykl i/lub wyczysci¢
recznie.

Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy narzedzie jest
dobrze osuszone. Jesli to konieczne, uzy¢
jednorazowych recznikéw, aby usungé wszelkie
$lady wody.

8)

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 odpryskow.

Uszkodzone lub tgpo zakonczone narzedzia nalezy
zutylizowaé, oczyszczajac je wezesniej ze wszyst-
kich substancji biologicznych i usuwajac zgodnie z
obowigzujagcym 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 podwéjnego 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 sig o siebie.

5.4.2 Cykle

Narzedzia powinny by¢ sterylizowane na mokro
parg wodng w autoklawie z zastosowaniem cyklu
prézni wstepnej (ISO 17665-1). Autoklaw musi by¢
sprawdzany, konserwowany i kalibrowany zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami miejscowymi.

nym miejscu, aby upewnic¢ sig, ze wszystkie
widoczne zabrudzenia zostaty usunigte. W
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Przetestowano nastgpujace cykle, w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu sterylnosci
(NAS) 10

Rodzaj cyklu

Préznia wstgpna

134°C

Temperatura 132°C

Czas ekspozycji 4 3 18
(minimalny) minuty | minuty minut’

Czas suszenia 30 30 30
(minimalny) minut minut minut

* Parametry sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) dla narzedzi, w przypadku ktorych
istnieje ryzyko skazenia TSE/ID (zakazna encefalopatia

ichoroba Cr 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 sig juz do uzytku, nalezy go
oczysci¢ 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

Oznakowanie zgodnosci
CE znumerem jednostki
c € 2862 !

notyfikowanej.

Producent

Zapoznacé sig z
dokumentami instrukcjami
uzytkowania

Niesterylne

Autoryzowany
przedstawiciel w Unii
Europejskiej (upowazniony)

1> EE

Kod partii

Nr referencyjny w katalogu

Niepowtarzalny
identyfikator urzadzenia

llos¢

Urzadzenie medyczne
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8. POWAZNE INCYDENTY

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z
przyrzadem, uzytkownik musi powiadomi¢ produ-
centa, wtasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik ma swojg siedzibe dystrybutora
i ewentualnie upowaznionego przedstawiciela.

Dane kontaktowe producenta i upowaznionego
przedstawiciela znajdujg sig na tylnej oktadce.
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1. INTRODUGAO

O presente documento apresenta instrugdes de
utilizagdo e reprocessamento para os utilizadores
dos alargadores intramedulares comercializados
sob o nome do fabricante.

Contém as instrugdes de utilizagéo dos instrumen-
tos, assim como instrugdes de limpeza, inspecao,
esterilizagado e armazenamento.

O fabricante procedeu a validagéo dos procedimen-
tos de limpeza e esterilizagao descritos no presente
manual. Embora possam ser adequados outros
métodos de reprocessamento, o utilizador final
deve validar previamente, sendo responsabilidade
do ultimo. Paralelamente, o utilizador final deve
cumprir as leis e os regulamentos dos paises com
requisitos de reprocessamento mais rigorosos do
que os especificados no presente manual.

2. VISAO GLOBAL

2.1 Descrigao e composicao

Os alargadores intramedulares sdo instrumentos
reutilizaveis concebidos para moldar o canal
medular de ossos longos durante a cirurgia trauma-
tolégica ou ortopédica.

S&o compostos de ago inoxidavel, Nitinol e, em
certas variantes, a cabeca é revestida com nitreto
de titanio.

Aagao principal obtém-se por intermédio de ares-
tas cortantes cuja forma permite que os detritos
sejam enrolados.

Aflexibilidade da haste permite que a curvatura
natural dos 0ssos seja respeitada.
2.2 Utilizagéo prevista

Os instrumentos descritos no presente manual
s3o utilizados para alargar a cavidade medular dos
ossos longos (fémur, tmero e tibia) por intermédio
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de um motor cirdrgico que fornece poténcia de
rotagéo.

Séo utilizados em doentes adultos durante a cirur-
gia ortopédica e traumatolégica. Porém, no ambito
estrito da cirurgia de alongamento dos membros
sem finalidade estética, é possivel utilizar os instru-
mentos em criangas com idade superior a 8 anos e
onde as placas epifisarias estdo unidas.

Avalidagdo dos instrumentos apontam para 75
ciclos de utilizag&o, incluindo o reprocessamento
necessario (limpeza e esterilizagao), sem qualquer
problema funcional. A utilizacdo assim do valor
referido é da responsabilidade do utilizador. Embora
a utilizagdo do instrumento nao esteja limitada pelo
numero de ciclos de validagado, o mesmo deve ser
reutilizado apenas se a inspegdo apds o reprocessa-
mento mostrar a auséncia de sinais de desgaste ou
danos, conforme descrito no capitulo 5.3.

Os referidos instrumentos devem ser utilizados
apenas por pessoal qualificado e com a devida
formacao na sua utilizagao e nos procedimentos
cirargicos adequados num bloco operatdrio.

2.3 Contraindicacdes

Os alargadores intramedulares néo se destinam a
ser utilizados em criancas com idade inferiora 8
anos, porquanto o alargamento da placa epifisaria
prejudica o crescimento 6sseo. A utilizagdo de
alargadores intramedulares em mulheres grévidas
éigualmente proibida devido & contraindicagdo da
anestesia neste conjunto de doentes.

Os alargadores intramedulares ndo se destinam a
ser utilizados em operagdes de manutengéo, como
a afiagdo de arestas cortantes.

2.4 Caracteristicas de desempenho

O didmetro de corte dos alargadores intramedula-

res é de 6 a24 mm e um comprimento de 341 a 483
mm. Suportam uma carga axial maxima de 100 N e
um binéario de 4 Nm para uma abordagem umeral e
de 6 Nm para uma abordagem femoral.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE
UTILIZAGAO

3.1 Pré-requisitos antes da utilizagao

Antes de cada utilizag&o, deve realizar-se um ciclo
completo de reprocessamento, que consiste na
limpeza, inspecao e esterilizagao, processo que
se aplica igualmente aos instrumentos novos. A
utilizag&@o de instrumentos néo reprocessados
podera prejudicar a satde do doente devido a uma
eventual infecdo.

Antes de cada utilizagdo, deve realizar-se uma
inspecéo. Qualquer instrumento que apresente
sinais de desgaste ou danos ndo deve, em nenhuma
circunstancia, ser utilizado e deve ser substituido
por um instrumento novo. Designadamente, se
forem visiveis riscos ou fissuras no tubo de liga de
titanio-niquel (Nitinol), o instrumento ndo deve ser
utilizado em nenhuma circunstancia e tem de ser
substituido por um novo. Os ensaios demonstram
que estes defeitos provocam o rebentamento do
tubo durante a utilizagdo. Este rebentamento pode
ocorrer na cavidade medular do doente, havendo o
risco de nao serem retirados todos os fragmentos.

Antes da utilizagdo dos alargadores intramedula-
res, as ligagdes entre as vérias pegas, incluindo
ado motor cirdrgico, devem ser corretamente
verificadas. Se, durante a cirurgia, o acoplamento
entre as pecas se partir, a duragdo do procedimento
sera prolongada.
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O sistema de acoplamento entre a cabega do alar-
gador e o eixo de acionamento flexivel para a versao
modular é especifico da MPS Precimed e ndo é
compativel com outros sistemas modulares. Por
isso, € estritamente proibido usar o eixo de aciona-
mento flexivel de um concorrente com uma cabega
de alargador da MPS Precimed e vice-versa.

Do mesmo modo, o fio-guia necessério para utilizar
os produtos é especifico para os alargadores da
MPS Precimed. N&o é permitido utilizar o fio-guia de
um concorrente e vice-versa.

3.2 Precaucdes de utilizagcao

Evitar o contacto entre os instrumentos e quaisquer
outros equipamentos ou ferramentas presentes,
especificamente no local a volta da ferida aberta
durante a utilizagao. Se isso acontecer, podera
registar-se a entrada de particulas de metal na
cavidade cirtrgica devido a friccdo e ao choque.

Recomenda-se que o arranque da ferramenta elétri-
ca seja gradual antes de aplicar a forca axial. Deste
modo, é possivel detetar e reagir precocemente em
caso de interferéncia, reduzindo o risco de aplicar
um binario excessivo e/ou uma paragem abrupta do
instrumento, facto que pode provocar uma fratura
do eixo de Nitinol e a sua fragmentacao. Em caso de
resisténcia, em vez de se forgar o instrumento, deve
inverter-se a diregao de acionamento e retira-lo da
cavidade medular.

Durante a utilizag&o, recomenda-se a paragem do
motor cirrgico logo que aparecam detritos dsseos
para retiré-los e evitar a sua acumulagao.

Recomenda-se vivamente a utilizagao de
equipamento de protec¢do individual durante o
manuseamento de instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

Recomenda-se um manuseamento cuidadoso

dos alargadores intramedulares para evitar o risco
de ferimentos e rasgdes das luvas cirrgicas nas
arestas cortantes.

3.3 Ambiente de utilizagéo

Os produtos abrangidos pelo presente manual
destinam-se a ser utilizados em salas de operagoes
em areas esterilizadas, no corpo humano, incluindo
o contacto com fluidos vitais, como o sangue.

Durante toda a vida util do produto, a temperatura
maxima admissivel para os instrumentos é de
137°C, acima da qual podem deteriorar-se. Além
disso, devem ser evitadas as solugoes fortemente
alcalinas (pH > 11) e as solugdes de hipoclorito, por-
quanto promovem a corrosdo das partes metélicas.

3.4 Pr des de repr to

Durante os processos de limpeza, recomenda-se
vivamente a utilizagdo de equipamento de protegédo
individual, porquanto o contacto com instrumentos
sujos de sangue humano podera provocar infegéo e
contaminag&o do pessoal.

E estritamente proibida a utilizagao de escovas
metdlicas para limpar, porque as escovas provocam
o desgaste prematuro do instrumento.

Os alargadores intramedulares sdo instrumentos
complexos, com tubos compridos e estreitos que
exigem uma atencao especial durante a limpeza.

O processo de limpeza dos alargadores intrame-
dulares deve ser iniciado logo que possivel apos
a utilizagao, porquanto é mais dificil limpar os
instrumentos sujos e secos.

Tanto quanto possivel, deve evitar-se qualquer
contacto brusco com as partes cortantes dos
alargadores intramedulares devido ao risco de
ferimentos e de rasgar as luvas cirurgicas.
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4. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da utilizagéo, consultar as precaugdes de
utilizagao descritas no capitulo 3.2.

Deve verificar-se o bom estado do alargador intra-
medular antes da sua utilizag&o.

Todos os instrumentos devem ser utilizados com
um guia de didametro adequado no interior da
cavidade medular para guiar o alargador e para fixar
a cabeca de alargamento no eixo de acionamento
flexivel no que respeita a versao modular. O diame-
tro do guia recomendado é de 2 mm para o imero e
de 3 mm para o fémur ou a tibia de um adulto.

A ferramenta elétrica cirurgica seré ligada a
extremidade proximal do alargador intramedular
por intermédio de um acoplamento (Big AO, Stryker
/ Zimmer-Hall, Hudson), numa érea esterilizada do
bloco operatério.

O procedimento de alargamento deve realizar-se
em conformidade com as técnicas cirurgicas atuais.
Antes de alargar, certificar-se de que 0 0sso esta
suficientemente acessivel.

A cavidade medular é inicialmente alargada com o
didmetro menor e, depois, o diametro € aumentado
em passos de 0,5 mm até ao tamanho pretendido.

A cabeca do alargador deve ser totalmente introdu-
zida no canal antes de ser colocada em agéo para
evitar um alargamento excessivo do cértex anterior.

Durante o procedimento cirtrgico, verificar
frequentemente a posicao do fio-guia, utilizando um
intensificador de imagem para evitar que o fio-guia
avance e penetre involuntariamente nos tecidos ad-
jacentes. Verificar igualmente o avanco da cabeca
do alargador com o intensificador de imagem.

5. REPROCESSAMENTO

Antes do reprocessamento, consultar as precau-
coOes de reprocessamento descritas no capitulo 3.4.

5.1 Reprocessamento no ponto de
utilizagao

Recomenda-se a remogao do excesso de sujidade

com toalhetes descartéaveis sem pelos, logo que

possivel apés o fim do procedimento.

Transportar os instrumentos embrulhados em
papel himido entre os varios locais de utilizagdo e/
ou reprocessamento, evitando choques e danos
mecanicos.

5.2 Limpeza

Alimpeza dos instrumentos deve ser realizada
segundo uma das duas técnicas descritas a seguir.
Recomenda-se que a limpeza seja iniciada logo

que possivel para evitar que a sujidade seque no
instrumento.

Apenas os agentes, solugdes e detergentes de
eficacia comprovada devem ser utilizados. Os agen-
tes, solugdes e detergentes indicados a seguir sdo
os utilizados pelo fabricante durante a validagéo das
presentes instrugdes. A utilizag&o de outros produ-
tos podera dar origem a uma limpeza incompleta ou
ao desgaste prematuro do instrumento.

5.2.1 Limpeza manual

Equipamentos e consumiveis:

 Solugdo enzimatica Alkazyme®

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte

« Agua osmética ou agua de qualidade quimica e
microbiol6gica equivalente
« Escova de cerdas de nylon macias

MPS Precimed | Alargadores Intramedulares - Manual de Utilizagéo | 160

Toalhetes descartéaveis
Banho de ultrassons

Método:

1)

2

3

4)
5

6

7

Enxaguar e escovar o instrumento durante, no
minimo, 90 segundos, insistindo durante 30
segundos no interior de cada lado da canulagdo
(ver pormenores no anexo), para retirar o exces-
so de sujidade, enquanto completamente imer-
so0 num banho de 4gua osmética ou de 4gua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente
atemperatura ambiente (15 a 25°C).

Mergulhar totalmente o instrumento na solugédo
enzimatica Alkazyme® 1% v/v (preparada

de acordo com as instrugdes do fabricante)
durante 18 minutos & temperatura ambiente (15
a 25°C, preferencialmente 20°C).

Escovar todas as superficies, incluindo o
interior de cada canulag&o (ver pormenores no
anexo), com uma escova de cerdas de nylon
macias durante, no minimo, 90 segundos até
remover toda a sujidade visivel. Certificar-se de
que as ranhuras e os orificios sdo cuidadosa-
mente limpos.

Retirar o instrumento da solug&o.

Lavar o instrumento com &gua corrente a
temperatura ambiente (15 a 25°C) durante, no
minimo, 3 minutos.

Realizar a limpeza ultrasso6nica do instrumento
totalmente imerso em detergente MediClean
1% v/v (preparado de acordo com as instrugoes
do fabricante) durante 18 minutos a uma tempe-
ratura maxima de 40°C.

Enxaguar o instrumento com dgua osmética
atemperatura ambiente (15 a 25°C) durante,

no minimo, 3 minutos, vertendo primeiro na
canulagao 3 volumes de 50 ml de 4gua corrente
cada. Verificar se a 4gua entra nas ranhuras

e encher e esvaziar os orificios cegos varias
vezes.

8

Secar cuidadosamente o instrumento com
toalhetes descartaveis.

Inspecionar visualmente o instrumento numa
sala bem iluminada para confirmar se néo ficou
nenhuma sujidade.

10) Repetir os passos 1 a 9 descritos anteriormente
se alguma sujidade visivel persistir.

©

5.2.2 Limpeza automatica

Equipamentos e consumiveis:

« Solugédo enzimatica Alkazyme®

« Detergente alcalino Neodisher® MediClean Forte

+ Agua de osmose e 4gua purificada ou 4gua de
qualidade quimica e microbiolégica equivalente

+ Escovade nylon de cerdas macias

 Banho ultra-sénico

+ Maquina de lavagem-desinfe¢ao validada e
mantida de acordo com os procedimentos locais
em vigor

Método:

1) Enxaguar e escovar o instrumento durante pelo

menos 30 segundos para remover o excesso

de sujidade, mergulhando-o completamente

num banho de 4gua de osmose ou 4gua de

qualidade quimica e microbioldgica equivalente

atemperatura ambiente (15 a 25°C).

Submeter o instrumento a limpeza ultra-sonica,

mergulhando-o completamente na solugéo

enzimatica Alkazyme® a 0,5% de volume

por volume (preparada de acordo com as

instrugdes do fabricante) durante 15 minutos &

temperatura ambiente (15 a 25°C).

2
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3

Escovar todas as superficies com uma escova
de nylon de cerdas macias durante pelo menos
30 segundos na solugéo até que a sujidade
visivel seja removida. Certifique-se de que
limpa bem as canulagdes e os orificios.
Enxaguar cuidadosamente o instrumento com
agua purificada a temperatura ambiente (15 a
25°C) durante pelo menos 1 minuto.

Colocar o instrumento na maquina de lavagem-
-desinfe¢do e posiciona-lo de modo a que as
canulacdes e os orificios possam escorrer.
Executar um ciclo de lavagem-desinfecédo 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
areas de dificil acesso do instrumento numa
4rea 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 necessario, utilizar toalhas
descartaveis para remover quaisquer eventuais
vestigios de 4gua.

4)

5

6

7

8

5.3 Inspecao

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
substancias biolégicas e eliminando-os de acordo
com as leis e regulamentos em vigor.

5.4 Esterilizacao
5.4.1 Acondicionamento

Os instrumentos devem ser embalados separada-
mente numa bolsa de esterilizagao 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
nao exerga pressao excessiva sobre as costuras
ou rasgue a bolsa. Certificar-se também de que

0s instrumentos n&o 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-véacuo (ISO 17665-1). A autoclave deve ser
validada, mantida e calibrada de acordo com os
procedimentos locais em vigor.

Os ciclos seguintes foram validados para fornecer
um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°:

Tipo de ciclo

Temperatura 134°C

exposigao 4 3 8
POsiG; minutos | minutos | minutos’
(minima)
Duraca
uracdo da 30 30 30
secagem . . .
> minutos | minutos | minutos
(minima)
* Paré ilizagao a vapol pela Orga-
nizagdo Mundial de Satde (OMS) para instrumentos onde hé
risco 40 EET/DCJ i
e Doenga de Ci kob).
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6. ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Armazenar os instrumentos tratados ao abrigo do
po, mofo, insetos e parasitas, bem como de tempe-
raturas e humidade extremas.

Se um instrumento ja nao for utilizavel apos a fase
de inspecao (ver Capitulo 5.3), devera ser limpo
de todas as substancias biolégicas e eliminado de
acordo com as leis e regulamentos em vigor.

Um prazo de validade méaximo antes da utilizagao
deve ser definido para os instrumentos esterilizados
por cada unidade de cuidados de saude.

7. DEFINIGAO DOS SiMBOLOS

Marcacao CE de
conformidade com o
2862 | nimero do organismo

notificado.

Fabricante

Consultar as instrucdes de
utilizacado

Nao estéril

Representante autorizado
na Unido Europeia
(mandatério)

1> EE

Codigo do lote

Referéncia catalogo

Identificador unico do
dispositivo

Quantidade

Dispositivo Médico
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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

Acest document ofera instructiuni de utilizare si
reprelucrare pentru utilizatorii alezoarelor intrame-
dulare comercializate sub numele producétorului.

Contine instructiunile de utilizare a instrumentelor,
precum si instructiunile de curatare, inspectare,
sterilizare si depozitare.

Procedurile de curatare si sterilizare descrise in
acest manual au fost validate de catre producator.
Alte metode de reprelucrare pot fi adecvate, dar
acestea trebuie validate in prealabil de catre utiliza-
torul final si riman responsabilitatea acestuia din
urma. in plus, utilizatorul final trebuie sa respecte
legile si reglementarile din térile cu cerinte de
reprelucrare mai stricte decét cele specificate in
acest manual.

2. PREZENTARE GENERALA

2.1 Descriere sistructura

Alezoarele intramedulare sunt instrumente reutiliza-
bile concepute pentru a modela canalul medular al
oaselor lungi in timpul interventiilor chirurgicale de
traumatologie sau ortopedice.

Acestea sunt realizate din otel inoxidabil, Nitinol,
iar pentru anumite variante, capul este acoperit cu
nitrurd de titan.

Actiunea principala este obtinuta prin intermediul
muchiilor de taiere, forma acestora permitand
rularea resturilor.

Flexibilitatea axului permite respectarea curburii
naturale a oaselor.

2.2 Utilizare prevazuta

Instrumentele descrise in acest manual sunt folosite
pentru a mari cavitatea medulara a oaselor lungi
(femur, humerus si tibie) prin intermediul unui motor
chirurgical care furnizeaza putere de rotatie.
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Acestea sunt utilizate pe pacientii adulti in timpul
interventiilor chirurgicale ortopedice si traumato-
logice. Cu toate acestea, in cadrul strict chirurgical
al prelungirii membrelor fard scop estetic, este
permisa utilizarea instrumentelor la copii cu varsta
peste 8 ani si acolo unde placile de crestere sunt
imbinate.

Instrumentele au fost validate pentru 75 de cicluri
de utilizare, inclusiv reprelucrarea necesard
(curatare si sterilizare), fara a intampina nicio
problema functionala. Orice utilizare suplimentara
este responsabilitatea utilizatorului. Utilizarea
instrumentului nu este limitatd de numarul de cicluri
de validare, ci trebuie reutilizat numai dacé inspec-
tia dupa reprelucrare dovedeste absenta semnelor
de uzura sau deteriorari, conform descrierii din
capitolul 5.3.

Acestea trebuie utilizate numai de catre personal
calificat si instruit pe deplin in utilizarea acestora si
in procedurile chirurgicale adecvate realizate intr-o
salé de operatii.

2.3 Contraindicatii

Alezoarele intramedulare nu sunt destinate utilizarii
asupra copiilor sub 8 ani, deoarece alezarea plécii
de crestere afecteaza cresterea oaselor. Utilizarea
alezoarelor intramedulare la femeile insarcinate
este, de asemenea, interzisa din cauza contraindica-
tiei anesteziei la aceasta populatie de pacienti.
Alezoarele intramedulare nu sunt destinate utilizarii

n operatiuni de intretinere, cum ar fi pentru ascuti-
rea muchiilor de taiere.

2.4 Caracteristici de performanta

Diametrul de tdiere al alezoarelor intramedulare
este de 6 pana la 24 mm, iar lungimea este de 341
pana la 483 mm. Acestea vor rezista la o sarcina
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axiala maxima de 100 N si un cuplu de torsiune de
4 Nm pentru abord humeral si 6 Nm pentru abord
femural.

3. AVERTISMENTE S| MASURI DE PRE-
CAUTIE PRIVIND UTILIZAREA

3.1 Cond

Un ciclu complet de reprelucrare constand in
curatare, inspectie si sterilizare trebuie efectuat
nainte de fiecare utilizare, iar acest lucru se aplica
si instrumentelor noi. Utilizarea instrumentelor
care nu au fost reprelucrate poate déduna sénéatatii
pacientului provocand infectii.

preliminare inainte de utilizare

Tnainte de fiecare utilizare trebuie efectuats o
inspectie. Orice instrument care prezintd semne
de uzuré sau deteriorare nu trebuie utilizat in niciun
caz si trebuie inlocuit cu un instrument nou. In

mod special, daca pe tubul din aliaj de titan-nichel
(Nitinol) sunt vizibile zgarieturi sau crapéaturi,
instrumentul nu trebuie utilizat sub nicio forma si
trebuie inlocuit in mod absolut cu unul nou. Testele
arata c& aceste defecte provoaca spargerea tubului
n timpul utiliz&rii. Acest lucru se poate intampla in
cavitatea medulara a pacientului, existand riscul de
anuindeparta toate fragmentele.

Tnainte de utilizare trebuie verificate corespunza-
tor alezoarele intramedulare, conexiunile dintre
diferitele piese, inclusiv cea cu motorul chirurgical.
Tn cazulin care cuplajul dintre piese se rupe in
timpul interventiei chirurgicale, durata procedurii
va fi prelungita.

Sistemul de cuplare dintre capul alezorului si axul
de antrenare flexibil pentru versiunea modulara este
specific MPS Precimed si nu este compatibil cu alte
sisteme modulare. Prin urmare, este strict interzisa

utilizarea axului de antrenare flexibil al unui con-
curent cu un cap de alezare MPS Precimed si invers.

n mod similar, firul de ghidare necesar pentru
utilizarea produselor este specific alezoarelor MPS
Precimed. Nu este permisa utilizarea firului de
ghidare al unui concurent si invers.

3.2 Masuri de precautie privind utilizarea

Evitati contactul dintre instrumente si orice alt
echipament sau unelte prezente, in special in locatia
din jurul plagii deschise in timpul utilizarii. Aceasta
situatie ar putea duce la crearea de particule de
metal care patrund in cavitatea chirurgicala din
cauza frecarii si a socurilor.

Se recomanda pornirea treptatd a uneltei electrice
inainte de a aplica forta axiala. Acest lucru permite
detectarea precoce si reactia in caz de interferenta
si reduce riscul aplicarii unui cuplu excesiv si/sau o
oprire brusca a instrumentului, care poate provoca
o fractura a axului de Nitinol si fragmentarea aces-
tuia. In caz de rezistent, nu fortati instrumentul,
ciinversati directia de actionare si scoateti-l din
cavitatea medulara.

Tn timpul utilizarii, se recomands oprirea motorului
chirurgical imediat ce apar resturi osoase pentru a
le scoate si a evita acumularea acestora.

Utilizarea echipamentului individual de protectie
este recomandata cu tarie in timpul manipu-

larii instrumentelor contaminate sau potential
contaminate.

Se recomanda manipularea atenta a alezoarelor

intramedulare pentru a evita riscul de ranire si rupe-
rea manusilor chirurgicale in muchiilor de taiere.

3.3 Mediu de utilizare

Produsele mentionate de acest manual sunt des-
tinate utilizarii in sélile de operatie din zone sterile,
n corpul uman, inclusiv in contact cu fluide vitale,
cum ar fisangele.

Pe parcursul intregului ciclu de functionare a
produsului, temperatura maxima admisa pentru
instrumente este de 137°C, peste care se pot
deteriora. In plus, solutiile puternic alcaline (pH > 11)
si solutiile de hipoclorit ar trebui evitate deoarece
favorizeaza coroziunea pieselor metalice.

3.4 Masuri de precautie privind reprelu-
crarea

in timpul proceselor de curétare, se recomanda

cu tarie utilizarea echipamentului individual de
protectie deoarece contactul cu instrumentele
murdare de sange uman poate duce la infectarea si
contaminarea personalului.

Este strict interzisa utilizarea periilor metalice
pentru curatare, acestea provoaca uzura prematura
ainstrumentului.

Alezoarele intramedulare sunt instrumente comple-
xe, cu tuburi lungi si inguste care necesité o atentie
speciald in timpul curatarii.

Procesul de curatare a alezoarelor intramedulare
trebuie inceput cat mai curand posibil dupa utilizare,
instrumentele murdare care s-au uscat sunt mai
greu de curétat.

Pe cat posibil, trebuie evitat orice contact brusc

cu partile taioase ale alezoarelor intramedulare
deoarece exista riscul de rénire si de rupere a manu-
silor chirurgicale.

MPS Precimed | Alezoare Intramedulare - Instructiuni de utilizare | 157



4. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tnainte de utilizare, consultati masurile de precautie
privind utilizarea descrise in capitolul 3.2.

Tnainte de utilizare, trebuie verificat daca alezorul
intramedular este intr-o stare buna.

Toate instrumentele trebuie utilizate cu un ghidaj
cu diametrul adecvat in interiorul cavitatii medulare
pentru a ghida alezorul si pentru a fixa capul de ale-
zare pe axul de antrenare flexibil pentru versiunea
modulard. Diametrul ghidajului recomandat este de
2 mm pentru humerus si de 3 mm pentru femurul
sau tibia unui adult.

Instrumentul electric chirurgical va fi conectat la
capatul proximal al alezorului intramedular prin in-
termediul unui cuplaj (Big AO, Stryker/Zimmer-Hall,
Hudson), intr-o zona sterila a s&lii de operatii.

Procedura de alezare va fi efectuata in conformitate
cu tehnicile chirurgicale curente. Inainte de alezare,
asigurati-va ca osul este suficient de accesibil.

Cavitatea medulara este alezaté initial cu cel mai
mic diametru, apoi diametrul este maritin trepte de
0,5 mm pana la dimensiunea dorita.

Capul alezorului trebuie introdus complet in canal
nainte de a fi pus in functiune pentru a evitao
alezare excesiva a cortexului anterior.

n timpul procedurii chirurgicale, verificati frecvent
pozitia firului de ghidare folosind un intensificator
de imagine pentru a preveni avansarea si patrunde-
rea neintentionata a firului de ghidare in tesuturile
invecinate. De asemenea, verificati avansul capului
alezorului folosind intensificatorul de imagine.
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5. REPRELUCRARE

Thainte de reprelucrare, consultati masurile de
precautie privind reprelucrarea descrise in capitolul
3.4.

5.1 Reprelucrarea la punctul de utilizare

Se recomanda indepértarea excesului de murdarie
cu servetele de unica folosinta fard scame cat mai
repede posibil dupa incheierea procedurii.
Transportati instrumentele invelite in hartie umeda

intre diferitele locuri de utilizare si/sau reprelucrare,
evitand socurile si deteriorarea mecanica.

5.2 Curatare

Instrumentele trebuie curatate folosind una dintre
cele doud tehnici descrise mai jos. Se recomandé sa
incepeti curatarea cat mai curand posibil pentru a
preveni uscarea murddriei pe instrument.

Trebuie utilizati numai agenti, solutii si detergenti cu
eficacitate doveditd. Agentii, solutiile si detergentii
enumerati mai jos sunt cei utilizati de catre producé-
tor in timpul validarii acestor instructiuni. Utilizarea
altor produse poate duce la curatarea incompletd
sau la uzura prematuréd a instrumentului.

5.2.1 Curatare manuald

Echipamente si consumabile:

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte

+ Apdosmozata sau apa de calitate chimica si
microbiologica echivalenta

Perie cu peri moi din nailon
Prosoape de unica folosinté
Baie cu ultrasunete

Clatiti si periati instrumentul timp de cel putin
90 de secunde, insistand timp de 30 de secunde
pe interiorul fiecarei parti a canulei (consultati
detaliile in anexa), pentru a indepéarta excesul
de murdarie in timp ce este complet scufundat
intr-o baie de apa osmozata sau apa de calitate
chimica si microbiologica echivalenta la tempe-
ratura ambientala (de la 15 pana la 25°C).
Scufundati instrumentul complet in solutia
enzimatica Alkazyme® 1% v/v (preparata
conform instructiunilor producatorului) timp de
18 minute la temperatura ambiental (de la 15
panala 25°C, ideal 20°C).

Periati toate suprafetele, inclusiv interiorul
fiecérei canule (consultati detaliile in anexa),

cu o perie cu peri moi din nailon timp de cel
putin 90 de secunde, pan& cand toata murdaria
vizibila este eliminat&. Asigurati-va astfel incat
canelurile si orificiile sa fie curatate temeinic.
Scoateti instrumentul din solutie.

Clatiti instrumentul sub jet de apa la temperatu-
raambiental3 (de la 15 pané la 25°C) timp de cel
putin 3 minute.

Efectuati curatarea cu ultrasunete a instru-
mentului scufundandu-l complet in detergent
MediClean 1% v/v (preparat conform instruc-
tiunilor producétorului) timp de 18 minute la o
temperaturd maxima de 40°C.

Clatiti instrumentul cu apd osmozata la
temperatura ambiental (de la 15 pana la 25°C)
timp de cel putin 3 minute, turnand mai intai in
canule 3 volume de 50 ml apa curenta fiecare.
Verificati daca apa patrunde in caneluri si daca
orificiile infundate sunt umplute si golite de

mai multe ori.

8) Uscati cu atentie instrumentul folosind prosoa-
pe de unicé folosinta.
9) Inspectati vizual instrumentul intr-o incapere

bine iluminata pentru a confirma faptul ca nu
mai exista murdarie.

10) Repetati pasii de la 1 pan la 9 descrisi mai sus
n cazul in care mai exista resturi de murdarie
vizibila.

5.2.2 Curatare automata

Echipamente si consumabile:

Solutie enzimatica Alkazyme®

Detergent alcalin Neodisher® MediClean Forte
Apé osmozata si apd purificatd 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 periati instrumentul timp de cel putin
30 de secunde pentru indepartarea excesului
de murdarie scufundandu-I complet intr-o baie
de apa osmozatd sau de apa cu calitati chimice
simicrobiologice echivalente la temperatura
camerei (15 la 250C).

Curatati instrumentul prin procedeul de cura-
tare ultrasonica prin scufundarea completa in
solutia enzimaticd Alkazyme® de 0.5% in volum
per volum (preparata conform instructiunilor
producatorului) timp de 15 minute la temperatu-
ra camerei (15 - 250C).

Periati toate suprafetele cu o perie din nailon cu
peri moi timp de 30 de secunde in solutie pana
cand murdéria vizibild este indepartata. Asi-

2

3
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gurati-va ca ati curatat corect si in profunzime
canulatiile si orificiile.

Clatiti cu grija instrumentul cu apa purificata

la temperatura camerei (15 - 250C) timp de cel
putin 1 minut.

incarcati instrumentul in aparatul de curé-
tare-dezinfectie, asezandu-l astfel incat sa
permité scurgerea canulatiilor si orificiilor.
Executati un ciclu de spélare-dezinfectie

de 10 minute la o temperatura de 550 C cu
detergentul MediClean de 0.5% in volum

per volum (preparat conform instructiunilor
producatorului).

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. Daca este nevoie, folositi servetele
de unicé folosinté pentru indepértarea tuturor
urmelor de apa.

4)

5

6

7

8

5.3 Inspectie

Inspectati vizual instrumentele intr-un loc cu multa
lumina pentru detectarea oricdrui semn de coroziu-
ne, deteriorare sau uzura. Capetele tdioase trebuie
sé fie uniforme si nu aiba crapaturi.

Eliminati instrumentele deteriorate sau cu marginile
tocite dupa ce le curétati de toate substantele biolo-
gice, prin casare conform legilor si reglementérilor
invigoare.
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5.4 Sterilizare

5.4.1 Ambalare

Instrumentele trebuie impachetate separat intr-un
saculet de sterilizare de calitate medicala conform
tehnicii dublului ambalaj. Asigurati-va ca ambalajul
este destul de mare pentru ca instrumentul pe

care il contine s& nu exercite o presiune prea mare
pe cusaturi sau sa rupa saculetul. De asemenea,
asigurati-va pe cat posibil ca instrumentele sa nu se
loveasca 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.

Urmétoarele cicluri au fost validate pentru asigura-
rea unui nivel de siguranta a sterilizarii (NAS) de 10

Tipul ciclului

Durata de
expunere
(minima)

4 3 18
minute minute minute’

Durata uscare 30 30 30
(minima) minute minute minute

* Parametri de sterilizare cu abur recomandati de Organizatia
Mondiala a Sénététii (OMS) pentru instrumentele la care existé
riscul EST/MCJ i &
transmisibila si boala Creutzfeldt-Jakob).

6. DEPOZITARE $I ELIMIINARE

Instrumentele curéatate si sterilizate trebuie
depozitate in locuri ferite de praf, mucegai, insecte
si paraziti, precum si de temperaturi si umiditate
extrema.

In cazulin care un instrument nu mai este utilizabil
dupa etapa de inspectie (cf. Capitol 5.3), se reco-
manda curatarea acestuia de toate substantele
biologice si casarea conform legilor si reglementa-
rilor in vigoare.

O durat de pastrare maxima inainte de utilizare
trebuie stabilitd pentru instrumentele sterilizate de
cétre fiecare centru medical.

7. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

c € Marcaj de conformitate CE
cu numérul organismului
2862 notificat

Producator

Consultati instructiunile de
utilizare

Nesteril

Reprezentant autorizat
in Uniunea Europeana
(mandatar)

1> EE

Cod de lot

Referinta catalog

Indentificator unic dispozitiv

Cantitate

Dispozitiv Medical

MPS Precimed | Alezoare Intramedulare - Instructiuni de utilizare | 161



8. INCIDENTE GRAVE

Tn caz de incident grav in legaturé cu instrumentul,
utilizatorul trebuie s& aduca acest lucru la cunostin-
ta producétorului, autoritatii competente a Statului
membru unde este stabilit utilizatorul, distribuitoru-
lui si daca este cazul, mandatarului.

Coordonatele producétorului si ale mandatarului
sunt disponibile pe ultima pagina a copertii.
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INTRAMEDULARNE VYSTRUZNIKY - Navod na pouzitie

Tento dokument obsahuje navod na pouzitie a
opatovné spracovanie pre pouzivatelov intramedu-

larnych vystruznikov uvédzanych na trh pod
nézvom vyrobcu.

Obsahuje navod na pouzitie nastrojov a tiez poky-
ny na &istenie, kontrolu, sterilizaciu a skladovanie.
Postupy &istenia a sterilizacie opisané vtomto
navode schvalil vyrobca. Iné metédy opatovného

spracovania mézu byt vhodné, ale koncovy pou-
Zzivatel'ich musivopred nechat schvalit a zostava
zodpovedny za tieto metédy. Koncovy pouzivatel

musi navy$e dodrziavat zakony a predpisy v
krajinach, v ktorych platia prisnejsie poziadavky na

opatovné spracovanie, ako st poziadavky uvedené
vtomto névode.

1. UvVOD 163
2. PREHLAD 163
3. VAROVANIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI 164
4. NAVOD NA POUZITIE 165
5. OPATOVNE SPRACOVANIE 166
6. SKLADOVANIE A LIKVIDACIA 168
7. DEFINICIA SYMBOLOV 169
8. ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI 169
1. OvoD 2. PREHLAD

2.1 Popis azlozenie

Intramedulérne vystruzniky st opakovane pouzi-
telné nastroje uréené na tvarovanie medularneho
kanala dlihych kosti po¢as traumatologického
alebo ortopedického chirurgického zakroku.

Su zloZené z nehrdzavejicej ocele, nitinolu a pri
niektorych variantoch je hlava potiahnuté nitridom
titanu.

Hlavny ukon sa dosiahne reznymi hranami, pricom
ich tvar umozni vytiahnutie necistét smerom hore.

Flexibilita hriadela umoZfiuje zachovat prirodzené
zakrivenie kosti.

2.2 Uréené pouzitie

Nastroje opisané v tomto navode sa pouzivaju
na zvaésenie medularnej dutiny dlhych kosti
(stehenna kost, ramenna kost a holenna kost)
pomocou chirurgického motora poskytujiceho
rotagny vykon.
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Pouzivaju sa pri dospelych pacientoch po¢as
ortopedického a traumatologického chirurgického
zakroku. Av8ak v striktnom ramci chirurgického
zakroku predlZovania kon&atin bez estetického uce-
lu je povolené pouzivat nastroje u deti starSich ako
8 rokov, ak st rastové platnicky prepojené.

Nastroje boli schvalené na 75 cyklov pouZivania
vratane pozadovaného op&tovného spracovania
(Cistenie a sterilizacia) bez toho, aby sa vyskytli
akékolvek funkéné problémy. Za akékolvek dalsie
pouzitie zodpoveda pouzivatel. PouZivanie nastroja
nie je obmedzené po&tom schvalovacich cyklov,
ale opatovne sa smie pouzit len vtedy, ak kontrola
po opatovnom spracovani preukaze nepritomnost
znamok opotrebovania alebo poskodenia, ako je
opisané v kapitole 5.3.

Smie ich pouzivat iba kvalifikovany personal, ktory
je plne vyskoleny v oblasti ich pouZivania a v pris-
lusnych chirurgickych zakrokoch v opera¢nej séle.

2.3 Kontraindikacie

Intrameduléarne vystruzniky nie st uréené na pou-
Zitie u deti mlad$ich ako 8 rokov, pretoze vystruzo-
vanie rastovej platni¢ky narisa rast kosti. PouZitie
intramedularnych vystruznikov u tehotnych Zien
je tiez zakazané kvoli kontraindikacii anestézie pri
tejto populécii pacientov.

Intramedulérne vystruzniky nie st uréené na pouzi-
tie pri udrzbe, ako je napr. ostrenie reznych hran.

2.4 Vykonnostné charakteristiky

Priemer rezu intramedularnych vystruznikov je od 6
do 24 mm a dizka 341 a7 483 mm. Vydrzia maximal-
ne axiélne zatazenie 100 N a kratiaci moment 4 Nm
priramennej kosti a 6 Nm pre stehennej kosti.
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3. VAROVANIA A OPATRENIA PRI
POUZiVANI

3.1 PredbeZné opatrenia pred pouzitim

Pred kazdym pouZitim sa musi vykonat cely cyklus
opéatovného spracovania pozostavajuci z istenia,
kontroly a sterilizacie, priGom to isté plati aj pre
nové nastroje. Pouzitie nespracovanych nastrojov
mdze poskodit zdravie pacienta tym, Ze spdsobi
infekciu.

Pred kazdym pouZitim sa musi vykonat kontrola.
Ziaden nastroj, ktory vykazuje znamky opotrebo-
vania alebo poskodenia, sa nesmie za Ziadnych
okolnosti pouzivat a musi sa nahradit novym
néastrojom. Najma vtedy, ak su na trubici z titanovej
zliatiny (nitinol) viditeIné $krabance alebo praskliny,
sa nastroj za ziadnych okolnosti nesmie pouzivat
amusi sa bezpodmieneéne nahradit novym. Testy
ukazuju, Ze tieto chyby spdsobuju prasknutie
trubice po&as pouzivania. Toto méze nastat v
medularnej dutine pacienta a hrozi riziko, Ze sa
neodstrania vSetky fragmenty.

Pred pouzitim sa musia riadne skontrolovat intra-
medularne vystruzniky, spojenia medzi roznymi
dielmi vratane spojeni s chirurgickym motorom.
Prerusenie spojenie medzi dielmi pogas zakroku
ma za nasledok predizenie trvania zakroku.

Spojovaci systém medzi hlavou vystruznika a
ohybnym hnacim hriadelom pri modularnej verzii je
$pecificky pre MPS Precimed a nie je kompatibilny
s inymi modularnymi systémami. V désledku toho
je prisne zakazané pouzivat flexibilny hnaci hriadel
konkurenénej spolo¢nosti s hlavou vystruznika
MPS Precimed a naopak.

Podobne aj vodiaci drét potrebny na pouzivanie vy-
robkov je $pecificky pre vystruzniky Preimed MPS.

Nie je dovolené pouzivat vodiaci drét konkurenénej
spolo&nosti a naopak.

3.2 Opatrenia pri pouzivani

Podas pouzivania zabraiite kontaktu medzi nastroj-
mi a akymikolvek inymi zariadeniami alebo nastroj-
mi, ktoré su pritomné, najma v okoli otvorenej rany.
Této situacia by mohla viest k vytvoreniu kovovych

castic v désledku trenia a narazu, ktoré by sa mohli
dostat do chirurgickej dutiny.

Pred pouzitim axiéalnej sily sa odporiéa spustat
elektrické naradie postupne. Tymto spésobom

je mozné véas detegovat a odstranit problémy v
pripade ru$enia a zniZzit riziko pouzitia nadmerného
kratiaceho momentu a/alebo nahleho zastavenia
nastroja, ktoré méze spdsobit zlomenie nitinolové-
ho hriadela a jeho fragmentéciu. V pripade odporu
néastroj nepouzivajte nasilu, ale zmeiite smer
pohonu a vyberte ho z medularnej dutiny.

Pocas pouzivania sa odporuéa zastavit chirurgicky
motor, akonahle sa objavia kostné Glomky, aby sa
vytiahli a predi$lo sa ich hromadeniu.

Pri manipulécii s kontaminovanymi alebo potencial-
ne kontaminovanymi nastrojmi sa dérazne odporu-
¢a pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov.

Odporu¢a manipulovat s intramedularnym vystruz-
nikom opatrne, aby sa zabranilo riziku poranenia
aroztrhnutia chirurgickych rukavic na reznych
hranéch.

3.3 Prevadzkové prostredie

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento navod, st
uréené na pouzitie v operagnych salach v sterilnych
priestoroch na fudskom tela vratane kontaktu so
Zivotne dolezitymi tekutinami, ako je krv.

Podas celého Zivotného cyklu vyrobku je maxi-

malna pripustné teplota pre dané nastroje 137°C,
av pripade jej prekro¢enia sa mdzu poskodit.
Okrem toho je potrebné sa vyhnut silne alkalickym
roztokom (pH > 11) a roztokom chlérnanu, pretoze
podporuju koréziu kovovych dielov.

3.4 Preventivne opatrenia pri opatovnom
spracovani

Pocas procesov ¢istenia sa dérazne odportéa pou-
zivat osobné ochranné prostriedky, pretoze kontakt
s nastrojmi znec¢istenymi ludskou krvou moéze
sposobit infekciu a kontaminaciu personalu.

Je prisne zakazané pozivat na Cistenie kovové
kefky, pretoze spdsobuju pred&asné opotrebovanie
nastroja.

Intramedularne vystruzniky st komplexné nastroje
s dlhymi Gzkymi trubicami, ktoré vyZzaduji osobitnud
pozornost podas &istenia.

Proces gistenia intramedularnych vystruznikov sa
musi zaéat ¢o najskor po pouZziti, pretoze znediste-
né nastroje sa po vyschnuti Eistia tazsie.

Pokial je to mozné, je potrebné vyhnut sa akému-
kolvek nahlemu kontaktu s reznymi dielmi intra-
medularnych vystruznikov, pretoze existuje riziko
poranenia a roztrhnutia chirurgickych rukavic.

4. NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si preéitajte opatrenia pri pouzivani
uvedené v kapitole 3.2.

Pred pouzitim sa musi skontrolovat, ¢i je intramedu-
larny vystruznik v dobrom stave.

V3etky nastroje by sa mali pouzivat s vodiacim
drétom vhodného priemeru vo vnatri medularnej
dutiny na navadzanie vystruznika a zaistenie hlavy
vystruznika na ohybnom hnacom hriadeli pri modu-
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larnej verzii. Odporaéany priemer vodiaceho drétu
je 2 mm pre ramennu kost a 3 mm pre stehennt
alebo holennu kost dospelého.

Elektricky chirurgicky nastroj sa napoji na proximal-
ny koniec intramedularneho vystruznika spojkou
(Big AO, Stryker/Zimmer-Hall, Hudson) v sterilnom
prostredi operacénej saly.

Postup vystruzovania sa vykonéva v sulade s aktual-
nymi chirurgickymi technikami. Pred vystruzovanim
skontrolujte, ¢i je kost dostatoéne pristupna.

Do medularnej dutiny sa spo¢iatku vytvori otvor s
najmensim priemerom a potom sa priemer zvySuje
00,5 mm az do pozadovanej velkosti.

Hlava vystruznika sa musi pred uvedenim do
&innosti Uplne zaviest do kandla, aby sa zabréanilo
nadmernému vystruzovaniu prednej asti.

Pocgas chirurgického zakroku ¢asto kontrolujte
polohu vodiaceho drétu pomocou RTG obrazu, aby
sa zabranilo tomu, Ze sa vodiaci dr6t bude postvat
aneumyselne prenikne do susednych tkaniv.
Pomocou RTG obrazu kontrolujte tiez posun hlavy
vystruznika.

5. OPATOVNE SPRACOVANIE

Pred opatovnym spracovanim si preditajte preven-
tivne opatrenia pri opatovnom spracovani opisané
v kapitole 3.4.

5.1 Opatovné spracovanie na mieste
pouzivania
Co najskor po skonéeni zakroku sa odporuga

odstranit nadmerné znegistenie jednorazovymi
utierkami, ktoré nezanechévaju vldkna.

Nastroje prepravujte medzi réznymi miestami
pouzitia a/alebo opatovného spracovania zabalené
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do vihkého papiera, aby ste predisli otrasom a
mechanickému poskodeniu.

5.2 Cistenie

Néstroje sa musia ¢istit pomocou jednej z dvoch
niz8ie uvedenych technik. Odporaca sa zadat
gistenie ¢o najskor, aby sa zabranilo zaschnutiu
nedist6t na nastroji.

Smu sa pouzivat len latky, roztoky a detergenty
s preukéazanou Géinnostou. Niz$ie uvedené
latky, roztoky a detergenty pouzil vyrobca pocas
schvalovania tychto pokynov. PouZivanie inych
vyrobkov méze viest k neiplnému gisteniu alebo
predéasnému opotrebovaniu nastroja.

5.2.1 Manuélne &istenie

Vybavenie a spotrebny material:

Enzymaticky roztok Alkazyme®

Alkalicky ¢istiaci prostriedok Neodisher®
MediClean Forte

Osmoticka voda alebo voda s rovnakou chemic-
kou a mikrobiologickou kvalitou

Mékka nylonova kefka so Stetinami
Jednorazové utierky

Ultrazvukovy kupel

Metédda:

1) Néstroj oplachnite a Cistite kefkou aspon

90 sekund, pricom minimélne 30 sekdnd

na vnutornej strane kazdého kanélika (pozri
podrobnosti v prilohe), aby ste odstranili
nadmerné nedistoty, a Uplne ponorte do kiipela
s osmotickou vodou alebo vodou ekvivalentnej
chemickej a mikrobiologickej kvality pri teplote
okolia (15 az 25°C).

Nastroj Uplne ponorte do enzymatického

2

roztoku Alkazyme® 1% v/v (pripraveného podla
pokynov vyrobcu) po dobu 18 minut pri teplote
okolia (15 az 25°C, idealne 20°C).

V3etky povrchy vratane vnutra kazdého
kanalika (pozri podrobnosti v prilohe) &istite
makkou nylonovou kefou so tetinami aspofi
90 sekind, kym sa neodstrania v§etky viditelné
necistoty. Uistite sa, Ze drazky a otvory st
dokladne ocistené.

Nastroj vyberte z roztoku.

3

2)
5

te okolia (15 az 25°C) najmenej 3 minuty.
Vykonaijte ultrazvukové Gistenie néastroja
uplne ponoreného do gistiaceho prostriedku

6

MediClean 1% v/v (pripraveného podia pokynov

vyrobcu) po dobu 18 minat pri maximalnej

teplote 40°C.

Nastroj oplachujte osmotickou vodou pri

teplote okolia (15 az 25°C) aspoi 3 minuty tak,

Ze najskor nalejete do kanélikov 3 objemy po

50 ml te€lcej vody. Skontrolujte, ¢i voda vosla

do drézok a ¢i sa zaslepené otvory niekolkokrat

naplnili a vyprazdnili.

Nastroj opatrne osuste jednorazovymi

uterakmi.

Vizuélne skontrolujte néastroj v dobre osvetlenej

miestnosti, aby ste potvrdili, Ze nevykazuje

Ziadne znamky zvy$kového znedistenia.

10) Ak nejaké viditelné znedistenie pretrvava,
zopakujte vy3sie uvedené kroky 1az 9.

7

8

9

5.2.2 Automatické Cistenie
Zariadenia a spotrebny materidl:
« enzymaticky roztok Alkazyme®,

- alkalicky detergent Neodisher® MediClean
Forte,

Nastroj oplachujte pod te¢ticou vodou pri teplo-

voda ¢istena reverznou osmoézou, Gistena
voda alebo voda v rovnocennej chemickej a
biologickej kvalite,

kefka s makkymi nylonovymi $tetinami,
ultrazvukovy kupel,

overené umyvacie a dezinfekéné zariadenie udr-
Zziavané v sulade s platnymi miestnymi postupmi.

Postup:

1)

2

3

4)

5

6

7

Nastroj oplachujte a Gistite kefkou aspori 30
sekund, aby ste odstranili hrubé negistoty. N&-
stroj pri tom Gplne ponorte do kipela s vodou
¢gistenou reverznou osmoézou alebo vodou v
rovnocennej chemickej a mikrobiologickej
kvalite priizbovej teplote (15 az 25°C).

Nastroj ogistite pomocou ultrazvuku, pricom
ho na 15 minut Uplne ponorte do 0,5% enzy-
matického roztoku Alkazyme® (pripraveného
podla pokynov vyrobcu; uvedené percenté su
objemové) priizbovej teplote (15 az 25°C).
Nastroj nechajte ponoreny v roztoku a vietky
povrchy gistite kefkou s makkymi nylonovymi
Stetinami aspor 30 sekund, kym sa neodstrania
viditeIné nedistoty. Uistite sa, Ze ste dokladne
vygistili vSetky dutiny na kanyly a otvory.
Nastroj dékladne oplachnite gistenou vodou
priizbovej teplote (15 az 25°C) aspoii po dobu

1 minaty.

Nastroj vloZte 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-minutovy cyklus pri teplote 55°C s
pouzitim 0,56% roztoku detergentu MediClean
(pripraveného podla pokynov vyrobcu; uvedené
percenta st objemové).

Privykladani umyvacieho a dezinfekéného za-
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riadenia vizualne skontrolujte dutiny na kanyly,
otvory a vSetky ostatné tazko dostupné Gasti
néstroja a uistite sa, Ze na fiom nezostali Ziadne
viditeIné negistoty. Tuto kontrolu vykonajte na
dobre osvetlenom mieste. V pripade potreby
tento cyklus zopakujte a/alebo nastroj ogistite
manuélne.

TaktieZ skontrolujte, &i je nastroj suchy. V pri-
pade potreby pomocou jednorazovych utierok
odstraiite vSetky zvysky vody.

8

5.3 Kontrola

Nastroje vizualne skontrolujte na dobre osvetlenom
mieste, ¢i nie st poSkodené, opotrebované a i na
nich nie st viditelné znamky kordézie. 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 sterili-
za¢nom vrecku na medicinske Ucely s pouzitim
techniky dvojitého balenia. Uistite sa, Ze je obal
dostatocne velky, aby nastroj, ktory obsahuje, nevy-
vijal nadmerny tlak na $vy alebo neroztrhol vrecko.
Podla moznosti dbajte tiez na to, aby néstroje do
seba nenarazali.

5.4.2 Cykly

Nastroje sa musia sterilizovat vihkou parou v
autoklave s pouzitim predvakuového cyklu (ISO
17665-1). Autoklav sa musi overit, udrziavat a kalib-
rovat v stlade s platnymi miestnymi postupmi.
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Nasledujuce cykly boli schvalené tak, aby zabezpe-
Sovali Groveri bezpeénej sterility (SAL) 10

cyklu Predvakuum

Doba
expozicie
(minimalna)

4 3 18
minaty mintty minat’

Doba susenia 30 30 30
(minimalna) minuat minat minut

* parou icané Svetovou

zdravotnickou organizaciou (WHO) pre néstroje, pri ktorych

existuje riziko icie TSE/ID 5 5
encefalopatia a Creutzfeldt-Jakobova choroba).

6. SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

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 o¢istit od v§etkych
biologickych latok a zlikvidovat v sulade s platnymi
zakonmi a predpismi.

Kazdé zdravotnicke zariadenie musi pre sterilizova-
né nastroje stanovit maximalnu dobu uchovévania
pred pouzitim.

7. DEFINICIA SYMBOLOV
Znacka zhody CE a &islo
2862 | notifikovaného organu

Vyrobca

Prestudujte si navod na
pouzitie

Nesterilné

Autorizovany zastupca pre
Eurépsku tniu (splnomoc-
neny zastupca)

P EE

Cislo 8arze

Katalégové &islo

Jedineény identifikator
pomdocky

Mnozstvo

Zdravotnicka pomocka

8. ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI

V pripade zavaznych neziaducich udalosti
suvisiacich s nastrojom musi pouzivatel informovat
vyrobcu, prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom
je pouzivatel usadeny, distribltora a pripadne
splnomocneného zastupcu.

Kontaktné tidaje vyrobcu a splnomocneného
zastupcu su uvedené na zadnej strane obalky.
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1. UVOoD

V tem dokumentu so navedena navodila za uporabo
in za obdelavo intramedularnih svedrov, ki se proda-
jajo pod blagovno znamko proizvajalca.

Vsebuje navodila za uporabo, ¢i§¢enje, pregledova-
nje, sterilizacijo in shranjevanje instrumentov.

Postopke za ¢i$¢enje in sterilizacijo, ki so tukaj
navedeni, je preveril proizvajalec. Primerne so lahko
tudi druge metode obdelave, vendar jih mora koné&ni
uporabnik sam preveriti in bo zanje v celoti odgo-
voren. Prav tako mora konéni uporabnik upostevati
lokalne zakone in pravila v drzavah, kjer so zahteve
za obdelavo strozje od navedenih vtem priro&niku.

2. PREGLED

2.1 Opisinsestava

Intramedularni svedri so instrumenti za ve¢kratno
uporabo, izdelani za oblikovanje medularnega kanala

v dolgih kosteh pri travmatoloskih in ortopedskih
kirurskih posegih.

|zdelani so iz nerjaveéega jekla in Nitinola, nekatere
razli¢ice paimajo glavo prevle¢eno s titanovim
nitridom.

Poglavitno dejanje je rezanje ob robovih, kjer oblika
svedra omogoca dviganje odpadnih snovi.

Fleksibilnost gredi omogo¢a prilagajanje naravni
obliki kosti.

2.2 Namen uporabe

Instrumenti, ki so opisani v tem priroéniku, se upo-
rabljajo za pove&anje medularne votline dolgih kosti
(stegnenice, nadlahtnice in golenice) s pomogjo
kirur§kega motornega svedra.

Uporabljajo se za odrasle bolnike pri ortopedskih in
travmatolo$kih kirurskih posegih. Ob strogi omejitvi
na kirurgijo za dalj$anje udov brez estetskega name-
na se lahko uporabljajo pri otrocih nad osmim letom
starosti z zra§¢enimi rastnimi plo§¢ami.
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Instrumenti so bili preverjeni za 75 ciklov uporabe
brez vsakr§ne izgube funkcionalnosti, vkljuéno z
zahtevano obdelavo (¢i$¢enje in sterilizacijo). Za upo-
rabo nad to mejo je v celoti odgovoren uporabnik.
Uporaba instrumentov ni omejena s Stevilom potrje-
nih ciklov, temveg jih smete ponovno uporabiti samo,
¢&e pregled po obdelavi ne pokaze nikakr§nih znakov
obrabe ali poskodbe, kot je opisano v poglavju 5.3.

Uporabiti jih sme samo kvalificirano osebje, ki je v
celoti usposobljeno za njihovo uporabo pri ustreznih
kirurskih posegih v operacijskih sobah.

2.3 Kontraindikacije

Intramedularni svedri niso namenjeni za uporabo pri
otrocih pod osmim letom starost, ker vrtanje v rastne
plo$ce slabo vpliva na rast kosti. Uporaba itramedu-
larnih svedrov pri nose¢nicah je prepovedana zaradi
kontraindikacije anestezije pri teh bolnikih.

Intramedularni svedri niso namenjeni za vzdrzevalna
dela, kot je brusenje rezil.

2.4 Lastnostidelovanja

Rezalni premer intramedularnih svedrov je 6 do

24 mm, dolzina pa je 341 do 483 mm. Odporni so
do osne obremenitve 100 N in 4 Nm navora pri
posegih v nadlahtnico, ter 6 Nm navora pri posegih
v stegnenico.

3. VARNOSTNA NAVODILA
IN OPOZORILA

3.1 Zahteve pred uporabo

Pred vsako uporabo je obvezno izvesti celoten cikel
obdelave, vkljuéno s ¢isenjem, pregledom in steri-
lizacijo instrumenta, tudi povsem novega. Uporaba
neobdelanega instrumenta je lahko $kodljiva za
zdravje bolnika, ker lahko pride do okuzbe.
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Pred vsako uporabo obvezno preglejte instrument.
Ce instrument kaze kakréne koli znake obrabe ali
poskodbe, ga ne uporabite, temve¢ ga zamenjajte

za novega. Posebno bodite pozorni na vidne praske
ali razpoke na cevi iz nikelj titanove zlitine (Nitinola).
Ce te opazite, instrumenta pod nobenim pogojem ne
smete uporabiti in ga obvezno zamenjajte za novega.
Preizkusi so pokazali, da te poskodbe povzrogijo
lomljenje cevi med uporabo. Ce se to zgodi znotraj
medularne votline bolnika, obstaja nevarnost, da ne
bo mogoce odstraniti vseh delcev pri vrtanju.

Pred uporabo ustrezno preglejte intramedularne

svedre in povezave med razli¢nimi deli, vkljuéno s ki-
rurékim motorjem. Ce se povezovalni &leni zlomijo ali
okvarijo med operacijo, bo to podalj$alo ¢as posega.

Povezovalni sistem med glavo svedra in fleksibilno
gredjo za modularno razli¢ico je specifi¢en za MPS
Precimed in ni kompatibilen z drugimi modularnimi
sistemi. Zato je uporaba fleksibilne gredi drugega
proizvajalca z glavo svedra MPS Precimed, ali
obratno, strogo prepovedana.

Prav tako je vodilna Zica, ki je potrebna za uporabo
tega izdelka, specifi¢na za svedre MPS Precimed.
Ne uporabljajte vodilne Zice drugega proizvajalca s
svedrom MPS Precimed, ali obratno.

3.2 Previdnostni ukrepi pri uporabi

Izogibajte se stika med instrumenti in drugo opremo
ali orodjem, posebno na obmogju okoli odprte rane.
To bi lahko privedlo do vdora kovinskih delcev v
kirur§ko votlino zaradi trenja in udarcev.

Priporo&amo, da orodje zaZenete pred osnim priti-
skom. To omogoga zgodnje zaznavanje in ustrezen
odziv v primeru motenj, ter zmanj3a tveganje
previsokega navora in/ali nenadne zaustavitve in-
strumenta, ki bi lahko privedlo do krhanja in lomljenja

gredi iz Nitinola. Ce &utite odpor, instrumenta ne
potiskajte, temve¢ ga zavrtite v nasprotno smer in
odstranite iz medularne votline.

Med uporabo priporo¢amo, da kirur§ki motor vsaki¢
zaustavite in izvleGete takoj, ko opazite ostanke kosti,
da se ti ne nabirajo.

Moéno priporoéamo uporabo osebne zad¢itne
opreme med rokovanjem z okuzenimi ali potencialno
okuzenimi instrumenti.

Previdnost pri uporabi intramedularnih svedrov
priporo¢amo tudi zaradi tveganja poskodb ali trganja
kirurskih rokavic ob ostrih robovih.

3.3 Primerno okolje za uporabo

Izdelki, ki so opisani v tem priro¢niku, so namenjeni
za uporabo v sterilnih operacijskih sobah, znotraj
¢lovekovega telesa, vkljuéno s stikom s telesnimi
tekoginami, kot je kri.

Najvecja dovoljena temperatura instrumenta je
preko celotnega Zivljenjskega cikla 137°C. Nad to
mejo se lahko poskoduije. Izogibajte se tudi stikom z
mo¢énimi alkalnimi snovmi (pH > 11) in oksidacijskimi
raztopinami, saj te povzroc&ajo rjavenje kovinskih
delov.

3.4 Previd ni ukrepi pri
Med postopkom &is¢enja moéno priporo¢amo
uporabo osebne zasgitne opreme, saj lahko stik z
instrumentom, ki je umazan od &loveske krvi, privede
do okuzbe osebja.

Uporaba kovinskih krta¢ za ¢is&enje je strogo
prepovedana, saj bi privedla do prezgodnje obrabe
instrumenta.

Intramedularni svedri so zapleten instrument z dol-
gini ozkimi cevmi, ki zahtevajo posebno pozornost
med ¢is¢enjem.

Postopek ¢is¢enja intramedularnega svedra zacnite
takoj po uporabi, kolikor hitro je mogoce, ker je
zasu$eno umazanijo tezje ocistiti.

Kolikor je mogode se izogibajte dotikanja rezil
intramedularnega svedra, saj to lahko privede do
poskodb ali do trganja kirurskih rokavic.

4. NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo preberite previdnostne ukrepe pri
uporabi, navedene v poglavju 3.2.

Pred uporabo preverite, ali je intramedularni sveder v
primernem stanju.

Vse instrumente uporabljajte z vodilom ustreznega
premera znotraj medularne votline, ki vodi sveder
inv primeru modularne razli¢ice zaklene glavo
svedra na fleksibilno gred. Priporogen premer vodila
je 2 mm za nadlahtnico in 3 mm za stegnenico ali
golenico odrasle osebe.

Kirur§ko orodje bo povezano z proksimalnim delom
intramedularnega svedra s spojko (Big AO, Stryker /
Zimmer-Hall, Hudson), v sterilni operacijski sobi.

Postopek vrtanja mora biti izveden v skladu s
sodobnimi kirurskimi tehnikami. Pred vrtanjem se
prepricajte, da je kost ustrezno dostopna.

V medularno odprtino najprej vrtajte s svedrom
najmanj$ega premera, nato pa premer vecajte do
Zelenega po korakih 0,5 mm.

Glava svedra mora biti docela vstavljena v kanal pre-
den zagnete z vrtanjem, da se izognete pretiranemu
vrtanju sprednjega korteksa.

Med kirur§kim posegom veckrat preverite polozaj
vodilne Zice s pomogjo povec&ane slike, da preprecite
nenamerno napredovanije ali prodor Zice v sosednja
tkiva. Tudi napredovanje glave svedra je treba
opazovati na povecani sliki.
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5. OBDELAVA

Pred ponovno obdelavo preberite previdnostne
ukrepe pri obdelavi, navedene v poglavju 3.4.

5.1 Obdelava ob uporabi

Priporo¢amo, da takoj po zaklju¢ku operacije z
instrumentov odstranite odve¢no umazanijo s
pomodjo krpic brez kosmov za enkratno uporabo.
Pri transportu med razli¢nimi mesti uporabe in/ali
obdelave morajo biti instrumenti zaviti v viazen papir.
Izogibajte se udarcem ali mehani¢nim poskodbam.
5.2 Ciséenje

Instrumente obvezno odistite po enem od spodaj
navedenih postopkov. Priporoéamo, da s ¢iséenjem
zacnete kolikor hitro je mogoce, da prepredite
zasu$eno umazanijo na instrumentu.

Uporabite samo sredstva, raztopine ali detergente z
dokazano uéinkovitostjo. Spodaj nadteta sredstva,
raztopine in detergente je uporabljal proizvajalec
med preverjanjem za ta navodila. Uporaba drugih
izdelkov lahko privede do nepopolnega ¢i§¢enja ali
prezgodnje obrabe instrumenta.

5.2.1 Roéno ¢iséenje

Oprema in material:

+ Encimska raztopina Alkazyme®

+ Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte

+ Osmozirana voda, ali voda ekvivalentne kemiéne
in mikrobiolo$ke kakovosti

+ Mehka krtac¢a z najlonskimi §éetinami
+ Krpe za enkratno uporabo
+ Ultrazvo¢na kopel
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Metoda:

1)

2

3

4
5

6)

7

8)

9,

Instrument, docela potopljen v kopel iz osmo-
zirane vode ali vode enakovredne kemi¢ne in
mikrobioloske kakovosti, pri temperaturi okolja
15-25°C, spirajte in krtacite vsaj 90 sekund,

pri éemer vsak kanal na svedru Gistite vsaj

30 sekund (podrobnosti najdete v prilogi), da
odstranite vso odve¢no umazanijo.

Nato ga za 18 minut, ob temperaturi okolja 15 do
25°C (idealno 20°C), docela potopite v encimsko
raztopino Alkazyme® 1% v/v (pripravljeno v
skladu z navodili proizvajalca).

Z mehko krtaco z najlonskimi $§&etinami vsaj

90 sekund krtagite vse povrsine, vkljuéno z
notranjostjo vsakega kanala (glejte podrobnosti
v prilogi), dokler ni odstranjena vsa vidna uma-
zanija. Prepri¢ajte se, da so temeljito o¢is¢eni
utoriin odprtine.

Nato instrument odstranite iz raztopine.
Spirajte instrument pod teko&o vodo, ob tempe-
raturi okolja 15 do 25°C, vsaj 3 minute.

18 minut izvajajte ultrazvogno &is¢enje instru-
menta, ki mora biti docela potopljen v detergent
MediClean 1% v/v (pripravljen v skladu z navodili

proizvajalca), ob najvedji temperaturi okolja 40°C.

Vsaj 3 minute spirajte instrument z osmozirano
vodo, ob temperaturi okolja 15 do 25°C tako, da
najprej v kanale zlijete tri krat po 50 mL tekoce
vode. Prepri¢ajte se, davoda pride v utore in,

da so odprtine vec¢krat napolnjene in izpraznjene.

Previdno posusite instrumente s krpami za
enkratno uporabo.

V dobro osvetljeni sobi vidno preglejte vsak
instrument, da se prepri¢ate, da ni ostankov
umazanije.

10) Ce opazite vidno umazanijo, ponovite zgoraj

navedene korake od 1do 9.

5.2.2 Samodejno ¢is€enje

Oprema in potro3ni material:

Encimska raztopina Alkazyme®

Alkalni detergent Neodisher® MediClean Forte
Osmozna voda in pre: ena voda ali voda, ki ima
enakovredne kemi¢ne in mikrobiologke lastnosti
Najlonska krtaga z mehkimi $&etinami
Ultrazvo&na kopel

Dezinfekcijski pralni stroj, potrjen in vzdrzevan
skladno z veljavnimi postopki v drzavi

Metoda:

1)

2

3

2)

5

6

Odve&no umazanijo odstranite z instrumenta
tako, da ga izpirate in krtacite vsaj 30 sekund,
tako da ga popolnoma potopite v kopel z
osmozno vodo ali vodo, kiima enakovredne
kemiéne in mikrobiolo$ke lastnosti pri sobni
temperaturi (15 do 25°C).

Instrument &istite z ultrazvo¢no napravo, tako da
ga za 15 minut pri sobni temperaturi (15 do 25°C)
popolnoma potopite v 0,5-odstotno volumensko
encimsko raztopino Alkazyme® (pripravljeno po
navodilih proizvajalca).

Vse povrsine vsaj 30 sekund krtadite z najlonsko
krta¢o z mehkimi §&etinami v raztopini, dokler
ne odstranite vidne umazanije. Pazite, da dobro
globinsko ogistite cevke in odprtine.

Instrument vsaj 1 minuto temeljito spirajte s pre-
¢&i8&eno vodo pri sobni temperaturi (15 do 25°C).
Instrument vstavite v dezinfekcijski pralni stroj
in ga namestite tako, da lahko voda odteka skozi
cevke in odprtine.

Izvajajte cikel ¢is€enja v dezinfekcijskem
pralnem stroju 10 minut pri temperaturi 93°C z

0,5-volumenskim odstotkom detergenta Medi-
Clean (pripravljenim po navodilih proizvajalca).
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 ogistite.

Preverite tudi, ali je instrument dobro osusen. Po
potrebi uporabite papirnate brisace za enkratno
uporabo, da odstranite morebitne sledivode.

7

)

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 neokruseni.

Poskodovane instrumente ali skrhane robove
odstranite tako, da z njih oéistite 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 loeno v sterilni
vrecki z ustreznimi medicinskimi lastnostmi skladno
s tehniko dvojnega pakiranja. Prepricajte se, da je
embalaza dovolj velika, da instrument v njej ne priti-
ska pretirano na $ive in ne trga vrecke. Pazite tudi, da
instrumenti ne udarjajo drug vdrugega.

5.4.2 Cikli

Instrumente je treba sterilizirati pri vlazni pariv
avtoklavu z uporabo cikla predhodnega izpraznje-
vanja vakuuma (ISO 17665-1). Avtoklav je treba
potrditi, vzdrzevati in umerjati skladno z veljavnimi
postopki v drzavi.

MPS Precimed | Intramedularni svedri - Navodila za uporabo | 175




Naslednji postopki so bili potrjeni, zato da se
zagotovi stopnja sterilnosti 10°:

Predhodno izpraznjevanje

Vrsta cikla
vakuuma

Temperatura 134°C

Cas izpo-
stavljenosti
(najkrajsi)

4 3 18
minute minute minute’

Cas susenja 30 30 30
[GETETE] minute minute minute

* Parametri pripari, kijiih Svetovna

7. OPREDELITEV SIMBOLOV

(o Jope
c € Oznaka skladnosti
CE, skupaj s $tevilko
2862 priglaSenega organa.
M Proizvajalec

/\ Nesterilen
Now
STERILE

Glejte navodila za uporabo

organizacija (SZO) priporoca za instrumente, kjer obstaja
teganje EST/MCJ
encefalopatija in Creutzfeldtova-Jakoba bolezen).

6. SHRANJEVANJE IN ODSTRANJE-
VANJE

Ponovno obdelane instrumente je treba hraniti zas-
¢itene pred prahom, plesnijo, insekti in kodljivci ter
pred ekstremnimi temperaturami in vlago.

Ce instrument po opravljenem pregledu niveé
uporaben (glejte poglavje 5.3), je treba z njega o&is-
titi vse biolo$ke snovi in ga odvrec¢i med odpadke
skladno z veljavnimi zakoni in predpisi.

Najdaljsi ¢as shranjevanja steriliziranih instru-
mentov pred uporabo mora doloéiti posamezna
bolni$ni¢na enota.
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v Evropski uniji
(pooblag&enec)

Pooblaséeni zastopnik

Koda serije

- Kataloska stevilka

Enotna identifikacijska
Stevilka pripomocka

Koli¢ina

- Medicinski pripomo&ek

8. HUJSI INCIDENTI

Ce pride pri uporabi instrumenta do hujsega
incidenta, mora uporabnik o tem obvestiti proi-
zvajalca, pristojni organ drzave &lanice, kjer ima
uporabnik sedez, distributerja, in ¢e je potrebno,
pooblaséenca.

Kontaktni podatki proizvajalca in pooblaséenca so
na voljo na zadnji strani platnice.

MPS Precimed | Intramedularni svedri ~ Navodila za uporabo | 177




INTRAMEDULLARA BROTSCHAR - Bruksanvisning

1. INLEDNING 179
2. OVERSIKT 179
3. VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER 180
4. BRUKSANVISNING 181
5. REPROCESSING 182
6. FORVARING OCH AVFALLSHANTERING 184
7. DEFINITION AV SYMBOLER 185
8. ALLVARLIGA INCIDENTER 185

1. INLEDNING

Det har dokumentet innehaller anvisningar for
anvandning och reprocessing foér anvandare av de
intramedulléra brotschar som marknadsférs under
tillverkaren namn.

Det innehaller anvisning fér anvandning av instru-
menten, samt anvisningar for rengéring, inspektion,
sterilisering och forvaring.

Rengorings- och steriliseringsprocedurerna i den
hér handboken har validerats av tillverkaren. Andra
metoder for reprocessing kan vara lampliga men
de maste valideras av slutanvandaren i anvandning
och metoderna forblir slutanvéndaren ansvar. Slut-
anvandare méaste ocksa félja lagar och férordningar
ilander med striktare krav pa reprocessing én de
som anges i den har handboken.

2. OVERSIKT

2.1 Beskrivning och sammansiattning

Intramedulldra brotschar ar ateranvandbara instru-
ment som ar utformade for att forma margkanalen
ilanga ben under traumatologisk eller ortopedisk
kirurgi.

De bestar av rostfritt stal, Nitinol och huvudet pa
vissa varianter ar belagt med titannitrid.

Den huvudsakliga verkan uppnés via skarkanter.
Deras form majliggor att flisor rullas upp.

Skaftets flexibilitet gor att benets naturliga kurvatur
kan féljas.

2.2 Avsedd anvindning

Instrumenten som beskrivs i den har handboken
anvands for att forstora méargkanalen i langa ben
(larben, éverarmsben och skenben) via en kirurgisk
motor som levererar rotationskraften.
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De anvands pa vuxna patienter under ortopedisk
och traumatologisk kirurgi. Det ar tillatet att
anvanda instrumenten pé barn 6ver 8 ar alder vars
tillvaxtplattor har sammanfogats, men endastinom
den strikta ramen for lemférlangningskirurgi utan
estetiska andamal.

Instrumenten har validerats fér 75 anvéndnings-
tillfallen, vilket inkluderar nddvandig reprocessing
(rengdring och sterilisering), utan funktionella
problem. Ytterligare anvandning ar anvandarens
ansvar. Anvandningen av instrumenten &r inte
begransad till antalet anvandningstillfallen men
de far endast ateranvandas om inspektionen efter
reprocessing inte uppvisar tecken pa slitage eller
skador som beskrivs i kapitel 5.3.

De far endast anvandas av kvalificerad personal
som ar fullt utbildad i deras anvandning och i lamp-
lig kirurgiska procedurer i en operationssal.

2.3 Kontraindikationer

Intramedulléra brotschar &r inte avsedda att an-
véandas pa barn under 8 ar eftersom brotschning av
tillvaxtplattan forhindrar bentillvéxt. Anvandningen
avintramedullara brotschar pa gravida kvinnor ar
ocksa férbjuden pa grund av kontraindikationen for
anestesi hos den har patientpopulationen.

Intramedulléra brotschar &r inte avsedda att anvan-
das vid underhallsatgarder, t.ex. att slipa skarkanter.

2.4 Prestandaegenskaper

Skardiametern hos intramedulldra brotschar ar
6-24 mm och langden ar 341-483 mm. De tal en
maximal axiell belastning pa 100 N och ett vridmo-
ment pa 4 Nm vid humeral anvandning och 6 Nm
vid femoral anvandning.
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3. VARNING OCH FORSIKTIGHETSAT-
GARDER

3.1 Kravinnan anvandning

En fullstdndig cykel av reprocessing, bestdende
av rengoring, inspektion och sterilisering, maste
utforas innan varje anvandning och det har galler
aven for nya instrument. Anvandning av instrument
som inte har undergétt reprocessing kan paverka
patientens halsa pa grund av infektionsrisk.

En inspektion maste utféras innan varje
anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa
slitage eller skador far inte anvéndas under nagra
omstandigheter och maste ersattas med ett nytt
instrument. | synnerhet far instrument inte anvan-
das under ndgra omstandigheter om repor eller
sprickor &r synliga pa roret av titannickellegering
(Nitinol) och méaste absolut ersattas med ett nytt
instrument. Test visar att de har defekterna kan
leda till réret spricker under anvéndning. Det har
kan hénda i patientens margkanal och det finns en
risk att alla fragment inte kan avlagsnas.

Intramedulldra brotschar, anslutningen mellan de
olika delarna, vilket omfattar anslutningen till den
kirurgiska motorn, maste kontrolleras ordentligt
innan anvandning. Proceduren forlangs om anslut-
ningen mellan delarna paverkas under kirurgi.

Anslutningssystemet mellan brotschhuvudet och
det flexibla drivskaftet for den moduldra versionen
ar specifikt for MPS Precimed och ar inte kompa-
tibel med andra modulara system. Det &r darfor
strikt forbjudet att anvanda ett flexibelt skaft fran en
annan tillverkare med ett brotschhuvud fran MPS
Precimed och tvértom.

Ledaren som méaste anvandas med produkterna ar
ocksé specifik for brotschar fran MPS Precimed.

Det ar inte tilldtet att anvanda en ledare fran en
annan tillverkare och tvartom.

3.2 Forsiktigt arder vid ar

Undvik kontakt mellan instrument och andra
instrument eller verktyg som ar narvarande under
anvandning, sarskilt inom ett ppet sar. Kontakt kan
leda till att metallpartiklar skapas som kan komma
iniden kirurgiska kaviteten pa grund av friktion

och stétar.

Det ar rekommenderat att starta det drivna
verktyget gradvis innan axiell kraft tillampas. Det
har méjliggor tidig upptackt och handling vid

mojlig kontakt och reducerar risken for att tillampa
overdrivet vridmoment och/eller att instrumentet
behover stoppas tvart, vilket kan leda till att sprickor
uppstar i Nitinol-skaftet och att det fragmenteras.
Tvinga inte instrumentet om motstand uppstar.
Andra istallet drivriktningen och ta bort produkten
fran margkanalen.

Under anvéndning &r det rekommenderat att stop-
pa den kirurgiska motorn s& snart som benflisor
syns sa att de kan tas ut och undvika ansamling.

Det &r starkt rekommenderat att personlig skydds-
utrustning anvands vid hantering av kontaminerade
eller potentiellt kontaminerade instrument.

Det ar rekommenderat att intramedullara brotschar
hanteras med forsiktighet for att undvika risk

for skador och att kirurgiska handskar rispas pa
skarkanterna.

3.3 Anviandningsm

Produkterna som tacks av den har handboken &r
avsedda att anvéndas i operationssalar inom sterila
omréden, i manniskokroppen, inklusive i kontakt
med kroppsvatskor, t.ex. blod.

Den hégsta tilldtna temperaturen under produktens
hela livscykel ar 137°C. Produkterna kan forsamras
over den har temperaturen. Starkt basiska
16sningar (pH > 11) och hypokloritlésningar ska
ocksa undvika eftersom de framjar korrosion av
metalldelar.

3.4 Forsikti

Det ar starkt rekommenderat att personlig
skyddsutrustning anvands under rengéringspro-
cesser eftersom kontakt med instrument som &r
nedsmutsade med manskligt blod leda till infektion
och kontaminering hos personal.

garder vid repr

Det &r strikt forbjudet att anvdnda metall borstar
vid rengdring eftersom de orsakar slitage av
instrumenten i fortid.

Intramedulldra brotschar ar komplexa instrument
med langa, smala ror som kréaver sarskild uppmark-
samhet vid rengdring.

Rengoéringsprocessen av intramedullara brotschar
maste paborjas sa snart som mojligt efter anvand-
ning. Det kan vara svart att rengéra nedsmutsade
instrument som har torkat.

Direkt kontakt med skardelarna pa intramedullara
brotschar méste undvika sé langt det ar mgjligt ef-
tersom det finns en risk for skador och att kirurgiska
handskar rispas.

4. BRUKSANVISNING

Las forsiktighetsatgarderna vid anvandning i kapitel
8.2 innan anvandning.

Den intramedulléra brotschens skick maste kont-
rolleras innan anvéndning.

Allainstrument ska anvandas med en ledare av
korrekt diameter inuti méargkanalen for att guida
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brotschen och |asa brotschhuvudet pa det flexibla
drivskaftet for den moduléra versionen. Den
rekommenderade ledardiametern &r 2 mm for éver-
armsbenet och 3 mm fér larbenet eller skenbenet
hos en vuxen.

Detdrivna kirurgiska verktyget ansluts till den
intramedulldra brotschens proximala dnde via en
koppling (Big AO, Stryker/Zimmer-Hall, Hudson) i
ett sterilt omrade i operationssalen.

Brotschningsproceduren ska utforas enligt aktuella

kirurgiska tekniker. De till att benet &r tillrackligt
tillgéngligt innan brotschning utfors.

Mérgkanalen brotschas inledningsvis med den
minsta diametern och diametern 6kas sedan i steg
p& 0,5 mm till den dnskade storleken.

Brotschhuvudet maste féras in heltikanalen innan

det aktiveras for att undvika 6verdriven brotschning

av framre cortex.

Kontrollera ledarens position ofta under den kirur-
giska proceduren med en bildforstérkare for att

undvika att ledaren forflyttas och oavsiktligt tranger

ini narliggande vavnad. Kontrollera ocks& brotsch-
huvudets framflyttning med bildforstarkaren.
5. REPROCESSING

L3s forsiktighetsatgarderna vid reprocessing i
kapitel 3.4 innan reprocessing.

5.1 Repr ing vid

Det ar rekommenderat att avlagsna 6verdriven
smuts med luddfria engangsdukar sa snart som
mojligt efter att proceduren har avslutats.

iningsstallet

Transportera instrumenten inslagna i fuktat papper
mellan anvandnings- och/eller reprocessingstélle-
na. Undvik stotar och mekanisk skada.
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5.2 Rengoring

Instrumenten maste rengéras med en de tva tekni-
kerna som beskrivs nedan. Det ar rekommenderat
att paborja rengéring s& snart som mojligt for att
undvik att smuts torkar p& instrumenten.

Endast medel, [6sningar och rengéringsmedel med
bevisad verkan far anvandas. Medlen, I6sningarna
och rengéringsmedlen som anges nedan anvandes
av tillverkaren nar de har anvisningar validerades.
Anvandning av andra produkter kan leda till
ofullstandig rengéring eller fortida slitage av
instrumenten.

5.2.1 Manuell rengdring
Utrustning och férbrukningsvaror:

enzymatisk I6sning, Alkazyme®

basiskt rengéringsmedel, Neodisher® MediC-
lean Forte

osmosvatten eller vatten av motsvarande kemisk
och mikrobiologisk kvalitet

mjuk nylonborste

engangsdukar

ultraljudsbad

Meto

1) Skolj och borsta instrumentet i minst 90
sekunder och minst 30 sekunder inuti varje
kanyleringssida (se detaljer i bilagan) helt ned-
sénktiett bad med osmosvatten eller vatten
av motsvarande kemisk och mikrobiologisk
kvalitet vid rumstemperatur (15-25°C) for att
avlagsna dverdriven smuts.

2) Sank ned instrumentet helti den enzymatiska
16sningen av 1% volym/volym Alkazyme®
(beredd enligt tillverkarens anvisningar) i 18 mi-
nuter vid rumstemperatur (15-25°C, helst 20°C).

3) Borstaallaytor, inklusive inuti varje kanylering

(se detaljer i bilagan) med en mjuk nylonborste
i minst 90 sekunder tills all synlig smuts har
avlagsnats. Se till att alla spar och hal rengérs
ordentligt.
Ta ur instrumentet fran I6sningen.
Skélj instrumentet under rinnande vatten vid
rumstemperatur (15-25°C) i minst 3 minuter.
Rengér instrumentet i ett ultraljudsbad helt
nedsénkt i rengoringsmedlet av 1% volym/
volym MediClean (beredd enligt tillverkarens
anvisningar) i 18 minuter vid en hogsta tempe-
ratur pa 40°C.
Skolj instrumentet med osmosvatten vid
rumstemperatur (15-25°C) i minst 3 minuter
genom att forst halla 50 mL rinnande vatten i
kanyleringen 3 ganger. Kontrollera att vattnet
tranger in i sparen och att blindhalen fylls och
toms flera ganger.
Torka instrumentet forsiktigt med engangs-
dukar.
Inspektera instrumentet visuellti ett rum med
god belysning for att bekrafta att det inte finns
kvarvarande smuts.
10) Upprepa steg 1-9 ovan om det finns kvarvaran-
de synlig smuts.

2)
5

6

7

8

9

5.2.2 Automatisk rengdring

Utrustning och férbrukningsmaterial:

Alkazyme®, enzymldsning

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
gallande lokala rutiner

Metod:

1)

2)

3

4)

5)

6)

7

8

Skolj och borsta instrumentet i minst 30 sekun-
der for att ta bort verflodig smuts genom att
sanka ned det helt i ett bad med rumstempere-
rat osmosvatten eller rumstempererat vatten
av motsvarande kemisk och mikrobiologisk
kvalitet vid (15 till 25°C).

Utfor ultraljudsrengdring pa instrumentet
genom att helt doppa det i en Alkazyme®-en-
zyml6sning pé 0,5 volymprocent (beredd
enligt tillverkarens instruktioner) i 15 minuter i
rumstemperatur (15 till 25°C).

Borsta alla ytor med en mjuk nylonborste i minst
30 sekunder i I6sningen tills synlig smuts har
tagits bort. Se till att rengora kanylerna och
halen noggrant.

Skolj instrumentet noggrant med renat vatten i
rumstemperatur (15 till 25°C) i minst 1 minut.
Ladda instrumentet i diskdesinfektorn och
placera det pa ett sddant satt att kanylerna och
halen draneras.

Kér en tvatt-desinfektorcykel i 10 minuterien
temperatur pa 55°C med MediClean-tvattmedel
i0,5 volymprocent (beredd enligt tillverkarens
instruktioner).

Vid demontering maste du visuellt inspektera
kanylerna, halen och alla andra svaratkomliga
omréaden pé instrumentet i ett val upplyst
omréade for att kontrollera att allt synlig smuts
har tagits bort. Om det behévs, upprepa cykeln
och/eller rengér manuellt.

Kontrollera &ven att instrumentet &r torrt. Vid
behov anvand engangshanddukar for att ta bort
eventuella spar av vatten.
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5.3 Inspektion

Inspektera instrumenten visuellti ett val upplyst
omréade for tecken pé 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 géllande 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 forpackningen
artillrackligt stor sé att instrumentet inte utsatts
for hart tryck p4 sommarna eller sliter sénder
pasen. | méjligaste man bér du dven sékerstélla att
instrumenten inte slar emot varandra.

5.4.2 Cykler

Instrument bor steriliseras med vat angaien
autoklav med en férvakuumcykel (ISO 17665-1).
Autoklaven méste valideras, underhéllas och
kalibreras enligt gallande lokala rutiner.
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Foljande cykler har validerats for att ge en Sterili-
tetssakringsniva (SAL) pa 104

av cykel Forvakuum

Exponerings- 4 3 18
tid (minst) minuter | minuter | minuter’

Torktid 30 30 30
(minst) minuter | minuter | minuter

som av
(WHO) for daér det finns

risk f6r TSE/CID:
encefalopati och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom).

6. FORVARING OCH
AVFALLSHANTERING

Rekonditionerade instrument maste forvaras pa
avstand fran damm, mogel, insekter och ohyra och
fran extrema temperaturer och luftfuktighet.

Nér ettinstrument inte langre ar anvandbart efter
inspektionsstadiet (se kapitel 5.3), bor det rengoras
fran alla biologiska @mnen och kasseras i enlighet
med gallande lagar och forordningar.
Véardcentralen sjalv maste definiera en maximal
hallbarhetstid fére anvandning fér instrument som
steriliseras.

7. DEFINITION AV SYMBOLER

CE-markning om

Overensstammelse med
2862 | numret pa detanmalda

organet.

Tillverkare

Se bruksanvisningen

A Icke-steril
Now
STERILE

Auktoriserad representant
inom EU (uppdragstagare)

1> BE

Batchnummer

Katalognummer

Unik enhetsidentifierare

Antal

Medicinteknisk produkt

8. ALLVARLIGA INCIDENTER

I hdndelse 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. GiRiS
Bu belge, Ureticinin adi altinda pazarlanan intra-

mediiller raybalarin kullanicilari icin kullanim ve
yeniden isleme talimatlariniigerir.

Belgede, alet kullanim talimatlarinin yani sira temiz-
lik, muayene, sterilizasyon ve saklama talimatlar
da mevcuttur.

Bu kilavuzda agiklanan temizlik ve sterilizasyon
proseddirleri tretici tarafindan onaylanmistir. Diger
yeniden isleme yontemleri uygun olabilse de bunlar
son kullanici tarafindan 6nceden dogrulanmali ve
son kullanicinin sorumlulugunda kalmalidir. Ayrica
son kullanici, bu kilavuzda belirtilenlerden daha siki
yeniden isleme gereklilikleri olan llkelerdekiyasa
ve yonetmeliklere riayet etmek zorundadir.

2. GENEL BAKIS

2.1 Tanimlama ve kompozisyon

intramediiller raybalar, travmatoloji veya ortopedik
cerrahi sirasinda uzun kemiklerin meddiller kanalini
sekillendirmek igin tasarlanmis yeniden kullanila-
bilir aletlerdir.

Bunlar paslanmaz celik, Nitinol ve bazi varyantlar
icin bas titanyum nitriir ile kaplanmistir.

Asil hareket, kesici kenarlarla elde edilir ve bunlarin
sekli, dokintilerin sarilmasini saglar.

Saftin esnekligi, dogal kemik egriligine uyum saglar.
2.2 Kullanim amaci

Bu kilavuzda agiklanan aletler, donme giicii sagla-
yan bir cerrahi motor araciligiyla uzun kemiklerin
(femur, humerus ve tibya) mediiller boslugunu
genisletmek igin kullanilir.

Ortopedi ve travmatoloji cerrahisi sirasinda yetiskin
hastalarda kullanilirlar. Bununla birlikte, estetik
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amaci olmayan uzuv uzatma cerrahisinin sinirlari
dahilinde, 8 yasin lizerindeki gocuklarda ve blyime
plaklarinin birlestigi yerlerde bu aletlerin kullanil-
masina izin verilir.

Aletler, gerekliyeniden igsleme (temizlik ve sterilizas-
yon) dahil olmak tizere 75 kullanim dénglsi boyun-
ca herhangi bir islevsel sorunla karsilagilmaksizin
onaylanmistir. Bunun haricindeki her tirld kullanim
kullanicinin sorumlulugundadir. Aletin kullanimi
dogrulama dongiilerinin sayisi ile sinirli degildir,
ancak yalnizca yeniden islemeden sonra yapilan
incelemede Boliim 5.3'te aciklandigi gibi aginma
veya hasar belirtilerinin olmadigi goriilmesi halinde
yeniden kullaniimalidir.

Aletler yalnizca, ameliyathane kosullarinda
kullanimi ve uygun cerrahi prosediirleri konusunda
tam egitim almis nitelikli personel tarafindan
kullaniimalidir.

2.3 Kontra-endikasyonlar

intramediiller raybalar biiyiime plaginin oyulmasi
kemik bilyiimesini bozacagindan 8 yasin altindaki
cocuklarda kullaniimamalidir. Hamile kadinlarda
intramediiller rayba kullanimi da bu hasta grubunda
anestezi kontrendikasyonu nedeniyle yasaktir.

intramediiller raybalar, kesici kenarlarin keskinles-
tirilmesi gibi bakim islemlerinde kullanmak lizere
tasarlanmamistir.

2.4 Performans ozellikleri

intramediiller raybalarin kesme capi6ila24 mm
ve uzunlugu 341 ila 483 mm arasindadir. Aletler,
maksimum 100N eksensel yiike ve humeral
yaklasim icin 4Nm ve femoral yaklagim icin 6Nm
torka dayaniklidir.
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3. KULLANIM iCiN UYARILAR VE
ONLEMLER

3.1 Kull. dan dnce o6nl It

Yeni aletler icin de gegerli olmak lizere her kullanim
oncesinde temizlik, inceleme ve sterilizasyondan
olusan tam bir yeniden igsleme donguisti uygulan-
malidir. Yeniden islenmemis aletlerin kullaniimasi
enfeksiyona neden olarak hastanin saghgina zarar
verebilir.

Her kullanimdan 6nce bir inceleme yapilmalidir.
Asinma veya hasar belirtileri gdsteren herhangi bir
alet higbir kosulda kullaniimamali ve yeni bir aletle
degistiriimelidir. Ozellikle titanyum-nikel alagimli
(Nitinol) tiip tizerinde gizikler veya gatlaklar gorili-
yorsa, alet hi¢bir kosulda kullanilmamali ve mutlaka
yenisiyle degistirilmelidir. Testler, bu kusurlarin
kullanim sirasinda tlpin patlamasina neden oldu-
gunu gostermektedir. Bu durum, hastanin meddller
boslugunda meydana gelebilir ve tiim pargalarin
cikarilamamasi riskini beraberinde getirir.

Kullanim 6ncesinde, intramediiller raybalar, cerrahi
motor ile baglanti dahil olmak izere cerrahi parga-
lar arasindaki baglantilar uygun bir sekilde kontrol
edilmelidir. Ameliyat esnasinda pargalar arasindaki
baglanti koparsa, ameliyat sliresi uzayacaktir.

Modiiler versiyon icin rayba kafasi ile esnek tahrik
mili arasindaki baglanti sistemi MPS Precimed’e
ozeldir ve diger modiiler sistemlerle uyumlu
degildir. Bu nedenle, rakip bir markanin esnek tahrik
milinin, bir MPS Precimed rayba kafasi ile kullanil-
masi ve bunun tam tersi kesinlikle yasaktir.

Yine, trini kullanmasi gereken kilavuz tel, MPS
Precimed raybalarina 6zeldir. Rakip bir markanin
kilavuzunun kullanimi ve bunun tam tersi yasaktir.

3.2 Kullanim igin 6nlemler

Kullanim sirasinda 6zellikle agik yaranin etrafindaki
bélgede aletler ile mevcut diger ekipman veya alet-
ler arasinda temastan kaginin. Bu, surtiinme ve sok
nedeniyle cerrahi bosluga giren metal partikillerin
olusmasina yol agabilir.

Eksensel kuvvet uygulamadan dnce elektrikli aletin
kademeli olarak galistiriimasi 6nerilir. Bu, parazit
halinde erken tespit ve tepki verilmesine olanak
tanir ve Nitinol saftin kirllmasina ve pargalanmasina
neden olabilecek asiri tork uygulama ve/veya aletin
aniden durmasi riskini azaltir. Direng halinde, aleti
zorlamayiniz, ancak tahrik yoniinii tersine gevirip
mediiller bosluktan gikariniz.

Kullanim sirasinda, kemik kalintilari ortaya gikar
gikmaz cerrahi motorun durdurulmasi ve birikintinin
onlenmesi onerilir.

Kirlenmis veya kirlenme potansiyeli olan aletlerin
tasinmasi sirasinda kisisel koruyucu ekipman
kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Kesici kenarlarda yaralanma ve cerrahi eldivenlerin
yirtiimasi riskini 6nlemek icin intramediiller raybala-
rin dikkatli kullaniimasi 6nerilir.

3.3 Kullanim ortami

Bu kilavuz kapsamindaki triinler, ameliyathaneler-
de steril alanlarda, kan gibi hayati sivilarla temas
dahil olmak {izere insan viicudunda kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Uriintin kullanim 6mriniin tamami boyunca, aletler
icin izin verilen maksimum sicaklik 137°C'dir ve bu-
nun tzerindeki kullanimlar bozulmaya yol acabilir.
Ayrica, metalik pargalarin korozyonunu arttirdiklar
icin glcli alkali gozeltilerden (pH > 11) ve hipoklorit
cozeltilerinden kacinilmasi gerekir.

3.4 Yeniden isleme 6nlemleri

Temizlik islemleri sirasinda, insan kani bulasmig
aletlerle temas enfeksiyona ve personelin kontami-
nasyonuna neden olabileceginden, kesinlikle kisisel
koruyucu ekipman kullaniimasi tavsiye edilir.

Metal firgalarin temizlik igin kullaniimasi kesinlikle
yasaktir, bunlar aletin erken agsinmasina sebebiyet
verir.

intramediiller raybalar, temizlik esnasinda biiyiik
dikkat gerektiren uzun ve dar tiipler igeren karmasik
aletlerdir.

intramediiller raybalarin temizlenmesi islemine
kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siire
icerisinde baslanmalidir, kuruyan kirlenmis aletlerin
temizlenmesi oldukga zordur.

Yaralanma ve cerrahi eldivenlerin yirtilma riski
bulundugundan, intramedidiller raybalarin kesici
kisimlariyla ani temastan mimkiin oldugunca
kaginiimalidir.

4. KULLANIM TALIMATLARI

Kullanmadan énce, Béliim 3.2.'de agiklanan kulla-
nim 6nlemlerine bakiniz.

intramediiller raybanin iyi durumda oldugu kulla-
nimdan 6nce kontrol edilmelidir.

Modiiler versiyon igin, tiim alteler raybanin yon-
lendirilmesi ve rayba kafasinin esnek tahrik saftina
kilittenmesi icin meddiller bosluk icerisinde uygun
capa sahip bir kilavuz ile kullaniimalidir. Onerilen
kilavuz ¢api bir yetiskinin humerusu icin 2 mm ve
femur veya tibyasi igin 3 mm'dir.

Cerrahi elektrikli alet, ameliyathanenin steril bir
alaninda intramediiller raybanin proksimal ucuna
bir kuplaj (Big AO, Stryker / Zimmer-Hall, Hudson)
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ile baglanacaktir.

Oyma islemi giincel cerrahi tekniklere uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Oyma isleminden énce kemi-
gin yeterince erisilebilir oldugundan emin olunuz.

Mediiller bosluk baslangicta en kiiciik capta oyulur
ve ardindan ¢ap 0,5 mm'lik adimlarla istenen boyuta
kadar artirilir.

Rayba kafasi, 6n korteksin asiri oyulmasini nlemek
icin isleme baglamadan 6nce kanala tamamen
sokulmalidir.

Cerrahi prosedur sirasinda, kilavuz telin ilerlemesini
ve komsu dokulara istem disi girmesini 6nlemek
icin bir gériintli gliglendirici kullanarak kilavuz telin
konumunu sik sik kontrol ediniz. Goriinti gliglendi-
rici ile rayba kafasinin ilerlemesini de kontrol ediniz.

5. YENIDEN iSLEME

Yeniden islemeden 6nce, bélim 3.4.'te agiklanan
yeniden isleme 6nlemlerine bakiniz.

5.1 Kull nok dayeniden isleme

islemin bitiminden sonra miimkiin olan en kisa
stirede pamuksuz tek kullanimlik mendillerle fazla
kirin temizlenmesi tavsiye edilir.

Aletleri gesitli kullanim ve/veya yeniden isleme
yerleri arasinda nemli kagida sararak, darbelerden
ve mekanik hasarlardan koruyarak tasiyin.

5.2 Temizleme

Aletler asagida agiklanan iki teknikten birinin kulla-
nimiyla temizlenmelidir. Aletin izerinde herhangi
bir kir kurumasini 6nlemek igin temizlige mimkin
olan en kisa siirede baslanmasi tavsiye edilir.

Sadece etkinligi kanitlanmis maddeler, solisyonlar
ve deterjanlar kullanilmalidir. Asagida listelenenler,
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bu talimatlarin dogrulanmasi sirasinda tretici
tarafindan kullanilan maddeler, gozeltiler ve deter-
janlardir. Baska dirlinlerin kullanilmasi temizligin
yetersiz olmasina veya aletin erken asinmasina
neden olabilir.

5.2.1 Manuel temizleme

Ekipman ve sarf malzemeleri:
« Enzim ¢ozeltisi Alkazyme®
Alkali deterjan Neodisher® MediClean Forte

lojik kalitede su
Yumusak naylon kil firga

Tek kullanimlik havlular
« Ultrasonik banyo

Yéntem:

1) Ortam sicakliginda (15 ila 25°C) ozmozlu su veya

esdegder kimyasal ve mikrobiyolojik kalitede su

banyosuna tamamen daldiriimis haldeyken fazla

kiri ¢cikarmak icin her bir kaniilasyon tarafinin
ic kisminda 30 saniye boyunca olmak iizere
(ekteki ayrintilara bakin) aleti en az 90 saniye
boyunca durulayip firgalayiniz.

2

20°C) 18 dakika boyunca (iireticinin talimatla-
rina gére hazirlanmis olan) Alkazyme®%1 v/v
enzim sollisyonuna tamamen daldiriniz.

3

Her bir kanlilasyonun i¢i de dahil olmak tizere
tum yiizeyleri (ekteki ayrintilara bakin) yumusak
naylon, kil firgasiyla en az 90 saniye boyunca
gorundr tum kirler giderilene kadar firgalayiniz.
Oluklarin ve deliklerin iyice temizlendiginden
emin olunuz.

Aleti gézeltiden gikarin.

Aleti akan su altinda ortam sicakliginda (15 ila

4)
5

Osmozlu su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyo-

Aleti ortam sicakliginda (15 ila 25°C, ideal olarak

25°C) en az 3 dakika boyunca durulayin.
(Ureticinin talimatlarina gére hazirlanmis olan)
MediClean%1 v/v deterjan igine tamamen
daldiriimis olan aletin ultrasonik temizligini
maksimum 40°C sicaklikta 18 dakika boyunca
gerceklestirin.
Aleti, 6ncelikle her birinin miktari 50 mL olan
3 akan su voliimiini kaniilasyona dokerek oda
sicakhiginda (15 ila 25°C) en az 3 dakika ozmozlu
suyla durulayin. Suyun oluklara girdiginden ve
kor deliklerin birkag kez doldurulup bosaltildi-
gindan emin olunuz.
Aleti tek kullanimlik havlularla dikkatlice
kurulayin.
Kir kalmadigindan emin olmak icin aleti iyi
aydinlatiimis bir odada gorsel olarak inceleyin.
10) Hala gozle gorunir kir mevcutsa yukarida agik-
lanmis 1'den 9'a kadar olan adimlari tekrarlayin.

6

7

8

9

5.2.2 Otomatik temizleme

Donanim ve malzemeler:

+ Alkazyme® enzim sollisyonu

* Neodisher® MediClean Forte alkali deterjan

« Ters ozmoz islemine tabi tutulmus ve aritilmis
su veya esdeger kimyasal ve mikrobiyolojik
kalitede su

Yumusak kil naylon firca

Ultrasonik banyo

Yirdrliktekiyerel proseddrlere gore onaylanmis
ve bakimi yapilmis Yikama-dezenfekte makinesi.

Yéntem:

1) Fazlakiri temizlemek igin cihazi tamamen ters
ozmoz islemine tabi tutulmus suya veya oda
sicakhiginda (15 ila 25°C) esdeger kimyasal ve
mikrobiyolojik kaliteye sahip suya batirarak en

az 30 saniye durulayin ve firgalayin.

Cihazi, oda sicakhiginda (15 ila 25°C) 15 dakika
boyunca%0.5 v/v Alkazyme® enzim soliisyo-
nuna (Ureticinin talimatlarina gore hazirlanmis)
tamamen batirarak ultrasonik temizlemeye
tabi tutun.

2)

3

Tim ylizeyleri, goriindr kir temizlenene kadar
sollisyonda en az 30 saniye yumusak kill bir
naylon firga ile fircalayin. Kanallari ve delikleri
iyice temizlediginizden emin olun.

Cihazi en az 1 dakika boyunca oda sicakliginda
(15 ila 25°C) saf su ile 6zenle durulayin.

Aleti yikama-dezenfekte makinesine kanallarin
ve deliklerin drenajina izin verecek sekilde
yerlestirin.

MediClean deterjanla%0.5 v/v (lireticisinin ta-
limatlarina gére hazirlanmig) ile 93°C sicaklikta
10 dakikalik bir yilkama-dezenfekte gevrimini
cahistirin.

Aleti makineden gikartirken, tiim gorinr kirle-
rin giderildigini dogrulamak igin iyi aydinlatilmis
bir alanda kanallar, delikleri ve aletin diger tim
ulasilmasi zor alanlarini gorsel olarak inceleyin.
Gerekirse, gevrimi tekrarlayin ve/veya manuel
olarak temizleyin.

4)

5)

6

7

8

Ayrica aletin kuru olup olmadigini kontrol edin.
Gerekirse su izlerini gidermek igin tek kullanim-
lik havlular kullanin.

5.3 Gozetim

Aletleri iyi aydinlatilmis bir alanda korozyon, hasar
ve asinma belirtileri agisindan gérsel olarak incele-
yin. Kesici kenarlar dlizgiin ve gapaksiz olmalidir.

Hasarli veya keskin olmayan aletleri tiim biyolojik
maddelerden temizleyerek ve ylrirliikteki yasa ve

yonetmeliklere uygun olarak imha edin.
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5.4 Sterilizasyon
5.41 Ambalaj

Aletler, ift sarma teknigi kullanilarak tibbi sinif ste-
rilizasyon torbasina ayri olarak sariimalidir. Paketin,
icerdigi aletin dikislere asiri baski uygulamamasi
veya poseti yirtmamasi igin posetlerin yeterince
buyuk oldugundan emin olun. Ayrica mimkin oldu-
Gunca aletlerin birbirine garpmamasina dikkat edin.

5.4.2 Cevrimler

Aletler, bir on vakum gevrimi (ISO 17665-1) kullani-
larak bir otoklavda islak buharla sterilize edilmelidir.
Otoklav gegerli yerel prosediirlere gore dogrulan-
mali, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.
Asagidaki cevrimler 10-¥'lik bir Sterilite Glivence
Duizeyi (SAL) saglamak igin dogrulanmistir:

Cevrim tipi On-bos

Sicaklik 132°C 134°C 134°C

Uygulama

ot 4dk 3dk 18dk”
suresi(en az)

Kurutmasiire-
si(enaz)

30dk 30dk 30dk

* Diinya Sagiik Orgditdi (WHO) tarafindan TSE/CJD kontaminas-
yonu riski bulunan cihazlar igin 6nerilen buhar sterilizasyon
p: i (bulasict i i ve Creutzfel-

dt-Jakob hastaligi).
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6. SAKLAMA VE IMHA

Yeniden islenmis aletleri toz, kiif, bocek ve hasere-
lerden ve asiri sicaklik ve nemden uzak tutun.

Muayene sirasinda bir aletin artik kullanilamaz hale

geldigi tespit edilirse (bkz. béliim 5.3), tim biyolojik

maddelerden temizlenmeli ve yiirirliikteki kanun ve
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Her tedavi merkezi tarafindan sterilize edilen

aletler icin kullanimdan énce maksimum raf 6mri
tanimlanmalidir.

7. TANIM VE SEMBOLLER

CE uygunluk isareti ve
onaylanmig kurulu
CE 2862 | pumaragr e

numarasi.

Uretici

Birlikte temin edilen doki-
manlara bakin

A Steril degil
Now
STERILE

Avrupa Birligi yetkili temsilci

ol 3

Lot numarasi

Katalog referansi

Cihazin tek tanimlayicisi

Miktar

Tibbi Diizenek

8. CiDDi OLAYLAR

Cihazla ilgili ciddi bir olay olmasi durumunda, kul-
lanici bu durumu reticiye, distribiitére, gerekirse
yetkili temsilcisine ve kullanicinin yerlesik oldugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Ureticinin ve Avrupa temsilcisinin iletigim bilgileri
arka kapakta mevcuttur.
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APPENDIX

DETAIL POUR LE BROSSAGE - Annexe
MPUNOXEHWE - MpunoskeHue

PODROBNOSTI O KARTACGOVANI - Priloha
OPLYSNINGER OM B@RSTNING - Appendiks
IHINWEISE FUR DAS BURSTEN - Anhang
AEMTOMEPEIEE [A TO BOYPTEIEMA - Mapdptpa
DETAILS FOR BRUSHING - Appendix

DETALLES SOBRE CEPILLADO - Anexo

HARJAMISE UKSIKASJAD - Lisa

LISATIETOJA HARJAAMISESTA - Liitteet

DETALJI ZA CETKANJE - Dodatak

KEFEVEL VEGZETT TISZTiTAS RESZLETEI - Fiiggelék
DETTAGLI PER LA SPAZZOLATURA - Allegato
DETALES VALYMUI SEPECIU - Priedas

SIKAKA INFORMACIJA PAR TIRISANU AR SUKU - Pielikums
DETAILS VOOR BORSTELEN - Bijlage

DETALJER FOR B@RSTING - Vedlegg

SZCZEGOLY DOTYCZACE SZCZOTKOWANIA - Zataczniki
DETALHES PARA A RASPAGEM - Anexo

DETALII PENTRU PERIAJ - Anexa

PODROBNOSTI O KEFOVANI - Prilohe

PODROBNA NAVODILA ZA SCETKANJE - Priloga
DETALJER FOR BORSTNING - Bilaga

FIRCALAMA IGIN AYRINTILARW - Ekler
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